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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES)
2024/1938

2024 m. birzelio 13 d.

dél i§ Zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés
ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir
2004/23/EB

(Tekstas svarbus EEE)

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos priemonés, kuriomis nustatomi auksti
kokybés ir saugos standartai dél visy i§ Zmogaus gauty medziagy
(toliau — ZGM), skirty naudojimui Zmogui, ir dél su tomis medZiagomis
susijusios veiklos. Juo uZtikrinama Zmoniy sveikatos, visy pirma ZGM
donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky,
auksto lygio apsauga, be kita ko, stiprinant ypatingos svarbos ZGM
tiekimo tgstinuma.

2 straipsnis
Taikymo sritis
1. Sis reglamentas taikomas:
a) ZGM, skirtoms naudojimui Zmogui, ir ZGM, naudojamoms produk-
tams, reglamentuojamiems kitais Sgjungos teisés aktais, gaminti,

kaip nurodyta 6 dalyje, ir skirtoms naudojimui zmogui;

b) ZGM donorams, ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétiems vaikams;

¢) $iai su ZGM susijusiai veiklai, daranéiai tiesioginj poveikj ZGM
kokybei, saugai arba efektyvumui:

i) ZGM donory registracijai;
ii) ZGM donoro istorijos perziiirai ir sveikatos patikrinimui;

iii) ZGM donory arba asmeny, i§ kuriy ZGM paimama autologi-
niam naudojimui arba naudojimui partneriy poroje, tyrimams;

1v) paémimui;

v) apdorojimui;

vi) kokybés kontrolei;
vii) laikymui;
viii) i$leidimui;

ix) paskirstymui;

X) importui;

xi) eksportui;

xii) naudojimui Zmogui;
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xiii) klinikiniy rezultaty registravimui.
2. Sis reglamentas netaikomas:

a) transplantacijai skirtiems organams, kaip tai suprantama Direktyvos
2010/53/ES 3 straipsnio h ir q punktuose;

b) motinos pienui, kai jis naudojamas tik savo vaikui maitinti ir su
ZGM susijusios veiklos subjektas jo neapdoroja.

3. Sis reglamentas nedaro poveikio nacionalinés teis¢s aktams,
kuriais nustatytos taisykles del kity ZGM aspekty, iSskyrus jy kokybe
bei saugg ir ZGM donory sauga.

4. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, Sio reglamento nuostatos
deél informacijos skelbimo ar teikimo, visy pirma su tuo susijusios
pareigos, nustatytos 4 straipsnio 2 dalyje, 7 straipsnyje, 19 straipsnio
3 dalyje, 29, 31, 41, 63, 64 ir 67 straipsniuose ir 81 straipsnio 3 dalies
b punkte, netaikomos, kai dél tokio informacijos skelbimo ar teikimo
galéty kilti pavojus nacionaliniam saugumui ir gynybai.

5. Autologiniam naudojimui skirty ZGM atveju, kai:

a) ZGM prie§ naudojima Zmogui yra apdorojamos ar laikomos,
taikomas $is reglamentas;

b) ZGM prie$ naudojimg zmogui néra nei apdorojamos, nei laikomos,
Sis reglamentas netaikomas.

6. Kai ZGM paimta medicinos prietaisams, reglamentuojamiems
Reglamentu (ES) 2017/745, vaistams, reglamentuojamiems Direktyva
2001/83/EB, pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams, reglamen-
tuojamiems Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007, arba tiriamiesiems vais-
tams, reglamentuojamiems Reglamentu (ES) Nr. 536/2014, gaminti,
taikomos Sio reglamento nuostatos, taikytinos $io straipsnio 1 dalies
¢ punkto i — iv ir viii papunké&iuose nurodytai su ZGM susijusiai
veiklai. Sio reglamento nuostatos taip pat taikomos tokia apimtimi,
kiek Sio straipsnio 1 dalies ¢ punkto vii, ix, X ir Xi papunkciuose
nurodyta veikla yra susijusi su ZGM iki jy paskirstymo gamintojui
bei tokio paskirstymo metu, reglamentuojamam kity Sajungos teisés
akty, nurodyty Sioje dalyje.

7. Nukrypstant nuo 6 dalies, kai ZGM naudojamos gaminti produk-
tams, reglamentuojamiems kitais Sajungos teisés aktais, ir tie produktai
skirti tik asmens, i§ kurio buvo paimta ZGM, gydymui, taikomos $io
reglamento nuostatos, susijusios su 1 dalies ¢ punkto iii ir iv papunk-
&iuose nurodyta su ZGM susijusia veikla.

8.  Kai negyvybingos ZGM ar jy dariniai, kaip tai suprantama Regla-
mento (ES) 2017/745 2 straipsnio 16 ir 17 punktuose, yra integruoti su
medicinos priemone kaip jos dalis ir kai ty negyvybingy ZGM ar jy
dariniy veikimas yra pagrindiné tos medicinos priemonés funkcija, Sis
reglamentas taikomas negyvybingiems ZGM arba jy dariniams, o galu-
tiniam deriniui taikomas §is reglamentas. Jei negyvybingos ZGM arba
jos dariniy veikimas papildo medicinos priemonés veikima, Sis regla-
mentas taikomas visai su ZGM susijusiai veiklai, susijusiai su negyvy-
binga ZGM arba jos dariniais, iki jy paskirstymo integravimui j medi-
cinos priemon¢ bei tokio paskirstymo metu, o galutiniam deriniui
taikomas Reglamentas (ES) 2017/745.
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3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

i§ zmogaus gauta medziaga (ZGM) — i§ zmogaus kiino paimta
medZiaga, kurioje yra arba néra gyvy ar negyvy lasteliy, jskaitant
apdorojant tokig medziaga gautus ZGM preparatus;

ypatingos svarbos ZGM — tokia ZGM, kurios tiekimo nepakanka-
mumas padaryty didele Zalg recipiento sveikatai arba kyla rizika,
kad ji bus padaryta, arba smarkiai nutriiks produkty, reglamentuo-
jamy kitais Sajungos teisés aktais, gamyba, kaip nurodyta
2 straipsnio 6 dalyje, kai tokiy produkty tiekimo nepakankamumas
padaryty didel¢ zalg Zzmoniy sveikatai arba sukelty rizika patirti
tokig zalg;

lytine ZGM — Zzmoniy sperma, oocitai, kiaugidziy ir s¢klidziy audi-
niai, naudojami pagalbinio apvaisinimo tikslu arba endokrininei
funkcijai atkurti. Pagal $ig termino apibréztj embrionai laikomi
lytine ZGM, nors jie néra paimami i§ zmogaus kiino;

kraujo komponentas — kraujo sudedamoji dalis, kurig galima i$ jo
iSskirti, kaip antai eritrocitai, leukocitai, trombocitai ar plazma;

7ZGM donorysté — procesas, kai asmuo savanorigkai ir altruistiskai
duoda ZGM i3 savo kino asmeniui, kuriam jos reikia, arba leidzia
naudoti tokia ZGM po savo mirties. Tai apima visus bitinus medi-
cininius formalumus, ZGM donoro tyrimus ir gydyma bei stebé-
seng, nepriklausomai nuo to, ar ta donorysté yra sékminga, ar ne.
Kai taikytina, tai taip pat apima pagal nacionalinés teisés aktus
jgalioto asmens duotg sutikima;

7ZGM donoras — gyvas arba mires ZGM donoras;

gyvas ZGM donoras — gyvas asmuo, savanoriskai prisistates j su
ZGM susijusios veiklos subjekta arba pristatytas asmens, kuris jo
vardu suteikia sutikimg pagal nacionalinius teisés aktus, ZGM
donorystés tikslu, kad ZGM biity panaudota ne jam, bet kitam
asmeniui, ir ne tuo atveju, kai ZGM naudojama partneriy poroje;

mires ZGM donoras — mirgs asmuo, nukreiptas j su ZGM susiju-
sios veiklos subjekta ZGM paémimo tikslu, i§ kurio $iuo klausimu
yra gautas sutikimas arba i§ kurio leidziama paimti ZGM pagal
nacionalinés teisés aktus;

ZGM recipientas — asmuo, kuriam naudojamos ZGM arba numa-
tomas ZGM naudojimas Zmogui, nesvarbu, ar tai biity alogeninis ar
autologinis naudojimas ar naudojimas partneriy poroje;

gavéjas — ZGM recipientas arba bet kuris asmuo, gaunantis i3
ZGM pagamintg produkta, kuris reglamentuojamas kitais Sajungos
teisés aktais, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

sutikimas —

a) gyvo ZGM donoro ar ZGM recipiento laisva valia be prievartos
duotas leidimas imtis jiems poveikj daranciy veiksmuy;

b) asmens, duodangio sutikimg gyvo ZGM donoro ar ZGM reci-
piento vardu, kuris negali duoti sutikimo, laisva valia be prie-
vartos duotas leidimas arba pagal nacionalinius teisés aktus
suteiktas leidimas imtis veiksmy, susijusiy su gyvu ZGM
donoru arba ZGM recipientu, arba

¢) sutikimg duodancio asmens laisva valia be prievartos duotas
leidimas arba pagal nacionalinius teisés aktus suteiktas leidimas
imtis veiksmy mirusio ZGM donoro atveju pagal nacionalinés
teisés aktus;

alogeninis naudojimas — ZGM, paimtos i§ asmens, kuris néra ZGM
recipientas, naudojimas zmogui;

autologinis naudojimas — ZGM naudojimas 7mogui tam paciam
zmogui, i§ kurio ZGM buvo paimta;

naudojimas partneriy poroje — lytiniy ZGM naudojimas pagalbi-
niam apvaisinimui tarp asmeny, palaikanciy intymius fizinius
santykius;

tre¢iojo asmens donacija — lytinés ZGM donorysté, skirta naudoti
pagalbiniam apvaisinimui ZGM recipiente, su kuriuvo ZGM
donoras nepalaiko intymiy fiziniy santykiy;

pagalbinis apvaisinimas — bet kokia laboratoriné ar medicininé
intervencija, jskaitant visus parengiamuosius veiksmus, apimancius
lytinés ZGM tvarkyma siekiant palengvinti néstuma arba issaugoti
vaisinguma;

vaisingumo i$saugojimas — asmens lytinés ZGM, skirtos naudoti
véliau to asmens gyvenime, i§saugojimo ar apsaugos procesas;

pagalbinio apvaisinimo biidu pradéti vaikai — po pagalbinio apvai-
sinimo gim¢ vaikai;

naudojimas Zmogui — jterpimas, implantavimas, j$virkstimas, infu-
zija, transfuzija, transplantacija, patekimas ] organizmg nuryjant,
perkelimas, apvaisinimas ar kitoks patalpinimas i Zmogaus kiing
sickiant biologinés sgveikos su juo;

ZGM donory pritraukimas — veikla, vykdoma siekiant informuoti
asmenis apie veikla, susijusia su ZGM donoryste, arba siekiant
skatinti asmenis tapti ZGM donorais;

7ZGM donoro registracija — informacijos apie ZGM donora, kuri
yra labai svarbi siekiant nustatyti atitiktj su perspektyviu ZGM
recipientu, jraSymas registre ir, kai tinkama, perdavimas | kitus
registrus;

paémimas — procesas, kurio metu i§ asmens gaunamos ZGM, jskai-
tant bet kokius parengiamuosius veiksmus, tokius kaip hormoniné
terapija, reikalingus procesui palengvinti su ZGM susijusios
veiklos subjekte arba jam prizitrint;



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 6

23) apdorojimas — tvarkant ZGM atliekamas veiksmas, jskaitant, bet
neapsiribojant plovimu, formavimu, atskyrimu, i§valymu, steriliza-
vimu, konservavimu ir pakavimu, i§skyrus ZGM paruogiamajj tvar-
kyma, skirtg neatidéliotinam naudojimui zmogui atliekant chirur-
gine intervencija, prie$ naudojant ZGM jos nepasalinant i3 chirur-
ginio lauko;

24) kokybés kontrolé — i§ anksto nustatyto tyrimo arba tyrimy ar
patikry rinkinio atlikimas siekiant jsitikinti, kad yra tenkinami
atitinkami nustatyti kokybés kriterijai,

25) laikymas — ZGM saugojimas tinkamomis kontroliuojamomis saly-
gomis;

26) isleidimas — procesas, kurio metu patvirtinama, kad ZGM atitinka
nustatytus kokybés ir saugos kriterijus ir bet kokias taikytinas
leidimo suteikimo sglygas prie§ paskirstyma arba eksporta;

27) paskirstymas — idleisty ZGM teikimas Sajungoje:

a) skirty naudojimui Zmogui konkretaus ZGM recipiento atzvilgiu
tame paciame arba kitame su ZGM susijusios veiklos subjekte;

b) skirty naudojimui zmogui apskritai, i§ anksto nenustacius
konkretaus ZGM recipiento, tame paciame arba kitame su
ZGM susijusios veiklos subjekte;

c) skirty kity Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produk-
tams gaminti, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, tokiy
produkty gamintojui;

28) importas — veikla, vykdoma jvezant ZGM | Sajunga i§ trediosios
valstybés prie§ jas iSleidziant;

29) treciosios valstybés tiekéjas — uz Sajungos riby jsiktirusi organiza-
cija, su kuria yra sudaryta sutartis dél ZGM tiekimo arba veiklos,
kuri gali turéti jtakos importuojamy ZGM kokybei ir saugai,
vykdymo;

30) eksportas — veikla, vykdoma siunéiant ZGM i§ Sajungos j trediaja
valstybe;

31) klinikiniy rezultaty registravimas — klinikinio registro, kuriame
registruojama informacija apie klinikiniy rezultaty stebésenos
plano jgyvendinimo rezultatus, valdymas, jskaitant tokios informa-
cijos perdavima kitiems registrams;

32) klinikiniy rezultaty stebésenos planas — ZGM preparato saugos ir
efektyvumo vertinimo programa po naudojimo Zmogui,

33) su ZGM susijusios veiklos subjektas — Sajungoje teisidkai jsisteiges
subjektas, vykdantis vienos ar keliy 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyty risiy veikla;

34) su ypatingos svarbos ZGM susijusios veiklos subjektas — su ZGM
susijusios veiklos subjektas, kurio veikla prisideda prie ypatingos
svarbos ZGM tiekimo ir vykdoma tokiu mastu, kad jos vykdymo
pertriikio nebiity jmanoma kompensuoti kity su ZGM susijusios
veiklos subjekty veikla ar alternatyviomis medziagomis arba
produktais recipientams;
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35) ZGM jstaiga — su ZGM susijusios veiklos subjektas, atliekantis bet
kurig i§ Siy veikly:

a) ir apdorojima, ir laikyma;
b) iSleidima;
¢) importg;
d) eksporta;

36) atsakingas asmuo — paskirtas su ZGM susijusios veiklos subjekto
asmuo, atsakingas uz $io reglamento laikymosi uztikrinima;

37) ZGM preparatas — ZGM riisis, kuri:

a) buvo apdorota ir dél kurios prireikus vykdyta kita vienos ar
keliy rusiy su ZGM susijusi veikla, nurodyta 2 straipsnio
1 dalies c¢ punkte;

b) turi konkreciag kliniking indikacija ir

¢) yra skirta naudojimui zmogui ZGM recipiento atzvilgiu arba
skirta paskirstyti;

38) ZGM preparato leidimas — ZGM kompetentingos institucijos sutei-
kiamas oficialus ZGM preparato patvirtinimas;

39) ZGM efektyvumas — mastas, kuriuo ZGM naudojimu Zmogui
pasickiamas numatytas biologinis arba klinikinis rezultatas ZGM
recipiente;

40) ZGM Kklinikinis tyrimas — eksperimentinis ZGM preparato verti-
nimas siekiant parengti i§vadas dél jy saugumo ir efektyvumo;

41) ZGM kompendiumas — ZGM koordinavimo tarybos (toliau — ZGM
KT) atnaujinamas sgrasas, ] kurj jtraukiami valstybiy nariy
lygmeniu priimti sprendimai ir ZGM kompetentingy institucijy
bei ZGM KT pateiktos nuomonés dél konkrediy medZiagy,
produkty ar veiklos reglamentavimo statuso, kurios buvo
paskelbtos ES ZGM platformoje;

42) budrumas — organizuoty prieziliros ir pranesimo procediiry, susi-
jusiy su nepageidaujamomis reakcijomis ir nepageidaujamais reis-
kiniais, sistema;

43) nepageidaujama reakcija — incidentas, kuris galéty biiti pagristai
siejamas su ZGM kokybe ar sauga arba jos paémimu i§ ZGM
donoro arba naudojimo zmogui ZGM recipiento atzvilgiu, padares
7alos gyvam ZGM donorui, ZGM recipientui arba pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétam vaikui;

44) nepageidaujamas reiskinys — su ZGM srities veikla susijes inci-
dentas ar klaida, galintys paveikti ZGM kokybe ar sauga taip,
kad kilty rizika pakenkti gyvam ZGM donorui, ZGM recipientui
arba pagalbinio apvaisinimo btdu pradétam vaikui;

45) sunki nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kuri
lemia bet kurj i§ Siy padariniy:

a) mirtj;
b) pavojy gyvybei keliancCig arba nejgalumg ar nedarbingumag

sukeliancig sveikatos biikle, jskaitant patogeno arba nuodingo-
sios medziagos, galinCiy sukelti tokig biiseng, perdavima;
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46)

47)

48)

49)

¢) genetinio sutrikimo perdavima, kuris:

i) pagalbinio apvaisinimo pasinaudojant treciojo asmens dona-
cija atveju 1émé nutrikusj néStumg arba gali sukelti pavo-
jinga gyvybei, nejgaluma ar nedarbinguma sukeliancia
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikatos buklg
arba

ii) pagalbinio apvaisinimo partneriy poroje atveju lémé nutrii-
kusj néstumg arba gali sukelti pavojingg gyvybei, nejgalumag
ar nedarbinguma sukelian¢ig pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky sveikatos bukle dél ikiimplantacinés genetinio
tyrimo klaidos;

d) hospitalizavima arba paciento hospitalizavimo trukmés pailgé-
jima;

e) didelés klinikinés intervencijos poreikj siekiant uzkirsti kelig a—
d punktuose nurodytiems padariniams arba sumazinti jy
poveiki;

f) ilgalaikio ZGM donoro sveikatos pablogéjimo po vienos ar
keliy ZGM donacijy;

sunkus nepageidaujamas reiskinys — nepageidaujamas reiskinys,
del kurio atsiranda bet kurio i$ Siy padariniy rizika:

a) netinkamo ZGM paskirstymo;

b) viename su ZGM susijusios veiklos subjekte aptinkamo
defekto, keliangio rizika ZGM recipientams arba ZGM dono-
rams, ir tai turéty jtakos kitiems ZGM recipientams arba ZGM
donorams dél bendros praktikos, paslaugy, reikmeny ar
ypatingos svarbos jrangos;

¢) tam tikro ZGM kiekio praradimo, dél kurio tekty atidéti ar
atSaukti jos naudojima Zmogui;

d) tiksliai parinkty ZGM ar autologiniam naudojimui skirty ZGM
praradimo;

e) lytiniy ZGM supainiojimo, dél kurio oocitas apvaisinamas kito,
nei numatyta, asmens sperma arba lytinés ZGM panaudojamos
kitam ZGM recipientui nei numatytasis ZGM recipientas;

f) ZGM atsekamumo praradimo;

priskiriamumas — tikimybe¢, kad gyvo ZGM donoro patiriama nepa-
geidaujama reakcija yra susijusi su paémimo procesu, arba, tokia
reakcija, patiriama ZGM recipiento ar pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéto vaiko, yra susijusi su ZGM naudojimu Zmogui;

sunkumas — nepageidaujamos reakcijos padariniy, apimanciy zala
gyvam ZGM donorui, ZGM recipientui ar pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétam vaikui arba visuomenés sveikatai apskritai, dydis
arba nepageidaujamo reiskinio, keliancio tokios Zalos rizikg, pada-
riniy dydis;

kokybés valdymo sistema — oficialiai jforminta sistema, kurioje
dokumentuojami procesai, proceduros ir atsakomybé padedant
nuosekliai pasiekti nustatytus kokybés standartus;



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 9

50) igaliotoji jstaiga — juridinis asmuo, kurj kompetentinga institucija
yra jgaliojusi vykdyti tam tikra ZGM priezitros veiklg pagal
9 straipsnio 1 dalj;

51) auditas — sistemingas ir nepriklausomas tyrimas siekiant nustatyti,
ar veikla ir susij¢ tokios veiklos rezultatai atitinka teisés aktus ir
planines procediiras ir ar tokios procediiros yra efektyviai taitkomos
ir tinkamos tikslams pasiekti;

52) patikrinimas — oficiali ir objektyvi ZGM kompetentingos institu-
cijos arba jgaliotosios jstaigos vykdoma kontrolé vertinant atitiktj
Sio reglamento ir kity atitinkamy Sajungos ar nacionalinés teisés
akty reikalavimams;

53) atsekamumas — gebéjimas surasti ir identifikuoti ZGM nuo jy
paémimo iki naudojimo zmogui, Salinimo ar paskirstymo produkty,
reglamentuojamy kitais Sgjungos teisés aktais, gamybai, kaip nuro-
dyta 2 straipsnio 6 dalyje;

54) bendras Europos kodas — unikalus identifikavimo kodas, naudo-
jamas tam tikroms Sgjungoje paskirstomoms ZGM;

55) EVSPKD ZGM monografija — Europos Tarybos Europos vaisty ir
sveikatos priezitiros kokybés direktorato (toliau — EVSPKD) nusta-
tytos konkretaus ZGM preparato ypatingos svarbos kokybés para-
metry specifikacijos;

56) kompensacija — bet kokiy su ZGM donoryste susijusiy nuostoliy
padengimas arba iSlaidy atlyginimas;

57) finansinis donorystés neutralumas — aplinkybés, kuriomis ZGM
donoras dél donorystés nepatiria nei finansinés naudos, nei
nuostoliy;

58) ZGM donory bazés atsparumas — donorystés surinkimo sistemos
geb¢jimas pasinaudoti dideliu skaic¢iumi tam tikros ZGM katego-
rijos ZGM donory;

59) Europos savarankiSkumas — Sgjungos geb¢jimas nepriklausyti nuo
treciyjy valstybiy surenkant ZGM, jas paskirstant ir vykdant bet
kokia kita su ZGM susijusia veikla, susijusia su ypatingos svarbos
ZGM.

4 straipsnis

GrieZtesnés valstybiuy nariy priemonés

1. Valstybés narés gali savo teritorijoje iSlaikyti arba jvesti griez-
tesnes nacionalines priemones nei tos, kurios numatytos Siame regla-
mente, su salyga, kad tos priemonés bity suderinamos su Sgjungos
teise ir biity proporcingos esamai rizikai zmoniy sveikatai, taip pat
atsizvelgiant | atitinkamas mokslo Zinias.

2. Valstybés narés nepagristai nedelsdamos viesai, taip pat internetu,
paskelbia informacijg apie grieztesnes priemones, priimtas pagal 1 dalj.
ZGM nacionaliné institucija duomenis apie visas tokias grieztesnes
priemones pateikia ES ZGM platformoje.
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II SKYRIUS

VALSTYBIU NARIU ZGM KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS

5 straipsnis

ZGM kompetentingy instituciju paskyrimas

1. Valstybés narés paskiria ZGM kompetentingg institucija arba
institucijas, kurioms perduoda atsakomybe uz ZGM prieziiros veikla.
ZGM kompetentinga institucija ar institucijos turi biti nepriklausomos
nuo bet kokiy su ZGM susijusios veiklos subjekty.

2. Valstybé naré gali atsakomybe uz ZGM prieziiiros veikla perduoti
daugiau kaip vienai ZGM kompetentingai institucijai nacionaliniu,
regioniniu ar vietos lygmeniu.

3. Valstybés narés uztikrina, kad ZGM kompetentingos institucijos:

a) turéty autonomijg veikti ir priimti sprendimus nepriklausomai ir
nesaliskai, laikydamosi vidaus administraciniy organizaciniy reika-
lavimy, nustatyty pagal nacionalinius teisés aktus;

b) turéty reikiamus jgaliojimus:

i) tinkamai vykdyti ZGM prieziiiros veikla, uz kuria jie tapo atsa-
kingi, jskaitant galimybe patekti j su ZGM susijusios veiklos
subjekty ir visy tre¢iyjy $aliy, su kuriomis su ZGM susijusios
veiklos subjektas sudaré sutartj, patalpas ir gauti jy dokumentus
bei medziagy pavyzdzius;

ii) jsakyti nedelsiant sustabdyti arba nutraukti su ZGM susijusia
veikla, kelianéia tiesioging rizikg ZGM donorams, ZGM reci-
pientams, pagalbinio apvaisinimo budu pradétiems vaikams ar
placiajai visuomenei,

c) turéty pakankamai zmogiSkyjy ir finansiniy iStekliy, veiklos paje-
gumy ir kompetencijos, jskaitant technines ekspertines zinias, S$io
reglamento tikslams pasiekti ir savo pareigoms pagal §j reglamenta
atlikti, arba turéty prieiga prie jy;

d) buty saistomos tinkamy konfidencialumo pareigy, kad laikytysi
75 straipsnj.

4. Kai valstybé naré pagal Sio straipsnio 1 dalj paskiria tik viena
7ZGM kompetentinga institucija, ta ZGM kompetentinga institucija taip
pat laikoma ZGM nacionaline institucija. Kai valstybé naré pagal ta
dalj paskiria daugiau nei viena ZGM kompetentinga institucija, ji i3 jy
paskiria viena ZGM nacionaling institucija, laikydamasi nacionalinés
teisés. ZGM nacionaliné institucija yra atsakinga uz 8 straipsnio 2 dalyje
nurodytas uzduotis. Vienos ZGM nacionalinés institucijos paskyrimas
netrukdo valstybei narei pavesti tam tikras uzduotis kitoms ZGM
kompetentingoms institucijoms, visy pirma uzduotj valdyti skubius
ispéjimus dél ZGM, siekiant uztikrinti veiksminga ir operatyvy bend-
ravima, kai sunkios nepageidaujamos reakcijos ar sunkiis nepageidau-
jami reiSkiniai yra susij¢ su daugiau nei viena valstybe nare.

5. ES ZGM platformoje valstybés narés pateikia ir nuolat atnaujina
$ig informacija:

a) ZGM nacionalinés institucijos, nurodytos 4 dalyje, pavadinimg ir
kontaktinius duomenis;
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b) visy ZGM kompetentingy institucijy, paskirty pagal 1 dalj, pavadi-
nimus ir kontaktinius duomenis, kai tokia ZGM kompetentinga insti-
tucija skiriasi nuo 4 dalyje nurodytos ZGM nacionalinés institucijos.

6 straipsnis

Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

1.  Vykdydamos savo uzduotis ir naudodamosi savo jgaliojimais,
7ZGM kompetentingos institucijos veikia nepriklausomai ir nesaliskai,
vie$ojo intereso labui ir nepatirdamos jokios iSorés jtakos, pavyzdziui,
politinés jtakos ar pramonés kiSimosi.

2.  ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad darbuotojai,
vykdantys ZGM prieziiiros veikla, jskaitant inspektorius ir vertintojus,
neturéty jokiy finansiniy ar kity interesy, kurie galéty buti laikomi
kliudanciais jy nepriklausomumui, ir, visy pirma, kad jie nepatekty
] tokig padetj, kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy
profesinio elgesio nefaliskumui. ZGM prieziaros veikla vykdantys
darbuotojai pateikia savo interesy deklaracijg ir reguliariai jg atnaujina.
Tuo remdamosi ZGM kompetentingos institucijos imasi atitinkamy
priemoniy, kad sumazinty interesy konflikto rizika.

7 Straipsnis

Skaidrumas

1.  ZGM kompetentingos institucijos:

a) skaidriai vykdo ZGM priezitros veikla, uz kurig jos tapo atsakingos,
bent laikydamosi Siame reglamente nustatyty skelbimo reikalavimuy,
ir

b) uztikrina, kad visi sprendimai dél vykdymo uZtikrinimo pagal
19 straipsnio 7, 8 ir 9 dalis, 25 straipsnio 3, 4 ir 5 dalis arba
27 straipsnio 8 dalies h punkta ir jy priezastys biity prieinami ir
aiskiis visuomenei tais atvejais, kai:

i) su ZGM susijusios veiklos subjektas nesilaiko $io reglamento
arba

ii) kyla didelé rizika ZGM donory, recipienty ar pagalbinio apvai-
sinimo biuidu pradéty vaiky saugai arba visuomenés sveikatai.

2. Sio straipsnio 1 dalis nedaro poveikio 75 straipsniui ir naciona-
linés teisés aktams dél teisés gauti informacija.

3. ZGM kompetentingos institucijos savo vidaus taisyklémis nustato
1 dalyje nurodyty skaidrumo taisykliy jgyvendinimo prakting tvarka.

8 straipsnis
ZGM kompetentingy institucijy bendrosios atsakomybés sritys ir
pareigos

1. ZGM kompetentingos institucijos savo teritorijoje yra atsakingos
uz ZGM priezitiros veiklg patikrinant:

a) ar su ZGM susijusios veiklos subjektai efektyviai laikosi Siame
reglamente nustatyty reikalavimy ir
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b) ZGM preparaty atitiktj atitinkamam leidimui.

2. Pagal 5 straipsnio 4 dalj paskirta ZGM nacionaliné institucija yra
atsakinga uz keitimosi informacija su Komisija ir kity valstybiy nariy
7ZGM nacionalinémis institucijomis koordinavima, taip pat uz kity
uzduoCiy, numatyty 4 straipsnio 2 dalyje, 12 straipsnio 4 dalyje,
13 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, 16 straipsnio 1 dalyje, 31 straipsnio
4 dalyje, 33 straipsnio 13 ir 14 dalyse, 34 straipsnio 2 dalyje, 62 straips-
nyje, 64 straipsnio 3 dalyje, 65 straipsnio 3 ir 4 dalyse ir 68 straipsnio
2 ir 5 dalyse, vykdyma. ZGM nacionaliné institucija taip pat gali biiti
atsakinga uz 12 straipsnio 1 dalyje numatytg uzduot;.

3. ZGM kompetentingos institucijos:

a) turi pakankamai tinkamos kvalifikacijos ir patyrusiy darbuotojy,
zmogiskyjy ir finansiniy istekliy, veiklos pajégumy ir ekspertiniy
ziniy, jskaitant technines ekspertines zinias, kad galéty veiksmingai
ir efektyviai vykdyti jiems pavesta ZGM priezifiros veikla;

b) taiko procediiras, kuriomis uztikrinama, kad bity laikomasi
75 straipsnyje nustatyty konfidencialumo pareigy;

¢) uztikrina savo vykdomos ZGM prieziiiros veiklos nepriklausomuma,
nesaliSkuma, skaidrumg, efektyvuma, kokybe, tinkamuma tikslui
pasiekti ir nuosekluma;

d) turi tinkamas ir tinkamai prizilirimas patalpas ir jranga, kad bty
uztikrinta, jog darbuotojai galéty saugiai, veiksmingai ir efektyviai
atlikti savo ZGM priezitiros veiklos uzduotis;

e) turi kokybés valdymo sistemg arba taiko standartizuotas dokumen-
tuotas procediiras, skirtas jiems pavestai ZGM priezidros veiklai
vykdyti, jskaitant plang dél veiklos t¢stinumo susikloséius krizinéms
situacijoms, trukdancioms jprastai vykdyti uzduotis;

f) rengia ir jgyvendina mokymo programas arba suteikia prieiga prie
ju, siekiant uztikrinti, kad ZGM priezitros veikla vykdantys darbuo-
tojai gauty tinkamg mokyma pagal savo kompetencijos sritj;

~

suteikia savo darbuotojams galimybiy dalyvauti 70 straipsnyje nuro-
dytame Sgjungos mokyme, kai toks mokymas yra prieinamas ir
aktualus.

g

9 straipsnis

Igaliojimy vykdyti tam tikra ZGM priezitiros veikla perdavimas
kitai jstaigai

1. Valstybés narés gali jgalioti ZGM kompetentinga institucija, atsa-
kinga uz bet kuria i§ 20, 22, 27, 28 bei 29 straipsniuose, 31 straipsnio
1 dalyje, 32 straipsnio 1 dalyje, 33 straipsnio 2 bei 3 dalyse ir
33 straipsnio 4 dalies a punkte ir 33 straipsnio 5, 6 bei 8—12 dalyse
nurodyty ZGM prieziiiros veikly, pavesti ta ZGM prieziaros veikla
vienai ar daugiau kity jstaigy (toliau — jgaliotosios jstaigos).
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2. Valstybés narés uztikrina, kad jgaliotosios jstaigos turéty
reikiamus jgaliojimus efektyviai vykdyti joms pavesta ZGM prieZiiiros
veiklg ir vykdyti 10 straipsnyje nustatytas pareigas. ZGM kompeten-
tingos institucijos, perduodamos jgaliojimus vykdyti ZGM priezZiiiros
veikla jgaliotajai jstaigai pagal Sio straipsnio 1 dalj, sudaro rasytinj
susitarimg su ta jgaliotgja jstaiga.

