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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA
2010/53/ES

2010 m. liepos 7 d.

dél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos
standarty nustatymo

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypa¢ j jos
168 straipsnio 4 dalj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomoneg (1),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

atsizvelgdami | Europos duomeny apsaugos prieziliros pareiglino
nuomong (),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (%),

kadangi:

(1)  Per pastaruosius 50 mety organy transplantacija iSplito visame
pasaulyje ir yra neabejotinai naudinga Simtams tikstanciy paci-
enty. Paskutinius du deSimtmecius Zzmogaus organai (toliau —
organai) transplantacijai naudojami vis dazniau. Siuo metu organy
transplantacija yra vienas i§ ekonomiSkiausiy paskutinés stadijos
inksty nepakankamumo gydymo biidy ir vienintelis kity organy,
pvz., kepeny, plauciy ir Sirdies, paskutiniy stadijy nepakanka-
mumo gydymo budas.

(2)  Vis deélto organy naudojimas transplantacijai susijes su tam tikra
rizika. Organai transplantacijai daznai naudojami gydymui, todél
ju kokybé ir sauga turéty biti tokia, kad ligy perdavimo rizika
buty kuo mazesné. Tinkamai organizuotos nacionalinés ir tarptau-
tinés transplantacijos sistemos ir geriausiy turimy Ziniy, techno-
logijy ir inovaciniy gydymo budy panaudojimas gali labai suma-
zinti rizikg, susijusig su recipientams transplantuojamais organais.

3) Be to, galimybé gauti gydymui skirty organy priklauso nuo
Sajungos pilie¢iy pasirengimo donorystei. Norint apsaugoti visuo-
menés sveikatg ir iSvengti organais perduodamy ligy, organus
isigyjant, transportuojant ir naudojant turéty biiti imtasi atsargumo
priemoniy.

(") OL C 306, 2009 16 12, p. 64.

(®» OL C 192, 2009 8 15, p. 6.

(®) 2010 m. geguzés 19 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficia-
liajame leidinyje) ir 2010 m. birzelio 29 d. Tarybos sprendimas.



2010L0053 — LT — 06.08.2010 — 000.001 — 3

“)

(6]

(6)

(7

®)

©

Valstybés narés kasmet vykdo organy mainus. Organy mainai —
tai svarbus budas didinti turimg organy kiekj bei uztikrinti
geresne donoro ir recipiento atitiktj, taigi ir geresn¢ transplanta-
cijos kokybe. Tai ypac¢ svarbu norint tinkamai gydyti tokius paci-
entus, kuriems reikalingas skubus gydymas, kuriy atsparumas
infekcijoms yra labai sumazéjes, arba vaikus. Turimus organus
turéty buti leista vezti i§ vienos valstybés j kitg be problemy ir
nedelsiant.

Vis délto transplantacija atlickama ligoninése arba ja vykdo
specialistai, kuriy pavaldumas yra nevienodas, todé¢l labai skiriasi
valstybiy nariy kokybés ir saugos reikalavimai.

Todél reikalingi bendri Sajungos lygio organy isigijimo, trans-
portavimo ir naudojimo kokybés ir saugos standartai. Remiantis
tokiais standartais biity galima lengviau vykdyti organy mainus, o
tai buty naudinga tikstanciams pacienty Europoje, kuriems
kasmet reikalingas toks gydymo budas. Sgjungos teisés aktais
reikéty uztikrinti, kad organai atitikty pripazintus kokybés ir
saugos standartus. Tokie standartai padéty jrodyti visuomenei,
kad kitoje valstybéje naréje jsigyty organy kokybés ir saugos
garantijos yra tokios pacios, kaip ir jy valstybéje.

Nepriimtina organy donorystés ir transplantavimo praktika apima
prekyba organais, kuri kartais susijusi su prekyba zmonémis
sickiant paimti jy organus, o tai yra sunkus pagrindiniy teisiy,
ypa¢ zmogaus orumo ir fizinio vientisumo, pazeidimas. Pagrin-
dinis $ios direktyvos tikslas — organy kokybé ir sauga, taciau ji
taip pat turi netiesiogiai padéti kovojant su prekyba organais, nes
bus jsteigtos kompetentingos jstaigos, numatytas leidimy trans-
plantacijos centrams iSdavimas ir nustatytos organy jsigijimo
salygos bei atsekamumo sistemos.

Remiantis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau —
SESV) 168 straipsnio 7 dalimi, pagal 168 straipsnio 4 dalies a
punktg patvirtinamos priemonés nedaro poveikio nacionalinéms
nuostatoms dél organy naudojimo medicinos tikslams ir chirur-
giniy veiksmy, susijusiy su transplantacija. Vis deélto siekiant
sumazinti rizika, susijusig su transplantuojamais organais, biitina
1 Sios direktyvos taikymo srit] jtraukti nuostatas dél transplanta-
cijos, visy pirma nuostatas, pagal kurias siekiama spresti nenu-
matytas transplantacijos metu atsirandancias problemas, kurios
gali paveikti organy kokybe ir sauga.

Kad sumazinty transplantacijos rizikg ir kuo labiau padidinty jos
naudg, valstybés narés turi parengti veiksmingg kokybés ir saugos
sistema. Si sistema turéty biti jgyvendinama ir toliau vykdoma
visais etapais — donorystés, transplantacijos arba organo Salinimo,
ir turéty apimti sveikatos prieziliros darbuotojus ir organizacija,
patalpas, jranga, medziagas, dokumentavima ir susijusiy jrasy
saugojimg. Prireikus, kokybés ir saugos sistemoje reikéty numa-
tyti auditg. Valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé
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perduoti kokybés ir saugos sistemoje numatytos veiklos vykdyma
specialioms jstaigoms, kurios pagal nacionalinés teisés aktus yra
laikomos tinkamomis, jskaitant Europos organy mainy organiza-
cijas.

ISduodamos leidimus jsigyjanciosioms organizacijoms, kompeten-
tingos institucijos turéty prizitréti, ar jvykdytos organy jsigijimo
salygos. Tokios organizacijos turéty turéti tinkama struktira,
tinkamai kvalifikuotus arba apmokytus ir kompetentingus darbuo-
tojus bei tinkamus jrenginius ir medziagas.

Pagrindinis organy transplantacijos aspektas — rizikos ir naudos
santykio vertinimas. Atsizvelgiant j organy trikuma ir j tai, kad
ligos, dél kuriy bitina organy transplantacija, kelia grésme
gyvybei, bendra transplantacijos nauda yra didelé, todél priimtina
didesné rizika negu gydymui naudojant kraujg ar audinius bei
lasteles. Tokiais atvejais gydytojui tenka svarbus vaidmuo: jis
turi nuspresti, ar organai tinkami transplantuoti, ar ne. Sioje direk-
tyvoje nustatoma, kokios informacijos reikia tokiam vertinimui
atlikti.

Potencialiy donory vertinimas iki transplantacijos yra esminé
organy transplantacijos dalis. Tokiu vertinimu turi biiti suteikiama
pakankamai informacijos transplantacijos centrui, kad jis galéty
atlikti tinkamg rizikos ir naudos santykio analiz¢. Norint organg
transplantuoti tinkamam recipientui, turi biiti nustatytos ir apra-
Sytos organo savybés ir su juo susijusi rizika. IS potencialaus
donoro ligos istorijos, medicininés apziiiros ir papildomy tyrimy
turéty buti surenkama visa informacija, butina tinkamam organo
ir donoro apibiidinimui. Mediky komanda, sickdama gauti tiks-
lius, patikimus ir objektyvius duomenis, turéty apklausti gyvus
donorus arba mirusiy donory Seimos narius; tokio pokalbio metu
mediky komanda juos turéty tinkamai informuoti apie galima
donorystés ir transplantacijos rizikg ir pasekmes. Toks pokalbis
yra ypac svarbus, nes mirusiy organy donory atvejais dél proce-
dariniy laiko apribojimy labai sumazéja galimybé iSvengti sunkiy
uzkreCiamy ligy.

