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1. Ivadas

Pagal Direktyvos 2010/53/ES® 22 straipsnj valstybés narés iki 2013 m. rugpjagio 27 d., o
paskui kas trejus metus privalo pateikti Europos Komisijai su Sios direktyvos nuostatomis
susijusios savo vykdomos veiklos ataskaita. Komisija perduoda ataskaita dél Sios direktyvos
jgyvendinimo Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly
komitetui bei Regiony komitetui.

2013 m. keliose valstybése narése vis dar vyko jgyvendinimo procesas, tode¢l Komisija
i§siunt¢ valstybéms naréms klausimynus (jgyvendinimo tyrima) 2014 m.. Si ataskaita
parengta remiantis atsakymais, pateiktais vykdant §j jgyvendinimo tyrimg, kuriame dalyvavo
29 3alys, visos valstybés narés ir Norvegija. Siy 3aliy atsakymuy, pateikty vykdant 2014 m.
jgyvendinimo tyrima, analizé jtraukta j Komisijos tarnyby darbinj dokumenta, pridedamg prie
Sios ataskaitos. Tam tikrais atvejais taip pat buvo atsizvelgta | kitais biidais surinktus
duomenis (pvz., keiCiantis informacija su organy donorystés ir transplantacijos srities
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis du kartus per metus vykstanciuose
susitikimuose su Komisija, Europos Tarybos metinius biuletenius transplantacijos tema?,
Eurobarometro tyrimus® ir ES finansuojamy projekty rezultatus).

Sioje jgyvendinimo ataskaitoje daugiausiai démesio skiriama valstybése narése veikianioms
institucinéms struktiiroms, visy pirma siekiant nustatyti institucijas, atsakingas uz jvairiy
Direktyvos 2010/53/ES 17 straipsnyje nurodyty uzduociy vykdyma. Prie Sios ataskaitos
pridedamo Komisijos tarnyby darbinio dokumento priede iSvardijamos visos institucijos ir jy
funkcijos.

Sioje ataskaitoje taip pat pateikiama nuorody j Organy donorystés ir transplantacijos veiksmy
plana®, kuris papildo Direktyva 2010/53/ES dél kokybeés ir saugos, taip pat sickiant didinti
organy prieinamuma ir gerinti transplantacijos sistemy veiksmingumg ir prieinamumg.

2. Direktyvos 2010/53/ES perkélimas j nacionaline teise

Pagal Direktyvos 2010/53/ES 32 straipsnj, Sios direktyvos perkélimo terminas baigési
2012 m. rugpjicio 27 d. Siuo metu tebevyksta patikrinimas, ar Direktyva 2010/53/ES (§iame
dokumente taip pat vadinama ES organy donorystés ir transplantacijos teisés aktu) yra
tinkamai perkelta | nacionalinés teisés aktus.

3. Direktyvos 2010/53/ES jgyvendinimas

Apskritai, §io pirmojo tyrimo duomenys rodo, kad ES organy donorystés ir transplantacijos
teisés akto jgyvendinimas valstybése narése yra laikomas tinkamu. Igyvendinant teisés akta
isteigtos kompetentingos institucijos, atsakingos uz donorystés—transplantacijos veikla
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Direktyvos nuoroda Oficialiajame leidinyje: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/L T/TXT/HTML/?uri=CEL EX:32010L0053&from=EN
Direktyvos klaidy iStaisymas: http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010L0053R(01)&from=EN
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-reports-73.html
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx
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% 2002-2003 m. Eurobarometro tyrimas:
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs 183.5 fr.pdf
2006-2007 m. Eurobarometro tyrimas:

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs272d_en.pdf

2009-2010 m. Eurobarometro tyrimas: http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_333a_en.pdf
* Organy donorystés ir transplantacijos 2009-2015 m. veiksmy planas: glaudesnis valstybiy nariy
bendradarbiavimas, COM(2008) 819/3.
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kiekvienoje Salyje. Institucijos taiko kokybés ir saugos sistema, j kurig taip pat jeina leidimy
iSdavimas, tikrinimas ir stebésena. Taciau taip pat nustatyta tam tikry teisés akto aiskinimo,
igyvendinimo ir vykdymo uztikrinimo problemy.

Svarbu pabreézti, kad aptariamajame teisés akte néra numatytas visisko suderinimo pagrindas,
todél atitinkamai pastebima daug nacionaliniy jgyvendinimo metody skirtumy. Nors tai yra
visiSkai teiséta, kai kuriais atvejais tai gali riboti nacionaliniy transplantacijos sistemy
palyginamuma ir leidimy bei tikrinimy abipusj pripaZinima, ir galimi to padariniai —
tarpvalstybinis organy judéjimas.