3. Jgaliojimus perdavusios ZGM kompetentingos institucijos uztik-
rina, kad $io straipsnio 2 dalyje nurodytas raSytinis susitarimas apimty
bent jau:

a) ZGM priezitiros veiklos, kurig turés vykdyti jgaliotoji jstaiga, ir
salygy, kuriomis turés buti vykdoma ta veikla, tiksly apibtidinima;

b) salyga, pagal kurig jgaliotoji jstaiga turi dalyvauti sertifikavimo ar
kitose Sgjungos lygmens programose, kai yra tokia galimybé,
siekiant uztikrinti jos atitinkamam sektoriui reikalingy gerosios
praktikos principy vienoda taikyma;

c¢) tiksliai apibudintas procediiras, kuriomis uZztikrinamas veiksmingas
ir efektyvus koordinavimas tarp jgaliojimus perdavusios ZGM
kompetentingos institucijos ir jgaliotosios jstaigos;

d) nuostatas dél pareigy, kaip nustatyta 10 ir 11 straipsniuose, atlikimo;

e) nuostatas dél jo nutraukimo tuo atveju, kai jgaliojimai atSaukiami
pagal 11 straipsnj.

4. 7ZGM kompetentingos institucijos, perdavusios jgaliojimus
vykdyti ZGM prieziiiros veikla pagal 1 dalj, ES ZGM platformoje
pateikia jgaliotyjy jstaigy pavadinimus ir kontaktinius duomenis, taip
pat i$samig informacija apie pavesta ZGM prieziiiros veikla.

10 straipsnis

Igaliotuyjuy istaigy pareigos

1. Jgaliotosios jstaigos, kurioms perduoti jgaliojimai vykdyti ZGM
priezitros veiklg pagal 9 straipsnj:

a) vykdo 8 straipsnio 3 dalyje nustatytas pareigas;

b) informuoja jgaliojimus perdavusioms ZGM kompetentingoms insti-
tucijoms apie savo vykdytos ZGM prieziiiros veiklos rezultatus
reguliariai ir bet kada, kai tos jgaliojimus perdavusios ZGM kompe-
tentingos institucijos to praso;

¢) nedelsdamos informuoja jgaliojimus perdavusias ZGM kompeten-
tingas institucijas kiekviena karta, kai vykdant pavesta ZGM prie-
zitros veikla nustatoma arba laikoma tikétina, kad yra neatitiktis
reikalavimams, nebent konkreCiais raSytiniais susitarimais tarp ty
igaliojimus perdavusiy ZGM kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy
istaigy biity nustatyta kitaip, ir

d) visapusidkai bendradarbiauja su jgaliojimus perdavusiomis ZGM
kompetentingomis institucijomis, be kita ko, suteikdamos galimybg¢
patekti | jgaliotosios jstaigos patalpas ir susipazinti su jy dokumen-
tais, jskaitant jy informaciniy technologijy (IT) sistemas.
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2. Jgaliotosioms jstaigoms taikomi 6 ir 75 straipsniai bei, kai
aktualu, 23 ir 30 straipsniai.

11 straipsnis

Jgaliojimus perdavusiy ZGM kompetentingy instituciju pareigos

ZGM kompetentingos institucijos, jgaliotosioms jstaigoms perdavusios
jgaliojimus vykdyti tam tikrg ZGM priezitros veiklg pagal 9 straipsnj:

a) reguliariai atlieka jgaliotyjy jstaigy audita;

b) prireikus nedelsdamos visiskai arba i§ dalies panaikina suteiktus
jgaliojimus, visy pirma Siais atvejais:

i) kai yra jrodymy, kad jgaliotosios jstaigos tinkamai nevykdo
joms pavestos ZGM prieziiiros veiklos;

ii) kai jgaliotosios jstaigos laiku nesiima tinkamy veiksmy triiku-
mams, nustatytiems vykdant ZGM priezitiros veiklg, iStaisyti,
arba

iii) kai yra jrodymy, kad jgaliotosioms jstaigoms triiksta nepriklau-
somumo ar nesaliSkumo.

Intervala tarp Sio straipsnio pirmos pastraipos a punkte nurodyty audity
nustato jgaliojimus perdavusi ZGM kompetentinga institucija, atsizvelg-
dama | jgaliotyjy jstaigy dalyvavimg sertifikavimo ar kitose 9 straipsnio
3 dalies b punkte nurodytose sistemose, taip pat j pavestos ZGM prie-
zitiros veiklos apimtj ir poveikj ZGM kokybei ir saugai.

12 straipsnis

Rysiai ir koordinavimas tarp ZGM kompetentingy institucijy

1. Kai valstybéje naréje daugiau kaip viena ZGM kompetentinga
institucija yra atsakinga uz ZGM priezitros veiklos vykdyma pagal
5 straipsnio 2 dalj, ta valstybé naré arba ZGM nacionaliné institucija
uztikrina veiksmingg ir efektyvy visy susijusiy ZGM kompetentingy
institucijy tarpusavio koordinavima, kad biity uztikrintas jos teritorijoje
vykdomos ZGM prieziiiros veiklos nuoseklumas ir efektyvumas.

2. Valstybéje naréje ZGM kompetentingos institucijos bendradar-
biauja tarpusavyje. Jos viena kitai ir visy pirma ZGM nacionalinei
institucijai perduoda informacija, kai tai reikalinga ZGM prieZiiiros
veiklai, numatytai §iame reglamente, ir ZGM nacionalinés institucijos
uzduotims, kaip nurodyta 8 straipsnio 2 dalyje, efektyviai atlikti.

3. Tais atvejais, kai ZGM kompetentinga institucija pateikia su ZGM
susijusios veiklos subjektui nuomong dél Sio reglamento taikymo tam
tikrai medziagai, produktui arba veiklai jos teritorijoje, ta ZGM kompe-
tentinga institucija pranesa ZGM nacionalinei institucijai apie pateikta
nuomone, o §i atitinkamai pranesa ZGM KT, kad § nuomoné biity
paskelbta ZGM kompendiume.
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4. Gavusi tinkamai pagrista kitos valstybés narés ZGM nacionalinés
institucijos prafyma, ZGM nacionaliné institucija nepagristai nedels-
dama ir uztikrindama 75 straipsnyje nustatyty konfidencialumo pareigy
laikymasi informuoja prasan¢iaja ZGM nacionaling institucija apie
ZGM prieziiiros veiklos, susijusios su ZGM srities subjektu jos terito-
rijoje, rezultatus ir, jei biitina ir proporcinga, pateikia prasanéiajai ZGM
nacionalinei institucijai atitinkamus dokumentus, susijusius su 27 ir
28 straipsniuose nurodyta ZGM priezitiros veikla.

13 straipsnis

Konsultacijos ir bendradarbiavimas su Kkity reglamentavimo
sektoriy institucijomis

1.  Valstybés narés uztikrina, kad jy ZGM nacionalinés institucijos
turéty tinkamus rySiy palaikymo su pagal Direktyva 2010/53/ES
paskirty organy kompetentingomis institucijomis ir visomis kompeten-
tingomis institucijomis, paskirtomis pagal kitus Sgjungos teisés aktus,
nurodytus Sio reglamento 2 straipsnio 6 dalyje, atitinkamoje valstybéje
naré¢je mechanizmus.

2. Visais atvejais, kai kyla klausimy dél medziagos, produkto ar
veiklos reguliavimo statuso, ZGM kompetentingos institucijos, be
12 straipsnio 2 dalyje nustatytos pareigos, atitinkamai per ZGM nacio-
naling institucijg konsultuojasi su Sio straipsnio 1 dalyje nurodytomis
kompetentingomis institucijomis, siekdamos priimti sprendima dél tos
medziagos, produkto ar veiklos reguliavimo statuso. Tokiais atvejais
konsultacijose dalyvaujanéios ZGM kompetentingos institucijos taip
pat konsultuojasi su ZGM kompendiumu ir apsvarsto visus atitinkamus
sprendimus dél reguliavimo statuso bei atsizvelgia j visas atitinkamas
I juos jtrauktas nuomones.

3. Vykstant 2 dalyje nurodytoms konsultacijoms ZGM kompeten-
tingos institucijos, dalyvaujancios tokiose konsultacijose, per savo
7ZGM nacionaline institucija pateikian ZGM KT pra§yma pateikti
nuomong¢ dél atitinkamos medziagos produkto ar veiklos reglamenta-
vimo statuso pagal §j reglamenta. ZGM kompetentingos institucijos tai
daro visais atvejais, kai po 2 dalyje nurodyty konsultacijy nebuvo
priimtas sprendimas dél tokios medziagos, produkto ar veiklos regulia-
vimo statuso atitinkamoje valstybéje naréje.

7GM kompetentingos institucijos, dalyvaujanéios $io straipsnio 2 dalyje
nurodytose konsultacijose, per savo ZGM nacionaling institucija taip
pat gali nurodyti, ar, jy nuomone, ZGM KT, prie§ pateikdama savo
nuomong ir pagal 69 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, turi konsultuotis su
atitinkamais lygiavercCiais patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus
atitinkamus Sajungos teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 6 dalyje.

Konsultacijose dalyvaujancios 7GM kompetentingos institucijos atsiz-
velgia | ZGM KT nuomong, pateikta gavus tokj praSyma.

4. Kai po 2 dalyje ir, kai aktualu, 3 dalyje nurodyty konsultacijy
priimamas sprendimas dél reguliavimo statuso, ZGM kompetentingos
institucijos per savo ZGM nacionaling institucija informuoja ZGM KT
apie atitinkamoje valstybéje naréje priimta sprendima, kad ZGM KT jj
paskelbty ZGM kompendiume pagal 69 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.
ZGM kompetentingos institucijos pateikia sprendimo priezas¢iy apra-
$yma ir, jei priimtas sprendimas skiriasi nuo ZGM KT nuomongs,
pateikia pagrindima.
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5. Komisija, gavusi tinkamai pagrjstg valstybés narés praSyma,
pateikta po Sio straipsnio 2 dalyje nurodyty konsultacijy, arba savo
iniciatyva gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomas
medziagos, produkto ar veiklos reguliavimo statusas pagal § regla-
mentg, kai tai bitina siekiant i§vengti rizikos ZGM donory, recipienty
ar pagalbinio apvaisinimo budu pradéty vaiky saugai arba pavojaus, kad
recipientai negalés gauti saugaus ir efektyvaus gydymo. Toks valstybés
narés prasymas laikomas tinkamai pagrjstu, kai kyla klausimy dél
medziagos, produkto ar veiklos reguliavimo statuso pagal $j regla-
mentg, visy pirma tais atvejais, kai tokiy klausimy nejmanoma iSspresti
valstybés narés lygmeniu, arba pagal 69 straipsnio 1 dalies ¢ punkta
vykstant ZGM KT ir patariamyjy organy, jsteigty pagal kitus atitin-
kamus Sgjungos teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 6 dalyje, konsul-
tacijoms.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

6. 2 straipsnio 6 arba 8 dalyje nurodyty ZGM atveju ZGM kompe-
tentingos institucijos bendradarbiauja su kompetentingomis instituci-
jomis, atsakingomis uz priezitiros veiklg pagal kitus atitinkamus
2 straipsnio 6 dalyje nurodytus Sajungos teisés aktus, kad biity uztik-
rinta nuosekli prieZitira. To proceso metu ZGM kompetentingos insti-
tucijos per savo ZGM nacionaling institucija gali pradyti ZGM KT
pagalbos ir konsultacijy dél, be kita ko, gerosios bendradarbiavimo
praktikos, kuria uztikrinama nuosekli prieZiiira, kai keigiasi ZGM regu-
liavimo statusas.

7. Konsultavimasis ir bendradarbiavimas, nurodyti 2, 3 ir 6 dalyse,
taip pat gali biiti inicijuojami remiantis su ZGM susijusios veiklos
subjekto prasymu pateikti nuomone.

8. Kai ZGM kompetentinga institucija priima vykdymo uztikrinimo
sprendimg dél su ZGM susijusios veiklos subjekto, kuris vykdo su
ZGM susijusia veikla ir veikla, reglamentuojama kitais Sajungos teisés
aktais ir prizitrimg kompetentingy institucijy, kaip nurodyta 1 dalyje,
ZGM kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama per ZGM nacio-
naling institucijg informuoja atitinkamg kompetentinga institucija,
paskirta pagal tuos kitus Sajungos teisés aktus.

14 straipsnis

Pareigos dél Komisijos vykdomos kontrolés

ZGM kompetentingos institucijos ir jgaliotosios jstaigos bendradar-
biauja su Komisija vykdant 71 straipsnyje nurodyta Komisijos kontrole.
Jos visy pirma:

a) imasi atitinkamy tolesniy priemoniy, kad buty iStaisyti vykdant tg
Komisijos kontrole nustatyti triikumai;

b) gavusios pagrjsta prasymag, suteikia reikiamg technin¢ paramag ir
turimus dokumentus, taip pat teikia bet kokig kita Komisijos
praSoma parama, kad ji galéty veiksmingai ir efektyviai atlikti kont-
role, be kita ko, sudaryti palankesnes salygas patekti j visas ZGM
kompetentingos institucijos arba jgaliotosios jstaigos patalpas ar jy
dalis ir susipazinti su dokumentais, jskaitant IT sistemas, kurie yra
svarbiis jy pareigoms vykdyti.
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15 straipsnis

Skaidrumas, susijes su mokesciais uZ technines paslaugas,
reikalingas ZGM prieinamumui uZtikrinti

Valstybés narés gali imtis tinkamy priemoniy, kuriomis siekiama uztik-
rinti mokesc¢iy uz technines paslaugas, reikalingas ZGM tiekimui, skai-
druma.

111 SKYRIUS
ZGM PRIEZIUROS VEIKLA

16 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjektuy registracija

1. ZGM nacionalinés institucijos sukuria ir tvarko su ZGM susiju-
sios veiklos subjekty savo teritorijoje registra. Vykdydamos tg uzduotj
7ZGM nacionalinés institucijos gali naudotis ES ZGM platforma pagal
74 straipsnio 1 dalj. Tokiu atveju ZGM nacionaliné institucija prireikus
7ZGM kompetentingoms institucijoms ir su ZGM susijusios veiklos
subjektams nurodo registruotis tiesiogiai ES ZGM platformoje.

2. Tais atvejais, kai ZGM nacionalinés institucijos sukuria su ZGM
susijusios veiklos subjekty registrus uz ES ZGM platformos riby, ZGM
kompetentingos institucijos | tokius registrus jtraukta informacija
pateikia ES ZGM platformoje. ZGM kompetentingoms institucijoms
tenka atsakomybé uztikrinti, kad informacija apie su ZGM susijusios
veiklos subjektus jy teritorijoje, jregistruota pagal 17 straipsnj su ZGM
susijusios veiklos subjekty registre ir ES ZGM platformoje, biity
nuosekli, ir nepagristai nedelsdamos ES ZGM platformoje uzfiksuoja
bet kokius tos informacijos pakeitimus.

3. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél registruoty ZGM
subjekty skelbtiny duomeny rinkinio, kad buty lengviau perduoti infor-
macijg i§ nacionaliniy registry | ES ZGM platforma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

17 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjektuy registracija

1. ZGM kompetentingos institucijos nustato su ZGM susijusios
veiklos subjekty registracijos pagal 35 straipsnj procediiras.

2. Prie§ paskelbdamos registracija ES ZGM platformoje, ZGM
kompetentingos institucijos patikrina, ar kiekvienas su ZGM susijusios
veiklos subjektas, jregistruotas nacionaliniame registre arba ES ZGM
platformoje, pateiké informacija pagal 35 straipsnio 3 dalj. Jei yra
nacionaliniai registrai, ZGM kompetentinga institucija, atlikusi ta patik-
rinimg, pateikia informacijg apie registracija ES ZGM platformai.

3. ZGM kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos j 35 straipsnio
4 dalyje nurodyta deklaracija, patikrina, ar registruotas su ZGM susi-
jusios veiklos subjektas turi turéti veiklos leidima pagal 19, 25 arba
26 straipsnj.
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4. ZGM kompetentingos institucijos, vadovaudamosi ZGM KT sude-
rintais kriterijais, nustato, ar su ZGM susijusios veiklos subjektas yra
ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektas, atsizvelgdamos,
kai taikytina, | su ZGM susijusios veiklos subjekto atlikta jsivertinima,
kaip nurodyta 35 straipsnio 4 dalyje. ZGM kompetentingos institucijos
atitinkamai atnaujina registracijos informacija.

5. Jeigu, remiantis pateikta informacija, subjektas nepatenka j su
ZGM susijusios veiklos subjekto apibréztj, kaip isdéstyta 3 straipsnio
33 punkte, ZGM kompetentinga institucija paSalina registracija i§ ES
7ZGM platformos ir, kai taikytina, i§ nacionalinio registro bei nepa-
gristai nedelsdama apie tai informuoja subjekta.

6. ZGM kompetentingos institucijos:

a) nepagrijstai nedelsdamos patvirtina, kad gavo registracijos duomenis;

b) prireikus praso su ZGM susijusios veiklos subjekto pateikti papil-
domy pagal 35 straipsnio 3 dalj pateiktos informacijos duomeny;

¢) atitinkamais atvejais pateikia nurodymus dél procediiry, kuriy reikia
laikytis teikiant parai$ka leidimui gauti;

d) kai taikytina, su ZGM susijusios veiklos subjekta informuoja apie
jo, kaip ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekto,
statusg ir apie su tuo susijusias pareigas pagal 64 ir 67 straipsnius;

¢) informuoja su ZGM susijusios veiklos subjekty, kad jo registracija
patikrinta ir paskelbta ES ZGM platformoje.

7. Pasikeitus su ZGM susijusios veiklos subjekto pagal 35 straipsnio
6 dalj uzregistruotai informacijai, ZGM kompetentingos institucijos
patikrina tuos pakeitimus ir nepagrjstai nedelsdamos paskelbia atnau-
jinta registracija ES ZGM platformoje, be kita ko, tuo atveju, kai su
ZGM susijusios veiklos subjektas nutraukia su ZGM susijusia veikla.

18 straipsnis

ZGM preparaty leidimy suteikimo sistema

1. ZGM kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko ZGM prepa-
raty leidimy suteikimo sistema, skirta jy teritorijoje jsisteigusiems su
7GM susijusios veiklos subjektams. Tokia sistema apima paraisky
priémima ir tvarkyma bei klinikiniy rezultaty stebésenos plany patvir-
tinimg, kad prireikus bty surinkti leidimui gauti reikalingi jrodymai, ir
joje suteikiama galimybé sustabdyti arba panaikinti leidimus.

2. ZGM kompetentingos institucijos suteikia ZGM preparaty
leidimus pagal 19, 20 ir 21 straipsnius ir, kai taikytina, 22 straipsnj.

3. Reikalavimas turéti ZGM preparato leidima netaikomas ZGM,
kurias ketinama paskirstyti kitais Sajungos teisés aktais reglamentuo-
jamy produkty gamybai, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje.
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4. 7ZGM preparato leidimas galioja visoje Sajungoje pagal
19 straipsnio 2 dalies e punktg suteiktame leidime numatyta laikotarpj,
arba iki ZGM kompetentinga institucija sustabdo arba panaikina
leidimg. Kai valstybé naré yra jvedusi su konkret¢iu ZGM preparatu
susijusia grieztesng priemon¢ pagal 4 straipsnj, ta valstybé naré gali
atsisakyti pripazinti kitoje valstybéje naréje suteikto ZGM preparato
leidimo galiojima iki su ZGM susijusios veiklos subjektas, turintis to
ZGM preparato leidima, jrodo tai valstybei narei, kad laikosi tos griez-
tesnés priemonés.

19 straipsnis

ZGM preparaty leidimy suteikimas

1. 7ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir Sablonus,
naudotinus teikiant paraiskas dél ZGM preparaty leidimy pagal
39 straipsnj ir projektuojant 21 straipsnyje nurodytus klinikiniy rezul-
taty stebésenos planus. Rengdamos Sias gaires ir 3ablonus ZGM
kompetentingos institucijos naudojasi Sablonais ir atsizvelgia | atitin-
kama ZGM KT dokumentuota ir paskelbta geriausia praktika, kaip
nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompetentingos insti-
tucijos gali nustatyti supaprastintas procediiras paraiskoms dél ZGM
preparaty, kuriems leidimas suteiktas anksciau, pakeitimy pateikti.
ZGM kompetentingos institucijos gali naudotis saugiu rysiy kanalu
ES ZGM platformoje, kad su ZGM susijusios veiklos subjektu keistysi
dokumentais, susijusiais su paraiska iduoti ZGM preparato leidima.

2. Gavusios paraidka dél ZGM preparato leidimo ZGM kompeten-
tingos institucijos:

a) nepagrjstai nedelsdamos patvirtina, kad gavo paraiska;

b) jvertina ZGM preparata pagal 20 straipsnj ir, kai tinka, iStiria susi-
tarimus tarp su ZGM susijusios veiklos subjekto pareiskéjo ir bet
kokiy su ZGM susijusios veiklos subjekty ar treGiosios 3alies, su
kuriuo (kuria) tas su ZGM susijusios veiklos subjektas pareiskéjas
yra sudares sutartj dél su ZGM preparatu susijusios veiklos ar atitin-
kamy apdorojimo etapy vykdymo;

¢) prireikus praso paraiska teikiandio su ZGM susijusios veiklos
subjekto pateikti papildomg informacija;

d) sutinka arba atsisako patvirtinti klinikiniy rezultaty stebésenos
planus pagal 20 straipsnio 4 dalies c ir d punktus ir nurodo termina,
per kurj paraiska teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas turi
pateikti patvirtintos klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatus;

e) remdamosi vertinimu pagal Sios dalies b punktg ir Sios dalies
d punkte nurodytos klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatais, kai
taikytina, suteikia arba atsisako suteikti ZGM preparato veiklos
leidimag ir nurodo, kokios salygos taikomos, jei tokiy yra.

3. ZGM kompetentingos institucijos ES ZGM platformoje pateikia
informacija apie suteikta ZGM preparato leidima, jskaitant jrodymuy,
kuriais remiantis suteiktas to ZGM preparato leidimas, santraukg ir
atitinkamai i§ dalies pakeidia atitinkamo su ZGM susijusios veiklos
subjekto veiklos leidimo informacija apie ta ZGM preparata.
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4. ZGM kompetentingos institucijos uzbaigia $io straipsnio 2 dalyje
nurodytus ZGM preparato leidimo suteikimo etapus per leidimui nusta-
tyta terming, atsizvelgdamos j ZGM KT dokumentuoty ir paskelbta
geriausig praktika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.
Toks terminas gali biti pratgstas:

a) laikotarpiui, kuriuo vyksta 13 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytos
konsultacijos;

b) laikotarpiui, kurio su ZGM susijusios veiklos subjektui reikia atsa-
kymui | praSymg pateikti papildomos informacijos parengti ir
pateikti;

¢) laikotarpiui, kurio reikia klinikiniy rezultaty stebésenai atlikti, arba

d) laikotarpiui, kurio reikia papildomam patikrinimui atlikti arba papil-
domiems kokybés ir saugos duomenims gauti, kaip praso ZGM
kompetentinga institucija.

5. ZGM preparaty, kuriy sudedamoji dalis yra medicinos priemoné,
kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, atveju
ir kai tos medicinos priemonés veikimas papildo ZGM preparato
veikima, ZGM kompetentingos institucijos patikrina, ar ta medicinos
priemoné yra sertifikuota notifikuotosios jstaigos pagal tg reglamenta.

6. Kai atlickant atitikties vertinimo procediira pagal Reglamento
(ES) 2017/745 52 straipsnj ZGM kompetentinga institucija gauna
praSyma pateikti nuomone¢ dél medicinos priemonés, kurios sudedamoji
dalis yra ZGM preparatas, ir kai tos medicinos priemonés, o ne ZGM
preparato veikimas yra pagrindinis, ji pateikia nuomone¢ dél ZGM
preparato dalies atitikties Siam reglamentui pagal to reglamento
IX priedo 5.3.1 skirsnj ir apie pateikta nuomone informuoja ZGM KT.

7. ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés
aktus sustabdyti ZGM preparato leidima, jei vykdant ZGM prieZitiros
veikla jrodoma arba pagristai jtariama, kad toks ZGM preparatas arba
bet kokia su tuo preparatu susijusi veikla neatitinka jo veiklos leidimo
salygy arba $io reglamento. ZGM kompetentingos institucijos, laikyda-
mosi nacionalinés teisés akty, sustabdo ZGM preparato leidimo galio-
jima, kai nustatoma neidvengiama rizika ZGM donory, recipienty ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai arba neiSvengiama
nereikalingo ypatingos svarbos ZGM $vaistymo rizika.

ZGM kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi biiti
atliktas tyrimas dél jtariamos neatitikties ir su ZGM susijusios veiklos
subjektai turi iStaisyti patvirtintg neatitiktj, ir tuo laikotarpiu leidimas
lieka sustabdytas.

8. Kai ZGM kompetentingos institucijos patvirtina nesilaikymo
atvejus, kaip nurodyta 7 dalyje, ir su ZGM susijusios veiklos subjektai
negali per nustatyta laikotarpj iStaisyti tos neatitikties, ZGM kompeten-
tingos institucijos pagal nacionalinés teisés aktus panaikina atitinka-
miems su ZGM susijusios veiklos subjektams suteikta ZGM preparato
leidima.
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9. ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés
aktus panaikinti ZGM preparato leidima, jei 7 dalyje nurodyto sustab-
dymo nepakanka nustatytiems trilkumams pasalinti.

10.  Tais atvejais, kai leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip
nurodyta 7, 8 ir 9 dalyse, ZGM kompetentingos institucijos nepagrjstai
nedelsdamos atitinkamai pakei¢ia tam su ZGM susijusios veiklos
subjektui suteikto veiklos leidimo informacija ES ZGM platformoje.

11. Jei Siame straipsnyje nurodytos procediros nebuvo atliktos,
7ZGM kompetentingos institucijos gali idimties tvarka su ZGM susiju-
sios veiklos subjekto, atsakingo uZ planuojama ZGM preparato naudo-
jimg zmogui jy teritorijoje, praS§ymu leisti jj naudoti zmogui, jei:

a) konkretus ZGM recipientas neturi kitos terapinés alternatyvos,
gydymo negalima atidéti arba konkrecios ZGM recipiento prognozé

yra pavojus gyvybei;

priclaida, kad ZGM preparatas yra saugus ir efektyvus, ir

¢) atitinkamam ZGM recipientui yra pranesta, kad atitinkamas ZGM
preparatas nebuvo registruotas pagal §] reglamentg.

ZGM kompetentingos institucijos gali reikalauti, kad atitinkamas su
ZGM susijusios veiklos subjektas konkre¢iu atveju pateikty klinikiniy
rezultaty santrauka ir nepagristai nedelsdamas prane$ty ZGM naciona-
linei institucijai apie tg iSimtinj leidima.

12.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél ZGM preparaty
leidimy suteikimo pagal §j straipsnj procediiry.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

20 straipsnis

ZGM preparaty vertinimas

1. ZGM preparato vertinimas apima visos su 7ZGM susijusios
veiklos, vykdomos dél to ZGM preparato ir galinCios tureti jtakos to
ZGM preparato saugai, kokybei ir efektyvumui, perziiira.

2. ZGM preparaty _vertinimg atlieka 23 straipsnyje nustatytus reika-
lavimus atitinkantys ZGM preparaty vertintojai.

3. Kai ZGM preparato, dél kurio pateikiama paraiska leidimui gauti
pagal 19 straipsnj, atveju tinkamas ZGM preparato leidimas jau buvo
suteiktas kitam su ZGM susijusios veiklos subjektui toje paioje arba
kitoje valstybéje naréje, ZGM kompetentingos institucijos gali suteikti
to ZGM preparato leidima, jeigu kompetentingos institucijos, su ZGM
susijusios veiklos subjektams leidus, jsitikina, kad paraiska teikiantis su
7ZGM susijusios veiklos subjektas su tuo ZGM preparatu susijusia
veikla vykdo taip ir yra nustatgs tokius apdorojimo etapus, kad ZGM
preparato saugos, kokybés ir efektyvumo rezultatai buty lygiaverciai su
ZGM susijusios veiklos subjekto, kuriam to ZGM preparato leidimas
suteiktas pirma kartg, rezultatams.
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4.  Kai ZGM preparato, dél kurio pateikiama paraiska ZGM prepa-
rato leidimui gauti pagal 19 straipsnj, atveju leidimas nebuvo suteiktas
kitam su ZGM susijusios veiklos subjektui arba kai ZGM kompeten-
tinga institucija nusprendZia neatsizvelgti | ZGM preparato leidima
kitoje valstybéje naréje, ZGM kompetentinga institucija:

a) jvertina paraiska teikiantio su ZGM susijusios veiklos subjekto
pagal 39 straipsnio 2 dalies b punktg pateiktos informacijos tinka-
muma;

b) pradeda 13 straipsnyje nurodytas konsultacijas, jeigu vertinant $ios
dalies a punkte nurodyta informacija kyla klausimy, ar tas ZGM
preparatas i§ dalies arba visiSkai patenka j Sio reglamento ar kity
Sajungos teisés akty taikymo sritj, atsizvelgiant j dél to ZGM prepa-
rato vykdomg veiklg ir | numatoma jo naudojimg zmogui;

¢) jvertina paraiska teikianio su ZGM susijusios veiklos subjekto
pagal 39 straipsnio 2 dalies ¢ punktg atliktg naudos ir rizikos verti-
nima, jskaitant pateiktus mokslinius jrodymus ir klinikinius
duomenis apie tikéting nauda ir rizika;

d) tais atvejais, kai pagal Sios dalies ¢ punkta pateikty jrodymy nepa-
kanka garantijai, kad nauda nusvers rizikg, suteikti arba kai rizika
néra nereikSminga, jvertina plang, kad buty surinkta papildomy
saugumo ir efektyvumo jrodymy vykdant klinikiniy rezultaty stebé-
seng, ir to plano proporcinguma ZGM preparato rizikos lygiui ir
tikétinai naudai pagal 21 straipsnj;

e) konsultuojasi su ZGM KT pagal 69 straipsnio 1 dalj dél jrodymuy,
butiny ir pakankamy konkretaus ZGM preparato leidimui gauti, kai
Sio straipsnio 7 dalyje nurodytos geriausios praktikos nepakanka;

f) klinikiniy rezultaty stebésenos plano, anks¢iau patvirtinto pagal
19 straipsnio 2 dalies d punktg, atveju jvertina klinikiniy rezultaty
stebésenos rezultatus ja uzbaigus ir pareiskéjui pateikus rezultatus.

5. Vertindamos ZGM preparata pagal 4 dalies d ir f punktus kompe-
tentingos ZGM institucijos tais atvejais, kai paraiska teikiantis su ZGM
susijusios veiklos subjektas yra pasitles jtraukti ir jtrauké klinikiniy
rezultaty stebésenos rezultatus j esama klinikinj registra, patikrina, ar
tame registre taikomomis duomeny kokybés valdymo procediiromis yra
uztikrinamas tinkamas duomeny tikslumas ir iSsamumas.