Dél organy, kuriuos galima bity transplantuoti, trikumo ir
organy donorystés ir transplantacijos procediiry laiko apribojimy
butina atsizvelgti ] tas situacijas, kuriose transplantacijos
komandai triiksta kokios nors reikiamos informacijos organui ir
donorui apibudinti, kaip nustatyta priedo A dalyje, kurioje nuro-
domi privalomi bitiniausi duomenys, kurie turi buti kaupiami.
Ypac¢ tokiais atvejais mediky komanda turéty jvertinti, kokia
konkreti rizika kyla recipientui dél informacijos trikumo ir dél
atitinkamo organo netransplantavimo. Kai dél laiko stokos ar dél
kity konkreciy aplinkybiy nejmanoma surinkti visos informacijos
apie organg pagal priedo A dalj, gali biti numatoma transplan-
tuoti organg tuo atveju, jei netransplantavus $io organo recipientui
gali kilti didesné rizika. Priedo B dalis, kurioje nurodomi papil-
domi duomenys, turéty uztikrinti, kad biity pateiktas iSsamus
organo ir donoro apibiidinimas.
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Reikéty numatyti veiksmingas organy transportavimo taisykles,
kad bty optimizuotas iSemijos laikas ir sumazéty organo pazei-
dimy. Organy talpykla turéty buti aiSkiai paZenklinta ir prie jos
pridedami reikiami dokumentai, taciau drauge turi buti paisoma
duomeny apie sveikatos biikle konfidencialumo.

Transplantacijos sistema turéty uztikrinti organy atsekamuma nuo
donoro iki recipiento ir pajégti jspéti apie visas netikétas kompli-
kacijas. Todél tam, kad biity apsaugoti susijusiy asmeny gyvybi-
niai interesai, turéty biiti parengta pavojingy nepageidaujamy reis-
kiniy ir reakcijy nustatymo bei tyrimo sistema.

Organy donoras labai daznai biina ir audiniy donoras. Organy
kokybés ir saugos reikalavimai turéty papildyti esama Sajungos
audiniy ir Igsteliy sistema, nustatytg 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/23/EB, nustatancioje
zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdo-
rojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus ('), ir turéty bati su ja susieti. Tai nebitinai
reiskia, kad organy bei zmogaus audiniy ir Igsteliy sistemos turéty
bati susijusios elektroniniu biidu. Kompetentinga institucija turéty
atsekti netikétg nepageidaujama organo donoro arba recipiento
reakcijg ir pranesti apie ja naudodamasi praneSimy apie pavo-
jingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas, susijusias su audi-
niais ir lastelémis, sistema, kaip numatyta toje direktyvoje.

Tiesiogiai su organy donorystés, iStyrimo, apibtidinimo, jsigijimo,
konservavimo, transportavimo ir transplantacija susij¢ sveikatos
prieziliros darbuotojai turéty buti tinkamos kvalifikacijos arba
mokyti ir kompetentingi. Ligoniniy lygiu skiriamy transplanta-
cijos koordinatoriy svarba pabrézé Europos Taryba. Turéty biti
pripazinta, kad transplantacijos koordinatorius arba koordinavimo
komanda atlicka esminj vaidmenj siekiant pagerinti ne tik dono-
rytés ir transplantacijos veiksminguma, bet ir organy, kurie turi
biiti transplantuoti, kokybe ir sauga.

Paprastai organy mainus su treCiosiomis valstybémis turéty stebéti
kompetentinga institucija. Organy mainai su treciosiomis valsty-
bémis turéty buti leidziami tik tada, kai laikomasi standarty,
lygiaver¢iy nustatytiesiems Sioje direktyvoje. Vis deélto reikéty
atsizvelgti | svarby vaidmenj, tenkant] esamoms Europos organy
mainy organizacijoms, kai vyksta organy mainai tarp tokioms
organizacijoms priklausanciy valstybiy nariy ir treciyjy valstybiy.

Altruizmas — svarbus veiksnys vykdant organy donoryste.
Siekiant uztikrinti organy kokybe¢ ir sauga organy transplantacijos
programos turéty biiti grindZziamos savanoriskumo ir nemokamos
donorystés principais. Tai yra labai svarbu, nes pazeidus Siuos
principus galéty iskilti nepriimtina rizika. Tais atvejais, kai dono-
rysté yra nesavanoriska ir (arba) i§ jos tikimasi gauti finansinés
naudos, galéty buti pakenkta donorystés proceso kokybei, nes

(') OL L 102, 2004 4 7, p. 48.
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zmogaus gyvenimo kokybés pagerinimas arba gyvybés iSsaugo-
jimas néra pagrindinis ir (arba) vienintelis tikslas. NET jeigu
procediira parengta pagal tinkamus kokybés standartus, i§ poten-
cialaus gyvo donoro arba i§ potencialaus mirusio donoro Seimos
nariy, siekian¢iy finansinés naudos arba prie§ juos panaudojus
prievartg, gauta informacija apie salygas ir (arba) ligas, kurios
gali bti perduotos i§ donoro recipientui, gali biti nepakankamai
tiksli. Tai galéty kelti pavojy potencialiy recipienty saugumui, nes
mediky komanda turéty ribotas galimybes atlikti rizikos verti-
nimg. Reikéty paminéti Europos Sajungos pagrindiniy teisiy char-
tija, ypa¢ jos 3 straipsnio 2 dalies ¢ punkta. Sis principas taip pat
jtvirtintas Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos, kurig
daugelis valstybiy nariy yra ratifikavusios, 21 straipsnyje. Be
to, jis minimas tarp Pasaulio sveikatos organizacijos pagrindiniy
principy dél zmogaus audiniy, Igsteliy ir organy transplantacijos,
pagal kuriuos negali bti prekiaujama zmogaus kiinu ir kiino
dalimis.

Kiti tarptautiniu mastu pripazinti principai, taikomi organy dono-
rytés ir transplantacijos praktikoje, apima, inter alia, mirties
konstatavimg arba patvirtinimg pagal nacionalinés teisés aktus
prie§ jsigyjant mirusiy asmeny organus ir organy paskirstyma
vadovaujantis skaidriais, nediskriminuojamaisiais ir moksliskai
pagristais kriterijais. Reikéty priminti Siuos principus ir atsizvelgti
1 juos jgyvendinant Komisijos organy donorystés ir transplanta-
cijos veiksmy plang.

Sajungoje galioja keli sutikimo biiti donoru budai, jskaitant
aiSkaus sutikimo sistemas, pagal kurias reikia gauti aiSky sutikima
paimti organus, ir numanomo sutikimo sistemas, pagal kurias
organas gali biiti paimamas, jei néra jrodymy, jog tam yra pries-
taraujama. Kai kurios valstybés narés, sieckdamos, kad kiekvienas
asmuo galéty pareiksti savo valig Siuo klausimu, jsteigé specialius
registrus. Si direktyva nedaro poveikio didelei valstybése narése
jau taikomy sutikimo dovanoti organus sistemy jvairovei. Be to,
Komisija organy donorystés ir transplantacijos veiksmy planu
sickia labiau supazindinti gyventojus su organy donoryste, ypac
sukurti mechanizmus, kuriuos taikant biity galima lengviau nusta-
tyti organy donory tapatybe visoje Europoje.