3.1. Kompetentingy institucijuy skyrimas bei ju uZduotys ir bendra struktiira

Direktyvos 2010/53/ES 17 straipsnyje nustatyta, kad valstybés narés paskiria vieng ar kelias

kompetentingas institucijas (arba jgaliotgsias jstaigas), kurios imasi $iy priemoniy:

(a) parengia ir nuolat atnaujina kokybés ir saugos sistema;

(b) uztikrina, kad jsigyjanCiosios organizacijos ir transplantacijos centrai buty nuolat
kontroliuojami arba atliekamas jy auditas;

(c) i8duoda leidimus jsigyjan¢iosioms organizacijoms arba transplantacijos centrams,
sustabdo leidimo galiojimg arba jj panaikina;

(d) jdiegia pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas bei jy valdymo
sistema;

(e) parengia atitinkamus rekomendacinius dokumentus sveikatos priezitiros jstaigoms,
specialistams ir kitiems suinteresuotiems subjektams, dalyvaujantiems visuose
donorystés—transplantacijos ar Salinimo etapuose;

(f) dalyvauja kompetentingy institucijy tinkle ir koordinuoja nacionaliniu lygmeniu indélj j to
tinklo veikla;

(h) uztikrina, kad vykdant bet kokig su organy transplantacija susijusig veikla bty visiskai ir
veiksmingai paisoma pagrindiniy asmens duomeny apsaugos teisiy.

Visos valstybés narés paskyré kompetentingas institucijas nacionaliniu lygmeniu, kad
uztikrinty prieziiirg. Kompetentingos institucijos taip pat gali biiti paskirtos Salies lygmeniu
(regiony ar vietos) arba tarptautiniu lygmeniu (Europos organy mainy organizacijos, EOMO).
Keturiolikoje $aliy isteigtos tik nacionalinio lygmens institucijos (BG, CY, CZ, EE, EL, IE,
LT, LV, MT, PL, PT, RO, SK, UK), o kitos Salys praneSa turin¢ios institucijas regiony ir
(arba) tarptautiniu lygmenimis. Bendras kompetentingy institucijy skaicius nacionaliniu
lygmeniu yra 68 (vienai Saliai vidutiniskai 2,3 institucijos, apie kurias praneSama). | §j skaiciy
jeina 21 jgaliotoji jstaiga.

Sveikatos apsaugos ministerijos daznai atlieka svarby vaidmenj jgyvendinant Direktyva
2010/53/ES. Penkiose Salyse jgaliotos institucijos apima ligonines. ,,Eurotransplant” ir
»Scandiatransplant, dvi EOMO, buvo uzregistruotos atitinkamai astuoniose ir keturiose
Salyse kaip jgaliotosios jstaigos.

Direktyvos 2010/53/ES 17 straipsnyje nustatyta, kad pagrindiniai uzdaviniai, kurie paprastai
vykdomi nacionaliniu lygmeniu, yra susij¢ su: a) kokybés ir saugos sistema; d) pavojingais
nepageidaujamais reiskiniais ir reakcijomis (angl. Serious Adverse Reaction and Events,
SARE) / biologine prieziiira; €) rekomendaciniy dokumenty rengimu;, T) dalyvavimu



kompetentingy institucijy tinkle; ir h) asmens duomeny apsauga. 18skyrus atvejus, kai Salyse
yra regionai su jiems priskirtais svarbiais jpareigojimais (zr. kitg skyriy), b punkte nustatyti
kontrolés ir audito uzdaviniai, bei ¢ punkte nustatytas leidimy iSdavimo uzdavinys taip pat
daugiausia jgyvendinami nacionaliniu lygmeniu.

Regiony lygmeniu institucijos gali buti administraciniai subjektai, kurie turi decentralizuota
kompetencija arba specifinius jpareigojimus / paskirstytas uzduotis. Pavyzdziui, Svedija
pranes¢, kad yra keturios ligoninés, turin€ios koordinavimo funkcijg visame regione, t. y. de
facto jgaliotosios jstaigos regiony lygmeniu. I§ devyniy valstybiy nariy, kurios nurodo
regioniniy kompetentingy institucijy funkcijas, dazniausi uzdaviniai yra b punkte nustatyti
kontrolés ir audito uzdaviniai (SeSiose valstybése) ir ¢ punkte nustatytas leidimy isdavimo
uzdavinys (septyniose valstybése). Bendras regioninéms kompetentingoms institucijoms
priskirty uzdaviniy skaicius yra skirtingas atskirose Salyse, nuo vieno uzdavinio (Suomija) iki
SeSiy uzdaviniy (Danija ir Ispanija).