6. ZGM kompetentingos institucijos atlicka &io straipsnio 3 ir
4 dalyse nurodyta vertinimg nuotolinés dokumenty perziiiros budu.
ZGM kompetentingos institucijos taip pat gali, kaip ZGM preparato
vertinimo dalj, atlikti patikrinimus pagal 27, 28 ir 29 straipsnius.
Pagal 12 straipsnj valstybés narés uztikrina ZGM preparaty vertintojy
ir inspektoriy bendravimg ir bendradarbiavima.
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7. Atlikdamos $io straipsnio 4 dalyje nurodytus patikrinimo etapus
7ZGM kompetentingos institucijos atsizvelgia i ZGM KT sutarta ir
dokumentuota geriausia praktika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies
d punkte.

21 straipsnis

Klinikiniy rezultaty stebésenos planai

1. Tais atvejais, kai moksliniy jrodymy ir klinikiniy duomeny,
pateikty su ZGM susijusios veiklos subjektui atlickant naudos ir rizikos
vertinimg, kaip nurodyta 20 straipsnio 4 dalies ¢ punkte, nepakanka
arba kai rizika yra néra nereik§minga, ZGM kompetentinga institucija
patvirtina su ZGM susijusios veiklos pareiskéjo pateikta klinikiniy
rezultaty stebésenos plang. Patvirtintas klinikiniy rezultaty stebésenos
planas yra pagrindas, kuriuo remiantis renkami papildomi duomenys,
kad biity galima jvertinti nauja ZGM preparatg ir suteikti leidima jj
naudoti arba nustatyti nauja ZGM preparato indikacija.

2. Klinikiniy rezultaty stebésenos planai nepatvirtinami tais atvejais,

naudos ir rizikos vertinimg, rodo atitinkamg rizikos lygj be didelés
tikétinos naudos.

3. Klinikiniy rezultaty stebésenos planas apima:

a) mazos rizikos ir tikétino teigiamo naudos ir rizikos vertinimo atve-
jais — proaktyvy klinikinj i§ anksto nustatyto ZGM recipienty skai-
Ciaus stebejima;

b

~

vidutinés rizikos ir tikétino teigiamo naudos ir rizikos vertinimo
atvejais, be to, kas nurodyta a punkte, — i§ anksto nustatyto ZGM
recipienty skaiciaus, kurio reikia i§ anksto nustatytoms klinikinéms
vertinamosioms baigtims jvertinti, ZGM klinikinj tyrima;

c¢) didelés rizikos atvejais ir tikétino teigiamo naudos ir rizikos verti-
nimo atvejais, taip pat tais atvejais, kai rizikos ar naudos negalima
jvertinti dél moksliniy ir klinikiniy duomeny ar Ziniy tritkumo, be to,
kas nurodyta a punkte, — i§ anksto nustatyto ZGM recipienty skai-
Ciaus, kurio reikia i§ anksto nustatytoms klinikinéms vertinamo-
sioms baigtims jvertinti, palyginti su standartine terapija, ZGM
klinikinj tyrima.

4. 3 dalies b ir ¢ punktuose nurodytais atvejais Z(:JM kompeten-
tingos institucijos uZregistruoja kiekvieng patvirtinta ZGM klinikinj
tyrima ES ZGM platformoje ir pateikia §ig informacija:

a) su ZGM susijusios veiklos subjekto, atlickanio ZGM klinikinj
tyrima, pavadinimg ir adresg;

b) ZGM riidies ir numatomos klinikinés indikacijos aprasyma;
¢) apdorojimo metodikos santrauka;
d) tyrimo projektavimo santrauka;

¢) planuojama ZGM Kklinikinio tyrimo pradzios ir pabaigos data.
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5. Tais atvejais, kai ZGM priezitiros veikla gali kelti rizika ZGM
donorams, ZGM recipientams arba pagalbinio apvaisinimo bidu pradé-
tiems vaikams, ZGM kompetentingos institucijos gali atSaukti ankstesnj
klinikinio rezultato stebésenos plano patvirtinimg. Tokiais atvejais
duomenys ES ZGM platformoje pataisomi nepagristai nedelsiant.

22 straipsnis

Bendri ZGM preparaty vertinimai

1. ZGM preparaty vertinimai, nurodyti 20 straipsnyje, gali buti
vienos ar keliy ZGM kompetentingy institucijy praSymu, perduodamu
per ju ZGM nacionaling institucija kitai ZGM nacionalinei institucijai,
atliekami daugiau kaip vienos valstybés narés kompetentingy institucijy
paskirty ZGM preparaty vertintojy kaip bendras ZGM preparato verti-
nimas.

2.  ZGM kompetentinga institucija, gavusi praSyma atlikti bendrg
7ZGM preparaty vertinima, ZGM nacionalinei institucijai i§ anksto
sutikus, deda visas pagristas pastangas tokiam praSymui patenkinti,
atsizvelgdama | turimus isteklius.

3. ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujanéios bendrame ZGM
preparato vertinime, prie§ atlikdamos bendra ZGM preparato vertinima,
sudaro rastiSkg susitarimg. Tokiame rasStiSkame susitarime nurodoma
bent §i informacija:

a) bendro ZGM preparato vertinimo apimtis;

b) dalyvaujangiy ZGM preparato vertintojy vaidmenys ZGM preparato
vertinimo metu ir po jo;

¢) kiekvienos dalyvaujan¢ios ZGM kompetentingos institucijos jgalio-
jimai ir atsakomybé.

7GM kompetentingos institucijos, dalyvaujanéios atliekant ZGM prepa-
rato vertinimg, pirmoje pastraipoje nurodytame susitarime jsipareigoja
bendrai pripazinti to vertinimo rezultatus. Tg susitarimg pasiraSo visos
dalyvaujanéios ZGM kompetentingos institucijos, jskaitant atitinkamas
7ZGM nacionalines institucijas.

4. Kad biity lengviau atlikti daznus arba standartinius bendrus ZGM
preparato vertinimus, valstybés narés gali parengti ZGM preparato
bendro vertinimo programas. Valstybés narés gali vykdyti tokias
programas pagal bendrg rastiska susitarima, kaip nurodyta 3 dalyje.

5. ZGM preparaty bendry vertinimy koordinavimo ir atlikimo tikslu
7ZGM kompetentingos institucijos atsizvelgia j atitinkama ZGM KT
dokumentuota ir paskelbta geriausia praktikg, kaip nurodyta
69 straipsnio 1 dalies d punkte.

23 straipsnis

Konkretiis ZGM preparaty vertintojams taikomi reikalavimai

1. ZGM preparaty vertintojai:
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a) turi turéti diplomg, sertifikata ar kita medicinos, farmacijos ar
gyvybés moksly srities formalios kvalifikacijos jrodymg, gauta
baigus universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje pripazinty
joms lygiaverciy studijy kursa;

b) turi turéti su vertinamais procesais arba ZGM preparaty numatomu
naudojimu zmogui susijusig kompetencija.

2. 7ZGM preparaty vertinimas, nurodytas 20 straipsnyje, gali biti
bendrai atlickamas asmeny grupés, kurioje kolektyviai turima Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytos kvalifikacijos ir patirties.

3. ZGM kompetentingos institucijos iSimtiniais atvejais gali laikyti
asmens turimg didele ir svarbig patirtj pakankamu pagrindu jj atleisti
nuo pareigos atitikti 1 dalyje nustatytus reikalavimus.

4. Pries ZGM preparaty vertintojams pradedant eiti pareigas, ZGM
kompetentingos institucijos suteikia ZGM preparaty vertintojams
specialy jvadinj mokymg apie procediiras, kuriy turi buti laikomasi
vertinant ZGM preparatus pagal 20 ir 21 straipsnj.

5. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad tas specialus
jvadinis mokymas biity papildytas specializuotu mokymu vertinti
konkreéiy tipy ZGM preparatams taikomus apdorojimo metodus ir
technologijas, taip pat testiniu mokymu, kai tikslinga, tesiamu per
visg ZGM preparaty vertintojy karjera. ZGM kompetentingos institu-
cijos deda visas pagristas pastangas uztikrinti, kad bendruose ZGM
preparaty vertinimuose dalyvaujantys ZGM preparaty vertintojai biity
baige atitinkamg Sajungos mokyma, nurodytg 70 straipsnio 1 dalyje, ir
bty jtraukti j 70 straipsnio 5 dalyje nurodytg sgrass.

6. ZGM preparaty vertintojams gali padéti techniniy dalyky
ekspertai, jeigu ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad tie
ekspertai atitikty Sio reglamento reikalavimus, visy pirma 6, 75 ir
76 straipsniuose nustatytas pareigas.

24 straipsnis

ZGM jstaigy veiklos leidimy suteikimo sistema

1. ZGM kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko sistema,
kurioje gaunamos ir tvarkomos paraiskos dél ZGM jstaigy veiklos
leidimy i8davimo jy teritorijoje. Toje sistemoje numatoma galimybé
sustabdyti ir panaikinti leidimus.

2. Pagal 25 straipsnj ZGM kompetentingos institucijos suteikia ZGM
istaigos veiklos leidima su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie
patenka | 3 straipsnio 35 punkte pateikta termino ,,ZGM jstaiga“
apibréztj.

3. ZGM kompetentingos institucijos j veiklos leidimg jtraukia visg
su ZGM susijusia veikla, kurig vykdys ZGM jstaiga, jskaitant ta su
ZGM susijusig veikla, kuri turi biiti vykdoma ne ZGM jstaigos patal-
pose.
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4. 7ZGM kompetentingos institucijos gali nuspresti, kad ZGM
istaigos veiklos leidima reikia suteikti ir tam tikriems su ZGM susiju-
sios veiklos subjektams, kurie neatitinka 3 straipsnio 35 punkte
pateiktos ZGM jstaigos apibrézties, visy pirma su ZGM susijusios
veiklos subjektams, kurie:

a) daro reikSmingg jtakg ZGM saugai ir kokybei dél savo vykdomos su
ZGM susijusios veiklos masto, ypac¢ didelés svarbos ar sudétin-
gumo, arba

b) vykdo su keliomis ZGM jstaigomis susijusia ZGM srities veikla.

ZGM kompetentingos institucijos informuoja su ZGM susijusios
veiklos subjekta apie tokj sprendima ir i§ jo kylancig pareiga laikytis
visy 8io reglamento nuostaty, susijusiy su ZGM jstaigomis, jskaitant
paraiskos dél ZGM jstaigos veiklos leidimo pateikima.

5. ZGM jstaigos veiklos leidimas galioja visoje Sajungoje tokj laiko-
tarpj, koks nustatytas leidimo sglygose, kai toks laikotarpis yra nusta-
tytas, arba iki ZGM kompetentinga institucija sustabdo arba panaikina
leidima, arba iki ZGM jstaiga nustoja vykdyti su ZGM susijusia veikla.
Jeigu valstybé naré yra jvedusi grieztesn¢ priemong pagal 4 straipsni,
kuri siejasi su konkredios ZGM jstaigos veiklos leidimu, ta valstybé
naré gali atsisakyti pripaZinti kitoje valstybéje naréje suteikta ZGM
jstaigos veiklos leidimg iki bus jsitikinta, kad yra laikomasi tos griez-
tesnés priemonés salygy.

25 straipsnis

ZGM istaigy veiklos leidimy suteikimas

1. ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir Sablonus,
skirtus tam, kad su ZGM susijusios veiklos subjektai galéty teikti
paraiskas dél ZGM jstaigos veiklos leidimo pagal 46 straipsnj. Reng-
damos $ias gaires ir $ablonus ZGM kompetentingos institucijos atsiz-
velgia j atitinkama ZGM KT dokumentuota ir paskelbta geriausia prak-
tika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompeten-
tingos institucijos gali naudotis saugiu rysiy kanalu ES ZGM platfor-
moje, kad su ZGM ijstaiga keistysi dokumentais, susijusiais su paraiska
dél ZGM jstaigos veiklos leidimo.

2. Gavusios paraiska dél ZGM jstaigos veiklos leidimo ZGM
kompetentingos institucijos:

a) nepagrjstai nedelsdamos patvirtina, kad gavo paraiska;
b) jvertina paraiska;

c) iSnagringja susitarimus tarp paraiska teikiandios ZGM jstaigos
pareiskéjos ir bet kokiy su ZGM susijusios veiklos subjekty, su
kuriais ta ZGM jstaiga yra sudariusi sutartj dél su ZGM susijusios
veiklos vykdymo;

d) prireikus praso su ZGM susijusios veiklos subjekto pareigkéjo
pateikti papildomos informacijos;

e) atlicka ZGM jstaigos pareiskéjos patikrinimg vietoje pagal
27 straipsnj ir, kai taikytina, su ZGM susijusios veiklos subjekty
ar tre¢iyjy Saliy, su kuriuo (kuria) ta ZGM jstaiga yra sudariusi
sutartj, patikrinima vietoje pagal 28 straipsnj;

f) nepagristai nedelsdamos informuoja pareiskéjg apie vertinimo ir
patikrinimy, nurodyty b, ¢ bei e punktuose ir, kai taikytina, d punkte,
rezultatus;
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g) atitinkamai suteikia arba atsisako suteikti ZGM jstaigos veiklos
leidima ZGM jstaigai pareiskéjai ir nurodo, kuriuos su ZGM susi-
jusios veiklos subjektus ir kurig kiekvieno subjekto vykdomag su
ZGM susijusig veikla apima leidimas ir kokios salygos taikomos,
jei taikomos;

h) nepagristai nedelsdamos ES 7ZGM platformoje pateikia informacija
apie ZGM jstaigai suteikta veiklos leidima, atitinkamai pakeisdamos

su ZGM susijusios veiklos subjekto statusa ZGM jstaigos atzvilgiu;

=

i) jvertina ir atitinkamai patvirtina véliau ZGM jstaigos atliktus parai3-
koje pateiktos ir joms pagal 46 straipsnio 2 dalj perduotos informa-
cijos pakeitimus ir atnaujina Sig informacija ES ZGM platformoje.

3. ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés
aktus sustabdyti ZGM jstaigos veiklos leidima arba tam tikros su
7GM susijusios veiklos, kurig vykdyti ZGM ijstaigai yra leista, leidima,
jei vykdant ZGM prieziiiros veiklg jrodoma arba galima pagrjstai jtarti,
kad ta ZGM jstaiga neatitinka savo veiklos leidimy salygy arba $io
reglamento nuostaty. ZGM kompetentingos institucijos pagal naciona-
linés teisés aktus sustabdo ZGM jstaigos veiklos leidimo galiojima, kai
nustatoma neidvengiama rizika ZGM donory, recipienty ar pagalbinio
apvaisinimo buidu pradéty vaiky saugai arba neiSvengiama nereikalingo
ypatingos svarbos ZGM §vaistymo rizika.

ZGM kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi biti
atliktas tyrimas dél jtariamos neatitikties ir ZGM jstaiga turi iStaisyti
patvirtinta neatitiktj, o tuo laikotarpiu veiklos leidimas lieka sustab-
dytas.

4. Tais atvejais, kai ZGM kompetentingos institucijos jsitikina, kad
yra 3 dalyje nurodyta neatitiktis, ir ZGM jstaigos negali istaisyti tos
neatitikties per nustatyta laikotarpj, ZGM kompetentingos institucijos
pagal nacionalinés teisés aktus panaikina ZGM jstaigos veiklos leidima.

5. ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teises
aktus panaikinti ZGM jstaigos veiklos leidima, jei 3 dalyje nurodyto
sustabdymo nepakanka nustatytiems trikumams pasalinti.

6. Tais atvejais, kai leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip
nurodyta 3, 4 ir 5 dalyse, ZGM kompetentingos institucijos nepagristai
nedelsdamos atitinkamai pakei¢ia tos ZGM jstaigos veiklos leidimo
statusa ES ZGM platformoje.

26 straipsnis
Veiklos leidimy suteikimas ZGM importuojan&ioms jstaigoms
1.  ZGM kompetentingos _institucijos suteikia ZGM importuojanéios

Istaigos leidimg tiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie
importuoja ZGM, kaip nurodyta 24 straipsnio 2 dalyje.

2. Suteikiant leidimus ZGM importuojan&iosioms jstaigoms mutatis
mutandis taikomos 24 straipsnio 1, 3 ir 5 dalys ir 25 straipsnis.



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 28

3. Gavusios paraigka dél importuojanéios ZGM jstaigos veiklos
leidimo, ZGM kompetentingos institucijos veikia vadovaudamosi
25 straipsnio 2 dalimi. ZGM kompetentingos institucijos taip pat jver-
tina procediiras, taikomas paraiska teikiangioje ZGM importuojanéioje
istaigoje, siekdamos uztikrinti, kad importuotos ZGM biity lygiavertés
kokybés, saugos ir efektyvumo poziariu ZGM preparatams, kuriems
suteiktas leidimas pagal §j reglaments.

4. Kiek tai susij¢ su 25 straipsnio 2 dalies e punktu, ir tais atvejais,
kai importuojan&ioji ZGM jstaiga fiziskai negauna importuoty ZGM,
bet jos siunciamos tiesiogiai su ZGM susijusios veiklos subjektui
naudojimui Zmogui konkre¢iam ZGM recipientui arba veiklos vykdy-
tojui kitais Sgjungos teisés aktais reglamentuojamam produktui gaminti,
kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, ZGM kompetentingos institucijos
gali nuspresti atlikti patikrinimg nuotolinés dokumenty perziiiros budu.

5. Prie§ suteikiant arba atsisakant suteikti ZGM importuojanéios
jstaigos veiklos leidima, ZGM kompetentingoms institucijoms gali
reiketi patikrinti bet kokj treciosios valstybés tiekéja, tiekiant] paraiska
teikiandiai ZGM importuojanéiai jstaigai, visy pirma tais atvejais, kai
paraidka pateikiama dél reguliaraus ir pakartotinio ZGM importo i§ to
paties treciosios valstybés tiekéjo.

6.  Nukrypstant nuo 1 dalies, ZGM kompetentingos institucijos gali
suteikti ZGM, skirty neatidéliotinam naudojimui Zmogui konkre&iam
ZGM recipientui, importo leidima, kai to praso uz ta naudojima Zmogui
atsakingas su ZGM susijusios veiklos subjektas ir kai tai kiekvienu
konkreciu atveju tinkamai pagrindziama klinikinémis aplinkybémis.
7ZGM kompetentingos institucijos taip pat gali leisti importuoti ZGM
kritinése situacijose, kad jas bity galima naudoti neatidéliotinam
naudojimui Zmogui ZGM recipientams, kuriy sveikatai kilty didelis
pavojus, jei ZGM nebiity importuotos.

7.  Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais 8is reglamentas papildomas nustatant konkre-
Cius paraisky vertinimo kriterijus per leidimo suteikimo importuojan-
¢ioms ZGM jstaigoms procediira.

8.  Jeigu su importuojamy ZGM kokybe ir sauga susijusios rizikos
atveju yra priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubéti, pagal §j straipsnj
priimtiems deleguotiesiems aktams taikoma 78 straipsnyje numatyta
procedra.

27 straipsnis

ZGM jstaigy patikrinimai

1. Valstybiy nariy, kuriose jsikiirusios ZGM jstaigos, ZGM kompe-
tentingos institucijos atlicka ty ZGM jstaigy ir, kai taikytina, su ZGM
susijusios veiklos subjekty ar treciyjy Saliy, su kuriais (kuriomis) tos
7ZGM jstaigos yra sudariusios sutartis, patikrinimus.

2. ZGM kompetentingos institucijos atitinkamai atlieka iuos ZGM
jstaigy patikrinimus:

a) jprastinius sistemos patikrinimus, apie kuriuos pranesama i$ anksto;

b) patikrinimus, apie kuriuos prane$ama arba neprane$ama i§ anksto,
visy pirma tuo atveju, kai atlickamas nesgziningos ar kitokios netei-
sétos veiklos tyrimas, arba remiantis informacija apie galima neati-
tiktj Siam reglamentui;
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¢) patikrinimus, apie kuriuos praneSama arba nepraneSama i§ anksto,
skirtus konkreciai veiklai ar temai, kaip numatyta 20 straipsnio
6 dalyje, 26 straipsnio 5 dalyje, 29 straipsnyje ir 33 straipsnio
6 dalyje.

3. ZGM kompetentingos institucijos, per patikrinimus nustagiusios
neatitiktj Sio reglamento nuostatoms, gali, kai reikalinga ir proporcinga,
atlikti tolesnius patikrinimus siekdamos jsitikinti, kad ZGM jstaigos
émési tinkamy taisomyjy ir prevenciniy veiksmuy.

4. 7ZGM kompetentingos institucijos atlicka patikrinimus vietoje.
Taciau iSimties tvarka ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti
visus patikrinimus arba jy dalj virtualiuoju arba nuotolinés dokumenty
perzitiros bidu, jeigu:

a) dél tokio patikrinimo biido nekyla rizika ZGM saugai ir kokybei;

b) tokie patikrinimo budai nekenkia patikrinimy efektyvumui,

¢) uztikrinama ZGM donory, ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisi-
nimo budu pradéty vaiky apsauga ir

d) nevirSijamas ilgiausias laiko intervalas tarp dviejy patikrinimy
vietoje pagal 9 dalj.

5. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad patikrinimus
atlikty 30 straipsnyje nustatytus reikalavimus atitinkantys tikrintojai.

6.  Patikrinimy metu tikrinama ir tai, ar ZGM jstaigos atitinka VI ir
VII skyriuose nustatytus standartus arba jy elementus.

Tais atvejais, kai ZGM jstaigos laikosi:

a) ECDC ir EVSPKD paskelbty techniniy gairiy, nurodyty 56 straipsnio
4 dalies a punkte ir 59 straipsnio 4 dalies a punkte, kai taikytina;
atitiktis Siame reglamente iSdéstytiems standartams ar jy dalims
tikrintojy pripazjstama tiek, kiek jie aptariami tose gairése;

b) kity gairiy, nurodyty 56 straipsnio 4 dalies b punkte ir 59 straipsnio
4 dalies b punkte, kurias valstybé naré¢ priémé pagal Sio straipsnio
7 dalj — inspektoriai pripazjsta atitikt] Siame reglamente iSdéstytiems
standartams tiek, kiek jie aptariami tose gairése;

¢) kity gairiy, kurios nenurodytas Sios dalies a arba b punkte, arba kity
gairése neaptariamy techniniy metody, kurie taikomi konkreciomis
aplinkybémis, kaip nurodyta 56 straipsnio 4 dalies ¢ punkte ir
59 straipsnio 4 dalies ¢ punkte — inspektoriai jvertina veiksmus,
kuriy émési ZGM jstaigos, kad uztikrinty tokiy gairiy ar techniniy
metody tinkamuma ir jy atitiktj Siame reglamente nustatytiems stan-
dartams; tam vertinimui atlikti ZGM jstaigos pateikia inspektoriams
visg biiting informacijg pagal 56 straipsnio 7 dalj ir 59 straipsnio
7 dalj.
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7. Priimdama Sio straipsnio 6 dalies b punkte nurodytas gaires, vals-
tybé naré prie§ patikrinimg jsitikina ir dokumentais patvirtina, kad tos
gairés yra tinkamos norint uztikrinti atitiktj VI ir VII skyriuose nusta-
tytiems standartams, ir paskelbia tas gaires ES ZGM platformoje. Tos
gairés pripazjstamos tinkamomis atitik¢iai Sio reglamento standartams
uztikrinti, jei nustatoma, kad jos yra lygiavertés ECDC ir EVSPKD
paskelbtoms techninéms gairéms, nurodytoms S§io straipsnio 6 dalies
a punkte.

8. Tikrintojai atlieka vieng ar kelis i§ $iy veiksmy:

a) tikrina patalpas;

b) vertina ir tikrina procediiry ir su ZGM susijusios veiklos atitiktj $io
reglamento reikalavimams;

c¢) tikrina bet kokius dokumentus arba jrasus, susijusius su Sio regla-
mento reikalavimais;

d) kai taikytina, jvertina pagal 37 straipsnj jdiegtos kokybés valdymo
sistemos projektavima ir jgyvendinima;

e) jvertina atitikt] budrumo ir atsekamumo sistemoms;

f) paima pavyzdzius analizei, dokumenty kopijas ir nuotraukas ar
vaizdo jrasus, jei reikalinga;

g) jvertina pagal 67 straipsnj parengta ekstremaliyjy situacijy plana, kai
tinka;

h) jsako sustabdyti ar nutraukti bet kokig procediirg arba veiklg arba
nustato kitas priemones, kai tai reikalinga ir proporcinga dél nusta-
tytos rizikos, arba pasiilo, kad tai padaryty ZGM kompetentinga
institucija; tokiu atveju inspektorius nepagristai nedelsdamas imasi
visy biitiny veiksmy.

9.  Atlikusios 25 straipsnio 2 dalies e punkte nurodyta patikrinima,
ZGM kompetentingos institucijos atlicka periodinius patikrinimus pagal
Sio straipsnio 2 dalies a punktg, kad laikotarpis tarp dviejy patikrinimy
vietoje bet kuriuo atveju nevirSyty ketveriy mety. Patikrinimy
daznumas nustatomas atsizvelgiant j:

a) nustatyta rizika, susijusia su ZGM, kuriai taikomas 7ZGM jstaigos
veiklos leidimas, rtsimi ir vykdoma su ZGM susijusia veikla;

b) ZGM jstaigy praeities duomeny jrasus dél ankstesniy patikrinimy
rezultaty ir jy atitikties Siam reglamentui;

c) kai aktualu, tarptautiniy jstaigy atlikta sertifikavima arba akredita-
vima;

d) 37 straipsnyje nurodyty kokybés valdymo sistemy patikimumag ir
efektyvuma.
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10.  ZGM kompetentingos institucijos po kiekvieno patikrinimo
parengia patikrinimo i$vady ataskaita, ir pateikia ja atitinkamai ZGM
istaigai. Jeigu patikrinimo rezultatai to reikalauja, ZGM kompetentingos
institucijos atitinkamai nustato bet kokius reikiamus taisomuosius ar
prevencinius veiksmus arba pareikalauja, kad ZGM jstaiga savo atsa-
kyme pasitlyty tokius veiksmus su nustatytomis jy uzbaigimo datomis.

11.  Atlikdamos $io straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimo etapus
7ZGM kompetentingos institucijos atsizvelgia | ZGM KT sutarta ir
dokumentuotg  geriausig  patikrinimy  praktikg, kaip nurodyta
69 straipsnio 1 dalies d punkte.

12. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus del procedury, kuriy
turéty buti laikomasi atlickant ZGM jstaigy patikrinimus, techniniy
elementy.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediros.

28 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty, iSskyrus ZGM istaigas, ir
treciyjy Saliy patikrinimai

1. ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti kity su ZGM susiju-
sios veiklos subjekty, kurie néra ZGM jstaigos, ir trediyjy 3aliy, su
kuriomis yra sudarytos sutartys, patikrinimus pagal 27 straipsnio
1 dalj, kai tai reikalinga ir proporcinga deél rizikos, siejamos su ta
7ZGM ir to su ZGM susijusios veiklos subjekto uZregistruotomis su
7ZGM susijusios veiklos rii§imis bei ankstesniais su ZGM susijusios
veiklos subjekto atitikties jrasais.

2. Kity su ZGM susijusios veiklos subjekty, kurie néra ZGM
jstaigos, ir treciyjy Saliy, su kuriomis yra sudarytos sutartys, patikri-
nimui $io straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais 27 straipsnis taikomas
mutatis mutandis.

29 straipsnis

Bendri patikrinimai

1. Vienos ar daugiau ZGM kompetentingy institucijy prasymu,
perduodamu per jy ZGM nacionaling institucija kitai ZGM nacionalinei
institucijai, patikrinimai pagal 27 straipsnio 1 dalj ir 28 straipsnio 1 dalj
gali buti atlieckami kaip bendri patikrinimai dalyvaujant i§ kitos vals-
tybés narés tam tikslui atsiystiems tikrintojams.

2. ZGM kompetentinga institucija, gavusi prasyma atlikti bendra
vertinima, ZGM nacionalinei institucijai i§ anksto sutikus, deda visas
pagristas pastangas tokiam praSymui patenkinti, atsizvelgdama | turimus
iSteklius, tais atvejais, kai:

a) su VZGM susijusios veiklos subjektas, kurj ketinama tikrinti, vykdo
su ZGM susijusig veiklg daugiau nei vienoje valstybéje naréje, kuri
daro poveiki prasanciojoje valstybéje naréje;

b) prasanciosios valstybés narés ZGM kompetentingoms  institucijoms
atliekant tg patikrinimg reikia naudotis specialia technine kompeten-
cija, turima kitoje valstybéje naréje;
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¢) valstybés narés, kurioje gautas pra§ymas, ZGM kompetentingos
institucijos pritaria, kad bendrg patikrinimg reikéty atlikti dél kity
pagristy priezasciy.

3. Kai 7ZGM kompetentinga institucija gauna pra$yma atlikti su
ZGM susijusios veiklos subjekto bendra patikrinima, ji gali ta praSyma
atmesti, visy pirma, jeigu:

a) bendras patikrinimas tame su ZGM susijusios veiklos subjekte buvo
atliktas ankstesniais metais arba

b) planuojama atlikti bendra to su ZGM susijusios veiklos subjekto
patikrinima.

4. 7ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujanéios atlickant bendra
ZGM preparato vertinimg, prie§ jj atlikdamos, sudaro rastiska susita-
rimg. Tokiame rastiSkame susitarime nurodoma bent §i informacija:

a) bendro patikrinimo apimtis ir tikslas;

b) dalyvaujanciy vertintojy vaidmenys vertinimo metu ir po jo, be kita
ko, patikrinimui vadovauti paskirta ZGM kompetentinga institucija;

¢) kiekvienos dalyvaujan¢ios ZGM kompetentingos institucijos jgalio-
jimai ir atsakomybeé.

7ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujanéios atlickant bendra
vertinimg, pirmoje pastraipoje nurodytame susitarime jsipareigoja
bendrai pripaZinti to vertinimo rezultatus. Tq susitarimg pasiraSo visos
dalyvaujanéios ZGM kompetentingos institucijos, jskaitant atitinkamas
ZGM nacionalines institucijas.

5. Bendram patikrinimui vadovaujanti ZGM kompetentinga institu-
cija yra valstybés narés, kurioje atlickamas bendras patikrinimas, ZGM
kompetentinga institucija, ji uztikrina, kad bendras patikrinimas biity
atlickamas pagal tos valstybés narés nacionalinés teisés aktus.

ZGM kompetentinga institucija, prizidrinti su ZGM susijusios veiklos
subjekta, kuris turi biti patikrintas bendro patikrinimo metu, i§ anksto
informuoja ta su ZGM susijusios veiklos subjekta apie bendra patikri-
nimg ir jo pobiudij, iSskyrus atvejus, kai yra motyvuoty ir tinkamai
pagristy priezas¢iy jtarti, kad toks iSankstinis praneSimas pakenkty
bendro patikrinimo efektyvumui.

6. Kad buty lengviau atlikti jprastinius bendrus patikrinimus, vals-
tybés narés gali parengti bendry patikrinimy programas. Valstybés
narés gali vykdyti tokias programas pagal bendra rastiska susitarima,
kaip nurodyta 4 dalyje.

7. Bendry vertinimy koordinavimo ir atlikimo tikslais ZGM kompe-
tentingos institucijos atsizvelgia j atitinkama ZGM KT dokumentuotg ir
paskelbta geriausig praktika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies
d punkte.

30 straipsnis

Konkretis tikrintojams taikomi reikalavimai

1. Tikrintojai privalo turéti diploma, sertifikatg ar kita atitinkamos
srities formalios kvalifikacijos jrodyma, gauta baigus universitetiniy ar
atitinkamoje valstybéje naréje pripazinty joms lygiaverciy studijy kursa.

ZGM kompetentingos institucijos i§imtiniais atvejais gali laikyti asmens
turima didele ir svarbig patirtj pakankamu pagrindu jj atleisti nuo
pareigos atitikti 1 dalyje nustatytus reikalavimus.
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2. Prie§ tikrintojams pradedant eiti pareigas, ZGM kompetentingos
institucijos jiems surengia specialius jvadinius mokymus. Rengdamos
specialius jvadinius mokymus, ZGM kompetentingos institucijos atsiz-
velgia j atitinkama ZGM KT dokumentuota ir paskelbta geriausia prak-
tika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.

3. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad tas specialiis
jvadiniai mokymai apimty bent Siuos dalykus:

a) taikytinus patikrinimo metodus ir procediras, iskaitant praktines
pratybas;

b) atitinkamy Sajungos ir nacionaliniy gairiy, kai taikytina, taip pat
ZGM KT sutartos ir dokumentuotos geriausios praktikos, kaip nuro-
dyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte, apzvalga;

c) leidimo suteikimo sistemy atitinkamoje valstybéje naréje apzvalga;
d) ZGM prieziaros veiklos vykdymui taikyting teising sistema;

¢) techniniy su ZGM susijusios veiklos aspekty apzvalga;

f) ZGM technines gaires, kaip nurodyta 56 ir 59 straipsniuose;

g) ZGM srities ir susijusiy sri¢iy nacionaliniy reguliavimo institucijy
organizavimo ir veiklos apzvalga;

h) nacionalinés sveikatos sistemos ir ZGM organizaciniy struktiry
atitinkamoje valstybéje naréje apzvalgg.

4. 7ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad specialius jvadi-
nius mokymus papildyty specializuotas mokymas, kaip atlikti konkreciy
tipy ZGM ijstaigy patikrinimus, taip pat, kai tikslinga, testinis mokymas.
7GM kompetentingos institucijos deda visas pagrjstas pastangas uztik-
rinti, kad atliekant bendrus patikrinimus dalyvaujantys tikrintojai bty
baige atitinkama 70 straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos mokymg ir
itraukti j 70 straipsnio 5 dalyje nurodyta sarasg.

5. Tikrintojams gali padéti techniniy dalyky ekspertai, ZGM kompe-
tentingoms institucijoms jsitikinus, kad tie ekspertai atitinka Sio regla-
mento reikalavimus.

31 straipsnis

Veiklos duomeny gavimas, pateikimas ir skelbimas

1. ZGM kompetentingos institucijos patikrina, ar su ZGM susijusios
veiklos subjektai, turintys veiklos duomeny rinkimo ir ataskaity teikimo
pareigas pagal 41 straipsnj, per ES ZGM platforma savo ZGM kompe-
tentingoms institucijoms pateikia meting ataskaita su tais veiklos
duomenimis. ES ZGM platformoje sudaromos salygos rengti su ZGM
susijusios veiklos subjekty metines ataskaitas ir joje ZGM kompeten-
tingoms institucijoms pateikiama metiné suvestiné ataskaita kartu su jy
su ZGM susijusios veiklos subjekty veiklos duomenimis.
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2. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali
nuspresti, kad su ZGM susijusios veiklos subjektai 41 straipsnio
1 dalyje nurodytus veiklos duomenis ZGM kompetentingoms instituci-
joms pateikia per nacionalinius arba tarptautinius registrus tais atvejais,
kai tokiuose registruose renkami veiklos duomenys atitinka ES ZGM
platformoje nurodytus duomeny rinkinius. Tokiu atveju ZGM kompe-
tentingos institucijos tuos veiklos duomenis pateikia pagal jgyvendi-
nimo aktus, priimtus pagal 41 straipsnio 3 dalj.

3. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad jy su ZGM susi-
jusios veiklos subjekty metinés suvestinés veiklos duomeny ataskaitos
biity vieSai skelbiamos jy valstybése narése, taip pat internetu. Metiné
suvestiné veiklos duomeny ataskaita taip pat gali buti skelbiama ES
7ZGM platformoje po ZGM nacionaliniy institucijy perzidros ir patvir-
tinimo.

4. Komisija surenka metines suvestines ataskaitas i§ ZGM kompe-
tentingy institucijy ir parengia Sajungos meting su ZGM susijusios
veiklos ataskaita. Pasidalijusi ta ataskaita su ZGM nacionalinémis insti-
tucijomis, kad jos galéty ja perzitiréti ir patvirtinti, Komisija paskelbia
meting Sajungos su ZGM susijusios veiklos ataskaitg ir pateikia ja ES
7ZGM platformoje.

32 straipsnis

Atsekamumas

1. ZGM kompetentingos institucijos patikrina ir jsitikina, kad su
ZGM susijusios veiklos subjektai taiko tinkamas procediras, skirtas
ZGM atsekamumui ir kodavimui, kaip nurodyta 42 straipsnyje, uztik-
rinti.

2. ZGM kompetentingos institucijos nustato procediras, pagal kurias
unikaliai identifikuojamos ZGM jstaigos, kurios pagal 43 straipsnj turi
taikyti bendra Europos koda. ZGM kompetentingos institucijos uztik-
rina, kad toks identifikavimas atitikty nustatytus tos kodavimo sistemos
techninius standartus. Siuo tikslu ZGM kompetentingos institucijos gali
naudoti ES ZGM platformoje gauta ZGM jstaigos identifikacinj koda.

33 straipsnis

Budrumas

1. ZGM kompetentingos institucijos yra atsakingos uz budrumo,
susijusio su ZGM srities veikla, priezilra.

2. 7ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir Sablonus,
skirtus pranesimams apie sunkias nepageidaujamas reakcijas ir sunkius
nepageidaujamus reiSkinius bei tyrimy ataskaitoms, teikti, kaip nuro-
dyta 44 straipsnyje. Rengiant gaires ir $ablonus atsizvelgiama ZGM KT
dokumentuota ir paskelbta geriausia praktikg, kaip nurodyta
69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompetentingos institucijos taip
pat nustato prane$imy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas ir
sunkius nepageidaujamus reiSkinius gavimo pagal 44 straipsnj proce-
daras.

3. Gavusios praneS§img apie sunkia nepageidaujamg reakcijg arba
sunky nepageidaujamg reiskinj pagal 44 straipsnio 3 dalj, ZGM kompe-
tentingos institucijos:
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a) patikrina, ar praneSime pateikta 44 straipsnio 3 dalyje nurodyta
informacija;

b) atsako pranesima pateikusiam su ZGM susijusios veiklos subjektui,
ar reikia papildomy dokumenty ar pataisymy.

4. Gavusios praneSimg apie sunkig nepageidaujamg reakcija arba
sunky nepageidaujama reiskinj pagal 44 straipsnio 3 dalj, ZGM kompe-
tentingos institucijos gali:

a) teikti konsultacijas dél su ZGM susijusios veiklos subjekto planuo-
jamo tyrimo;

b) prasyti ZGM KT rekomendacijos pagal 69 straipsnio 1 dalj.

Jei praneSimas apie sunkig nepageidaujama reakcija yra susijes su
uzkre¢iamosios ligos, kuri yra reta arba netikéta tos risies ZGM atveju,
perdavimu, ZGM nacionalinés institucijos apie tai informuoja Europos
ligy prevencijos ir kontrolés centra (ECDC). Tokiais atvejais ZGM
nacionaliné institucija atsizvelgia j visas ECDC arba jo ZGM eksperty
tinklo pateiktas rekomendacijas ar informacija.

5. Gavusios sunkios nepageidaujamos reakcijos arba sunkaus nepa-
geidaujamo reiskinio tyrimo ataskaitg, ZGM kompetentingos institu-
cijos:

a) patikrina, ar tyrimo ataskaitoje pateikta informacija, kurios reikalau-
jama pagal 44 straipsnio 7 dalj;

b) jvertina atlikto tyrimo ir apibiidinty taisomyjy bei prevenciniy
veiksmy rezultatus;

¢) prireikus praso, kad tyrimo ataskaita pateikes su ZGM susijusios
veiklos subjektas pateikty papildomy dokumenty;

d) jei reikia pataisymy, informuoja tyrimo ataskaita pateikusj su ZGM
susijusios veiklos subjekta apie vertinimo uzbaigimg.

6. ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti patikrinimus atitin-
kamai pagal 27 arba 28 straipsnj tais atvejais, kai i§ gauto praneS$imo
apie sunkig nepageidaujamg reakcijg arba sunky nepageidaujama reis-
kinj arba tyrimo ataskaitos yra aiSku arba galima pagrjstai jtarti, kad
nesilaikyta Sio reglamento reikalavimy, arba kai siekiama patikrinti
planuoty taisomyjy ir prevenciniy veiksmy tinkamg jgyvendinima,
arba kai jos mano, kad tam tikra sunki nepageidaujama reakcija arba
sunkus nepageidaujamas reiskinys gali kelti grésme sveikatai.

7. Kai pranesSimas apie sunkig nepageidaujamg reakcijg arba sunky
nepageidaujama reiskinj yra susijges su rizika visuomenés sveikatai,
7ZGM kompetentingos institucijos nedelsdamos perduoda esming infor-
macija kitoms ZGM kompetentingoms institucijoms taikydamos
skubaus pranesimo apie ZGM procediira, nurodyta 34 straipsnyje. Ta
informacija gavusios ZGM kompetentingos institucijos savo ruoztu
prireikus ja perduoda placiajai visuomenei.

8. Gavusios praneSimg apie sunkia nepageidaujama reakcija arba
sunky nepageidaujama reiskinj, turintj reikimés i§ ZGM pagaminto ir
pagal kitus Sajungos teisés aktus reglamentuojamo, kaip nurodyta
2 straipsnio 6 dalyje, produkto kokybei, saugai arba tieckimui, ZGM
kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos per savo ZGM
nacionaling institucijg apie tai informuoja atitinkamas institucijas, turin-
¢ias kompetencijg dél to produkto, pagal 13 straipsnio 6 dalj.
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9.  Gavusios informacijg apie rimtg incidentg, kaip tai suprantama
Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 65 punkte, arba informacija
apie rimta nepageidaujamg reakcija, kaip tai suprantama Direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 12 punkte, susijusig su gaminiu, pagamintu
i§ ZGM arba su ja, jei i§ tos 1nformac1jos matyti galimas rySys su
7ZGM, naudojamos tam gaminiui gaminti, kokybe ar sauga, ZGM
kompetentingos institucijos nepagrjstai nedelsdamos perduoda informa-
cija ZGM jstaigai, kuri isleido ZGM, kad biity sudarytos palankesnés
salygos imtis galimy veiksmy siekiant uzkirsti kelig tolesniam ZGM,
susijusios su rimtu incidentu ar sunkia nepageidaujama reakcija,
paskirstymui.

10.  Kai gaunama informacijos apie rimtg incidentg ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, kaip tai suprantama Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 65 bei 68 punktuose ir kaip tai suprantama Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 (') 2 straipsnio 68 bei
71 punktuose, tokia informacija gavusios ZGM kompetentingos insti-
tucijos ja perduoda su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie galbat
naudoja atitinkama medicinos priemone vykdydami su ZGM susijusig
veikla. ZGM kompetentingos institucijos ta informacija taip pat pateikia
savo ZGM nacionalinei institucijai, jei incidentas atitinka 3io regla-
mento 3 straipsnio 45 punkte nustatyta sunkios nepageidaujamos reak-
cijos apibréztj arba Sio reglamento 3 straipsnio 46 punkte nustatyta
sunkaus nepageidaujamo reiskinio apibrézt.

11. ZGM kompetentingos institucijos arba valstybés narés uztikrina,
kad atliekant Sio straipsnio 1-6 dalyse nurodytas procediiras biity palai-
koma tinkama sgsaja tarp pagal §j straipsnj teikiamy pranesimy apie
sunkia nepageidaujama reakcija arba sunky nepageidaujama reiskinj ir
pagal Direktyvos 2010/53/ES 11 straipsnj sukurtos pranesimy teikimo
sistemos tais atvejais, kai praneSimas apie sunkig nepageidaujamg reak-
cijg arba sunky nepageidaujama reiskinj yra susijes su ZGM donoryste,
o atitinkami donorai buvo ir organy donorai.

12.  ZGM kompetentingos institucijos savo ZGM nacionalinéms
institucijoms pateikia meting pranesSimy apie sunkig nepageidaujama
reakcija arba sunky nepageldaujamq reiskinj ir patvirtinty sunkiy nepa-
geidaujamy reakcijy ir sunkiy nepageidaujamy reiskiniy tyrimy atas-
kaity santraukg. Jei biitina, | tg santrauka jtraukiamos rekomendacijos,
parengtos atlikus sunkiy nepageidaujamy reakcijy ir sunkiy nepageidau-
jamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta, analizg.

13.  ZGM nacionalinés institucijos pateikia meting pranesimy apie
patvirtintus sunkiy nepageidaujamy reakcijy arba sunkiy nepageidau-
jamy reiskiniy atvejus ir susijusiy tyrimy ataskaity santraukg ES
ZGM platformoje iki paskesniy mety birzelio 30 d., o sutrumpinta
tos santraukos versijg pavieSina savo valstybéje naréje, taip pat inter-
netu. ZGM nacionalinés institucijos j metine santrauka jtraukia prane-
$imy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas arba sunkius nepageidau-
jamus reiskinius, kurie joms pateikti ir kurie atitinka sunkumo ir priski-
riamumo ribas, nustatytas ZGM KT dokumentuotoje ir paskelbtoje
geriausios praktikos apraSyme, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies
d punkte, skai¢iy ir rasis.

14.  Komisija apibendrina ZGM nacionaliniy institucijy metines sant-
raukas, parengia meting Sajungos ZGM budrumo ataskaita ir ja
paskelbia, prie§ tai ja perdavusi ZGM nacionalinémis institucijomis,
kad Sios galéty ja perziuréti ir jai pritarti. Toje ataskaitoje pateikiama
bendros tendencijos analizé ir rekomendacijos.

(") 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117,
2017 5 5, p. 176).
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15. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél procediiry, taiky-
tiny konsultuojantis ir koordinuojant veiksmus tarp ZGM kompeten-
tingy institucijy ir ECDC dél atitinkamy praneSimy apie sunkias nepa-
geidaujamas reakcijas arba sunkius nepageidaujamus reiskinius ir
tyrimy.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

34 straipsnis

Skubiis prane$imai apie ZGM

1. ZGM kompetentingos institucijos, gavusios pranesima apie sunkia
nepageidaujama reakcijg ar sunky nepageidaujamg reiskinj arba kitg
informacija, turinéia jtakos ZGM kokybei, saugai ar tiekimui daugiau
nei vienoje valstybéje naréje, informuoja savo ZGM nacionaling insti-
tucija, kuri savo ruoztu ES ZGM platformoje paskelbia skuby prane-
§img apie ZGM.

2. ZGM nacionalinés institucijos paskelbia skuby prane§ima apie
ZGM visy pirma tokiomis aplinkybémis:

a) kai yra nustatyta ZGM kokybés ar saugos rizika dél ZGM, paskirs-
tyty 1§ jy valstybés narés | bent vieng kitg valstybe nare;

b) kai jy valstybéje nar¢je yra kilgs uzkreciamosios_ligos protrukis ir
jos, siekdamos sumazinti tos ligos perdavimo per ZGM rizika, émési
donorystés sustabdymo arba donory iStyrimo priemoniy;

¢) kai yra nustatytas ypac svarbios jrangos, priemoniy, medziagy ar
reagenty, kurie naudojami paimant, apdorojant, laikant ar paskirstant
7ZGM ir kurie galéty biati naudojami kitose valstybése narése,
defektas arba yra jvykes reikSmingas jy tiekimo pertriikis;

d) kai ZGM nacionalinéms institucijoms yra prieinama kita informa-
cija, kurig biity galima pagristai laikyti naudinga sumazinant ZGM
kokybés ar saugos rizikg kitose valstybése narése, ir kai bty
proporcinga ir reikalinga paskelbti skuby pranesima apie ZGM.

3. ECDC, padedamas savo ZGM eksperty tinklo, taip pat gali
paskelbti skuby pranesima apie ZGM ES ZGM platformoje, kai uZkre-
giamuyjy ligy stebéjimo duomenys rodo, kad atsirado nauja ZGM saugos
rizika. Tokiame skubiame praneSime ECDC gali nurodyti, kad pateiké
gaires dél su uzkreCiamyjy ligy protriikiais siejamos rizikos sumazi-
nimo, visy pirma dél ZGM donory tinkamumo ir i§tyrimo.

4. 7ZGM kompetentingos institucijos, gavusios skuby pranesimg apie
7GM, nepagristai nedelsdamos perduoda atitinkama informacija savo
valstybés narés ZGM kompetentingoms institucijoms ir atitinkamiems
su ZGM susijusiems veiklos subjektams, taip siekiant uztikrinti, kad
biity galima nedelsiant imtis veiksmy rizikai sumazinti ir kad aktualia
informacija, pricinama ZGM sektoriaus specialistams, biity galima pasi-
dalyti su ZGM kompetentingomis institucijomis. ZGM nacionalinés
institucijos tokiame praneSime gautg informacijg taip pat gali papildyti
iSsamesne informacija, kaip antai duomenimis apie atitinkamus
veiksmus jy valstybéje nar¢je, kuriy imtasi padéciai suSvelninti.

5. ZGM nacionalinés institucijos ir ECDC, skelbdami skuby prane-
§img apie ZGM ir jj tvarkydami, atsizvelgia i atitinkamg ZGM KT
dokumentuotg ir paskelbta geriausia praktikg, kaip nurodyta
69 straipsnio 1 dalies d punkte.
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IV SKYRIUS

SU ZGM SUSIJUSIOS VEIKLOS SUBJEKTU BENDROSIOS PAREIGOS

35 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekto registracija

1. Prie§ pradédami bet kokia su ZGM susijusia veikla, nurodyta
2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, subjektai privalo jsiregistruoti kaip su
ZGM susijusios veiklos subjektai.

Subjektai gali prasyti ZGM kompetentingos institucijos jy teritorijoje
pateikti nuomong dél to, ar jy vykdomai veiklai taikomi §iame skyriuje
nustatyti registracijos reikalavimai.

2. Su VZGM susijusig veiklg vykdo tik asmenys, dirbantys registruo-
tame su ZGM susijusios veiklos subjekte.

3. Norédamas uzsiregistruoti, su ZGM susijusios veiklos subjektas
pateikia $ia informacija:

a) savo pavadinima ir visus adresus, kuriais jis vykdo su ZGM susi-
jusig veikla;

b) 36 straipsnyje nurodyto atsakingo asmens varda, pavarde ir kontak-
tinius duomenis;

¢) su ZGM susijusios veiklos subjekto pripazinima, kad jis gali biiti
patikrintas pagal 28 straipsnj ir kad jis bendradarbiaus su atitinkama
ZGM kompetentinga institucija visais klausimais, susijusiais su
7ZGM prieziiros veiklos vykdymu pagal §j reglamenta;

d) atitinkamy ZGM ir su ZGM susijusios veiklos, nurodytos
2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, kuria vykdo su ZGM susijusios
veiklos subjektas, sarada; kai su ZGM susijusios veiklos subjektas
vykdo su ZGM susijusia veiklg, nurodyta 2 straipsnio 1 dalies
¢ punkto iv papunktyje, prie§ paskirstymg jis taip pat nurodo
ZGM istaigos, atsakingos uz ZGM isleidima, pavadinima;

¢) kai taikytina, ZGM _istaigy, kurioms su ZGM susijusios veiklos
subjektas vykdo su ZGM susijusig veiklg pagal susitarima, sgrasa;

f) kai taikytina, i§samia informacija apie i iSorés jstaigos gauta akre-
ditacijg arba sertifikavima;

g) kai taikytina, informacija apie veikla, vykdomg ir reglamentuojama
pagal kitus Sajungos teisés aktus, kaip nurodyta 13 straipsnio
1 dalyje.

4. Uzsiregistruodami su ZGM susijusios veiklos subjektai dekla-
ruoja, ar jiems reikia veiklos leidimo pagal 19, 25 arba 26 straipsnj.
Jie taip pat atlicka jsivertinimg, ar jie atitinka ypatingos svarbos su
ZGM susijusios veiklos subjekto kriterijus, ir pranesa i§vadas.

5. Tose valstybése narése, kuriose su ZGM susijusios veiklos
subjekty registracija atliekama naudojantis ES ZGM platforma, kaip
nurodyta 16 straipsnio 1 dalyje, su ZGM susijusios veiklos subjekto
apibrézt, kaip iSdéstyta 3 straipsnio 33 punkte, atitinkancios organiza-
cijos registruojasi tiesiogiai ES ZGM platformoje pagal savo ZGM
kompetentingy institucijy nurodymus.
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6. Su ZGM susijusios veiklos subjektai nepagristai nedelsdami uZre-
gistruoja pagal 3 dalies a, b ir d—g punktus uzregistruotos informacijos
pakeitimus. Kai tokiais pakeitimais nurodoma su ZGM susijusi veikla,
apimanti ZGM apdorojima ir laikyma arba i§leidima, importa ar
eksportg, tie su ZGM susijusios veiklos subjektai turi teikti paraiska
dél ZGM jstaigos veiklos leidimo.

7. Jei registruotas su ZGM susijusios veiklos subjektas i§ dalies arba
visiskai nustoja vykdyti su ZGM susijusia veikla, jis nepagristai nedels-
damas pranesa apie §j pakeitimg su ZGM susijusios veiklos subjekty
registre ir nurodo, kuriam su ZGM susijusios veiklos subjektui jis
perduos saugoti ZGM, ir, kai taikytina, 42 straipsnyje nurodytus
duomenis.

8. Kai laikomos ZGM yra skirtos autologiniam naudojimui ar naudo-
jimui partneriy poroje arba yra tiksliai suderintos konkret¢iam ZGM
recipientui skirtos ZGM, o su ZGM susijusios veiklos subjektas
nutraukia su ZGM susijusia veiklg ir tai daro poveikj tokios ZGM
laikymui arba galimam naudojimui, jis informuoja asmenis, i§ kuriy
tokia ZGM buvo surinkta, ir pateikia jiems informacija apie nauja su
7GM susijusios veiklos subjekta, kuris laikys tokia ZGM.

36 straipsnis

Atsakingas asmuo

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai i§ savo darbuotojy paskiria
asmenj, atsakinga uz uztikrinima, kad su ZGM susijusios veiklos
subjekto vykdoma su ZGM susijusi veikla atitikty §io reglamento reika-
lavimus, taikomus tai su ZGM susijusiai veiklai.

2. Atsakingas asmuo turi turéti diploma, sertifikatg ar kitg formalios
kvalifikacijos medicinos, farmacijos arba biologijos moksly srityse
jrodyma, gautg baigus universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje nar¢je
pripazinty joms lygiaver¢iy studijy kursa, ir turi turéti bent dvejy mety
darbo atitinkamoje srityje patirt].

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai pranesa savo ZGM kompe-
tentingai institucijai atsakingo asmens varda, pavard¢ ir kontaktinius
duomenis. Kai atsakingas asmuo visam laikui arba laikinai pakei-
iamas, su ZGM susijusios veiklos subjektai nepagristai neatidéliodami
prane$a ZGM kompetentingai institucijai arba institucijoms naujojo
atsakingo asmens vardg, pavarde ir data, nuo kurios Sis asmuo pradeda
eiti pareigas.

4. Atsakingas asmuo gali atlikti 49 straipsnyje nurodyta uz iSleidima
atsakingo pareigiino arba 50 straipsnyje nurodytg gydytojo vaidmenj,
jeigu tas asmuo turi tuose straipsniuose nustatyta reikalaujama kvalifi-
kacijg ar patirtj.

37 straipsnis
Kokybés valdymo sistema
1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai sukuria, prizifiri ir atnaujina

kokybés valdymo sistemg, kuri yra tinkama atsiZvelgiant | jy su 7GM
susijusig veiklg ir kuria pasiekiamas aukstas ZGM kokybés lygis.
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2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kokybés valdymo
sistemg projektuoja taip, kad baty uztikrinta, kad su ZGM susijusi
veikla buty nuosekliai vykdoma darbuotojy, kurie turi dokumentais
patvirtintg ir periodiskai vertinamg kompetencijg atlikti jiems pavestas
uzduotis, ir kad su ZGM susijusi veikla biity vykdoma tinkamai supro-
kryzminés tarSos infekcijy sukéléjais arba atsekamumo praradimo. Siuo
atzvilgiu su ZGM susijusios veiklos subjektai atsizvelgia j EVSPKD
paskelbtas kokybés valdymo technines gaires ir EVSPKD gerosios
patirties gaires, kaip nurodyta ES ZGM platformoje. Gali biiti taikomi
alternatyviis kokybés valdymo sistemos projektavimo metodai, jei su
ZGM susijusios veiklos subjektai gali jrodyti savo ZGM kompetentin-
goms institucijoms, kad jie pasiekia lygiavert] kokybés lygj.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, kai taikytina jy veiklai,
nustato procediras ir specifikacijas, apimancias:

a) darbuotojy pareigy ir atsakomybés bei darbo organizavimo doku-
mentavima;

b) darbuotojy atrankg, mokyma ir jy kompetencijos jvertinima;

¢) patalpy, medziagy ir jrangos, jskaitant IT sistemas, viesyjy pirkimy
atrankg, patvirtinimg ir stebésena;

d) kitus dokumentus, susijusius su jdiegta kokybés valdymo sistema;

¢) su ZGM susijusios veiklos kokybés kontrole ir pagrindiniy veiklos
rezultaty rodikliy stebésena;

f) karanting ir i$leidima;

g) ZGM pasalinima i§ i$leidziamy ZGM sarago ir atSaukima;
h) vidaus auditg;

i) treciyjy Saliy, su kuriomis sudarytos sutartys, valdyma;

j) nustatyty atvejy, kai darbuotojai nesilaiké procediiry arba nesilai-
kyta specifikacijy, valdyma;

k) skundus;
1) atsekamumo ir budrumo valdymg pagal 42, 43 ir 44 straipsnius;
m) testinumo planavima.

4. 7ZGM jstaigos reguliariais intervalais perziari kokybés valdymo
sistema, kad patikrinty jos efektyvuma ir prireikus imtysi taisomyjy ir
prevenciniy veiksmy.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél tam tikry kokybés
valdymo sistemos elementy ir specifikacijy siekiant uztikrinti vienodg
kokybés valdyma.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

38 straipsnis

ZGM preparato leidimas

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai negali isleisti arba, autolo-
ginio naudojimo ar naudojimo partneriy poroje atveju, paruosti ir iSkart
naudoti ZGM preparaty ZGM recipientui prie$ tai negave ZGM prepa-
rato leidimo, i$skyrus atvejus, kai jgyvendinamas patvirtintas klinikiniy
rezultaty stebésenos planas, kuris yra ZGM preparato leidimo dalis.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali paprasyti savo ZGM
kompetentingy institucijy pateikti nuomon¢ dél Siame reglamente nusta-
tyty leidimo suteikimo reikalavimy taikymo jy ZGM veiklai, vykdytai
pries pateikiant paraiska dél ZGM preparato leidimo.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali prasyti savo ZGM
kompetentingy institucijy leisti nukrypti nuo reikalavimo gauti ZGM
preparato leidimag esant ekstremalioms sveikatos situacijoms, kaip nuro-
dyta 65 straipsnyje, arba dél konkretaus ZGM recipiento, kai tai patei-
sinama klinikinémis aplinkybémis, kaip nurodyta 19 straipsnio
11 dalyje.

39 straipsnis
ParaiSka dél ZGM preparato leidimo

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai teikia paraiSkas dél 7GM
preparaty leidimy ZGM kompetentingoms institucijoms jy teritorijoje.

2. Paraiskose dél ZGM preparaty leidimy pateikiama:

a) paraiSkg teikiancio su 7ZGM susijusios veiklos subjekto, atsakingo u
ZGM preparato leidima, pavadinimas ir kontaktiniai duomenys;

b) informacija apie su ZGM susijusio subjekto veikla, vykdoma su tuo
ZGM preparatu, kuri apima bent:

i) ZGM, naudojamos ZGM preparatui gaminti, apradyma;

ii) konkretaus 7GM donoro tinkamumo kriterijy sarasg, jskaitant
ZGM donoro tyrimus, konkreciai susijusius su ZGM preparatu;

iii) ZGM paémimo procediiry ir specialios  kokybes kontroles
tyrimy ir patikrinimy, atlikty surinkty ZGM atzvilgiu pries§
apdorojima, santrauka;

iv) taikomy apdorojimo etapy aprasyma, jskaitant iSsamig informa-
cijg apie atitinkamas kiekvienu etapu naudotas medziagas ir
iranga, aplinkos salygas, proceso parametrus ir taikytas kont-
rolés priemones;
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V) jrangos, reagenty ir medziagy, kurios apdorojimo metu tiesio-
giai lietiasi su ZGM, aprasyma ir jy sertifikavimo statusg pagal
Reglamentg (ES) 2017/745, kai taikytina, ir, jei naudojama
viduje sukurta jranga, reagentai ar medziagos, jy kokybés
patvirtinimo jrodymus;

vi) konkrecias laikymo ir transportavimo sglygas bei terminus,
jskaitant ty sglygy ir terminy patvirtinima;

vii) ZGM preparato specifikacija, jskaitant kokybés kontrolés ir
iSleidimo parametrus;

viii) duomenis, gautus proceso patvirtinimo ir jrangos kvalifikavimo
procediiry metu;

ix) duomenis apie su ZGM susijusios veiklos subjektus arba
treCigsias Salis, su kuriomis sudaryta sutartis dél veiklos, susi-
jusios su tuo ZGM preparatu, arba atitinkamy apdorojimo
etapy vykdymo;

x) ZGM preparato naudojimo klinikines indikacijas ir tas indika-
cijas patvirtinancius klinikinius duomenis;

xi) kai aktualu, neklinikinius duomenis apie ZGM preparato efek-
tyvumg ir toksiSkuma;

¢) rezultatai, gauti atlikus naudos ir rizikos vertinimg dél jvairios su
7GM susijusios veiklos, vykdomos su tuo ZGM preparatu, kartu su
jo numatoma klinikine indikacija, dél kurios pateikta paraiSka dél
ZGM preparato leidimo, atsizvelgiant j $iuos dalykus:

i) ar tas ZGM preparatas yra aprasytas EVSPKD ZGM monogra-
fijoje, itrauktoje | 59 straipsnio 4 dalies a punkte nurodytas
technines gaires arba specifikacijoje, itrauktoje i 59 straipsnio
4 dalies b arba c punkte nurodytas kitas gaires, ir su ja sude-
rintas;

ii) ar tas ZGM preparatas atitinka kokybés kriterijus, nustatytus
$io punkto i papunktyje nurodytoje EVSPKD ZGM monografi-
joje arba specifikacijoje, ir yra skirtas naudoti pagal toje mono-
grafijoje arba specifikacijoje nurodytas indikacijas ir naudojimo
zmogui metodg, kai tokie duomenys yra pateikti toje monogra-
fijoje, arba ar jis atitinka 59 straipsnio 4 dalies b punkte nuro-
dytose kitose gairése iSdéstytus reikalavimus;

iii) per ES ZGM platforma prieinamg informacijg apie to ZGM
preparato arba panasaus ZGM preparato ankstesnj naudojimg
ir leidima kituose su ZGM susijusios veiklos subjektuose;

iv) kai taikytina, klinikinio funkcionalumo jrodymus, gautus
vykdant atitikties vertinimo procediiras pagal Reglamentg (ES)
2017/745, dél sertifikuotos medicinos priemonés, kuri yra itin
svarbi konkre&iam ZGM preparato apdorojimui, tais atvejais, kai
paraidka teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas turi
prieiga prie tokiy duomeny;
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v) standartizuota rizikos, kylan&ios ZGM donorams, ZGM reci-
pientams arba pagalbinio apvaisinimo buidu pradétiems vaikams
dél su ZGM preparatu susijusios veiklos grandinés, nustatymo,
kiekybinés iSraiskos ir vertinimo procesg, atsizvelgiant
1 EVSPKD paskelbtas tokiy rizikos vertinimy atlikimo technines
gaires, kaip nurodyta 56 straipsnio 4 dalies a punkte ir
59 straipsnio 4 dalies a punkte;

d) tais atvejais, kai nurodyta rizika néra nereikSminga arba tikétinas
klinikinis efektyvumas nezinomas, — sitilomas klinikiniy rezultaty
stebésenos planas, siekiant prireikus pateikti papildomy jrodymy
dél ZGM preparato leidimo, atsizvelgiant j naudos ir rizikos verti-
nimo rezultatus ir pagal ¢ punkta;

e) nuoroda, kurie duomenys turi biiti laikomi nuosavybiniais ir prie
kuriy prireikus turi bati pridétas patikrinamas pagrindimas.

