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bei i§ dalies kei¢iancios Direktyva 2001/83/EB, taikymo
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KOMISIJOS KOMUNIKATAS TARYBAI, EUROPOS PARLAMENTUI, EUROPOS

EKONOMIKOS IR SOCIALINIU REIKALU KOMITETUI IR REGIONU

KOMITETUI

dél Direktyvos 2002/98/EB, nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty

surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus

2.1.

bei i dalies kei¢iancios Direktyva 2001/83/EB, taikymo

IVADAS

Direktyvos 2002/98/EB' 26 straipsnyje reikalaujama, kad pradedant 2003 m.
gruodzio 31 d., o po to — kas treji metai valstybés narés Europos Komisijai siysty
ataskaitas apie veikla igyvendinant Sios direktyvos nuostatas, nurodydamos taikytas
priemones, susijusias su tikrinimu ir kontrole. Reikalaujama, kad Sias ataskaitas
Komisija perduoty Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui ir jiems pateikty ataskaita apie Sios direktyvos
reikalavimy, ypac susijusiy su tikrinimu ir kontrole, igyvendinima.

Si ataskaita pagrista atsakymais i klausimynus apie direktyvy nuostaty perkélima i
nacionalinés teisés aktus ir igyvendinima, kuriuos valstybés narés kasmet siuncia
Komisijai pareikalavus. Visos valstybés narés, iSskyrus Estija, pateiké ataskaitas apie
2008 m. veikla jgyvendinant Sios direktyvos nuostatas. Ataskaitas taip pat pateike
Islandija, Lichtensteinas, Norvegija, Sveicarija, Kroatija, Buvusioji Jugoslavijos
Respublika Makedonija ir Turkija.

REZULTATAI
Igyvendinimo direktyvos

Direktyvoje 2002/98/EB numatyta, kad specifiniai techniniai reikalavimai turéty biti
nustatyti laikantis komiteto procediiros. Atsizvelgiant i tai Direktyvos 2002/98/EB
nuostatas papildo trys Komisijos direktyvos:

e 2004 m. kovo 22 d. Komisijos direktyva 2004/33/EB dél tam tikry kraujo ir
kraujo komponenty techniniy reikalavimuf.

° 2005 m. rugséjo 30 d. Komisijos direktyva 2005/61/EB dél susekamumo
reikalavimy ir praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
reiskinius’.

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti Zzmogaus kraujo
ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos

standartus (OL L 33, 2003 2 &, p. 30).

2004 m. kovo 22 d. Komisijos direktyva 2004/33/EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy reikalavimy (OL L 91,

2004 3 30, p. 25).
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2.3.

2.3.1.

° 2005 m. rugséjo 30 d. Komisijos direktyva 2005/62/EB dél Bendrijos standarty
ir specifikaciju, susijusiy su kraujo donorystés istaigy kokybés sistema®.

Valstybés narés gali laikytis nustatyty apsaugos priemoniy arba idiegti grieZtesnes
nei numatytos Direktyvoje 2002/98/EB, jeigu jos atitinka Sutarties nuostatas.
Pavyzdziui, siekdamos atsizvelgti i konkre¢ia nacionaling epidemiologing situacija,
26 valstybés narés taiko papildomus iStyrimo reikalavimus (daugiau informacijos Zr.
2.6.2 skirsnyje).

N¢ viena valstybé naré nenurodé konkre€iy problemy, kylanciy vykdant kraujo ir jo
komponenty mainus Bendrijos viduje dél kitose valstybése narése taikomy
grieztesniy priemoniy.

Kompetentingy institucijy skyrimas (Direktyvos 2002/98/EB 4 str.)

Pagal 4 straipsnio 1 dali valstybés narés privalo paskirti kompetentinga institucija
arba institucijas, atsakingas uz direktyvos reikalavimy igyvendinima. Visos valstybés
narés paskyré kompetentingg institucija pagal $ig nuostata.