Europos lygmeniu veikia dvi EOMO, kurioms patikétas uzdavinys pagal Direktyvos
2010/53/ES 17 straipsnj. EOMO yra ,,Eurotransplant” (AT, BE, DE, HR, HU, LU, NL ir SI)
ir ,,Scandiatransplant (DK, FI, NO, SE)°. Be to, Piety transplantacijos aljansas (angl. South
Alliance for Transplantation, SAT) yra EOMO, jkurta 2012 m. Taciau néra praneSama, kad
SAT bty tiesiogiai susijes su 17 straipsnyje nurodytais uzdaviniais. Jei valstybé yra EOMO
naré, g punkte numatytas mainy su kitomis valstybémis narémis prieZiiros uzdavinys i8
tikryjy yra jgyvendinamas EOMO arba jai padedant. Daznai EOMO taip pat yra susijusi su a
punkte numatyto kokybés ir saugos sistemos uzdavinio jgyvendinimu. Kiti dazniausiai EOMO
igyvendinami uzdaviniai yra Sie: d) pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas bei jy valdymo sistema; ) dalyvavimas kompetentingy institucijy tinkle; ir h)
asmens duomeny apsauga. Taciau reikia pabrézti, kad net jeigu toje pacioje EOMO nariai
atlieka skirtingas uzduotis, tai rodo, kad kiekvienoje Salyje ir EOMO gali biiti laikomasi
skirtingy poziliriy ar susitarimy. Svarbu pazymeéti, kad kai kurios Salys yra sudariusios
dvisalius susitarimus (d¢l organy ar pacienty, kuriems persodinami organai, mainy) su kitomis
Salimis ar partneriais (sveikatos priezitiros jstaigomis): CY su AT (dél plauciy), MT su IT.
Trys Salys (CY, IE ir LV) praneSa apie keitimgsi organais kiekvienu konkre¢iu atveju su
kitomis Salimis arba pacienty siuntimg j kitas Salis / priémima i$ kity Saliy dvisaliu pagrindu,
nesant jokios sutarties.

Apibendrinant galima apibrézti tris organizaciniy ,,modeliy* tipus: i) Salys, kuriose institucijos
veikia tik nacionaliniu lygmeniu (14 Saliy); i1) Salys, kuriose institucijos veikia nacionaliniu ir
regiony lygmenimis (3 Salys); ir iii) Salys, kuriose veikia EOMO (12 8aliy). Visais trimis
atvejais daug institucijy ir jstaigy gali dalyvauti jgyvendinant uzdavinius, atsizvelgiant |
kiekvienos atitinkamos Salies dydj, sveikatos prieZiliros organizavima ir pajégumus.

Valstybése narése, turinCiose vieng institucijg arba ribotg istaigy ir lygmeny skaiciy, galima
aiSkiau nustatyti institucijas, kurios atsakingos uz 17 straipsnyje nustatyty uzdaviniy, taip pat
kity direktyvoje nenurodyty uzdaviniy jgyvendinimg, pvz., sutikimo sistemy, laukimo sarasy
valdymag arba organy paskirstyma ir, apskritai, atskaitinguma.

Kai jvairig priezidros veikla (leidimy iSdavimas, tikrinimas, prieZitira) vykdo skirtingos
institucijos, turi biiti uZtikrinamas bendravimas ir koordinavimas. Todé¢l labai svarbus gerai
informuotas ir stiprus nacionalinis koordinavimo rySiy skyrius, ypac¢ jei kompetentingos
institucijos funkcijos yra padalytos kelioms organizacijoms ir vykdomos keliais lygmenimis.
Neatsizvelgiant j organizacine struktiirg, svarbu, kad institucijos turéty reikiamy istekliy savo

® Islandija taip pat yra ,,Scandiatransplant naré, bet néra jtraukta j $ig ataskaita (ne ES valstybé naré).
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pareigoms atlikti, taip pat galéty uztikrinti savo nepriklausomuma nuo sektoriuje veikianciy
ekonomings veiklos vykdytojy ir kitos nepagristos jtakos.

3.2.0rgany donorysté ir viesieji pirkimai

Siekiant uztikrinti kokybe ir sauga donorystés srityje, jsigyjanciosios organizacijos atlicka
pagrindinj vaidmen;.

3.2.1. Leidimy jsigyjanciosioms organizacijoms iSdavimas

Pagal Direktyvos 2010/53/ES 5, 6 ir 17 straipsnius reikalaujama, kad jsigyjanciosios
organizacijos turéty atitinkamus leidimus ir tinkamus darbuotojus, medziaga ir jrangg.
Atsizvelgiant | placias ,,jsigyjanciosios organizacijos™ ir ,Jleidimy iSdavimo* apibréZtis,
pateiktas Direktyvos 2010/53/ES 3 straipsnyje, Siuos reikalavimus atitinka jvairios jstaigos.
Leidimai jsigyjanciosioms organizacijoms iSduodami sveikatos priezitiros jstaigy lygmeniu
daugelyje Saliy (27 18 29). Be to, jie suteikiami ligoninés darbuotojy grupei arba skyriui (9 1§
29), bet kuriai jgaliotajai jstaigai, kuri koordinuoja organy jsigijimag (8 i§ 29) arba bet kuriai
jgaliotajai jstaigai, kuri jsigyja organus (4 i§ 29). Tokie leidimai taip pat suteikiami atskiriems
sveikatos priezitros specialistams (7 i$ 29).

Visos Salys nurodo, kad jose jdiegta leidimy jsigyjanciosioms organizacijoms iSdavimo
sistema, o 26 Salys praneSa, kad visoms esanéioms jsigyjanciosioms organizacijoms buvo
veiksmingai iSduoti leidimai. Vis dar sprendziama, ar iSduoti leidimus trims valstybéms
naréms. Be to, kai kurios valstybés narés derina leidimus, iSduodamus jsigyjanciosioms
organizacijoms ir transplantacijos centrams.