3. Jei paraigka dél ZGM preparato leidimo apima klinikiniy rezultaty
registravima pagal 20 straipsnio 5 dalj, pareiskéjas ZGM kompeten-
tingai institucijai pateikia iSsamia informacija apie klinikinj registra ir
praso patvirtinti jo naudojima.

4. Kai taikytina, pagal 20 straipsnio 4 dalies d punktg ir 21 straipsnj
su ZGM susijusios veiklos subjektai paruogia ir paskirsto atitinkama
ZGM preparata tik klinikiniy rezultaty stebésenos planui, kurj pagal
19 straipsnio 2 dalies d punkta patvirtino ZGM kompetentinga institu-
cija, jgyvendinti, nevirSijant jame nustatyty apribojimy, ir pateikia
rezultatus bei jy analize savo ZGM kompetentingai institucijai pagal
patvirtinime nustatyta terming.

5. Paraiska teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas islieka
atsakingas uz klinikinio poveikio stebésenos duomeny rinkimg ir gali
pateikti tuos duomenis ZGM kompetentingos institucijos prasymu.

6.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai nedaro esminiy ZGM prepa-
rato, kuriam suteiktas leidimas, apdorojimo etapy arba su juo susijusios
veiklos pakeitimy be ZGM kompetentingy institucijy isankstinio
rastisko ZGM preparato leidimo. Svarbiis pakeitimai, dél kuriy reikia
pateikti paraiika dél ZGM preparato leidimo atnaujinimo, yra tie, kurie
daro poveikj numatomai klinikinei indikacijai arba ZGM preparato
kokybei, saugai ar efektyvumui.

7. Su ZGM susijusios veiklos subjektas, turintis ZGM preparato
leidima, turi buti jsisteiges valstybéje naréje, kurioje pateikta paraiSka
del ZGM preparato leidimo.

40 straipsnis

ZGM Kklinikiniai tyrimai

1. Kai su ZGM susijusios veiklos subjektai, jgyvendindami patvir-
tintus klinikiniy rezultaty stebésenos planus, atlieka 21 straipsnio 3 dalies
b ir ¢ punktuose nurodytus ZGM klinikinius tyrimus su ZGM preparatais,
kuriems dar nesuteiktas leidimas, su ZGM susijusios veiklos subjektai
turi atitikti Siame reglamente nustatytus reikalavimus, visy pirma VI ir
VII skyriuose nustatytus standartus.
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2. Pries pradedami ZGM Kklinikinj tyrimg dél 21 straipsnio 3 dalies
¢ punkte nurodyto rizikos lygio, su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a) kreipiasi | atitinkamg etikos komiteta dél palankios nuomonés ir
perduoda tokia nuomone savo ZGM kompetentingai institucijai;
tokioje nuomongéje aptariami ZGM klinikinio tyrimo etiniai, teisiniai
ir metodiniai aspektai, siekiant nustatyti, ar i§ tyrimo, kaip jis supro-
jektuotas, bus galima padaryti patikimas i$vadas;

b) laukia, kol ZGM kompetentinga institucija patvirtins klinikiniy
rezultaty stebésenos plang, kaip nurodyta 19 straipsnio 2 dalies
d punkte ir 21 straipsnyje.

3. Kai ZGM naudojamos ZGM recipientams ZGM klinikinio tyrimo
metu, su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina, kad numatyti
7ZGM recipientai arba jy vardu sutikima duodantys asmenys baty infor-
muoti, kad atitinkamam ZGM preparatui dar nesuteiktas leidimas pagal
§j reglamenta, ir kad ZGM preparatas naudojamas ZGM klinikiniam
tyrimui atlikti, o tas tyrimas sudaro ZGM preparato leidimo suteikimo
proceso dalj.

4. Uz ZGM Kklinikinj tyrima atsakingas asmuo turi turéti tinkamg
kvalifikacijg ir biti tinkamai parengtas.

5. ZGM Kklinikinio tyrimo eigoje su ZGM susijusios veiklos

subjektai laikosi 44 straipsnyje nustatyty budrumo ir ataskaity teikimo
reikalavimy.

41 straipsnis

Veiklos duomenuy rinkimas ir ataskaity teikimas

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai renka ir teikia duomenis,
susijusius su bet kuria i§ Siy su ZGM susijusios veiklos rasiy:

a) ZGM donory registracija;
b) ZGM paémimu;

¢) ZGM paskirstymu;

d) ZGM importu;

e) 7GM eksportu;

f) naudojimu zmogui.

2. Pagal 1 dalj renkami duomenys apima ES ZGM platformoje nuro-
dyta duomeny rinkinj.

3.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos duomeny
rinkiniy, kurie turi biiti teikiami siekiant uZztikrinti metiniy veiklos
duomeny ataskaity ir veiklos duomeny gavimo, pateikimo bei skelbimo
vienoduma, suderinamumg ir palyginamuma, saraSo sudarymo ir atnau-
jinimo technines procediiras.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo proceduiros.

4. Su zGM susijusios veiklos subjektai iki paskesniy mety birzelio
30 d. ES ZGM platformoje pateikia pagal §j straipsnj surinkty duomeny
meting ataskaitg.
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5. Nukrypstant nuo $io straipsnio 4 dalies, kai valstybés narés reika-
lauja, kad su ZGM susijusios veiklos subjektai teikty veiklos duomenis,
kaip nurodyta 31 straipsnio 2 dalyje, su ZGM susijusios veiklos
subjektai pateikia savo metin¢ veiklos ataskaitg nurodytiems registrams
iki kity mety birzelio 30 d.

42 straipsnis

Atsekamumas ir kodavimas

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai jdiegia atsekamumo sistema,
kad kiekvienas ZGM donoras arba asmuo, i§ kurio ZGM paimama
autologiniam naudojimui ar naudojimui partneriy poroje, biity aiskiai
susietas su jo ZGM ir tos ZGM dokumentais, pavyzdziais, ZGM prepa-
ratais ir atitinkamais su ZGM susijusios veiklos subjektais, kurie bet
kuriuo etapu yra susije su ta ZGM.

ZGM importuojanéios jstaigos uztikrina lygiavertj importuojamy ZGM
atsekamumo lygj.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta veiklos rezultaty atsekamumo
sistema gali:

a) nustatyti ZGM donorg arba asmenj, i§ kurio ZGM paimama autolo-
giniam naudojimui ar naudojimui partneriy poroje, ir ZGM |staiga,
kuri iSleidzia ZGM;

b) nustato ZGM recipienta ZGM jstaigoje, kuri ZGM recipientui
naudoja ZGM, arba produkty, reglamentuojamy kitais Sajungos
teisés aktais, gamintoja, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje;

¢) surasti ir nustatyti visus aktualius duomenis, susijusius su ZGM
kokybe ir sauga, ir bet kokias salytj su tomis, ZGM turéjusias
medziagas ar jranga, kurios gali kelti pavojy ZGM kokybei ar
saugai.

3. ZGM paskirstantys subjektai joms priskiria koda, j kurj jeina
informacija, privaloma pagal 1 dalyje nurodytoje atsekamumo sistema.
Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina, kad sukurtas kodas:

a) buty unikalus Sajungoje;

b) biity kompiuterio skaitomas, nebent kompiuterio skaitomo kodo
nebiity jmanoma naudoti dél dydzio ar laikymo salyguy;

¢) neatskleisty ZGM donoro arba, autologinio naudojimo atveju,
asmens, i§ kurio paimama ZGM, tapatybés;

d) atitikty technines taisykles dél bendro Europos kodo, nurodyto
43 straipsnyje, kai tai taikytina, kaip nurodyta tame straipsnyje.

Pirma pastraipa netaikoma autologinio naudojimo ar naudojimui
partneriy poroje skirty ZGM, paimamy tame paciame su ZGM susiju-
sios veiklos subjekte, kuriame jos naudojamos, aplinkybémis.

4. 3 dalyje nurodytus kodus su ZGM susijusios veiklos subjektai
pateikia etiketése, kuriomis ZGM pazenklinamos prie§ jy paskirstyma,
arba prie paskirstomy ZGM pridedamuose dokumentuose, kai galima
uztikrinti, kad tokie dokumentai nebus atskirti nuo atitinkamos ZGM
arba liks skaitmeniniu bidu susieti su atitinkama ZGM.
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5. Su ZGM susijusios veiklos subjektai naudoja Zenklinimo sistema,
atitinkan¢ig ~ zenklinimo  reikalavimus, nustatytus atitinkamose
56 straipsnio 4 dalyje ir 59 straipsnio 4 dalyje nurodytose techninése
gairése.

6. SuZGM susijusios veiklos subjektai laiko duomenis, batinus atse-
kamumui uztikrinti, kurie turi biiti tinkamai apsaugoti ir prieinami
7GM kompetentingai institucijai maziausia 30 mety nuo ZGM paskirs-
tymo dienos arba, kai taikytina, nuo pasalinimo ar eksporto dienos. Jie
gali tuos duomenis saugoti elektronine forma. Jei su ZGM susijusios
veiklos subjektas nutraukia savo veikla, atsekamumo duomenys likusiai
atsekamumo laikotarpio daliai perduodami kitam su ZGM susijusios
veiklos subjektui, su kuriuo sudaroma sutartis, prie§ tai informavus
ZGM kompetentinga institucija.

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus dél batiniausiy ZGM donoro
ir ZGM recipiento duomeny, kurie turi biiti laikomi siekiant uztikrinti
atsekamuma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo proceduiros.

43 straipsnis

Europos kodavimo sistema

1.  ZGM, kurios paskirstomos kaip skirtos naudojimui Zmogui, su
7ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia bendra Europos koda. Tais
atvejais, kai ZGM perduodamos toliau apdoroti kitame su ZGM susi-
jusios veiklos subjekte arba iSleidziami kaip skirti gaminti kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produktams, kaip nurodyta
2 straipsnio 6 dalyje, su ZGM susijusios veiklos subjektai jiems taiko
bent tuos bendro Europos kodo elementus, i$ kuriy galima identifikuoti
atitinkama donorystés atvejj. Bendras Europos kodas taip pat nuro-
domas ant ZGM pirminés pakuotés ar prie jos pritvirtintoje etiketéje
arba dokumentuose dél tos ZGM, kai galima uztikrinti, kad tokie doku-
mentai bus pridedami prie atitinkamos ZGM.

2. Sio straipsnio 1 dalis netaikoma:
a) lytinei ZGM, skirtai naudoti partneriy poroje;

b) kraujui ar kraujo komponentams, skirtiems transfuzijai atlikti ar
vaistams gaminti;

¢) ZGM, kuri néra laikoma ir yra iskart naudojama recipientui;

d) ZGM, kurios importuojamos | Sajunga iSimtine tvarka ir ZGM
kompetentingoms institucijoms tiesiogiai suteikus leidima pagal
26 straipsnio 6 dalj;

¢) ZGM, kurios importuojamos arba paimamos pa¢iame su ZGM susi-
jusios veiklos subjekte, kuriame jos naudojamos.

3. Komisija priima jgyvendinimo aktus del bendro Europos kodo
formato ir reikalavimy, susijusiy su jo taikymu su ZGM susijusios
veiklos subjektams ir i§ zmogaus gautoms medZziagoms jy paskirstymo
vietoje.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.
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44 straipsnis

Budrumas ir ataskaity teikimas

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai taiko sistema, kurioje aptin-
kama, tiriama ir uzfiksuojama informacija apie nepageidaujamas reak-
cijas ir nepageidaujamus reiskinius, jskaitant reiSkinius, aptinkamus
vykdant klinikiniy rezultaty stebésena per ZGM preparato leidimo
paraiskos teikimo procediira, kaip nurodyta 39 straipsnyje.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai deda visas pagrjstas
pastangas skatinti vaiky, gimstan¢iy panaudojus treciojo asmens dona-
cija, busimus tévus pranedti su ZGM susijusios veiklos subjektui,
taikiusiam atitinkamg terapija, informacija apie rimtus genetinius sutri-
kimus, kai tik jie pasireidkia vaikams. Su ZGM susijusios veiklos
subjektas nepagristai nedelsdamas perduoda ta informacija ZGM
jstaigai, kuri i§leido lyting ZGM, skirta naudojimui Zmogui, siekiant
iStirti jtariamg rimtg nepageidaujama reakcijg ir uzkirsti kelig tolesniam
7ZGM donoro, su kuriuo tai siejama, ZGM paskirstymui, laikantis
nacionalinés teisés akty dél lytinés ZGM laikymo ir naudojimo.

3. Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato arba
itaria, kad nepageidaujama reakcija ar nepageidaujamas reiskinys
atitinka 3 straipsnio 45 punkte nustatytg sunkios nepageidaujamos reak-
cijos apibrézt] arba 3 straipsnio 46 punkte nustatytg sunkaus nepagei-
daujamo reiskinio apibréztj, jie savo ZGM kompetentingoms instituci-
joms nepagrjstai nedelsdami pateikia pranesimg ir  jj jtraukia Sig infor-
macija:

a) jtariamos sunkios nepageidaujamos reakcijos arba jtariamo sunkaus
nepageidaujamo reiskinio apibtidinima;

b) kai taikytina, preliminary vertinimag dél jtariamos sunkios nepagei-
daujamos reakcijos arba jtariamo sunkaus nepageidaujamo reiskinio
priskiriamumo lygio;

c) kai taikytina, iSsamig informacijg apie visus neatidéliotinus
veiksmus, kuriy imtasi zalai apriboti;

d) jtariamos sunkios nepageidaujamos reakcijos ar jtariamo sunkaus
nepageidaujamo reiskinio padariniy sunkumo preliminary vertinima.

4. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, kurie néra ZGM jstaigos,
apie nepageidaujamas reakcijas ar nepageidaujamus reiskinius pranesa
atitinkamai ZGM jstaigai, kuriai jie vykdo su ZGM susijusig veikla
pagal susitarima, arba ZGM jstaigai, kuri jiems paskirst¢ ZGM. Tokiais
atvejais ZGM jstaigos, kurios gauna prane$ima, yra atsakingos uz
tyrimg ir pranesa savo ZGM kompetentingoms institucijoms, kai atitin-
kama nepageidaujama reakcija ar atitinkamas nepageidaujamas reis-
kinys laikomas sunkia nepageidaujama reakcija arba sunkiu nepagei-
daujamu reiskiniu.

Kiti nei pirmoje pastraipoje nurodyti su ZGM susijusios veiklos
subjektai tiria sunkias nepageidaujamas reakcijas ar sunkius nepagei-
daujamus reidkinius ir apie jas (juos) pranesa tiesiogiai savo ZGM
kompetentingoms institucijoms.

5. Kai gaunama informacijos apie rimtg incidentg ir vietos saugos
taisomuosius veiksmus, kaip tai suprantama reglamente (ES) 2017/745
ar (ES) 2017/746, susijusius su medicinos priemone arba in vitro diag-
nostikos medicinos priemone, kurig naudoja su ZGM susijusios veiklos
subjektas, tokia informacija gaves su ZGM susijusios veiklos subjektas
ja perduoda savo ZGM kompetentingai institucijai.
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6.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai taiko procediira, pagal kuria,
kai tinka, nutraukiamas 3 dalyje nurodytos sunkios nepageidaujamos
reakcijos ar sunkaus nepageidaujamo reiskinio paveikty ZGM paskirs-
tymas arba naudojimas, tai atlickant tiksliai, veiksmingai ir patikri-
namai. Lytinés ZGM atveju tokia procediira turi atitikti nacionalinés
teisés aktus.

7. Su ZGM susijusios veiklos subjektai atlicka kiekvienos sunkios
nepageidaujamos reakcijos ar kiekvieno sunkaus nepageidaujamo reis-
kinio, kurj jie nustaté arba apie kuriuos jiems pranesta pagal 4 dalj,
tyrima. Uzbaige ta tyrima su ZGM susijusios veiklos subjektai pateikia
ataskaitg savo kompetentingoms ZGM institucijoms. Su ZGM susiju-
sios veiklos subjektai j Sig ataskaitg jtraukia:

a) iSsamy sunkios nepageidaujamos reakcijos ar sunkaus nepageidau-
jamo reiskinio tyrimo apibiidinimg ir, kai taikytina, sunkios nepa-
geidaujamos reakcijos priskiriamumo paémimo procesui arba ZGM
naudojimui zmogui galutinj jvertinima;

b) Zalos ZGM donorui, ZGM recipientui, pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétam vaikui ar bendrai visuomenés sveikatai pavojingumo galu-
tinj vertinima, jskaitant, kai tinkama, pasikartojimo tikimybeés
rizikos vertinima;

¢) taisomyjy ar prevenciniy veiksmy, kuriy imtasi siekiant sumazinti
bet kokig zalg ar iSvengti pasikartojimo, apibuidinima.

8. Su ZGM susijusios veiklos subjektai informacija apie sunkia
nepageidaujama reakcija ar sunky nepageidaujama reiskinj perduoda
kitiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, dalyvaujantiems
paimant, apdorojant, istiriant, laikant ir paskirstant ZGM, paimta i3 to
paties ZGM donoro ar galbiit kitaip paveiktiems subjektams. Jie
perduoda tik tg informacijg, kuri yra reikalinga ir tinkama atsekamumui
palengvinti ir ZGM kokybei bei saugai uztikrinti tokiais atvejais, ir,
visy pirma, teikdami informacijg apsiriboja vien tais duomenimis,
kurie yra reikalingi imantis veiksmy rizikai suSvelninti. | prane$img
jtraukiamas sunkumo ir pasikartojimo tikimybés rizikos vertinimas.
Su ZGM susijusios veiklos subjektai, kai tinkama, taip pat perduoda
tokig informacija organy jsigijimo organizacijoms tais atvejais, kai su
sunkia nepageidaujama reakcua ar pavojingu nepageidaujamu reiskiniu
siejamas ZGM donoras yra ir organy donoras, arba gamintojams tais
atvejais, kai i§ to ZGM donoro paimta ZGM buvo paskirstyta gaminti
produktams, reglamentuojamiems kitais Sajungos teisés aktais, kaip
nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje.

V SKYRIUS
ZGM ISTAIGU BENDROSIOS PAREIGOS

45 straipsnis

ZGM ijstaigos veiklos leidimo suteikimas

1. ZGM jstaigos negali vykdyti bet kokios su ZGM susijusios
veiklos, dél kurios jie baty laikomi ZGM jstaiga, kaip apibrézta
3 straipsnio 35 punkte, prie§ tai negave ZGM jstaigos veiklos leidimo.
Tai taikoma nepriklausomai nuo to, ar ZGM jstaiga visa ZGM veikla
vykdo pati ar sutartimi paveda vienos ar keliy rusiy veikla vykdyti
kitam su ZGM susijusios veiklos subjektui.
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Jei priimamas sprendimas dél to, kad reikia gauti ZGM jstaigos veiklos
leidima pagal 24 straipsnio 4 dalj, su ZGM susijusios veiklos subjektas
nevykdo su ZGM susijusios veiklos, kuriai reikalingas veiklos leidimas,
apie kurj prane§¢ ZGM kompetentinga institucija, prie§ tai negaves
isankstinio ZGM jstaigos leidimo.

2. Tais atvejais, kai ZGM jstaigos paveda tam tikra su ZGM susi-
jusig veikla ar jos dalj vykdyti kitiems su ZGM susijusios veiklos
subjektams, su kuriais sudaryta sutartis, ZGM jstaigos uztikrina, kad
tie su ZGM susijusios veiklos subjektai, su kuriais sudaryta sutartis,
vykdyty jiems pavesty ZGM veiklg laikydamiesi Sio reglamento.
Perkandioji ZGM jstaiga arba ZGM kompetentinga institucija gali
atlikti tokiy su ZGM susijusios veiklos subjekty, su kuriais sudaryta
sutartis, audita, visy pirma tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos
subjektas, su kuriuo sudaryta sutartis, nebuvo akredituotas, sertifikuotas
ar jgaliotas pagal nacionaling programa konkrediai su ZGM susijusiai
veiklai, dél kurios sudaryta sutartis.

3. Reikalavimas gauti ZGM ijstaigos veiklos leidima nedaro poveikio
grleztesnems priemonems, valstybés narés priimtoms pagal 4 straipsnj
ir tiesiogiai darancioms poveikj ZGM jstaigos arba atitinkamy su ZGM
susijusios veiklos subjekty, su kuriais sudaryta sutartis, pagal S$io
straipsnio 2 dalj vykdomai ZGM veiklai.

46 straipsnis

ParaiS$ka dél ZGM jstaigos veiklos leidimo

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo teritorijy 7ZGM kompe-
tentingoms institucijoms pateikia paraiSka dél ZGM istaigos veiklos
leidimo.

2. ZGM ijstaiga pareiskéja pateikia atsakingo asmens, kaip nurodyta
36 straipsnyje, vardg, pavarde¢ ir kontaktinius duomenis.

ZGM istaiga neatliecka jokiy reikimingy ZGM arba su ZGM susijusios
veiklos, kurig apima leidimas, pakeitimy be ZGM kompetentingos insti-
tucijos iSankstinio rastisko leidimo.

3. Reik$mingi pakeitimai 2 dalies tikslais reiSkia pakeitimus, susiju-
sius su atitinkamos ZGM tipais, vykdomos su ZGM susijusios veiklos
tipais, naujy patalpy naudojimu arba patalpy keitimu, kurie daro
poveikj salygoms, kuriomis vykdoma su ZGM susijusi veikla.

4. 7ZGM jstaigos taip pat nepagr;stal nedelsdamos informuoja savo
ZGM kompetentingas institucijas apie visus administracinio pobudzio
poky¢ius, susijusius su ZGM jstaigos veiklos leidimu, jskaitant galutinj
ar laiking atsakingo asmens pakeitima.

5. Juridinis asmuo, turintis ZGM istaigos veiklos leidimg, turi bati
isisteiges valstybéje naréje, kurioje ZGM jstaigai suteiktas veiklos
leidimas.

47 straipsnis

Importuojancios ZGM jstaigos veiklos leidimas

1. ZGM Jstaigos negali importuoti ZGM prie§ tai negavusios impor-
tuojancios ZGM jstaigos veiklos leidimo.



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 50

2. Sio straipsnio 1 dalis netaikoma mogaus kraujo plazmai, skirtai
naudoti kity Sgjungos teisés akty reglamentuojamiems vaistiniams
preparatams gaminti ir jtrauktai j Direktyvoje 2001/83/EB nurodyta
plazmos pagrinding bylg (toliau — PPB), kadangi importuotojams
leidimai turi bati suteikiami pagal kitur Sajungos teisés aktus. Tokiais
atvejais importuotojai registruojami kaip su ZGM susijusios veiklos
subjektai.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, atsakingi uz naudojima
7mogui — konkre¢iam ZGM recipientui, gali i§imtinémis 26 straipsnio
6 dalyje nurodytomis aplinkybémis savo ZGM kompetentingoms insti-
tucijoms pateikti praSyma leisti nukrypti nuo reikalavimo turéti impor-
tuojandios ZGM jstaigos veiklos leidima.

4.  Komisija pagal 77 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais
§is reglamentas papildomas nustatant ZGM importuojanéioms jstaigoms
dél ZGM importo taikomas pareigas ir procediiras siekiant patikrinti
lygiavercius tokio importo kokybés, saugos ir efektyvumo standartus.

48 straipsnis

Parai¥ka dél ZGM importuojancios jstaigos veiklos leidimo

1. 46 straipsnis mutatis mutandis taikomas paraiskoms dél ZGM
importuojancios jstaigos veiklos leidimy.

2. Prie§ pateikdamos paraiska dél ZGM importuojanéios jstaigos
veiklos leidimo, ZGM jstaigos sudaro ra$ytinius susitarimus su vienu
ar daugiau treCiyjy valstybiy tiekéjy. | tokius susitarimus jtraukiami
3 dalies b punkte nustatyti elementai.

3. Paraidka teikianti ZGM jstaiga pateikia:

a) akreditavimo, paskyrimo, leidimo ar licencijos, kuriuos kompeten-
tinga institucija ar institucijos suteiké treCiosios valstybés tiekéjui
vykdyti su ZGM, kurig rengiamasi importuoti, susijusia veikla,
dokumentus;

b) raSytinj susitarima, kaip nurodyta 2 dalyje, i kurj jtraukiami bent $ie
elementai:

1) iSsami informacija apie treciosios Salies tiekéjg, su kuriuo suda-
rytas susitarimas;

ii) reikalavimai, kuriy turi bati laikomasi siekiant uztikrinti ZGM,
kurig rengiamasi importuoti, kokybés, saugos ir efektyvumo
lygiavertiSkuma;

iii) ZGM kompetentingy institucijy teis¢ tikrinti bet kurio tre¢iosios
valstybés tieckéjo arba subjekto, su kuriuo sudaré subrangos
sutartj tas tiekéjas, su kurinvo ZGM importuojanti jstaiga sudaré
susitarima, veikla, jskaitant infrastruktiirg;

¢) dokumentai, kuriuose aprasoma importuota ZGM ir kuriais jrodoma,
kad treCiyjy valstybiy tiekéjy taikomomis procediromis bus uztik-
rinta, kad importuota ZGM kokybés, saugos ir efektyvumo poZitiriu
bity lygiaverté ZGM, kuriai suteiktas leidimas pagal §j reglamenta.
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4. ZGM importuojanti jstaiga atsako uz importuojamos ZGM fizinj
priémima, apZiiirg ir patikrinima prie§ isleidima. ZGM importuojanti
istaiga patikrina gautos ZGM atitiktj pridétiems dokumentams, atlicka
patikra, ar nepazeista pakuoté, ir patikrina zenklinimo bei transporta-
vimo salygas, atsizvelgdama | susijusius standartus ir technines gaires,
kaip nurodyta 57, 58 ir 59 straipsniuose.

5. ZGM importuojanéios jstaigos uz isleidima atsakingas pareigiinas
isleidzia importuota ZGM paskirstyti tik po to, kai tas pareigiinas patik-
rina atitiktj 3 dalies b punkte nurodytame susitarime nustatytiems
kokybés, saugos ir efektyvumo reikalavimams ir kai 4 dalyje nurodyta
fiziné ir dokumenty kontrolé yra patenkinama.

6.  Veiklos leidima turinti ZGM importuojanti jstaiga gali pavesti
4 dalyje nurodyta fizinj priémimg, apzilrg ir patikrinimg atlikti su
7ZGM susijusios veiklos subjektui, kuris atitinkama ZGM naudos
7ZGM recipientui, tais atvejais, kai ZGM importas organizuojamas
konkre¢iam ZGM recipientui.

Nacionaliniy ar tarptautiniy donory registry, kuriems suteiktas veiklos
leidimas biiti ZGM importuojan&iomis jstaigomis, atveju 5 dalyje nuro-
dyta fiziné ir dokumenty kontrolé¢ gali bati pavesta atlikti su ZGM
susijusios veiklos subjektui, kuris gauna importuota ZGM, skirta
naudojimui zmogui, o iSleidimo etapas gali biiti uzbaigtas nuotoliniu
budu.

7.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, kokia
informacija turi biiti pateikiama paraiskoje dél ZGM importuojanéios
istaigos veiklos leidimo, kad bty uZztikrintas tokiy duomeny suderina-
mumas ir palyginamumas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediros.

49 straipsnis

Uz iSleidimg atsakingas pareigiinas

1. Tais atvejais, kai ZGM jstaiga i§leidzia ZGM, ji paskiria vieng ar
daugiau uz iSleidimg atsakingy pareigiiny.

2. Uz iSleidima atsakingas pareiglinas turi turéti diploma, sertifikatg
ar kitg formalios kvalifikacijos medicinos, farmacijos arba biologijos
moksly srityse jrodyma, gauta baigus universitetiniy ar atitinkamoje
valstybéje naré¢je pripazinty joms lygiaverc¢iy studijy kursa, ir turi turéti
bent dvejy mety darbo atitinkamoje srityje patirt.

3. Uz isleidimg atsakingas pareiglinas gali pavesti 1 dalyje nurodyta
ZGM isleidimo uzduotj atlikti kitiems tinkamos kvalifikacijos asme-
nims, turintiems pakankamai patirties Siai uzduociai vykdyti. Tokiais
atvejais tie asmenys tg uzduotj atlieka uz i$leidimg atsakingo pareigtino,
kuris visada lieka atsakingas uz paleidima, atsakomybe.

Atsakomybé uz ZGM isleidimg gali bati perduota pakaitiniam parei-
giinui, jei uz isleidimg atsakingas pareigtinas laikinai nedirba, su sglyga,
kad pakaitinis narys atitikty 2 dalyje nustatytus reikalavimus.
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50 straipsnis

Gydytojas
1. Kiekviena ZGM jstaiga paskiria gydytoja, kuris savo uzduotis
atlieka toje pacioje valstybéje naré¢je ir kuris mazy maziausiai atitinka
Sias salygas ir turi Sig kvalifikacija:
a) turi formalig gydytojo kvalifikacijg ir
b) bent dvejy mety prakting patirtj atitinkamoje srityje.

2. 1 dalyje nurodytas gydytojas yra atsakingas bent uz Sias uzduotis:

a) ZGM donoro tinkamumo kriterijy, ZGM paémimo procediry ir
ZGM paskirstymo kriterijy nustatymo ir taikymo procediiry nusta-
tyma, perzilirg ir patvirtinima,

b) a punkte nurodytos procedury jgyvendinimo priezilirg, kai tas proce-
diras vykdo su ZGM susijusios veiklos subjektai, su kuriais su
ZGM jstaiga sudaré susitarima;

¢) ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky jtariamy nepageidaujamy reakcijy klinikinius aspektus

ZGM jstaigos pozitiriu;

d

=

klinikiniy rezultaty stebésenos plany, kuriais siekiama surinkti
irodymus, kuriy reikia paraiskoms dél ZGM preparaty leidimo
pagal 39 straipsnj pagrijsti, projektavima ir priezilira bendradarbiau-
jant su gydanciaisiais gydytojais;

e) uzduotis, turingias reikimés ZGM donory, ZGM recipienty ir pagal-
binio apvaisinimo budu pradety vaiky sveikatai, kiek tai susij¢ su
ZGM jstaigos paimama ar tickiama ZGM.

3. Gydytojas gali pavesti 2 dalyje nurodytas uzduotis atlikti kitiems
tinkamos kvalifikacijos asmenims, turintiems pakankamai patirties
sioms uzduotims vykdyti. Tokiais atvejais atsakomybe uz ty asmeny
uzduociy atlikimg prisiima gydytojas.

4. Nukrypstant nuo io straipsnio 2 dalies, tuo atveju, kai su ZGM
susijusios veiklos subjektams suteiktas ZGM jstaigos veiklos leidimas
pagal 24 straipsnio 4 dalj, gydytojas yra atsakingas uz tas uzduotis,
kurios yra svarbios atitinkamy su ZGM susijusios veiklos subjekty
vykdomai ZGM srities veiklai ir turi tiesiogine jtaka ZGM donory,
ZGM recipienty ir, kai tinkama, pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky sveikatai.

51 straipsnis

Eksportas

1. ZGM ijstaigos uztikrina, kad eksportui i§leista ZGM atitikty $io
reglamento reikalavimus.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies, ZGM, kuri neatitinka visy
atitinkamy 58 ir 59 straipsniuose nurodyty standarty ir gairiy, gali biiti
iSleista eksportui iSimties tvarka pagal 61 straipsnio 3 dalj. Vis délto
net ir tokiomis aplinkybémis ZGM jstaigos turi atitikti VI skyriuje
nurodytus standartus, taip pat vykdyti su budrumu ir atsekamumu susi-
jusias pareigas.
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VI SKYRIUS
ZGM DONORU APSAUGA

52 straipsnis

ZGM donory apsaugos tikslai

1. Su ZVGM susijusios veiklos subjektai uztikrina, kad bty
gerbiamas ZGM donory orumas ir nelie¢iamybé.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina auksta saugos lygj
ir apsaugo gyvy ZGM donory sveikata nuo rizikos, susijusios su ZGM
donoryste, nustatydami ir kuo labiau sumazindami tokig rizika prie§
7GM paémima, jo metu ir po jo.