Valstybiy nariy institucijy jsipareigojimai (Direktyvos 2002/98/EB 5-8 str.)

Kraujo donorystés jstaigy skyrimas, jgaliojimy suteikimas, akreditacija arba
licencijavimas (5 str.)

Pagal 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés privalo uztikrinti, kad visa veikla, susijusia
su zmogaus kraujo ir jo komponenty surinkimu ir iStyrimu, neatsizvelgiant { tai,
kokiam tikslui jie biity naudojami, ir kraujo bei jo komponenty paruoSimu, laikymu
ir paskirstymu, kai kraujas ir jo komponentai skirti transfuzijai, atlieka tik tos kraujo
donorystés istaigos, kurias paskiria, jgalioja, akredituoja arba licencijuoja
kompetentingos institucijos.

2008 m. gruodzio mén. 21 valstybé naré (Belgija, Cekija, Danija, Vokietija, Airija,
Graikija, Ispanija, Pranciizija, Italija, Kipras, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas,
Vengrija, Nyderlandai, Austrija, Lenkija, Slovakija, Suomija, Svedija ir Jungtiné
Karalyste¢) baige ju teritorijoje esamy kraujo donorystés istaigy skyrima, igaliojimy
joms suteikima, ju akreditacija arba licencijavima. Tai reiskia, kad 2008 m. pabaigoje
igaliojimai jau buvo suteikti 775 kraujo donorystés istaigoms (KDI). Bulgarijoje
(5 KDI), Maltoje (1 KDI), Portugalijoje (24 KDI), Rumunijoje (42 KD]) ir
Slovénijoje (3 KD[) Siuo metu baigiamas skyrimo, jgaliojimy suteikimo,
akreditacijos ir licencijavimo procesas ir §] darba numatoma baigti per 2009 m.

Kompetentinga istaiga ar istaigos gali sustabdyti ar atSaukti kraujo donorystés
istaigos skyrima, jgaliojimu jai suteikima, jos akreditacija ir licencijavima, jeigu
nustatoma, kad istaiga nebeatitinka direktyvy reikalavimy. 2008 m. Vokietijoje,
Nyderlanduose ir Slovakijoje kelioms kraujo donorystés istaigoms duoti pradiniai

2005 m. rugséjo 30 d. Komisijos direktyva 2005/61/EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB dél susekamumo reikalavimy ir praneS§imo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir reiskinius (OL L 256, 2005 10 1, p. 32).

2005 m. rugséjo 30 d. Komisijos direktyva 2005/62/EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy su kraujo donorystés istaigy
kokybés sistema (OL L 256, 2005 10 1, p. 41).
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2.3.3.

2.3.3.1.

patvirtinimai buvo atSaukti arba atidéti dél jvairiy priezasCiy, pavyzdziui, dél
neteisingai atlickamo donory iStyrimo, tinkamy donory apklausos salygu ir
klausimyny trikumo ir nepakankamos bendros taikytiny reikalavimy atitikties.

Ligoniniy kraujo bankai (6 str.)

6 straipsnyje nurodyta, kad ligoniniy kraujo bankams taikomos 7 ir 10 straipsniy,
11 straipsnio 1 dalies, 12 straipsnio 1 dalies, 14, 15, 22 ir 24 straipsniy nuostatos. Be
pirmiau minétuose straipsniuose iSdéstyty nuostaty ligoniniy kraujo bankams
taikomos konkrecios taisyklés papildomai nustatytos SeSiolikoje valstybiy nariy
(Belgijoje, Cekijoje, Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje, Latvijoje,
Liuksemburge, Vengrijoje, Austrijoje, Lenkijoje, Rumunijoje, Slovénijoje,
Suomijoje ir Jungtingje Karalystéje). Konkrecios priemonés yra susijusios su
igaliojimy suteikimu ligoniniy kraujo bankams ir tikrinimu, kokybés valdymu ir
atskaitomybés sistema. Be to, daugelyje valstybiu nariy sukurtos konkrecios
bendradarbiavimo su kraujo donorystés jstaigomis schemos.