11 ES valstybiy nariy (DK, EL, ES, FR, HR, IT, LT, MT, PL, RO, SI) leidimai
jsigyjanciosioms organizacijoms galioja ribotg laika: nustatytg laikotarpj, kuris gali biiti nuo
dvejy iki penkeriy mety, aStuoniose valstybése, arba kintama laikotarp; kitose trijose
valstybése (d¢l i§samesnés informacijos Zr. 7 pav. Komisijos tarnyby darbiniame dokumente).
Kai leidimy galiojimo trukmé nevienoda, galiojimo terminai nustatomi pagal jvairius
kriterijus. Daznai pagal leidimy atnaujinimo tvarkg reikia vél atitikti kriterijus, taikytus
i8duodant pirmajj leidimg. Keletas Saliy prane$¢ panaikinusios leidimus, paprastai laikinai,
nes nebepatenkinamos pradinés salygos leidimui iSduoti (pvz., iSvykus pagrindiniams
sveikatos prieZiliros specialistams).

3.2.2. Isigyjanciosios komandos, atvykstancios i$ uZsienio jsigyti organy

Siuo metu Europoje vyrauja praktika, pagal kurig jsigyjandiosios komandos atvyksta i§ Saliy
partneriy, remdamosi bendradarbiavimo susitarimais, jsigyti organy, kurie paprastai
persodinami $ioje Salyje partneréje. Taip iSvengiama organy nuostoliy (i§ esamy donory),
kurie kitu atveju nebiity jsigyti. Pavyzdziui, Sirdies ar plauciy organus jsigyjancioji komanda
galéty vykti i $alj, kurioje vykdomos tik inksty ar kepeny transplantacijos programos, kur
Sirdis ar plauciai nebuty persodinami.

26 valstybés narés pranesé, kad jsigyjanciosios komandos atvyksta i§ uzsienio reguliariai arba
pagal ad hoc principg. 21 i$ jy tokia veikla atlickama pagal pastovaus bendradarbiavimo
sistemg, dazniausiai su ,,Eurotransplant™ arba ,Scandiatransplant” ar jy viduje. Penkios
valstybés narés taip pat nurodo priimancios jsigyjancigsias komandas ne pagal pastovaus



bendradarbiavimo salygas, o kai kurios Salys taip pat® yra uZmezgusios dvisalj
bendradarbiavimg su kitomis, daznai kaimyninémis Salimis (pvz., FI ir EE, LU ir FR, MT ir
IT, PTIirES, SKirCzZ, CY ir IT arba UK).

3.2.3. Isigyjanciuju organizaciju atitikties direktyvai uzZtikrinimas

Kad uztikrinty jsigijimo veiklos kokybés ir saugos sistemg, valstybés narés turi vykdyti
prieziiira naudodamos keleta priemoniy, daznai derinamy tarpusavyje: tai daugiausia
jsigyjanciyjy centry kontrolé, auditas arba patikrinimas (patikrinimai atliekami vietoje) arba
privalomyjy dokumenty patikra.

22 Salys pranes¢ vykdanCios patikrinimus vietoje, audita arba jsigyjanciyjy centry
patikrinimus. Privalomyjy dokumenty patikra taip pat yra daznai naudojamas metodas 20
valstybiy nariy. 16 Saliy nurodo, kad jos naudoja ir jsigyjanciyjy organizacijy
kontrole / audita, ir dokumenting patikra. Sie skai¢iai rodo, kad jvairiy priemoniy derinimas
gali biiti s€ékmingiausias buidas uztikrinti visiSkg atitiktj Sios direktyvos reikalavimams.

IS 22 Saliy, naudojanciy patikrinimy metodg, 12 Saliy turi nacionaliniu lygmeniu apibréZtas
patikrinimo sistemas. Jy daznis jvairus: kasmet, kas trejus ar penkerius metus, o labiausiai
paplites — dvejy mety intervalas (taikomas septyniose Salyse). Kai kuriose valstybése narése
(Vokietijoje, Italijoje, Ispanijoje) isigyjaniyjy organizacijy patikrinimy sistemos yra
nustatomos regiony lygmeniu, tod¢l yra skirtingos jvairiuose regionuose . Trys Salys nurodé
taikanCios rizika pagristas kontrolés sistemas (Danija, Estija, Suomija), kurios taip pat
naudojamos kituose sektoriuose, pavyzdziui, kraujo ir audiniy bei lgsteliy srityje. Tikrinimo ir
kontrolés taisyklés iki Siol néra nustatytos trijose Salyse (Belgijoje, Portugalijoje,
Norvegijoje).

3.2.4. Isigyjant organus dalyvaujantys darbuotojai

Sveikatos priezitiros darbuotojy kompetencijai jvertinti taikomi jvairiis metodai: kvalifikacijos
patikra jdarbinant (23 Saliy), reguliariy mokymo programy baigimas (24 Saliy) arba
papildomas sertifikavimas (11 Saliy). Visos valstybés narés pranesé taikancios bent vieng i§
Siy trijy priemoniy. Dauguma valstybiy nariy derina skirtingus metodus, kurie gali biti
visapusiskas biidas laikytis Sio reikalavimo.

