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EUROPOS PARLAMENTO PAKEITIMAT"

Komisijos pasiiilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2024/...

dél i$ Zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standartu,

kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 168 straipsnio 4 dalies a

punkta,

atsizvelgdami ] Europos Komisijos pasitilyma,

*

Pakeitimai: naujas ar pakeistas tekstas Zymimas pusjuodziu kursyvu, o iSbrauktas
tekstas nurodomas simboliul .
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teis¢kiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

! OL L 75,2023 2 28, p. 154.

2 ..m. ... ... d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
ir...m. ... ... d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(D) pagal Sutarties del Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 168 straipsnio
1 dalies pirma pastraipg ir Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau —
Chartija) 35 straipsnj, nustatant ir jgyvendinant visas Sajungos politikos ir veiklos

kryptis, turi biiti uztikrinamas aukstas Zzmoniy sveikatos apsaugos lygis;

2) SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkte numatyta, kad Europos Parlamentas ir Taryba
priima priemones, kuriomis nustatomi auksti organy ir i§ Zmogaus gauty medziagy
(toliau — ZGM), kraujo ir kraujo dariniy kokybés bei saugos standartai. Be to,
valstybéms naréms nekliudoma ir toliau laikytis apsaugos priemoniy arba jas
sugrieztinti; I

3) pagal SESV 168 straipsnio 7 dalj Sgjunga savo veikloje pripaZjsta valstybiy nariy
atsakomybe uZ jy sveikatos politikos apibréZimg ir uZ sveikatos paslaugy ir
sveikatos prieZiiuros organizavimgq bei teikimq. Priemonés, priimtos pagal SESV
168 straipsnio 4 dalies a punktq, nedaro poveikio nacionalinéms nuostatoms dél

organy ir kraujo donorystés ar jy naudojimo medicinos tikslams;
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4 pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkta aukstais organy ir ZGM, kraujo ir
kraujo dariniy kokybeés ir saugos standartais uztikrinamas aukstas zmoniy sveikatos
apsaugos lygis. Tod¢l Siuo reglamentu siekiama nustatyti aukStus kokybés ir saugos
standartus, uztikrinant, be kita ko, ZGM donory apsauga, atsizvelgiant j jy pagrindinj
vaidmen; tickiant ZGM, ir ZGM recipienty bei pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugg, taip pat numatyti priemones, kuriomis biity stebimas ir palaikomas
ZGM, kurios yra ypaé svarbios pacienty sveikatai, tiekimo pakankamumas. Pagal
Chartijos 3 straipsnj Sie saugos standartai grindZiami pagrindiniu principu, pagal

kurj draudZiama naudoti Zmogaus kiing ir kiino dalis kaip pasipelnymo Saltinj;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 4/306 PE748.903v01-00

LT LT



®)) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB3 ir 2004/23/EB* sudaro
Sajungos reglamentavimo sistemg atitinkamai dél kraujo bei kraujo komponenty ir
del audiniy bei Igsteliy. Nors tomis direktyvomis iki tam tikro lygio suderintos
valstybiy nariy taisyklés kraujo, audiniy ir 1gsteliy kokybés ir saugos srityje, jos
apima nemazai jvairiy varianty ir jvairiy galimy biidy valstybéms naréms jgyvendinti
jomis nustatytas taisykles. Tai lemia nacionaliniy taisykliy skirtumus, o dél to gali
kilti kliti¢iy tarpvalstybiniam keitimuisi tokiomis medziagomis. Reikia i§ esmes
perziuréti tas direktyvas, kad buty sukurta tvirta, skaidri, atnaujinta ir tvari tokiy
medziagy reglamentavimo sistema, kuria biity uZtikrinama visy ZGM kokybé ir
sauga, didinamas teisinis tikrumas pacientams ir suinteresuotiesiems subjektams ir
palaikomas nenutriikstamas tiekimas, jskaitant tarpvalstybinj keitimgsi ZGM, o
kartu sudaromos palankesnés salygos diegti inovacijas visuomenés sveikatos labui.
Siekiant nuosekliai taikyti $ig teising sistema, tikslinga panaikinti direktyvas

2002/98/EB ir 2004/23/EB ir jas pakeisti reglamentu;

3 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti
zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, i$tyrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei 1§ dalies kei¢ianti Direktyva 2001/83/EB
(OL L 33,2003 2 8, p. 30).

4 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti
zmogaus audiniy ir Iasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).
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(6) direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB yra tarpusavyje glaudziai susijusios, jomis
nustatytos labai panasSios prieZziliros nuostatos ir lygiaverciai kokybés ir saugos
principai I Jju reglamentuojamuose sektoriuose. Be to, tuose sektoriuose dirba daug
institucijy ir veiklos vykdytojy. Kadangi Siuo reglamentu siekiama nustatyti bendrus
auksto lygio standartus I kraujui, audiniams ir lgsteléms I , tikslinga juo pakeisti tas
direktyvas ir sujungti perzitirétas nuostatas j vieng teisés akta, kartu atsiZvelgiant j
kiekvienos riiSies medZiagos, pripaZjstamos Siame reglamente nurodytose

techninése gairése, ypatumus;
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(7 Sis reglamentas turéty biti taitkomas kraujui bei kraujo komponentams,
reglamentuojamiems Direktyva 2002/98/EB, taip pat audiniams bei Igsteléms, be kita
ko, hematopoetinéms kamieninéms lgsteléms i$ periferinio kraujo, i§ bambagyslés
kraujo ar 1§ kauly ¢iulpy, lytiniy lasteliy bei audiniy, embrionams, vaisiaus
audiniams ir Igsteléms, taip pat somatinéms ir embriono kamieninéms lgsteléms,
reglamentuojamiems Direktyva 2004/23/EB. Kadangi kity ZGM nei tos, kurios
reglamentuojamos direktyvomis 2002/98/EB ir 2004/23/EB, donorystés ir
naudojimo zmogui atvejai vis daznéja, biitina iSplésti Sio reglamento taikymo sritj,
kad ji apimty visas ZGM, siekiant i§vengti tokios padéties, kai tam tikroms ZGM
donory ar ZGM recipienty grupéms ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams nebiity suteikiama apsauga pagal atitinkama Sajungos lygmens kokybés ir
saugos sistema. Taip bus uztikrinta, pavyzdziui, motinos pieno, zarnyno mikrobiotos,
kitoms reikméms nei transfuzijai naudojamy kraujo preparaty ir bet kokiy kity ZGM,
kurios ateityje galéty bati naudojamos zmonéms, ZGM donory ir ZGM recipienty

apsauga;

(8) 7ZGM kokybe ir sauga labai svarbu uztikrinti, kai tokios medziagos biologiskai
saveikauja su ZGM recipiento arba recipienty, gaunandiy i§ ZGM pagamintus
produktus, reglamentuojamus kitais Sqgjungos teisés aktais, kiinu. Taciau Sis
reglamentas neturéty apimti atvejy, kai medzZiaga padedama ant kiino pavir$iaus,
taciau neturi biologinés I saveikos su tuo kiinu, pavyzdziui, i§ Zmogaus plauky

pagaminty peruky atveju;
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)

i §io reglamento taikymo sritj jeina visos ZGM, skirtos naudoti Zmonéms. ZGM gali
biiti jvairiai apdorojamos ir laikomos, i§ jy gaminant ZGM preparatus, kuriuos
galima naudoti ZGM recipientams. Tokiomis aplinkybémis §is reglamentas turéty
biti taikomas visai veiklai nuo ZGM donory registracijos iki ZGM naudojimo
7mogui ir klinikiniy rezultaty registravimo. 7ZGM taip pat gali biiti naudojamos kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti I , t. y. medicinos
priemonéms, reglamentuojamoms Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu

(ES) 2017/7455, vaistams, reglamentuojamiems Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB®, pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams,
reglamentuojamiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)

Nr. 1394/20077 ir tiriamiesiems vaistams, reglamentuojamiems Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 536/20148. Sio reglamento taikymas neturéty daryti

poveikio Sgjungos teisés aktams dél genetiSkai modifikuoty organizmy;

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo 18 dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5, p. 1).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311,

2001 11 28, p. 67).

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,

p. 121).

2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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(10) ZGM saugai, kokybei ar efektyvumui arba ZGM donory saugai poveikj daro daug
veiksmy, atlieckamy nuo potencialaus ZGM donoro registracijos akimirkos iki
ZGM naudojimo recipientui arba nuo tada, kai i asmens paimama ZGM, skirta
naudojimui Zmogui to asmens ativilgiu, arba ji paimama i§ asmeny pagal jiems
skirtq tuometine ar biisimq pagalbinio apvaisinimo terapijg arba kaip tokios

terapijos dalj naudojimo partneriy poroje kontekste;

(11) subjektai, kurie registruoja potencialius gyvus ZGM donorus, registruodami
informacijq, reikalingq siekiant nustatyti atitiktj potencialiems ZGM recipientams
toje pacioje valstybéje naréje arba tarptautiniu mastu, turéty biiti laikomi su ZGM
susijusios veiklos subjektais. Asmeny, kurie iSreiSkia sutikimg po mirties dovanoti
audinius arba kuriy donorysté leidZiama pagal nacionalinés teisés aktus,
registravimas neturéty biti laikomas ZGM donory registracija, kaip tai
suprantama Siame reglamente, todél neturéty biiti reikalaujama, kad tq veiklg

vykdantis subjektas uzsiregistruoty kaip su ZGM susijusios veiklos subjektas;

(12) ZGM donoro istorijos periiiira ir sveikatos patikrinimy atlikimas siekiant nustatyti
potencialaus ZGM donoro tinkamumg, yra veikla, galinti turéti jtakos ZGM

kokybei ir saugai, todél turéty biiti laikoma su ZGM susijusia veikla;
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(13)

(14)

tyrimas dél uskreciamosios ligos statuso arba siekiant suderinti ZGM donorq su
konkreciu ZGM recipientu yra veikla, daranti didelj poveikj ZGM saugai, todél ji
turéty biiti laikoma su ZGM susijusia veikla. Todél tokius tyrimus atliekancios
laboratorijos turéty biti jregistruotos kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai.
Nors tokie tyrimai paprastai atliekami siekiant apsaugoti ZGM recipientq, asmeny
utkrediamuyjy ligy tyrimai prie§ saugant is jy paimtg ZGM, kad véliau jiems biity
galima jg pakartotinai panaudoti, yra svarbiis siekiant ukirsti kelig tokiy ZGM
kryZminei tarSai saugojimo metu. Todél tokie tyrimai turéty apimti alogeninio ir

autologinio naudojimo bei ir naudojimo partneriy poroje aplinkybes;

ZGM paémimas kelia rizikq tieck ZGM donorams, tiek asmenims, is kuriy imama
ZGM, kad véliau jg bity galima pakartotinai panaudoti tiems patiems asmenims,
taip pat asmenims, i§ kuriy ZGM paimama atliekant jy tuometine ar biisimg
pagalbinio apvaisinimo terapijq arba kaip tokios terapijos dalj naudojimo
partneriy poroje kontekste. Todél ZGM paémimas turéty biti laikomas su ZGM
susijusia veikla. Sio reglamento tikslais ir siekiant utikrinti visapusiskg ZGM
donory apsaugq, Si veikla turéty biiti suprantama kaip apimanti pirminj asmeny
gydymgq hormonais, augimo veiksniais ar kitais vaistiniais preparatais, kurio reikia

tam, kad bity galima paimti ZGM;
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(15)

ZGM daznai apdorojamos pries paskirstymg arba, autologinio naudojimo atveju,
prie§ naudojimg Zmogui. Apdorojimo tikslai gali biiti tokie: konservavimas,
pavyzdZiui, Saldymas, uzSaldymas arba sublimacinis dZiovinimas; patogeno
inaktyvinimas, pavyzdZiui, plaunant, iSvalant antibiotikus arba sterilizuojant; arba
fizinis atskyrimas arba iSgryninimas j pasirinktus elementus, pavyzdZiui,
centrifuguojant kraujq, siekiant paruosti eritrocity koncentratus, trombocity
koncentratus ir plazmgq kaip atskirus komponentus. Jei apdorojimo etapai
atliekami neteisingai ir nenuosekliai, kyla tarSos arba ZGM biidingy savybiy
pakeitimo rizika, dél kurios gali sumazéti jy efektyvumas. Todél ZGM apdorojimas
turéty biiti laikomas su ZGM susijusia veikla, o visi subjektai, vykdantys ZGM
apdorojimg, turéty biiti tinkamai priZiirimai, jskaitant pareigq gauti leidimg
visiems ZGM preparatams, kurj jie platina arba naudoja. Tais atvejais, kai
chirurginé grupé parengia paskirstytqg ZGM, skirtg naudojimui $mogui,
nepasalindama jos i§ chirurginio lauko ir prie§ pat jos naudojimg Zmogui, toks
paruoSiamasis tvarkymas Sio reglamento tikslais neturéty biiti laikomas
apdorojimu. Toks paruoSiamasis tvarkymas gali apimti skalavimq ar rehidratacijg
pagal su ZGM pateiktas instrukcijas arba pjaustymq ir formavimg, kad ZGM biity
tinkama alogeniniam ar autologiniam naudojimui ZGM recipientui. Be to,
autologinio naudojimo kontekste ZGM paruoSimas naudojimo ¥mogui metu ir jo
tikslu kaip tos pacios chirurginés intervencijos, kurios metu jos buvo surinktos ir
nepasalintos is chirurginio lauko, dalis, Sio reglamento tikslais neturéty biiti
laikomas apdorojimu. Biitinos procediiros, kurios turi biiti atliekamos pagal
instrukcijas, pateiktas kartu su isleisty ir paskirstyty ZGM paruoSimu pries pat
naudojimg Zmogui, neturéty biiti laikomos apdorojimu Sio reglamento tikslais.
ISleisto motinos pieno maisymas su vaistais prie§ naudojimqg Zmogui taip pat

neturéty biiti laikomas apdorojimu;
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(16)

(17)

kokybés kontrolé yra vienas is pagrindiniy kokybés valdymo sistemos elementy,
kuris yra labai svarbus ZGM naudojimo ¥mogui saugiam isleidimui, platinimui ar
eksportui, todél kokybés kontrolé turéty biiti laikoma su ZGM susijusia veikla.
Kaip kokybés kontrolés dalis vykdomi tyrimai ir patikrinimai kartais atliekami
specialiose kokybés kontrolés laboratorijose arba skyriuose. Kad biity galima
vykdyti tinkamgq prieZiiirq, tokios laboratorijos ar skyriai turéty biiti registruojami

kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai;

pries isleidfiant ZGM, jos laikomos ZGM jstaigose. Sio reglamento tikslais
laikymas reiskia ZGM laikymg tam tikromis aplinkos sqlygomis, pavyzdsiui,
temperatira, kurios buvo nustatytos apdorojimo proceso konservavimo etape ir
kuriomis ustikrinama, kad biity islaikyta ZGM kokybé. Isleisty ir paskirstyty ZGM
laikymas, pavyzd¥iui, ligoninéje taip pat turéty biiti laikomas su ZGM susijusia

veikla;
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(18)

(19)

kadangi ZGM isleidimas yra labai svarbus %ingsnis, leid%iantis pakeisti ZGM
statusq i§ ,,taikomas karantinas“ j ,galima naudoti*, jis turéty biiti laikomas su
ZGM susijusia veikla. Bet kuris su ZGM susijusios veiklos subjektas, iSleid3iantis
ZGM, turéty turéti ZGM jstaigos veiklos leidimg. Platinamos ar eksportuojamos
ZGM, pirmiausia turéty biiti iSleistos. Tais atvejais, kai priimantis su ZGM
susijusios veiklos subjektas atlieka tolesnj ileidsiamos ir paskirstytos ZGM
apdorojimo etapgq, pries pakartotinj paskirstymq turéty biti atliekamas antras ty
ZGM isleidimo etapas. Jei ZGM apdorojama autologiSkai, paciento buvimo vietoje
arba operaciniu biidu be laikymo, biity nepraktiska reikalauti isleidimo etapo prie§
pakartotinai naudojant ZGM preparatg ZGM recipientui. Tokiais atvejais kokybés
kontrolés tyrimai ir patikrinimai turéty biiti jtraukti j apdorojimo etapus, kuriems
suteiktas leidimas. Tai turéty sudaryti sqlygas pasiekti nuoseklius kokybés

kriterijus, tokiomis aplinkybémis nereikalaujant isleidimo veiklos;

ZGM, paskirstytos naudojimui mogui, gali biiti skirtos atskiram ZGM recipientui
pagal gydytojo receptq. ZGM taip pat gali biiti skirstoma partijomis, kurios turi
bati laikomos kaip vietinés atsargos ir prireikus naudojamos su ZGM susijusios
veiklos subjekte vykdant naudojimq $mogui. Tokiais atvejais paskirstytos ZGM
neturéty biiti isleid¥iamos antrq kartq, taciau jy teikimas atskiriems ZGM
recipientams, kai kuriais atvejais apimantis biologinio derinimo etapq, turéty biiti

laikomas kitu paskirstymo etapu;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 13/306 PE748.903v01-00

LT



(20) importuojant ZGM turéty biti oficialiai patikrinta, ar importuojamy ZGM kokybé,
sauga ir efektyvumas yra lygiaverciai Sgjungoje teikiamy ZGM kokybei, saugai ir
efektyvumui pagal §j reglamentq. Todél importas turéty biti laikomas su ZGM
susijusia veikla, turincia didelj poveiki ZGM kokybei ir saugai, o importg
vykdantiems subjektams turéty biiti suteiktas ZGM importuojancios jstaigos
veiklos leidimas. Po importo ZGM, pries jas platinant Sqjungoje, turéty biti
iSleidZiamos. Tam tikrais atvejais, ypac¢ hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy atveju,
nacionaliniai ir tarptautiniai donory registrai atlieka svarby vaidmenj
organizuojant atskiriems ZGM gavéjams skirty tinkamy kamieniniy lgsteliy
importq Sqgjungoje. Tokie registrai tikrina, ar kokybé ir sauga atitinka Siame
reglamente nustatytus standartus. Todél ZGM importq organizuojantiems
registrams turéty biti suteiktas ZGM importuojancios jstaigos veiklos leidimas.
Tokiais atvejais turéty biti jmanoma transplantacijos centrams gauti ZGM, o
registras, kuriam suteiktas veiklos leidimas, turéty turéti galimybe perduoti
importuoty ZGM ir jy dokumenty fizinio tikrinimo veiksmus su ZGM susijusios

veiklos subjektui, kuris gauna ZGM ir naudoja jas ZGM recipientui;
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(21

(22)

visos i§ Sqjungos eksportuojamos ZGM pirmiausia turéty biiti ileid¥iamos, kad
biuity patvirtinta atitiktis Sio reglamento kokybés ir saugos nuostatoms. Eksportas,
kuris turéty biiti laikomas su ZGM susijusia veikla, gali turéti jtakos ZGM
tiekimui Sqjungoje. Todél ZGM eksportuojantiems subjektams turéty biti
suteiktas ZGM jstaigy veiklos leidimas;

Siame reglamente turéty biiti laikoma, kad bet kokia nuoroda j efektyvumg apima
tikéting atsakg ZGM recipiente, kurj galima iSmatuoti laipsniais, pavyzd%iui, kauly
Ciulpy lgsteliy jsitvirtinimgq po transplantacijos, arba sékmingq arba nesékmingq
tikéting atsakg ZGM recipiente, kurio negalima iSmatuoti laipsniais, pavyzdiiui,
ragenos ar kauly transplantacijos sékme ar nesékme, kuris vertinamas pagal i§
anksto patvirtintq klinikiniy rezultaty stebésenos plang, kai reikalaujama tokio

plano;
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ZGM naudojimas $mogui yra su ZGM susijusi veikla, kuri patenka j $io
reglamento taikymo sritj, taciau tai veiklai taikomos tik kelios nuostatos.
Subjektams, kurie ZGM naudoja ZGM recipientams, taikomos nuostatos dél
atsekamumo, veiklos duomeny teikimo ir pranesimo apie nepageidaujamas

reakcijas ar reiskinius, kai aktualu, ir nuostatos dél klinikiniy rezultaty

stebésenos, kai ZGM naudojamos pagal ZGM preparato leidimo suteikimo plang.

Taip pat nustatytos pareigos be reikalo nenaudoti ZGM ir gauti ZGM recipiento
ZGM naudojimu $mogui, nepatenka i Sio reglamento taikymo sritj ir yra
reglamentuojamos valstybiy nariy nacionalinés teisés aktais dél sveikatos

prieZiiiros sistemy organizavimo;
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(24)

dauguma ZGM recipienty stebésenos po chirurginiy ir kity intervencijy aspekty
nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj ir priklauso su sveikatos prieZiiira
susijusioms pareigoms. Taciau, kai vyksta ZGM naudojimas imogui ZGM
recipienty ativilgiu, tam tikros Siame reglamente nustatytos pareigos turéty biiti

taikomos ZGM recipienty rezultaty stebésenai, jgyvendinant plang, kuriuo

stebésengq, yra naudingos priemonés, leidZiancios veiksmingiau rinkti duomenis i§
apibendrinty ZGM recipienty grupiy, taikant standartizuotus rezultaty matavimus
ir atspindint rezultatus realaus pasaulio sqlygomis. Tokiy registry tvarkymas
turéty biiti laikomas su ZGM susijusia veikla, nes taip utikrinama, kad duomeny
kokybé ir duomeny valdymo procediiros biity patikimos ir kad duomenis biity
galima naudoti ZGM preparato leidimui gauti. Turéty biiti skatinamas tokiy
rezultaty duomeny perdavimas is vietos ar nacionaliniy registry j tarptautinius
registrus, nes tai palengvina gerokai didesniy ZGM recipienty duomeny grupiy
agregavimg ir analize ir gali padéti anks¢iau gauti ZGM preparato leidimus ir

prieigq prie ZGM terapijos;
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pagal §j reglamentg ZGM donorais neturéty biti laikomi asmenys, is kuriy ZGM
paimama vélesniam naudojimui Zmogui, kaip jy paciy gydymo daliai, arba
asmenys, is kuriy ZGM paimama vykdant jy paciy tuometine ar biisimg pagalbinio
apvaisinimo terapijg arba kaip tokios terapijos dalj naudojimo partneriy poroje
kontekste. Uz tokiy asmeny, kurie gydomi autologiniu biudu arba partneriy pory
atvejais, sveikatos apsaugq yra atsakingos nacionalinés sveikatos prieZiiiros
sistemos, o taikyti nuostatas, skirtas ZGM donory apsaugai, pavyzdiui, tokiy
asmeny stebéseng ZGM donory registruose, biity neproporcinga. Taciau kai is
tokiy asmeny paimtos ZGM yra apdorojamos arba saugomos, turéty biiti
uztikrinama jy kokybé ir sauga. Visy pirma turéty biiti uZkirstas kelias tarSai is
aplinkos arba kryiminei tar§ai infekciniais patogenais i§ kity ZGM ir turéty biiti
uztikrintas visiSkas atsekamumas, kad bity iSvengta sumaiSymo. Todél asmenims,
i§ kuriy ZGM paimama autologinio naudojimo atveju arba pagalbinio apvaisinimo
tikslais, Sio reglamento nuostatos dél ZGM donory apsaugos netaikomos, taciau jie

laikomi tinkamai apsaugotais pagal nuostatas dél ZGM recipienty;
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(26)

(27)

$iame reglamente parenchiminiai organai nejtraukiami j ZGM apibréZtj, taigi nejeina
1 Sio reglamento taikymo srit]. Tokiy organy donoryste ir transplantacija reikSmingai
skiriasi — tai lemia, be kita ko, iSemijos poveikis organuose — ir jas reglamentuoja
tam skirta teisiné sistema, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvoje 2010/53/ES°. Turéty biti laikoma, kad sudétiniai kraujagysliniai
alograftai, pavyzdZiui, rankos ar veidai, patenka j organy apibréztj, nurodytq toje
direktyvoje. Vis délto §is reglamentas turéty biti taikomas tais atvejais, kai ZGM
donoro organai paimami siekiant i$ jy iSskirti audinius ar lasteles, skirtus naudojimui

Zmogui, pavyzdziui, Sirdies voztuvus i§ Sirdies ar kasos saleles 1§ kasos;

nors motinos pieno donorysté ir bankininkysté turéty buti reglamentuojami,
siekiant uzkirsti kelig ligy plitimui ir uZtikrinti kokybe bei saugq, vaiko maitinimas
Jjo paties motinos pienu neturéty patekti i Sio reglamento taikymo sritj. Tai taip pat
apima asmeninius atvejus, kai toks motinos pienas tvarkomas arba laikomas
bendruomeninéje jstaigoje, pavyzdziui, ligoninéje, vaiky prieZiiiros jstaigoje ar
darbo vietoje, nes biity neproporcinga taikyti §j reglamentq toms jstaigoms. Taciau
jei tokj motinos pieng apdoroja specializuotas su ZGM susijusios veiklos subjektas,

ypac jei tas pienas pasterizuotas, Sis reglamentas turéty biti taikomas;

9

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél
transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo
(OL L 207,2010 8 6, p. 14).
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Sis reglamentas neturéty daryti poveikio nacionaliniams sveikatos srities teisés
aktams, kuriy tikslai yra kiti nei ZGM kokybé¢ ir sauga, jei tokie teisés aktai yra
suderinami su Sgjungos teise, visy pirma teisés aktams dél sveikatos prieZiiiros
sistemy organizavimo arba etiniy aspekty. Tokiy aspekty yra dél atitinkamy
medziagy gavimo i$ zmogaus, dél kurio valstybéms naréms ir pilieciams kyla jvairiy
opiy ir etiniy klausimuy, kaip antai dél galimybés gauti ZGM arba konkrediy
paslaugy, kurioms naudojamos ZGM. Sis reglamentas taip pat neturéty varzyti
valstybiy nariy laisvés priimti etinio pobudzio sprendimus. Taciau tokie sprendimai
turéty atitikti Chartijg. Tai gali biti etiniai sprendimai dél konkregiy tipy ZGM
naudojimo ar naudojimo apribojimo, jskaitant lytiniy ZGM ir embriono kamieniniy
lasteliy naudojimga. Kai valstybé naré leidzia naudoti tokias lasteles, Sis reglamentas
turéty biiti taikomas siekiant uztikrinti kokybe ir saugg ir apsaugoti zmoniy sveikata.
Tadiau $iuo reglamentu nereikalaujama konkretaus ZGM naudojimo, platinimo ar
importo, kai toks naudojimas, platinimas ar importas yra draudZiamas pagal

nacionalinés teisés aktus, susijusius su etiniais aspektais;
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(29)

konkreciomis aplinkybémis turéty biiti numatyta nuostata, leidZianti nukrypti nuo
tam tikry Sio reglamento nuostaty laikymosi. Daugelyje valstybiy nariy karinés
organizacijos aktyviai vykdo su ZGM susijusiq veiklg, visy pirma kraujo bei kraujo
komponenty rinkimo, tyrimo, apdorojimo, laikymu ir paskirstymo srityse. Tos
organizacijos ir jy su ZGM susijusi veikla turéty biiti reglamentuojamos Sia
sistema, siekiant ustikrinti ZGM donory ir ZGM recipienty apsaugos lygi,
Iygiavertj valstybés tarnyby teikiamai apsaugos lygiui. Taliau tikétina, kad vieSai
paskelbus ty organizacijy vietas ir veiklg, gali buti pakenkta nacionaliniam
saugumui ar gynybai. Todél Sio reglamento nuostatos dél ataskaity teikimo ir
prieZiuiros turéty biiti taikomos toms organizacijoms, taciau susijusios informacijos
skelbimas neturéty biiti privalomas. Nuo S$io reglamento nuostaty, visy pirma
susijusiy su pareiga suteikti leidimus ZGM preparatams, nukrypti leid3iancios
nuostatos taip pat turéty biiti numatytos konkretiems ZGM recipientams, kai tai
pateisinama atsiivelgiant j jy klinikines aplinkybes, arba konkrecioms ZGM
recipienty grupéms ekstremaliyjy sveikatos situacijy arba Zmogaus sukelty ar

gaivaliniy nelaimiy atveju;
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(30) kai ZGM naudojimas yra autologinis be jokio jy I apdorojimo ar laikymo, §io
reglamento taikymas nebiity proporcingas, atsizvelgiant j nedidelg kokybés ir saugos
rizikg Siomis aplinkybémis. Tam tikrais atvejais, pavyzdziui, atliekant hemodialize
paciento buvimo vietoje arba namuose arba gelbstint eritrocitus operacijos metu,
autologinio naudojimo kontekste naudojami uzdarosios sistemos medicinos
priemoneés. Kai tokia uZdarosios sistemos medicinos priemoné paZenklinta CE
Zenklu konkreciam tikslui ir todél jrodyta, kad ja pasiekiamas numatytas
rezultatas, ir kai toje priemonéje atliekamas procesas neatitinka klasifikavimo
pagal kitq reglamentavimo sistemq kriterijy, tai turéty biti laikoma analogiska
nepaSalinimui i§ chirurginio lauko ir neturéty biiti laikoma, kad tai patenka j Sio
reglamento taikymo sritj. Taciau $is reglamentas turéty biiti taikomas ZGM
apdorojimui paciento buvimo vietoje arba tos pacios chirurginés procediiros metu,
naudojant medicinos priemones, kuriy kokybé, sauga ir efektyvumas nebuvo

jrodyti vykdant Zenklinimo CE Zenklu procesq tuo konkreciu tikslu;
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31) kai autologiniam naudojimui skirtos ZGM paimamos ir apdorojamos pries jas vél
naudojant tam paciam asmeniui ir jy nelaikant, turéty buti sumaZinta rizika,
susijusi su ty ZGM apdorojimu. Todél turéty biiti atliekamas taikomy procesy
vertinimas ir suteikiami susije leidimai, siekiant uZtikrinti, kad biity jrodyta, jog jie
yra saugiis ir efektyviis ZGM recipientui. Tokiais atvejais ZGM preparato leidime
turéty buti nurodyti reikalaujami kokybés kontrolés tyrimai ir patikrinimai, kurie
turi biiti atliekami proceso metu, todél pries ZGM naudojimg ¥mogui recipiento
atyvilgiu neturéty biti reikalaujama atlikti jokiy isleidimo veiksmy. Panasiai ir
partneriy poroje vykdomo apvaisinimo in vivo atveju, kai ZGM paimamos ir
apdorojamos i§ vieno i§ partneriy prie§ naudojant jg kitam partneriui be
med¥iagos laikymo, tokioms ZGM neturéty biiti taikomas ZGM isleidimo etapas,
taciau ZGM preparato leidime turéty biiti nurodyti reikiami kokybés kontrolés
tyrimai ir patikrinimai, kurie turi biiti atliekami paémimo, apdorojimo ir
naudojimo $mogui metu. Kai ZGM autologiniam naudojimui ar ZGM naudojimui
partneriy poroje yra paimamos apdoroti ir laikomos, taip pat atsiranda kryZminés
tarsos, atsekamumo praradimo ar pakenkimo esminéms biologinéms medZiagos
savybéms, nuo kuriy priklauso jos efektyvumas ZGM recipientui, rizika. Todél
tokiomis aplinkybémis turéty biiti taikomi ZGM isleidimo ir ZGM jstaigos veiklos

leidimo suteikimo reikalavimai;
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kai ZGM paimamos kitais Sajungos teisés aktais reglamentuojamiems produktams
gaminti, Siame reglamente nustatytomis nuostatomis, kuriomis siekiama apsaugoti
ZGM recipientus, taip pat turéty biti prisidedama prie teisékiiros priemoniy,
priimty tose kitose sistemose, tiksly, kad biity uftikrintas aukstas ty i ZGM
gaminamy produkty recipienty apsaugos lygis. Todél, nedarant poveikio
Direktyvai 2001/83/EB bei reglamentams (EB) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014 ir
(ES) 2017/745, §is reglamentas visada turéty biiti taikomas ZGM donory
registracijai, vertinimui ir tyrimui, taip pat ZGM paémimui ir isleidimui. Sis
reglamentas taip pat turéty biiti taikomas ZGM saugojimui, importui bei eksportui
ir iki jy paskirstymo gamintojui bei tokio paskirstymo metu, reglamentuojamam
kitais Sajungos teisés aktais. Tai reiSkia, kad tarp $ios reglamentavimo sistemos ir
kity susijusiy sistemy esanti glaudi sgsaja yra itin svarbi siekiant uztikrinti I darna