Valstybiy nariu ataskaity duomenimis 2008 m. gruodzio 31 d. Europos Sajungoje
buvo apie 4 133 ligoniniy kraujo bankai. Daugelyje valstybiy nariy ligoniniy kraujo
bankai yra ligoniniy struktiiros dalis, o kitose valstybése narése, pavyzdziui, Italijoje,
jie laikomi kraujo donorystés istaigomis.

Tikrinimo ir kontrolés priemonés (8 str.)

Pagal 8 straipsnio 1 dalj valstybés narés privalo uztikrinti, kad kompetentingos
institucijos imtysi tinkamy kraujo donorystés istaigy tikrinimo ir kontrolés
priemoniy, kuriomis uztikrinty Sios direktyvos nuostaty laikymasi.

Tikrinimo ir kontrolés sistemos nustatytos visose valstybése narése, iSskyrus Kipra.
2008 m. reguliarts kraujo donorystés jistaigu tikrinimai atlikti dvideSimt dviejose
valstybése narése.

Keturiose valstybése narése (Vokietijoje, Ispanijoje, Italijoje ir Lenkijoje) kraujo
donorystés jistaigy tikrinimus atlieka regioninés ar nepriklausomos bendruomeniy
tarnybos. Likusiose valstybése narése tikrinimus atlieka centrinés kompetentingos
institucijos.

Vienuolikoje valstybiy nariy (Cekijoje, Danijoje, Vokietijoje, Airijoje, Graikijoje,
Latvijoje, Liuksemburge, Vengrijoje, Suomijoje, Svedijoje ir Jungtingje Karalystéje)
kraujo donorystés istaigas skiria, suteikia joms igaliojimus, jas akredituoja arba
licencijuoja tos pacios institucijos, kurios atlieka tikrinimus.

Ligoniniy kraujo banky tikrinimas

Nors direktyvoje to konkreciai nereikalaujama, ligoniniy kraujo banky tikrinimo
sistemos nustatytos 20 valstybiy nariy (Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Vokietijoje,
Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje, Latvijoje, Liuksemburge,
Vengrijoje, Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje,
Slovénijoje, Svedijoje ir Jungtingje Karalystéje). Daugelyje $iu valstybiy ligoniniy
kraujo bankai tikrinami taip pat, kaip kraujo donorystés jstaigos; taip yra Cekijoje,
Danijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Vengrijoje,
Rumunijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.
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24.1.

2.4.2.

2.5.

Sesiose valstybése narése (Bulgarijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje,
Austrijoje ir Lenkijoje) ligoniniy kraujo banky tikrinimus atlieka regioninés
tarnybos.

Daugeliu atveju ligoniniy kraujo banky tikrinimus atlieka nepriklausomos mokslo
draugijos ar transfuzijos centrai arba tikrinimai atliekami kaip ligoniniy padaliniy
bendry tikrinimy, kuriuos atlieka kitos kompetentingos institucijos, dalis.

Kokybés valdymas (Direktyvos 2002/98/EB 11-13 str.)
Kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema (11 str.)

Pagal 11 straipsnio 1 dali valstybés narés privalo imtis visy reikalingy priemoniy,
uztikrinanciy, kad kiekvienoje kraujo donorystés istaigoje biity sukurta ir veikty
kraujo donorystés istaigy kokybés sistema, pagrista gerosios patirties principais.

Minimaliis standartai ir specifikacijos, susij¢ su kraujo donorystés istaigy kokybes
sistema, patvirtinti Komisijos direktyva 2005/62/EB.

Direktyvos 2005/62/EB 2 straipsnyje numatyta, kad Komisija turi parengti gerosios
patirties gaires, laikydamasi komiteto procediiros Sios direktyvos priede nustatyty
Bendrijos standarty ir specifikacijy aiSkinimo tikslais.