Ivairiis sveikatos priezitiros darbuotojai dalyvauja jsigijimo ir donorystés veikloje (tai daznai,
bet ne tik, vadinamieji ,,organy donory koordinatoriai“ arba ,,pagrindinis donorystés
personalas®, slaugytojai / gydytojai, jvairiy specialybiy darbuotojai, ir kt.). Profiliai taip pat
priklauso nuo sveikatos prieZiiiros ir §vietimo sistemy atitinkamose valstybése narése.

Mokymai gali biiti vykdomi tarptautiniu lygmeniu suvaziavimuose, kuriuos organizuoja
profesinés bendruomenés, arba sesijose, rengiamose jgyvendinant ES finansuojamus
projektus (pvz., Europos organy donorystés mokymo programa (ETPOD) arba mokymy ir
socialinio sgmoningumo bandomasis projektas, taip pat Zr. 3.5 skyriy). Nacionaliniu, regiony
ir net vietos (ligoninés) lygmenimis taip pat sitilomos testinio mokymo programos. Kelios
valstybés narés rengia mokymus visais lygmenimis. Mokymus organizuoja specializuotos
Jstaigos, iskaitant fondus, sveikatos prieziiiros jstaigas, profesines asociacijas ir draugijas.

3.2.5. Organy donorystés sutikimo sistema

® Viena 3alis gali dalyvauti jvairaus tipo bendradarbiavimo santykiuose.
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Nuo 2002 m. ES lygmeniu buvo atlikti trys Eurobarometro tyrimai’, kurie atskleidzia, kad ES
pilieCiai 1§ esmés pritaria organy donorystei, nepriklausomai nuo jy Salyje veikiancios
sutikimo sistemos.

Europoje veikia dvi pagrindinés sutikimo sistemos: pasirinktiné (angl. opt-in) sistema, pagal
kurig donorai privalo duoti aisky sutikimg dél organy donorystés, ir nepasirinktiné (angl. opt-
out) sistema, pagal kurig sutikimas yra preziumuojamas, i§skyrus atvejus, kai prie$ mirtj toks
sutikimas yra paneigiamas. Neatsizvelgiant j Salyje taikomg sutikimo sistema, jprasta praktika
rodo, kad, prie§ priimant sprendimg dél organy jsigijimo, jprasta kreiptis } mirusiojo asmens
Seimos narius.

3 pav. pateikiamos ataskaitose minimos nacionalinés sutikimo sistemos (atkreipkite démesj i
tai, kad sutikimo sistemoms néra taikoma Direktyva 2010/53/ES). Sesiolika valstybiy nariy ir
Norvegija jdiegé nepasirinkting sistema dél organy donorystés nacionaliniu lygmeniu.
Septyniose valstybése narése veikia pasirinktiné sistema, o keturiose valstybése narése — misri
sistema (pvz., kai skirtingi regionai turi skirtingas sistemas).

3.2.6. Gyvy donory atranka ir apsauga

Kai kurie organai, pvz., inkstai ir kepenys (ir tik eksperimentiniu lygmeniu — plauciai), gali
biiti persodinti i§ gyvy donory. Tai yra papildomas organy Saltinis. Taciau organo pasalinimas
1§ sveiko Zmogaus yra invaziné priemoné¢ ir gali turéti medicininiy, psichologiniy, socialiniy ir
ekonominiy pasekmiy. Taigi, gyvi donorai turi biiti atidZiai tikrinami, atrenkami ir véliau
stebimi, kaip nustatyta direktyvos 15 straipsnyje.

Dauguma Saliy sukiiré registrus ar gyvy donory jrasus (23 i 29). 17 saliy nurodé¢ sukiirusios
registrus dar iki Sios direktyvos priémimo, o kitos Salys pradéjo rinkti tokius jrasus 2014 m. ar
2015 m. Daugumoje S§iy valstybiy nariy registry sudarymas yra nustatytas nacionaliniu
lygmeniu (16 i§ 23). Keturios valstybés narés pranesé, kad jraSai saugomi tarptautiniu
lygmeniu, o nacionaliniai duomenys apie gyvus donorus jtraukiami j atitinkama registra, kurj
sudaro jy EOMO (Belgija su ,Eurotransplant“; Danija, Svedija ir Norvegija su
»Scandiatransplant®). Kelios valstybés narés nurodé, kad jraSai yra saugomi vietos mastu
kiekviename transplantacijos centre. Valstybése narése pastebéta zymiy skirtumy dél
registruose saugomy duomeny turinio ir rasies. Sesios alys prane$é neturinéios veikianéio
registro, tadiau trys i§ jy planuoja netrukus sukurti tokj registrg (Kroatija, Portugalija,
Slovénija).