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo (') 8 straipsnis i§ principo drau-
dzia tvarkyti su asmens sveikata susijusius duomenis, nustaty-
damas ribotg i§imciy sarasg. Direktyva 95/46/EB taip pat reika-
laujama, kad duomeny valdytojas jgyvendinty tinkamas technines
ir organizacines priemones, skirtas asmens duomenims nuo atsi-
tiktinio arba neteiséto sunaikinimo arba atsitiktinio praradimo,
pakeitimo, nesankcionuoto atskleidimo arba susipaZinimo su
jais, bei nuo kity neteiséty tvarkymo formy apsaugoti. Pagal
Direktyvg 95/46/EB reikéty uztikrinti, kad blty nustatytos
grieztos konfidencialumo taisyklés ir saugos priemonés, siekiant
apsaugoti donory ir recipienty asmens duomenis. Be to, kompe-
tentinga institucija taip pat gali konsultuotis su nacionalinémis
duomeny apsaugos jstaigomis rengdama duomeny apie organus

(') OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
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perdavimo | treCigsias valstybes ir i$ jy sistemg. Recipiento (-y)
tapatybé donorui arba jo Seimos nariams ir donoro tapatybé reci-
pientui (-ams) paprastai turéty buti neatskleidZziama, nedarant
poveikio valstybése narése galiojanCiy teisés akty, pagal kuriuos,
esant konkrec¢ioms salygoms, gali biiti leidziama $ig informacija
atskleisti donorams arba donory Seimos nariams ir recipientams,
taikymui.

Daugelyje valstybiy kartu egzistuoja gyvy ir mirusiy donory
donorysté. Laikui bégant gyvy donory donorysté keitési ir
dabar galima pasiekti gery rezultaty, net jeigu néra genetinio
rysio tarp donoro ir recipiento. Gyvi donorai turéty biti tinkamai
jvertinti, kad biity nustatytas jy tinkamumas donorystei ir kuo
labiau sumazinta ligy perdavimo recipientams rizika. Be to,
gyvam organo donorui gresia tiek su jo tinkamumo tikrinimu,
tiek su organo paémimo procediira susij¢ pavojai. Gali kilti medi-
cininiy, chirurginiy, socialiniy, finansiniy ir psichologiniy kompli-
kacijy. Rizikos dydis visy pirma priklauso nuo transplantacijai
skirto organo rasies. Todél gyvy donory donorysté turi bati orga-
nizuojama taip, kad bty kuo labiau sumazinama kiekvieno
donoro ir recipiento fizin¢, psichologiné ir socialiné rizika ir
nebuty pakirstas visuomenés pasitikéjimas sveikatos priezitiros
sistema. Potencialus gyvas donoras turi turéti galimybe priimti
nepriklausoma sprendima remiantis visa tiesiogiai susijusia infor-
macija ir turéty buti i§ anksto informuotas apie donorystés tiksla,
pobudj, pasekmes ir rizikg. Tokiomis aplinkybémis ir siekiant
uztikrinti, kad biity paisoma donorystés principy, reikéty uztik-
rinti kiek jmanoma didesn¢ gyvy donory apsaugg. Taip pat
reikéty pazyméti, kad kai kurios valstybés narés yra pasirasiusios
Europos Tarybos zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijg ir jos
papildoma protokolg dél Zmogaus organy ir audiniy transplanta-
cijos. I8sami informacija, tinkamai atliktas jvertinimas ir tinkama
stebésena — tai tarptautiniu mastu pripazintos priemonés, kuriomis
sickiama apsaugoti gyvus donorus; jos taip pat padeda uZztikrinti
organy kokybe ir sauga.

Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms turéty tekti
svarbus uzdavinys uztikrinti organy kokybe ir saugg visais etapais
— nuo donorystés iki transplantacijos ir jvertinti jy kokybe ir
saugg paciento sveikimo laikotarpiu bei vélesnés stebésenos
metu. Tuo tikslu reikéty ne tik taikyti pranesimy apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas sistema, bet ir rinkti
atitinkamus duomenis apie laikotarpj po transplantacijos, siekiant
visapusisSkiau jvertinti transplantacijai skirty organy kokybe ir
saugg. Valstybéms naréms keiCiantis tokia informacija bty
galima toliau gerinti donoryste ir transplantacija Sajungoje.
Kaip pabrézta Europos Tarybos Ministry komiteto rekomendaci-
joje Rec (2006) 15 valstybéms naréms deél informacijos apie
Nacionalinés transplantacijos organizacija (NTO), jos funkcijas
ir atsakomybe, pageidautina turéti viena oficialiai pripazinta ne
pelno jstaiga, kuri biity atsakinga uz donoryste, paskirstyma, atse-
kamumg ir atskaitomybeg. Vis délto, atsizvelgdamos j valstybiy
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nariy kompetencijos pasidalijima, vietos, regioninés, nacionalinés
ir (arba) tarptautinés jstaigos galéty bendradarbiauti ir koordinuoti
donoryste, paskirstyma ir (arba) transplantacija, jei veikty sistema,
kuri uztikrinty atskaitomybe, bendradarbiavimg ir veiksminguma.

Valstybés narés turéty nustatyti sankcijy, taikomy pazeidus pagal
Sig direktyva priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir uztik-
rinti, kad Sios sankcijos buty taikomos. Tos sankcijos turéty buti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomosios.

Pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty bati suteikti jgalio-
jimai priimti deleguotus teisés aktus, kad bity galima pritaikyti
prieda. Komisija turéty papildyti arba i§ dalies pakeisti priedo A
dalyje nurodytus biitiniausius duomenis tik tais iSimtiniais atve-
jais, kai tai galima pateisinti rimta rizika zmogaus sveikatai, bei
turéty papildyti arba i§ dalies pakeisti papildomus priedo B dalyje
nurodytus duomenis, sickdama atsizvelgti ] mokslo pazangg ir
tarptautinj darba, atlikta transplantacijai skirty organy kokybés
ir saugos srityje. Labai svarbu, kad parengiamyjy darby metu
Komisija tinkamai konsultuotysi, jskaitant konsultacijas eksperty

lygiu.

Siekiant uZtikrinti auk$€iausius organy, kuriais keiciamasi,
kokybés ir saugos standartus, Komisija turéty patvirtinti vienodas
valstybiy nariy keitimosi organais taisykles, kurios biity taikomos
informacijos apie organus ir donory apibiidinimg perdavimo
procediiroms ir taip pat sieckiant uztikrinti organy atsekamuma,
bei jpareigoti, kad biity praneSama apie pavojingus nepageidau-
jamus reiskinius ir reakcijas. Vadovaujantis SESV 291 straipsniu,
laikantis jprastos teisékiiros procediiros priimtu reglamentu turi
buti i§ anksto nustatytos kontrolés mechanizmy, kuriais valstybés
narés kontroliuoty Komisijos naudojimasi jgyvendinimo jgalioji-
mais, taisyklés ir bendrieji principai. Iki bus priimtas minétas
naujas reglamentas, 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimas
1999/468/EB, nustatantis Komisijos naudojimosi jai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka (1), taikomas toliau, iSskyrus
reguliavimo procediira su tikrinimu, kuri néra taikoma.

Kadangi $ios direktyvos tiksly, t. y. transplantacijai skirty organy
kokybés ir saugos standarty nustatymo, valstybés narés negali
deramai pasiekti ir kadangi dél siilomo veiksmo masto ty tiksly
biity geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sgjungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga
gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas butina
nurodytiems tikslams pasiekti,

(') OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINU APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas

Sioje direktyvoje nustatomos transplantuoti j Zmogaus organizma skirty
zmogaus organy (toliau — organai) kokybés ir saugos standarty uztikri-
nimo taisyklés, kad buty uztikrintas auksStas zmogaus sveikatos apsaugos
lygis.

2 straipsnis
Taikymo sritis
1. Direktyva taikoma transplantacijai skirty organy donorystei,

tyrimui, apibiidinimui, jsigijimui, konservavimui, transportavimui ir
transplantacijai.