Siuo metu Komisija rengia tokias gaires.
Dokumenty tvarkymas (13 str.)

Pagal 13 straipsnio 1 dalj valstybés narés privalo uztikrinti, kad kraujo donorystés
Istaigos registruoty ankstesniy mety veikla, atliekamus tyrimus, donorams
pateikiama informacija, i§ donory gaunama informacija, ir informacija, susijusia su
kraujo ir plazmos donory tinkamumu bei surinkto kraujo patikrinimu.

Laikydamosi gerosios patirties 22 valstybés narés (Belgija, Bulgarija, Cekija, Danija,
Vokietija, Airija, Graikija, Ispanija, Pranciizija, Italija, Latvija, Lietuva,
Liuksemburgas, Vengrija, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija,
Slovénija, Slovakija ir Suomija) i§ kraujo donorystés centry gauna ankstesniy mety
veiklos metines ataskaitas pagal Direktyvos 2002/98/EB II prieda. Savo noru
ataskaitas savo tinklalapiuose vieSai skelbia dvylika wvalstybiu nariy (Danija,
Vokietija, Ispanija, Pranctuzija, Lietuva, Liuksemburgas, Vengrija, Malta,
Nyderlandai, Slovénija, Slovakija ir Suomija).

Transfuzinis budrumas (Direktyvos 2002/98/EB 14-15 str.)

Pagal 14 straipsnio 1 dali valstybés narés privalo uztikrinti, kad kraujo donorystés
istaigose biity jgyvendinta kiekvieno surinkto kraujo ir kiekvieno kraujo vieneto ir jo
komponenty identifikacijos sistema, leidzianti jgyvendinti visiSka donoro ir
recipiento susekamuma.
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2.6.1.

Pagal 15 straipsnj valstybés narés privalo uztikrinti, kad kompetentingai institucijai
bity praneSama apie bet kokj pavojinga nepageidaujama reiskini’ (atsiradusi dél
nelaimingo atsitikimo ar klaidos), susijusi su kraujo ir jo komponenty rinkimu,
iStyrimu, perdirbimu, laikymu ir paskirstymu, galéjusi turéti jtakos kraujo arba jo
komponenty kokybei bei saugai, ir apie bet kokia nepageidaujama reakcija’, stebéta
transfuzijos metu ar po jos, kuri gali biiti siejama su kraujo ir jo komponenty kokybe
ir sauga.

Visose valstybése narése, i§skyrus Kipra ir Bulgarija, yra praneSimo kompetentingai
institucijai arba jgaliotajai istaigai apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas sistema.

Kai kuriose valstybése narése transfuzinio budrumo sistemos yra susietos su kitomis
nacionalinémis stebésenos sistemomis:

° zmogaus audiniy, lasteliy arba organy donorystés stebésenos sistema yra
13 valstybiy nariy;

e  farmakologinio budrumo sistema yra 12 valstybiy nariy;
° medicinos prietaisy stebésenos sistema yra 15 valstybiy nariy;
e  uzkreCiamyju ligy stebésenos sistema yra 15 valstybiy nariy.

Valstybés narés privalo pateikti Komisijai meting ataskaita apie nepageidaujamas
reakcijas ir reiSkinius, apie kuriuos buvo pranesta kompetentingai institucijai ar
institucijoms pagal Direktyvos 2005/61/EB 8 straipsni. Metines transfuzinio
budrumo per 2007 m. sausio 1—gruodzio 31 d. laikotarpj ataskaitas Komisijai pateike
23 valstybés narés (Belgija, Bulgarija, Cekija, Vokietija, Danija, Estija, Graikija,
Ispanija, Pranciizija, Vengrija, Airija, Italija, Lietuva, Latvija, Malta, Nyderlandai,
Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovénija, Svedija, Suomija ir Jungtin¢ Karalysté).