Per pastaruosius metus Europos Komisija bendrai finansavo kelis projektus (Zr. 3.5 skyriy),
kad paremty valstybes nares kuriant Siuos registrus. ,,ACCORD* gairés ir standartai kuriant ir
igyvendinant tokius registrus yra laikomi etalonu, taip pat buvo patikrintas ($alies / vietos)
registry (Europos mastu) modelio, kuriuo siekiama rinkti duomenis apie vélesne gyvy donory
stebéseng tarptautiné¢je duomeny bazéje, kiirimas. Neseniai Europos Tarybos priimtoje
rezoliucijoje aiSkiai nurodoma, kad programos ,,ACCORD® rezultatai yra pagrindinis
atskaitos taskas®, kuris patvirtina ir iSplecia jy vertés pripaZinimg taip pat ir ne ES $alims.

/ Zr. 5 iSnasa 1 puslapyje, naujausias Eurobarometro tyrimas:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf

& Rezoliucija CM/Res(2015)11 dél suderinty nacionaliniy gyvy donory registry sukiirimo siekiant palengvinti
dalijimasi tarptautiniais duomenimis ir jo aiSkinamasis memorandumas — Daugiau informacijos galima rasti $iuo
adresu:https://www.edgm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor _r
egistries_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing 2015 11.pdf
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html
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http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_333a_en.pdf
https://www.edqm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registries_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing_2015_11.pdf
https://www.edqm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registries_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing_2015_11.pdf
https://www.edqm.eu/sites/default/files/explanatory_memorandum_resolution_cm_res201511_on_harmonised_national_living_donor_registries_2015.pdf
https://www.edqm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html

Dauguma saliy (27 i§ 29) atlieka vélesng gyvy donory stebéseng po donorystés. Kai kurios
Salys yra nustaCiusios fiksuotus vélesniy medicininiy patikrinimy laikotarpius; Sie
patikrinimai atliekami reguliariai kas savait¢ ar dvi savaites po donorystés, kas ménesj arba
kasmet. 16 Saliy medicininé prieziira teikiama visg gyvenima, o septyniose Salyse yra
nustatyti fiksuoti vélesnés stebésenos laikotarpiai, kurie trunka nuo vieneriy iki trisdeSimt
mety. Visose 27 Salyse, kur donorams teikiama vélesné medicininé prieZiiira, tokia stebésena
apima bendros donoro sveikatos buklés patikrg, bet kokiy komplikacijy ir likusio organo
veikimo vertinimg. 26 Salyse vertinamas paskirtas gydymas, matuojamas kraujo spaudimas
arba stebima kraujo biiklé. | psichologinius veiksnius atsizvelgiama 21 Salyje.

Apskritai, vélesné gyvy donory stebésena ir registry kiirimas fiksuojant Sios stebésenos
duomenis yra svarbiis veiksniai jgyvendinant organy teisés aktus, taip pat tose srityse, Kuriose
valstybés narés vis dar turi padaryti pazangg. Komisija ketina toliau remti valstybes nares.

3.2.7. Pacienty, kuriems persodinti organai, stebésena

Nors vélesne gyvy donory stebésena yra Direktyvoje 2010/53/ES nustatytas reikalavimas,
pacienty, kuriems persodinti organai, stebésena yra palikta valstybiy nariy kompetencij ai® 1°.
Remdama valstybes nares, Europos Komisija bendrai finansavo projekta ,,EFRETOS, kuriuo
siekta nustatyti bendras transplantacijos rezultaty vertinimo apibréztis ir paskatinti modelj,
pagal kurj jrasy registruose kaupiami vélesnés stebésenos duomenys. Be to, svarby vaidmenj
inksty transplantacijos asociacija ,,ERA-EDTA“!" arba kepeny transplantacijos asociacija
LELTR“*?. Kelios kompetentingos institucijos jau bendradarbiauja su Siomis profesinémis
asociacijomis, ir Europos Komisija skatina tokj bendradarbiavima, kviesdama jas i

susitikimus su institucijomis.

3.3. Leidimy transplantacijos centrams ir darbuotojams iSdavimas

Tyrimo, susijusio su transplantacijos veikla, rezultatai yra labai panasis j organy donorystés ir
jsigijimo tyrimo rezultatus (3.2 skyrius). Be to, ir Siuo atveju Direktyvoje 2010/53/ES
pateikiama plati transplantacijos centry apibréztis (galimi skirtingi lygiai), o ,leidimy
i8davimo* apibréztis apima skirtingas savokas. Leidimai transplantacijos centrams iSduodami
sveikatos priezitiros jstaigy lygmeniu daugelyje valstybiy nariy ir Norvegijoje (26 i§ 29). Sie
leidimai taip pat iSduodami mediky komandoms arba ligoninés padaliniams (11 i§ 29) arba
1galiotajai jstaigai, kuri uzsiima organy transplantacija (2 18 29).