tarp atitinkamy teisiniy sistemy, kad nebiity spragy ar daliniy sutapimy;
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pries naudojimg zmogui, ZGM gali biiti derinamos su kitais reglamentuojamais
produktais, ypac su medicinos priemonémis. Siekiant uztikrinti aukstag Zmoniy
sveikatos apsaugos lygj visais atvejais, kai tokios ZGM kartu su medicinos
priemonémis yra skirtos naudojimui Zmogui, biitina glaudi Sios reglamentavimo
sistemos ir medicinos priemoniy sistemos saveika. Kai priemonés elementas ZGM ir
medicinos priemonés derinyje atlieka pirmine funkcijg, pavyzdZiui, klubo sgnario
protezo, padengto demineralizuotu kaulu, kad biity lengviau jj integruoti j
pacientq, atveju, galutinis derinys turéty biiti reglamentuojamas kaip medicinos
priemoné. Ir atvirk§cCiai — kai priemonés elementas atlieka pagalbine funkcijg,
pavyzdZiui, demineralizuoto kaulo, sumaiSyto su sintetiniu geliu, kad jj biity
lengviau perduoti pacientui atliekant kaulo persodinimgq, atveju, galutinis derinys
turéty biiti reglamentuojamas kaip ZGM. Abiem atvejais kiekvienas derinio
elementas turéty visiSkai atitikti atitinkamgq reguliavimo sistemq. Todél
demineralizuotam kaului Siuose pavyzdZiuose turéty biiti taikomos Sio reglamento
nuostatos dél ZGM preparato leidimo suteikimo, siekiant utikrinti, kad bity
iSsaugota kauly formavimgsi skatinanti savybé, o medicinos priemonés elementas
turéty biuti paZenklintas CE Zenklu pagal paskirtj, kuriai jis naudojamas. Tai
taikoma neatsizvelgiant j tai, ar galutinis produktas yra reglamentuojamas kaip

medicinos priemoné, ar kaip ZGM;
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(34) Sis reglamentas nekliudo valstybéms naréms iSlaikyti ar jvesti grieZtesniy apsaugos
priemoniy. Jei valstybés narés tai daro, skaidrumo sumetimais jos turéty vieSai
paskelbti i§samiq informacijq apie tokias priemones. Valstybiy nariy nustatomos
grieztesnés apsaugos priemonés turéty buti suderinamos su Sqgjungos teise ir
proporcingos Zmoniy sveikatai kylan¢iam pavojui I . Tokiomis priemonémis
asmenys neturéty biiti diskriminuojami dél lyties, rasinés ar etninés kilmes, religijos
ar tik¢jimo, negalios, amziaus ar seksualinés orientacijos, nebent tos priemonés ar jy
taikymas biity objektyviai pagristas siekiant teiséto tikslo, ir tai bty tinkamas ir
reikalingas biidas pasiekti tg tiksla. Jos galéty apimti, pavyzdziui, kvalifikuoty

medicinos specialisty buvimg arba prieigq prie jy ten, kur imamos ZGM;
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35) siekiant uZtikrinti, kad Sio reglamento tikslai biity efektyviai pasiekti visoje
Sqjungoje, itin svarbu tikrinti atitiktj Siam reglamentui vykdant ZGM prieZiiiros
veiklg. ZGM kompetentingos institucijos, organizuodamos ZGM prieZiiiros veiklg,
turéty stebéti ir tikrinti, ar efektyviai laikomasi atitinkamy Sqjungos reikalavimy ir

uztikrinamas jy vykdymas;
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(36) valstybés narés turéty paskirti ZGM kompetentingas institucijas visose srityse,
jeinanciose ] $io reglamento taikymo sritj. Kadangi valstybés narés geriausiai geba
parinkti tinkama kiekvienos srities ZGM kompetentinga institucija arba institucijas,
pavyzdziui, pagal geografing padétj, teming sritj ar medziaga, jos taip pat turéty buti
ipareigotos paskirti viena nepriklausomg ZGM nacionaling institucija, kuri
uztikrinty tinkamai koordinuojamus rysius su kity valstybiy nariy ZGM
nacionalinémis institucijomis ir su Komisija bei atlikty kitas uZduotis pagal sj
reglamentg. Tose valstybése narése, kuriose paskiriama tik viena ZGM
kompetentinga institucija, ta paskirta ZGM kompetentinga institucija kartu turéty
biti laikoma ir ZGM nacionaline institucija. Vienos ZGM nacionalinés institucijos
paskyrimas neturéty trukdyti valstybéms naréms pavesti tam tikras uZduotis kitoms
tos valstybés narés ZGM kompetentingoms institucijoms, visy pirma tais atvejais,
kai reikia uZtikrinti veiksmingq ar operatyvy bendravimg su Komisija ar kitomis
valstybémis narémis. Be to, visy ZGM nacionaliniy institucijy sqrasas turéty biti

vieSai skelbiamas Siame reglamente numatytoje ES ZGM platformoje;
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valstybés narés turéty paskirti nepriklausomai ir nesaliskai veikianéias ZGM
kompetentingas institucijas vykdyti ZGM prieziiiros veikla, kuria siekiama patikrinti,
ar tinkamai taikomi ZGM reglamentuojantys teisés aktai. Todél svarbu, kad ty
institucijy atliekamos prieZitiros funkcijos bty atskiros ir nepriklausomos nuo ZGM
veiklos vykdymo. Visy pirma, ZGM kompetentingos institucijos neturéty patirti
politinés jtakos ir pramonés ar kity dalyviy kiSimosi, galinc¢io paveikti jy veiklos
nesaliskuma. Valstybés narés turéty paskirti ZGM kompetentingas institucijas,
veikiancias vie$ojo intereso labui, turincias reikiamus iSteklius bei jrangg ir
garantuojancias savo darbo neSaliSkuma, profesionalumg ir skaidruma. Kai
pazeidimai kelia I rizikg sveikatai, ir paskelbiant informacijg apie tuos pazeidimus
galima padéti sumazinti rizikg ir apsaugoti ZGM donorus, recipientus, pagalbinio
apvaisinimo badu pradétus vaikus ar visuomenés sveikatg, ZGM kompetentingos
institucijos prireikus turéty gebéti savo vykdomos atitikties uztikrinimo veiklos
skaidrumui teikti didesne pirmenybe nei Sio reglamento pazeidéjy konfidencialumo

apsaugai;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 29/306 PE748.903v01-00

LT



38) vykdydamos ZGM priefiiiros veiklg, ZGM kompetentingos institucijos turéty
uztikrinti skaidrumgq. Nepaisant to, profesinés ir juridinés teisés turéty biiti
apsaugotos ultikrinant informacijos, pateiktos atliekant patikrinimus ir kitg
prieZiiiros veiklg, konfidencialumg. Taciau nustacius rimtg pavojy Zmoniy
sveikatai, dél kurio ZGM kompetentingos institucijos imasi vykdymo ustikrinimo
veiksmuy, jos turéty teikti pirmenybe skaidrumui, o ne konfidencialumui. Tokios
aplinkybés, kaip antai kai nustatomas subjektas, teikiantis paslaugas visuomenei
be reikalaujamos registracijos ir nesilaikydamas ZGM recipienty apsaugos
standarty, pavyzdziui, dél uZkreciamyjy ligy tyrimy, turéty biiti laikomos
kelianciomis didelj pavojy Zmoniy sveikatai, ir tokia informacija turéty biiti
skelbiama vieSai,

(39) siekiant tinkamai taikyti taisykles, kurias apima $is reglamentas, ir uztikrinti jy
laikymasi, reikia turéti atitinkamy Ziniy apie tas taisykles. Todél svarbu, kad ZGM
priezituros veiklg vykdantys darbuotojai turéty tinkama profesing kvalifikacija ir biity
pagal savo kompetencijos sritj reguliariai mokomi apie Siame reglamente nustatytas

pareigas;
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(40)

kai kyla abejoniy dél tam tikros medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo
statuso pagal §j reglamenta, siekiant uztikrinti nuoseklias $io reglamento ir kity
atitinkamy Sqjungos teisés akty taikymo procediiras, ZGM kompetentingos
institucijos turéty konsultuotis su atitinkamomis institucijomis, atsakingomis uz kitas
susijusias reglamentavimo sistemas, t. y. vaisty, paZangiosios terapijos vaistiniy
preparaty, medicinos priemoniy ar organu, ir §iuo reglamentu jsteigta ZGM
koordinavimo taryba (toliau — ZGM KT). ZGM kompetentingos institucijos turéty
informuoti ZGM KT apie savo konsultacijy rezultatus ir kreiptis j ZGM KT
prasydamos pateikti nuomone dél atitinkamos medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso. Kai ZGM arba ZGM preparatai naudojami kity Sajungos
teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti, ZGM kompetentingos
institucijos turéty bendradarbiauti su atitinkamomis institucijomis, atsakingomis uz
kity Sajungos teisés akty reglamentuojamus produktus jy teritorijoje. Siuo
bendradarbiavimu turéty biiti siekiama suderinto poziiirio palaikant bet kokius
tolesnius rysius tarp ZGM kompetentingy institucijy ir atitinkamy institucijy,
atsakingy uz ZGM ir uz kitus atitinkamus sektorius, kai reikalinga, dél ZGM ar i§
ZGM pagaminty produkty leidimy suteikimo ir stebésenos. Valstybéms naréms
turéty I tekti atsakomyb¢ kiekvienu konkreciu atveju nuspresti dél medziagos,
produkto ar veiklos reglamentavimo statuso. Tac¢iau siekiant uZtikrinti, kad ribiniais
atvejais biity priimami nuoseklis sprendimai visose valstybése narése, kai ZGM
kompetentingos institucijos nusprendsia nesivadovauti ZGM KT nuomonémis, jos
turéty pagrjsti savo sprendimus, o Komisija, gavusi tinkamai pagrijsta valstybés
narés praSyma arba savo iniciatyva, turéty galéti nuspresti dél konkrecios

medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §j reglamentg;
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“41) siekiant laikytis principo, kad Zmogaus kiinas ir jo dalys neturi biiti naudojami
kaip pasipelnymo $altinis, ir taip remti donorystés sistemq, kuria ZGM donorai ir
ZGM recipientai gali pasitikéti, valstybés narés turéty galéti imtis tinkamy
priemoniy, kuriomis biity siekiama uztikrinti, kad su ZGM susijusios veiklos
subjektai skaidriai apskaiciuoty mokescius uz, savo technines paslaugas ir
skaidriai atlikty savo paslaugy finansy valdymgq. Tuo at?vilgiu turéty buti galima
remtis, inter alia, tyrimy, apdorojimo, laikymo, paskirstymo, personalo ir
transporto, infrastruktiiros ir administravimo islaidomis ir poreikiu investuoti j
pazangiausius procesus ir jrangq, kad biity uZtikrintas ilgalaikis siiilomy paslaugy

tvarumas;
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(42) ZGM kompetentingos institucijos turéty reguliariai, remdamosi rizikos vertinimu ir
tinkamu daznumu vykdyti $io reglamento reglamentuojamy su ZGM susijusios
veiklos subjekty ir veiklos ri§iy ZGM priezitros veikla. ZGM priezitros veiklos
daznumas ir tikrinimy pobudis turéty biti ZGM kompetentingy institucijy nustatomi
atsizvelgiant | poreikj derinti kontrolés laipsnj I pagal rizika ir pagal atitikties
reikalavimams lygj, numatomg esant jvairioms aplinkybéms, jskaitant galimus
nesaziningais ar kitokiais neteisétais veiksmais padarytus Sio reglamento pazeidimus,
ir remiantis ankstesniu reikalavimy laikymusi. Taigi, planuojant ZGM prieZiiiros
veiklg turéty biiti atsiZzvelgiama ] neatitikties bet kuriai Sio reglamento nuostatai

tikimybe;
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(43)

jvairiis vieSieji ir privatiis subjektai turi jtakos ZGM kokybei, saugai ir efektyvumui,
net jeigu jie nelaiko ty ZGM atsargy. Yra daug subjekty, vykdangiy tik vienos riisies
su ZGM susijusia veikla, tokia kaip ZGM paémimas ar ZGM donory iStyrimas vieno
ar daugiau ZGM laikanéiy subjekty vardu. Su ZGM susijusios veiklos subjekto
samprata apima platy subjekty spektra — nuo ZGM donory registry iki ligoniniy ir
kliniky, kuriose ZGM naudojama ZGM recipientams arba ZGM apdorojimo
priemonés naudojamos ZGM recipiento buvimo vietoje. Visy tokiy su ZGM
susijusios veiklos subjekty registracija turéty uztikrinti, kad ZGM kompetentingos
institucijos turéty aiskiy Ziniy apie 813 sritj ir jos veiklos mastg ir galéty prireikus
imtis veiksmu, kuriais biity uZtikrintas reikalavimy vykdymas. Su ZGM susijusios
veiklos subjekto registracija turéty biti susieta su juridiniu asmeniu, nepriklausomai
nuo to, kiek yra fiziniy veiklos viety, susijusiy su tuo subjektu. Asmeninio pobidzio
veikla, pavyzdZiui, maitinimas kriitimi arba motinos pieno donorysté draugo ar
giminaicio vaikui, laikantis savanoriskos ir nemokamos donorystés principo,
neturéty biiti laikoma su ZGM susijusia veikla. Taciau jei tokia veikla biity
pakartotinai vykdoma kaip paslauga keliems asmenims arba daugybei Seimy, ji
turéty biiti laikoma su ZGM susijusia veikla ir turéty patekti j $io reglamento

taikymo sritj;
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(44) kadangi pries i§leidZiant ir paskirstant ZGM preparatus gali biiti vykdoma jvairi
pagal pasirinkta apdorojimo metodg atlickama su ZGM susijusi veikla, ZGM
kompetentingos institucijos turéty jvertinti ZGM preparatus ir suteikti jy leidimus,
siekiant jsitikinti, kad yra nuosekliai pasiekiamas aukstas kokybés, saugos ir
efektyvumo lygis vykdant tg konkrety veiklos, vykdomos tais konkreciais metodais,
cikla. Kai ZGM paruo$iamos naudojant naujai sukurtus ir patvirtintus paémimo,
istyrimo ar apdorojimo metodus, sauga ir efektyvumas ZGM recipientams turéty biti
jrodyti renkant ir perziiirint klinikiniy rezultaty duomenis. Tokios reikiamos
klinikiniy rezultaty stebésenos mastas turéty atitikti rizikos lygj, siejama su veikla,
kuri vykdoma tos ZGM paruosimo ir naudojimo tikslais. Kai su nauju arba pakeistu
ZGM preparatu siejama rizika ZGM recipientams ar pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétiems vaikams yra nedidelé arba, remiantis pateiktais jrodymais, labai patikima,
kad nauda virSija rizika, Siame reglamente pateikty budrumo reikalavimy laikymosi
turéty pakakti kokybei bei saugai ir efektyvumui patikrinti. Tai turéty biiti taitkoma
gerai zinomiems ZGM preparatams, kuriuos pradeda naudoti naujas su ZGM
susijusios veiklos subjektas, taciau kuriy saugumas ir efektyvumas yra patikimai

jrodyti juos naudojant kitiems subjektams;
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(45)

del I 7ZGM preparaty, kurie kelia didesne nei nereik§mingg rizikg, o jy nauda,
tikétina, bus didesné uz tq rizikq, pareiskéjas turéty pasitlyti klinikiniy rezultaty
stebésenos plana, kuris turéty atitikti skirtingus reikalavimus, atitinkancius susijusia
rizikg. Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés direktorato (toliau —
EVSPKD), kuris yra vienas 1§ Europos Tarybos direktoraty, naujausias gaires reikéty
laikyti aktualiomis projektuojant tolesniy klinikiniy veiksmy planus, kuriy mastas ir
sudétingumas biity proporcingi nustatytam ZGM preparato keliamos rizikos lygiui.
Nedidelés rizikos ir teigiamo naudos ir rizikos jvertinimo atveju kartu su privalomu
nuolatiniu budrumo ataskaity teikimu pareiskéjas turéty organizuoti aktyvig nustatyto
skai¢iaus ZGM recipienty klinikinj stebéjima. Esant vidutinei I rizikai ir teigiamam
naudos ir rizikos jvertinimui, kartu su privalomu budrumo ataskaity teikimu ir
klinikiniu stebéjimu pareidkéjas turéty pasitilyti atlikti ZGM klinikinj tyrima su i§
anksto nustatyty klinikiniy tiriamyjy baig¢iy stebésena. Didelés rizikos ir teigiamo
naudos ir rizikos jvertinimo atveju, taip pat tais atvejais, kai rizikos ar naudos
negalima jvertinti dél moksliniy ir klinikiniy duomeny ar %iniy tritkumo, ZGM
tyrima su ZGM recipientais, atsitiktine tvarka paskirstytais j tiriamaja ir kontroline
grupes. ZGM kompetentinga institucija turéty patvirtinti tokius planus prie§ juos
igyvendinant ir turéty jvertinti rezultaty duomenis kaip ZGM preparato leidimo
suteikimo procediros dalj; Atliekant klinikinius ZGM tyrimus, visada turi biiti
teikiama pirmenybé pacienty teiséms, saugumui, orumui ir gerovei, 0 ZGM
klinikinis tyrimas turéty biiti suprojektuotas taip, kad buty galima gauti patikimus

ir tvirtus duomenis bei iSvadas;
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(46) siekiant veiksmingumo, turéty biti leidziama, nekeiciant atitinkamos ZGM
reguliavimo statuso, su ZGM susijusios veiklos subjekty pageidavimu jgyvendinti
klinikiniy rezultaty stebésenos planus naudojant jau sukurta farmacijos sektoriaus
klinikiniy tyrimy sistema, kaip nustatytal Reglamentu (ES) Nr. 536/2014. Nors
pareiSkéjai gali rinktis savarankisSkai uZfiksuoti klinikinius duomenis, gautus vykdant
klinikiniy rezultaty stebésenos planus, jiems taip pat turéty biti leidziama naudotis
registrai yra ZGM kompetentingos institucijos patikrinti arba iSorés institucijos
sertifikuoti patvirtinant jy duomeny kokybés valdymo procediiry patikimuma. Labai
svarbu, kad Sgjungos lygmeniu biity patvirtinty klinikiniy ZGM tyrimy registras,
kuris palengvinty pacienty dalyvavimg tokiuose ZGM klinikiniuose tyrimuose,
skatinty daugiacentrius tyrimus ir bendradarbiavimg, kad biity gauti patikimesni
rezultatai ir iSvados, o gautos Zinios biity prieinamos kitiems mokslininkams,

sveikatos prieZiiiros specialistams, patiems dalyviams ir plaliajai visuomenei;
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47) siekiant palengvinti inovacijy diegima ir sumazinti administracing nasta, ZGM
kompetentingos institucijos per ZGM platformg turéty tarpusavyje dalytis
informacija apie naujy ZGM preparaty leidimy suteikimg ir apie jrodymus, naudotus
tokiems leidimams pagristi, iskaitant sertifikuoty medicinos priemoniy, naudojamy
paimant, apdorojant, laikant ZMG arba ZGM naudojant zmogui ZGM recipienty
at¥vilgiu, patvirtinima. Taip dalijantis informacija, ZGM kompetentingos institucijos
galéty pripazinti ankséiau kitiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, taip pat
kitose valstybése narése suteiktus leidimus, taigi reikSmingai sumazéty poreikiai
pateikti jrodymy. ZGM kompetentingos institucijos per ZGM platformgq taip pat

turéty tarpusavyje dalytis informacija apie patvirtintus ZGM klinikinius tyrimus;
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(48)

7ZGM kompetentingos institucijos turéty periodi§kai perzitiréti savo teritorijoje
registruotus su ZGM susijusios veiklos subjektus ir uztikrinti, kad tie subjektai, kurie
vykdo ir ZGM apdorojimo, ir laikymo, i§leidimo, importo ar eksporto veikla, buty,
pries pradedant ta veikla, patikrinti kaip ZGM jstaigos ir jiems baty suteikti ZGM
istaigos veiklos leidimai. ZGM jstaigos veiklos leidimas turéty biti susietas su
juridiniu asmeniu, net kai viena ZGM ijstaiga turi daug fiziniy veiklos viety. ZGM
kompetentingos institucijos turéty apsvarstyti su ZGM susijusios veiklos subjekty,
kurie neatitinka ZGM jstaigos apibrézties, vykdomos su ZGM susijusios veiklos
poveikj kokybei, saugai ir efektyvumui ir nuspresti, ar konkretiems su ZGM
susijusios veiklos subjektams dél su jy veikla siejamos rizikos ar veiklos masto
turéty biti taikomas ZGM jstaigoms taikoma veiklos leidimy iSdavimo ir tikrinimo
veikla. Panasiai ir su ZGM susijusios veiklos subjektai, kurie praeityje nepakankamai
gerai laikési duomeny teikimo ar kity pareigy, gali biiti tinkami kandidatai veiklos

leidimy suteikimo ir tikrinimo tvarkai;
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(49)

del ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo bidu pradéty vaiky
apsaugos standarty Siame reglamente turéty biti pateiktos I Jju igyvendinimo
taisyklés. Vykstant rizikos ir technologijy pokyciams, $Siomis taisyklémis turéty buti
sudarytos palankesnés salygos veiksmingai ir lanksciai laikytis naujausiy,
moksliniais jrodymais pagristy gairiy dél Siame reglamente nustatyty standarty
igyvendinimo. Sio reglamento tikslais atkuriamoji chirurgija neturéty biiti laikoma
estetiniu naudojimu. Kai néra Sajungos teisés akty, kuriuose biity apibiidintos
konkrecios taikytinos ir vykdytinos procediiros siekiant atitikti Siame reglamente
nustatytus standartus, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (toliau — ECDC) ir
EVSPKD gairiy laikymasis turéty biiti laikomas tinkamu biidu jrodyti atitiktj Siam
reglamentui ir jame nustatytiems standartams I , siekiant uztikrinti auksta kokybes,
saugos ir efektyvumo lygj. ZGM nacionalinés institucijos dalyvauja Siy gairiy
rengimo procese dalyvaudamos ECDC ir EVSPKD valdymo organy veikloje.
Valstybés narés turéty galéti priimti kitas gaires, kuriomis galéty remtis jy
teritorijoje jsikiire su ZGM susijusios veiklos subjektai. Priimdamos tokias kitas
gaires, valstybés narés turéty patikrinti bei dokumentuoti, kad tomis gairémis
uztikrinama atitiktis Siuo reglamentu nustatytiems standartams. Tais atvejais, kai
kyla sudétingy techniniy klausimy, dél kuriy néra nei Sgjungos teisés aktuose, nei
ECDC ir EVSPKD, nei kitose gairése nustatyty techniniy gairiy ar taisykliy, su
ZGM susijusios veiklos subjektai turéty taikyti vietoje nustatyta taisykle,
atitinkancig aktualias tarptautiniu mastu pripazintas gaires ir turimus mokslinius

jrodymus ir tinkamg bet kokiai nustatytai rizikai sumazinti;
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(50) Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratas (EVSPKD) yra Europos
Tarybos struktiirinis padalinys, veikiantis pagal Europos farmakop¢jos dalinj
susitarimg. Konvencijos de¢l Europos farmakopéjos rengimo (ETS Nr. 050), priimtos
Tarybos sprendimu 94/358/EB!?, tekstas yra laikomas Europos farmakopéjos dalinio
susitarimo tekstu. Europos Tarybos valstybés narés, pasirasiusios ir ratifikavusios
Europos farmakopéjos konvencijg, yra Europos farmakopéjos dalinio susitarimo
Salys narés, tod¢l jos yra tarpvyriausybiniy organy, veikianciy pagal $i dalinj
susitarima, narés, be kita ko Europos farmakopé¢jos komisijos, Europos organy
transplantacijos komiteto (CD-P-TO), Europos kraujo transfuzijos komiteto (CD-P-
TS) ir Europos vaisty ir farmacinés priezitros komiteto (CD-P-PH) narés. Europos
farmakopéjos konvencija yra pasirasyta ir ratifikuota Europos Sajungos ir visy jos
valstybiy nariy, kurioms visoms atstovaujama jos tarpvyriausybiniuose organuose.
Tokiomis aplinkybémis EVSPKD darbas rengiant ir atnaujinant kraujo, audiniy ir
lasteliy kokybés ir saugos technines gaires turéty biti laikomas svarbiu jnasu ZGM

srityje Sajungoje.

10 1994 m. birzelio 16 d. Tarybos sprendimas 94/358/EB, Europos bendrijos vardu
pritariantis Konvencijai dél Europos farmakope¢jos rengimo (OL L 158, 1994 6 25,

p. 17).
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Tos techninés gairés rengiamos remiantis mokslo Ziniomis, jskaitant naujausiy
moksliniy jrodymy vertinimg. Jose aptariami kokybés ir saugos klausimai,
apimantys ne vien uzkre¢iamyjy ligy perdavimo rizika, o taip pat ir, pvz., ZGM
donory tinkamumo kriterijus, taikomus dél vézio ir kity neuzkreciamyjy ligy
perdavimo prevencijos, ir kokybés bei saugos uztikrinima ZGM paémimo,
apdorojimo, laikymo ir paskirstymo ar eksporto metu. Todél tomis techninémis
gairémis turéty biti galima naudotis kaip vienu 18 biidy jgyvendinti Siame reglamente
numatytus I standartus. Pagal Sgjungos ir Europos Tarybos finansinj partnerystés
pagrindy susitarimg Komisija remia EVSPKD sudarydama daugiamecius
susitarimus dél jnaSo, kad efektyviai prisidéty prie ZGM kokybés ir saugos
techniniy gairiy rengimo ir atnaujinimo. Komisijai turéty turéti galimybe priimti
privalomas taisykles, kuriomis biity nustatyti Sqjungos masto kokybés ir saugos

standartai, kai nustatoma butinybé uZtikrinti nuosekly poZiirj Sqgjungos lygmeniu;
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(51 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 851/2004!! jsteigtas ECDC yra
Sajungos agentira, kurios misija yra stiprinti Europos apsauga nuo uzkreciamyjy
ligy. ECDC darbas rengiant ir atnaujinant ZGM kokybés ir saugos gaires i3
uzkre¢iamuyjy ligy grésmiy perspektyvos turéty biti laikomas svarbiu jnasu ZGM
srityje Sajungojel . Be to, ECDC sukiiré ZGM antimikrobinés saugos eksperty
tinkla, kuris uztikrina, kad bty jgyvendinami Reglamente (EB) Nr. 851/2004
nustatyti reikalavimai dél ECDC rySiy su Sajungos valstybémis narémis ir EEE
valstybémis narémis, susijusiy su skaidriu strateginiu ir operatyviu
bendradarbiavimu techniniais ir moksliniais klausimais, priezitira, reagavimu |
grésmes sveikatai, mokslinémis nuomonémis, moksline ir technine parama, duomeny
rinkimu, kylanc¢iy grésmiy sveikatai nustatymu ir vieSomis informacinémis
kampanijomis dél ZGM saugos. Sis ZGM eksperty tinklas turéty teikti su aktualiais
uzkre¢iamyjy ligy protrukiais (be kita ko, paskatintais klimato kaitos) susijusia
informacija ar konsultacijas, visy pirma dé¢l ZGM donory tinkamumo ir istyrimo ir
del su jtariamu uZzkrec¢iamosios ligos perdavimu siejamy sunkiy nepageidaujamy

reakcijy ir reiskiniy tyrimo;

1 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra (OL L 142,
2004 4 30, p. 1).
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(52)

(53)

su ZGM susijusios veiklos subjektai kaip savo darbo procediiry ir kokybés valdymo
sistemy dalj turéty registruoti savo veiklg, jskaitant ZGM riisis ir kiekius, ir teikti
duomenis, susijusius su tam tikra su ZGM susijusia veikla, bent jau j ES ZGM
platformg jtrauktus duomeny rinkinius. Tais atvejais, kai nacionaliniuose ar
tarptautiniuose registruose yra renkami veiklos duomenys, atitinkantys ES ZGM
platformoje nustatytus kriterijus, ir ZGM kompetentingos institucijos yra
patikrinusios ir jsitikinusios, kad tuose registruose taikomomis kokybés valdymo
procediiromis uZtikrinamas duomeny tikslumas ir iSsamumas, valstybés narés
turéty nuspresti, ar su ZGM susijusios veiklos subjektai turéty galéti pavesti teikti

veiklos duomenis tokiems registrams;

tais atvejais, kai vaikams, pradétiems pagalbinio apvaisinimo biidu naudojant treciojo
asmens donacija, nustatomas sunkus genetinis sutrikimas, galintis lemti pavojingq
gyvybei ar nejgalumgq ar nedarbingumgq sukeliancig sveikatos biikle, perduodant
tokig informacija galima uzkirsti kelig tolesniam donoro medziagos, su kuria siejama
ta genetiné rizika, naudojimui. Todél yra svarbu, kad tokiais atvejais su ZGM
susijusios veiklos subjektai efektyviai tarpusavyje keistysi atitinkama informacija ir

biity imamasi tinkamy veiksmy;
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(34)

Siame reglamente gerbiamos pagrindings teisés ir laikomasi Chartijoje pripaZinty
principql , ypac dél zmogaus orumo, asmens nelieCiamybés ir draudimo naudoti
Zmogaus kiing ir kitno dalis kaip pasipelnymo Saltinj, fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant jy asmens duomenis, meno ir mokslo laisvés, laisvés uzsiimti verslu,
nediskriminavimo, teisés j sveikatos apsaugg ir | prieinamg sveikatos priezitira, taip
pat vaiko teisiy. Siekiant $iy tiksly, visa priezidros ir ZGM veikla visada turéty bati
vykdoma taip, kad biity visapusiSkai gerbiamos tos teisés ir laikomasi ty principy. Be
kita ko, visada turéty buti paisoma ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky teisés ] orumg ir nelieCiamybe, uztikrinant, kad
donorystés sutikimas bty laisvai duodamas ir ZGM donorai ar jy atstovai biity
informuojami apie numatoma donoro medziagos panaudojima, ZGM donory
tinkamumo kriterijai biity pagrjsti moksliniais jrodymais, nebity skatinamas ZGM
naudojimas zmonéms komerciniais tikslais ar teikiant melagingg arba klaidinancia
informacija apie tokio naudojimo efektyvuma, taigi ZGM donorai ir ZGM recipientai
galéty priimti gerai pagristus ir sgmoningus sprendimus, veikla biity vykdoma
skaidriai, teikiant pirmenybe ZGM donory, recipienty ir pagalbinio apvaisinimo
biidu pradéty vaiky saugumui I . Be to, ZGM paskirstymas ir lygios jy prieinamumo
galimybés turéty atitikti nacionaling teise, remiantis objektyviu medicininiy
poreikiy jvertinimu, kad ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky sveikatai nekenkty ZGM skyrimo veiksmai, kuriais nepaisoma jy orumo.