PasireiSkus pavojingai nepageidaujamai reakcijai ar reiSkiniui, kompetentinga
institucija ar institucijos turéty surengti reikalingus patikrinimus ir imtis kontrolés
priemoniy. Todél 2008 m. atlikti keturi patikrinimai.

Kraujo ir jo komponenty kokybés ir saugos nuostatos (Direktyvos 2002/98/EB
16-23 str.)

Nemokama savanoriska donorysté (20 str.)

Pagal 20 straipsni valstybés narés privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad bty
skatinama nemokama savanoriSka donorysté, siekdamos, kad kuo daugiau kraujo ir

Pagal Direktyvos 2002/98/EB 3 straipsnio g dali pavojingas nepageidaujamas reiSkinys — bet koks
nepalankus reiskinys, susijgs su kraujo ir jo komponenty surinkimu, i§tyrimu, perdirbimu, laikymu ar
paskirstymu, galintis baigtis mirtimi, sukelti pavoju gyvybei, sukelti negalia ar invaliduma, verciantis
pradeéti gydyma ligoninéje arba pailginantis sirgimo ar gydymo ligoninéje trukmeg.

Pagal Direktyvos 2002/98/EB 3 straipsnio h dali pavojinga nepageidaujama reakcija — netikéta donoro
ar ligonio reakcija, susijusi su kraujo ir jo komponenty surinkimu ar transfuzija, kuri baigiasi mirtimi,
sukelia pavojy gyvybei, sukelia negalig ar invaliduma, verCia pradéti gydyma ligoninéje, pailgina
gydymo ligoningje ar sirgimo trukmg.
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jo komponenty biity gauta tokiu buidu. Valstybés narés privalo Komisijai reguliariai
teikti §iy priemoniy taikymo ataskaitas. Remdamasi Siais praneSimais Komisija
informuos Europos Parlamenta ir Taryba apie bet kokias tolesnes reikalingas
priemones, kuriy ji ketina imtis.

Naujausia Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai pateikiama Komisijos
svetainéje’.

2.6.2.  Surinkto kraujo patikrinimas (21 str.)

Pagal 21 straipsni kraujo donorystés istaigos privalo uZztikrinti, kad visas surinktas
kraujas ir jo komponentai biity patikrinti laikantis direktyvos reikalavimy. Todél
visose valstybése narése laikomasi minimaliy iStyrimo reikalavimy, kaip iSdéstyta
direktyvoje.

Kai kuriose valstybése taikomi kiti tyrimai, kurie papildo direktyvoje kaip
minimalius reikalavimus nustatytus tyrimus, t. y.:

° anti-HBc tyrimas®: atlickamas devyniose valstybése narése (Vokietijoje,
Prancizijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Vengrijoje, Maltoje, Portugalijoje,
Slovakijoje ir Svedijoje).

e NAT HBV tyrimas’: atlickamas trylikoje valstybiy nariy (Danijoje, Graikijoje,
Ispanijoje, Prancuzijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovénijoje ir Suomijoje).

° NAT HCV tyrimas'®: atlickamas astuoniolikoje valstybiy nariy (Belgijoje,
Danijoje, Vokietijoje, Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Slovénijoje, Suomijoje ir Jungtingje Karalystéje).

° ZIV Ag tyrimas'': atlickamas de§imtyje valstybiy nariy (Bulgarijoje, Cekijoje,
Graikijoje, Italijjoje, Kipre, Liuksemburge, Portugalijoje, Slovénijoje,
Slovakijoje ir Suomijoje).

e NAT ZIVI tyrimas'®: atlickamas septyniolikoje valstybiy nariu (Belgijoje,
Danijoje, Vokietijoje, Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Slovénijoje ir Suomijoje).