° Direktyvos 24 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad kompetentingoms institucijoms taip pat turéty tekti
svarbus uzdavinys $ioje srityje: ,, [...] kompetentingoms institucijoms turéty tekti svarbus uzdavinys uztikrinti
organy kokybe ir saugg visais etapais — nuo donorystés iki transplantacijos ir jvertinti jy kokybe ir sauga paciento
sveikimo laikotarpiu bei vélesnés stebésenos metu. Tuo tikslu reikéty ne tik taikyti praneSimy apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas sistema, bet ir rinkti atitinkamus duomenis apie laikotarpj po
transplantacijos, siekiant visapusiSkiau jvertinti transplantacijai skirty organy kokybe ir saugg. Valstybéms
naréms keiciantis tokia informacija biity galima toliau gerinti donorystg ir transplantacija Sajungoje.*

1% Uzdavinys (-iai), nustatytas (-i) kompetentingoms institucijoms pagal 17 straipsnj, taip pat apima §j veiksnj:
»parengia atitinkamus rekomendacinius dokumentus sveikatos prieziiiros jstaigoms, specialistams ir kitiems
suinteresuotiems subjektams, dalyvaujantiems visuose donorystés—transplantacijos ar Salinimo etapuose,
pavyzdziui, atitinkamos informacijos apie laikotarpi po transplantacijos, reikalingos transplantuoty organy
kokybei ir saugai jvertinti, surinkimo gaires.*

** Europos registras / Europos inksty asociacija — Europos dializés ir transplantacijos asociacija:
http://www.era-edta.org/

2 Europos kepeny transplantacijos registras: http://www.eltr.org/
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Visos valstybés narés nurodé, kad turi jdiegtas leidimy iSdavimo sistemas transplantacijos
centrams (SeSiose valstybése narése leidimy iSdavimas priskirtas regioniniam lygmeniui), o 25
Salys patvirtino, kad visiems transplantacijos centrams buvo veiksmingai isduoti leidimai, tuo
tarpu keturiose Salyse leidimai vis dar iSduodami (arba atnaujinami) (kai kuriems) jy centrams
(vélavimai susije su vélyvu Direktyvos 2010/53/ES perkélimu, antrinés teisés akty priémimu
ir (arba) praktiniais jgyvendinimo klausimais).

14 valstybiy nariy ir Norvegija nurodé iSduodancios neterminuotus leidimus. Kitos Salys
18duoda nustatyto termino (vieneriy, dvejy, trejy, ketveriy arba penkeriy mety) arba kintamo
termino leidimus.

Daugelyje saliy (27 1§ 29) atitiktis Direktyvai 2010/53/ES vertinama atliekant patikrinimus
vietoje, audita arba transplantacijos centry patikrag. Daugelyje valstybiy nariy (19 i§ 28)
atlickama privalomyjy dokumenty analizé (17 i§ 29). Daugiau nei pus¢ Saliy naudoja abu
metodus (17 1§ 29).

23 Salyse darbuotojy kvalifikacija tikrinama jy idarbinimo metu. Reguliarios mokymo
programos numatytos 24 Salyse. Kelios valstybés taip pat nurodé, kad jy Salyse mokymus
organizuoja profesinés bendruomenés arba organizacijos, pvz., Europos medicinos specialisty
sajungos Europos chirurgy taryba ir Chirurgijos skyrius, kurie glaudziai bendradarbiauja su
Europos organy transplantacijos draugija.

3.4. Kokybés ir saugos sistema

Nors leidimy i8davimo ir jsigyjanciyjy organizacijy ir transplantacijos centry patikrinimai yra
svarblis priezilros elementai, kitos priemonés taip pat padeda uztikrinti donorystés ir
transplantacijos veiklos kokybe ir sauga. Pavyzdziui, patvirtinant veiklos procediras,
susijusias su jvairiais veiksmais (iSvardytais direktyvoje), prisidedama prie kokybés ir saugos
sistemos jgyvendinimo donorystés—transplantacijos ar Salinimo etapuose.

Visos 29 Salys pranese¢, kad jgyvendino veiklos procediiras, kuriomis tikrinama, ar yra visas
organo ir donoro apibiidinimas, kaip nustatyta 4 straipsnio 2 dalies ¢ punkte (pagal Direktyvos
2010/53/ES 7 straipsnj). Taciau trys Salys nurodé¢, kad Siuo metu jos nevykdo jokiy veiklos
procedury kitose srityse, numatytose 4 straipsnio 2 dalyje, pvz., donory tapatybés tikrinimo,
duomeny apie sutikimg tikrinimo ar atsekamumo uztikrinimo.

Galima manyti, kad skirtingose Salyse veiklos procediiry priémimas ir jgyvendinimas yra
skirtinguose etapuose. Kai kurios Salys uzbaigé procesg ir visiSkai jdiegé kokybés ir saugos
sistemg, o kitos Salys i dalies idiegé sistema ir jose tebevyksta likusiy veiklos procediiry
priemimo procesas ir (arba) jy jgyvendinimas. Kai kurios Salys nurodé jdiegusios veiklos
procediras, bet taip pat paminéjo, kad jos gali skirtis, atsizvelgiant j ligonines ar regionus.
Atrodo, jog tik keliose Salyse yra jdiegtos nacionalinés veiklos procediros. Sioje srityje
Europos Komisija taip pat remia valstybes nares per ES finansuojamus projektus ir
dalydamasi turimais dokumentais.