2. Jeigu tokie organai naudojami moksliniams tyrimams, §i direktyva
taikoma tik tada, kai jie skirti transplantuoti | Zmogaus organizma.

3 straipsnis

Terminy apibreéztys

Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:

a) leidimas — leidimas, akreditacija, paskyrimas arba licencijos iSda-
vimas ar registracija (pagal kiekvienoje valstybéje naréje vartojamus
terminus ir praktikg);

b) kompetentinga institucija — jstaiga, organizacija ir (arba) institucija,
atsakinga uz direktyvos reikalavimy jgyvendinima;

c) Salinimas — galutiné organo laikymo vieta, kai jis nenaudojamas
transplantacijai;

d) donoras — zmogus, i§ kurio paimami vienas ar keli organai,
nesvarbu, ar jie paimami jam esant gyvam, ar mirusiam;

e) donorysté — organy dovanojimas transplantacijai;,

f) donoro apibiidinimas — svarbiy duomeny apie reikiamo donoro
savybes rinkinys, reikalingas jvertinti jo tinkamumg biti donoru,
siekiant atlikti tinkama rizikos vertinimg, sumazinti recipiento rizikg
ir optimizuoti organy paskirstyma;

g) Europos organy mainy organizacija — vieSoji arba privacioji ne
pelno organizacija, uzsiimanti nacionaliniais ir tarpvalstybiniais
organy mainais; dauguma jos $aliy nariy yra valstybés narés;
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h)

)

i)

k)

)

p)

Q

organas — atskira Zzmogaus kiino dalis, kurig sudaro skirtingi audi-
niai, kuri iSlaiko savo struktiirg, kraujagysliy sistemg ir gebéjimag
atlikti fiziologines funkcijas ir kuri yra pakankamai autonomiska.
Organo dalis taip pat laikoma organu, jeigu ji atlicka viso Zmogaus
organo funkcija ir atitinka tuos pacius struktiiros ir kraujagysliy
sistemos reikalavimus;

organo apibiidinimas — svarbios informacijos apie reikiamo organo
savybes rinkinys, reikalingas jvertinti jo tinkamumg siekiant atlikti
tinkama rizikos vertinima, sumazinti recipiento rizikg ir optimizuoti
organy paskirstyma;

jsigijimas — donory organy jsigijimo procesas;

jsigyjancioji organizacija — sveikatos prieziiros jstaiga, ligoninés
darbuotojy grupé arba skyrius, asmuo arba bet kuri kita jstaiga,
kuri jsigyja organus arba koordinuoja jy isigijimag ir kuriai kompe-
tentinga institucija yra suteikusi leidimg tokiai veiklai pagal atitin-
kamoje valstybéje naréje galiojancig reguliavimo sistema,

konservavimas — biologinio arba fizinio organy irimo nuo jsigijimo
momento iki transplantacijos sustabdymas arba sulétinimas naudo-
jant chemines medziagas, keiiant aplinkos arba kitas salygas;

recipientas — asmuo, kuriam transplantuojamas organas;

pavojingas nepageidaujamas reiskinys — su bet kuriuo donorystés—t-
ransplantacijos etapu susijes nepageidaujamas ir netikétas reiskinys,
dél kurio gali biiti perduotos uzkreCiamosios ligos, pacientas gali
mirti arba jam gali kilti pavojus gyvybei, taip pat kuris gali sukelti
negalia arba lemti ar pailginti gydymo ligoninéje arba sirgimo
trukme;

pavojinga nepageidaujama reakcija — su bet kuriuo donorystés—t-
ransplantacijos etapu susijusi nenumatyta gyvo donoro arba reci-
piento organizmo reakcija, dél kurios gali buti perduotos uzkrecia-
mosios ligos, pacientas gali mirti arba jam gali kilti pavojus
gyvybei, taip pat kuris gali sukelti negalig arba lemti ar pailginti
gydymo ligoninéje arba sirgimo trukme;

veiklos procediira — rastiSki nurodymai, kuriais apibiidinami konkre-
taus proceso etapai, jskaitant naudotinas medziagas ir metodus, bei
numatomg galutinj rezultata;

transplantacija — tam tikry Zzmogaus organizmo funkcijy atkirimo
procesas persodinant recipientui i§ donoro paimta organg;

transplantacijos centras — sveikatos prieziliros jstaiga, ligoninés
darbuotojy grupé arba skyrius, arba bet kuri kita jstaiga, kuri
vykdo organy transplantacija ir kuriai kompetentinga institucija
yra suteikusi leidimg tokiai veiklai pagal atitinkamoje valstybéje
nar¢je galiojancig reguliavimo sistema;

atsekamumas — gebéjimas bet kuriuo donorystés—transplantacijos
arba Salinimo etapu rasti ir identifikuoti organg, jskaitant gebéjima:
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— nustatyti donorg ir jsigyjanciaja organizacija,

— nustatyti transplantacijos centre (-uose) esantj (-Cius) recipienta (-
us), ir

— surasti ir nustatyti visg svarbig su asmeniu nesusijusia informa-
cija, susijusig su produktais ir medziagomis, turin¢iomis salyti su
tuo organu.

II SKYRIUS
ORGANU KOKYBE IR SAUGA

4 straipsnis

Kokybés ir saugos sistema

1.  Laikydamosi Sioje direktyvoje nustatyty taisykliy, valstybés narés
uztikrina, kad biity parengta kokybés ir saugos sistema, apimanti visus
donorystés — transplantacijos ar Salinimo etapus.

2. Nacionalinése kokybés ir saugos sistemose numatomas veiklos
procediiry priémimas ir jgyvendinimas dél:

a) donoro tapatybés tikrinimo;

b) duomeny apie donoro arba donoro Seimos nariy sutikima, leidimg ar
nepriestaravima tikrinimo pagal nacionalines taisykles, taikomas
donorystés ir jsigijimo vietoje;

¢) tikrinimo, ar yra visas organo ir donoro apibiidinimas pagal
7 straipsnj ir prieda;

d) organy jsigijimo, konservavimo, pakavimo ir zenklinimo pagal 5, 6
ir 8 straipsnius;

e) organy transportavimo pagal § straipsnj;

f) atsekamumo uztikrinimo, kaip nustatyta 10 straipsnyje, Sajungos ir
nacionaliniy nuostaty dél asmens duomeny apsaugos ir konfidencia-
lumo laikymosi uztikrinimo;

g) tikslaus, greito ir galimo patikrinti prane$imo apie pavojingus nepa-
geidaujamus reiSkinius ir reakcijas pagal 11 straipsnio 1 dalj;

h) pavojingy nepageidaujamy reiskiniy ir reakcijy valdymo pagal
11 straipsnio 2 dalj.

Pagal f, g ir h punktuose nurodytas veiklos procediiras apibréziama,
inter alia, isigyjanCiyjy organizacijy, Europos organy mainy organiza-
cijy ir transplantacijos centry atsakomybé.

3. Be to, pagal kokybeés ir saugos sistemas uztikrinama, kad sveikatos
priezitros darbuotojai, dalyvaujantys visuose donorystés—transplanta-
cijos ar Salinimo etapuose, turéty tinkamg kvalifikacijg arba btty mokyti
ir kompetentingi, ir buty rengiamos konkrecCios tokiy darbuotojy
mokymo programos.
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5 straipsnis

Isigyjanciosios organizacijos

1. Valstybés narés uztikrina, kad organus jsigyty jsigyjanciosios
organizacijos, atitinkancios Sioje direktyvoje nustatytas taisykles.

2. Komisijos ar kity valstybiy nariy praSymu valstybés narés teikia
informacija apie nacionalinius reikalavimus, taikomus iSduodant
leidimus jsigyjanciosioms organizacijoms.