° Treponema Pallidum" tyrimas: atlickamas dvideSimt dviejose valstybese
narése (Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje,
Italijoje, Kipre, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Vengrijoje, Maltoje,

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood _com_ 0217 en.pdf.
Hepatito B antikiiniy nustatymo tyrimas.

Hepatito B nustatymas nukleino riigsciy amplifikacijos tyrimu.

Hepatito C nustatymas nukleino riigsciy amplifikacijos tyrimu.

ZIV antigeny nustatymo tyrimas.

ZIV1 nustatymas nukleino riigi¢iu amplifikacijos tyrimu.

Bakterija dazniausiai uzsikreciama lytinio saly¢io metu, ji sukelia igimta sifil.



http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217_en.pdf
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Nyderlanduose, Austrijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje,
Slovakijoje, Svedijoje ir Jungtingje Karalystéje).

° HTLV tyrimas'*: atlickamas devyniose valstybése narése (Danijoje, Graikijoje,
Pranciizijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Rumunijoje, Portugalijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Importas ir eksportas (Direktyvos 2002/98/EB 14 str., Direktyvos
2005/61/EBT7 str., Direktyvos 2005/62/EB 2 str. 3 dalis)

Pagal Direktyvos 2002/98/EB 14 straipsnio 1 dali valstybés narés privalo uZztikrinti,
kad donoruy identifikavimo sistema, kuria turi idiegti kraujo donorystés istaigos, leis
uztikrinti tinkama kraujo ir jo komponenty, importuoty i$ treciyjy Saliy, susekamumo
lygt.

Pagal Direktyvos 2005/61/EB 7 straipsni valstybés narés privalo uztikrinti, kad
treCiyju Saliy kraujo donorystés istaigos turéty praneSimy apie pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas sistema, lygiavert¢ ES valstybiy nariy
sistemoms.

Pagal Direktyvos 2005/62/EB 2 straipsnio 3 dalj valstybés narés privalo uZztikrinti,
kad treciosiose Salyse, i$ kuriy importuojamas naudojimui ar paskirstymui Bendrijoje
skirtas kraujas ir jo komponentai, etapais iki importo kraujo donorystés istaigose
veikty Komisijos direktyvose 2005/61/EB ir 2005/62/EB numatytai kokybés sistemai
lygiaverte sistema.

a)  Importas

Dvidesimt penkiose valstybése narése (Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje,
Danijoje, Vokietijoje, Airijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje,
Kipre, Lietuvoje, Liuksemburge, Vengrijoje, Maltoje, Nyderlanduose,
Austrijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Slovakijoje,
Suomijoje, Svedijoje ir Jungtingje Karalystéje) nustatytos aiskios transfuzijai ir
frakcionavimui skirto kraujo ir jo komponenty importo i§ ES valstybiy nariy ir
treCiyjy Saliy leidimo ir kontrolés taisyklés.

Sios taisyklés yra teisiniy jgyvendinimo priemoniy dalis arba nustatytos
atskirais protokolais. Daugelyje valstybiu nariy ivezta krauja ir jo komponentus
tvirtina kompetentingos institucijos. Kitose valstybése narése kraujo donorystés
istaigos atsako uz kraujo ir jo komponenty atitikties kokybés ir saugos
standartams tvirtinimg ir tikrinima ir uz susekamumo reikalavimy atitiktj.
Desimtyje valstybiy nariy taikomi dviSaliai susitarimai dél lygiaverciu kokybés
ir saugos standarty uztikrinimo. Tik vienoje valstybéje nar¢je prieS duodant
leidima importuoti krauja ir jo komponentus atliekami patikrinimai treciosiose
Salyse.

b)  Eksportas

Zmogaus T-lasteliy limfotropinis virusas.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

Septyniolikoje valstybiy nariy (Bulgarijoje, Cekijoje, Danijoje, Vokietijoje,
Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje, Lietuvoje, Vengrijoje, Nyderlanduose,
Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Slovakijoje, Svedijoje ir
Jungtingje Karalystéje) nustatytos aiSkios transfuzijai ir frakcionavimui skirto
kraujo ir jo komponenty eksporto | ES valstybes nares ir treciasias Salis leidimo
ir kontrolés taisyklés. Daugelyje valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pavesta uztikrinti, kad eksportuojamas kraujas ir jo komponentai
atitikty tokius pacius kokybeés ir saugos standartus, kokie nustatyti direktyvose.