Taigi, donorystés ir transplantacijos veiklai skirtos procediros, atrodo, yra jdiegtos ir
jgyvendinamos valstybése narése, taciau dar yra kg tobulinti, ir valstybés narés gali mokytis 1§
kity valstybiy nariy patirties Sioje srityje.



3.5. ES parama jgyvendinant ES organy direktyva ir ,,Organuy donorystés ir
transplantacijos 2009-2015 m. veiksmy planag“

Europos Komisija rémé teisés akto jgyvendinimo veiksmus nacionaliniu lygmeniu jvairiomis
priemonémis: nuo nuolatiniy eksperty susitikimy iki ES finansuojamy projekty. Organy
donorystés ir transplantacijos eksperty pogrupio (kuris yra kompetentingy institucijy zmogaus
kilmés medziagy eksperty grupés — CASOoHO E01718 dalis) susitikimuose galima dalytis
geriausia patirtimi ir aptarti bendras problemas.

Nuo 2008 m. keletas projekty buvo finansuojama pagal daugiametes programas, skirtas
Sajungos veiksmams sveikatos srityje, teikiant paramg valstybéms naréms, jgyvendinan¢ioms
Direktyvos 2010/53/ES ir ES veiksmy plano reikalavimus, ypa¢ daug démesio skiriant:

e organy donorystés koordinatoriy mokymui pagal Europos organy donorystés mokymo
programg (ETPOD)™ arba kursams, rengiamiems remiantis ,,mokytojams skirtu
mokymu“”;

e kokybés sistemy gerinimui taikant Europos organy donorystés kokybés sistema
L,ODEQUS“*;

e gyvy donory organy donorystés plétojimui jgyvendinant programas ,,EULID*, ,,ELIPSY*,
,EULOD*, ,, ACCORD*“*® arba priemoniy rinkinj*’, parengta kartu su gyvy donory organy
donorystés darbo grupe;

e vélesnés pacienty, kuriems persodinti organai, stebésenos rémimui pagal programag
,,LEFRETOS*“*;

e tarpvalstybiniy organy mainy palengvinimui pagal programas ,,COORENOR®, , MODE*
ir ,,FOEDUS*;

¢ informuotumo didinimui pagal programas ,,EDD*, ,FOEDUS* ir Komisijos rengiamus
7urnalisty seminarus®;

e prekybos organais tyrimui pagal programag LHOTT?° (kova su prekyba zmonémis
siekiant paSalinti jy organus);

e ne ES saliy rémimui per specialius seminarus ir tiesiogine dotacija Europos Tarybai,

e mirusiy asmeny donorystés apimties didinimui jgyvendinant specialias strategijas;

e konkre€iy nacionaliniy klausimy sprendimui vykdant giminiavimosi veiklg pagal
programg ,,ACCORD*;

e taip pat pastangy susiejimui pagal ES veiksmy plang pasitelkiant ,,ACTOR“*" (laikotarpio
vidurio perziiira) ir ,,FACTOR® tyrimus (galutiné perziiira).

2

2016 m. pabaigoje taip pat bus pradéti jgyvendinti du projektai® siekiant toliau remti

valstybes nares §ioje srityje.

" ETPOD: http://etpod.il3.ub.edu/ Taip pat
zr.:http://ec.europa.cu/chafea/projects/database.html?prjno=2005205

 Europos organy donorystés koordinavimo Europos Sajungoje mokymy kursas

' Europos kokybeés sistema: rodikliai ir organy donorystés metodologija (ODEQUS):
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=20091108

'® http://www.accord-ja.eu/

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/eutoolbox_living_kidney donation_en.pdf
'8 Europos sistema, skirta organy transplantacijos vertinimui:

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/events/journalist_workshops_organ_en.htm
20 http://hottproject.com/

*! http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/organs_actor_study 2013 _en.pdf

?2 7r. du finansavimo sprendimus ir priedus, priimtus 2015 m. liepos 10 d.:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/index_en.htm#anchor3
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4. ISvada

Apskritai panaSu, kad nacionalinés institucijos ir priezitiros mechanizmai yra idiegti visose
valstybése narése ir Norvegijoje siekiant uztikrinti zmogaus organy saugos ir kokybés
standartus. Taciau, atsizZvelgiant j gana bendro pobiidZio teisinius reikalavimus ES teisés
aktuose, nacionaliniy organizacijy struktiira gali biiti fragmentiSka ir gerokai skirtis
valstybése, tod¢l padidéja gero koordinavimo Salyse ir tarp Saliy svarba.

Dar gali reikéti jdéti pastangy gerinant valstybiy nariy vélesne stebésena, tiek organy gavéjy,
tiek gyvy donory atzvilgiu, taip pat kai kuriuos kokybés ir saugos sistemos veiksnius,
pavyzdziui, dél veiklos procediry ir leidimy iSdavimo sistemos. Pastangos Sioje srityje jau
dedamos per Komisijos finansuojamg darbg. Biisimi jgyvendinimo tyrimai ir ataskaitos padés
atskleisti valstybiy nariy pazangg.
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