Todél Sis reglamentas turéty buti taikomas atitinkamai.
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(55) atsizvelgiant | ZGM ypatinga pobidj dél ju gavimo i§ Zmogaus ir j tokiy medZiagy
naudojimo Zzmogui did¢jant] poreik], jskaitant naudojima kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems produktams gaminti I , bitina uztikrinti aukSto lygio gyvy
ZGM donory, taip pat recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
sveikatos apsauga. Asmeny, i§ kuriy gaunamos ZGM, sveikatos biklé turéty biti
tokia, kad jie dél donorystés nepatirty neigiamy padariniy. Todél $is reglamentas
turéty apimti gyvy ZGM donory stebésenos ir apsaugos standartus ir technines
taisykles. Tai itin svarbu tada, kai donorysté reiskia didele rizikg ZGM donoro
sveikatai, pavyzdZiui, dél iSankstinio paruoSimo naudojant vaistinius preparatus,
pavyzdZiui, donuojant oocitus arba periferinio kraujo hematopoetines kamienines
lgsteles, medicininés intervencijos, atlickamos paimant donoro ZGM, pavyzdiiui,
kauly &ulpy donorystés atveju, poreikio arba esant dainos to paties ZGM donoro
donorystés galimybei, pavyzdziui, kraujo plazmos donorystés atvejais. Kadangi
skirtingy tipy donorysté reiskia jvairig ir nevienodai reikSmingq rizikg ZGM
donorams, ZGM donory sveikatos stebésena turéty biiti proporcinga tiems rizikos

Iygiams;
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(56) atsizvelgiant j itin jautry ZGM donory anonimiskumo apsaugos pobidj ir
atsigvelgiant j pagalbinio apvaisinimo biidu panaudojus trecCiojo asmens donacijq
pradéty vaiky teises, su ZGM susijusios veiklos subjektai ZGM donorystés, kai
donoras nesusijes su numatytu ZGM recipientu, atveju turéty neatskleisti ZGM
donoro tapatybés ZGM recipientui arba pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams, iSskyrus aplinkybes, kai toks keitimasis informacija leidZiamas

atitinkamoje valstybéje naréje;
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(57)

Chartijos 3 straipsniu draudZiama naudoti Zmogaus kiing ir kiino dalis kaip
pasipelnymo Saltinj. Finansiniy paskaty taikymas ZGM donorystei gali daryti
poveiki ZGM kokybei ir saugai ir kelti rizikq tieck ZGM donory, tiek recipienty
sveikatai, taigi ir Zmoniy sveikatos apsaugai. Nedarant poveikio valstybiy nariy
atsakomybei uz savo sveikatos politikos apibrézimgq ir uZ sveikatos paslaugy ir
medicininés prieiiiros organizavimg bei teikimg, ZGM donorysté turéty biiti
savanoriska bei neatlygintina ir grind¥iama ZGM donoro altruizmo ir donoro bei
recipiento solidarumo principais. Toks solidarumas turéty buti kuriamas nuo
vietos ir regiony iki nacionalinio ir Sqgjungos lygmens, siekiant uZtikrinti
savarankiskumaq ypatingos svarbos ZGM srityje ir, kiek imanoma, tolygiai
paskirstyti atsakomybe uz donoryste visiems Sgjungos gyventojams. Savanoriska ir
neatlygintina ZGM donorysté prisideda prie pagarbos mogaus orumui ir
pazZeidiiamiausiy visuomenés asmeny apsaugos. Ji taip pat prisideda prie auksty
ZGM saugos standarty, taigi prie ¥moniy sveikatos apsaugos, ir didina visuomenés

pasitikéjimq donorystés sistemomis;
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(58)

pripaZjstama (be kita ko, ir Europos Tarybos Bioetikos komiteto 2018 m. kovo
mén. parengtame vadove dél draudimo gauti finansinés naudos i§ gyvy ar mirusiy
donory kiiny ir kiino daliy principo jgyvendinimo), kad nors finansinés naudos
reikéty vengti, kompensacija turéty biti priimtina, kad ZGM donorai dél savo
donorystés neatsidurty nepalankioje finansinéje padétyje. Todél kompensacijos
skyrimas siekiant iSvengti tokios rizikos laikomas priimtinu, jei ja stengiamasi
uztikrinti finansinj neutralumg ir ji neduoda finansinés naudos ZGM donorui
arba neskatina donoro neatskleisti svarbiy savo sveikatos ar elgsenos istorijos
aspekty arba uZsiimti donoryste tokiu biudu, kuris galéty kelti rizikq jo paties ir
potencialiy recipienty sveikatai, visy pirma uZsiimant donoryste dazniau nei
leid¥iama. Kompensacijq turéty galéti sudaryti su ZGM donoryste susijusiy islaidy
kompensavimas arba nuostoliy kompensavimas, pageidautina, remiantis

kiekybiniais kriterijais, susijusiais su ZGM donoryste.
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Nepriklausomai nuo kompensacijos formos, jskaitant finansines ir nefinansines
priemones, kompensavimo sistemos neturéty skatinti su ZGM susijusios veiklos
subjekty konkurencijos ZGM donory ativilgiu, jskaitant tarpvalstybine
konkurencijg ir visy pirma su ZGM susijusios veiklos subjekty, renkanéiy ZGM
ivairiais tikslais, pavyzd%iui, vaisty gamybos ir naudojimo ¥mogui kaip ZGM
preparato, konkurencijq. Nacionaliniu lygmeniu nustacius vir§uting
kompensacijos ribq ir taikant kompensacijas, kurios biity finansiSkai neutralios
ZGM donorui, pasalinama bet kokia paskata ZGM donorams donuoti vienam su
ZGM susijusios veiklos subjektui, o ne kitam, taip gerokai sumazinant rizikq, kad
dél kompensavimo skirtumy gali atsirasti su ZGM susijusios veiklos subjekty, visy
pirma viesojo ir privaciojo sektoriy, konkurencija. Valstybés narés turéty turéti
galimybe pavesti tokiy sqlygy nustatymq nepriklausomoms jstaigoms pagal
nacionaline teise. Potencialiis ZGM donorai turéty galéti gauti informacijq apie
galimybe kompensuoti savo iSlaidas arba gauti kompensacijq uz, kitus nuostolius,
naudodamiesi informacinémis priemonémis, pavyzdZziui, interneto svetainiy
»Klausimy ir atsakymy “ puslapiais, informaciniais e. pasto adresais, telefono
linijomis ar kitais panaSiais neutraliais faktinés informacijos sklaidos kanalais.
Taciau dél rizikos pakenkti savanoriskam ir neatlygintinam ZGM donorystés
pobiidiiui, nuorodos j kompensavimo sistemas neturéty biiti jtraukiamos §
reklamos, skatinimo ir vieSinimo veiklg, kuri yra ZGM donory pritraukimo
kampanijy dalis, pavyzdZiui, reklaminius skelbimy stendus ar plakatus, televizijq,

laikrascius, Zurnalus ar socialiniy tinkly reklamas ar panaSiai;
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(59) su ZGM susijusios veiklos subjektai neturéty siilyti finansiniy paskaty ar
paskatinimy potencialiems ZGM donorams arba jy vardu sutikimg duodantiems
asmenims, nes toks veiksmas prieStarauty savanoriskos ir neatlygintinos
donorystés principui. Gaivieji gérimai ir nedidelés dovanos, pavyzdZiui, rasikliai ar
fenkliukai, neturéty biiti laikomi paskatomis, o jy siilymo ZGM donorams
praktika yra priimtina kaip jy pastangy jvertinimas. Kita vertus, atlygis ar iSmokos,
pavyzdZiui, laidotuviy iSlaidy apmokéjimas arba sveikatos draudimo sumokéjimas,
nesusijes su ZGM paémimu, turéty biiti laikomi paskatomis, todél priestarauja

savanoriskos ir neatlygintinos donorystés principui ir neturéty biiti leidZiami;
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(60) $is reglamentas neturéty apimti ZGM naudojimo moksliniams tyrimams, kai per tuos
tyrimus nevyksta naudojimas zmogui, — pavyzdZiui, tyrimams in vitro ar tyrimams su
gyviinais. Taéiau kai ZGM naudojamos moksliniams tyrimams, per kuriuos jos
naudojamos Zmogaus organizme, jos turéty atitikti §j reglamenta. Siekiant
nepakenkti Sio reglamento efektyvumui, visy pirma atsiZvelgiant j poreikj uztikrinti
nuolatinj auk$tg ZGM donory apsaugos lygi ir pakankamg ZGM prieinamumgq
recipientams, ZGM, kuri bus naudojama tik moksliniams tyrimams ir kurios atveju
nevyks naudojimas imogui, donorysté taip pat turéty atitikti Siame reglamente

nustatytus savanoriskos ir neatlygintinos donorystés standartus;

(61) siekiant i§laikyti visuomenés pasitikéjima ZGM donoryste ir ZGM naudojima,
informacija, teikiama potencialiems ZGM donorams, ZGM recipientams ar
gydytojams apie konkre¢iy ZGM numatoma naudojima ir naudg ZGM recipientams,
turéty biiti tvirtai pagrjsta patikimais moksliniais jrodymais ir joje jokiomis
aplinkybémis neturéty bitti priskiriami ar numanomi moksliSkai nepagrijsti
saugumo ar efektyvumo lygiai. Taip turéty biti uztikrinama, kad ZGM donorams ar
Jju Seimoms nebiity daromas spaudimas uzsiimti donoryste, perdétai teigiamai
apibiidinant donorystés nauda, o potencialiems ZGM recipientams nebiity suteikta

nepagrjsty vil¢iy priimant sprendimus dé¢l galimy gydymo biidy; I
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(62) kai intymiy fiziniy rySiy turintys asmenys naudoja savo spermgq ir oocitus
pagalbinio apvaisinimo terapijai, genetiniy ligy tyrimai nepatenka j Sio reglamento
taikymo sritj, nes tokie tyrimai yra susije su tam tikrais etikos klausimais, kurie
nepatenka i Sio reglamento taikymo sritj;

(63) kai turimi jrodymai patvirtina, kad konkreciomis procediitromis sumazinama arba
panaikinama konkre¢iy uzkreciamyjy ar neuzkreciamyjy ligy sukeéléjy perdavimo
rizika, ] tuos jrodymus turéty biti atsizvelgiama kokybés ir saugos standartuose dél

ZGM donory tinkamumo patikrinimo atliekant ZGM donory sveikatos vertinimus,

iskaitant tyrimus, ir susijusiose ty standarty jgyvendinimo gairése; I
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(64)

visoms Salims bitina ir naudinga skatinti rengti informavimo ir sgmoningumo
didinimo kampanijas nacionaliniu ir Sajungos lygmenimis, akcentuojant ZGM
donorystés svarba. Siomis kampanijomis turéty bati siekiama uZtikrinti kuo platesne
ZGM donory baze, kad ypatingos svarbos ZGM tiekimo sistema biity atsparesné, ir
padéti ES pilie¢iams apsispresti tapti ZGM donorais per savo gyvenima, taip pat
uffiksuoti savo pageidavimus dél ZGM donorystés po mirties arba apie tai
informuoti Seimos narius ar teisétus atstovus. Valstybés narés ir Sgjunga turéty remti
vieSyjy donorystés jstaigy steigimgq ir skatinti savanoriskq ir neapmokamg aukstos
kokybés ir saugiy ZGM, jskaitant kraujo plazma, donoryste, kadangi reikia uztikrinti
ZGM prieinamuma medicininio gydymo tikslais; taip kartu didinamas Sajungos
savarankiSkumas. Tuo tikslu valstybés narés turéty apsvarstyti galimybe imtis
priemoniy ZGM prieinamumui ir pasiekiamumui Sgjungoje uitikrinti. Valstybés
narés taip pat raginamos imtis veiksmy, kuriais biity skatinamas aktyvus visy
atitinkamy sektoriy — ir vie$yjy, ir nekomerciniy, — dalyvavimas teikiant ZGM
paslaugas, visy pirma ypatingos svarbos ZGM ir susijusiy moksliniy tyrimy ir plétros
stityje, ir imtis veiksmy, kuriais biity skatinamas paimty ZGM jperkamumas

Sqjungoje;
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(65)

COVID-19 pandemijq galima laikyti viena didZiausiy sveikatos kriziy, iStikusiy
Europg. Ji padaré neigiamg poveikj ZGM donory bazés atsparumui kai kuriose
Salyse, kuriose surinkimo sistema grindiiama nedideliu asmeny, duodanciy ZGM
dazniau nei kitur, skai¢iumi. Si krizé iSry§kino Europos Sgjungos pafeidfiamumg
jvairiais aspektais, pradedant nepakankamu valstybiy nariy veiksmy
koordinavimu, kuris yra labai svarbus sprendZiant tokias situacijas, ir baigiant
didele Sqgjungos priklausomybe nuo treciyjy Saliy kuriant medicininio gydymo
bidus. ZGM atveju dél pandemijos drastiskai sumazéjo ZGM donory skailius ir
importas i§ treciyjy Saliy, todél Sqjungoje susidaré kai kuriy ZGM triikumas, o
pacientams dél tinkamo gydymo trikumo kilo rimtas pavojus. Siomis aplinkybémis
iniciatyvomis, kuriomis siekiama stiprios Europos sveikatos sqjungos, turéty biiti
siekiama ES savarankiSkumo, visy pirma ypatingos svarbos ZGM tiekimo srityje,
kad biity sumaZinta stygiaus rizika. Jgyta patirtis ir dél to Sgjungos lygmeniu
taikytos priemonés turéty biiti pavyzdys, kaip uZkirsti kelig biisimoms sveikatos
krizéms, jas nustatyti ir jveikti. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente

(ES) 2022/2371'? nustatytos gairés, kuriy reikia laikytis Siuo tikslu. Siekiant
padidinti Europos savarankiskumg ZGM srityje, valstybés narés turéty biiti
raginamos didinti ypatingos svarbos ZGM, visy pirma kraujo plazmos, surinkimo
pajégumus ir donory baze, kuriant pelno nesiekiancias ir vieSqsias plazmaferezés

programas;

12

2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371
dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas
Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
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(66)

rengdamos nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy valdymo planus, valstybés
narés turéty bendradarbiauti su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais ir, kai
taikytina, atsizvelgti j pagal Reglamento (ES) 2022/2371 4 straipsnj jsteigto
Sveikatos saugumo komiteto ir Tarybos reglamento (ES) 2022/2372'3 5 straipsnyje
nurodytos Sveikatos kriziy valdybos nuomones. Valstybés narés taip pat turéty
pasinaudoti atitinkamy Komisijos tarnyby, pavyzdZiui, Reagavimo j
ekstremaligsias sveikatos situacijas institucijos, pagalbiniu vaidmeniu, ECDC
rizikos vertinimais ir rekomendacijomis, taip pat EVSPKD gairémis rengiant ir
igyvendinant nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy valdymo planus.
Nacionaliniuose ZGM ekstremaliyjy situacijy valdymo planuose, be parengties ir
reagavimo priemoniy, gali biiti numatytas tam tikry ZGM atsargy kaupimas, kai

tai jmanoma ir tinkama;

13
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2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos,
skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uztikrinti
susidarius Sqjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai

(OL L 314, 2022 12 6, p. 64).
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(67)

siekdamos u#tikrinti ypatingos svarbos ZGM tiekimo savarankiskumgq ir tvarumag,
valstybés narés turéty parengti nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy
valdymo planus, kuriuose biity nustatytos priemonés tiems atvejams, kai ypatingos
svarbos ZGM tiekimo aplinkybés kelia arba tikétina, kad gali kelti didele rizikq
Zmoniy sveikatai. ] tokius planus turéty biiti jtrauktos priemonés, kurios daro
poveiki ypatingos svarbos ZGM paklausai, ZGM donory pritraukimo ir i§laikymo
strategijos bei ZGM kompetentingy institucijy, eksperty ir atitinkamy
suinteresuotyjy subjekty bendradarbiavimo tvarka. Nacionaliniai ZGM
ekstremaliyjy situacijy valdymo planai prisideda prie Europos savarankiSkumo
apsiriipinant ypatingos svarbos ZGM. Mokymy organizavimas ir geresnis vaistus
skirianciy gydytojy informavimas sumazinty nereikalingo ZGM naudojimo
Zmogui rizikq. Be to, svarbu, kad valstybés narés didinty pacienty saugq kuo
labiau sumatindamos rizikq, susijusiq su ZGM naudojimu ¥mogui, ir pagerinty
pacienty gydymo rezultatus, kartu ustikrindamos pakankamag ZGM tiekimg ir
maZindamos finansinj spaudimgq valstybiy nariy sveikatos prieZiiiros sistemoms.
Kai kurios valstybés narés tai daro, be kita ko, taikydamos pacienty kraujo

valdymo metodgq, kaip patvirtinta Pasaulio sveikatos organizacijos;
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(68) tais atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM arba i§ ypatingos svarbos ZGM
pagaminty produkty prieinamumas priklauso nuo galimy komerciniy interesy,
pavyzdZiui, susijusiy su plagzmos produkty gamyba ir platinimu, kyla pavojus, kad
pacienty ir moksliniy tyrimy srities interesai nebus patys svarbiausi, todél gali kilti
pavojus ZGM, ZGM donory ir recipienty kokybei ir saugai. Gali net biiti atvejy,
kai kai kurie mazai pelningi produktai nebebus gaminami, o tai apsunkins jy
prieinamumg pacientams. Todél apsvarsciusios visas pagristas pastangas uZtikrinti
tinkamgq ir nuolatinj ypatingos svarbos ZGM tickimq, valstybés narés padeda

mazinti i§ ypatingos svarbos ZGM pagaminty produkty stygiaus rizikg;

(69) ZGM mainai tarp valstybiy nariy yra reikalingi siekiant uztikrinti optimaly jy
prieinamumg pacientams ir tiekimo pakankamuma, ypac vietiniy kriziy ar stygiaus
atvejais. Tokie mainai yra itin svarbis tam tikry ZGM, kurios turi biti tiksliai
suderintos tarp ZGM donoro ir ZGM recipiento, atvejais, kad ZGM recipientai
galéty gauti reikiama gydyma per optimaly laikq. Tai pasakytina, pavyzdZiui, apie
hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy transplantacijas, kuriy atveju reikia, kad
suderinamumo tarp ZGM donoro ir ZGM recipiento lygis biity aukstas, o tam
reikia koordinavimo pasauliniu lygmeniu, kad kiekvienas ZGM recipientas turéty

kuo daugiau galimybiy rasti tinkamg ZGM donorg;
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(70)

siekiant skatinti koordinuojama $io reglamento taikyma, turéty biti jsteigta ZGM
KT. Komisija ir valstybés narés turéty dalyvauti jos veikloje ir jai bendrai
pirmininkauti. ZGM KT turéty prisidéti prie §io reglamento taikymo visoje Sajungoje
koordinavimo, be kita ko, padédama valstybéms naréms vykdyti ZGM prieZitiros
veikla. ZGM KT turéty bati sudaryta i§ asmeny, valstybiy nariy paskirty pagal
atitinkama jy vaidmen;j ir kompetencija ZGM kompetentingose institucijose, o kartu j
ja turéty biti jtraukiami ekspertai, nedirbantys ZGM kompetentingose institucijose,
konkregioms uzduotims atlikti, kai reikalinga i§sami techniné kompetencija ZGM
srityje. Pastaruoju atveju turéty biiti deramai apsvarstyta galimybé jtraukti Europos
eksperty organus, kaip antai ECDC ir EVSPKD, taip pat esamas profesines,
mokslines ir donorams bei pacientams atstovaujancias grupes Sajungos lygmeniu

ZGM srityje;
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(71) kai kurioms medZiagoms, produktams ar veiklai valstybése narése taikomos
skirtingos teisinés sistemos su skirtingais reikalavimais. Dél to kyla neaiSkumy Sios
srities veiklos vykdytojams, ir dél to atsirandantis teisinis netikrumas atgraso
specialistus nuo naujy ZGM paruosimo ir naudojimo biidy kiirimo. ZGM KT turéty
gauti aktualig informacijg apie nacionalinius sprendimus, prilmamus tais atvejais, kai
kyla klausimy dél ZGM reglamentavimo statuso. ZGM KT turéty turéti ZGM
kompendiuma, j kurj biity jtraukiamos ZGM KT ar ZGM kompetentingy institucijy
pateiktos nuomonés ir valstybiy nariy lygmeniu priimti sprendimai, kad ZGM
kompetentingos institucijos, svarstydamos tam tikros medziagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statusql , galéty remtis tuo ZGM kompendiumu per savo sprendimo
priémimo procesa. Siekiant skatinti laikytis bendro pozitrio Sajungoje, ZGM KT
taip pat turéty dokumentuoti sutartg geriausia praktika. Siekiant palengvinti $io
reglamento taikymo koordinavimg ir nuoseklumg tarp valstybiy nariy ir tarp gretimy
teisés akty sistemy, ZGM KT taip pat turéty bendradarbiauti su panasiais pagal kitus
Sajungos teisés aktus jsteigtais Sajungos lygmens organais. Komisija turéty remti
ZGM KT jai bendradarbiaujant su panaSiais patariamaisiais organais, atsakingais
uz nuomoneés dél produkty reguliavimo statuso pateikimq pagal kitus atitinkamus
Sqjungos teisés aktus, visy pirma bent kartq per metus organizuodama susitikimus.
Tokie susitikimai turéty padéti skatinti supratimgq ir uZtikrinti veiksmingumgq bei
moksling nuoseklumg su kitais atitinkamais Sgjungos teisés aktais, taip pat
suderinamumg su jvairiais reguliavimo statuso mechanizmais, nustatytais pagal
kitus Sqjungos teisés aktus. Tomis priemonémis turéty biiti skatinamas nuoseklus

tarpsektorinis poziiiris ir palengvinamas su ZGM susijusiy inovacijy diegimas;
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(72)

(73)

Komisija I turéty turéti reikiamos patirties ir Ziniy, kad gebéty kontroliuoti, ar
valstybés narés efektyviai taiko atitinkamus Siame reglamente nustatytus
reikalavimus. Kontrolé galéty biiti organizuojama jvairiais biidais, pavyzdZiui,
atliekant auditq, rengiant vizitus ar apklausas, ir bendradarbiaujant su valstybémis
narémis, kad bity sumaZinta administraciné nasta. Ji taip pat turéty padéti tirti ir
rinkti informacijg apie reikalavimy vykdymo uztikrinimo praktikg arba apie
problemas, ekstremalias situacijas ir naujus pokyc¢ius valstybése narése. Ja vykdantys
darbuotojai turéty biti nepriklausomi, nepatirti jokiy interesy konflikty ir visy pirma
nepatekti j tokig situacija, kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai paveikti jy geb¢jima

nesaliSkai atlikti savo profesines pareigas;

siekiant mazinti kompetentingy institucijy ir Komisijos administracing nasta,
Komisija turéty sukurti internetine platforma (toliau — ES ZGM platforma), kurioje
bity lengviau tinkamu laiku teikti duomenis ir ataskaitas. ES ZGM platforma turéty
padéti didinti ataskaity teikimo ir ZGM prietiiiros veiklos skaidrumgq ir atitinkamy
Saliy keitimgsi informacija, jskaitant sprendimus dél medZiagy, produkty ar
veiklos reguliavimo statuso. ES ZGM platforma taip pat turéty biiti patikimas
placiajai visuomenei skirtos informacijos apie ZGM KT, ZGM nacionaliniy
institucijy, eksperty organy, jskaitant EVSPKD ir ECDC, bei su ZGM susijusios
veiklos subjekty darbq Saltinis. ZGM platforma taip pat turéty biiti naudojama
dalijimuisi su ZGM priezitiros veikla susijusia geriausia praktika, kurig ZGM KT

dokumentuoja ir skelbia,
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(74) kadangi ES ZGM platformoje reikia tvarkyti asmens duomenis, jskaitant sveikatos
duomenis, ji bus suprojektuota laikantis duomeny apsaugos principy. Bet koks
asmens duomeny tvarkymas turéty apsiriboti tuo, kas reikalinga §io reglamento
tikslams pasiekti ir pareigoms jvykdyti. Su ZGM susijusios veiklos subjekty, ZGM
kompetentingy institucijy, valstybiy nariy arba Komisijos priciga prie ES ZGM
platformos turéty buti apribota, suteikiama tik kiek, kiek reikalinga Siame reglamente

nustatytai su ZGM susijusiai veiklai vykdyti;

(75) asmens duomeny tvarkymas pagal §j reglamenta turéty buti vykdomas laikantis
griezty konfidencialumo garantijy ir turéty atitikti Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentuose (ES) 2016/679'* ir (ES) 2018/1725' nustatytas asmens duomeny,

iskaitant asmens duomenis, apsaugos taisykles;

14 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679
deél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir d¢l laisvo tokiy duomeny
judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

15 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 d¢l
fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agenttiroms
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295,

2018 11 21, p. 39).
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(76)

ZGM i§ esmés yra susijusios su asmenimis, ir yra aplinkybiu, kai I asmens duomeny
tvarkymas galéty biiti reikalingas Sio reglamento tikslams pasiekti ir jo
reikalavimams jvykdyti, ypac nuostatoms dél budrumo ir dél rysiy palaikymo tarp
ZGM kompetentingy institucijy. Sis reglamentas turéty suteikti teisinj pagrinda pagal
Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnj ir, kai tinka, atitikti sglygas pagal jo 9
straipsnio 2 dalies i punktg dél tokiy asmens duomeny tvarkymo. Komisijos
tvarkomy asmens duomeny atveju $is reglamentas turéty suteikti teisinj pagrinda
pagal Reglamento (ES) 2018/1725 5 straipsnj ir, kai tinka, atitikti saglygas pagal jo 10
straipsnio 2 dalies i punktg. Taip pat, taikant tinkamas apsaugos priemones, turéty
biti dalijamasi duomenimis apie naujy ZGM preparaty kokybe, sauga ir efektyvumaq
I , kad bty galima apibendrinti duomenis Sajungos lygmeniu siekiant surinkti
patikimesniy jrodymy dél ZGM preparatu,l . Kalbant apie duomeny tvarkyma
apskritai, toks tvarkymas turéty apsiriboti tik tuo, kas reikalinga ir tinkama §io
reglamento laikymuisi uztikrinti, kad biity apsaugota Zzmoniy sveikata. Todél
duomenys, renkami apie ZGM donorus, ZGM recipientus ir pagalbinio apvaisinimo
biidu pradétus vaikus turéty apsiriboti tuo, kas biitina, ir turéty biiti pseudoniminami.
ZGM donorai, ZGM recipientai ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéti vaikai turéty
biti informuojami apie jy asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, tvarkyma
pagal Reglamento (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725 reikalavimus ir, visy pirma, kaip
numatyta Siame reglamente, jskaitant galimus iSimtinius atvejus, kai toks duomeny

tvarkymas yra reikalingas dél susiklosciusiy aplinkybiy;
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(77) siekiant, kad sveikatos duomenys biity geriau prieinami visuomeneés sveikatos
interesy labui, valstybés narés turéty suteikti ZGM kompetentingoms institucijoms
kaip duomeny valdytojoms, kaip tai suprantama Reglamente (ES) 2016/679,

jgaliojimus priimti sprendimus dél tokiy duomeny prieinamumol ;
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(78)

siekiantl prireikus papildyti §j reglamenta papildomais standartais dél ZGM donory,
ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos,
atsizvelgiant j technikos ir mokslo pazanga ZGM srityje, taip pat papildomomis
taisyklémis del ZGM importuojanéiy jstaigy veiklos leidimy suteikimo, dél ZGM
importuojanciy jstaigy pareigy ir procediiry bei dél duomeny apsaugos, pagal SESV
290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus. Ypac svarbu,
kad atlikdama parengiamajj darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su
ekspertais, ir kad tos konsultacijos buty vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio
13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros'® nustatytais principais.
Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba
visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy
ekspertams sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti Komisijos eksperty grupiy,

kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

16

OL L 123,20165 12, p. 1,
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(79) siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo sglygas, susijusias su
paraiskomis dél ZGM importuojan¢ios ZGM jstaigos veiklos leidimo, ZGM jstaigy
veiklos duomeny rinkimu ir jy ataskaity teikimu, bitiniausiais duomenimis
atsekamumui ustikrinti, Europos kodavimo sistema ir bendrosiomis ES ZGM
platformos funkcijomis, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai.
Siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo sglygas, apimancias
medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso nustatyma, duomeny
rinkinj, skirtq su ZGM susijusios veiklos subjektams registruoti ES ZGM
platformoje, ZGM preparaty leidimy suteikimq, bendrus su ZGM susijusios
veiklos subjekty kokybés valdymo sistemos ir ZGM jstaigy patikrinimy elementus,
konsultacijas ir koordinavima, susijusj su budrumu, ir su ZGM donory apsauga
susijusiy standarty jgyvendinimgq, visy pirma, kiek tai susije su donorystés
dainumu, kai toks dainumas yra rizikingas, 7GM recipientams ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétiems vaikams, ZGM KT valdymui ir uzduotims, taip pat
pereinamojo laikotarpio nuostatoms dél ZGM preparaty, Komisijai taip pat turéty

biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai.
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Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011'7. Be jgyvendinimo akty, kurie yra tiesiogiai susije
su Zmoniy sveikatos apsauga ir todél patenka j Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5
straipsnio 4 dalies antros pastraipos a punkto taikymo sritj, Siame reglamente
numatyti jgyvendinimo aktai, susij¢ su konsultavimo ir komunikacijos
priemonémis, prieZiiiros funkcijomis, atsekamumu ir importo taisyklémis bei
stebésena, pavyzdZiui, veiklos apimtimi. Tie jgyvendinimo aktai turés didelj poveikj
valstybiy nariy vieSosioms paslaugoms sveikatos srityje ir tam, kaip jy sveikatos
prieZiiros institucijos dirba ir praktiSkai bendradarbiauja; todél turéty biti
numatyta, kad Komisija negali priimti jgyvendinimo akto projekto, jei Siuo
reglamentu Komisijai padéti jsteigtas komitetas nepateikia nuomonés pagal

Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies antros pastraipos b punktg;

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55,

20112 28, p. 13).
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(80) kadangi 8io reglamento tikslo, t. y. uztikrinti ZGM kokybe ir sauga bei auksta ZGM
donory apsaugos lygj nustatant aukstus ZGM kokybés ir saugos standartus,
grindziamus bendrais reikalavimais, kurie nuosekliai jgyvendinami visoje Sajungoje,
valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jo masto ir poveikio to tikslo bity
geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu
nevir§ijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti. Sis reglamentas taip pat turéty

padéti geriau koordinuoti valstybiy nariy veiksmus;
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(81) siekiant uztikrinti, kad bty sklandZziai pereita nuo ankstesniy audiniams ir lgsteléms,
kraujui bei kraujo komponentams taikyty rezimy prie $io naujo reglamento, visy
pirma siekiant priderinti praktika prie naujyjy reikalavimy ir prie su ZGM susijusios
veiklos subjektams, ZGM jstaigoms ir ZGM preparatams taikomy taisykliy poky¢iy,
taip pat i§vengti situacijy, kai donory ZGM galéty biiti bereikalingai pasalinamos,
turéty biiti nustatytos pereinamojo laikotarpio nuostatos. Siekiant uztikrinti teisinj
tikruma ir aiSkuma turéty buti nustatyta pereinamojo laikotarpio tvarka jstaigoms,
kurios jau buvo paskirtos, gavusios veiklos leidimus, akredituotos ar licencijuotos iki
bendros Sio reglamento taikymo pradzios datos. Visy pirma, atitinkamoms jstaigoms
turéty buti aiSkus jy registracijos ir veiklos leidimo statusas, taip pat jy uzduotys ir
atsakomybé pagal §j reglamenta, o kartu ZGM kompetentingoms institucijoms turéty
biiti suteikta daugiau laiko perduoti aktualig informacijg i Siuo reglamentu nustatytas
sistemas. Kad pertvarka galéty vykti sklandZiai, taip pat tikslinga, kad tie ZGM
paruosimo procesai, kuriy leidimai jau yra suteikti ir kurie teisétai taikyti pagal
ankstesnius rezimus, tebebiity tinkami ir kad biity galima tam tikra laikotarpj naudoti

ZGM, kurios jau buvo paimtos ir laikomos iki tos datos;

(82) vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo
konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu ir jis pateike

nuomong 2022 m. rugséjo 7 d.'®,

PRIEME S] REGLAMENTA:

18 OL L 450, 2022 11 28, p. 7.
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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 testinumg.
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2 straipsnis

Taikymo sritis
l. Sis reglamentas taikomas I :

a)  ZGM, skirtoms naudojimui mogui, ir ZGM, naudojamoms produktams,
reglamentuojamiems kitais Sqjungos teisés aktais, gaminti, kaip nurodyta

6 dalyje, ir skirtoms naudojimui Zmogui;

b)  ZGM donorams, ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu

pradétiems vaikams;

¢)  S$iai su ZGM susijusiai veiklai, darandiai tiesioginj poveiki ZGM kokybei,

saugai arba efektyvumui:
i) ZGM donory registracijai;
ii)  ZGM donoro istorijos periiiirai ir sveikatos patikrinimui,

iii) ZGM donory arba asmeny, i§ kuriy ZGM paimama autologiniam

naudojimui arba naudojimui partneriy poroje, tyrimams;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 71/306 PE748.903v01-00

LT LT



iv) paémimui;

v)  apdorojimui;

vi)  kokybés kontrolei;

vii) laikymui;

viii) isleidimui;

ix) paskirstymui;

X)  importui;

xi) eksportui;

xii) naudojimui Zmogui;

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.
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3. Sis reglamentas nedaro poveikio nacionalinés teisés aktams, kuriais nustatytos
taisykleés dél kity ZGM aspekty, iSskyrus jy kokybe bei saugq ir ZGM donory
sauggq.

4. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, Sio reglamento nuostatos dél 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 pries naudojimg zmogui yra apdorojamos ar laikomos, taikomas §is

reglamentas;

b)  ZGM pries naudojimg zmogui néra nei apdorojamos, nei laikomos, $is

reglamentas netaikomas.
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6. Kai ZGM paimta medicinos prietaisams, reglamentuojamiems Reglamentu (ES)
2017/745, vaistams, reglamentuojamiems Direktyva 2001/83/EB, pazangiosios
terapijos vaistiniams preparatams, reglamentuojamiems Reglamentu (EB) Nr.
1394/2007, arba tiriamiesiems vaistams, 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 $io straipsnio 1 dalies ¢
punkto vii, ix, x ir xi papunkdéiuose 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 produktams,
reglamentuojamiems kitais Sqjungos 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 papunkdiuose nurodyta su ZGM susijusia

veikla.
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8. Kai negyvybingos ZGM ar jy dariniai, kaip tai suprantama Reglamento (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, §is reglamentas taikomas negyvybingiems ZGM arba
jy dariniams, o galutiniam deriniui taikomas §is reglamentas. Jei negyvybingos ZGM
arba jos dariniy veikimas papildo medicinos priemonés veikima, Sis reglamentas
taikomas visai su ZGM susijusiai veiklai, susijusiai su negyvybinga ZGM arba jos
dariniais, iki jy paskirstymo integravimui j medicinos priemone 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:

|
)

2)

3)

4)

i§ zmogaus gauta medziaga (ZGM) —I 1§ zmogaus kiino paimta medziaga, kurioje
yra arba néra gyvy ar negyvy lasteliy, jskaitant apdorojant tokiq medZiagq gautus
ZGM preparatus;

ypatingos svarbos ZGM — tokia ZGM, kurios tiekimo nepakankamumas padaryty
didele zalg recipiento sveikatai arba kyla rizikq, kad ji bus padaryta, arba smarkiai
nutritks produkty, reglamentuojamy kitais Sqjungos teisés aktais, gamyba, kaip
nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, kai tokiy produkty tiekimo nepakankamumas

padaryty didele Zalg Zmoniy sveikatai arba sukelty rizikq patirti tokiq Zalg;

lytine ZGM — $moniy sperma, oocitai, kiauSidsiy ir séklid%iy audiniai, naudojami
pagalbinio apvaisinimo tikslu arba endokrininei funkcijai atkurti. Pagal Sig
termino apibréiti embrionai laikomi lytine ZGM, nors jie néra paimami is ¥mogaus
kiino,

kraujo komponentas — kraujo sudedamoji dalis, kurig galima 1S jo i8skirti, kaip antai

eritrocitai, leukocitai, trombocitai ar plazma;
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5) ZGM donorysté — procesas, kai asmuo savanoriskai ir altruistiskai duoda ZGM i§
savo kiino asmeniui, kuriam jos reikia, arba leid3ia naudoti tokig ZGM po savo
mirties. Tai apima visus bitinus medicininius formalumus, ZGM donoro tyrimus
ir gydymg bei stebéseng, nepriklausomai nuo to, ar ta donorysté yra sékminga, ar

ne. Kai taikytina, tai taip pat apima pagal nacionalinés teisés aktus jgalioto asmens

duotq sutikimg;
6) ZGM donoras — gyvas arba mires ZGM donoras;
7) gyvas ZGM donoras — gyvas asmuo, savanoriskai prisistates j su ZGM susijusios

veiklos subjektq arba pristatytas asmens, kuris jo vardu suteikia sutikimq 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;
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8) mires ZGM donoras — mires asmuo, nukreiptas j su ZGM susijusios veiklos
subjektqg ZGM paémimo tikslu, i§ kurio Siuo klausimu yra gautas sutikimas arba is

kurio leidiiama paimti ZGM pagal nacionalinés teisés aktus;

9) ZGM recipientas — asmuo, kuriam naudojamos ZGM arba numatomas ZGM
naudojimas ;mogui, nesvarbu, ar tai biity alogeninis ar autologinis naudojimas ar

naudojimas partneriy poroje;

10) gavéjas — ZGM recipientas arba bet kuris asmuo, gaunantis is ZGM pagamintq
produktq, kuris reglamentuojamas kitais Sqjungos teisés aktais, kaip nurodyta

2 straipsnio 6 dalyje;
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11) sutikimas —
a)  gyvo ZGM donoro ar ZGM recipiento laisva valia be prievartos duotas
leidimas imtis jiems poveikj daranciy veiksmy;

b)  asmens, duodancio sutikimg gyvo ZGM donoro ar ZGM recipiento vardu,
kuris negali duoti sutikimo, laisva valia be prievartos duotas leidimas arba
pagal nacionalinius teisés aktus suteiktas leidimas imtis veiksmy, susijusiy

su gyvu ZGM donoru arba ZGM recipientu, arba

¢) sutikimq 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;

12) alogeninis naudojimas — ZGM, paimtos i§ asmens, kuris néra ZGM recipientas,

naudojimas Zzmogui;
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13) autologinis naudojimas — ZGM naudojimas zmogui tam pa¢iam zmogui, i§ kurio
ZGM buvo paimta;

14) naudojimas partneriy poroje — lytiniy ZGM naudojimas pagalbiniam apvaisinimui
tarp asmeny, palaikanc¢iy intymius fizinius santykius I ;

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

16) pagalbinis apvaisinimas — bet kokia laboratoriné ar medicininé intervencija,
iskaitant visus parengiamuosius veiksmus, apimandéius lytinés ZGM tvarkymgq
siekiant palengvinti néstumgq arba issaugoti vaisingumg;

17) vaisingumo iSsaugojimas — asmens lytinés ZGM, skirtos naudoti véliau to asmens
gyvenime, iSsaugojimo ar apsaugos procesas;

18) pagalbinio apvaisinimo biidu pradéti vaikai — po pagalbinio apvaisinimo I gime
vaikai;
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19)

20)

21)

22)

23)

naudojimas Zmogui — jterpimas, implantavimas, jSvirkStimas, infuzija, transfuzija,
transplantacija, patekimas ] organizmg nuryjant, perkélimasl , apvaisinimas ar kitoks

patalpinimas j Zmogaus kiing siekiant biologinésl sgveikos su juo;

ZGM donory pritraukimas — veikla, vykdoma siekiant informuoti asmenis apie
veiklg, susijusiq su ZGM donoryste, arba siekiant skatinti asmenis tapti ZGM

donorais;

ZGM donoro registracija — informacijos apie ZGM donorg, kuri yra labai svarbi
siekiant nustatyti atitiktj su perspektyviu ZGM recipientu, jrasymas registre ir, kai

tinkama, perdavimas i kitus registrus;

paémimas — procesas, kurio metu i§ asmens gaunamos ZGM I , 1skaitant bet kokius
parengiamuosius veiksmus, tokius kaip hormoniné terapija, reikalingus procesui

palengvinti su ZGM susijusios veiklos subjekte arba jam priiirint;

apdorojimas — tvarkant ZGM atlickamas veiksmas, jskaitant, bet neapsiribojant
plovimu, formavimu, atskyrimu, I iSvalymu, sterilizavimu, konservavimu ir
pakavimu, i§skyrus ZGM paruoSiamgjj tvarkymag, skirtq neatidéliotinam
naudojimui ¥mogui atlickant chirurgine intervencijg, pries naudojant ZGM jos

nepaSalinant is chirurginio lauko;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

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

laikymas — ZGM saugojimas tinkamomis kontroliuojamomis salygomis I ;

isleidimas — procesas, kurio metu patvirtinama, kad ZGM I atitinka nustatytus
kokybés ir saugos kriterijus ir bet kokias taikytinas leidimo suteikimo salygas pries

paskirstyma arba eksportg;
paskirstymas — i§leisty ZGM teikimas Sajungoje:

a)  skirty naudojimui Zmogui konkretaus ZGM recipiento ativilgiu 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;

¢)  skirty kity Sgjungos teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti I ,

kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, tokiy produkty gamintojui;
importas — veikla, vykdoma jvezant ZGM j Sajunga i§ trediosios valstybés pries jas
iSleidziant;
treciosios valstybés tiekéjas — uz Sqgjungos riby jsikiirusi organizacija, su kuria yra
sudaryta sutartis dél ZGM tiekimo arba veiklos, kuri gali turéti jtakos

importuojamy ZGM kokybei ir saugai, vykdymo
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30)

31)

32)

33)

34)

eksportas — veikla, vykdoma siunciant ZGM i§ Sgjungos j tretiaja valstybe;

klinikiniy rezultaty registravimas — klinikinio registro, kuriame registruojama
informacija apie klinikiniy rezultaty stebésenos plano jgyvendinimo rezultatus,

valdymas, jskaitant tokios informacijos perdavimg kitiems registrams;

klinikiniy rezultaty stebésenos planas — ZGM preparato saugos ir efektyvumo

vertinimo programa po naudojimo Zmogui;

su ZGM susijusios veiklos subjektas — Sajungoje teisiskai jsisteiges subjektas,

vykdantis vienos ar keliy 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyty rusiy veikla;

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) 7ZGM jstaiga — su ZGM susijusios veiklos subjektas, atliekantis bet kurig i §iy
veikly:

a) ir apdorojimg, ir laikymgq;
b)  iSleidimg;

¢) importg;

d) eksportg;

36) atsakingas asmuo — paskirtas su ZGM susijusios veiklos subjekto asmuo,

atsakingas uz, Sio reglamento laikymosi uZtikrinimg;
37) 7ZGM preparatas — I ZGM riiis, kuri:

a)  buvo apdorota ir dél kurios prireikus vykdyta kita vienos ar keliy riisiy su

ZGM susijusi veikla, nurodyta 2 straipsnio 1 dalies c punkte;
b)  turi konkreciq kliniking indikacijq ir

¢) yra skirta naudojimui Zmogui ZGM recipiento atzvilgiu arba skirta paskirstyti;
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38)

39)

40)

41)

ZGM preparato leidimas — ZGM kompetentingos institucijos suteikiamas oficialus

ZGM preparato patvirtinimas I ;

ZGM efektyvumas — mastas, kuriuo ZGM naudojimu ¥mogui pasiekiamas

numatytas biologinis arba klinikinis rezultatas ZGM recipiente;

ZGM klinikinis tyrimas — eksperimentinis ZGM preparato vertinimas siekiant

parengti iSvadas dél jy saugumo ir efektyvumo;

ZGM kompendiumas — ZGM koordinavimo tarybos (toliau — ZGM KT)
atnaujinamas sgrasas, j kurj jtraukiami valstybiy nariy lygmeniu priimti sprendimai ir
ZGM kompetentingy institucijy bei ZGM KT pateiktos nuomonés dél konkreéiy
medziagy, produkty ar veiklos reglamentavimo statuso, kurios buvo paskelbtos ES

ZGM platformoje;
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42) budrumas — organizuoty priezitiros ir pranesimo procediiry, susijusiy su
nepageidaujamomis reakcijomis ir nepageidaujamais reiskiniais, sistema;

43) nepageidaujama reakcija — incidentas, kuris galéty biiti pagristai siejamas su ZGM
kokybe ar sauga arba jos paémimu i§ ZGM donoro arba naudojimo mogui ZGM

recipiento ativilgiu, padares zalos gyvam ZGM donorui, ZGM recipientui arba

pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui I ;

44) nepageidaujamas reiskinys — su ZGM srities veikla susijes incidentas ar klaida,
galintys paveikti ZGM kokybe ar saugq taip, kad kilty rizika pakenkti gyvam ZGM

donorui, ZGM recipientui arba pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui;
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45) sunki nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kuri lemia I bet kurj 18
Siy padariniy:
a)  mirtj;
b)  pavojy gyvybei keliancig arba neijgalumg ar nedarbingumg sukelian¢ig

sveikatos biikle, jskaitant patogeno arba nuodingosios medZiagos, galinCiy

sukelti tokig bliseng, perdavima;

c)  genetinio sutrikimo perdavima, kuris:

i)  pagalbinio apvaisinimo pasinaudojant treciojo asmens donacija atveju
lémé nutriikusj néstumgq arba gali sukelti pavojingq gyvybei, nejgalumgqg
ar nedarbingumg sukeliancig pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky sveikatos biikle arba

i)  pagalbinio apvaisinimo partneriy poroje atveju lémé nutriikusj néStuma
arba gali sukelti pavojingq gyvybei, nejgalumgq ar nedarbingumgqg
sukeliancig pagalbinio apvaisinimo btuidu pradéty vaiky sveikatos biikle

dél ikiimplantacinés genetinio tyrimo klaidos;
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d)  hospitalizavimg arba paciento hospitalizavimo trukmeés pailgéjima;

e) didelés klinikinés intervencijos poreik] siekiant uzkirsti kelig a—d punktuose

nurodytiems padariniams arba sumazinti jy poveikj;

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

donacijy;
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46) sunkus nepageidaujamas reiSkinys — nepageidaujamas reiskinys, dél kurio

atsiranda bet kurio is Siy padariniy rizika:
a)  netinkamo ZGM paskirstymo;

b)  viename su ZGM susijusios veiklos subjekte aptinkamo defekto, keliandio
rizikg ZGM recipientams arba ZGM donorams, 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

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

e)  Iytiniy ZGM supainiojimo, dél kurio oocitas apvaisinamas kito, nei
numatyta, asmens sperma arba lytinés ZGM panaudojamos kitam ZGM

recipientui nei numatytasis ZGM recipientas;

) ZGM atsekamumo praradimo;
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47) priskiriamumas — tikimybé, kad gyvo ZGM donoro patiriama nepageidaujama
reakcija yra susijusi su paémimo procesu, arba, tokia reakcija, patiriama ZGM
recipiento ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéto vaiko, yra susijusi su ZGM

naudojimu zmogui;

48) sunkumas — nepageidaujamos reakcijos padariniy, apimanéiy Zala gyvam ZGM
donorui, ZGM recipientui ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui arba
visuomenés sveikatai apskritai, dydis arba nepageidaujamo reiskinio, keliancio

tokios Zalos rizikq, padariniy dydis;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 90/306 PE748.903v01-00

LT LT



49) kokybés valdymo sistema — oficialiai jforminta sistema, kurioje dokumentuojami
procesai, procediiros ir atsakomybé padedant nuosekliai pasiekti nustatytus kokybés

standartus;

50) igaliotoji jstaiga — juridinis asmuo, kuri kompetentinga institucija yra jgaliojusi
vykdyti tam tikra ZGM prieZitiros veikla 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 taikomos ir tinkamos tikslams pasiekti;

52) patikrinimas — oficiali ir objektyvi ZGM kompetentingos institucijos arba
jgaliotosios jstaigos vykdoma kontrolé vertinant atitiktj Sio reglamento ir kity

atitinkamy Sajungos ar nacionalinés teisés akty reikalavimams I ;
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53) atsekamumas — geb¢jimas surasti ir identifikuoti ZGM nuo jy paémimo iki
naudojimo Zmogui, Salinimo ar paskirstymo produkty, reglamentuojamy kitais

Sqjungos teisés aktais, gamybai, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje;

54) bendras Europos kodas — unikalus identifikavimo kodas, naudojamas tam tikroms

Sajungoje paskirstomoms ZGM;

55) EVSPKD ZGM monografija — Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos
prieziiiros kokybés direktorato (toliau — EVSPKD) nustatytos konkretaus ZGM

preparato ypatingos svarbos kokybés parametry specifikacijos;
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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 gebéjimas
pasinaudoti dideliu skai¢iumi tam tikros ZGM kategorijos ZGM donory;

59) Europos savarankiSkumas — Sgjungos gebéjimas nepriklausyti nuo treciyjy
valstybiy surenkant ZGM, jas paskirstant ir vykdant bet kokiq kitq su ZGM
susijusiq veiklg, susijusiq su ypatingos svarbos ZGM.
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4 straipsnis

Grieztesnés valstybiy nariy priemonés

l. Valstybés narés gali savo teritorijoje i$laikyti arba jvesti grieZtesnes nacionalines
priemones nei tos, kurios numatytos Siame reglamente, su salyga, kad tos I
priemongs bty suderinamos su Sajungos teise ir biity proporcingos esamai rizikai

zmoniy sveikatai, faip pat atsiZvelgiant j atitinkamas mokslo Zinias.

2. Valstybés narés nepagristai nedelsdamos viesai, taip pat internetu, paskelbia
informacija apie grieftesnes priemones, priimtas pagal 1 dalj. ZGM nacionaliné
institucija duomenis apie visas fokias grieZtesnes priemones pateikia ES ZGM

platformoje.
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II SKYRIUS
VALSTYBIU NARIU ZGM KOMPETENTINGOS INSTITUCIIOS

5 straipsnis

ZGM kompetentingy institucijy paskyrimas

Valstybés narés paskiria ZGM kompetentinga institucija arba institucijas, kurioms
perduoda atsakomybe uz ZGM priezitros Veikla,l . ZGM kompetentinga institucija
ar institucijos turi biti nepriklausomos nuo bet kokiy su ZGM susijusios veiklos

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

Valstybés narés uztikrina, kad ZGM kompetentingos institucijos:

a)  turéty autonomija veikti ir priimti sprendimus nepriklausomai ir nesaliskai,
laikydamosi vidaus administraciniy organizaciniy reikalavimy, nustatyty pagal

nacionalinius teisés aktus;
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b)  turéty reikiamus jgaliojimus:

i) tinkamai vykdyti ZGM priezitiros veikla, u% kurig jie tapo atsakingi,
iskaitant galimybe patekti i su ZGM susijusios veiklos subjekty ir visy
trediyjy Saliy, su kuriomis su ZGM susijusios veiklos subjektas sudare

sutartj, patalpas ir gauti jy dokumentus bei medziagy pavyzdzius;

ii)  jsakyti nedelsiant sustabdyti arba nutraukti su ZGM susijusia veikla,
kelian¢ia tiesiogine rizika ZGM donorams, ZGM recipientams,
pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams ar placiajai

visuomenei;

c) turéty pakankamai ZmogiSkyjy ir finansiniy istekliy, veiklos pajégumy ir
kompetencijos, jskaitant technines ekspertines Zinias, $io reglamento tikslams
pasiekti ir savo pareigoms pagal §j reglamentg atlikti, arba turéty prieigq prie
Ju;

d)  buty saistomos tinkamy konfidencialumo pareigy, kad laikytysi 75 straipsnj.
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4. Kai valstybé naré pagal Sio straipsnio 1 dalj paskiria tik vieng ZGM kompetentingq
institucijq, ta ZGM kompetentinga institucija taip pat laikoma ZGM nacionaline
institucija. Kai valstybé naré pagal tg dalj paskiria daugiau nei vieng ZGM
kompetentingq institucijg, ji is jy paskiria vieng 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 uiduotis kitoms ZGM
kompetentingoms institucijoms, visy pirma uzduotj valdyti skubius jspéjimus dél
ZGM, siekiant uztikrinti veiksmingq ir operatyvy bendravimg, kai sunkios
nepageidaujamos reakcijos ar sunkiis nepageidaujami reiSkiniai yra susije su

daugiau nei viena valstybe nare.
5. ES ZGM platformoje valstybés narés pateikia ir nuolat atnaujina $ig informacijq:

a)  ZGM nacionalinés institucijos, nurodytos 4 dalyje, pavadinima ir kontaktinius

duomenis;

b)  visy ZGM kompetentingy institucijy, paskirty pagal 1 dalj, pavadinimus ir
kontaktinius duomenis, kai tokia ZGM kompetentinga institucija skiriasi nuo

4 dalyje nurodytos ZGM nacionalinés institucijos.
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6 straipsnis

Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

1. Vykdydamos savo uiduotis ir naudodamosi savo jgaliojimais, ZGM
kompetentingos institucijos veikia nepriklausomai ir nesaliSkai, viesojo intereso
labui ir nepatirdamos jokios iSorés jtakos, pavyzdZiui, politinés jtakos ar pramonés
kisimosi.

2. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kadl darbuotojai, vykdantys ZGM
prieZiuros veiklg, jskaitant inspektorius ir vertintojus, neturéty jokiy finansiniy ar
kity interesy, kurie galéty buti laitkomi kliudanéiais jy nepriklausomumui, ir, visy
pirma, kad jie nepatekty j tokig padét], kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti
jtakos jy profesinio elgesio nesaliskumui. ZGM prieZiiiros veiklg vykdantys
darbuotojai pateikia savo interesy deklaracijq ir reguliariai jq atnaujina. Tuo
remdamosi ZGM kompetentingos institucijos imasi atitinkamy priemoniy, kad

sumaZzinty interesy konflikto rizikq.
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7 straipsnis

Skaidrumas
1. ZGM kompetentingos institucijos:

a)  skaidriai vykdo ZGM priefiiiros veiklg, us kurig jos tapo atsakingos, bent

laikydamosi Siame reglamente nustatyty skelbimo reikalavimy, 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 punktq ir

Juy prieZastys biity prieinami ir aiSkiis visuomenei tais atvejais, kai:
i) su ZGM susijusios veiklos subjektas nesilaiko Sio reglamento arba

ii)  kyla didelé rizika ZGM donory, recipienty ar pagalbinio apvaisinimo

biidu pradéty vaiky saugai arba visuomenés sveikatai.

2. Sio straipsnio 1 dalis nedaro poveikio 75 straipsniui ir nacionalinés teisés aktams dél

teis€s gauti informacija.

3. ZGM kompetentingos institucijos savo vidaus taisyklémis nustato 1 dalyje nurodyty

skaidrumo taisykliy jgyvendinimo prakting tvarka.
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8 straipsnis

ZGM kompetentingy institucijy bendrosios atsakomybés sritys ir pareigos

ZGM kompetentingos institucijos save teritorijoje yra atsakingos uz I ZGM

priezitiros veikla patikrinant:

a) ar su ZGM susijusios veiklos subjektai efektyviai laikosi §iame reglamente

nustatyty reikalavimy ir
b)  ZGM preparaty atitiktj atitinkamam leidimui.

Pagal 5 straipsnio 4 dalj paskirta ZGM nacionaliné institucija yra atsakinga u
keitimosi informacija su Komisija ir kity valstybiy nariy ZGM nacionalinémis
institucijomis koordinavimg, 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
straipsnyje, 64 straipsnio 3 dalyje, 65 straipsnio 3 ir 4 dalyse ir 68 straipsnio 2 ir 5
dalyse, vykdymg. ZGM nacionaliné institucija taip pat gali biiti atsakinga u3

12 straipsnio 1 dalyje numatytg uZduoty.
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ZGM kompetentingos institucijos] :

a)

b)

d)

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 pavestqg ZGM prieiiiiros veiklg;

taiko procediras, kuriomis uZtikrinama, kad biity laikomasi 75 straipsnyje

nustatyty konfidencialumo pareigy;

I uztikrina savo vykdomos ZGM prieziiiros veiklos nepriklausomuma,
neSaliSkuma, skaidrumg, efektyvuma, kokybe, tinkamuma tikslui pasiekti ir
nuosekluma;

v —

darbuotojai galéty saugiai, veiksmingai ir efektyviai atlikti savo ZGM

priezitiros veiklos uzduotis;
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e)  turi kokybés valdymo sistemga arba taiko standartizuotas dokumentuotas
procediiras, skirtas jiems pavestai 7GM prieziiros veiklai vykdyti, jskaitant
plang dél veiklos testinumo susikloscéius krizinéms situacijoms, trukdancioms

iprastai vykdyti uZduotis;

f)  rengia ir jgyvendina mokymo programas arba suteikia prieigq prie jy,
siekiant uttikrinti, kad ZGM prieZiiiros veiklg vykdantys darbuotojai gauty

tinkamg mokymgq pagal savo kompetencijos sritj;

g)  suteikia savo darbuotojams galimybiy dalyvauti 70 straipsnyje nurodytame

Sqjungos mokyme, kai toks mokymas yra prieinamas ir aktualus.
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9 straipsnis

Jgaliojimy vykdyti tam tikra ZGM prieZiiiros veikla perdavimas kitai staigai

L Valstybés narés gali jgalioti ZGM kompetentingq institucijq, atsakingg u¥ bet kurig
i5 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 priesiiiros veikly, pavesti tg ZGM priesiiiros veiklg
vienai ar daugiau kity jstaigy (toliau — jgaliotosios jstaigos).

2. Valstybés narés uztikrina, kad jgaliotosios jstaigos turéty reikiamus jgaliojimus
efektyviai vykdyti joms pavestg ZGM prieiiiiros veiklg ir vykdyti 10 straipsnyje
nustatytas pareigas. ZGM kompetentingos institucijos, perduodamos jgaliojimus
vykdyti I 7ZGM prieziiiros veikla jgaliotajai jstaigai pagal io straipsnio 1 dalj,

sudaro raSytinj susitarimg su ta jgaliotgja jstaiga.
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3. Igaliojimus perdavusios ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad $io

straipsnio 2 dalyje nurodytas rasytinis susitarimas apimty bent jau:

a)

b)

ZGM priezitros veiklos, kurig turés vykdyti jgaliotoji jstaiga, ir salygy,

kuriomis turés buti vykdoma ta veikla, tiksly apibidinima;

sqlygq, pagal kurig jgaliotoji jstaiga turi dalyvauti sertifikavimo ar kitose
Sqjungos lygmens programose, kai yra tokia galimybé, siekiant uZtikrinti jos
atitinkamam sektoriui reikalingy gerosios praktikos principy vienodg

taikymg;

tiksliai apibiidintas procediiras, kuriomis uztikrinamas veiksmingas ir
efektyvus koordinavimas tarp jgaliojimus perdavusios ZGM kompetentingos

institucijos ir jgaliotosios jstaigos;
nuostatas déll pareigy, kaip nustatyta 10 ir 11 straipsniuose, atlikimo;

nuostatas dél jo nutraukimo tuo atveju, kai jgaliojimai atSaukiami pagal

11 straipsnj.
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ZGM kompetentingos institucijos, perdavusios jgaliojimus vykdyti ZGM prieZiiiros
veiklg pagal 1 dalj, ES ZGM platformoje pateikia jgaliotyjy jstaigy pavadinimus ir
kontaktinius duomenis, taip pat i§samiq informacijq apie pavestg ZGM prieZiiiros
veiklg.
10 straipsnis

Igaliotyjy jstaigy pareigos
Igaliotosios jstaigos, kurioms perduoti jgaliojimai vykdyti I ZGM prieziiros veikla
pagal 9 straipsni:
a) vykdo 8 straipsnio 3 dalyje nustatytas pareigas;

b)  informuoja igaliojimus perdavusioms ZGM kompetentingoms institucijoms
apie savo vykdytos ZGM prieziiiros veiklos rezultatus reguliariai ir bet kada,

kai tos jgaliojimus perdavusios ZGM kompetentingos institucijos to praso;
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¢) nedelsdamos informuoja jgaliojimus perdavusias ZGM kompetentingas
institucijas kiekviena karta, kai vykdant pavesta ZGM priezitros veikla
nustatoma arba laikoma tikétina, kad yra neatitiktis reikalavimams, nebent
konkre&iais raSytiniais susitarimais tarp ty jgaliojimus perdavusiy ZGM

kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy jstaigy biity nustatyta kitaip, ir

d)  visapusiSkai bendradarbiauja su jgaliojimus perdavusiomis ZGM
kompetentingomis institucijomis, be kita ko, suteikdamos galimybe patekti i
igaliotosios jstaigos patalpas ir susipaZinti su jy dokumentais, jskaitant jy
informaciniy technologijy (IT) sistemas.

2. Igaliotosioms jstaigoms taikomi 6 ir 75 straipsniai bei, kai aktualu, 23 ir

30 straipsniai.
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11 straipsnis

Jgaliojimus perdavusiy ZGM kompetentingy institucijy pareigos

ZGM kompetentingos institucijos, jgaliotosioms jstaigoms perdavusios jgaliojimus vykdyti

tam tikra ZGM priezitiros veikla 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 prietiiiros veiklos;

i1)  kai jgaliotosios jstaigos laiku nesiima tinkamy veiksmy trilkumams,
nustatytiems vykdant ZGM priefiiiros veiklg, istaisyti, arba
iil) kai yra jrodymy, kad jgaliotosioms jstaigoms truksta nepriklausomumo ar
neSaliSkumo.
Intervalg tarp Sio straipsnio pirmos pastraipos a punkte nurodyty audity nustato
igaliojimus perdavusi ZGM kompetentinga institucija, atsizvelgdama j jgaliotyjy jstaigy
dalyvavimg sertifikavimo ar kitose 9 straipsnio 3 dalies b punkte nurodytose sistemose, taip

pat | pavestos ZGM prieziiiros veiklos apimtj ir poveiki ZGM kokybei ir saugai.
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12 straipsnis

Rysiai ir koordinavimas tarp ZGM kompetentingy institucijy

l. Kai valstybéje naréje daugiau kaip viena ZGM kompetentinga institucija yra
atsakinga uz ZGM prieZitiros veiklos vykdyma pagal 5 straipsnio 2 dalj, ta valstybé
naré arba ZGM nacionaliné institucija ustikrina veiksminga 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 bendradarbiauja tarpusavyije I .
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 dé¢l Sio reglamento taikymo tam tikrai medziagai, produktui arba
veiklai jos teritorijoje, ta ZGM kompetentinga institucija pranesa ZGM nacionalinei
institucijai apie pateikta nuomone, o §i atitinkamai pranesa ZGM KT, kad §i

nuomoné biity paskelbta ZGM kompendiume.
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4. Gavusi tinkamai pagrijsta kitos valstybés narés ZGM nacionalinés institucijos
prasyma, ZGM nacionaliné institucija nepagristai nedelsdama ir uztikrindama 75
straipsnyje nustatyty konfidencialumo pareigy laikymasi informuoja praSanciaja
ZGM nacionaling institucija apie ZGM priezitiros veiklos, susijusios su ZGM srities
subjektu jos teritorijoje, rezultatus ir, jei biitina ir proporcinga, pateikia prasanciajai
ZGM nacionalinei institucijai atitinkamus dokumentus, susijusius su 27 ir 28

straipsniuose nurodyta ZGM prieziiiros veikla.

13 straipsnis

Konsultacijos ir bendradarbiavimas su kity reglamentavimo sektoriy institucijomis

1. Valstybés narés uitikrina, kad jy ZGM nacionalinés institucijos turéty tinkamus
rySiy palaikymo su pagal Direktyvqg 2010/53/ES paskirty organy
kompetentingomis institucijomis ir visomis kompetentingomis institucijomis,
paskirtomis pagal kitus Sgjungos teisés aktus, nurodytus Sio reglamento 2

straipsnio 6 dalyje, atitinkamoje valstybéje naréje mechanizmus.
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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 nacionaling institucijg konsultuojasi su $io
straipsnio 1 dalyje nurodytomis kompetentingomis institucijomis, siekdamos
priimti sprendimgq dél tos medZiagos, produkto ar veiklos reguliavimo statuso.
Tokiais atvejais konsultacijose dalyvaujan¢ios ZGM kompetentingos institucijos taip
pat konsultuojasi su ZGM kompendiumu ir apsvarsto visus atitinkamus sprendimus

dél reguliavimo statuso bei atsizvelgia | visas atitinkamas j juos jtrauktas nuomones.

3. Vykstant 2 dalyje nurodytoms konsultacijoms ZGM kompetentingos institucijos,
dalyvaujandios tokiose konsultacijose, per savo ZGM nacionaline institucijq
pateikia ZGM KT prasyma pateikti nuomone dél atitinkamos medziagos produkto ar
veiklos reglamentavimo statuso pagal §j reglamenta. ZGM kompetentingos
institucijos tai daro visais atvejais, kai po 2 dalyje nurodyty konsultacijy nebuvo
priimtas sprendimas dél tokios medZziagos, produkto ar veiklos reguliavimo statuso

atitinkamoje valstybéje naréje.
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ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujandios $io straipsnio 2 dalyje nurodytose
konsultacijose, per savo ZGM nacionaline institucija taip pat gali nurodyti, ar, jy
nuomone, ZGM KT, prie$ pateikdama savo nuomong ir pagal 69 straipsnio 1 dalies ¢
punkta, turi konsultuotis su atitinkamais lygiaverciais patariamaisiais organais,
Isteigtais pagal kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 6

dalyje.

Konsultacijose dalyvaujancios ZGM kompetentingos institucijos atsitvelgia j ZGM

KT nuomone, pateiktq gavus tokj prasymgq.