6 straipsnis

Organy jsigijimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad isigyjanciyjy organizacijy medici-
niné veikla, pvz., donory atranka ir vertinimas, bity pagrjsta konsulta-
cijomis su gydytojais, kaip nurodyta 2005 m. rugséjo 7 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2005/36/EB dél profesiniy kvalifika-
cijy pripazinimo (1), ir vykty Siems gydytojams vadovaujant.

2. Valstybés narés uztikrina, kad organai biity jsigyjami operacinése,
kurios suprojektuotos, irengtos, prizitrimos ir valdomos taip, kad
atitikty nustatytus tinkamus standartus, ir kuriose, vadovaujantis
geriausia medicinine patirtimi, buty galima uztikrinti jsigyty organy
kokybe ir sauga.

3. Valstybés narés uZtikrina, kad jsigijimui reikalinga medziaga ir
jranga buty tvarkoma laikantis atitinkamy Sajungos, tarptautinés ir
nacionalinés teisés akty, standarty ir gairiy dél medicinos prietaisy steri-
lizavimo.

7 Straipsnis

Organo ir donoro apibiidinimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad visi jsigyjami organai ir jy donorai
pries transplantacijg buty apibiidinti — surenkama visa priede nurodyta
informacija.

Informacija, nurodyta priedo A dalyje, apima bitiniausius duomenis,
kurie turi buti renkami kiekvienu donorystés atveju. Informacija, nuro-
dyta priedo B dalyje, apima papildomus duomenis, kurie renkami papil-
domai, remiantis mediky komandos sprendimu, atsizvelgiant j gali-
mybes gauti tokig informacija bei j konkretaus atvejo aplinkybes.

2. Nepaisant 1 dalies, jeigu konkreciu atveju jvertinus rizikg ir nauda,
jskaitant pavojy gyvybei, nauda, kurios tikimasi, pacientui yra didesné
uz rizika, galin¢ig kilti dél neiSsamiy duomeny, galima svarstyti gali-
mybe transplantuoti organg, netgi jeigu néra visy butiniausiy priedo A
dalyje nurodyty duomeny.

(') OL L 255, 2005 9 30, p. 22.
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3. Siekdama laikytis Sioje direktyvoje nustatyty kokybés ir saugumo
reikalavimy, mediky komanda stengiasi i§ gyvy donory gauti visg
reikiama informacijq ir Siuo tikslu suteikti jiems informacija, kuri padéty
pastariesiems suprasti donorystés pasekmes. Mirusiy donory atveju,
jeigu jmanoma, mediky komanda stengiasi gauti §ia informacija i$
mirusio donoro Seimos nariy ar kity asmeny. Be to, mediky komanda
stengiasi pranesti visiems subjektams, kuriy praSoma pateikti informa-
cija, apie tai, kad svarbu tokig informacijg pateikti greitai.

4. Tyrimai, kuriuos reikia atlikti norint apibuidinti organg ir donora,
turi biti atliekami laboratorijose, kurios turi tinkamai kvalifikuotus arba
apmokytus ir kompetentingus darbuotojus bei tinkamg jrangg ir prie-
taisus.

5. Valstybés narés uztikrina, kad apibiidinant organg ir donora atitin-
kamose organizacijose, jstaigose ir laboratorijose biity tinkamos veiklos
procediiros, skirtos uztikrinti, kad informacija apie organg ir donorg
transplantacijos centrui bity pateikta laiku.

6. Kai valstybés narés keiCiasi organais, tos valstybés narés turi
uztikrinti, kad informacija apie organg ir donoro apiblidinimas, kaip
nurodyta priede, biity perduota kitai valstybei narei, su kuria kei¢iamasi
organais, laikantis Komisijos pagal 29 straipsnj nustatyty procediiry.

8 straipsnis

Organy transportavimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad bty vykdomi Sie reikalavimai:

a) su organy transportavimu susijusiose organizacijose, jstaigose ar
bendrovése turi biiti tinkamos veiklos procedtros, skirtos uztikrinti,
kad vezamas organas nebiity pazeistas ir kad transportavimo laikas
bty tinkamas;

b) talpyklos, kuriose vezami organai, turi biiti pazenklintos etikete,
nurodant $ig informacija:

i) isigyjanCiosios organizacijos bei jstaigos, kurioje jvyko jsigi-
jimas, pavadinimas, adresai ir telefono numeriai;

i) transplantacijos centro, i kurj siun¢iama, pavadinimas, adresas ir
telefono numeris;

iii) nuoroda, kad talpykloje yra organas, nurodant organo rasj ir, jei
taikytina, ar tai kairysis ar desinysis organas, ir uzrasas ELGTIS
ATSARGIAL

iv) rekomenduojamos transportavimo sglygos ir nurodymai laikyti
talpykla tinkamoje temperatiiroje ir padétyje;

¢) prie transportuojamy organy pridedamas organg ir donorg apibudi-
nantis pranesimas.
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2. Taciau 1 dalies b punkto reikalavimy laikytis nereikia, jeigu
organas transportuojamas toje pacioje jstaigoje.

9 straipsnis

Transplantacijos centrai

1. Valstybés narés uztikrina, kad organai biity transplantuojami trans-
plantacijos centruose, atitinkanciuose Sioje direktyvoje nustatytas taisy-
kles.

2. Kompetentinga institucija leidime nurodo, kokios veiklos gali
imtis atitinkamas transplantacijos centras.

3. Pries transplantacijg transplantacijos centras patikrina, ar:

a) organo ir donoro apiblidinimas yra visas ir saugomas laikantis
7 straipsnio ir priedo nuostaty;

b) laikytasi organy konservavimo ir transportavimo salygy.

4. Komisijos ar kity valstybiy nariy praSymu valstybés narés pateikia
informacija apie nacionalinius reikalavimus, taikomus iSduodant
leidimus transplantacijos centrams.

10 straipsnis

Atsekamumas

1. Valstybés narés uztikrina, kad, siekiant apsaugoti donory ir reci-
pienty sveikata, visus jy teritorijoje jsigytus, paskirstytus ir transplan-
tuotus organus bty galima atsekti nuo donoro iki recipiento ir atvirks-
Ciai.

2. Valstybés narés uztikrina donoro ir recipiento tapatybés nustatymo
sistemos, pagal kurig galima nustatyti kickvieng donorystés atvejj ir su
juo susijusj organg bei recipienty, jdiegimg. Valstybés narés uztikrina,
kad buty patvirtintos su Sia sistema susijusios konfidencialumo ir
saugumo priemongs, atitinkan¢ios Sajungos ir nacionalines nuostatas,
kaip nurodyta 16 straipsnyje.

3. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) su donoryste—transplantacija ar Salinimu susijusios kompetentingos
institucijos arba kitos jstaigos saugoty duomenis, reikalingus atseka-
mumui visais donorystés—transplantacijos ar Salinimo etapais uztik-
rinti, ir informacija apie organa bei donoro apibiidinima, kaip nusta-
tyta priede, pagal kokybés ir saugos sistemas;

b) visiskam atsekamumui reikalingi duomenys biity laikomi ne trum-
piau kaip 30 mety nuo donorystés atvejo. Tokie duomenys gali biiti
saugomi elektroninése laikmenose.

4. Kai valstybés narés keiCiasi organais, tos valstybés narés turi
perduoti informacija, reikalingg uztikrinti organy atsekamuma, laikantis
Komisijos pagal 29 straipsnj nustatyty procediiry.
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11 straipsnis

Pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas
ir ju valdymo sistemos

1. Valstybés narés uztikrina, kad buty jdiegta sistema, skirta pranesti,
tirti, registruoti ir perduoti svarbig ir biiting informacija apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius, kurie gali paveikti organy kokybe ir sauga
ir kuriuos galima priskirti prie organy iStyrimo, apibtidinimo, jsigijimo,
konservavimo ir transportavimo, taip pat apie bet kokias pavojingas
nepageidaujamas reakcijas, pastebétas per transplantacija arba po jos,
kurios gali biiti susijusios su ta veikla.