Nors daugelis kompetentingy instituciju i§ kraujo donorystés istaigy gauna metines
ankstesniy mety veiklos ataskaitas, tik nedaugelis valstybiy nariy turi importuoto ir
eksportuoto kraujo ir jo komponenty kiekio duomentis.

Keitimasis informacija, ataskaitos ir sankcijos, perkélimas j nacionalinés teisés
aktus (Direktyva 2002/98/EB 25-32 str.)

Keitimasis informacija (25 str.)

Komisija surengé keturis susitikimus su valstybiy nariy nustatytomis
kompetentingomis institucijomis, kad pasidalyty patirtimi, gauta igyvendinant
direktyvas 2002/98/EB, 2004/33/EB, 2005/61/EB ir 2005/62/EB. Paskutinis
susitikimas vyko 2009 m. sausio 27-28 d.

Sankcijos (27 str.)

Pagal 27 straipsnj valstybés narés privalo nustatyti sankcijy uz nacionaliniy nuostaty
pazeidima skyrimo taisykles.

Tik Pranctuzija prane$¢, kad kraujo donorystés istaigoms skyré sankciju uz
nacionaliniy nuostaty pazeidima.

Perkélimas i nacionalinés teisés aktus (32 str.)

Visos valstybés narés pranes¢ Komisijai apie Direktyvy 2002/98/EB, 2004/33/EB,
2005/61/EB ir 2005/62/EB nuostaty perkélimo | nacionalings teisés aktus priemones.

2009 m. kovo 6d. Komisija iSsiunt¢ valstybéms naréms uZzpildyti Direktyvy
2002/98/EB, 2004/33/EB, 2005/61/EB ir 2005/62/EB atitikties lentelés Sablona.
UZzpildytas lenteles Komisijai grazino dvideSimt dvi valstybés narés (Belgija,
Bulgarija, Cekija, Vokietija, Estija, Airija, Graikija, Ispanija, Pranciizija, Italija,
Kipras, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Lenkija, Portugalija, Rumunija,
Slovénija, Slovakija, Suomija ir Jungtiné Karalyst¢). Remdamasi lentelémis
Komisija jvertins kraujo direktyvy nuostaty perkélimo { nacionalinés teisés aktus

lygi.
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ISVADOS
Apskritai direktyvos igyvendinamos patenkinamai.

Visuy pirma tai susij¢ su reikalavimu paskirti kompetentinga institucija ar institucijas
ir idiegti tikrinimo sistemas ir kontrolés priemones, idiegti transfuzinio budrumo
sistemas, kad biity praneSama, tiriama, registruojama ir perduodama informacija apie
pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas, ir nustatyti tyrimy reikalavimus.

Kai kuriy kity priemoniy jgyvendinimo lygis rodo, kad valstybés narés turi toliau déti
pastangas ir imtis veiksmy. Tai susij¢ su visy atskiry kraujo donorystés istaigy
skyrimo, igaliojimy joms suteikimo, juy akreditacijos arba licencijavimo proceso
uzbaigimu, patikrinimy atlikimu visose valstybése narése ir metinés ataskaitos apie
nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas pateikimu Komisijai. Be to, pateikti kraujo
donorystés istaigy ankstesniy mety veiklos ataskaitas yra gera skatintina praktika, nes
tai yra vertingas informacijos Saltinis reguliavimo institucijoms ir pilieCiams.

Komisija dirba su valstybémis narémis, kad padéty joms rasti operatyvius likusiy
problemy sprendimus.
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