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
priimtg sprendima, kad ZGM KT ji paskelbty ZGM kompendiume pagal 69
straipsnio 1 dalies e punktg. ZGM kompetentingos institucijos pateikia sprendimo
prieiaséiy aprasymaq ir, jei priimtas sprendimas skiriasi nuo ZGM KT nuomonés,

pateikia pagrindimg.
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Komisija, gavusi tinkamai pagrjstg valstybés narés praSyma, pateikta po Sio
straipsnio 2 dalyje nurodyty konsultacijy, arba savo iniciatyva gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais nustatomas medZziagos, produkto ar veiklos reguliavimo
statusas pagal §j reglamenta, kai tai biitina siekiant i§vengti rizikos ZGM donory,
recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai arba pavojaus,
kad recipientai negalés gauti saugaus ir efektyvaus gydymo. Toks valstybés narés
prasSymas laikomas tinkamai pagristu, kai kyla klausimy dél medZiagos, produkto
ar veiklos reguliavimo statuso pagal $j reglamentq, visy pirma tais atvejais, kai
tokiy klausimy nejmanoma i$spresti valstybés narés lygmeniu, arba pagal 69
straipsnio 1 dalies ¢ punkta vykstant ZGM KT ir patariamyjy organy, jsteigty pagal
kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 6 dalyje,

konsultacijoms.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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2 straipsnio 6 arba 8 dalyje nurodyty ZGM atveju ZGM kompetentingos institucijos
bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis, atsakingomis uZ priezitiros
veiklg pagal kitus atitinkamus 2 straipsnio 6 dalyje nurodytus Sajungos teisés aktus,
kad bty uztikrinta nuosekli prieZitira. To proceso metu ZGM kompetentingos
institucijos per savo ZGM nacionaling institucija gali prasyti ZGM KT pagalbos ir
konsultacijy dél, be kita ko, gerosios bendradarbiavimo praktikos, kuria uztikrinama

nuosekli prieZiiira, kai kei¢iasi ZGM reguliavimo statusas.

Konsultavimasis ir bendradarbiavimas, nurodyti 2, 3 ir 6 dalyse, taip pat gali buti
inicijuojami remiantis su ZGM susijusios veiklos subjekto pra§ymu pateikti

nuomoneg.

Kai ZGM kompetentinga institucija priima vykdymo ustikrinimo sprendimg dél su
ZGM susijusios veiklos subjekto, kuris vykdo su ZGM susijusiq veiklg ir veiklg,
reglamentuojamgq kitais Sqjungos teisés aktais ir priZiiirimg kompetentingy
institucijy, kaip nurodyta 1 dalyje, ZGM kompetentinga institucija nepagristai
nedelsdama per ZGM nacionaline institucijg informuoja atitinkamg

kompetentingq institucijq, paskirtg pagal tuos kitus Sgjungos teisés aktus.
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14 straipsnis

Pareigos dél Komisijos vykdomos kontrolés

ZGM kompetentingos institucijos ir jgaliotosios jstaigos bendradarbiauja su Komisija vykdant

71 straipsnyje nurodyta Komisijos kontrole. Jos visy pirma:

a) imasi atitinkamy tolesniy priemoniy, kad biity iStaisyti vykdant t¢ Komisijos kontrole

nustatyti trikumai;

b) gavusios pagrista praSyma, suteikia reikiamg technine parama ir I turimus
dokumentus, taip pat teikia bet kokia kita Komisijos praSoma I parama, kad ji galety
veiksmingai ir efektyviai atlikti kontrole, be kita ko, sudaryti palankesnes sqlygas
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.

15 straipsnis
Skaidrumas, susijes su mokesciais u¥ technines paslaugas, reikalingas ZGM

prieinamumui uZtikrinti

Valstybés narés gali imtis tinkamy priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti mokesciy uz

technines paslaugas, reikalingas ZGM tiekimui, skaidrumg.
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11 SKYRIUS
7ZGM PRIEZIUROS VEIKLA

16 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija

1. 7ZGM nacionalinés institucijos sukuria ir tvarko su ZGM susijusios veiklos subjekty
savo teritorijoje registra. Vykdydamos tq ufduoti ZGM nacionalinés institucijos gali
naudotis ES ZGM platforma pagal 74 straipsnio 1 dalj. Tokiu atveju ZGM
nacionaliné institucija prireikus ZGM kompetentingoms institucijoms ir su ZGM

susijusios veiklos subjektams nurodo registruotis tiesiogiai ES ZGM platformoje.
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Tais atvejais, kai ZGM nacionalinés institucijos sukurial su ZGM susijusios veiklos
subjekty registrus uf ES ZGM platformos riby, ZGM kompetentingos institucijos
tokius registrus jtraukta informacija pateikia ES ZGM platformoje. ZGM
kompetentingoms institucijoms tenka atsakomybé uZztikrinti, kad informacija apie su
ZGM susijusios veiklos subjektus jy teritorijoje, jregistruota pagall 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.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél registruoty ZGM subjekty skelbtiny
duomeny rinkinio, kad biity lengviau perduoti informacijq i§ nacionaliniy registry

i ES ZGM platforma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.
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17 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija

1. ZGM kompetentingos institucijos nustato su ZGM susijusios veiklos subjekty

registracijos pagal 35 straipsnj procediiras.

2. Pries paskelbdamos registracijg ES ZGM platformoje, ZGM kompetentingos
institucijos patikrina, ar kiekvienas su ZGM susijusios veiklos subjektas,
jregistruotas nacionaliniame registre arba ES ZGM platformoje, pateiké
informacijq pagal 35 straipsnio 3 dalj. Jei yra nacionaliniai registrai, ZGM
kompetentinga institucija, atlikusi tq patikrinimgq, pateikia informacijq apie

registracijg ES ZGM platformai.

3. ZGM kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos j 35 straipsnio 4 dalyje nurodytg
deklaracijq, patikrina, ar registruotas su ZGM susijusios veiklos subjektas turi

turéti veiklos leidimg pagal 19, 25 arba 26 straipsnj.
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ZGM kompetentingos institucijos, vadovaudamosi ZGM KT suderintais kriterijais,
nustato, ar su ZGM susijusios veiklos subjektas yra ypatingos svarbos su ZGM
susijusios veiklos subjektas, atsizvelgdamos, kai taikytina, j su ZGM susijusios
veiklos subjekto atliktq jsivertinimg, kaip nurodyta 35 straipsnio 4 dalyje. ZGM

kompetentingos institucijos atitinkamai atnaujina registracijos informacijg.
Jeigu, remiantis pateikta informacija, subjektas nepatenka j su ZGM susijusios
veiklos subjekto apibréiti, kaip iSdéstyta 3 straipsnio 33 punkte, ZGM
kompetentinga institucija paSalina registracijq i¥ ES ZGM platformos ir, kai
taikytina, i§ nacionalinio registro bei nepagristai nedelsdama apie tai informuoja
subjektq.

ZGM kompetentingos institucijos:

a)  nepagristai nedelsdamos patvirtina, kad gavo registracijos duomenis;

b)  prireikus praso su ZGM susijusios veiklos subjekto pateikti papildomy pagal
35 straipsnio 3 dalj pateiktos informacijos duomeny;
c) atitinkamais atvejais pateikia nurodymus dél procediiry, kuriy reikia laikytis

teikiant paraiSkq leidimui gauti,
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d)  kai taikytina, su ZGM susijusios veiklos subjektq informuoja apie jo, kaip
ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekto, statusa ir apie su tuo

susijusias pareigas pagal 64 ir 67 straipsnius;

e) informuoja su ZGM susijusios veiklos subjektq, kad jo registracija patikrinta

ir paskelbta ES ZGM platformoje || .

Pasikeitus su ZGM susijusios veiklos subjekto pagal 35 straipsnio 6 dalj
uzregistruotai informacijai, ZGM kompetentingos institucijos patikrina tuos
pakeitimus ir nepagristai nedelsdamos paskelbia atnaujintq registracijg ES ZGM
platformoje, be kita ko, tuo atveju, kai su ZGM susijusios veiklos subjektas

nutraukia su ZGM susijusig veiklg.

18 straipsnis

ZGM preparaty leidimy suteikimo sistema

ZGM kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko ZGM preparaty leidimy
suteikimo sistemq, skirtq jy teritorijoje jsisteigusiems su ZGM susijusios veiklos
subjektams. Tokia sistema apima paraiSky priémimg ir tvarkymgq bei klinikiniy
rezultaty stebésenos plany patvirtinimg, kad prireikus biity surinkti leidimui gauti

reikalingi jrodymai, ir joje suteikiama galimybé sustabdyti arba panaikinti leidimus.
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ZGM kompetentingos institucijos suteikia ZGM preparaty leidimus pagal 19, 20 ir

21 straipsnius ir, kai taikytina, 22 straipsnj.

Reikalavimas turéti ZGM preparato leidimg netaikomas ZGM, kurias ketinama
paskirstyti kitais Sqjungos teisés aktais reglamentuojamy produkty gamybai, kaip
nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje.

ZGM preparato leidimas galioja visoje Sajungoje pagal 19 straipsnio 2 dalies e
punktq suteiktame leidimel numatytg laikotarpj, arba iki ZGM kompetentinga
institucija sustabdo arba panaikina leidima. Kai valstybé naré yra jvedusi su
konkre&iu ZGM preparatu susijusia grieztesne priemone 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 leidimg, jrodo tai valstybei narei, kad laikosil tos grieztesnés priemongés.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 120/306 PE748.903v01-00

LT



19 straipsnis

ZGM preparaty leidimy suteikimas

1. ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir Sablonus, naudotinus teikiant
paraiskas dél ZGM preparaty leidimy pagal 39 straipsnj ir projektuojant 21
straipsnyje nurodytus klinikiniy rezultaty stebésenos planus. Rengdamos Sias
gaires ir §ablonus ZGM kompetentingos institucijos naudojasi Sablonais ir
atsitvelgia j atitinkamg ZGM KT dokumentuotq ir paskelbtq geriausig praktikg,
kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompetentingos institucijos gali
nustatyti supaprastintas procediiras paraiskoms dél ZGM preparaty, kuriems leidimas
suteiktas ankséiau, pakeitimy pateikti. ZGM kompetentingos institucijos gali
naudotis saugiu ry$iy kanalu ES ZGM platformoje, kad su ZGM susijusios veiklos
subjektu keistysi dokumentais, susijusiais su paraiska iSduoti ZGM preparato

leidimg.
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2. Gavusios paraiska dél ZGM preparato leidimo ZGM kompetentingos institucijos:
a)  nepagrijstai nedelsdamos patvirtina, kad gavo paraiska;

b)  jvertina ZGM preparatg pagal 20 straipsnj ir, kai tinka, iitiria susitarimus tarp
su ZGM susijusios veiklos subjekto pareiskéjo ir bet kokiy su ZGM susijusios
veiklos subjekty ar treGiosios Salies, su kuriuo (kuria) tas su ZGM susijusios
veiklos subjektas pareikéjas yra sudares sutartj dél su ZGM preparatu

susijusios veiklos ar atitinkamy apdorojimo etapy vykdymo;

¢)  prireikus prao paraiskq teikiancio su ZGM susijusios veiklos subjekto

pateikti papildomgq informacijg;

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

klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatus;

e)  remdamosi vertinimu pagal Sios dalies b punktq ir Sios dalies d punkte
nurodytos klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatais, kai taikytina, suteikia
arba atsisako suteikti ZGM preparato veiklos leidima ir nurodo, kokios sqlygos

taikomos, jei tokiy yra.
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3. ZGM kompetentingos institucijos ES ZGM platformoje I pateikia informacijg apie
suteiktq ZGM preparato leidimg, jskaitant jrodymy, kuriais remiantis suteiktas to
ZGM preparato leidimas, santrauka irl atitinkamai 1§ dalies pakeicia atitinkamo su

7GM susijusios veiklos subjekto veiklos leidimo informacijq apie ta ZGM preparata.

4. ZGM kompetentingos institucijos uZbaigia $io straipsnio 2 dalyje nurodytus ZGM
preparato leidimo suteikimo etapus per leidimui nustatytq terming, atsizvelgdamos j
ZGM KT dokumentuotq ir paskelbtq geriausiq praktikq, kaip nurodyta 69

straipsnio 1 dalies d punkte. Toks terminas gali biiti pratestas:

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

konsultacijos;

b)  laikotarpiui, kurio su ZGM susijusios veiklos subjektui reikia atsakymui j

prasymgq pateikti papildomos informacijos parengti ir pateikti;
¢)  laikotarpiui, kurio reikia klinikiniy rezultaty stebésenai atlikti, arba

d)  laikotarpiui, kurio reikia papildomam patikrinimui atlikti arba papildomiems
kokybés ir saugos duomenims gauti, kaip praso ZGM kompetentinga

institucija.
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ZGM preparaty, kuriy sudedamoji dalis yra medicinos priemoné, kaip apibrésta
Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, atveju ir kai tos medicinos
priemonés veikimas papildo ZGM preparato veikimg, ZGM kompetentingos
institucijos patikrina, ar ta medicinos priemoné yra sertifikuota notifikuotosios

staigos pagal tg reglamentg.

Kai atliekant atitikties vertinimo procediirg pagal Reglamento (ES) 2017/745 52
straipsnj ZGM kompetentinga institucija gauna pra$ymg 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 nuomong informuoja ZGM KT.
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ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus sustabdyti
ZGM preparato leidima, jei vykdant ZGM prieziiiros veikla jrodoma arba pagrjstai
itariama, kad toks ZGM preparatas arba bet kokia su tuo preparatu susijusi veikla
neatitinka jo veiklos leidimo sqlygy arba $io reglamento. ZGM kompetentingos
institucijos, laikydamosi nacionalinés teisés akty, sustabdo ZGM preparato leidimo
galiojima, kai nustatoma nei$vengiama rizika ZGM donoruy, recipienty ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai arba nei§vengiama

nereikalingo ypatingos svarbos ZGM $vaistymo rizika.

ZGM kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi bati atliktas tyrimas
dél jtariamos neatitikties ir su ZGM susijusios veiklos subjektai turi istaisyti

patvirtintg neatitiktj, ir tuo laikotarpiu leidimas lieka sustabdytas.

Kai ZGM kompetentingos institucijos patvirtina nesilaikymo atvejus, kaip nurodyta
7 dalyje, ir su ZGM susijusios veiklos subjektai negali per nustatyta laikotarpj
itaisyti tos neatitikties, ZGM kompetentingos institucijos pagal nacionalinés teisés
aktus panaikina atitinkamiems su ZGM susijusios veiklos subjektams suteikte 7GM

preparato leidimg.
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9. ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti
ZGM preparato leidima, jei 7 dalyje nurodyto sustabdymo nepakanka nustatytiems

tritkumams 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

informacijg ES ZGM platformoje I .

11. Jei §iame straipsnyje nurodytos procediiros nebuvo atliktos, ZGM kompetentingos
institucijos gali iSimties tvarka su ZGM susijusios veiklos subjekto, atsakingo u3
planuojamg ZGM preparato naudojimg $mogui jy teritorijoje, prasymu leisti ji
naudoti Zmogui, jei:

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

gyvybei;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 126/306 PE748.903v01-00

LT LT



.....

b)  remiantis turimais klinikiniais duomenimis galima pagristai daryti prielaidg,

kad ZGM preparatas yra saugus ir efektyvus, ir

¢) atitinkamam ZGM recipientui yra pranesta, kad atitinkamas ZGM

preparatas nebuvo registruotas pagal $j reglamentq.

ZGM kompetentingos institucijos gali reikalauti, kad atitinkamas su ZGM
susijusios veiklos subjektas konkreciu atveju pateikty klinikiniy rezultaty
santraukgq ir nepagristai nedelsdamas pranesty ZGM nacionalinei institucijai apie

tq iSimtinj leidimg.

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

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.
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20 straipsnis

ZGM preparaty vertinimas

ZGM preparato vertinimas apima visos su ZGM susijusios veiklos, vykdomos dél to
7ZGM preparato ir galindios turéti jtakos to ZGM preparato saugai, kokybei ir

efektyvumui, perziiirg.

ZGM preparaty vertinima atlicka 23 straipsnyje nustatytus reikalavimus atitinkantys
ZGM preparaty vertintojai.

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 pacioje arba kitoje valstybéje naréje, ZGM kompetentingos
institucijos gali suteikti I to ZGM preparato leidima, jeigu kompetentingos
institucijos, su ZGM susijusios veiklos subjektams leidus, jsitikina, kad paraiska
teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas su tuo ZGM preparatu susijusig veikla
vykdo taip ir yra nustates tokius apdorojimo etapus, kad ZGM preparato saugos,
kokybés ir efektyvumo rezultatai biity lygiaveréiai su ZGM susijusios veiklos

subjekto, kuriam to ZGM preparato leidimas suteiktas pirmga karta, rezultatams.
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4. Kai ZGM preparato, dél kurio pateikiama paraiska ZGM preparato leidimui gauti
pagal 19 straipsnj, atvejul leidimas nebuvo suteiktas kitam su ZGM susijusios
veiklos subjektui arba kai ZGM kompetentinga institucija nusprendsia
neatsitvelgti j ZGM preparato leidimg kitoje valstybéje naréje, ZGM kompetentinga
institucija:

a)  jvertina paraiska teikian¢io su ZGM susijusios veiklos subjekto pagal 39

straipsnio 2 dalies b punktq pateiktos informacijos tinkamumg;

b)  pradeda 13 straipsnyje nurodytas konsultacijas, jeigu vertinant Sios dalies a
punkte nurodytq informacijq 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 preparato vykdoma veiklg ir j numatoma jo

naudojimg Zmogui;

c) I jvertina paraigka teikiandio su ZGM susijusios veiklos subjekto pagal 39
straipsnio 2 dalies c punktq atlikta naudos ir rizikos vertinima, jskaitant
pateiktus mokslinius jrodymus ir klinikinius duomenis apie tikéting naudq ir

rizikg;
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d) tais atvejais, kai pagal Sios dalies c punktq pateikty jrodymy nepakanka
garantijai, kad nauda nusvers rizikq, suteikti arba kai rizika néra
nereik§minga, ivertina plang, kad biity surinkta papildomy saugumeo ir
efektyvumo jrodymy vykdant klinikiniy rezultaty stebéseng, ir to plano
proporcinguma ZGM preparato rizikos lygiui ir tikétinai naudai pagal 21

straipsnj;

e) I konsultuojasi su ZGM KT pagal 69 straipsnio 1 dalj dél jrodymy, bitiny ir
pakankamy konkretaus ZGM preparato leidimui gauti, kai §io straipsnio 7

dalyje nurodytos geriausios praktikos nepakanka;

f)  klinikiniy rezultaty stebésenos plano, anksciau patvirtinto pagal 19 straipsnio
2 dalies d punkta, atveju jvertina klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatus ja

uzbaigus ir pareiskéjui pateikus rezultatus.

5. Vertindamos ZGM preparata pagal 4 dalies d ir f punktus kompetentingos ZGM
institucijos tais atvejais, kai paraiska teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas
yra pasitles jtraukti ir jtrauké klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatus | esama
klinikinj registra, patikrina, ar I tame registre taikomomis duomeny kokybés

valdymo procediiromis yra uztikrinamas tinkamas duomeny tikslumas ir iSsamumas.
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ZGM kompetentingos institucijos atlicka §io straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytg
vertinimg I nuotolinés dokumenty perZidiros biidu. ZGM kompetentingos
institucijos taip pat gali, kaip ZGM preparato vertinimo dalj, atlikti patikrinimus
pagal 27, 28 ir 29 straipsnius. Pagal 12 straipsnj valstybés narés uitikrina ZGM

preparaty vertintojy ir inspektoriy bendravimgq ir bendradarbiavimg.

Atlikdamos $io straipsnio 4 dalyje nurodytus patikrinimo etapus ZGM
kompetentingos institucijos atsizvelgia j ZGM KT sutartq ir dokumentuotq

geriausig praktikq, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.

21 straipsnis

Klinikiniy rezultaty stebésenos planai

Tais atvejais, kai moksliniy jrodymy ir klinikiniy duomeny, pateikty su ZGM
susijusios veiklos subjektui atliekant naudos ir rizikos vertinimg, kaip nurodyta 20
straipsnio 4 dalies c punkte, nepakanka arba kai rizika yra néra nereik§minga,
ZGM kompetentinga institucija patvirtina su ZGM susijusios veiklos parei§kéjo
pateiktq klinikiniy rezultaty stebésenos plang. Patvirtintas klinikiniy rezultaty
stebésenos planas yra pagrindas, kuriuo remiantis renkami papildomi duomenys,
kad biity galima jvertinti naujg ZGM preparatq ir suteikti leidimg ji naudoti arba
nustatyti naujqg ZGM preparato indikacijq.
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Klinikiniy rezultaty stebésenos planai nepatvirtinami tais atvejais, kai moksliniai

rodo atitinkamg rizikos lygj be didelés tikétinos naudos.

Klinikiniy rezultaty stebésenos planas apima:

@)

b)

mazos rizikos ir tikétino teigiamo naudos ir rizikos vertinimo atvejais —

proaktyvy klinikinj i§ anksto nustatyto ZGM recipienty skai¢iaus stebéjimg;

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 tyrimg;

didelés rizikos atvejais ir tikétino teigiamo naudos ir rizikos vertinimo
atvejais, taip pat tais atvejais, kai rizikos ar naudos negalima jvertinti dél
moksliniy ir klinikiniy duomeny ar Ziniy triskumo, be to, kas nurodyta a
punkte, — i§ anksto nustatyto ZGM recipienty skaiciaus, kurio reikia i§
anksto nustatytoms klinikinéms vertinamosioms baigtims jvertinti, palyginti

su standartine terapija, ZGM klinikinj tyrimag.
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4. 3 dalies b ir c punktuose nurodytais atvejais ZGM kompetentingos institucijos

uzregistruoja kiekvieng patvirtintg ZGM klinikinj tyrimg ES ZGM platformoje ir

pateikia Sig informacijq:

a)  su ZGM susijusios veiklos subjekto, atliekan¢io ZGM klinikinj tyrimg,
pavadinimg ir adresq;
b)  ZGM rasies ir numatomos klinikinés indikacijos apra$yma;
¢)  apdorojimo metodikos santraukq;
d)  tyrimo projektavimo santraukq;
e)  planuojamg ZGM klinikinio tyrimo pradsios ir pabaigos datg.
5. Tais atvejais, kai ZGM prieiiiros veikla gali kelti rizikg ZGM donorams, ZGM

recipientams arba pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams, ZGM

kompetentingos institucijos gali atSaukti ankstesnj klinikinio rezultato stebésenos

plano patvirtinimg. Tokiais atvejais duomenys ES ZGM platformoje pataisomi

nepagrjstai nedelsiant.
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22 straipsnis

Bendri ZGM preparaty vertinimai

l. ZGM preparaty vertinimai, nurodyti 20 straipsnyje, gali bati vienos ar keliy ZGM
kompetentingy institucijy prasymu, perduodamu per jy ZGM nacionaline
institucijq kitai ZGM nacionalinei institucijai, atlickami daugiau kaip vienos
valstybés narés kompetentingy institucijuy paskirty ZGM preparaty vertintojy kaip

bendras ZGM preparato vertinimas.

2. 7ZGM kompetentinga institucija, gavusi prayma atlikti bendra ZGM preparaty
vertinima, ZGM nacionalinei institucijai i§ anksto sutikus, deda visas pagristas

pastangas tokiam praSymui patenkinti, atsiZvelgdama j turimus isteklius.

3. ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujan¢ios bendrame ZGM preparato
vertinime, prie§ atlikdamos bendrg ZGM preparato vertinimg, sudaro rastiska

susitarimg. Tokiame rastiSkame susitarime nurodoma I bent $i informacija:
a)  bendro ZGM preparato vertinimo apimtis;

b)  dalyvaujanéiy ZGM preparato vertintojy vaidmenys ZGM preparato vertinimo

metu ir po jo I ;

¢) kiekvienos dalyvaujancios ZGM kompetentingos institucijos jgaliojimai ir

atsakomybe.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 134/306 PE748.903v01-00

LT LT



LT

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 135/306

ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujancios atliekant ZGM preparato
vertinimg, pirmoje pastraipoje nurodytame susitarime jsipareigoja bendrai
pripazinti to vertinimo regultatus. Tq susitarimq pasiraSo visos dalyvaujancios
ZGM kompetentingos institucijos, jskaitant atitinkamas ZGM nacionalines

institucijas.

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 bendra rastiska
susitarima, kaip nurodyta 3 dalyje.

ZGM preparaty bendry vertinimy koordinavimo ir atlikimo tikslu ZGM
kompetentingos institucijos atsitvelgia j atitinkamg ZGM KT dokumentuoty ir

paskelbtq geriausiq praktikq, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.
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23 straipsnis

Konkretiis ZGM preparaty vertintojams taikomi reikalavimai
ZGM preparaty vertintojai:

a)  turi turéti diploma, sertifikatg ar kita medicinos, farmacijos ar gyvybés moksly
srities formalios kvalifikacijos jrodyma, 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.

7GM preparaty vertinimas, nurodytas 20 straipsnyje, gali biiti bendrai atliekamas
asmeny grupés, kurioje kolektyviai turima Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos

kvalifikacijos ir patirties.
ZGM kompetentingos institucijos i§imtiniais atvejais gali laikyti asmens turima

didele ir svarbig patirt] pakankamu pagrindu jj atleisti nuo pareigos atitikti 1 dalyje

nustatytus reikalavimus.
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4. Prie§ ZGM preparaty vertintojams pradedant eiti pareigas, ZGM kompetentingos
institucijos suteikia ZGM preparaty vertintojams specialy jvadinj mokyma apie
procediiras, kuriy turi biiti laikomasi vertinant ZGM preparatus pagal 20 ir 21

straipsnj.

5. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad tas specialus jvadinis mokymas biity
papildytas specializuotu mokymu vertinti konkregiy tipy ZGM preparatams taikomus
apdorojimo metodus ir technologijas, taip pat tgstiniu mokymu, kai tikslinga, tgsiamu
per visa ZGM preparaty vertintojy karjera. ZGM kompetentingos institucijos deda
visas pagristas pastangas uztikrinti, kad bendruose ZGM preparaty vertinimuose
dalyvaujantys ZGM preparaty vertintojai bity baigg atitinkama Sajungos mokyma,
nurodytg 70 straipsnio 1 dalyje, ir biity jtraukti j 70 straipsnio 5 dalyje nurodyta

sarasg.

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.
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24 straipsnis

ZGM jstaigy veiklos leidimy suteikimo sistema
l. ZGM kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko sistema, kurioje gaunamos ir
tvarkomos paraiskos dél ZGM jstaigy veiklos leidimy idavimo jy teritorijoje. Toje
sistemoje numatoma galimybé sustabdyti ir panaikinti leidimus.
2. Pagal 25 straipsnj ZGM kompetentingos institucijos suteikia ZGM jstaigos veiklos

leidima su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie patenka j 3 straipsnio 35

punkte pateiktq termino ,,ZGM jstaiga“ apibrést.

3. ZGM kompetentingos institucijos j veiklos leidimg jtraukia visq su ZGM susijusiq
veiklg, kurig vykdys ZGM jstaiga, jskaitant tg su ZGM susijusiq veiklg, kuri turi
bati vykdoma ne ZGM jstaigos patalpose.
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ZGM kompetentingos institucijos gali nuspresti, kad ZGM jstaigos veiklos leidima
reikia suteikti ir tam tikriems su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie
neatitinka 3 straipsnio 35 punkte pateiktos ZGM jstaigos apibréfties, visy pirma su

ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie:

a)  daro reikimingg jtaka ZGM saugai ir kokybei dél savo vykdomos su ZGM

susijusios veiklos masto, ypac didelés svarbos ar sudétingumo, arba
b)  vykdo su keliomis ZGM jstaigomis susijusia ZGM srities veikla.
ZGM kompetentingos institucijos informuoja su ZGM susijusios veiklos subjektq
apie tokj sprendimgq ir is jo kylanciq pareigq laikytis visy Sio reglamento nuostaty,

susijusiy su ZGM jstaigomis, jskaitant paraiskos dél ZGM jstaigos veiklos leidimo
pateikimg.
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5. ZGM jstaigos veiklos leidimas galioja visoje Sajungoje toki laikotarpj, koks
nustatytas leidimo salygose, kai toks laikotarpis yra nustatytas, arba iki ZGM
kompetentinga institucija sustabdo arba panaikina leidima, arba iki ZGM jstaiga
nustoja vykdyti su ZGM susijusia veikla. Jeigu valstybé naré yra jvedusi grieztesng
priemone pagal 4 straipsnj, kuri siejasi su konkre¢ios ZGM jstaigos veiklos leidimu,
ta valstybé naré gali atsisakyti pripaZinti kitoje valstybéje naréje suteikta ZGM
jstaigos veiklos leidima iki bus jsitikinta, kad yra laikomasi tos grieztesnés

priemonés salygy.
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25 straipsnis

ZGM jstaigy veiklos leidimy suteikimas

ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir $ablonus, skirtus tam, kad su
7GM susijusios veiklos subjektai galéty teikti paraiskas dél ZGM jstaigos veiklos
leidimo pagal 46 straipsnj. Rengdamos $ias gaires ir $ablonus ZGM kompetentingos
institucijos atsifvelgia i atitinkama ZGM KT dokumentuota ir paskelbta geriausia
praktika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompetentingos
institucijos gali naudotis saugiu rySiy kanalu ES ZGM platformoje, kad su ZGM
istaiga keistysi dokumentais, susijusiais su paraiska dél ZGM jstaigos veiklos

leidimo.

Gavusios paraiska dél ZGM jstaigos veiklos leidimo ZGM kompetentingos

institucijos:
a)  nepagristai nedelsdamos patvirtina, kad gavo paraiska;

b)  jvertina paraiska;
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d)

2

h)
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inagrinéja susitarimus tarp paraiska teikiancios 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;

prireikus praso su ZGM susijusios veiklos subjekto pareiskéjo pateikti

papildomos informacijos;

atlieka ZGM jstaigos pareiskéjos patikrinima 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, I patikrinimg vietoje pagal
28 straipsnj;

nepagrijstai nedelsdamos informuoja pareiskéjg apie vertinimo ir patikrinimy,

nurodyty b, ¢ bei e punktuose ir, kai taikytina, d punkte, rezultatus I ;

atitinkamai suteikia arba atsisako suteikti ZGM jstaigos veiklos leidima ZGM
istaigai pareiskéjai ir nurodo, kuriuos su ZGM susijusios veiklos subjektus ir
kuria kiekvieno subjekto vykdomg su ZGM susijusia veikla apima leidimas ir

kokios salygos taikomos, jei taikomos;

nepagrjstai nedelsdamos ES ZGM platformoje I pateikia informacijg apie
ZGM jstaigai suteiktq veiklos leidima, atitinkamai pakeisdamos su ZGM

susijusios veiklos subjekto statusag ZGM jstaigos atvilgiu;
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i) jvertina ir atitinkamai patvirtina véliau ZGM jstaigos atliktus paraiskoje
pateiktos ir joms pagal 46 straipsnio 2 dalj perduotos informacijos

pakeitimus ir atnaujina Sig informacijg ES ZGM platformoje.

ZGM kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus sustabdyti
7ZGM jstaigos veiklos leidima arba tam tikros su ZGM susijusios veiklos, kuria
vykdyti ZGM jstaigai yra leista, leidima, jei vykdant ZGM prieZitiros veikla jrodoma
arba galima pagristai jtarti, kad ta ZGM jstaiga neatitinka savo veiklos leidimy
sqlygy arba $io reglamento nuostaty. ZGM kompetentingos institucijos pagal
nacionalinés teisés aktus sustabdo ZGM jstaigos veiklos leidimo galiojima, kai
nustatoma neiSvengiama rizika ZGM donory, recipienty ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai arba nei§vengiama nereikalingo ypatingos

svarbos ZGM $vaistymo rizika.

ZGM kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi bati atliktas tyrimas
dél jtariamos neatitikties ir ZGM jstaiga turi istaisyti patvirtinta neatitiktj, o tuo

laikotarpiu veiklos leidimas lieka sustabdytas.
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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 teisés aktus panaikinti
ZGM jstaigos veiklos leidima, jei 3 dalyje nurodyto sustabdymo nepakanka

nustatytiems tritkumams paSalinti.

6. Tais atvejais, kai leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip nurodyta 3, 4 ir 5
dalyse, ZGM kompetentingos institucijos nepagrjstai nedelsdamos atitinkamai

pakeiia tos ZGM jstaigos veiklos leidimo statusa ES ZGM platformoje.

26 straipsnis

Veiklos leidimy suteikimas ZGM importuojancioms jstaigoms

1. ZGM kompetentingos institucijos suteikia ZGM importuojancios jstaigos leidimg
tiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie importuoja ZGM, kaip nurodyta

24 straipsnio 2 dalyje.
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Suteikiant leidimus ZGM importuojanciosioms jstaigoms mutatis mutandis

taikomos 24 straipsnio 1, 3 ir 5 dalys ir 25 straipsnis.