2. Valstybés narés uztikrina, kad bty nustatyta veiklos procedira,
skirta pavojingy nepageidaujamy reiskiniy ir reakcijy valdymui, kaip
numatyta kokybés ir saugos sistemose.

3. Atsizvelgdamos j 1 ir 2 dalis, valstybés narés visy pirma uztikrina,
kad buty nustatytos veiklos procediiros laiku pranesti apie:

a) bet kokj pavojinga nepageidaujama reiskinj ir reakcija kompeten-
tingai institucijai ir atitinkamai jsigyjanciajai organizacijai ar trans-
plantacijos centrui;

b) pavojingy reiskiniy ir reakcijy valdymo priemones kompetentingai
institucijai.

4. Kai valstybés narés keiCiasi organais, tos valstybés narés turi
uztikrinti, kad buty pranesama apie pavojingus nepageidaujamus reiski-
nius ir reakcijas, laikantis Komisijos pagal 29 straipsnj nustatyty proce-
dary.

5. Valstybés narés uztikrina Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos prane-
§imy sistemos ir pagal Direktyvos 2004/23/EB 11 straipsnio 1 dalj
jdiegtos praneSimy sistemos saveika.

12 straipsnis
Sveikatos prieziiiros darbuotojai
Valstybés narés uztikrina, kad tiesiogiai organy donorystéje—transplan-
tacijoje ar Salinime dalyvaujantys sveikatos priezitiros darbuotojai turéty

tinkamg kvalifikacija arba buty mokyti ir kompetentingi atlikti tokias
uzduotis ir tinkamai mokyti, kaip nurodyta 4 straipsnio 3 dalyje.

III SKYRIUS

DONORO IR RECIPIENTO APSAUGA BEI DONORU ATRANKA IR
VERTINIMAS

13 straipsnis
Organy donorystés principai

1. Valstybés narés uztikrina, kad mirusiy ir gyvy donory organy
donorysté biity savanori$ka ir nemokama.

2. Laikantis nemokéjimo principo donorams nedraudziama gauti
kompensacijos, su salyga, kad ji nevirSija sumos, skiriamos kompen-
suoti su donoryste susijusias iSlaidas ir prarastas pajamas. Valstybés
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narés turi apibrézti salygas, kuriomis gali buti teikiama tokia kompen-
sacija, taciau turi biiti i§vengta bet kokio finansinio potencialaus donoro
skatinimo arba bet kokios naudos jam.

3. Valstybés narés draudzia reklamuoti organy poreikj arba turimus
organus, jeigu tokia reklama norima pasiiilyti finansinj atlygj arba finan-
siskai ar kitaip pasipelnyti.

4. Valstybés narés uztikrina, kad organai biity jsigyjami nesickiant
pelno.

14 straipsnis

Reikalavimai gauti sutikima

Organai jsigyjami tik po to, kai jvykdomi visi atitinkamoje valstybéje
naréje galiojantys reikalavimai dél sutikimo, leidimo arba neprieStara-
vimo.

15 straipsnis

Gyvy donory donorystés kokybés ir saugos aspektai

1. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy uZztikrinti visg
jmanomg gyvy donory apsauga, sickdamos visiSkai uztikrinti transplan-
tacijai skirty organy kokybe ir sauga.

2. Valstybés narés uztikrina, kad gyvus donorus atrinkty, remiantis jy
sveikata ir anamneze, kvalifikuoti ar mokyti ir kompetentingi specia-
listai. Remiantis tokiu vertinimu buty galima atskirti asmenis, kuriy
donorysté galéty biiti nepriimtina dél nepriimtino pavojaus sveikatai.

3. Valstybés narés uztikrina, kad laikantis Sgjungos ir nacionalinés
teisés asmens duomeny apsaugos ir statistinio konfidencialumo nuostaty,
buty saugomas gyvy donory registras arba jrasai apie juos.

4.  Laikydamosi nacionaliniy nuostaty, valstybés narés skatina
vykdyti gyvy donory stebéseng ir taikyti atitinkama sistemg, kad biity
galima nustatyti ir valdyti bet kokius jvykius, kurie gali biiti susij¢ su
paimto organo kokybe ir sauga, taigi ir su recipiento saugumu, ir bet
kokia pavojinga nepageidaujama gyvo donoro reakcija, kuri gali buti
susijusi su donoryste, bei pranesti apie Siuos jvykius.

16 straipsnis

Asmens duomeny apsauga, konfidencialumas ir saugus apdorojimas

Valstybés narés uztikrina, kad vykdant bet kokia su organy transplanta-
cija ir donoryste susijusig veiklg buity visiskai ir veiksmingai paisoma
pagrindiniy asmens duomeny apsaugos teisiy, laikantis Sajungos asmens
duomeny apsaugos nuostaty, pvz., Direktyvos 95/46/EB, ypac tos direk-
tyvos 8 straipsnio 3 dalies, 16 ir 17 straipsniy ir 28 straipsnio 2 dalies
nuostaty. Pagal Direktyva 95/46/EB valstybés narés turi imtis visy
bitiny priemoniy, sickdamos uztikrinti, kad:
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a) duomenys buty tvarkomi konfidencialiai ir saugiai laikantis Direk-
tyvos 95/46/EB 16 ir 17 straipsniy. Uz bet kokig neteisétg prieiga
prie duomeny ar sistemy, kuriais naudojantis galima nustatyti donory
ar recipienty tapatybe, turéty biiti baudziama pagal Sios direktyvos
23 straipsnj;

b) nebiity galima nustatyti donory ir recipienty, kuriy duomenys tvar-
komi taikant Sig direktyva, tapatybés, iSskyrus atvejus, kurie yra
leistini pagal Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio 2 ir 3 dalis bei Sig
direktyva igyvendinancias nacionalines nuostatas. Uz bet koki
naudojimgsi sistemomis arba duomenimis, pagal kuriuos jmanoma
nustatyti donory ir recipienty tapatybe, sickiant atsekti juos Kkitais
nei pagal Direktyvos 95/46/EB 8 straipsnio 2 ir 3 dalis leistinais
tikslais, jskaitant gydymo tikslus, ir pagal §ig direktyva jgyvendinan-
¢ias nacionalines nuostatas leistinais tikslais, turéty buti baudziama
pagal Sios direktyvos 23 straipsnj;

c) bity laikomasi duomeny kokybés principy, nustatyty Direktyvos
95/46/EB 6 straipsnyje.

IV SKYRIUS

KOMPETENTINGU INSTITUCIJU PAREIGOS IR KEITIMASIS
INFORMACIJA

17 straipsnis

Kompetentingy institucijy skyrimas ir uzduotys

1. Valstybés narés paskiria vieng ar kelias kompetentingas institu-
cijas.

Valstybés narés gali perduoti jgaliojimus arba leisti kompetentingai
institucijai deleguoti jgaliojimus dalj arba visas jai pagal Sig direktyva
priskirtas uzduotis vykdyti kitai jstaigai, kuri pagal nacionalinés teisés
nuostatas yra laikoma tinkama. Tokia jstaiga taip pat gali padéti kompe-
tentingai institucijai vykdyti savo funkcijas.