3.  ZGM kompetentingos institucijos tikrina, ar laikomasi 8io
skyriaus, taip pat nacionalinés teisés akty dél sutikimo ir savanoriskos
bei neatlygintinos donorystés.

53 straipsnis

ZGM donory apsaugos standartai

1. Tais atvejais, kai ZGM paimamos i§ ZGM donory, nepriklau-
somai nuo to, ar ZGM donoras yra susijes su numatomu recipientu,
su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a) jvykdo visus taikytinus atitinkamoje valstybéje naré¢je galiojancius
reikalavimus dél sutikimo arba leidimo gavimo;

b) ZGM donorams arba, kai taikytina, asmenims, duodantiems suti-
kimg jy vardu pagal nacionalinés teisés aktus, suteikia:

1) 55 straipsnyje nurodyta informacija tinkamu ir jiems suprantamu
bidu;

ii) uz paémima atsakingo su ZGM susijusios veiklos subjekto, kurio
jie prireikus gali paprasyti suteikti daugiau informacijos, kontak-
tinius duomenis;

¢) uztikrina gyvo ZGM donoro teises j fizine ir psiching nelie¢iamybe,
nediskriminavima, privatumag ir jo asmens duomeny, jskaitant svei-
katos duomenis, apsauga pagal Reglamenta (ES) 2016/679;

d) uztikrina, kad ZGM donorysté biity savanoriska ir neatlygintina,
remiantis 54 straipsniu;

e) patikrina gyvo ZGM donoro tinkamumg remdamiesi donoro svei-
katos vertinimu, kuriuo siekiama nustatyti bet kokig potencialig
rizikg donoro sveikatai dél ZGM paémimo, siekiant ta rizika kuo
labiau sumazinti;

f) dokumentuoja gyvo ZGM donoro sveikatos vertinimo rezultatus;
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g) gyvo ZGM donoro sveikatos vertinimo rezultatus prane$a ir
tinkamai paaiskina gyvam ZGM donorui arba, kai taikytina, bet
kuriems asmenims, duodantiems sutikimg jo vardu pagal naciona-
linés teisés aktus;

h) nustato ir kuo labiau sumazina bet kokia per ZGM paémimo proce-
diara kylanciag rizika gyvo ZGM donoro sveikatai, jskaitant galima
salyt] su potencialiai sveikatai kenksmingais reagentais ar tirpalais;

i) tais atvejais, kai ZGM gali biiti dovanojama pakartotinai, o dazna
donorysté gali turéti daryti neigiama poveikj gyvo ZGM donoro
sveikatai, registruose, kaip nurodyta Sio straipsnio 3 dalyje, patik-
rina, ar gyvi ZGM donorai neuZsiima donoryste dazniau negu tai yra
nurodyta kaip saugu techninése gairése, nurodytose 56 straipsnio
4 dalyje, ir stebi atitinkamus sveikatos rodiklius, kad jvertinty, ar
nekyla pavojaus jy sveikatai;

J) tais atvejais, kai dél ZGM donorystés kyla reikSminga rizika gyvam
ZGM donorui, parengia ir jgyvendina ZGM donoro sveikatos stebé-
senos po donorystés plang kaip nurodyta 4 dalyje;

k) negiminai¢iy ZGM donorystés atvejais neatskleidzia recipientui ar
pagalbinio apvaisinimo biadu pradétam vaikui ZGM donoro tapa-
tybés, nebent tai biity daroma aplinkybémis, kai toks informacijos
perdavimas yra leidziamas atitinkamoje valstybéje naréje.

2. Atlickant gyvy ZGM donory sveikatos vertinimus, nurodytus $io
straipsnio 1 dalies f punkte, su ZGM susijusios veiklos subjektai
surengia pokalbius su ZGM donorais ir surenka informacija apie
7ZGM donory dabartine ir pastarojo meto fizinés ir prireikus psichikos
sveikatos bikle ir jy sveikatos istorija, kad biity uztikrintas ZGM dono-
rystés proceso saugumas tiems ZGM donorams. Per ZGM donory svei-
katos vertinimus su ZGM susijusios veiklos subjektai gali atlikti papil-
domus tyrimus. Jie privalo atlikti tokius tyrimus tais atvejais, kai verti-
nimai parodo, kad papildomi tyrimai yra reikalingi ty ZGM donory
tinkamumui nustatyti jy paciy apsaugos labui. 50 straipsnyje nurodytas
gydytojas patvirtina ZGM donory sveikatos vertinimy procediirg ir
kriterijus.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paimantys ZGM i§ gyvy
7ZGM donory, kaip nurodyta $io straipsnio 1 dalies i punkte, tokius
ZGM donorus registruoja su ZGM susijusios veiklos subjekty registre
arba, nacionaliniuose ar pripazintuose tarptautiniuose registruose, kai
tokie registrai yra, kad patikrinty donorystés daznumg. Su ZGM susi-
jusios veiklos subjekty lygmens ir nacionaliniai registrai gali bati
sujungti su kitais tokiais registrais. Kai naudojamas su ZGM susijusios
veiklos subjekto lygmens registras arba nacionalinis registras ir kai i$
aplinkybiy matyti, kad kyla rizika, jog ZGM donoras per daznai
uzsiims donoryste daugiau nei viename su ZGM susijusios veiklos
subjekte, esanciame vienoje ar daugiau valstybiy nariy, su ZGM susi-
jusios veiklos subjektai kiekvienu konkreciu atveju patikrina, ar taip
yra. Su ZGM susijusios veiklos subjektai turi galéti, gave prasyma,
jrodyti savo ZGM kompetentingoms institucijoms, kad taikoma tinkama
procediira, kuria mazinama tokia rizika. Taikant tokias procediras
atsizvelgiama ] 56 straipsnio 4 dalyje nurodytas technines gaires.
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4. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paimantys ZGM i§ gyvy
7ZGM donory, kuriems atlickama chirurginé procedira donorystés tiks-
lais, arba kurie, siekiant palengvinti ZGM donoryste, yra gydomi
paskirtais vaistais, uztikrina, kad 1 dalies j punkte nurodytas ZGM
donoro sveikatos stebésenos po ZGM donorystés planas biity propor-
cingas su ZGM donoryste susijusiai rizikai. Su ZGM susijusios veiklos
subjektai tame plane nurodo laikotarpj, kuriuo tesiama stebésena.

5. Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas papildomas tais atvejais, kai
reikalingi papildomi standartai ZGM donory apsaugai uztikrinti.

6. Jeigu gyvy ZGM donory saugai kyla rizika ir yra priezaséiy, dél
kuriy privaloma skubéti, pagal §j straipsnj priimtiems deleguotiesiems
aktams taikoma 78 straipsnyje numatyta procediira.

54 straipsnis

Standartai dél ZGM donorystés savanori§ko ir neatlygintino
pobiudzio

I. Su VZGM susijusios veiklos subjektai neteikia finansiniy ar kitokiy
paskaty ZGM donorams ar bet kuriems asmenims, duodantiems suti-
kima jy vardu.

2. Tai atvejais, kai valstybés narés leidzia gyviems ZGM donorams
iSmokéti kompensacijas pagal savanoriSkos ir neatlygintinos donorystés
principg ir remiantis skaidriais kriterijais, be kita ko, skiriant fiksuoto
dydzio iSmokas arba nefinansines kompensacijas, tokios kompensacijos
salygos nustatomos nacionalinés teisés aktuose, be kita ko, nustatant
virSuting kompensacijos riba, kuria siekiama uztikrinti finansinj neut-
raluma, laikantis Siame straipsnyje nustatyty standarty. Valstybés narés
gali pavesti nepriklausomiems pagal nacionalinés teisés aktus jsteig-
tiems organams nustatyti tokiy kompensacijy skyrimo salygas. Tokiy
kompensacijy skyrimo salygos nustatomos remiantis kriterijais, kuriais
atsizvelgiama j ZGM KT dokumentais patvirtinta praktika, kaip nuro-
dyta 69 straipsnio 1 dalies g punkte. ZGM donorai gali nuspresti
negauti kompensacijos.

3. Tai atvejais, kai valstybés narés leid?ia ZGM donorams skirti
kompensacijas, kaip nurodyta 2 dalyje, kiekvienos valstybés narés
taikomos tokiy kompensacijy skyrimo salygos pateikiamos ZGM KT,
kad ji galéty jomis dalytis su kity valstybiy nariy ZGM nacionalinémis
institucijomis per ES ZGM platforma, o informacija, jei ji buvo
pakeista, turi bliti nepagristai nedelsiant atnaujinama.

4. Valstybés narés uztikrina, kad jokioje skatinimo ir vieSinimo veik-
loje, kuria remiama ZGM donorysté, nebiity nurodomos kompensacijos,
nedarant poveikio ZGM donory teisei biti informuotiems apie jy teises
pagal nacionaling teisg.

5. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali i$mokeéti kompensacija
gyviems ZGM donorams, kaip nustato jy valstybés narés pagal 2 dalj.
ZGM kompetentingos institucijos prasymu su ZGM susijusios veiklos
subjektai skaidriai pateikia informacija apie tai, kaip jie jgyvendino
nacionalinés teisés aktuose nustatytas salygas.
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6.  Valstybés narés uztikrina, kad buty laikomasi standarty, susijusiy
su savanorisSka ir neapmokama donoryste, kurie yra lygiaverciai Siame
straipsnyje nustatytiems standartams, taip pat tais atvejais, kai donorai
7ZGM suteikia vien tik moksliniams tyrimams nevykstant naudojimui
Zmogui.

55 straipsnis

Standartai dél informacijos suteikimo prie§ gaunant sutikimg

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia gyviems ZGM
donorams ar, kai taikytina, bet kuriems asmenims, duodantiems suti-
kima ZGM donoro vardu, ZGM donorystés procesa pagal nacionalinés
teisés aktus.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia 1 dalyje nurodyta
informacija prie$ tai, kai duodamas sutikimas dél donorystés. Su ZGM
susijusios veiklos subjektai tiksliai ir ai$kiai suteikia Sig informacija,
vartodami savokas, lengvai suprantamas potencialiems ZGM donorams
ar, kai taikytina, bet kuriems asmenims, jy vardu duodantiems sutikimg
del donorystés. Informacija negali buti klaidinanti, visy pirma dél tos
donorystés naudos basimiems atitinkamos ZGM recipientams.

3. Gyvy ZGM donory ar, kai taikytina, asmeny, duodanciy sutikimg
jy vardu, atveju su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia informa-
cija apie:

a) ZGM donorystés tikslg ir pobudi;

b) numatoma donoro ZGM panaudojima, konkre&iai nurodant jrodyta
naudg biisimiems ZGM recipientams ir bet kokius galimus ZGM
mokslinius tyrimus ar komercinj panaudojimg, jskaitant naudojimag
kitais Sajungos teisés aktais reglamentuojamiems produktams
gaminti, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, dél kurio duodamas
konkretus sutikimas;

¢) ZGM donorystés padarinius ir rizika;

d) pareiga atitinkamai gauti sutikima pagal nacionalinés teisés aktus,
kad buty galima paimti ZGM,;

e) teis¢ atSaukti duota sutikimg ir bet kokius tos teisés apribojimus po
paémimo;

f) tyrimy, kurie bus atlickami per ZGM donoro sveikatos vertinima
pagal 53 straipsnio 2 dalj, tiksla;

g) ZGM donoro ar, kai taikytina, asmens, duodanéio sutikimg jo vardu,
teis¢ gauti patvirtintus tyrimy rezultatus, kai tai svarbu jy sveikatai,
pagal nacionalinés teisés aktus;

h) ZGM donoro asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, uzfik-
savimg ir apsaugg ir duomeny apie sveikatos bukle konfidencialuma,
jskaitant bet kokj galima dalijimasi duomenimis ZGM donoro svei-
katos stebésenos ir visuomenés sveikatos tikslais, kai tai reikalinga
ir kiek tai proporcinga, pagal 76 straipsnj;

i) galimybe, kad ZGM donoro tapatybé gali biiti atskleista pagalbinio
apvaisinimo bidu pradétam vaikui, kuris gimsta dél ZGM dono-
rystés tais atvejais, kai pagal nacionalinés teisés aktus tokia teise
suteikiama tokiems vaikams;



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 57

j) kitas taikytinas apsaugos priemones ZGM donorui apsaugoti.

4. Mirusiy ZGM donory atveju su ZGM susijusios veiklos subjektai
visiems asmenims, duodantiems sutikimg dél paémimo ZGM donory
vardu, laikydamiesi nacionalinés teisés akty pateikia 3 dalies a, b, d ir
¢ punktuose nurodytg informacija.

56 straipsnis

ZGM donory apsaugos standarty jgyvendinimas

1.  Kai Komisija mano, kad biitina pateikti privalomas taisykles dél
konkretaus 53 ar 55 straipsnyje nurodyto standarto ar standarto dalies
jgyvendinimo siekiant uztikrinti darnius ir auk3tus ZGM donory
apsaugos lygius, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomos konkrecios procediros, kurios turéty biiti taikomos ir
kuriy turéty buti laikomasi siekiant atitikti tokj standarta arba jo dalj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

2. Jei yra tinkamai pagrjsty priezasc¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir
kurios susijusios su ZGM donory sveikata, Komisija priima nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nuro-
dytos procediros.

3. Pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis priimti jgyvendinimo aktai taip pat
taikomi su ZGM susijusios veiklos subjektams, kai jie taiko su ZGM
donory apsauga susijusius standartus arba jy dalis, kaip nurodyta 53 ir
55 straipsniuose.

4. Tais atvejais, kai néra priimty jgyvendinimo akty dél 7GM
donory apsaugos standarty ar tokiy standarty daliy, su ZGM susijusios
veiklos subjektai atsizvelgia j:

a) naujausias technines gaires, nurodytas ES ZGM platformoje:

i) paskelbtas ECDC dél uzkrec¢iamyjy ligy perdavimo prevencijos;

ii) paskelbtas EVSPKD dél ZGM donory apsaugos, kitos nei
apsauga nuo uzkreciamyjy ligy perdavimo;

b) kity valstybiy nariy priimtas gaires, kaip nurodyta 27 straipsnio
6 dalies b punkte;

¢) kitas gaires ar techninius metodus, taikomus konkreciomis aplinky-
bémis, kaip nurodyta 27 straipsnio 6 dalies ¢ punkte.

5. Sio straipsnio 4 dalies a punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
dél kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies parodo savo ZGM kompe-
tentingoms institucijoms, kuriy i§ $io straipsnio 4 dalies a punkte nuro-
dyty techniniy gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.
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6. Sio straipsnio 4 dalies b punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
del kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies parodo savo ZGM kompe-
tentingoms institucijoms, kuriy i$ Sio straipsnio 4 dalies b punkte nuro-
dyty atitinkamy gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

7. Sio straipsnio 4 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
patikrinimo metu dél kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies savo
ZGM kompetentingoms institucijoms pateikia pagrindima, kad kitos
gairés yra tinkamos tame standarte nustatytam kokybés ir saugos lygiui
pasiekti. Tas pagrindimas gali bliti paremtas dokumentais grindziamu
lygiavertiSkumo ECDC ir EVSPKD paskelbtoms techninéms gairéms,
nurodytoms Sio straipsnio 4 dalies a punkte, jrodymu.

Tais atvejais, kai taikomi kiti techniniai metodai, su ZGM susijusios
veiklos subjektai atlicka rizikos vertinimg, kuriuo jrodoma, jog taiko-
mais techniniais metodais pasiekiamas aukstas ZGM donory apsaugos
lygis, ir uzfiksuoja taikyta tokiy techniniy metody nustatymo praktika.
Ta vertinima ir jradus jie pateikia savo ZGM kompetentingoms institu-
cijoms perzifiréti patikrinimo metu arba ZGM kompetentingoms insti-
tucijoms konkreciai paprasius.

VII SKYRIUS

ZGM RECIPIENTU IR PAGALBINIO APVAISINIMO BUDU PRADETU
VAIKU APSAUGA

57 straipsnis

ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo budu pradéty vaiky
apsaugos tikslai

Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetencijos srityje
apsaugo ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky sveikata nuo ZGM ir jy naudojimo Zmogui keliamos rizikos.
Jie tai daro nustatydami tg rizikg ir ja kuo labiau sumazindami arba
pasalindami.

58 straipsnis

ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo budu pradéty vaiky
apsaugos standartai

1.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato procediras, kuriomis
uztikrinamas aukstas ZGM kokybés ir saugos lygis. Tokiomis procedi-
romis uZtikrinama, kad ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétiems vaikams teikiama nauda buty didesné uz likuting
rizika. Taip visy pirma pasiekiamas aukSto lygio uZztikrinimas, kad
patogenai, toksinai ar genetiniai sutrikimai, kurie gali sukelti pavojy
gyvybei, negalig ar neveiksnumg ir kurie atsiranda i§ tre¢iojo asmens,
kuris yra donoras, néra perduodami ZGM recipientams ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams. Rimty genetiniy sutrikimy
perdavimo prevencijos procediiros apima genetinius tyrimus tiek, kiek
tie tyrimai leidZziami pagal nacionalinés teisés aktus.
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2. 1 dalyje nurodyty procediiry metu su ZGM susijusios veiklos
subjektai sumazina uzkreCiamyjy ligy perdavimo i§ ZGM donory
ZGM recipientams rizika derindami bent Sias priemones:

a) ZGM donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos biklés, kelioniy ir
aktualios elgsenos istorijos ir, kai aktualu, jy Seimos istorijos,
perzitirg ir jvertinimg, kad buty galima laikinai arba galutinai sustab-
dyti donoryste tokiu atveju, kai rizikos nejimanoma sumazinti i§tyrus
ZGM donora;

b) ZGM donory istyrima dél uzkrediamyjy ligy tinkamai akredituotose,
sertifikuotose arba leidimg turinéiose laboratorijose, taikant sertifi-
kuotus ir patvirtintus tyrimy metodus arba, jei tai nejmanoma,
taikant kitus ty laboratorijy patvirtintus metodus;

¢) kai jmanoma, kity priemoniy, kuriomis sumazinamas bet kokiy
potencialiy ligy sukéléjy kiekis arba jie sunaikinami, naudojima.

3. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras, kai jos yra aktualios
atitinkamai ZGM, su ZGM susijusios veiklos subjektai sumaZina neuz-
kre¢iamyjy ligy rizika, jskaitant rimtus genetinius sutrikimus ir vézj,
perdavimo i§ ZGM donory ZGM recipientams ar pagalbinio apvaisi-
nimo budu pradétiems vaikams rizikg, derindami bent Sias priemones:

a) ZGM donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos biiklés duomeny ir,
kai aktualu, jy Seimos istorijos, perzilirg, kad biity galima laikinai
arba galutinai sustabdyti ZGM donoryste tuo atveju, kai ZGM
donorai kelia véziniy lasteliy, rimty genetiniy sutrikimy ar Kkity
neuzkre¢iamyjy ligy perdavimo rizika ZGM recipientui vykstant
7GM naudojimui zmogui;

b) kai yra nustatyta rimty genetiniy sutrikimy perdavimo rizika, ir visy
pirma pagalbinio apvaisinimo pasinaudojus tre¢iojo asmens donacija
atveju, tiek, kiek bet kuris i§ $iy tyrimy yra leidziamas pagal nacio-
nalinés teisés aktus:

i) reguliary ZGM donory istyrima dél galimy pavojy gyvybei,
negalig ar neveiksnumg sukelianCiy genetiniy ligy, kurios gali
biity aiSkiai dominuojan¢ios ZGM donory populiacijoje, arba

ii) ZGM recipienty iStyrima, kad biity nustatyta genetiné rizika,
susijusi su galimomis gyvybei pavojingomis, negalig ar neveiks-
numg sukelian¢iomis ligomis, atsizvelgiant | Seimos istorija,
kartu iStiriant treciuosius asmenis, kurie yra ZGM donorai, dél
tokiy nustatyty rimty genetiniy sutrikimy, siekiant uztikrinti tokj
donoro ir recipiento suderinimg, kad pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétam vaikui neiSsivystyty atitinkamas sutrikimas.

4. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediras su ZGM susijusios
veiklos subjektai sumazina rizika, kad dél ZGM donory medziagos
paémimo, apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu galimos kryzminés
tar§os tarp ZGM gali biiti perduotos uzkregiamosios ar neuZkre¢iamo-
sios ligos recipientams. Tokiomis priemonémis uztikrinama, kad buty
iSvengta fizinio salyGio tarp skirtingy ZGM donory ZGM, taip pat
ZGM, surinktos i§ jvairiy asmeny autologiniam naudojimui ar naudo-
jimui partneriy poroje ateityje, arba, tais atvejais, kai ZGM telkimas yra
bitinas ZGM preparato efektyvumui ar jgyvendinamumui uztikrinti,
kad toks salytis biity apribotas iki pateisinamo lygio.
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5.  Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios
veiklos subjektai sumazina rizika, kylangia dél ZGM uZter§imo mikro-
organizmais i$ aplinkos, darbuotojy, jrangos ir medziagy, turin¢iy salytj
su ZGM jos paémimo, apdorojimo, laikymo ar paskirstymo metu. Su
ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina tokig rizika derindami bent
§ias priemones:

a) su ZGM susijusios veiklos subjekto darbuotojuy, turinciy salytj su
ZGM visoje ZGM paruoSimo grandingje, higienos procediiry nusta-
tymg ir tikrinima;

b) paémimo viety Svaros lygio nustatymg ir tikrinima atsizvelgiant
1 ZGM salyt] su aplinka paémimo metu, ir laikymo viety nustatymag
ir tikrinima;

¢) tais atvejais, kai ZGM turi salytj su aplinka apdorojimo metu,
tinkamo oro kokybés lygio apdorojimo zonose nustatymg, patvirti-
nimg ir palaikyma pagal struktiirizuota ir dokumentais patvirtintg
kiekvieno ZGM preparato rizikos vertinima;

d) jrangos ir medziagy, kurios turi salytj su ZGM surinkimo, apdoro-
jimo, laikymo ar paskirstymo metu, nustatyma, jsigijimg ir paSali-
nimg, kad prireikus biity uZztikrintas jy sterilumas;

¢) ZGM kokybés kontrolés tyrimus siekiant nustatyti mikrobing tarsa
ir, kai jmanoma ir tinkama, mikroorganizmy nukenksminimo arba
pasalinimo metody naudojima.

6. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios
veiklos subjektai sumazina rizikg, kad bet kokie reagentai ir tirpalai,
kuriy dedama | ZGM arba kurie turi salytj su ZGM jos paé¢mimo,
apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu, galéty bati perduoti ZGM
recipientams ir turéti zalinga poveikj jy sveikatai, derindami bent Sias
priemones:

a) tokiy reagenty ir tirpaly tiksliy nustatymg prie§ pirkimg ir naudo-
jima;

b) bet kokiy reikiamy tokiy reagenty ir tirpaly sertifikaty patikrinima;

c) irodyma, kad tokie reagentai ir tirpalai, kai reikia, paSalinami pries§
paskirstyma.

7. Atlikdami $io straipsnio 1 dalyje nurodytas procediras su ZGM
susijusios veiklos subjektai sumazina rizika, kad esminés ZGM klini-
kiniam efektyvumui reikalingos savybés gali bati dél bet kokiy su ZGM
atlikty veiksmy pakitusios taip, kad ZGM tapty neefektyvi ar maziau
efektyvi ja naudojant ZGM recipientams, derindami bent $ias prie-
mones:

a) atlikdami i§samy proceso patvirtinimg ir jrangos kvalifikavima, kaip
nurodyta 39 straipsnio 2 dalies b punkto viii papunktyje;

b) surinkdami efektyvumo jrodymus, kaip nurodyta 39 straipsnio
2 dalies d punkte, kai reikalinga.

8. Atlikdami Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM
susijusios veiklos subjektai sumazina rizikg, kad ZGM gali sukelti neti-
kéta ZGM recipienty imuninj atsakg, derindami bent Sias priemones:
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a) tinkama tipo nustatyma ir ZGM recipienty suderinima su ZGM
donorais, kai toks suderinimas yra reikalingas;

b) procediry, kuriomis siekiama, kai jmanoma, sumazinti ZGM
elementy, kurie skatina nenumatyta imuninj atsakg, kiekj, nusta-
tymg, priklausomai nuo to, kas taikytina;

¢) tiksly ZGM paskirstyma ir naudojima tinkamiems ZGM recipien-
tams pagal 42 straipsnj.

9. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios
veiklos subjektai sumazina bet kokig kita i§vengiama dél ZGM naudo-
jimo kylan¢ig ir 2-8 dalyse nenurodyta rizika ZGM recipienty ar pagal-
binio apvaisinimo budu pradéty vaiky sveikatai, jskaitant atvejus, kai
tai susij¢ su orumo apsauga pagal nacionalinés teisés aktus, taikydami
procediiras, kurias jie yra patvirting kaip saugiai ir efektyviai sumazi-
nancias atitinkamg rizikg arba kuriy rizikos mazinimo geba yra patvir-
tinta paskelbtais moksliniais jrodymais.

10.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paskirstantys lyting ZGM
treCiyjy asmeny donacijos pagrindu, kai taikytina, laikosi nacionalinés
teisés aktuose nustatyty taisykliy, susijusiy su pagalbinio apvaisinimo
biidu pradéty vieno ZGM donoro vaiky skaigiaus arba lIytinés ZGM,
gautos i§ vieno ZGM donoro, naudojimo zmogui atvejy skai¢iaus apri-
bojimais. Su ZGM susijusios veiklos subjektai stebi, kaip jie laikosi
tokiy taisykliy, pasitelkdami lytinés ZGM donory registrus, laikyda-
miesi nacionalinés teisés akty. Nedarant poveikio tokioms taisykléms,
kai lytine ZGM platinama kitoje valstybéje naréje, paskirstantysis su
ZGM susijusios veiklos subjektas laikosi priimangiosios valstybés narés
nustatyty riby. Siuo straipsniu nedaromas poveikis valstybiy nariy taisy-
kléems dél lytinés ZGM paskirstymo tarpvalstybiniu mastu apribojimuy.

11.  Vykdydami su ZGM susijusig veikla, su ZGM susijusios veiklos
subjektai, kiek jmanoma, naudojasi technologijomis, kuriomis mazi-
nama zmogaus klaidy rizika.

12.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a) nenaudoja ZGM preparaty ZGM recipientams, jei to nauda néra
jrodyta, nebent tai biity daroma:

i) vykdant Klinikiniy rezultaty stebesenos plang, patvirtinta jy
ZGM kompetentingos institucijos pagal 19 straipsnio 2 dalies
d punkta;

ii) bandant individualy gydyma pagal gydanciojo gydytojo spren-
dimg dél gydymo pagal 19 straipsnio 11 dalj arba

iii) esant ekstremaliajai sveikatos situacijai pagal 65 straipsnj;

b) nenaudoja ZGM preparaty ZGM recipientams, jei néra poreikio tai
daryti; su ZGM susijusios veiklos subjektai optimaliai naudoja
ZGM, atsizvelgdami j alternatyvias terapijos priemones ir vadovau-
damiesi naujausiomis gairémis, kaip nurodyta 59 straipsnyje;

¢) potencialiems ZGM recipientams ar bet kuriems asmenims, jy vardu
duodantiems sutikimg, arba sveikatos prieziliros specialistams
neteikia klaidinancios informacijos, visy pirma, dél konkrecios
ZGM galimo naudojimo ir naudos ZGM recipientams, ar nenuver-
tina su tuo susijusios rizikos, ir tokiu biidu nereklamuoja ir neska-
tina naudoti konkrediy ZGM;
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d) neplatina ar nenaudoja alogeninés ZGM Kkitais nei ligy prevencijos
ar gydymo, be kita ko, atkuriamosios chirurgijos, arba pagalbinio
apvaisinimo, tikslais.

13. Taikydami 2 ir 3 dalyse nurodytas priemones su ZGM susijusios
veiklos subjektai patikrina ZGM donoro tinkamuma:

a) gyvo ZGM donoro atveju — per pokalbj su ZGM donoru, arba, kai
taikytina, su bet kuriais asmenimis, jo vardu duodanciais sutikima,
arba

b) ZGM paémimo i§ mirusio ZGM donoro atveju — pokalbis su atitin-
kamu asmeniu, kuris zino ZGM donoro sveikatos ir gyvenimo btudo
istorijg.

Gyvo ZGM donoro atveju per $ios dalies pirmos pastraipos a punkte
nurodyta pokalbj taip pat gali buti vykdoma bet kuri pokalbio, kuris
surengiamas atliekant 53 straipsnio 1 dalies e punkte nurodytg verti-
nimg, dalis. Gyvy ZGM donory pakartotinés donorystés atvejais per
Sios dalies pirmos pastraipos a punkte nurodytus pokalbius galima
apsiriboti vien tais aspektais, kurie galéjo pasikeisti, ir galima pokalbius
pakeisti klausimynais. Tais atvejais, kai klausimynuose pateikti atsa-
kymai parodo, kad atitinkama informacija pasikeité, surengiami papil-
domi pokalbiai. Tai nedaro poveikio 53 straipsnio 1 dalies d ir e punkty
ir 53 straipsnio 2 dalies taikymui.

14.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai dokumentuoja ZGM donory
tinkamumo patikrinimo, kaip nurodyta 2 ir 3 dalyse, rezultatus ir
prane$a bei suprantamai paaiskina ZGM donoro tinkamumo patikrinimo
rezultatus donorams arba, kai tinka, bet kuriems asmenims, duodan-
tiems sutikimg jy vardu pagal nacionalinés teisés aktus.

Tais atvejais, kai ZGM paimama i§ mirusiy ZGM donory, su ZGM
susijusios veiklos subjektai atitinkamiems asmenims pagal nacionalinés
teisés aktus pranesa ir paaiskina ZGM donoro tinkamumo patikrinimo
rezultatus, visy pirma apie bet kokia mirusio ZGM donoro nustatytg
bikle, dél kurios gali kilti rizika mirusiy ZGM donory giminaiéiy svei-
katai arba artima ry$j su jais turéjusiems asmenims.

15.  Su ZGM susijusios veiklos subjektai, naudojantys ZGM reci-
pientams, gauna jy arba, kai aktualu, bet kurio asmens, jy vardu
duodancio sutikimg pagal nacionalinés teisés aktus, sutikimg dél
7GM naudojimo Zmogui.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai informuoja ZGM recipientus arba
bet kurj asmenj, jy vardu duodantj sutikimg, bent apie:

a) apsaugos priemones, skirtas ZGM recipienty ir, kai aktualu, pagal-
binio apvaisinimo budu pradéty vaiky asmens duomenims, jskaitant
sveikatos duomenis, apsaugoti;

b) tai, kad reikia, jog ZGM recipientai praneity apie bet kokias nenu-
matytas reakcijas po ZGM naudojimo *mogui ar bet kokius pagal-
binio apvaisinimo panaudojus treCiojo asmens donacijg, kaip nuro-
dyta 44 straipsnio 2 dalyje, budu pradéty vaiky rimtus genetinius
sutrikimus.
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16.  Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais $is reglamentas papildomas tais atvejais, kai
papildomi standartai yra laikomi reikalingais siekiant uztikrinti ZGM
recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsauga nuo
rizikos, susijusios su ZGM.

17.  Deleguotiesiems aktams, priimamiems pagal $j straipsnj, taikoma
78 straipsnyje numatyta procediira tais atvejais, kai yra priezasciy, dél
kuriy privaloma skubéti, esant rizikai ZGM recipientams ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams, kuriag lemia nepakankamai
aukstas ZGM kokybés ir saugos lygis.

59 straipsnis

ZGM ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos
standarty jgyvendinimas

1.  Kai Komisija mano, kad bitina pateikti privalomas taisykles dél
konkretaus 58 straipsnyje nurodyto standarto ar jo dalies jgyvendinimo
siekiant uztikrinti darnius ir aukstus ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo budu pradéty vaiky apsaugos lygius, Komisija gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriuose nustatomos konkrecios procediiros, kurios
turéty buti taikomos siekiant laikytis tokio standarto arba jo dalies.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

2. Jei yra tinkamai pagrjsty priezasé¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir
kurios susijusios su rizika ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo
budu pradéty vaiky sveikatai, Komisija priima nedelsiant taikytinus
igyvendinimo aktus laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos proce-
daros.

3. Pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis priimti jgyvendinimo aktai taip pat
taikomi su ZGM susijusios veiklos subjektams, kai jie taiko su ZGM
recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsauga susi-
jusius standartus arba jy dalis, kaip nurodyta 58 straipsnyje.

4. Tais atvejais, kai néra priimty jgyvendinimo akty dél ZGM reci-
pienty ir pagalbinio apvaisinimo budu pradety vaiky apsaugos standarty
ar tokiy standarty daliy, su ZGM susijusios veiklos subjektai atsizvelgia j:

a) naujausias technines gaires, nurodytas ES ZGM platformoje:

i) paskelbtas ECDC dél uzkreciamyjy ligy perdavimo prevencijos;
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ii) paskelbtas EVSPKD dél ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisi-
nimo budu pradéty vaiky apsaugos, kitos nei apsauga nuo uzkre-
¢iamyjy ligy perdavimo;

b) kity valstybiy nariy priimtas gaires, kaip nurodyta 27 straipsnio
6 dalies b punkte;

¢) kitas gaires ar techninius metodus, taikomus konkreciomis aplinky-
bémis, kaip nurodyta 27 straipsnio 6 dalies ¢ punkte.

5. Sio straipsnio 4 dalies a punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
dél kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies parodo savo ZGM kompe-
tentingoms institucijoms, kuriy i§ $io straipsnio 4 dalies a punkte nuro-
dyty techniniy gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

6. Sio straipsnio 4 dalies b punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
dél kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies parodo savo ZGM kompe-
tentingoms institucijoms, kuriy i§ §io straipsnio 4 dalies b punkte nuro-
dyty atitinkamy techniniy gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

7. Sio straipsnio 4 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais, taikant
28 straipsnj kartu su 27 straipsniu, su ZGM susijusios veiklos subjektai
patikrinimo metu dél kiekvieno taikomo standarto ar jo dalies savo
ZGM kompetentingoms institucijoms pateikia pagrindima, kad kitos
gairés yra tinkamos tame standarte nustatytam kokybés ir saugos lygiui
pasiekti. Tas pagrindimas gali buti paremtas dokumentais grindziamu
lygiavertiSkumo ECDC ir EVSPKD paskelbtoms techninéms gairéms,
nurodytoms Sio straipsnio 4 dalies a punkte, jrodymu.

Tais atvejais, kai taikomi kiti techniniai metodai, su ZGM susijusios
veiklos subjektai atlicka rizikos vertinimg, kuriuo jrodoma, jog taiko-
mais techniniais metodais pasickiamas aukitas ZGM donory apsaugos
lygis, ir uzfiksuoja taikyta tokiy techniniy metody nustatymo praktika.
Ta vertinima ir jraus jie pateikia savo ZGM kompetentingoms institu-
cijoms perzifiréti patikrinimo metu arba ZGM kompetentingoms insti-
tucijoms konkreciai paprasius.

60 straipsnis

ZGM isleidimas

7ZGM jstaiga, kuri i3leidzia ZGM, skirta paskirstyti arba eksportuoti,
7ZGM isleidimui taiko procedira, kontroliuojama uz isleidima atsakingo
pareiglino, kaip nurodyta 49 straipsnyje, skirta uztikrinti, kad 58 ir
59 straipsniuose nurodyti standartai ar standarty dalys ir jy jgyvendi-
nimas bty patikrinti ir dokumentuoti pries iSleidimg ir buty laikomasi
visy salygy, kurias apima bet koks taikomas leidimas, suteiktas pagal §j
reglamenta.
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ZGM, apdorotos autologiniam naudojimui ar naudojimui partneriy
poroje ateityje netaikant ZGM saugojimo, prie§ naudojima Zmogui
idleisti nereikia. Tokiais atvejais ZGM preparato leidime nurodomi
kokybés kontrolés parametrai, kurie turi biiti stebimi apdorojimo metu.

61 straipsnis

ISleidimas iSimties tvarka

1. 50 straipsnyje nurodytas gydytojas gali ZGM jstaigos uz isleidima
atsakingam pareiglinui, nurodytam 49 straipsnyje, suteikti leidima
isleisti tam tikra ZGM preparata skirstyti ir vykdyti naudojima zmogui
konkretaus ZGM recipiento atzvilgiu net ir tais atvejais, kai tas ZGM
preparatas neatitinka visy 58 ir 59 straipsniuose nurodyty atitinkamy
standarty arba nevisiskai atitinka ZGM preparato leidima, arba buvo
importuotas pagal 26 straipsnio 6 dalyje nurodyta nukrypti leidziancig
nuostata, su salyga, kad galima nauda ZGM recipientui baty didesné uz
rizikg ir neblty kitos alternatyvos. ISleidimo iSimties tvarka salyga
aiskiai nurodoma igleidziamo ZGM preparato etiketéje arba prie ilei-
dziamo ZGM preparato pridedamuose dokumentuose.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas isleidimas iSimties tvarka
leidziamas iSleidimo paskirstymo tikslu atveju, remiantis numatomag
ZGM recipienta gydan¢io gydytojo dokumentais pagristu prasymu,
kai toks praSymas apima patvirtinima, kad jis yra visiskai susipazings
su bet kokiu nukrypimu nuo $io reglamento ir su tuo sutinka. 50 straips-
nyje nurodytas gydytojas dokumentuoja sutikimg ir naudos ir rizikos
vertinimg. Tokiomis aplinkybémis numatomas ZGM recipientas arba
asmuo, duodantis sutikimg jo vardu, informuojamas apie iSleidimg
isimties tvarka ir, prie§ ZGM naudojimg zmogui, turi duoti sutikima
pagal nacionalinés teisés aktus.

ZGM jstaiga, kuri, koordinuodama veiksmus su ZGM susijusios veiklos
subjektu, kuris taiko ZGM preparata, iSleid?ia ta ZGM preparata
paskirstymo tikslu, kai taikytina, parengia ZGM recipiento sveikatos
stebésenos po naudojimo zmogui plang. Plane numatoma stebéti rizika,
susijusia su ZGM isleidimu igimties tvarka. ZGM jstaiga, koordinuo-
dama veiksmus su tuo su ZGM susijusios veiklos subjektu, nustato
laikotarpj, per kurj tgsiama stebésena.

3. ISleidimas iSimties tvarka, kaip nurodyta 1 dalyje, taip pat gali
biiti leidziamas iSleidimo eksporto tikslu atveju, remiantis gydancio
gydytojo arba reguliavimo institucijos treciojoje Salyje dokumentais
pagristu prasymu, kai toks praSymas apima patvirtinimg, kad esama
visiSkai susipazinus su bet kokiu nukrypimu nuo S$io reglamento ir su
tuo sutinkama.

4. I8leidimas iSimties tvarka, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje,
taip pat gali biti leidziamas, jei tam tikra ZGM bus naudojama gami-
niui, reglamentuojamam kitais Sajungos teisés aktais ir skirtam konkre-
¢iam recipientui, gaminti, tais atvejais, kai ZGM preparatas neatitinka
visy atitinkamy 58 arba 59 straipsnyje nurodyty standarty ir gairiy, ir
remiantis dokumentais pagrjstu gamintojo praSymu, kai toks prasymas
apima patvirtinimg, kad esama visiSkai susipazinus su bet kokiu nukr-
ypimu nuo $io reglamento ir su tuo sutinkama.
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VII SKYRIUS
TIEKIMO TESTINUMAS

62 straipsnis

Ypatingos svarbos ZGM tiekimo pakankamumas

1. Valstybés narés savo teritorijose ir bendradarbiaudamos su ZGM
nacionalinémis institucijomis, ZGM kompetentingomis institucijomis ir
su ZGM susijusios veiklos subjektais pagal savo atitinkama kompeten-
cijg apsvarsto galimybes imtis visy pagrjsty veiksmy, kad buty uztik-
rintas pakankamas, tinkamas ir atsparus ypatingos svarbos ZGM
tiekimas, siekiant tinkamai patenkinti recipienty poreikius ir prisidéti
prie Europos nepriklausomumo, susijusio su $iy medziagy tiekimu.

2. Valstybés narés deda visas pagristas pastangas, jog:

a) sudaryty palankesnes salygas visuomenei dalyvauti ZGM donorytés
veikloje, susijusioje su ypatingos svarbos ZGM, siekiant uztikrinti
plagia ZGM donory baze bei ZGM donory bazés atsparuma, grin-
dziama savanoriskos ir neatlygintinos donorystés standartais pagal
54 straipsnj;

b) uZztikrinty, kad ypatingos svarbos ZGM atveju biity jgyvendintos
ZGM donory pritraukimo ir i§saugojimo strategijos, iskaitant komu-
nikacijos kampanijas ir Svietimo programas;

¢) buty vykdoma veikla, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, taikant
parengties ir atsakomgsias priemones, tinkamai atsiZvelgiant
1 54 straipsnj, ir

d) biity uztikrinamas optimalus ypatingos svarbos ZGM naudojimas,
atsizvelgiant | gydymo alternatyvas.

Todél valstybés narés skatina ZGM paémima aktyviai dalyvaujant
vieSajam ir ne pelno sektoriams.

3. Ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato
tinkamus nuolatinés savo ypatingos svarbos ZGM atsargy stebésenos
mechanizmus ir stygiaus atveju arba gave prasyma gali perduoti tokig
informacija savo ZGM kompetentingoms  institucijoms.

ZGM kompetentingos institucijos savo ruoztu nustato tinkamus mecha-
nizmus tokiai pirmoje pastraipoje nurodytai informacijai gauti ir
prireikus gali susidaryti vaizda apie ypatingos svarbos ZGM prieina-
muma savo teritorijose.

4. Tais atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM prieinamumas priklauso
nuo komerciniy interesy, kiekviena valstybé naré siekia uztikrinti, kad
ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektai, nevir§ydami
savo atsakomybés riby, tinkamai ir nenutriikstamai tiekty ypatingos
svarbos ZGM recipientams savo teritorijoje.

63 straipsnis

Nacionaliniai ZGM ekstremaliyjy situacijy planai

1. Valstybés narés, bendradarbiaudamos su 7ZGM nacionalinémis
institucijomis, parengia nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy
planus, kuriuose nustatomos priemonés, nedelsiant taikytinos tokiais
atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM paklausos ar tickimo aplinkybés
kelia arba gali kelti didele rizikg Zmoniy sveikatai.
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2. Rengdamos nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus,
valstybés narés uztikrina bendradarbiavimg ir konsultacijas, kai
tinkama, su savo sveikatos prieziliros jstaigomis, karinémis medicinos
tarnybomis, civilinés saugos tarnybomis ir kitomis tarnybomis, kurios
paprastai dalyvauja reaguojant j ekstremaligsias situacijas. Valstybés
narés jgyvendina nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus,
koordinuodamos veiksmus su kitais reagavimo veiksmais nacionaliniu
ar Sgjungos lygmeniu, jeigu jie priimami, ir, kai aktualu, laikydamosi
nacionaliniy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany, parengty
pagal Reglamento (ES) 2022/2371 6 straipsnj ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva (ES) 2022/2557 (?).

3. Valstybés narés parengia Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus planus,
kuriuose isdéstomi Sie elementai:

a) galima rizika ypatingos svarbos ZGM tiekimui;

b) ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekty ir visy kity
atitinkamy tre¢iyjy Saliy, dalyvaujanCiy tiekiant ypatingos svarbos
ZGM, paskyrimas;

¢) 67 straipsnyje nurodyta ypatingos svarbos su ZGM susijusios
veiklos subjekty ekstremaliyjy situacijy valdymo plany konsoliduotg
nacionaling apzvalga;

d) ZGM kompetentingy institucijy jgaliojimai ir atsakomybé ekstrema-
liyjy situacijy atvejais, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje;

¢) dalijimosi informacija, kai tinkama, per ES ZGM platforma proce-
diros, taip pat informacijos, kuria turi biiti kei¢iamasi su kity vals-
tybiy nariy ZGM nacionalinémis institucijomis ir su kitomis susiju-
siomis %alimis, elementai, be kita ko, ypatingos svarbos ZGM
stygiaus, darancio tarpvalstybinj poveikj, atvejais;

f) pasirengimo ir reagavimo |} konkre¢ig nustatyta rizika priemones,
visy pirma susijusias su uzkreCiamyjy ligy protrukiais, karais ar
teroristiniais iSpuoliais ir ekologinémis nelaimémis;

g) procediirg, pagal kurig esant ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms ir pagal 65 straipsnj vertinami ir patenkinami su ZGM
susijusios veiklos subjekty prasymai leisti iSimties tvarka nukrypti
nuo pareigos turéti ZGM preparato leidima pagal 38 straipsnio
1 dalj;

h) mechanizma, kuriuo uztikrinama, kad ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju ypatingos svarbos ZGM bty teikiama
pirmenybé atsizvelgiant i konkre¢ius medicininius poreikius.

4. Valstybés narés atsizvelgia | ECDC gaires dél su epideminiais
ligy protrukiais susijusiy ekstremaliyjy situacijy ir ] EVSPKD
paskelbtas gaires dél bendro ekstremaliyjy situacijy valdymo plana-
vimo.

(®» 2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2022/2557 dél ypatingos svarbos subjekty atsparumo, kuria panaikinama
Tarybos direktyva 2008/114/EB (OL L 333, 2022 12 27, p. 164).
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5. Valstybés narés jtraukia atitinkamus suinteresuotuosius subjektus
i savo nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany rengima, visy
pirma, bendradarbiaudamos su savo ypatingos svarbos su ZGM susiju-
sios veiklos subjektais, taip pat su EVSPKD ir ECDC. Valstybés narés
bent kas ketverius metus perzitiri tokius savo planus, kad biity atsiz-
velgta j ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekty pasky-
rima, kompetentingy ZGM institucijy organizacija ir j patirtj, igyta
igyvendinant tuos planus ir atlieckant modeliavimo pratybas.

6.  Valstybés narés pateikia savo nacionaliniy ZGM ckstremaliyjy
situacijy plany santrauka ir pagrindines ty plany perziiras ZGM KT.

7.  ZGM KT, bendradarbiaudama su Komisija, remia koordinuota
poziarj, kad uztikrinty nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy
plany jgyvendinimg tais atvejais, kai ekstremalioji situacija paveikia
daugiau nei vieng valstybe nare, arba ekstremaliyjy situacijy, daranciy
poveiki uz Sajungos riby, atveju palaikyti rySius ir bendradarbiauti su
atitinkamomis tarptautinémis organizacijomis ir institucijomis.

64 straipsnis

Perspéjimai dél ypatingos svarbos ZGM tiekimo

1. Su ypa¢ svarbiomis ZGM susijusios veiklos subjektai nepagristai
nedelsdami nusiunéia savo ZGM kompetentingoms institucijoms
perspéjima dél ZGM tiekimo, jei reikimingai pertraukiamas ypatingos
svarbos ZGM tiekimas, nurodydami pagrindines priezastis, tikéting
poveikj recipientams ir bet kokius veiksmus, kuriy imamasi padéciai
suSvelninti, jskaitant, jeigu tinka, galimy alternatyviy tiekimo kanaly
atzvilgiu.

Pertriikiai laikomi reik§mingais tada, kai:

a) ypatingos svarbos ZGM naudojimas zmogui arba ypatingos svarbos
ZGM paskirstymas produkty, reglamentuojamy kitais Sajungos
teisés aktais, gamybai, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, yra
atSaukiamas arba atidedamas arba kai yra didelé rizika, kad dél
neprieinamumo jis bus atSauktas arba atidétas, ir

b) a punkte nurodyta padétis kelia rimtg pavojy zmoniy sveikatai.

2. Gavusios Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta persp¢jimg dél ZGM
tieckimo ZGM kompetentingos institucijos:

a) perduoda ta perspéjima dél ZGM tiekimo savo ZGM nacionalinei
institucijai;

b) kiek jmanoma, jgyvendina deramas priemones rizikai sumazinti ir

¢) per savo nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany perziira,
nurodyta 63 straipsnyje, atsizvelgia j informacija, gautg pagal Sio
straipsnio 1 dalj.



02024R1938 — LT — 17.07.2024 — 000.001 — 69

3. ZGM nacionalinés institucijos gauta perspéjima dél ZGM tiekimo
pateikia nederamai nedelsdamos ES ZGM platformai tais atvejais, kai
tiekimo pertriikis gali paveikti kitas valstybes nares ir taip gali atsitikti,
kai tokio pertrukio problemg biity galima spresti bendradarbiaujant, be
kita ko, kei¢iantis ZGM, tarp valstybiy nariy pagal 63 straipsnio 3 dalies
e punkta.

65 straipsnis

Nuostata, leidZianti nukrypti nuo ZGM preparaty leidimy
suteikimo pareigy esant ekstremaliosioms sveikatos situacijoms

1. Nukrypstant nuo 19 straipsnio, ZGM kompetentingos institucijos,
gavusios su ZGM susijusios veiklos subjekto prasyma, kaip nurodyta
38 straipsnio 3 dalyje, ir kai tai tinkamai pagrjsta dél ekstremaliosios
sveikatos situacijos, gali savo teritorijoje leisti ZGM preparaty paskirs-
tyma arba paruoSima neatidéliotinam naudojimui zmogui tokiais atve-
jais, kai néra atliktos 19 straipsnyje nurodytos procediiros, jei:

a) ty ZGM preparaty naudojimas zmogui yra svarbus visuomenés svei-
katos labui;

b) ZGM preparaty kokybés ir saugos lygis yra priimtinas atsizvelgiant
i Sio reglamento reikalavimus arba turimi duomenys rodo teigiama
naudos ir rizikos vertinimg ir

c) ZGM preparatas skirtas neatidéliotinam naudojimui  Zmogui
apibréztai ZGM recipienty grupei, kai néra alternatyviy gydymo
budy, gydymo negalima atidéti, prognozé kelia pavojy gyvybei,
o tikétina nauda nusveria rizika.

Numatyti ZGM recipientai arba, kai taikytina, asmenys, duodantys suti-
kima jy vardu, prie§ pat] naudojimg zmogui informuojami apie nukrypti
leidzian¢ia nuostata ir duoda savo sutikima, kad tas ZGM preparatas
bty nedelsiant panaudotas naudojimui zmogui, laikantis nacionalinés
teisés akty.

2. ZGM kompetentingos institucijos:

a) nurodo laikotarpj, kuriam suteikiamas 1 dalyje nurodytas leidimas,
ir tai, ar tokie ZGM preparatai gali biiti paskirstomi kitose valsty-
bése narése;

b) nurodo prasandiam su ZGM susijusios veiklos subjektui pateikti
paraiska dél ZGM preparato leidimo pagal 39 straipsnj ir atgaline
data rinkti duomenis apie ZGM preparato naudojima zmogui ekstre-
maliosios sveikatos situacijos metu,

¢) informuoja ZGM nacionaling _institucija apie 1 dalyje nurodyta
leidima, suteikta atitinkamam ZGM preparatui.

3. ZGM nacionaliné institucija per ES ZGM platforma informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares apie bet kokj sprendima ZGM prepa-
ratus leisti paskirstyti arba paruosti neatidéliotinam naudojimui Zmogui
pagal 1 dalj.
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4. Tais atvejais, kai tokie ZGM preparatai galéty biti paskirstomi
kitose valstybése narése, gaunanéiosios valstybés narés ZGM naciona-
liné institucija, prie§ pradedant skirstyti Siuos preparatus, patvirtina
leidimo galiojimg savo teritorijoje.

66 straipsnis

Nukrypti leidZiancios nuostatos dél ekstremaliosios situacijos
Zmogaus sukelty ar gaivaliniy nelaimiy atveju

1. Tiek, kiek tai biitina ypatingos svarbos ZGM tiekimui uZtikrinti,
valstybés narés gali leisti nukrypti nuo tam tikry Siame reglamente
nustatyty standarty ir pareigy, kai didelio masto gyvybei pavojingos
situacijos zmogaus sukelty ar gaivaliniy nelaimiy, visy pirma ginkluoty
konflikty kontekste, atveju kelia pavojy Zmoniy gyvybei ir tokios nu-
krypti leidzianCios nuostatos yra vienintelé galima priemoné rizikai
sumazinti. Neleidziama nukrypti nuo $io reglamento nuostaty, susijusiy
su savanoridka ir neapmokama donoryste ir ZGM donoro sutikimu.
Nukrypti leidzianc¢ios nuostatos taikomos taip, kad krizés aplinkybémis
biity kuo labiau uztikrinta ZGM donory ir ZGM recipienty apsauga.

2. Valstybés narés, kurios leidzia taikyti tokias nukrypti leidziancias
nuostatas, nepagristai nedelsdamos apie tai informuoja kitas valstybes
nares ir Komisijg ir nurodo priezastis, dél kuriy imamasi ty priemoniy.

67 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty ekstremaliyjy situacijy planai

Kiekvienas ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektas
parengia su ZGM susijusios veiklos subjekto ekstremaliyjy situacijy
plana, kuriuo jgyvendina nacionalinj ZGM ekstremaliyjy situacijy
plana, nurodyta 63 straipsnyje.

Valstybés narés gali Siame skyriuje nustatytas priemones laikyti esan-
¢iomis bent lygiavertes Direktyvoje (ES) 2022/2557 nustatytoms parei-
goms.

IX SKYRIUS
ZGM KOORDINAVIMO TARYBA

68 straipsnis

ZGM koordinavimo taryba

1. Siekiant skatinti koordinavima tarp valstybiy nariy dé¢l Sio regla-
mento ir pagal jj priimamy deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendi-
nimo, taip pat remti ta jy koordinavimg ir palengvinti bendradarbiavima
dél to su suinteresuotaisiais subjektais, jsteigiama ZGM koordinavimo
taryba (ZGM KT).

2. Kiekviena valstybé | ja paskiria du nuolatinius narius ir du pakai-
tinius narius, atstovaujan&ius ZGM nacionalinei institucijai ir, jei vals-
tybé naré tai pasirenka, sveikatos apsaugos ministerijai arba kitoms
atitinkamoms institucijoms.

ZGM nacionaliné institucija gali paskirti narius i§ kity ZGM kompe-
tentingy institucijy. Tie nariai turi jsitikinti, kad ZGM nacionaliné insti-
tucija pritaria jy reiSkiamoms nuomonéms ir pasitilymams.
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ZGM KT gali pakviesti ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos posé-
dziuose ir gali bendradarbiauti su kitais iSorés ekspertais, kai tai tiks-
linga. Kai aktualu, ZGM KT taip pat gali pakviesti kitas Sajungos
institucijas, jstaigas, organus ir agentliras. Tokiais atvejais jos turi
stebétojy statusa.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai savo paskirty ir pakaitiniy
nariy vardus ir pavardes ir nurodo atitinkamas jy organizacijas kartu
su atitinkama kiekvieno nario ir pakaitinio nario interesy deklaracija,
nurodydamos, kad jie neturi finansiniy ar kitokiy interesy. Komisija ES
7ZGM platformoje viesai paskelbia nariy sarasa, kuriame nurodo kiek-
vieno paskirto ir pakaitinio nario varda, pavard¢ (pavadinimg), kilmés
institucijg ir pateikia interesy deklaracija.

4.  Komisija ES ZGM platformoje viesai skelbia ZGM KT darbo
tvarkos taisykles, kiekvieno posédZio darbotvarke ir protokolo sant-
rauka, taip pat ZGM KT dokumentuota ir paskelbta geriausia patirtj,
kaip nurodyta $io reglamento 74 straipsnio 3 dalies d punkte, jei toks
skelbimas nekenkia vieSojo ar privataus intereso apsaugai, kaip nuro-
dyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/2001 ()
4 straipsnyje.

5. Komisijos atstovas kartu su valstybés narés ZGM nacionalinés
institucijos atstovu, kurj i§ savo tarpo renka valstybiy nariy atstovai
ZGM KT, pagal ZGM KT darbo tvarkos taisykles pirmininkauja
ZGM KT posédziams.

6. Komisija teikihn ZGM KT sekretoriato paslaugas pagal
72 straipsnj.

7.  ZGM KT sprendimus priima siekdama pasiekti kuo bendresnj
sutarima. Jeigu bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, ZGM KT svarsto
ir priima nuomong ar kitas pozicijas bent dviejy tre¢daliy visy valstybiy
nariy balsy dauguma. ZGM KT pirmininkaujantis Komisijos atstovas
nedalyvauja ZGM KT balsavime. Kiekviena valstybé naré turi po vieng
balsa.

8. Isteigdama VZGM KT, Komisija pateikia ZGM KT darbo tvarkos
taisykles, kurias ZGM KT patvirtina per pirmaji savo veiklos pusmet;.
Siose darbo tvarkos taisyklése, visy pirma nustatomos §ios procediiros:

a) posédziy planavimas;

b) ZGM nacionalinés institucijos, bendrai pirmininkaujan¢ios ZGM KT
posédziams, rinkimai ir Siy jgaliojimy trukmé;

c) svarstymas ir balsavimas, taip pat nuomoniy pateikimo terminai,
atsizvelgiant j bylos sudétinguma, turimus jrodymus ar kitus svar-
bius veiksnius;

d) nuomoniy ar kity pozicijy priémimas, taip pat skubos atvejais;

e) prasymy teikti rekomendacijas teikimas ZGM KT ir kiti ZGM
teikiami prasymai dél rysiy;

f) konsultavimasis su patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus
atitinkamus Sgjungos teisés aktus;

(®) 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1049/2001 deél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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g) uzduociy pavedimas darbo grupéms, be kita ko, dél budrumo, patik-
rinimy, atsekamumo ir Sio reglamento taikymo;

h) specialiy uzduoéiy pavedimas ZGM KT nariams arba techniniams
ekspertams, siekiant atlikti tyrimus ir pateikti praneSimus ZGM KT
konkreciomis techninémis temomis, kai reikalinga;

i) eksperty pakvietimas dalyvauti ZGM KT darbo grupiy darbe ir
prisidéti atliekant specialias uzduotis, remiantis jy asmenine patir-
timi ir kompetencija arba atstovavimu pripazintoms Sgjungos
lygmens ar pasaulinéms profesinéms asociacijoms;

j) kvietimas asmenims, organizacijoms ar vieSiesiems subjektams daly-
vauti kaip stebétojams;

k) ZGM KT nariy, pakaitiniy nariy, stebétojy ir kviestiniy eksperty
interesy konflikty deklaravimas;

1) darbo grupiy sudarymas, jskaitant jy sudétj ir darbo tvarkos taisy-
kles, ir specialiy uzduociy pavedimas.

9. Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti ZGM KT valdymui
reikalingas priemones.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

69 straipsnis

ZGM koordinavimo tarybos uzduotys

1. ZGM KT teikia ZGM kompetentingoms institucijoms pagalba,
susijusig su koordinavimu jgyvendinant §j reglamentg ir pagal jj
priimtus jgyvendinimo ir deleguotuosius aktus:

a) rengdama nuomones ZGM kompetentingy institucijy pragymu,
teikiamas per savo ZGM nacionaling institucija, pagal 13 straipsnio
3 dalies pirmag pastraipg dél tam tikros medziagos, produkto ar
veiklos reglamentavimo statuso pagal §j reglamentg, be kita ko,
perduodama tokias nuomones j ZGM kompendiuma;

b) ne veliau kaip 2025 m. rugpjucio 7 d. parengdama esamy cheminiy
medziagy, produkty ar veiklos, dél kuriy nuomonés dél reguliavimo
statuso pagal §] reglamenta néra, taCiau kuriy reikia, kad buty
ivengta rizikos ZGM donory, recipienty ar pagalbinio apvaisinimo
bludu pradéty vaiky saugai arba pavojaus, kad recipientams bus
apsunkinta prieiga prie saugaus ir efektyvaus gydymo paslaugy,
saraSa, viesai jj paskelbiant ES ZGM platformoje ir véliau savo
nuozilira atnaujinant tg sarasa;

c) S$ios dalies a punkte nurodyty nuomoniy rengimo metu inicijuodama
konsultacijas Sgjungos lygmeniu su analogiSkais patariamaisiais
organais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus,
pagal 13 straipsnio 3 dalies antrg pastraipa, ir j ZGM kompendiuma
jtraukdama nuomones dél Sajungos teisés akty, taikytiny tokiais
atvejais, kai dél to sutariama su analogiskais patariamaisiais orga-
nais;
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d)

e)

g)

h)

)

)

k)

)

2.

ES ZGM platformoje dokumentuodama ir skelbdama ZGM prie-
zitros veiklos jgyvendinimo geriausios praktikos pavyzdZzius;

uzfiksuodama informacija, apie kurig praneSta pagal 13 straipsnio
4 dalj, ir jtraukdama tokia informacija | ZGM KT kompendiuma;

nustatydama orientacinius ypatingos svarbos ZGM ir ypatingos
svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekto kriterijus, pateikiant
ir atnaujinant sgrasa, kurj valstybés narés laiko ypatingos svarbos
ZGM, ir pateikiant tokia informacija ZGM nacionalinéms instituci-
joms ES ZGM platformoje;

dokumentuodama valstybiy nariy taikomg praktika nustatant
kompensavimo saglygas, kaip nurodyta 54 straipsnio 2 dalyje;

teikdama pagalbg ir rekomendacijas dél ZGM kompetentingy insti-
tucijy ir kity kompetentingy institucijy bendradarbiavimo, siekiant
uztikrinti nuoseklia priezitirg, kai pasikei¢ia ZGM reguliavimo
statusas, kaip numatyta 13 straipsnio 6 dalyje;

teikdama pagalbg, susijusia su butinaisiais jrodymais, reikalingais
sieckiant gauti leidimg konkre¢iam ZGM preparatui, kaip nurodyta
20 straipsnio 4 dalies e punkte;

palaikydama rysius siekiant dalytis patirtimi ir gergja praktika, kai
aktualu, su EVSPKD ir ECDC dél techniniy standarty atitinkamose
ju kompetencijos srityse ir su Europos vaisty agenttira dél leidimy
suteikimo ir prieziiiros veiklos, susijusios su PPB sertifikavimo
pagal Direktyvg 2001/83/EB jgyvendinimu, padedant darniai
igyvendinti standartus ir technines gaires;

bendradarbiaudama, kad buty efektyviai organizuojami bendri
patikrinimai ir bendras ZGM preparato vertinimas dalyvaujant
daugiau kaip vienai valstybei narei;

teikdama rekomendacijas Komisijai dél ES ZGM platformos funk-
ciniy specifikacijy;

bendradarbiaujant su Komisija ir, kai dera, Ekstremaliyjy visuo-
menés sveikatos situacijy patariamuoju komitetu, jsteigtu pagal
Reglamento (ES) 2022/2371 24 straipsnj, remdama koordinuotg
poziiirj, kad uztikrinty nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy
plany jgyvendinima tais atvejais, kai ekstremalioji situacija paveikia
daugiau nei vieng valstyb¢ narg, arba ekstremaliyjy situacijy,
daranciy poveikj uz Sajungos riby, atveju, kaip nustatyta Sio regla-
mento 63 straipsnio 7 dalyje;

teikdama pagalbg kitais klausimais, susijusiais su koordinavimu
arba Sio reglamento jgyvendinimu.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose buty apiba-

dinti kriterijai ir procediiros dél konsultavimosi su patariamaisiais orga-
nais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, susijusius
su ZGM KT uzduotimis.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

X SKYRIUS
SAJUNGOS VEIKLA

70 straipsnis

Sajungos teikiamas ZGM kompetentingy institucijy darbuotojy
mokymas ir mainai

1.  Komisija, bendradarbiaudama su 7ZGM nacionalinémis instituci-
jomis, organizuoja Sgjungos mokyma Sio reglamento jgyvendinimo
klausimais.

2. Komisija Sajungos mokyma gali teikti EEE valstybiy nariy,
narystés Sajungoje siekianciy paraiSkas pateikusiy valstybiy arba Saliy
kandidagiy ZGM kompetentingy institucijy darbuotojams, taip pat
organy, kuriems perduota konkreti atsakomybé uz ZGM prieZitra,
darbuotojams. Ji gali organizuoti mokymo aspektus bendradarbiaudama
su tarptautinémis organizacijomis ir reguliavimo institucijomis, dirban-
giomis ZGM srityje.

3. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad Zinios ir
medziaga, jgytos dalyvaujant Sio straipsnio 1 dalyje nurodytoje
Sajungos mokymo veikloje, prireikus biity skleidziamos ir tinkamai
naudojamos vykdant 8 straipsnyje nurodyta darbuotojy mokymo veikla.

4.  Komisija gali, bendradarbiaudama su ZGM nacionalinémis insti-
tucijomis, padéti organizuoti programas, apimanéias ZGM kompeten-
tingy institucijy darbuotojy mainus tarp dviejy ar daugiau valstybiy
nariy ir laiking darbuotojy komandiravimg i§ vienos valstybés narés
1 kita, kaip darbuotojy mokymo dalj.

5. Siekdama palengvinti bendrg veikla, visy pirma nurodytg 22, 29 ir
71 straipsniuose, Komisija tvarko ZGM kompetentingy institucijy
darbuotojy, sékmingai baigusiy S§io straipsnio 1 dalyje nurodyts
Sajungos mokyma, sarada. Sj sara$y Komisija padaro pricinama ZGM
nacionalinéms institucijoms.

71 straipsnis

Komisijos vykdoma kontrolé

1.  Komisija vykdo kontrolg, sieckdama patikrinti, ar valstybés narés
efektyviai taiko reikalavimus, susijusius su:

a) ZGM kompetentingomis institucijomis ir jgaliotosiomis jstaigomis,
kaip numatyta II skyriuje;

b) ZGM kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy jstaigy vykdoma ZGM
prieziliros veikla;

c¢) Sio reglamento reikalavimais dél ataskaity ir duomeny teikimo.

2. 1 dalyje nurodyta kontrol¢ Komisija organizuoja bendradarbiau-
dama su ZGM nacionalinémis institucijomis ir atlieka jg taip, kad buty
iSvengta nereikalingos administracinés nastos.
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3. Atlikdama S$io straipsnio 1 dalyje nurodyta kontrole Komisija
remiasi atitinkama geriausia praktika, dokumentuota ir paskelbta
7ZGM KT, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte, dél ZGM
priezitros veiklos.

4.  Komisijai atlikti §io straipsnio 1 dalyje nurodyta kontrolg gali
padéti atrinkti ZGM kompetentingy institucijy ekspertai, kai jmanoma,
i§ 70 straipsnio 5 dalyje nurodyto saraso. ZGM kompetentingoms insti-
tucijoms ekspertams suteikiamos tokios pacios prieigos teisés, kokias
turi Komisija.

5. Po kiekvieno kontrolés vykdymo Komisija:

a) parengia nustatyty fakty ataskaitos projekta ir, kai tinka, jtraukia
rekomendacijas, kaip iStaisyti nustatytus trikumus;

b) nusiuncia a punkte nurodyto ataskaitos projekto kopijg atitinkamai
ZGM nacionalinei institucijai, kad $i galéty pateikti savo pastaby;

c) atsizvelgia | b punkte nurodytas pastabas rengdama galuting atas-
kaita, ir

d) viesai paskelbia galutinés ataskaitos santrauka ES ZGM platformoje.

72 straipsnis

Sajungos parama

1. Siekdama palengvinti Siame reglamente numatyty reikalavimy
vykdyma, Komisija teikia paramg jgyvendinimui:

a) teikia sekretoriato ir technine, moksline bei logisting parama ZGM
KT ir jos darbo grupéms;

b) finansuoja valstybése narése Komisijos vykdoma kontrole, jskaitant
valstybiy nariy eksperty, padedanciy Komisijai, iSlaidy padengima;

c) skiria finansavima pagal atitinkamas Sajungos programas visuo-
menés sveikatai remti, siekiant:

i) remti bendradarbiavima tarp ZGM kompetentingy institucijy ir
organizacijy, atstovaujanéiy su ZGM susijusios veiklos subjekty
bei ZGM specialisty grupéms, kad bity lengviau veiksmingai ir
efektyviai jgyvendinti §j reglamenta, visy pirma, bendradarbiauti
igyvendinant iniciatyvas, kuriomis siekiama uztikrinti pakan-
kama tiekima, jskaitant veiksmus, kuriais skatinama donorysté
ir optimalus ypatingos svarbos ZGM naudojimas, taip pat
70 straipsnio 1 dalyje nurodyta mokymo veiklg ir 70 straipsnio
4 dalyje nurodytas ZGM kompetentingy institucijy darbuotojy
mainy programas;

i) kai taikytina, teikti finansine¢ parama pagal atitinkamas Sajungos
programas, techniniy gairiy rengima ir atnaujinima, siekiant
prisidéti prie Sio reglamento jgyvendinimo, be kita ko, bendra-
darbiaujant, kaip numatyta Sgjungos teis¢je, su EVSPKD dél jy
paskelbty gairiy;
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d) sudaryti palankesnes salygas ZGM KT ir patariamyjy organy,
jsteigty kitais 2 straipsnio 6 dalyje nurodytais Sgjungos teisés aktais,
bendradarbiavimui, visy pirma, organizuojant bendrus posédzius dél
taikant 69 straipsnio 1 dalies ¢ punktg jgytos patirties ir siekiant
nustatyti bendra poziiiri i cheminiy medziagy, produkty ir veiklos
reglamentavimo statuso vertinima, atsizvelgiant ] kiekvienos teisinés
sistemos ypatumus ir taikymo sritj;

e) sukurti, valdyti ir prizitréti ES ZGM platforma.

2.1 dalies a punkte nurodytos paramos tikslu Komisija visy pirma
organizuoja ZGM KT ir jos darbo grupiy posédzius, ty posédziy
dalyviy keliones, iSlaidy atlyginima ir specialigsias iSmokas.

3. Valstybiy nariy praSymu gali buti pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2021/240 (*) nustatyta techninés paramos
priemong teikiama techniné parama nacionaliniu ar regioniniu lygmeniu
vykdomos ZGM tiekimo priezitros reformai, su salyga, kad tokiy
reformy tikslas biity pasiekti, kad biity laikomasi $io reglamento.

4.  Sieckdama vykdyti 1 dalyje nurodytg veiklag bendram Komisijos ir
paramos gaveéjy labui, kiek tai susij¢ su parengiamuoju darbu, valdymu,
stebésena ir kontrole, taip pat su parama islaidoms padengti, Komisija
naudojasi technine ir administracine pagalba, kuri gali buti jai reika-
linga.

XI SKYRIUS
ES ZGM PLATFORMA

73 straipsnis

ES ZGM platformos sukiirimas, valdymas ir prieZiiira

1.  Komisija sukuria, valdo ir prizitri skaitmening platforma, kuria
palengvinamas veiksmingas ir efektyvus keitimasis informacija apie su
ZGM susijusia veikla Sajungoje, kaip numatyta $iame reglamente,
(toliau — ES ZGM platforma).

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, ZGM kompetentingos insti-
tucijos, valstybés narés ir Komisija per ES ZGM platforma tvarko
asmens duomenis, jskaitant sveikatos duomenis, tik tais atvejais, kai
tai biitina Siame reglamente nustatytoms uzduotims atlikti, tikslams
pasiekti ir pareigoms vykdyti. Asmens duomenys, jskaitant sveikatos
duomenis, tvarkomi laikantis taikytiny Sajungos duomeny apsaugos
teisés akty.

(*) 2021 m. vasario 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2021/240, kuriuo nustatoma techninés paramos priemoné¢ (OL L 57,
2021 2 18, p. 1).
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3. Komisija per savo ZGM nacionaline institucija ZGM kompeten-
tingoms institucijoms teikia nurodymus, medziaga ir mokymus apie
tinkama ES ZGM platformos naudojima. Komisija, kai tinkama ir
bendradarbiaudama su savo ZGM nacionaline institucija, teikia nuro-
dymus ir mokymus su ZGM susijusios veiklos subjektams dél tinkamo
naudojimosi ES ZGM platforma. Ta mokymo medZiaga pateikiama ES
7ZGM platformoje.

74 straipsnis

ES ZGM platformos bendrosios funkcijos

1. ES ZGM platforma teikia galimybe su ZGM susijusios veiklos
subjektams, ZGM kompetentingoms institucijoms, valstybéms naréms
ir Komisijai tvarkyti informacija, duomenis ir dokumentus dél ZGM ir
7ZGM veiklos, be kita ko, pateikti, gauti, saugoti, administruoti, tvar-
kyti, perduoti, analizuoti, skelbti, sekti ir iStrinti tokius duomenis ir
dokumentus, kaip numatyta Siame reglamente.

2. ES ZGM platforma yra saugus kanalas keistis ribojamos prieigos
informacija ir duomenimis, visy pirma:

a) tarp valstybiy nariy ZGM nacionaliniy institucijy;

b) tarp dviejy ZGM kompetentingy institucijy valstyb¢je nareje arba
tarp ZGM kompetentingos institucijos ir jos ZGM nacionalinés
institucijos;

¢) tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir Komisijos, visy pirma, kiek tai
susij¢ veiklos duomenimis apie su ZGM susijusios veiklos subjekty
veikla, prane$imy santraukomis ir tyrimy praneSimais apie patvir-
tinta sunkig nepageidaujama reakcija ar sunky nepageidaujamg reis-
kinj, skubiais perspéjimais dél ZGM ir perspéjimais dél ZGM
tiekimo;

d) tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir ZGM KT;

e) tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir ECDC, kai taikytina, kiek tai
susije su skubiais perspéjimais dél ZGM, susijusiais su uzkrec¢iamo-
siomis ligomis;

f) tarp su ZGM susijusios veiklos subjekty ir jy atitinkamy ZGM
kompetentingy institucijy, kai ZGM kompetentingos institucijos
nusprendzia tokiems mainams naudoti ES ZGM platforma.

3. ES ZGM platformoje visuomenei suteikiama prieiga prie informa-
cijos apie:

a) su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos ir veiklos leidimo
suteikimo statusa, jy identifikavimo koda ir ZGM istaigos identifi-
kavimo koda;

b) patvirtintus ZGM klinikinius tyrimus ir patvirtintus ZGM prepa-
ratus;

) meting Sajungos su ZGM susijusios veiklos ataskaita ir meting
Sajungos ZGM budrumo ataskaitg apibendrintais ir nuasmenintais
formatais po to, kai jas patvirtina ZGM nacionalinés institucijos;

d) atitinkamg ZGM KT dokumentais pagrjsta ir paskelbta geriausia
praktika;

e) EVSPKD paskelbtas technines kokybés valdymo gaires;
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f) ECDC ir EVSPKD paskelbtas uzkreCiamyjy ir neuzkreciamujy ligy
prevencijos technines gaires ir ZGM donory, ZGM recipienty ir
pagalbinio apvaisinimo budu pradéty vaiky apsaugg;

g) kiekvieno 7ZGM KT nario ir pakaitinio nario varda, pavardg, kilmeés
jstaigg ir interesy deklaracija;

h) ZGM kompendiuma;

i) esamy cheminiy medziagy, produkty ar veiklos, dél kuriy nuomonés
apie reguliavimo statusa pagal §i reglamenta néra ir kurios yra
reikalingos, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies b punkte, sarasa;

j) valstybiy nariy pagal 4 straipsnj priimtas grieztesnes priemones;

k) ZGM KT darbo tvarkos taisykles, darbotvarke ir visy posedziy
protokoly santraukas, iSskyrus atvejus, kai toks paskelbimas
pakenkty visuomenés ar privaciy interesy apsaugai, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 4 straipsnyje;

1) ZGM nacionaliniy institucijy sarasa.

4. Ne véliau kaip 2025 m. rugpjiacio 7 d. Komisija priima jgyven-
dinimo aktus, kuriais nustatomos ES ZGM platformos techninés speci-
fikacijos, apimancios jos valdyma, prieziiira, funkcijas, be kita ko, jos
butiniausias funkcijas, kiekvieno i§ 1 dalyje nurodyty dalyviy vaid-
menys ir atsakomybé¢, asmens duomeny saugojimo laikotarpiai ir tech-
ninés bei organizacinés priemonés, kuriomis uztikrinamas tvarkomy
asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, saugumas ir apsauga.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.

XII SKYRIUS
PROCEDURINES NUOSTATOS

75 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente ar nacionalinés teisés aktuose dél konfi-
dencialumo nenumatyta kitaip, ir nedarant poveikio Reglamentui (EB)
Nr. 1049/2001, visi subjektai, taikantys §j reglamenta, uZztikrina infor-
macijos ir duomeny, kuriuos gauna atlikdami savo uzduotis, konfiden-
cialumg, kad biity apsaugoti Sio reglamento efektyvus igyvendinimas,
visy pirma, susijes su leidimais, patikrinimais, tyrimais ar Komisijos
kontrole.

2. Gali biti konfidencialiai kei¢iamasi informacija ir duomenimis
tarp ZGM kompetentingy institucijy, taip pat tarp ZGM nacionaliniy
institucijy ir Komisijos, taciau ji neatskleidziama be iSankstinio susita-
rimo su ZGM kompetentingomis institucijomis, i§ kuriy kilusi ta infor-
macija.
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3. 1 ir 2 dalys nedaro poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir ZGM
kompetentingy institucijy teiséms ir pareigomis dél keitimosi informa-
cija ir praneSimy ar perspéjimy iSplatinimo, taip pat asmeny pareigomis
teikti informacijg pagal nacionaling baudziamajg teisg.

4. Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija
su treCiyjy valstybiy reguliavimo institucijomis, su kuriomis jos yra
sudariusios dvisSalius arba daugiasalius konfidencialumo susitarimus,
kai tai reikalinga ir proporcinga zmoniy sveikatos apsaugos tikslais.

5. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams dél ZGM prieZiiiros
veiklos rezultaty skelbimo, ZGM kompetentingos institucijos gali
paskelbti arba kitaip pavie§inti ZGM priezitiros veiklos rezultatus, susi-
jusius su konkregiais su ZGM susijusios veiklos subjektais, jeigu laiko-
masi $iy salygy:

a) pries paskelbiant arba kitaip pavieSinant tokig informacijg, atsizvel-
giant j skubéti ver&ianéia situacija, atitinkamam su ZGM susijusios
veiklos subjektui suteikiama galimybé pateikti pastaby dél tos infor-
macijos, kuria ZGM kompetentinga institucija ketina paskelbti ar
kitaip pavieSinti;

b) paskelbiama arba kitaip pavieSinama informacija ar duomenys yra
patikslinami atsizvelgiant j atitinkamo su ZGM susijusios veiklos
subjekto pateiktas pastabas, arba yra paskelbiama ar kitaip pavieSi-
nama kartu su tokiomis pastabomis;

c) atitinkama informacija ar duomenys yra pavieSinami visuomenés
sveikatos apsaugos labui ir proporcingai pagal susijusios rizikos
dydi, masta ir pobudj;

d) paviesinta informacija ar duomenys nereikalingai nekenkia su ZGM
susijusios veiklos subjekto ar bet kurio kito fizinio ar juridinio
asmens teiséty interesy apsaugai;

e) pavieSinta informacija ar duomenys nekenkia teismo proceso ir
teisiniy konsultacijy apsaugai.

6. Informacijos ar duomeny, kurie i§ esmés laikomi profesine
paslaptimi ir yra ZGM kompetentingy institucijy gaunami vykdant
ZGM priezitiros veiklg, atveju ZGM kompetentingos institucijos gali
paskelbti arba kitaip paviesinti tokig informacija ar duomenis, nedarant
poveikio nacionalinés teisés aktams, tik jeigu laikomasi 5 dalies
¢ punkte nustatyty salygy.

76 straipsnis

Duomeny apsauga

1. Asmens duomenys, reikalingi taikant 5 straipsnio 5 dalj,
9 straipsnio 4 dalj, 33 ir 34 straipsnius, 35 straipsnio 3 dalies a ir
b punktus, 36 straipsnio 3 dalj, 39 straipsnio 2 dalies a punkta,
46 straipsnio 2 dalj, 64 straipsnj ir 68 straipsnio 3 dalj, yra renkami
siekiant identifikuoti atitinkamus susijusiy su ZGM susijusios veiklos
subjekty, ZGM kompetentingy institucijy ar jgaliotyjy jstaigy kontakti-
nius asmenis ir toliau tvarkomi tik atitinkamos ZGM prieziiiros veiklos
ir su ZGM susijusios veiklos administravimo ir skaidrumo uztikrinimo
tikslais.
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2. Taikant 73 ir 74 straipsnius reikalingais asmens duomenimis,
jskaitant sveikatos duomenis, kai reikia, yra keiciamasi per ES ZGM
platformg ir yra tvarkomi visuomenés sveikatos labui ir $iais tikslais:

a) siekiant padeti nustatyti ir jvertinti su konkreciu ZGM donorystés
atveju ar ZGM donoru susijusig rizika;

b) siekiant tvarkyti atitinkamg informacijg apie klinikiniy rezultaty
stebéseng.

3. Taikant 33, 34, 39, 42 ir 44 straipsnius, 53 straipsnio 1 dalies e ir
f punktus, 53 straipsnio 3 dalj ir 58 straipsnio 13, 14 ir 15 dalis
reikalingi asmens duomenys, jskaitant sveikatos duomenis, yra tvar-
komi tik ZGM saugos bei kokybés uztikrinimo ir atitinkamy ZGM
donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugos tikslais. Tie duomenys turi biiti tiesiogiai susij¢ su
atitinkamos priezidros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos vykdymu
ir turi apsiriboti tuo, kas reikalinga ir proporcinga tam tikslui pasiekti.

4. Visa informacija yra Komisijos, valstybiy nariy, ZGM kompeten-
tingy institucijy, jskaitant ZGM nacionalines institucijas, jgaliotyjy
istaigy, su ZGM susijusios veiklos subjekty ir bet kokiy tregiyjy
Saliy, su kuriomis su ZGM susijusios veiklos subjektas sudaré sutartj,
kai taikytina, tvarkoma taip, kad i$laikoma duomeny subjekty asmens
duomeny apsauga pagal taikytinus asmens duomeny apsaugos teisés
aktus. Jie visy pirma kuo labiau sumazina rizika, kad gali baiti nustatyta
duomeny subjekty tapatybé, ir tvarkydami informacija apsiriboja tais
elementais, kurie yra reikalingi ir tinkami jy uzduotims atlikti ir jy
pareigoms vykdyti pagal §j reglamenta.

5. Komisija, valstybés narés, ZGM kompetentingos institucijos,
jskaitant ZGM nacionalines institucijas, jgaliotosios jstaigos, su ZGM
susijusios veiklos subjektai ir bet kokia trecioji 3alis, su kuria su ZGM
susijusios veiklos subjektas sudaré sutartj, jdiegia tinkamas technines ir
organizacines priemones, kuriomis tvarkoma informacija ir asmens
duomenys, iskaitant sveikatos duomenis, yra apsaugomi nuo neleistinos
ar neteisétos prieigos, atskleidimo, iSplatinimo, pakeitimo, sunaikinimo
ar netyCinio praradimo, visy pirma kai duomeny tvarkymas apima jy
perdavima tinkle.

6. Su ZGM susijusios veiklos subjektai ir valstybiy nariy ZGM
kompetentingos institucijos, kiek tai susij¢ su jy pareigomis tvarkyti
asmens duomenis laikantis Siame reglamente nustatyty pareigy, yra
laikomi duomeny valdytojais, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2016/679 4 straipsnio 7 punkte.

7. Komisija, kiek tai susije su jos pareiga sukurti ir valdyti ES ZGM
platformg pagal Sio reglamento 73 straipsnj ir tvarkyti asmens
duomenis, jskaitant sveikatos duomenis, kurie gali biti gaunami
vykdant tg veikla, yra laikoma duomeny valdytoja, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 8 punkte.
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8. Sio straipsnio tikslais Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity papildytas Sis
reglamentas, nustatant asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis,
saugojimo laikotarpius, tinkamus pagal ty duomeny paskirtj, ir konkre-
Cius kriterijus, pagal kuriuos biity galima nustatyti visuomenés svei-
katos apsaugai svarbius duomenis, kaip nurodyta $io straipsnio 2 dalyje.

77 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 26 straipsnio 7 dalyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 53 straipsnio
5 dalyje, 58 straipsnio 16 dalyje ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodyti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam
laikotarpiui nuo 2024 m. rugpjucio 6 d.

3.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti
26 straipsnio 7 dalyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 53 straipsnio 5 dalyje,
58 straipsnio 16 dalyje ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguotuo-
sius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Spren-
dimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
liajame leidinyje arba vélesn¢ jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio
jau galiojan¢iy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Pries prilmdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiek-
vienos  valstybés narés paskirtais ekspertais  vadovaudamasi
2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisékliros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotgjj akta Komisija i§ karto vienu metu
prane$a Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 26 straipsnio 7 dalyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 53 straipsnio
5 dalyje, 58 straipsnio 16 dalyje ar 76 straipsnio 8 dalyje nurodytas
nuostatas priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per
du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir
Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nereikS. Europos Parla-
mento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas dviem méne-
siais.

78 straipsnis

Skubos procediira

1. Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir
taikomi, jei nepareiSskiama 2 dalyje nurodyty prieStaravimy. PraneSime
Europos Parlamentui ir Tarybai apie deleguotajj akta nurodomos
skubos procediiros taikymo priezastys.
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2. Europos Parlamentas arba Taryba, laikydamiesi 77 straipsnio
6 dalyje nurodytos procediiros, gali pareiksti prieStaravimy dél deleguo-
tojo akto. Tokiu atveju Komisija, gavusi Europos Parlamento arba
Tarybos praneSimg apie sprendimg pareiksti prieStaravimy, nedelsdama
panaikina akta.

79 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip
tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda | S§ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Kai komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto
projekto nepriima ir yra taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011
5 straipsnio 4 dalies treCia pastraipa.

3.  Kai daroma nuoroda | S$ig dalj, taikomas Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu su jo 5 straipsniu.

80 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j reglamenta, taisy-
kles ir imasi visy butiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos bty
jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, propor-
cingos ir atgrasomosios. Valstybés narés ne véliau kaip 2029 m. rugp-
pjucio 7 d. pranesa Komisijai apie tas taisykles ir priemones ir nepa-
gristai nedelsdamos informuoja ja apie visus vélesnius joms poveiki
darancius pakeitimus.

XIII SKYRIUS
PEREINAMOJO LAIKOTARPIO NUOSTATOS

81 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél jstaigu, kurios yra paskirtos,
gavusios veiklos leidima, akredituotos arba licencijuotos pagal
direktyvas 2002/98/EB ir 2004/23/EB

1. »C1 Iki 2027 m. rugpjiicio 7 d. <« pagal Direktyvos 2002/98/EB
5 straipsnio 1 dalj paskirtos, gavusios veiklos leidima, akredituotos arba
licencijuotos kraujo donorystés jstaigos ir pagal Direktyvos 2004/23/EB
6 straipsnio 1 dalj paskirtos, gavusios veiklos leidima, akredituotos arba
licencijuotos audiniy jstaigos yra laikomos registruotais su ZGM susi-
jusios veiklos subjektais ir yra laikomos ZGM jstaigomis, kuriy veiklos
leidimai suteikti pagal §j reglamenta, todél joms taikomos Siame regla-
mente nustatytos atitinkamos pareigos.

2. Audiniy jstaigos, kurios yra P C1 iki 2027 m. rugpjacio 7 d. «
pagal Direktyvos 2004/23/EB 9 straipsnio 1 dalj paskirtos, gavusios
veiklos leidima, akredituotos arba licencijuotos kaip audinius importuo-
jancios jstaigos, yra laikomos ZGM importuojantiomis jstaigomis,
kuriy veiklos leidimas suteiktas pagal §] reglamentg, todél joms
taikomos Siame reglamente nustatytos atitinkamos pareigos.
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3. ZGM kompetentingos institucijos dél $io straipsnio 1 dalyje nuro-
dyty kraujo donorystés jstaigy:

a) patikrina, ar tos jstaigos atitinka ZGM jstaigos apibréztj, pateikta
3 straipsnio 35 punkte;

b) 35 straipsnio 3 dalies a ir d punktuose nurodyta informacijg ir
informacija apie registracijos ir veiklos leidimo statusg, nustatyta
atlikus Sios dalies a punkte nurodyta patikrinima, pateikia ES
7ZGM platformoje.

4. Komisija dél Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty audiniy jstaigy:

a) patikrina, ar tos jstaigos atitinka ZGM jstaigos apibréztj, pateikta
3 straipsnio 35 punkte;

b) perduoda atitinkamg informacijag i§ ES audiniy jstaigy kompen-
diumo, esancio ES kodavimo platformoje, kaip nustatyta Komisijos
direktyvoje 2006/86/EB (%), jskaitant informacija apie registracijos ir
veiklos leidimo statusg, nustatyta remiantis atliktu Sios dalies
a punkte nurodytu patikrinimu, j ES ZGM platforma;

¢) informuoja VZGM kompetentingas institucijas apie jstaigas, kurios
neatitinka ZGM jstaigos apibrézties, kaip nustatyta atlikus Sios
dalies a punkte nurodyta patikrinima.

5. ZGM kompetentingos institucijos informuoja tas jstaigas, kurios
neatitinka ZGM jstaigos apibrézties, kaip nustatyta atlikus 3 dalies
a punkte ir 4 dalies a punkte nurodyta patikrinima ir remiantis 4 dalies
¢ punkte nurodyta informacija, kad jos laikomos tik registruotais su
ZGM susijusios veiklos subjektais ir kad joms taikomos su ZGM susi-
jusios veiklos subjektams aktualios pareigos pagal §j reglamentg.

82 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél ZGM preparaty

1. Preparatai, gauti per audiniy ir lasteliy paruo§imo procesus, kurie
yra paskirti, leidziami, akredituoti ar licencijuoti »C1 iki 2027 m.
rugpjiic¢io 7 d. « pagal Direktyvos 2004/23/EB 6 straipsnio 2 dalj,
yra laikomi atitinkamais ZGM preparatais, kuriems leidimas suteiktas
pagal §j reglamenta.

2. Kraujo komponentai, kurie buvo ZGM kompetentingy institucijy
patikrinti kaip atitinkantys kraujo komponentams taikytinus kokybés ir
saugos reikalavimus pagal Direktyvos 2002/98/EB 5 straipsnio 3 dalj ir
23 straipsnj arba kraujo komponenty monografijas, jtrauktas § EVSPKD
vadovo, skirto kraujo komponentams paruosti, naudoti ir jy kokybei
uztikrinti, leidima, nurodyta ES ZGM platformoje P C1 2027 m.
rugpjicio 7 d. «, arba kurie buvo kitaip paskirti, leisti, akredituoti ar
licencijuoti pagal nacionalinés teisés aktus iki tos datos, laikomi atitin-
kamais ZGM preparatais, kuriy leidimas suteiktas pagal § reglamenta.

(®) 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reika-
lavimy, praneSimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius
bei zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy (OL L 294,
2006 10 25, p. 32).
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3. ZGM kompetentingos institucijos pateikia 1 ir 2 dalyse nurodyta
informacija apie ZGM preparatus ES ZGM platformai ir susieja tuos
7ZGM preparatus, kuriy leidimai laikomi suteikti pagal tas dalis, su
atitinkamais su ZGM susijusios veiklos subjektais.

4. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais blity nustatytos
vienodos procediiros, skirtos uztikrinti, kad ZGM preparatai, kuriy
leidimai suteikti pagal 1 ir 2 dalis, buty visiskai dokumentuoti pagal
ZGM preparaty leidimy suteikimo reikalavimus, nustatytus $iame regla-
mente.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo proceduiros.

83 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél ZGM, kuri aiSkiai neaptarta
direktyvose 2002/98/EB ir 2004/23/EB

Subjektams, uZsiimantiems viena ar daugiau ZGM veikly, nurodyty $io
reglamento 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i, iv—ix ir xii papunkc¢iuose ir
susijusiy su ZGM, kuri aidkiai neaptarta direktyvose 2002/98/EB ir
2004/23/EB, »C1 iki 2027 m. rugpjucio 7 d. «, leidziama toliau
uzsiimti tokia veikla P C1 iki 2028 m. rugpjiicio 8 d. «, netaikant
Sio reglamento, i$skyrus reikalavimus, susijusius su:

a) registracija kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai pagal $io
reglamento 35 straipsnj;

b) paraiska dél visy ir visy atitinkamy ZGM preparato leidimy, kai to
reikalaujama pagal Sio reglamento 38 straipsnj;

¢) paraidka idduoti ZGM jstaigos veiklos leidima, kai to reikalaujama
pagal Sio reglamento 45 straipsnj;

d) pereinamuoju etapu vykdomos su ZGM susijusios veiklos atitiktimi
Sio reglamento VI ir VII skyriuose nurodytiems standartams.

Tokie su ZGM susijusios veiklos subjektai »C1 ne véliau kaip
2027 m. lapkricio 8 d. <« laikosi pirmos pastraipos b ir ¢ punktuose
nurodyty reikalavimy.

84 straipsnis

Iki Sio reglamento taikymo pradzios laikyty ar paskirstyty ZGM
statusas

1. Atitinkamos Siame reglamente nustatytos pareigos netaikomos
7ZGM, jau laikomai »C1 iki 2027 m. rugpjicio 7 d. <, jeigu tos
7ZGM  isleidziamos ir  paskirstomos C1 ne véliau  kaip
2029 m. rugpjicio 8 d. < ir laikantis salygos, kad tos ZGM visiskai
atitikty taikytinus Sajungos teisés aktus ir nacionalinés teisés aktus,
galiojusius tuo metu, kai tos ZGM paimtos.
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2. Atitinkamos Siame reglamente nustatytos pareigos netaikomos
7ZGM  atzvilgiu, kai jos jau buvo paskirstytos »C1 iki
2027 m. rugpjucio 7 d. « ir iki tos datos buvo laikomos tinkamomis
kontrolés sglygomis.

3. ZGM, kurios jau buvo laikomos » C1 iki 2027 m. rugpjiicio 7 d. «
ir nebuvo paskirstomos, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, ir
kurioms alternatyviy prieinamy ZGM néra, visy pirma tais atvejais,
kai ZGM yra autologinés, skirtos naudoti intymiuose santykiuose
arba tiksliai suderintos su konkre¢iu ZGM recipientu, taikomas tik
61 straipsnis. Toms ZGM tas straipsnis taikomas nuo tos datos.

XIV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

85 straipsnis

Panaikinimas

Direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB panaikinamos nuo 2027 m. rugp-
pjucio 7 d.

86 straipsnis

Vertinimas

Komisija »C1 ne véliau kaip 2032 m. rugpjiicio 8 d. < jvertina Sio
reglamento taikyma, parengia Sio reglamento tiksly jgyvendinimo
pazangos vertinimo ataskaitg ir pateikia pagrindines iSvadas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
tetui ir Regiony komitetui. Vertinimo ataskaitoje pateikiamas
54 straipsnio jgyvendinimo vertinimas. Vertinimo ataskaitoje Komisija
naudoja apibendrintus ir nuasmenintus duomenis ir informacija,
surinktus i8 ZGM kompetentingy institucijy ir i§ ES ZGM platformai
pateikty duomeny ir informacijos. Valstybés narés suteikia Komisijai
papildoma informacija, kiek tai reikalinga ir proporcinga, kad biity
parengta vertinimo ataskaita, be kita ko, informacijg apie salygas,
taikomas ZGM donory kompensavimui pagal 54 straipsnj. Prireikus
prie tos vertinimo ataskaitos pridedamas pasitilymas dél teisékiiros
procediira priilmamo akto, kuriuo i§ dalies keiCiamas $is reglamentas.

87 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2027 m. rugpjucio 7 d., nebent 2 dalyje biity numatyta
kitaip.

2. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 47 straipsnio 4 dalyje
nurodytus deleguotuosius aktus ir 41 straipsnio 3 dalyje, 42 straipsnio
7 dalyje, 43 straipsnio 3 dalyje, 48 straipsnio 7 dalyje ir 74 straipsnio
4 dalyje nurodytus jgyvendinimo aktus nuo 2024 m. rugpjicio 6 d.
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68 straipsnis ir 69 straipsnio 1 dalies b punktas taikomi nuo
2024 m. rugpjucio 7 d.

80 straipsnis, 81 straipsnio 3, 4 ir 5 dalys ir 82 straipsnio 3 dalis
taikomi nuo 2028 m. rugpjicio 7 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valsty-
bése narése.
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