Gavusios paraiska dé¢l importuojancios ZGM jstaigos veiklos leidimo, ZGM
kompetentingos institucijos veikia vadovaudamosi 25 straipsnio 2 dalimi. ZGM
kompetentingos institucijos taip pat jvertina procediiras, taikomas paraiskq
teikiancioje ZGM importuojandioje jstaigoje, siekdamos uitikrinti, kad
importuotos ZGM biity lygiavertés kokybés, saugos ir efektyvumo poiiiriu ZGM

preparatams, kuriems suteiktas leidimas pagal §j reglamentq.

Kiek tai susije su 25 straipsnio 2 dalies e punktu, ir tais atvejais, kai
importuojancioji ZGM jstaiga fiziskai negauna importuoty ZGM, bet jos
siunciamos tiesiogiai su ZGM susijusios veiklos subjektui naudojimui ¥mogui
konkreciam ZGM recipientui arba veiklos vykdytojui kitais Sqjungos teisés aktais
reglamentuojamam produktui gaminti, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, ZGM
kompetentingos institucijos gali nuspresti atlikti patikrinimq nuotolinés

dokumenty perZiiiros biidu.
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5. Pries suteikiant arba atsisakant suteikti ZGM importuojandios jstaigos veiklos
leidima, ZGM kompetentingoms institucijoms gali reikéti patikrinti bet kokj
I treciosios valstybés tiekéjq, tiekiantj paraiska teikian¢iai ZGM importuojanciai
Jstaigai, visy pirma tais atvejais, kai paraiska pateikiama dél reguliaraus ir

pakartotinio ZGM importo i3 to paties treciosios valstybés tiekéjo.

6. Nukrypstant nuo 1 dalies, ZGM kompetentingos institucijos gali suteikti ZGM, skirty
neatidéliotinam naudojimui zmogui konkreciam ZGM recipientui, importo leidima,
kai to prao u% tq naudojimg ¥mogui atsakingas su ZGM susijusios veiklos
subjektas ir kai tai kiekvienu konkreciu atveju tinkamai pagrindZiama klinikinémis
aplinkybémis. ZGM kompetentingos institucijos taip pat gali leisti importuoti ZGM
kritinése situacijose, kad jas biity galima naudoti neatidéliotinam naudojimui
fmogui ZGM recipientams, kuriy sveikatai kilty didelis pavojus, jei ZGM nebiity

importuotos.

7. Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais §is reglamentas papildomas nustatant konkrecius paraisky vertinimo

kriterijus per leidimo suteikimo importuojancioms ZGM jstaigoms procedira.
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Jeigu su importuojamy ZGM kokybe ir sauga susijusios rizikos atveju yra priezaséiy,
deél kuriy privaloma skubeéti, pagal §j straipsnj priimtiems deleguotiesiems aktams

taikoma 78 straipsnyje numatyta procediira.

27 straipsnis

ZGM ijstaigy patikrinimai

Valstybiy nariy, kuriose jsikiirusios ZGM jstaigos, ZGM kompetentingos
institucijos I atlicka ty ZGM ijstaigy ir, kai taikytina, su ZGM susijusios veiklos
subjekty ar treciyjy Saliy, su kuriais (kuriomis) tos ZGM jstaigos yra sudariusios

sutartis, patikrinimus.

ZGM kompetentingos institucijos atitinkamai atlicka $iuos ZGM jstaigy

patikrinimus:
a)  iprastinius sistemos patikrinimus, apie kuriuos pranesama i§ anksto;

b)  patikrinimus, apie kuriuos praneSama arba nepraneSama i$ anksto, visy pirma
tuo atveju, kai atliekamas nesaziningos ar kitokios neteisétos veiklos tyrimas,

arba remiantis informacija apie galima neatitikt] Siam reglamentui I ;

c)  patikrinimus, apie kuriuos pranesama arba nepranesama is anksto, skirtus
konkreciai veiklai ar temai, kaip numatyta 20 straipsnio 6 dalyje, 26

straipsnio 5 dalyje, 29 straipsnyje irl 33 straipsnio 6 dalyje.
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3. ZGM kompetentingos institucijos, per patikrinimus nusta¢iusios neatitiktj §io
reglamento nuostatoms, gali, kai reikalinga ir proporcinga, atlikti tolesnius
patikrinimus siekdamos jsitikinti, kad ZGM jstaigos émési tinkamy taisomyjy ir

prevenciniy veiksmy.

4. ZGM kompetentingos institucijos atlieka patikrinimus vietoje. Taciau iSimties
tvarka ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti visus patikrinimus arba jy dalj

virtualiuoju arba nuotolinés dokumenty perzitros biidu, jeigu:
a)  dél tokio patikrinimo biido nekyla rizika ZGM saugai ir kokybei;
b)  tokie patikrinimo bizdai nekenkia patikrinimy efektyvumui; I

¢)  ustikrinama ZGM donory, ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu

pradéty vaiky apsauga ir

d) nevirSijamas ilgiausias laiko intervalas tarp dviejy patikrinimy vietoje pagal 9
dalj.
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5. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad patikrinimus atlikty 30 straipsnyje

nustatytus reikalavimus atitinkantys tikrintojai.

6. Patikrinimy metu tikvinama 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 priéemé pagal Sio straipsnio 7 dalj — inspektoriai
pripazjsta atitiktj Siame reglamente iSdéstytiems standartams tiek, kiek jie

aptariami tose gairése;
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c)  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 uitikrinty
tokiy gairiy ar techniniy metody tinkamumeg ir jy atitiktj Siame reglamente
nustatytiems standartams; tam vertinimui atlikti ZGM jstaigos pateikia
inspektoriams visq biiting informacijq pagal 56 straipsnio 7 dalj ir 59

straipsnio 7 dalj.

7. Priimdama Sio straipsnio 6 dalies b punkte nurodytas gaires, valstybé naré pries
patikrinima jsitikina ir dokumentais patvirtina, kad tos gairés yra tinkamos norint
uztikrinti atitiktj VI ir VII skyriuose nustatytiems standartams, ir paskelbia tas
gaires ES ZGM platformoje. Tos gairés pripaZjstamos tinkamomis atitikéiai io
reglamento standartams uitikrinti, jei nustatoma, kad jos yra lygiavertés ECDC ir
EVSPKD paskelbtoms techninéms gairéms, nurodytoms Sio straipsnio 6 dalies a

punkte.
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8. Tikrintojai atlieka vieng ar kelis 18 $iy veiksmy:

a)  tikrina patalpas;

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

c)  tikrina bet kokius dokumentus I arba jrasus, susijusius su Sio reglamento
I reikalavimais;

d)  kai taikytina, ivertina pagal 37 straipsnj idiegtos kokybés valdymo sistemos
projektavimg ir jgyvendinima;

e) jvertina atitikti budrumo ir atsekamumo sistemoms;

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

g)  jvertina pagal 67 straipsnj parengty 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 nustatytos rizikos, arba
pasiiilo, kad tai padaryty ZGM kompetentinga institucija; tokiu atveju
inspektorius nepagristai nedelsdamas imasi visy biitiny veiksmy.
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9. Atlikusios 25 straipsnio 2 dalies e punkte nurodytq patikrinimg, ZGM
kompetentingos institucijos atlieka periodinius patikrinimus pagal Sio straipsnio 2
dalies a punkta, kad laikotarpis tarp dviejy patikrinimy vietoje bet kuriuo atveju

nevirsyty ketveriy mety. Patikrinimy daZnumas nustatomas atsizvelgiant i:

a)  nustatyta rizika, susijusiq su ZGM, kuriai taikomas ZGM jstaigos veiklos

leidimas, risimi ir vykdoma su ZGM susijusia veikla;

b) ZGM jstaigy pracities duomeny jragus dé¢l ankstesniy patikrinimy rezultaty ir

Jy atitikties Siam reglamentui;
c¢) kai aktualu, tarptautiniy jstaigy atliktg sertifikavima arba akreditavima; I

d) 37 straipsnyje nurodyty kokybés valdymo sistemy patikimuma ir efektyvuma.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 152/306 PE748.903v01-00

LT LT



LT

10.

11.

12.

ZGM kompetentingos institucijos po kiekvieno patikrinimo parengia patikrinimo
iSvady I ataskaita, ir pateikia ja atitinkamai ZGM jstaigai. Jeigu patikrinimo
rezultatai to reikalauja, ZGM kompetentingos institucijos atitinkamai nustato bet
kokius reikiamus taisomuosius ar prevencinius veiksmus arba pareikalauja, kad
7ZGM jstaiga savo atsakyme pasiilyty tokius veiksmus su nustatytomis jy uzbaigimo

datomis.

Atlikdamos §io straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimo etapus ZGM
kompetentingos institucijos atsizvelgia i ZGM KT sutarta ir dokumentuotg geriausia

patikrinimy praktika, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.
Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél procediiry, kuriy turéty biiti laikomasi
atliekant ZGM jstaigy patikrinimus, techniniy elementy.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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28 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty, i§skyrus ZGM jstaigas, ir tre¢iyjy Saliy patikrinimai

1. ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti kity su ZGM susijusios veiklos
subjekty, kurie néra ZGM jstaigos, ir treiyjy Saliy, su kuriomis yra sudarytos
sutartys, patikrinimus pagal 27 straipsnio 1 dalj, kai tai reikalinga ir proporcinga del
rizikos, siejamos su ta ZGM ir to su ZGM susijusios veiklos subjekto
uzregistruotomis su ZGM susijusios veiklos ragimis bei I 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, patikrinimui $io straipsnio 1 dalyje nurodytais

atvejais 27 straipsnis taikomas mutatis mutandis.
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29 straipsnis

Bendri patikrinimai

l. Vienos ar daugiau ZGM kompetentingy institucijy prasymu, perduodamu per jy
ZGM nacionaline institucijq kitai ZGM nacionalinei institucijai, patikrinimai
pagal 27 straipsnio 1 dalj ir 28 straipsnio 1 dalj gali bati atliekami kaip bendri
patikrinimai dalyvaujant i§ kitos valstybés narés tam tikslui atsiystiems

tikrintojams.

2. ZGM kompetentinga institucija, gavusi prasymg atlikti bendrql vertinima, ZGM
nacionalinei institucijai i§ anksto sutikus, deda visas pagrjstas pastangas tokiam

praSymui patenkinti, atsiZvelgdama j turimus isteklius, tais atvejais, kai:

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

b)  prasandiosios valstybés narés ZGM kompetentingoms institucijoms atliekant ta
patikrinimg reikia naudotis specialia technine kompetencija, turima kitoje

valstybéje nar¢je;

¢)  valstybés narés, kurioje gautas prasymas, ZGM kompetentingos institucijos

pritaria, kad bendrg patikrinimg reikeéty atlikti dél kity pagristy priezasciy.
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3. Kai ZGM kompetentinga institucija gauna prasymg atlikti su ZGM susijusios

veiklos subjekto bendrg patikrinimg, ji gali tq prasymgq atmesti, visy pirma, jeigu:

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

ankstesniais metais arba
b)  planuojama atlikti bendrq to su ZGM susijusios veiklos subjekto patikrinimag.

4. ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujan¢ios atliekant bendra ZGM preparato
vertinima, pries ji atlikdamos, sudaro rastiskq susitarimg. Tokiame rastiSkame
susitarime nurodoma || bent §i informacija:

a)  bendro patikrinimo apimtis ir tikslas;

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

¢) kiekvienos dalyvaujancios ZGM kompetentingos institucijos jgaliojimai ir
atsakomybe.

ZGM kompetentingos institucijos, dalyvaujancios atliekant bendrg vertinimg,

pirmoje pastraipoje nurodytame susitarime jsipareigoja bendrai pripazinti to

vertinimo rezultatus. Tq susitarimg pasira$o visos dalyvaujancios ZGM

kompetentingos institucijos, jskaitant atitinkamas ZGM nacionalines institucijas.
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5. Bendram patikrinimui vadovaujanti ZGM kompetentinga institucija yra valstybés
narés, kurioje atlieckamas bendras patikrinimas, ZGM kompetentinga institucija, ji
uztikrina, kad bendras patikrinimas biity atliekamas pagal tos valstybés narés

nacionalinés teisés aktus.

ZGM kompetentinga institucija, prifiarinti su ZGM susijusios veiklos subjektq,
kuris turi biiti patikrintas bendro patikrinimo metu, i$ anksto informuoja tg su
7GM susijusios veiklos subjektql apie bendra patikrinimg ir jo pobiidj, iSskyrus
atvejus, kai yra motyvuoty ir tinkamai pagrjsty priezasciy jtarti, kad toks

iSankstinis praneSimas pakenkty bendro patikrinimo efektyvumui.

6. Kad biity lengviau atlikti jprastinius bendrus patikrinimus, valstybés narés gali
parengti bendry patikrinimy programas. Valstybés narés gali vykdyti tokias

programas pagal bendra rastiskq susitarima, kaip nurodyta 4 dalyje.

7. Bendry vertinimy koordinavimo ir atlikimo tikslais ZGM kompetentingos
institucijos atsizvelgia j atitinkamg ZGM KT dokumentuotq ir paskelbtq geriausiq
praktikq, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.
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30 straipsnis

Konkretiis tikrintojams taikomi reikalavimai

l. Tikrintojai privalo turéti diploma, sertifikatg ar kitg atitinkamos srities formalios
kvalifikacijos jrodyma, gautg baigus universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje
pripazinty joms lygiaverciy studijy kursg.

ZGM kompetentingos institucijos i§imtiniais atvejais gali laikyti asmens turima
didelg ir svarbig patirtj pakankamu pagrindu jj atleisti nuo pareigos atitikti 1 dalyje

nustatytus reikalavimus.

2. Pries tikrintojams pradedant eiti pareigas, ZGM kompetentingos institucijos jiems
surengia specialius jvadinius mokymus. Rengdamos specialius jvadinius mokymus,
ZGM kompetentingos institucijos atsizvelgia i atitinkamg ZGM KT dokumentuotg
ir paskelbtq geriausiq praktikq, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 158/306 PE748.903v01-00

LT LT



3. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad tas specialiis jvadiniai mokymai

apimty bent Siuos dalykus:
a) taikytinus patikrinimo metodus ir procediiras, jskaitant praktines pratybas;

b)  atitinkamy Sajungos ir nacionaliniy gairiy, kai taikytina, taip pat ZGM KT
sutartos ir dokumentuotos geriausios praktikos, kaip nurodyta 69 straipsnio 1

dalies d punkte, apzvalga;
¢) leidimo suteikimo sistemy atitinkamoje valstyb¢je naréje apzvalga;
d)  ZGM prieziiros veiklos vykdymui taikyting teising sistema;
e) techniniy su ZGM susijusios veiklos aspekty apvalgg,;
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 struktiiry atitinkamoje

valstybéje naréje apzvalga.
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4. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad specialius jvadinius mokymus
papildyty specializuotas mokymas, kaip atlikti konkreéiy tipy ZGM jstaigy
patikrinimus, taip pat, kai tikslinga, testinis mokymas. ZGM kompetentingos
institucijos deda visas pagrjstas pastangas uztikrinti, kad atliekant bendrus
patikrinimus dalyvaujantys tikrintojai biity baige atitinkamg 70 straipsnio 1 dalyje
nurodyta Sgjungos mokymg ir jtraukti j 70 straipsnio 5 dalyje nurodyta sarasa.

5. Tikrintojams gali padéti techniniy dalyky ekspertai, ZGM kompetentingoms

institucijoms jsitikinus, kad tie ekspertai atitinka $io reglamento reikalavimus I .

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 platformg savo ZGM kompetentingoms institucijoms pateikia metine
ataskaitg su tais veiklos duomenimis. ES ZGM platformoje sudaromos sqlygos
rengti su ZGM susijusios veiklos subjekty metines ataskaitas ir joje ZGM
kompetentingoms 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 institucijoms pateikia per nacionalinius arba
tarptautinius registrus tais atvejais, kai tokiuose registruose renkami veiklos
duomenys atitinka ES ZGM platformoje nurodytus duomeny rinkinius. Tokiu
atveju ZGM kompetentingos institucijos tuos veiklos duomenis pateikia pagal

igyvendinimo aktus, priimtus pagal 41 straipsnio 3 dalj.

3. ZGM kompetentingos institucijos ustikrina, kad jy su ZGM susijusios veiklos
subjekty metinés suvestinés veiklos duomeny ataskaitos biity viesSai skelbiamos jy
valstybése narése, taip pat internetu. Metiné suvestiné veiklos duomeny ataskaita
taip pat gali biti skelbiama ES ZGM platformoje po ZGM nacionaliniy institucijy

perZiiiros ir patvirtinimo.

4. Komisija surenka metines suvestines ataskaitas i§ ZGM kompetentingy institucijy
ir parengia Sqjungos metine su ZGM susijusios veiklos ataskaitq. Pasidalijusi ta
ataskaita su ZGM nacionalinémis institucijomis, kad jos galéty jg perfiireéti ir
patvirtinti, Komisija paskelbia meting Sqjungos su ZGM susijusios veiklos

ataskaitg ir pateikia jg ES ZGM platformoje.
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32 straipsnis

Atsekamumas

l. ZGM kompetentingos institucijos patikrina ir jsitikina, kad su ZGM susijusios
veiklos subjektai taiko tinkamas procediras, skirtas ZGM atsekamumui ir

kodavimui, kaip nurodyta 42 straipsnyje, uztikrinti.

2. ZGM kompetentingos institucijos nustato procediiras, pagal kurias unikaliai
identifikuojamos ZGM jstaigos, kurios pagal 43 straipsnj turi taikyti bendra Europos
koda. ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, 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, prieZiiirg. I
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2. ZGM kompetentingos institucijos pateikia gaires ir Sablonus, skirtus prane§imams
apie sunkias nepageidaujamas reakcijas ir sunkius nepageidaujamus reiSkinius
bei tyrimy ataskaitoms, teikti, kaip nurodyta 44 straipsnyje. Rengiant gaires ir
Sablonus atsizvelgiama ZGM KT dokumentuoty ir paskelbtg geriausig praktikg,
kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte. ZGM kompetentingos institucijos
taip pat nustato pranesimy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas ir sunkius

nepageidaujamus reiSkinius gavimo pagal 44 straipsnj procediiras.

3. Gavusios praneSimg apie sunkig nepageidaujamgq reakcijq arba sunky
nepageidaujama reiskinj pagal 44 straipsnio 3 dalj, ZGM kompetentingos

institucijos:

a)  patikrina, arl praneSime pateikta 44 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

b)  atsako prane§ima pateikusiam su ZGM susijusios veiklos subjektui, ar reikia

papildomy dokumenty ar pataisymy.
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4. Gavusios pranesimgq apie sunkiq nepageidaujamgq reakcijq arba sunky
nepageidaujamgq reiskinj pagal 44 straipsnio 3 dalj, ZGM kompetentingos
institucijos gali:

a)  teikti konsultacijas dél su ZGM susijusios veiklos subjekto planuojamo
tyrimo;
b)  prasyti ZGM KT rekomendacijos pagal 69 straipsnio 1 dalj.

Jei praneSimas apie sunkiq nepageidaujamq reakcijq yra susijes su uzkreciamosios
ligos, kuri yra reta arba netikéta tos riisies ZGM atveju, perdavimu, ZGM
nacionalinés institucijos apie tai informuoja Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centrq (ECDC). Tokiais atvejais ZGM nacionaliné institucija atsifvelgia j visas

ECDC arba jo ZGM eksperty tinklo pateiktas rekomendacijas ar informacijq.

5. Gavusios sunkios nepageidaujamos reakcijos arba sunkaus nepageidaujamo

reiskinio tyrimo ataskaita, ZGM kompetentingos institucijos:

a)  patikrina, arl tyrimo ataskaitoje pateikta informacija, kurios reikalaujama

pagal 44 straipsnio 7 dalj;

b)  jvertina atlikto tyrimo ir apibiidinty taisomyjy bei prevenciniy veiksmy

rezultatus;
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¢)  prireikus praSo, kad tyrimo ataskaitq pateikes su ZGM susijusios veiklos

subjektas pateikty papildomy dokumenty;

d)  jei reikia pataisymy, informuoja tyrimo ataskaita pateikusj su ZGM susijusios

veiklos subjekta apie vertinimo uzbaigima.

6. ZGM kompetentingos institucijos gali atlikti patikrinimus atitinkamai pagal 27 arba
28 straipsnj tais atvejais, kai i$ gauto pranesimo apie sunkiq nepageidaujamg
reakcijg arba sunky nepageidaujamgq reiskinj arba tyrimo ataskaitos yra aiSku arba
galima pagristai jtarti, kad nesilaikyta $io reglamento reikalavimy, arba kai siekiama
patikrinti planuoty taisomyjy ir prevenciniy veiksmy tinkama jgyvendinima, arba kai
jos mano, kad tam tikra sunki nepageidaujama reakcija arba sunkus

nepageidaujamas reiSkinys gali kelti grésme sveikatai.

7. Kai praneSimas apie sunkiq nepageidaujamgq reakcijq arba sunky nepageidaujamgq
reiskinj yra susijes su rizika visuomenés sveikatai, ZGM kompetentingos
institucijos nedelsdamos perduoda esmine informacijg kitoms ZGM
kompetentingoms institucijoms taikydamos skubaus praneSimo apie ZGM
procediirg, nurodytg 34 straipsnyje. Tq informacijq gavusios ZGM kompetentingos

institucijos savo ruoZtu prireikus jg perduoda placiajai visuomenei.
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8. Gavusios prane$img apie sunkiq nepageidaujamgq reakcijq arba sunky
nepageidaujamg reiskinj, turintj reikimes i§ ZGM pagaminto ir pagal kitus Sajungos
teisés aktus reglamentuojamo, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, produkto kokybei,
saugai arba tiekimui, ZGM kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos per
savo ZGM nacionaline institucijg apie tai informuoja atitinkamas institucijas,

turin¢ias kompetencijg dél to produkto, pagal 13 straipsnio 6 dalj.

9. Gavusios informacijq apie rimtq incidentq, kaip tai suprantama Reglamento (ES)
2017/745 2 straipsnio 65 punkte, arba informacijq apie rimtg nepageidaujamg
reakcijq, kaip tai suprantama Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 12 punkte,
susijusiq su gaminiu, pagamintu i¥ ZGM arba su ja, jei i$ tos informacijos matyti
galimas rySys su ZGM, naudojamos tam gaminiui gaminti, kokybe ar sauga, ZGM
kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos perduoda informacijg ZGM
istaigai, kuri isleido ZGM, kad biity sudarytos palankesnés sqlygos imtis galimy
veiksmy siekiant uzkirsti kelig tolesniam ZGM, susijusios su rimtu incidentu ar

sunkia nepageidaujama reakcija, paskirstymui.
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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 Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/746" 2 straipsnio 68 bei 71 punktuose, tokia informacija gavusios ZGM
kompetentingos institucijos jg perduoda su ZGM susijusios veiklos subjektams,
kurie galbiit naudoja atitinkamq medicinos priemone vykdydami su ZGM susijusig
veiklg. ZGM kompetentingos institucijos ta informacija taip pat pateikia savo ZGM
nacionalinei institucijai, jei incidentas atitinka $io reglamento 3 straipsnio 45 punkte
nustatytq sunkios nepageidaujamos reakcijos apibrézt] arba Sio reglamento 3

straipsnio 46 punkte nustatytg sunkaus nepageidaujamo reiskinio apibréZtj.

11. ZGM kompetentingos institucijos arba valstybés narés uztikrina, kad atliekant $io
straipsnio 1-6 dalyse nurodytas procediiras biity palaikoma tinkama sgsaja tarp pagal
§] straipsnj teikiamy pranesimy apie sunkig nepageidaujama reakcijg arba sunky
nepageidaujama reiskinj I ir pagal Direktyvos 2010/53/ES 11 straipsnj sukurtos
prane$imy teikimo sistemos tais atvejais, kai pranesimas apie sunkiq
nepageidaujamgq reakcijq arba sunky nepageidaujamgq reiskinj yra susijes su ZGM

donoryste I , 0 atitinkami donorai buvo ir organy donorai.

9 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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12. ZGM kompetentingos institucijos savo ZGM nacionalinéms institucijoms pateikia
meting praneSimy apie sunkiq nepageidaujamgq reakcijq arba sunky
nepageidaujamgq reiskinj ir patvirtinty sunkiy nepageidaujamy reakcijy ir sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy tyrimy ataskaity santrauka. Jei biitina, § tq santraukq
jtraukiamos rekomendacijos, parengtos atlikus sunkiy nepageidaujamy reakcijy ir

sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta, analize.

13. ZGM nacionalinés institucijos pateikia metine prane§imy apie patvirtintus sunkiy
nepageidaujamy reakcijy arba sunkiy nepageidaujamy reiSkiniy atvejus ir
susijusiy tyrimy ataskaity santraukq ES ZGM platformoje iki paskesniy mety
birZelio 30 d., o sutrumpintq tos santraukos versijg pavieSina savo valstybéje
naréje, taip pat internetu. ZGM nacionalinés institucijos j metine santraukq
jtraukia prane$imy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas arba sunkius
nepageidaujamus reiSkinius, kurie joms pateikti ir kurie atitinka sunkumo ir
priskiriamumo ribas, nustatytas ZGM KT dokumentuotoje ir paskelbtoje
geriausios praktikos apraSyme, kaip nurodyta 69 straipsnio 1 dalies d punkte,

skaiciy ir risis.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 168/306 PE748.903v01-00

LT LT



14. Komisija apibendrina ZGM nacionaliniy institucijy metines santraukas, parengia
metine Sgjungos ZGM budrumo ataskaita ir jg paskelbia, pries tai jg perdavusi ZGM
nacionalinémis institucijomis, kad Sios galéty ja perzitiréti ir jai pritarti. Toje

ataskaitoje pateikiama bendros tendencijos analizé ir rekomendacijos.

15. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dé¢l procediiry, taikytiny konsultuojantis ir
koordinuojant veiksmus tarp ZGM kompetentingy institucijy ir ECDC dél atitinkamy
pranes$imy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas arba sunkius nepageidaujamus

reiSkinius ir tyrimy.

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagring¢jimo procediiros.
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34 straipsnis

Skubiis pranesimai apie ZGM

l. ZGM kompetentingos institucijos, gavusios prane§img apie sunkig nepageidaujama
reakcija ar sunky nepageidaujama reiskinj arba kita informacija, turingia jtakos ZGM
I kokybei, saugai ar tiekimui daugiau nei vienoje valstybéje naréje, informuoja
savo ZGM nacionaline institucijg, kuri savo ruoitu ES ZGM platformoje

I paskelbia skuby pranesimg 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, paskirstyty is ju

valstybés narés j bent vieng kitg valstybe nare;

b)  kai jy valstybéje nar¢je yra kilgs uzkreciamosios ligos protriikis ir jos,
siekdamos sumazinti tos ligos perdavimo per ZGM rizika, émési donorystés

sustabdymo arba donory i$tyrimo priemoniy;
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c¢)  kai yra nustatytas ypac svarbios jrangos, priemoniy, medziagy ar reagenty,
kurie naudojami paimant, apdorojant, laikant ar paskirstant ZGM ir kurie
galéty biiti naudojami kitose valstybése narése, defektas arba yra jvykes

reikSmingas jy tiekimo pertriikis;

d)  kai ZGM nacionalinéms institucijoms yra prieinama kita informacija, kuria
biity galima pagrijstai laikyti naudinga sumazinant ZGM kokybés ar saugos
rizikg kitose valstybése narése, ir kai buity proporcinga ir reikalinga paskelbti

skuby pranesima apie ZGM.

3. ECDC, padedamas savo ZGM eksperty tinklo, taip pat gali paskelbti skuby
prane§ima apie ZGM ES ZGM platformoje, kai uzkre¢iamyjy ligy stebéjimo
duomenys rodo, kad atsirado nauja ZGM saugos rizika. Tokiame skubiame
pranesime ECDC gali nurodyti, kad pateiké gaires dél su uzkre¢iamyjy ligy
protriikiais siejamos rizikos sumazinimo, visy pirma dél ZGM donory tinkamumo ir

1Styrimo.
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ZGM kompetentingos institucijos, gavusios skuby pranesima apie ZGM, nepagristai
nedelsdamos perduoda atitinkamg informacija savo valstybés narés ZGM
kompetentingoms institucijoms ir atitinkamiems su ZGM susijusiems veiklos
subjektams I , taip siekiant uztikrinti, kad buity galima nedelsiant imtis veiksmy
rizikai sumazinti ir kad aktualia informacija, prieinama ZGM sektoriaus
specialistams, biity galima pasidalyti su ZGM kompetentingomis institucijomis.
ZGM nacionalinés institucijos tokiame pranesime gautg informacija taip pat gali
papildyti iSsamesne informacija, kaip antai duomenimis apie atitinkamus veiksmus jy

valstybé¢je naréje, kuriy imtasi padéciai susvelninti.

ZGM nacionalinés institucijos ir ECDC, skelbdami skuby prane$ima apie ZGM ir jj
tvarkydami, atsizvelgia j atitinkamg ZGM KT dokumentuotq ir paskelbtq geriausiq
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

Pries pradédami bet kokia su ZGM susijusia veikla, nurodytq 2 straipsnio 1 dalies c
punkte, subjektai privalo jsiregistruoti kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai.
Subjektai gali prasyti ZGM kompetentingos institucijos jy teritorijoje pateikti
nuomone dél to, ar jy vykdomai veiklai taikomi Siame skyriuje nustatyti

registracijos reikalavimai.

Su ZGM susijusiq veiklg vykdo tik asmenys, dirbantys registruotame su ZGM

susijusios veiklos subjekte.

Norédamas uZsiregistruoti, su ZGM susijusios veiklos subjektas pateikia Sig

informacijq:
a)  savo pavadinimq ir visus adresus, kuriais jis vykdo su ZGM susijusiq veiklg;

b) 36 straipsnyje nurodyto atsakingo asmens vardqg, pavarde ir kontaktinius

duomenis;
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g

su ZGM susijusios veiklos subjekto pripatinimg, kad jis gali biiti patikrintas
pagal 28 straipsnj ir kad jis bendradarbiaus su atitinkama ZGM
kompetentinga institucija visais klausimais, susijusiais su ZGM priefiiiros

veiklos vykdymu pagal $j reglamentq;

atitinkamy ZGM ir su ZGM susijusios veiklos, nurodytos 2 straipsnio 1
dalies c punkte, kurig vykdo su ZGM susijusios veiklos subjektas, sqrasq; kai
su ZGM susijusios veiklos subjektas vykdo su ZGM susijusiq veiklg,
nurodytq 2 straipsnio 1 dalies c punkto iv papunktyje, pries paskirstymgq jis
taip pat nurodo ZGM jstaigos, atsakingos ui ZGM isleidimq, pavadinimg;

kai taikytina, ZGM jstaigy, kurioms su ZGM susijusios veiklos subjektas
vykdo su ZGM susijusiq veiklg pagal susitarimg, sqrasq;

kai taikytina, iSsamiq informacijq apie i§ iSorés jstaigos gautq akreditacijq
arba sertifikavimg;

kai taikytina, informacijq apie veiklq, vykdomgq ir reglamentuojamgq pagal

kitus Sqjungos teisés aktus, kaip nurodyta 13 straipsnio 1 dalyje.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 174/306 PE748.903v01-00

LT

LT



LT

Ussiregistruodami su ZGM susijusios veiklos subjektai deklaruoja, ar jiems reikia
veiklos leidimo pagal 19, 25 arba 26 straipsnj. Jie taip pat atlieka jsivertinimg, ar

jie atitinka ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekto kriterijus, ir

pranesa isvadas.

Tose valstybése narése, kuriose su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija
atliekama naudojantis ES ZGM platforma, kaip nurodyta 16 straipsnio I dalyje, su
ZGM susijusios veiklos subjekto apibréztj, kaip isdéstyta 3 straipsnio 33 punkte,
atitinkan&ios organizacijos registruojasi tiesiogiai ES ZGM platformoje pagal savo

ZGM kompetentingy institucijy nurodymus.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai nepagristai nedelsdami uiregistruoja 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 i3leidima, importa ar eksporta, tie su ZGM susijusios veiklos subjektai

turi teikti paraiskq dél ZGM jstaigos veiklos leidimo.
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Jei registruotas su ZGM susijusios veiklos subjektas i§ dalies arba visiSkai nustoja
vykdyti su ZGM susijusiq veiklg, jis nepagristai nedelsdamas 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.

Kai laikomos ZGM yra skirtos autologiniam naudojimui ar naudojimui partneriy
poroje arba yra tiksliai suderintos konkreiam ZGM recipientui skirtos ZGM, o su
ZGM susijusios veiklos subjektas nutraukia su ZGM susijusig veiklg ir tai daro
poveikj tokios ZGM laikymui arba galimam naudojimui, jis informuoja asmenis, i$
kuriy tokia ZGM buvo surinkta, ir pateikia jiems informacijq apie naujg su ZGM

susijusios veiklos subjektq, kuris laikys tokig ZGM.