2. Kompetentinga institucija visy pirma imasi $iy priemoniy:

a) pagal 4 straipsnj parengia ir nuolat atnaujina kokybés ir saugos
sistema;

b) uztikrina, kad jsigyjanciosios organizacijos ir transplantacijos centrai
biity nuolat kontroliuojami arba atlickamas jy auditas ir taip tikri-
nama, ar laikomasi Sios direktyvos reikalavimy;

¢) suteikia leidimus jsigyjancCiosioms organizacijoms arba transplanta-
cijos centrams, o jei kontrolés priemonémis nustatoma, kad tokios
organizacijos ar centrai neatitinka Sios direktyvos reikalavimy,
sustabdo leidimo galiojima, jj panaikina arba jsigyjanciosioms orga-
nizacijoms ar transplantacijos centrams uzdraudzia vykdyti veikla;

d) jdiegia praneSimy apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas bei jy valdymo sistemg, kaip numatyta 11 straipsnio 1 ir
2 dalyse;
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e) parengia atitinkamus rekomendacinius dokumentus sveikatos prie-
zitiros jstaigoms, specialistams ir kitiems suinteresuotiems subjek-
tams, dalyvaujantiems visuose donorystés—transplantacijos ar Sali-
nimo etapuose, pavyzdziui, atitinkamos informacijos apie laikotarpj
po transplantacijos, reikalingos transplantuoty organy kokybei ir
saugai jvertinti, surinkimo gaires;

f) kai tik jmanoma, dalyvauja 19 straipsnyje nurodytame kompeten-
tingy institucijy tinkle ir koordinuoja nacionaliniu lygiu indélj j to
tinklo veikla;

g) prizitri organy mainus su kitomis valstybémis narémis ir trecio-
siomis valstybémis, kaip numatyta 20 straipsnio 1 dalyje;

h) uztikrina, kad vykdant bet kokia su organy transplantacija susijusia
veiklg buty visiSkai ir veiksmingai paisoma pagrindiniy asmens
duomeny apsaugos teisiy ir laikomasi Sgjungos asmens duomeny
apsaugos nuostaty, ypa¢ Direktyvos 95/46/EB.

18 straipsnis

Isigyjanciyjuy organizacijy ir transplantacijos centry registras bei jy
veiklos ataskaitos

1. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija:

a) laikydamasi Sgjungos ir nacionalinés teisés asmens duomeny
apsaugos ir statistinio konfidencialumo nuostaty, saugoty jsigyjan-
¢iyjy organizacijy ir transplantacijos centry veiklos dokumentus,
taip pat apibendrintus duomenis apie gyvy ir mirusiy donory skaicius
bei jsigyty ir transplantuoty arba pasalinty organy rasis bei skaiciy;

b) parengia ir vieSai skelbia meting a punkte nurodytos veiklos atas-
kaita;

¢) sudaro ir tvarko atnaujinamg jsigyjanciyjy organizacijy ir transplan-
tacijos centry registra.

2. Komisijos ar kitos valstybés narés praSymu valstybés narés
pateikia informacija apie jsigyjanCiyjy organizacijy ir transplantacijos
centry registra.

19 straipsnis
Keitimasis informacija

1.  Komisija sudaro kompetentingy institucijy tinkla, skirta keistis
informacija ir patirtimi, jgyta jgyvendinant Sig direktyva.

2. Prireikus j tinklo veiklg gali biti jtraukiami organy transplantacijos
ekspertai, Europos organy mainy organizacijos atstovai, duomeny
apsaugos priezitiros institucijos ir kiti suinteresuoti subjektai.
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V SKYRIUS

ORGANU MAINAI SU TRECIOSIOMIS VALSTYBEMIS IR EUROPOS
ORGANU MAINU ORGANIZACIJOS

20 straipsnis
Organy mainai su treciosiomis valstybémis
1. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija kontro-
livoty organy mainus su treciosiomis valstybémis. Siekiant §io tikslo,

kompetentinga institucija ir Europos organy mainy organizacijos gali
sudaryti susitarimus su analogiskomis treciyjy valstybiy organizacijomis.

2. Valstybés narés gali Europos organy mainy organizacijoms suteikti
jgaliojimus kontroliuoti organy mainus su tre¢iosiomis valstybémis.

3. Organy mainai, kaip nurodyta 1 dalyje, leidziami tik tuo atveju, jei
organai:

a) gali biiti atsekami nuo donoro iki recipiento ir atvirksciai,

b) atitinka kokybés ir saugos reikalavimus, lygiavercius nustatytiesiems
Sioje direktyvoje.

21 straipsnis
Europos organuy mainy organizacijos
Valstybés narés gali sudaryti arba leisti kompetentingai institucijai suda-
ryti rastiSkus susitarimus su Europos organy mainy organizacijomis, jei

tokios organizacijos uztikrina, kad laikomasi Sioje direktyvoje nustatyty
reikalavimy, ir gali toms organizacijoms pavesti, inter alia:

a) vykdyti pagal kokybés ir saugos sistemg numatytg veikla;

b) atlikti konkrecias uzduotis, susijusias su organy mainais su valsty-
bémis narémis ir treiosiomis valstybémis.

VI SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

22 straipsnis

Su S§ia direktyva susijusios ataskaitos

1. Valstybés narés iki 2013 m. rugpjucio 27 d., o po to kas trejus
metus teikia Komisijai su Sios direktyvos nuostatomis susijusios savo
vykdomos veiklos, ir ja jgyvendinant jgytos patirties ataskaitg.

2. Iki 2014 m. rugpjucio 27 d., o po to kas trejus metus Komisija
perduoda Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socia-
liniy reikaly komitetui bei Regiony komitetui Sios direktyvos jgyvendi-
nimo ataskaitg.
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23 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus pagal Sig direktyva
priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir imasi visy biitiny priemoniy
uztikrinti, kad Sios sankcijos biity taikomos. Numatytos sankcijos turi
buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomosios. Valstybés narés
praneSa apie tokias nuostatas Komisijai iki 2012 m. rugpjucio 27 d.
ir nedelsdamos pranesa apie visus vélesnius joms jtakos turincius pakei-
timus.

24 straipsnis

Priedo tikslinimas

Komisija gali priimti deleguotus teisés aktus pagal 25 straipsnj, laiky-
damasi 26, 27 ir 28 straipsniuose nustatyty salygy, kad:

a) papildyty arba i§ dalies pakeisty priedo A dalyje nurodytus butiniau-
sius duomenis tais iSimtiniais atvejais, kai tai galima pateisinti rimta
rizika Zzmogaus sveikatai, kuri pripazjstama rimta remiantis mokslo
pazanga;

b) papildyty arba i§ dalies pakeisty papildomus priedo B dalyje nuro-
dytus duomenis, sickdama atsizvelgti ] mokslo pazangg ir tarptautinj
darba, atlikta transplantacijai skirty organy kokybés ir saugos srityje.

25 straipsnis

Delegavimas

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 24 straipsnyje nurodytus
deleguotus teisés aktus penkeriy mety laikotarpiui nuo 2010 m. rugp-
jucio 27 d. Komisija pateikia ataskaita dél deleguoty jgaliojimy ne
veliau kaip likus SeSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos. Jgaliojimy delegavimas automatiskai prat¢siamas tokios pacios
trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas ar
Taryba jj atSaukia pagal 26 straipsnj.

2. Kai tik Komisija priima deleguotg teisés aktg, apie tai ji tuo paciu
metu prane$a Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. Jgaliojimai priimti deleguotus teisés aktus Komisijai suteikiami
pagal 26 ir 27 straipsniuose nustatytas sglygas.

4.  Tais atvejais, kai dél iSkilusios naujos rimtos grésmeés zmoniy
sveikatai biitina nedelsiant imtis skubiy priemoniy, pagal 24 straipsnio
a punkta priimamiems deleguotiems teisés aktams turi biti taikoma
28 straipsnyje nurodyta procediira.

26 straipsnis

Delegavimo atSaukimas

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti
24 straipsnyje nurodytg jgaliojimy delegavimag.