36 straipsnis

Atsakingas asmuo

Su ZGM susijusios veiklos subjektai i§ savo darbuotojy paskiria asmenj, atsakingq
uz ustikrinimg, kad su ZGM susijusios veiklos subjekto vykdoma su ZGM susijusi

veikla atitikty $io reglamento reikalavimus, taikomus tai su ZGM susijusiai veiklai.
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2. Atsakingas asmuo turi turéti diplomg, sertifikatq ar kitg formalios kvalifikacijos
medicinos, farmacijos arba biologijos moksly srityse jrodymg, gautq baigus
universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje pripaZinty joms lygiaverciy studijy

kursg, ir turi turéti bent dvejy mety darbo atitinkamoje srityje patirtj.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai pranesa savo ZGM kompetentingai
institucijai atsakingo asmens vardg, pavarde ir kontaktinius duomenis. Kai
atsakingas asmuo visam laikui arba laikinai pakeiciamas, su ZGM susijusios
veiklos subjektai nepagristai neatidéliodami pranesa ZGM kompetentingai
institucijai arba institucijoms naujojo atsakingo asmens vardg, pavarde ir datg,

nuo kurios Sis asmuo pradeda eiti pareigas.

4. Atsakingas asmuo gali atlikti 49 straipsnyje nurodytq uz, iSleidimq atsakingo
pareigiino arba 50 straipsnyje nurodytq gydytojo vaidmenyj, jeigu tas asmuo turi

tuose straipsniuose nustatytq reikalaujamgq kvalifikacijq ar patirtj.
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37 straipsnis

Kokybés valdymo sistema

Su ZGM susijusios veiklos subjektai sukuria, prifiiri ir atnaujina kokybés
valdymo sistemgq, kuri yra tinkama atsizvelgiant j jy su ZGM susijusiq veiklg ir

kuria pasiekiamas auk$tas ZGM kokybés lygis.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kokybés valdymo sistemq projektuoja
taip, kad biity utikrinta, kad su ZGM susijusi veikla biity nuosekliai vykdoma
darbuotojy, kurie turi dokumentais patvirtintq ir periodiskai vertinamg
kompetencijq atlikti jiems pavestas ufduotis, ir kad su ZGM susijusi veikla biity
vykdoma tinkamai suprojektuotose bei priZiiirimose patalpose siekiant iS§vengti
ZGM tarSos ar kryfminés tarSos infekcijy sukéléjais arba atsekamumo praradimo.
Siuo ativilgiu 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 kompetentingoms institucijoms, kad jie pasiekia lygiavertj

kokybés lygij.
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3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, kai taikytina jy veiklai, nustato procediiras ir

specifikacijas, apimancias:

a)  darbuotojy pareigy ir atsakomybés bei darbo organizavimo dokumentavimg;

b)  darbuotojy atrankq, mokymagq ir jy kompetencijos jvertinimgq;

¢)  patalpy, medZiagy ir jrangos, jskaitant IT sistemas, vieSyjy pirkimy atrankg,
patvirtinimgq ir stebéseng;

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

e)  su ZGM susijusios veiklos kokybés kontrole ir pagrindiniy veiklos rezultaty
rodikliy stebéseng;

) karanting ir i§leidimg;

g8  ZGM pasalinimg is isleidiiamy ZGM sqraso ir atSaukimg;

h)  vidaus auditg;

i) trecCiyjy Saliy, su kuriomis sudarytos sutartys, valdymg;
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Jj) nustatyty atvejy, kai darbuotojai nesilaiké procediiry arba nesilaikyta

specifikacijy, valdymgqg;
k)  skundus;
) atsekamumo ir budrumo valdymgq pagal 42, 43 ir 44 straipsnius;
m) testinumo planavimg.

4. ZGM jstaigos reguliariais intervalais persiiiri kokybés valdymo sistemq, kad

patikrinty jos efektyvumg 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 valdymag.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediiros.
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38 straipsnis

ZGM preparato leidimas

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai negali i§leisti arba, autologinio naudojimo ar
naudojimo partneriy poroje atveju, paruosti ir iskart naudoti ZGM preparaty ZGM
recipientui prie§ tai negave ZGM preparato leidimo, i§skyrus atvejus, kai
igyvendinamas patvirtintas klinikiniy rezultaty stebésenos planas, kuris yra I ZGM

preparato leidimo dalisl .

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali paprasyti savo ZGM kompetentingy
institucijy pateikti nuomone dél Siame reglamente nustatyty leidimo suteikimo
reikalavimy taikymo jy ZGM veiklai, vykdytai prie§ pateikiant paraiska d¢l ZGM
preparato leidimo.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali prasyti savo ZGM kompetentingy
institucijy leisti nukrypti nuo reikalavimo gauti ZGM preparato leidimg esant
ekstremalioms sveikatos situacijoms, kaip nurodyta 65 straipsnyje, arba dél
konkretaus ZGM recipiento, kai tai pateisinama klinikinémis aplinkybémis, kaip

nurodyta 19 straipsnio 11 dalyje.
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39 straipsnis

Paraiska dél ZGM preparato leidimo I

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai teikia paraiskas dél ZGM preparaty leidimy

I 7ZGM kompetentingoms institucijoms jy teritorijoje.
2. Paraiskose dél ZGM preparaty leidimy pateikiama:

a)  paraiskq teikiancio su ZGM susijusios veiklos subjekto, atsakingo u$ ZGM

preparato leidimqg, pavadinimas ir kontaktiniai duomenys;

b) I informacija apie su ZGM susijusio subjekto veikla, vykdoma su tuo ZGM

preparatu, kuri apima bent:
i) ZGM, naudojamos ZGM preparatui gaminti, aprasymg;

ii)  konkretaus ZGM donoro tinkamumo kriterijy sqrasq, jskaitant ZGM

donoro tyrimus, konkreciai susijusius su ZGM preparatu,

iii) ZGM paémimo procediiry ir specialios kokybés kontrolés tyrimy ir
patikrinimy, atlikty surinkty ZGM atvilgiu prie§ apdorojimg,

santraukg,
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vi)

vii)

viii)

taikomy apdorojimo etapy aprasSymgq, iskaitant iSsamiq informacijq apie
atitinkamas kiekvienu etapu naudotas medZiagas ir jranggq, aplinkos

sqlygas, proceso parametrus ir taikytas kontrolés priemones;

irangos, reagenty ir medziagy, kurios apdorojimo metu tiesiogiai lieciasi
su ZGM, aprasymgq ir jy sertifikavimo statusq pagal Reglamenta (ES)
2017/745, kai taikytina, ir, jei naudojama viduje sukurta jranga,
reagentai ar medZiagos, jy kokybés patvirtinimo jrodymus;

konkrecias laikymo ir transportavimo sqlygas bei terminus, jskaitant ty
sqlygy ir terminy patvirtinimg;

ZGM preparato specifikacijg, jskaitant kokybés kontrolés ir i§leidimo

parametrus;

duomenis, gautus proceso patvirtinimo ir jrangos kvalifikavimo

procediiry metu;

duomenis apie su ZGM susijusios veiklos subjektus arba tre¢iasias $alis,
su kuriomis sudaryta sutartis dél veiklos, susijusios su tuo ZGM

preparatu, arba atitinkamy apdorojimo etapy vykdymo;
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X)  ZGM preparato naudojimo klinikines indikacijas ir tas indikacijas

patvirtinandius klinikinius duomenis;

xi)  kai aktualu, neklinikinius duomenis apie ZGM preparato efektyvumgq ir

toksiSkumg;

¢) rezultatai, gauti atlikus naudos ir rizikos vertinima dél jvairios su ZGM
susijusios veiklos, vykdomos su tuo ZGM preparatu, kartu su jo numatoma
klinikine indikacija, dél kurios pateikta paraiska dél ZGM preparato leidimo,

atsizvelgiant j Siuos dalykus:

1) ar tas ZGM preparatas yra apradytas EVSPKD ZGM monografijoje,
jtrauktoje j 59 straipsnio 4 dalies a punkte nurodytas technines gaires
arba specifikacijoje, jtrauktoje j 59 straipsnio 4 dalies b arba c punkte

nurodytas kitas gaires, ir su ja suderintas;

ii)  ar tas ZGM preparatas atitinka kokybés kriterijus, nustatytus §io punkto i
papunktyje nurodytoje EVSPKD ZGM monografijoje arba
specifikacijoje, ir yra skirtas naudoti pagal toje monografijoje arba
specifikacijoje nurodytas indikacijas ir naudojimo Zzmogui metoda, kai
tokie duomenys yra pateikti toje monografijoje, arba ar jis atitinka 59
straipsnio 4 dalies b punkte nurodytose kitose gairése iSdéstytus

reikalavimus;
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iii)
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per ES ZGM platformga prieinamg informacija apie to ZGM preparato
arba panaSaus ZGM preparato ankstesnj naudojima ir leidima kituose

su ZGM susijusios veiklos subjektuose;

kai taikytina, klinikinio funkcionalumo irodymus, gautus vykdant
atitikties vertinimo procediiras pagal Reglamentg (ES) 2017/745, dé¢l
sertifikuotos medicinos priemonés, kuri yra itin svarbi konkreciam
ZGM preparato apdorojimui, tais atvejais, kai paraiskq teikiantis su

ZGM susijusios veiklos subjektas turi prieigq prie tokiy duomeny;

standartizuotq rizikos, kylanéios ZGM donorams, ZGM recipientams
arba pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams dél su ZGM
preparatu susijusios veiklos grandinés, nustatymo, kiekybinés israiskos
ir vertinimo procesq, atsizvelgiant j EVSPKD paskelbtas tokiy rizikos
vertinimy atlikimo technines gaires, kaip nurodyta 56 straipsnio 4

dalies a punkte ir 59 straipsnio 4 dalies a punkte;
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d) tais atvejais, kai nurodyta rizika néra nereikSminga arba tikétinas klinikinis
efektyvumas neZinomas, — siiilomas klinikiniy rezultaty stebésenos planas,
siekiant prireikus pateikti papildomy jrodymy dél ZGM preparato leidimo,

atsizvelgiant | naudos ir rizikos vertinimo rezultatus ir pagal c punktg;

e) nuoroda, kurie duomenys turi biiti laikomi nuosavybiniais ir prie kuriy

prireikus turi biiti pridétas patikrinamas pagrindimas.

3. Jei paraiska dél ZGM preparato leidimo apima klinikiniy rezultaty registravimg
pagal 20 straipsnio 5 dalj, parciskéjas ZGM kompetentingai institucijai pateikia

iSsamiq informacijq apie klinikinj registrq ir prasSo patvirtinti jo naudojimgq.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 186/306 PE748.903v01-00

LT LT



LT

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 187/306

Kai taikytina, pagal 20 straipsnio 4 dalies d punktq ir 21 straipsnj su ZGM
susijusios veiklos subjektai paruosia ir paskirsto atitinkamg ZGM preparaty tik
klinikiniy rezultaty stebésenos planui, kurj pagal 19 straipsnio 2 dalies d punkta
patvirtino ZGM kompetentinga institucija, jgyvendinti, nevir§ijant jame nustatyty
apribojimy, ir pateikia rezultatus bei jy analize savo ZGM kompetentingai

institucijai pagal patvirtinime nustatytq terming.

Paraiska teikiantis su ZGM susijusios veiklos subjektas islieka atsakingas u
klinikinio poveikio stebésenos duomeny rinkimgq ir gali pateikti tuos duomenis

ZGM kompetentingos institucijos prasSymu.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai nedaro esminiy ZGM preparato, kuriam
suteiktas leidimas, apdorojimo etapy arba su juo susijusios veiklos pakeitimy be
ZGM kompetentingy institucijy iSankstinio rasti§ko ZGM preparato leidimo.
Svarbiis pakeitimai, dél kuriy reikia pateikti paraiskq dél ZGM preparato leidimo
atnaujinimo, yra tie, kurie daro poveikj numatomai klinikinei indikacijai arba

ZGM preparato kokybei, saugai ar efektyvumui.

Su 7ZGM susijusios veiklos subjektas, turintis I ZGM preparato leidimg, turi biiti

isisteiges valstybéje naréje, kurioje pateikta paraiska dél ZGM preparato leidimo.
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40 straipsnis

L Kai su ZGM susijusios veiklos subjektai, jgyvendindami patvirtintus 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.

2. Pries pradédami ZGM klinikinj tyrimg dél 21 straipsnio 3 dalies ¢ punkte nurodyto

rizikos lygio, su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a)  kreipiasi j atitinkamg etikos komitetq dél palankios nuomonés ir perduoda
tokig nuomone savo ZGM kompetentingai institucijai; tokioje nuomonéje
aptariami ZGM klinikinio tyrimo etiniai, teisiniai ir metodiniai aspektai,
siekiant nustatyti, ar is tyrimo, kaip jis suprojektuotas, bus galima padaryti

patikimas iSvadas;

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

straipsnyje.
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3. Kai ZGM naudojamos ZGM recipientams ZGM klinikinio tyrimo metu, su ZGM
susijusios veiklos subjektai utikrina, kad numatyti ZGM recipientai arba jy vardu
sutikimg duodantys asmenys biity informuoti, kad atitinkamam ZGM preparatui
dar nesuteiktas leidimas pagal §j reglamentg, ir kad ZGM preparatas naudojamas
ZGM klinikiniam tyrimui atlikti, o tas tyrimas sudaro ZGM preparato leidimo

suteikimo proceso dalj.

4. U# ZGM klinikinj tyrimg atsakingas asmuo turi turéti tinkamgq kvalifikacijq ir biiti
tinkamai parengtas.
5. ZGM klinikinio tyrimo eigoje su ZGM susijusios veiklos subjektai laikosi 44

straipsnyje nustatyty budrumo ir ataskaity teikimo reikalavimy.
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41 straipsnis

Veiklos duomeny rinkimas ir ataskaity teikimas

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai renka ir teikia duomenis, susijusius su bet

kuria i§ $iy su ZGM susijusios veiklos risiy:
a) I 7ZGM donory registracija;

b) ZGM paémimu;

¢) ZGM paskirstymu;

d) ZGM importu;

e) ZGM eksportu;

f)  naudojimu Zmogui.

2. Pagal 1 dalj renkami duomenys apima ES ZGM platformoje nurodytq duomeny
rinkinj | .
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3. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos duomeny rinkiniy, kurie
turi biti teikiami siekiant uztikrinti metiniy veiklos duomeny ataskaity ir veiklos
duomeny gavimo, pateikimo bei skelbimo vienoduma, suderinamuma ir

palyginamuma, sgraso sudarymo ir atnaujinimo technines procediiras.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.
4. Su ZGM susijusios veiklos subjektai iki paskesniy mety birielio 30 d. ES ZGM

platformoje pateikia pagal §j straipsnj surinkty duomeny meting ataskaitg.

5. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 4 dalies, kai valstybés narés reikalauja, kad su
ZGM susijusios veiklos subjektai teikty veiklos duomenis, kaip nurodyta 31
straipsnio 2 dalyje, su ZGM susijusios veiklos subjektai pateikia savo metine

veiklos ataskaitg nurodytiems registrams iki kity mety birZelio 30 d.
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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, bty aiskiai susietas su jo ZGM I ir tos ZGM
dokumentais, pavyzdZiais, ZGM preparatais ir atitinkamais su ZGM susijusios

veiklos subjektais, kurie bet kuriuo etapu yra susije su ta ZGM.
7ZGM importuojandios jstaigos uztikrina lygiavertj importuojamy ZGM atsekamumo
lygi.

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

a)  nustatyti ZGM donorq arba asmenj, i§ kurio ZGM paimama autologiniam
naudojimui ar naudojimui partneriy poroje, ir ZGM jstaigq, kuri isleid¥ia
ZGM;

b)  nustato ZGM recipientg ZGM jstaigoje, kuri ZGM recipientui naudoja ZGM,
arba produkty, reglamentuojamy kitais Sqgjungos teisés aktais, gamintojg,

kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje;

¢)  surasti ir nustatyti visus aktualius duomenis, susijusius su ZGM kokybe ir
sauga, ir bet kokias sqlyti su tomis ZGM turéjusias medfiagas ar jrangg,

kurios gali kelti pavojy ZGM kokybei ar saugai.
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3. 7ZGM paskirstantys subjektai joms priskiria koda, j kurj jeina informacija, privaloma
pagal 1 dalyje nurodytoje atsekamumo sistemg. Su ZGM susijusios veiklos subjektai

uztikrina, kad sukurtas kodas:

a)  buty unikalus Sajungoje;

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

¢) 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 pa¢iame su ZGM susijusios veiklos subjekte, kuriame

jos naudojamos, aplinkybémis.

4. 3 dalyje nurodytus kodus su ZGM susijusios veiklos subjektai pateikia etiketése,
kuriomis ZGM I pazenklinamos pries jy paskirstyma, arba prie paskirstomy ZGM
I pridedamuose dokumentuose, kai galima uztikrinti, kad tokie dokumentai nebus

atskirti nuo atitinkamos ZGM arba liks skaitmeniniu biidu susieti su atitinkama

ZGM.
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5. Su ZGM susijusios veiklos subjektai naudoja Zenklinimo sistema, atitinkancia
zenklinimo reikalavimus, nustatytus atitinkamose 56 straipsnio 4 dalyje ir 59

straipsnio 4 dalyje nurodytose techninése gairése. I

6. Su ZGM susijusios veiklos subjektai laiko duomenis, biitinus atsekamumui
uitikrinti, kurie turi biiti tinkamai apsaugoti ir prieinami ZGM kompetentingai
institucijai mafiausia 30 mety nuo ZGM paskirstymo dienos arba, kai taikytina,
nuo pasSalinimo ar eksporto dienos. Jie gali tuos duomenis saugoti elektronine
forma. Jei su ZGM susijusios veiklos subjektas nutraukia savo veiklg, atsekamumo
duomenys likusiai atsekamumo laikotarpio daliai perduodami kitam su ZGM
susijusios veiklos subjektui, su kuriuo sudaroma sutartis, pries tai informavus

ZGM kompetentinggq institucijg.

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus dél bitiniausiy ZGM donoro ir ZGM

recipiento duomeny, kurie turi biti laikomi siekiant uZtikrinti atsekamumg.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediiros.
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43 straipsnis

Europos kodavimo sistema

ZGM I , kurios paskirstomos kaip skirtos naudojimui Zmogui, su ZGM susijusios
veiklos subjektai suteikia bendra Europos koda. Tais atvejais, kai ZGM
perduodamos toliau apdoroti kitame su ZGM susijusios veiklos subjekte arba
i8leidziami kaip skirti gaminti kity Sgjungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams, kaip nurodyta 2 straipsnio 6 dalyje, su ZGM susijusios veiklos
subjektai jiems taiko bent tuos bendro Europos kodo elementus, 1S kuriy galima
identifikuoti atitinkama donorystés atveji. Bendras Europos kodas taip pat
nurodomas ant ZGM pirminés pakuotés ar prie jos pritvirtintoje etiketéje arba
dokumentuose dél tos ZGM, kai galima uztikrinti, kad tokie dokumentai bus

pridedami prie atitinkamos ZGM.
Sio straipsnio 1 dalis netaikoma:
a)  Iytinei ZGM, skirtai naudotil partneriy poroje;

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

gaminti;

PE748.903v01-00

LT



¢)  ZGM, kurinéra laikoma ir yra iskart naudojama recipientui;

d)  ZGM, kurios importuojamos j Sajungg i§imtine tvarka ir ZGM
kompetentingoms institucijoms tiesiogiai suteikus leidima pagal 26 straipsnio
6 dalj;

e) ZGM, kurios importuojamos arba paimamos paciame su ZGM susijusios

veiklos subjekte, kuriame jos naudojamos.

3. Komisija priima jgyvendinimo aktus dél bendro Europos kodo formato ir
reikalavimuy, susijusiy su jo taikymu su ZGM susijusios veiklos subjektams ir i§

Zzmogaus gautoms medziagoms jy paskirstymo vietoje I .

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagring¢jimo procediiros.
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44 straipsnis

Budrumas ir ataskaity teikimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai taiko sistema, kurioje aptinkama, tiriama ir
uzfiksuojama informacija apie nepageidaujamas reakcijas ir nepageidaujamus
reisSkinius, jskaitant reiSkinius, aptinkamus vykdant klinikiniy rezultaty stebéseng
per ZGM preparato leidimo paraiskos teikimo procediira, kaip nurodyta

39 straipsnyje.

I Su ZGM susijusios veiklos subjektai deda visas pagristas pastangas skatinti vaiky,
gimstanciy panaudojus treciojo asmens donacija, blisimus tévus I pranesti su ZGM
susijusios veiklos subjektui, taikiusiam atitinkamg terapija, informacijg apie rimtus
genetinius sutrikimus, kai tik jie pasireiSkia vaikams I . Su ZGM susijusios veiklos
subjektas nepagrjstai nedelsdamas perduoda ta informacija ZGM jstaigai, kuri
isleido Iytine ZGM, skirtqg naudojimui ¥mogui, siekiant istirti jtariamgq rimtg
nepageidaujamgq reakcijq ir uZkirsti kelia tolesniam ZGM donoro, su kuriuo tai
siejama, ZGM paskirstymui, laikantis nacionalinés teisés akty dél lytinés ZGM

laikymo ir naudojimo.
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3. Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato arba jtaria, kad
nepageidaujama reakcija ar nepageidaujamas reiskinys atitinka 3 straipsnio
45 punkte nustatytq sunkios nepageidaujamos reakcijos apibréZtj arba 3 straipsnio
46 punkte nustatytq sunkaus nepageidaujamo reiskinio apibréztj, jie savo ZGM
kompetentingoms institucijoms nepagrjstai nedelsdami pateikia pranesima I iriji

jtraukia Sig informacijqg:

a)  jtariamos sunkios nepageidaujamos reakcijos arba itariamo sunkaus

nepageidaujamo reiskinio apibiidinima;

b)  kai taikytina, preliminary vertinimg dél jtariamos sunkios nepageidaujamos
reakcijos arba jtariamo sunkaus nepageidaujamo reiskinio priskiriamumo

lygio;

c)  kai taikytina, iSsamiq informacijq apie visus neatidéliotinus veiksmus, kuriy

imtasi Zalai apriboti;

d) jtariamos sunkios nepageidaujamos reakcijos ar jtariamo sunkaus

nepageidaujamo reiskinio padariniy sunkumo preliminary vertinima.
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Su ZGM susijusios veiklos subjektai, kurie néra ZGM jstaigos, apie
nepageidaujamas reakcijas ar nepageidaujamus reiSkinius pranesa atitinkamai
ZGM jstaigai, kuriai jie vykdo su ZGM susijusiq veiklg pagal susitarimg, arba
ZGM jstaigai, kuri jiems paskirsté ZGM. Tokiais atvejais ZGM jstaigos, kurios
gauna pranesima, yra atsakingos u? tyrimgq ir pranesa savo ZGM
kompetentingoms institucijoms, kai atitinkama nepageidaujama reakcija ar
atitinkamas nepageidaujamas reiSkinys laikomas sunkia nepageidaujama reakcija

arba sunkiu nepageidaujamu reiskiniu.

Kiti nei pirmoje pastraipoje nurodyti su ZGM susijusios veiklos subjektai tiria
sunkias nepageidaujamas reakcijas ar sunkius nepageidaujamus reiskinius ir apie

jas (juos) pranesa tiesiogiai savo ZGM kompetentingoms institucijoms.

Kai gaunama informacijos apie rimtq incidentq ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus, kaip tai suprantama reglamente (ES) 2017/745 ar (ES) 2017/746,
susijusius su medicinos priemone arba in vitro diagnostikos medicinos priemone,
kurig naudoja su ZGM susijusios veiklos subjektas, tokig informacijg gaves su
ZGM susijusios veiklos subjektas jg 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 paskirstymas arba naudojimas, tai atliekant
tiksliai, veiksmingai ir patikrinamai. Lytinés ZGM atveju tokia procediira turi

atitikti nacionalinés teisés aktus.

7. Su ZGM susijusios veiklos subjektai atlieka kiekvienos sunkios nepageidaujamos
reakcijos ar kiekvieno sunkaus nepageidaujamo reiskinio, kurj jie nustaté arba apie
kuriuos jiems pranesta pagal 4 dalj, tyrima. UZbaige tg tyrima su ZGM susijusios
veiklos subjektai pateikial ataskaitg savo kompetentingoms ZGM institucijoms I .

Su ZGM susijusios veiklos subjektai j $ia ataskaita jtraukia:

a)  iSsamy sunkios nepageidaujamos reakcijos ar sunkaus nepageidaujamo
reiSkinio tyrimo apibiidinimg ir, kai taikytina, sunkios nepageidaujamos
reakcijos priskiriamumo paémimo procesui arba ZGM naudojimui Zmogui
galutinj jvertinima;

b) I zalos ZGM donorui, ZGM recipientui, pagalbinio apvaisinimo biidu
pradétam vaikui ar bendrai visuomenés sveikatai pavojingumo galutinj

vertinima, jskaitant, kai tinkama, pasikartojimo tikimybés rizikos vertinimg;

c) taisomyjy ar prevenciniy veiksmy, kuriy imtasi siekiant sumazinti bet kokig

Zalg ar iSvengti pasikartojimo, apibiidinima.
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Su ZGM susijusios veiklos subjektai informacija apie sunkiq nepageidaujamgq
reakcijg ar sunky nepageidaujama reiskinj perduoda kitiems su ZGM susijusios
veiklos subjektams, dalyvaujantiems paimant, apdorojant, iStiriant, laikant ir
paskirstant ZGM, paimta i§ to paties ZGM donoro ar galbit kitaip paveiktiems
subjektams. Jie perduoda tik ta informacija, kuri yra reikalinga ir tinkama
atsekamumui palengvinti ir ZGM kokybei bei saugai uztikrinti tokiais atvejais, ir,
visy pirma, teikdami informacija apsiriboja vien tais duomenimis, kurie yra
reikalingi imantis veiksmy rizikai susvelninti. / pranesimgq jtraukiamas sunkumo ir
pasikartojimo tikimybés rizikos vertinimas. Su ZGM susijusios veiklos subjektai,
kai tinkama, taip pat perduoda tokia informacijg organy jsigijimo organizacijoms
tais atvejais, kai su sunkia nepageidaujama reakcija 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 Sqgjungos teisés aktais, kaip nurodyta 2 straipsnio

6 dalyje.
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V SKYRIUS
ZGM [STAIGU BENDROSIOS PAREIGOS

45 straipsnis

ZGM jstaigos veiklos leidimo suteikimas

1. ZGM jstaigos negali vykdyti bet kokios su ZGM susijusios veiklos, dél kurios jie
biity laikomi ZGM jstaiga, kaip apibrésta 3 straipsnio 35 punkte, pries 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 rasiy veikla vykdyti

kitam su ZGM susijusios veiklos subjektui.

Jei priimamas sprendimas dél to, kad reikia gauti ZGM jstaigos veiklos leidimg
pagal 24 straipsnio 4 dalj, su ZGM susijusios veiklos subjektas nevykdo su ZGM
susijusios veiklos, kuriai reikalingas veiklos leidimas, apie kurj pranesé ZGM

kompetentinga institucija, pries tai negaves iSankstinio ZGM jstaigos leidimo.
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2. Tais atvejais, kai ZGM jstaigos paveda tam tikra su ZGM susijusia veiklg 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 pavesta ZGM veikla laikydamiesi $io 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 programg

konkreciai su ZGM susijusiai veiklai, dél kurios sudaryta sutartis.

3. Reikalavimas gauti ZGM jstaigos veiklos leidima nedaro poveikio grieztesnéms
priemonéms, valstybés narés priimtoms pagal 4 straipsnj ir tiesiogiai daranc¢ioms
poveikj ZGM jstaigos arba atitinkamy su ZGM susijusios veiklos subjekty, su kuriais

sudaryta sutartis, pagal §io straipsnio 2 dalj vykdomai ZGM veiklai.
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46 straipsnis

Paraiska dél ZGM jstaigos veiklos leidimo
1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo teritorijy ZGM kompetentingoms
institucijoms pateikia paraiska dél ZGM jstaigos veiklos leidimo.
2. 7ZGM jstaiga pareiskéja pateikia atsakingo asmens, kaip nurodyta 36 straipsnyje,

vardg, pavarde ir kontaktinius duomenis. I

ZGM istaigal neatlieka jokiy reik§mingy ZGM arba su ZGM susijusios veiklos,
kurig apima leidimas, pakeitimy be ZGM kompetentingos institucijos i$ankstinio
rastisko leidimo. ||

3. ReikSmingi pakeitimai 2 dalies tikslais reiSkia pakeitimus, susijusius su
atitinkamos ZGM tipais, vykdomos su ZGM susijusios veiklos tipais, naujy patalpy
naudojimu arba patalpy keitimu, kurie daro poveikj sqlygoms, kuriomis vykdoma

su ZGM susijusi veikla.
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ZGM jstaigos taip pat nepagristai nedelsdamos informuoja savo ZGM
kompetentingas institucijas apie visus administracinio pobiidZio pokydius,
susijusius su ZGM jstaigos veiklos leidimu, jskaitant galutinj ar laiking atsakingo

asmens pakeitimg.

Juridinis asmuo, turintis ZGM jstaigos veiklos leidimg, turi biiti jsisteiges

valstybéje naréje, kurioje ZGM jstaigai suteiktas veiklos leidimas.

47 straipsnis

Importuojancios ZGM jstaigos veiklos leidimas

ZGM jstaigos negali importuoti ZGM pries tai negavusios importuojancios ZGM

Jstaigos veiklos leidimo.

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

veiklos subjektai.
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Su ZGM susijusios veiklos subjektai, atsakingi u% naudojimg ¥mogui — konkreciam
ZGM recipientui, gali iSimtinémis 26 straipsnio 6 dalyje nurodytomis aplinkybémis
savo ZGM kompetentingoms institucijoms pateikti prasymg leisti nukrypti nuo

reikalavimo turéti importuojancios ZGM jstaigos veiklos leidimg.

Komisija pagal 77 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais $is reglamentas
papildomas nustatant ZGM importuojancioms jstaigoms dél ZGM importo taikomas
pareigas ir procediras siekiant patikrinti lygiavercius tokio importo kokybés, saugos

ir efektyvumo standartus.

48 straipsnis

Paraiska dél ZGM importuojandios jstaigos veiklos leidimo

46 straipsnis mutatis mutandis taikomas paraiskoms dél ZGM importuojancios

staigos veiklos leidimy.
Pries pateikdamos paraiskq dél ZGM importuojandios jstaigos veiklos leidimo,
ZGM jstaigos sudaro rasytinius susitarimus su vienu ar daugiau tre¢iyjy valstybiy

tiekéjy. ] tokius susitarimus jtraukiami 3 dalies b punkte nustatyti elementai.
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Paraiskq teikianti 7GM istaiga pateikia:

@)

b)

akreditavimo, paskyrimo, leidimo ar licencijos, kuriuos kompetentinga
institucija ar institucijos suteiké treciosios valstybés tiekéjui vykdyti su ZGM,

kurig rengiamasi importuoti, susijusiq veiklg, dokumentus;

raSytinj susitarimq, kaip nurodyta 2 dalyje, j kurj jtraukiami bent Sie

elementai:

i) iSsami informacija apie treciosios Salies tiekéjqg, su kuriuo sudarytas

susitarimas;

ii)  reikalavimai, kuriy turi biiti laikomasi siekiant utikvinti ZGM, kurig

rengiamasi importuoti, kokybés, saugos ir efektyvumo lygiavertiSkumg;

iii) ZGM kompetentingy institucijy teisé tikrinti bet kurio treciosios
valstybés tiekéjo arba subjekto, su kuriuo sudaré subrangos sutartj tas
tiekéjas, su kuriuo ZGM importuojanti jstaiga sudaré susitarimg,

veiklg, jskaitant infrastruktiirg;

dokumentai, kuriuose apraSoma importuota ZGM ir kuriais jrodoma, kad
treCiyjy valstybiy tiekéjy taikomomis procediiromis bus uZtikrinta, kad
importuota ZGM kokybés, saugos ir efektyvumo poZiiiriu biity lygiaverté
ZGM, kuriai suteiktas leidimas pagal $j reglamentg.
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ZGM importuojanti jstaiga atsako vz importuojamos ZGM fizinj priemima, apZiiirg

ir patikrinima pries i§leidima. ZGM importuojanti jstaiga patikrina gautos ZGM
atitiktj pridétiems dokumentams, atlieka patikra, ar nepaZzeista pakuote, ir patikrina
zenklinimo bei transportavimo sglygas, atsizvelgdama j susijusius standartus ir

technines gaires, kaip nurodyta 57, 58 ir 59 straipsniuose.