2010L0053 — LT — 06.08.2010 — 000.001 — 21

2. Institucija, pradéjusi vidaus procediirg, kad nuspresty, ar atSaukti
jgaliojimy delegavimg, stengiasi informuoti kita institucijg ir Komisijg
per protinga laikotarpj iki galutinio sprendimo priémimo dienos, nuro-
dydama deleguotus jgaliojimus, kurie galéty buti atSaukti ir galimas
tokio atSaukimo prieZzastis.

3. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime
nurodyty jgaliojimy delegavimas. Jis jsigalioja nedelsiant arba jame
nurodyta diena. Sprendimas neturi poveikio jau galiojanciy deleguoty
teisés akty galiojimui. Jis skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

27 straipsnis

Priestaravimas dél deleguoty teisés akty

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti priestaravimus dél
deleguoto teisés akto per du ménesius nuo pranesimo dienos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratgsiamas
dviem meénesiams.

2. Jeigu pragjus tam laikotarpiui, nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiské priestaravimy dél deleguoto teisés akto, deleguotas
teisés aktas skelbiamas FEuropos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir
jsigalioja jo nuostatose nurodyta dieng.

Deleguotas teisés aktas gali buti skelbiamas Europos Sgjungos oficia-
liajame leidinyje ir jsigalioti iki to laikotarpio pabaigos, jeigu tiek
Europos Parlamentas, tieck Taryba informavo Komisija, kad nepareiks
prieStaravimuy.

3. Jeigu Europos Parlamentas ar Taryba pareiskia prieStaravimy dél
deleguoto teisés akto, Sis aktas nejsigalioja. PrieStaravimus pareiSkusi
institucija nurodo priestaravimy dél deleguoto teisés akto priezastis.

28 straipsnis

Skubos procediira

1. Pagal §j straipsnj priimti deleguoti teisés aktai jsigalioja nedelsiant
ir taikomi iki pagal 2 dalj nepareiSkiama prieStaravimy. PraneSime apie
pagal §j straipsnj priimta deleguotg teisés aktag Europos Parlamentui ir
Tarybai turi biti nurodytos skubos procediiros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravima dél
pagal §j straipsnj priimto deleguoto teisés akto, laikantis 27 straipsnio
1 dalyje nurodytos procediros. Tokiu atveju aktas nustoja buti
taikomas. D¢l tokio deleguoto teisés akto prieStaravima pareiSkusi insti-
tucija turi nurodyti tokio prieStaravimo priezastis.
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29 straipsnis
Jgyvendinimo priemonés
Tuo atveju, kai valstybés narés vykdo organy mainus, Komisija

30 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka priima i$samias vienodo $ios
direktyvos jgyvendinimo taisykles dél:

a) informacijos apie organy ir donory apiblidinima, kaip nurodyta
priede, perdavimo pagal 7 straipsnio 6 dalj proceduros;

b) informacijos, reikalingos organy atsekamumui uztikrinti, perdavimo
pagal 10 straipsnio 4 dalj procediiros;

¢) pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas
uztikrinimo pagal 11 straipsnio 4 dalj procediros.

30 straipsnis

Komitetas

1. Komisijai padeda Organy transplantacijos komitetas (toliau —
komitetas).

2. Jei yra nuoroda j Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir
7 straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsnio nuostatas. Sprendimo
1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis — trys ménesiai.

31 straipsnis

Perkélimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés
aktai, batini, kad Sios direktyvos bity laikomasi ne véliau kaip
2012 m. rugpjucio 27 d. Jos nedelsdamos apie tai informuoja Komisija.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sig
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Si direktyva nedraudzia valstybéms naréms palikti galioti arba
nustatyti naujas grieztesnes apsaugos priemones, su salyga, kad jos
atitinka Sutarties dél Europos Sajungos veikimo nuostatas.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.
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VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

32 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimtaja diena po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

33 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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PRIEDAS

ORGANO IR DONORO APIBUDINIMAS

A DALIS

Bitiniausiy duomeny rinkinys

Bitiniausi duomenys — organus ir donorus apibiidinanti informacija, kurig reikia
surinkti visais donorystés atvejais pagal 7 straipsnio 1 dalies antra pastraipa,
nedarant poveikio 7 straipsnio 2 dalies taikymui.

Biitiniausiy duomeny rinkinys

Istaiga, kurioje vyksta jsigijimas, ir kiti bendrieji duomenys

Donoro tipas

Kraujo grupé

Lytis

Mirties priezastis

Mirties data

Gimimo data arba apytikris amzius

Svoris

Ugis

Duomenys apie ankstesnj ar pastarojo meto intraveniniy narkotiky vartojimg
Duomenys apie ankstesng ar pastarojo meto piktybing neoplazija

Duomenys apie tai, ar pastaruoju metu sirgta kitomis uzkre¢iamomis ligomis
ZIV; HCV; HBV tyrimai

Pagrindiné informacija donoro organo funkcionavimui jvertinti

B DALIS
Papildomy duomeny rinkinys

Papildomi duomenys — organus ir donorus apibtidinanti informacija, kuria reikia
surinkti papildant batiniausius A dalyje nurodytus duomenis, remiantis mediky
komandos sprendimu, atsizvelgiant | galimybes gauti tokig informacija bei j
konkretaus atvejo aplinkybes pagal 7 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa.

Papildomuy duomenuy rinkinys
Bendrieji duomenys

Isigyjanciosios organizacijos arba jstaigos, kurioje vyksta jsigijimas, kontaktiné
informacija, reikalinga koordinavimui, paskyrimui ir organy atsekamumui nuo
donory iki recipienty ir atvirk$ciai.

Donoro duomenys

Demografiniai ir antropometriniai duomenys, reikalingi uztikrinti tinkama donoro
(organo) ir recipiento atitiktj.
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Donoro ligos istorija

Donoro ligos istorija, ypa¢ duomenys apie bukle, kuri galéty paveikti transplan-
tuojamy organy tinkamumg ir kelti ligy perdavimo rizika.

Klinikiniy tyrimy duomenys, reikalingi fiziologinei potencialaus donoro biklei
jvertinti, ir visi rezultatai, rodantys biukle, kuri nebuvo nustatyta iSnagrinéjus
donoro ligos istorija ir kuri galéty paveikti transplantuojamy organy tinkamuma
arba kelti ligy perdavimo rizika.

Laboratoriniai parametrai

Duomenys, reikalingi organy funkcionavimo apibtidinimui jvertinti ir potencialiai
perduodamoms ligoms bei galimoms organo transplantavimo kontraindikacijoms
nustatyti.

Vaizdiniai tyrimai

Vaizdiniai tyrimai, reikalingi transplantuojamy organy anatominei biiklei jvertinti.

Gydymas

Donorui skirtas gydymas, apie kurj reikia zinoti vertinant organy funkcing bukle
ir tinkamumag transplantacijai, ypa¢ antibiotiky vartojimas, inotropinis palaikymas
arba transfuziné terapija.
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Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos pareiSkimas dél Sutarties dél ES
veikimo 290 straipsnio

Europos Parlamentas, Taryba ir Komisija pareiskia, kad Sios direktyvos nuostatos
neturi jtakos biisimai $iy institucijy pozicijai dél Sutarties dél ES veikimo
290 straipsnio ar atskiry jstatymo galig turinCiy akty, kurivose bity tokiy
nuostaty, jgyvendinimo.
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Europos Komisijos pareiSkimas (dél skubos procediiros)

Europos Komisija jsipareigoja suteikti Europos Parlamentui ir Tarybai visg infor-
macijg apie galimybe priimti deleguotg teisés akta pagal skubos procediirg. Kai
Komisijos tarnybos numatys, kad deleguotas teisés aktas galéty buti priimtas
pagal skubos procediira, jos nedelsdamos neoficialiai jspés Europos Parlamento
ir Tarybos sekretoriatus.