ZGM importuojandcios jstaigos us isleidimq atsakingas pareigiinas isleidsia
importuotg ZGM paskirstyti tik po to, kai tas pareigiinas patikrina atitiktj 3 dalies
b punkte nurodytame susitarime nustatytiems kokybés, saugos ir efektyvumo
reikalavimams ir kai 4 dalyje nurodyta fiziné ir dokumenty kontrolé yra

patenkinama.

Veiklos leidima turinti ZGM importuojanti jstaiga gali pavesti 4 dalyje nurodyta
fizinj priémima, apzifra ir patikrinima atlikti su ZGM susijusios veiklos subjektui,
kuris atitinkama ZGM naudos ZGM recipientui, tais atvejais, kai ZGM importas

organizuojamas konkreciam ZGM recipientui.

PE748.903v01-00
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Nacionaliniy ar tarptautiniy donory registry, kuriems suteiktas veiklos leidimas
bati ZGM importuojanciomis jstaigomis, atveju 5 dalyje nurodyta fiziné ir

dokumenty kontrolé gali biiti pavesta atlikti su ZGM susijusios veiklos subjektui,
kuris gauna importuotq ZGM, skirtq naudojimui ¥mogui, o i§leidimo etapas gali

buti uZbaigtas nuotoliniu biudu.

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, kokia informacija turi biiti
pateikiama paraikoje dél ZGM importuojanéios jstaigos veiklos leidimo, kad biity

uztikrintas tokiy duomeny suderinamumas ir palyginamumas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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49 straipsnis

UzZ isleidimgq atsakingas pareigiinas

L Tais atvejais, kai ZGM jstaiga isleidzia ZGM, ji paskiria vieng ar daugiau u

isleidimqg atsakingy pareigiiny.

2. Uz isleidimgq atsakingas pareigiuinas turi turéti diplomg, sertifikatq ar kitq formalios
kvalifikacijos medicinos, farmacijos arba biologijos moksly srityse jrodymgq, gautq
baigus universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje pripaZinty joms lygiaverciy

studijy kursg, ir turi turéti bent dvejy mety darbo atitinkamoje srityje patirtj.

3. Uz iSleidimg atsakingas pareigiinas gali pavesti 1 dalyje nurodytg ZGM isleidimo
uzduotj atlikti kitiems tinkamos kvalifikacijos asmenims, turintiems pakankamai
patirties Siai uZduociai vykdyti. Tokiais atvejais tie asmenys tq uZduotj atlieka uz
iSleidimqg atsakingo pareigiino, kuris visada lieka atsakingas uZ paleidimg,

atsakomybe.

Atsakomybé ui ZGM isleidimg gali biti perduota pakaitiniam pareigiinui, jei u%
iSleidimqg atsakingas pareigiinas laikinai nedirba, su sqlyga, kad pakaitinis narys

atitikty 2 dalyje nustatytus reikalavimus.
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50 straipsnis

Gydytojas

L Kiekviena ZGM jstaiga paskiria gydytojg, kuris savo uiduotis atlicka toje pacioje
valstybéje naréje ir kuris maZy maZiausiai atitinka Sias sqlygas ir turi Sig

kvalifikacijq:
a)  turi formalig gydytojo kvalifikacijq ir
b)  bent dvejy mety praktine patirtj atitinkamoje srityje.
2. 1 dalyje nurodytas gydytojas yra atsakingas bent uz Sias uzduotis:

a) ZGM donoro tinkamumo kriterijy, ZGM paémimo procediiry ir ZGM
paskirstymo kriterijy nustatymo ir taikymo procediiry nustatymg, perZiiirq ir

patvirtinimg;

b)  a punkte nurodytos procediiry jgyvendinimo prieZiiirq, kai tas procediiras
vykdo su ZGM susijusios veiklos subjektai, su kuriais su ZGM jstaiga sudaré

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

d)  klinikiniy rezultaty stebésenos plany, kuriais siekiama surinkti jrodymus,
kuriy reikia paraiskoms dél ZGM preparaty leidimo pagal 39 straipsnj
pagristi, projektavimg ir prieZiiirq bendradarbiaujant su gydanciaisiais
gydytojais;

e)  uiduotis, turincias reik§més ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo bidu pradéty vaiky sveikatai, kiek tai susije su ZGM jstaigos

paimama ar tiekiama 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 uf tas uiduotis, kurios yra svarbios atitinkamy su ZGM
susijusios veiklos subjekty vykdomai ZGM srities veiklai ir turi tiesiogine jtakq
ZGM donory, ZGM recipienty ir, kai tinkama, pagalbinio apvaisinimo biidu

pradéty vaiky sveikatai.
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51 straipsnis

Eksportas
L ZGM jstaigos utikrina, kad eksportui isleista 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
staigos turi atitikti VI skyriuje nurodytus standartus, taip pat vykdyti su budrumu

ir atsekamumu susijusias pareigas.
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VI SKYRIUS
ZGM DONORU APSAUGA

52 straipsnis

ZGM donory apsaugos tikslai

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina, kad biity gerbiamas 7ZGM donory

orumas ir nelieCiamybé.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina auk$tq saugos lygj ir apsaugo gyvy
ZGM donory sveikaty nuo rizikos, susijusios su ZGM donoryste, nustatydami ir

kuo labiau sumasindami tokiq rizikq pries ZGM paémimg, jo metu ir po jo.

3. ZGM kompetentingos institucijos tikrina, ar laikomasi Sio skyriaus, taip pat

nacionalinés teisés akty dél sutikimo ir savanorisSkos bei neatlygintinos donorystés.
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53 straipsnis

ZGM donory apsaugos standartai

1. Tais atvejais, kai ZGM paimamos i§ ZGM donory, nepriklausomai nuo to, ar ZGM

donoras yra susijes su numatomu recipientul , su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a)  jvykdo visus taikytinus atitinkamoje valstybéje nar¢je galiojancius

reikalavimus dél sutikimo arba leidimo gavimo;

b) ZGM donoramsl arba, kai taikytina, asmenims, duodantiems sutikimg jy

vardu pagal nacionalinés teisés aktus, I suteikia:

i) 55 straipsnyje nurodytq informacijq tinkamu ir jiems suprantamu

biadu;

ii)  ufpaémimg atsakingo su ZGM susijusios veiklos subjekto, kurio jie
prireikus gali papraSyti suteikti daugiau informacijos, kontaktinius

duomenis;
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¢)  uztikrina gyve ZGM donoro teises j fizing ir psiching nelie¢iamybe,
nediskriminavimg, privatuma ir jo asmens duomeny, jskaitant sveikatos

duomenis, apsauga pagal Reglamenta (ES) 2016/679;

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

straipsniu;

e) patikrina gyvo ZGM donoro tinkamuma remdamiesi donoro sveikatos
vertinimu, kuriuo siekiama nustatyti bet kokia potencialig rizikg donoro

sveikatai d¢l ZGM paémimo, siekiant tq rizikq kuo labiau sumafinti;
f)  dokumentuoja gyve ZGM donoro sveikatos vertinimo rezultatus;

g)  gyvo ZGM donoro sveikatos vertinimo rezultatus pranesa ir tinkamai paaiskina
gywvam ZGM donoruil arba, kai taikytina, bet kuriems asmenims, duodantiems

sutikimg jo vardu pagal nacionalinés teisés aktus;

h)  nustato ir kuo labiau sumaZina bet kokia per ZGM paémimo procediira
kylan¢ia rizika gyve ZGM donoro sveikatai, jskaitant galima salytj su

potencialiai sveikatai kenksmingais reagentais ar tirpalais;
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)

k)

tais atvejais, kai ZGM gali biiti dovanojama pakartotinai, o datna donorysté
gali turéti daryti neigiamgq poveikj gyvo ZGM donoro sveikatai, registruose,
kaip nurodyta $io straipsnio 3 dalyje, patikrina, 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;

I tais atvejais, kai dél ZGM donorystés kyla reik§minga rizika gyvam ZGM
donorui, parengia ir jgyvendina ZGM donoro sveikatos stebésenos po

donorystés plang kaip nurodyta 4 dalyje;

I negiminaiéiy ZGM donorystés atvejais neatskleidzia recipientui ar
pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui ZGM donoro tapatybés, nebent
tai buty daromal aplinkybémis, kai toks informacijos perdavimas yra

leidziamas atitinkamoje valstyb¢je naréje I .
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2. Atliekant 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 ZGM donory dabarting ir pastarojo meto fizinés ir prireikus
psichikos sveikatos biikle ir jy sveikatos istorija, kad bity uztikrintas ZGM
donorystés proceso saugumas tiems ZGM donorams. Per ZGM donory sveikatos
vertinimus su ZGM susijusios veiklos subjektai gali atlikti papildomus tyrimus. Jie
privalo atlikti tokius tyrimus tais atvejais, kai vertinimai parodo, kad papildomi
tyrimai yra reikalingi ty ZGM donory tinkamumui nustatyti jy pa¢iy apsaugos labui.
50 straipsnyje nurodytas gydytojas patvirtina ZGM donory sveikatos vertinimy

procedurg ir kriterijus.
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Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paimantys ZGM i§ gyvy ZGM 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
datnumgq. Su ZGM susijusios veiklos subjekty lygmens ir nacionaliniai registrai
gali biiti 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 danai ussiims donoryste daugiau nei
viename su ZGM susijusios veiklos subjekte, esanciame vienoje ar daugiau
valstybiy nariy, su ZGM susijusios veiklos subjektai kiekvienu konkreliu atveju
patikrina, ar taip yra. Su ZGM susijusios veiklos subjektai turi galéti, gave
prasymag, jrodyti savo ZGM kompetentingoms institucijoms, kad taikoma tinkama
procediira, kuria maZinama tokia rizika. Taikant tokias proceduras atsiZvelgiama j

56 straipsnio 4 dalyje nurodytas technines gaires.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paimantys ZGM is gyvy ZGM donory,
kuriems atliekama chirurginé procediira donorystés tikslais, 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 proporcingas su ZGM donoryste susijusiai rizikai. Su ZGM susijusios veiklos

subjektai tame plane nurodo laikotarpj, kuriuo tgsiama stebésena.
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5. Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius 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 procedira.

54 straipsnis

Standartai dél ZGM donorystés savanorisko ir neatlygintino pobiidzio

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai neteikia finansiniy ar kitokiy paskaty ZGM

donorams I ar bet kuriems asmenims, duodantiems sutikimg jy vardu I .
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Tai atvejais, kai valstybés narés leid¥ia gyviems 7ZGM donorams ismokéti
kompensacijas pagal savanoriskos ir neatlygintinos donorystés principq ir
remiantis skaidriais kriterijais, be kita ko, skiriant fiksuoto dydzio iSmokas arba
nefinansines kompensacijas, tokios kompensacijos sqlygos nustatomos
nacionalinés teisés aktuose, be kita ko, nustatant virSuting kompensacijos ribg,
kuria siekiama uZtikrinti finansinj neutralumg, laikantis Siame straipsnyje
nustatyty standarty. Valstybés narés gali pavesti nepriklausomiems pagal
nacionalinés teisé€s aktus jsteigtiems organams nustatyti tokiy kempensacijy skyrimo
salygas. Tokiy kompensacijy skyrimo sqlygos nustatomos remiantis kriterijais,
kuriais atsitvelgiama j ZGM KT dokumentais patvirtintg praktikq, kaip nurodyta
69 straipsnio 1 dalies g punkte. ZGM donorai gali nuspresti negauti

kompensacijos.

Tai atvejais, kai valstybés narés leid%ia ZGM donorams skirti kompensacijas, kaip
nurodyta 2 dalyje, kiekvienos valstybés narés taikomos tokiy kompensacijy
skyrimo sqlygos pateikiamos ZGM KT, kad ji galéty jomis dalytis su kity valstybiy
nariy ZGM nacionalinémis institucijomis per ES ZGM platformg, o informacija,

jei ji buvo pakeista, turi biiti nepagrjstai nedelsiant atnaujinama.
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Valstybés narés uZtikrina, kad jokioje skatinimo ir vieSinimo veikloje, kuria
remiama ZGM donorysté, nebiity nurodomos kompensacijos, nedarant poveikio

ZGM donory teisei biiti informuotiems apie jy teises pagal nacionaline teise.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali i¥mokeéti kompensacija gyviems ZGM
donorams, kaip nustato jy valstybés narés pagal 2 dali. ZGM kompetentingos
institucijos prasymu su ZGM susijusios veiklos subjektai skaidriai pateikia
informacijq apie tai, kaip jie jgyvendino nacionalinés teisés aktuose nustatytas
sqlygas.

Valstybés narés uZtikrina, kad biity laikomasi standarty, susijusiy su savanoriska
ir neapmokama donoryste, kurie yra lygiaverciai Siame straipsnyje nustatytiems
standartams, taip pat tais atvejais, kai donorai ZGM suteikia vien tik moksliniams

tyrimams nevykstant naudojimui Zmogui.

55 straipsnis

Standartai dé¢l informacijos suteikimo prie$ gaunant sutikimql

Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia gyviems ZGM donorams I ar, kai
taikytina, bet kuriems asmenims, duodantiems sutikimg 7ZGM donoro vardu, ZGM

donorystés I procesa pagal nacionalings teisés aktus I .
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2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia 1 dalyje nurodyta informacija pries tai,
kai duodamas sutikimas dél donorystés. Su ZGM susijusios veiklos subjektai tiksliai
ir aiSkiai suteikia $ig informacija, vartodami sagvokas, lengvai suprantamas
potencialiems ZGM donorams ar, kai taikytina, bet kuriems asmenims, jy vardu
duodantiems sutikimqg dé¢l donorystés. Informacija negali biiti klaidinanti, visy

pirma dél tos donorystés naudos biisimiems atitinkamos ZGM recipientams.

3. Gyvy ZGM donory ar, kai taikytina, asmeny, duodanéiy sutikimg jy vardu, atveju

su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia informacija apie:
a)  ZGM donorysteés tiksla ir pobudj;

b)  numatomg donoro ZGM panaudojimg, konkreéiai nurodant jrodytq naudg
basimiems ZGM recipientams ir bet kokius galimus ZGM mokslinius tyrimus
ar komercinj panaudojimg, jskaitant naudojimgq kitais Sqgjungos teisés aktais
reglamentuojamiems produktams gaminti, kaip nurodyta 2 straipsnio
6 dalyje, dél kurio duodamas konkretus sutikimas;

¢)  ZGM donorystés padarinius ir rizika;

d)  pareigq atitinkamai gauti sutikimg pagal nacionalinés teisés aktus, kad biity

galima paimti ZGM;
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g)

h)

)
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teis¢ atSaukti duota sutikimg ir bet kokius zos teisés I apribojimus po paémimo;

tyrimy, kurie bus atliekami per ZGM donoro sveikatos vertinima pagal

53 straipsnio 2 dalj, tikslg;

ZGM donoro ar, kai taikytina, asmens, duodandio sutikimg jo vardu, teise
gauti patvirtintus I tyrimy rezultatus, kai tai svarbu jy sveikatai, pagal

nacionalinés teisés aktus;

ZGM donoro asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, uzfiksavima ir
apsaugg ir duomeny apie sveikatos biikle konfidencialuma, jskaitant bet kokj
galima dalijimasi duomenimis ZGM donoro sveikatos stebésenos ir

visuomeneés sveikatos tikslais, kai tai reikalinga ir kiek tai proporcinga, pagal

76 straipsnj;

galimybe, kad ZGM donoro tapatybé gali biiti atskleista pagalbinio
apvaisinimo bidu pradétam vaikui, kuris gimsta dél ZGM donorystés tais
atvejais, kai pagal nacionalinés teisés aktus tokia teisé suteikiama tokiems

vaikams;

kitas taikytinas I apsaugos priemones ZGM donorui apsaugoti.
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Mirusiy ZGM donory atveju su ZGM susijusios veiklos subjektai visiems
asmenims, duodantiems sutikimq dél paémimo ZGM donory vardu, laikydamiesi
nacionalinés teisés akty pateikia 3 dalies a, b, d ir e punktuose nurodytq

informacijq.

56 straipsnis

ZGM donory apsaugos standarty jgyvendinimas

Kai Komisija mano, kad biitina pateikti privalomas taisykles del konkretaus 53 I ar

55 straipsnyje nurodyto standarto ar standarto dalies jgyvendinimo siekiant uztikrinti
darnius ir auk$tus ZGM donory apsaugos lygius, Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kuriais nustatomos konkrecios procediiros, kurios turéty biiti taikomos ir kuriy

turéty biiti laikomasi siekiant atitikti tokj standartg arba jo dalj.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su ZGM donory sveikata, Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus

laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos proceduros.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 225/306 PE748.903v01-00

LT



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 ZGM donory apsaugos
standarty ar tokiy standarty daliy, su ZGM susijusios veiklos subjektai atsifvelgia j:

a)  naujausias technines gaires, nurodytas ES ZGM platformoje:
1)  paskelbtas ECDC dél uzkreciamyjy ligy perdavimo I prevencijos;

ii)  paskelbtas EVSPKD dé¢l ZGM donory apsaugos, kitos nei apsauga nuo

uzkre¢iamyjy ligy perdavimo I ;

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

c)  kitas gaires ar techninius metodus, taikomus konkreciomis aplinkybémis,

kaip nurodyta 27 straipsnio 6 dalies c punkte.
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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 kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ §io straipsnio

4 dalies a punkte nurodyty 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 kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ §io straipsnio 4

dalies b punkte nurodyty atitinkamy gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 227/306 PE748.903v01-00

LT LT



LT

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 228/306

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
pagrindimg, kad kitos gairés yra tinkamos tame standarte nustatytam kokybés ir
saugos lygiui pasiekti. Tas pagrindimas gali biti 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 atlieka rizikos vertinimg, kuriuo jrodoma, jog taikomais techniniais
metodais pasickiamas aukstas ZGM donory apsaugos lygis, ir uzfiksuoja taikyta
tokiy techniniy metody nustatymo praktika. Tg vertinimg ir jrasus jie pateikia savo
ZGM kompetentingoms institucijoms perzitréti patikrinimo metu arba ZGM

kompetentingoms institucijoms konkreciai paprasius.
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VII SKYRIUS
ZGM RECIPIENTU IR PAGALBINIO APVAISINIMO BUDU PRADETU VAIKU
APSAUGA

57 straipsnis

ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos tikslai

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

pasalindami.
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58 straipsnis

7ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos standartai

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato procediiras, kuriomis utikrinamas
aukstas ZGM kokybés ir saugos lygis. Tokiomis procediiromis ustikrinama, kad
7GM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams teikiama
nauda bty didesné uz likutine rizika. Taip visy pirma pasiekiamas auksto lygio
uztikrinimas, kad patogenai, toksinai ar genetiniai sutrikimai, kurie gali sukelti
pavojy gyvybei, negaliq ar neveiksnumgq ir kurie atsiranda is treciojo 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 leidZiami pagal nacionalinés teisés

aktus.
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2. 1 dalyje nurodyty procediiry metu su ZGM susijusios veiklos subjektai sumaZina
uzkre¢iamyjy ligy perdavimo i§ ZGM donory ZGM recipientams rizikg derindami

bent Sias priemones:

a)  ZGM donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos biiklés, kelioniy ir aktualios
elgsenos istorijos ir, kai aktualu, jy Seimos istorijos, perziura ir jvertinima, kad
bity galima laikinai arba galutinai sustabdyti donoryste¢ tokiu atveju, kai

rizikos nejmanoma sumaZzinti iStyrus ZGM donora;

b) ZGM donory istyrima dél uzkre¢iamujy ligy tinkamai akredituotose,
sertifikuotose arba leidimgq turinciose laboratorijose, taikant sertifikuotus ir
patvirtintus tyrimy metodus arba, jei tai nejmanoma, taikant kitus ty

laboratorijy patvirtintus metodus;

¢)  kai jmanoma, kity priemoniy, kuriomis sumazinamas bet kokiy potencialiy

ligy sukeléjy kiekis arba jie sunaikinami, naudojima.
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3. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras, kai jos yra aktualios atitinkamai ZGM, su
ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina neuzkre¢iamuyjy ligy rizika, jskaitant
rimtus genetinius sutrikimus ir véZj, perdavimo i§ ZGM donory ZGM recipientams
ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams rizika, derindami bent Sias

priemones:

a) ZGM donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos biiklés duomeny ir, kai
aktualu, jy Seimos istorijos, perzitura, kad buty galima laikinai arba galutinai
sustabdyti ZGM donoryste tuo atveju, kai ZGM donorai kelia véziniy lasteliy,
rimty genetiniy sutrikimy ar kity neuzkre¢iamyjy ligy perdavimo rizika ZGM

recipientui vykstant ZGM 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 is Siy tyrimy yra leidZiamas pagal nacionalinés teisés aktus:

i)  reguliary ZGM donory istyrima dél galimy pavojy gyvybei, negalig ar
neveiksnumgq sukeliandiy genetiniy ligy, kurios gali bty aiSkiai

dominuojancios ZGM donory populiacijoje, arba
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ii)y ZGM recipienty istyrima, kad biity nustatyta I genetin€ rizika, susijusi su
galimomis gyvybei pavojingomis, negaliq ar neveiksnumg
sukelianciomis ligomis, atsiZvelgiant j Seimos istorijg, kartu iStiriant
tretiuosius asmenis, kurie yra ZGM donorai, dél tokiy nustatyty rimty
genetiniy sutrikimy, siekiant uztikrinti tokj donoro ir recipiento
suderinima, kad pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui

neissivystyty atitinkamas sutrikimas.

4. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina rizika, kad dél ZGM donory medziagos paémimo, apdorojimo, laikymo ir
paskirstymo metu galimos kryzminés tarSos tarp ZGM gali biti perduotos
uzkre€iamosios ar neuzkre¢iamosios ligos recipientams. Tokiomis priemonémis
I uztikrinama, kad biity i§vengta fizinio saly¢io tarp skirtingy ZGM donory ZGM,
taip pat ZGM, surinktos i§ jvairiy asmeny autologiniam naudojimui ar naudojimui
partneriy poroje ateityje, arba, tais atvejais, kai ZGM telkimas yra butinas 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, kylan¢ia dél ZGM uZter§imo mikroorganizmais i§ aplinkos,
darbuotojy, jrangos ir mediiagql , turin¢iy salytj su ZGM jos paémimo, apdorojimo,
laikymo ar paskirstymo metu. Su ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina tokia

rizikg derindami bent Sias priemones:

a)  su ZGM susijusios veiklos subjekto darbuotojy, turinéiy sqlyti su ZGM visoje
ZGM paruo§imo grandinéje, higienos procediiry nustatymg ir tikrinimg;

b)  paémimo viety $varos lygio nustatymg ir tikrinimg atsizvelgiant j ZGM sqlytj
su aplinka paémimo metu, ir laikymo viety nustatymg ir tikrinimg,

¢) tais atvejais, kai ZGM turi sqlyti su aplinka apdorojimo metu, tinkamo oro
kokybés lygio apdorojimo zonose nustatymg, patvirtinimgq ir palaikymgq pagal
struktiirizuotq ir dokumentais patvirtintq kiekvieno ZGM preparato rizikos

vertinimg,
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d)  jrangos ir mediiagy, kurios turi sqlyti su ZGM surinkimo, apdorojimo,
laikymo ar paskirstymo metu, nustatymg, jsigijimgq ir pasSalinimgq, kad

prireikus bty uztikrintas jy sterilumas;

e)  ZGM kokybés kontrolés tyrimus siekiant nustatyti mikrobine tarsq ir, kai
jmanoma ir tinkama, mikroorganizmy nukenksminimo arba paSalinimo

metody naudojimg.

Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina rizika, kad bet kokie reagentai ir tirpalai, kuriy dedama j ZGM arba kurie
turi salytj su ZGM jos paémimo, apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu, galéty
biti perduoti ZGM recipientams ir turéti I zalingg poveik] jy sveikatai, derindami

bent Sias priemones:
a)  tokiy reagenty ir tirpaly tiksliy nustatymga prie§ pirkima ir naudojimg;
b)  bet kokiy reikiamy tokiy reagenty ir tirpaly sertifikaty patikrinima;

c¢) jrodyma, kad tokie reagentai ir tirpalai, kai reikia, pasalinami pries

paskirstyma.
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Atlikdami $io straipsnio 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos
subjektai sumazina rizika, kad esminés ZGM klinikiniam efektyvumui reikalingos
savybés gali bati dél bet kokiy su ZGM atlikty veiksmy pakitusios taip, kad ZGM
tapty neefektyvi ar maziau efektyvi jg naudojant ZGM recipientams, derindami bent

Sias priemones:

a)  atlikdami iSsamy 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.

Atlikdami $io straipsnio 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos
subjektai sumazina rizika, kad ZGM gali sukelti netikétg ZGM recipienty imuninj

atsaka, derindami bent $ias priemones:

a)  tinkamg tipo nustatyma ir ZGM recipienty suderinima su ZGM donorais, kai

toks suderinimas yra reikalingas;

b)  procediiry, kuriomis siekiama, kai jmanoma, sumatinti ZGM elementy,
kurie skatina nenumatytq imuninj atsakq, kiekj, nustatymgq, priklausomai

nuo to, kas taikytina;

¢) tiksly ZGM paskirstyma ir naudojimg tinkamiems ZGM recipientams pagal 42

straipsnj.
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9. Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina bet kokig kita iSvengiamg dé¢l ZGM I naudojimo kylancig ir 2—8 dalyse
nenurodytg rizika ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
sveikatai, jskaitant atvejus, kai tai susije su orumo apsauga pagal nacionalinés
teisés aktus, taikydami procediras, kurias jie yra patvirting kaip saugiai ir efektyviai
sumazinancias atitinkama rizikg arba kuriy rizikos mazinimo geba yra patvirtinta

paskelbtais moksliniais jrodymais.

10. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paskirstantys lytine ZGM trediyjy asmeny
donacijos pagrindu, kai taikytina, laikosi nacionalinés teisés aktuose nustatyty
taisykliy, susijusiy su pagalbinio apvaisinimo bidu pradéty vieno ZGM donoro
vaiky skaiciaus arba lytinés ZGM, gautos i§ vieno ZGM donoro, naudojimo
fmogui atvejy skaiciaus apribojimais. Su ZGM susijusios veiklos subjektai stebi,
kaip jie laikosi tokiy taisykliy, pasitelkdami lytinés ZGM donory registrus,
laikydamiesi nacionalinés teisés akty. Nedarant poveikio tokioms taisykléms, kai
Iytiné ZGM platinama kitoje valstybéje naréje, paskirstantysis su ZGM susijusios
veiklos subjektas laikosi priimanciosios valstybés narés nustatyty riby. Siuo
straipsniu nedaromas poveikis valstybiy nariy taisykléms dél lytinés ZGM

paskirstymo tarpvalstybiniu mastu apribojimy.
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11.

12.

Vykdydami su ZGM susijusiq veiklg, su ZGM susijusios veiklos subjektai, kiek

jmanoma, naudojasi technologijomis, kuriomis maZinama mogaus klaidy rizika.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a)

b)

nenaudoja ZGM preparaty ZGM recipientams, jei to nauda néra jrodyta, nebent

tai buty daroma:

1) vykdant klinikiniy rezultaty stebésenos plang, patvirtintg ju ZGM
kompetentingos institucijos pagal 19 straipsnio 2 dalies d punktg;

i1)  bandant individualy gydymgq pagal gydanciojo gydytojo sprendimqg dél
gydymo pagal 19 straipsnio 11 dalj arba

iii)  esant ekstremaliajai sveikatos situacijai pagal 65 straipsnj;

nenaudoja ZGM preparaty ZGM recipientams, jei néra poreikio tai daryti; su
ZGM susijusios veiklos subjektai optimaliai naudoja ZGM, atsiivelgdami
alternatyvias terapijos priemones ir vadovaudamiesi naujausiomis gairémis,

kaip nurodyta 59 straipsnyje;
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c) potencialiems ZGM recipientams ar bet kuriems asmenims, jy vardu
duodantiems sutikimgq, arba sveikatos prieziiiros specialistams neteikia
klaidinan¢ios informacijos, visy pirma, dél konkregios ZGM galimo naudojimo
ir naudos ZGM recipientams, ar nenuvertina su tuo susijusios rizikos, ir tokiu

biidu nereklamuoja ir neskatina naudoti konkre¢iy ZGM I ;

d)  neplatina ar nenaudoja alogeninés ZGM kitais 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 tinkamumaz:

a)  gyvo ZGM donoro atveju — per pokalbj su ZGM donoru, arba, kai taikytina,

su bet kuriais asmenimis, jo vardu duodandiais sutikimgq, arba

b)  ZGM paémimo i§ mirusio ZGM donoro atveju — pokalbis su atitinkamu

asmeniu, kuris ¥ino ZGM donoro sveikatos ir gyvenimo biido istorijg.
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14.
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Gyvo ZGM donoro atveju per $ios dalies pirmos pastraipos a punkte nurodytq
pokalbj taip pat gali biiti vykdoma bet kuri pokalbio, kuris surengiamas atliekant
53 straipsnio 1 dalies e punkte nurodytq vertinimg, 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
atsakymai parodo, kad atitinkama informacija pasikeité, surengiami papildomi
pokalbiai. Tai nedaro poveikio 53 straipsnio 1 dalies d ir e punkty ir 53 straipsnio

2 dalies taikymui.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai dokumentuoja ZGM donory tinkamumo
patikrinimo, kaip nurodyta 2 ir 3 dalyse, rezultatus ir pranesa bei suprantamai
paaiskina ZGM donoro tinkamumo patikrinimo rezultatus donorams arba, kai tinka,
I bet kuriems asmenims, duodantiems sutikimg jy vardu pagal nacionalinés teisés

aktus.

Tais atvejais, kai ZGM paimama i§ mirusiy ZGM donory, su ZGM susijusios
veiklos subjektai I atitinkamiems asmenims pagal nacionalinés teisés aktus pranesa
ir paaiskina ZGM donoro tinkamumo patikrinimo rezultatus, visy pirma apie bet
kokig mirusio ZGM donoro nustatytq biikle, dél kurios gali kilti rizika mirusiy

ZGM donory giminaiciy sveikatai arba artimq rysj su jais turéjusiems asmenims.
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15.

16.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai, naudojantys ZGM recipientams, gauna jy arba,
kai aktualu, bet kurio asmens, jy vardu duodandcio sutikimq pagal nacionalinés

teisés aktus, sutikima dél ZGM naudojimo ¥mogui.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai informuoja ZGM recipientus arba bet kurj

asmenj, jy vardu duodantj sutikimgq, bent apie:

a)  apsaugos priemones, skirtas ZGM recipienty ir, kai aktualu, pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky asmens duvomenims, jskaitant sveikatos

duomenis, apsaugoti;

b)  tai, kad reikia, jog ZGM recipientai pranesty apie bet kokias nenumatytas
reakcijas po ZGM naudojimo Zmogui ar bet kokius pagalbinio apvaisinimo
panaudojus tre¢iojo asmens donacija, kaip nurodyta 44 straipsnio 2 dalyje,

budu pradéty vaiky rimtus genetinius sutrikimus.

Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais Sis 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 I .

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 241/306 PE748.903v01-00

LT



17. Deleguotiesiems aktams, priimamiems pagal §j straipsnj, taikoma 78 straipsnyje
numatyta procediira tais atvejais, kai yra priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubéti,
esant rizikai ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams,

kuria lemia nepakankamai aukstas ZGM kokybés ir saugos lygis.

59 straipsnis

ZGM ir pagalbinio apvaisinimo bidu pradéty vaiky apsaugos standarty jgyvendinimas

l. Kai Komisija mano, kad biitina pateikti privalomas taisykles dél konkretaus
58 straipsnyje nurodyto standarto ar jo dalies jgyvendinimo siekiant uztikrinti
darnius ir auk$tus ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
apsaugos lygius, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose nustatomos
konkrecios procediiros, kurios turéty biiti taikomos siekiant laikytis tokio standarto

arba jo dalies.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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2. Jei yra tinkamai pagristy priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su rizika ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikatai,
Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 79 straipsnio

3 dalyje nurodytos procediiros.

3. Pagal $io 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 susijusius standartus arba jy dalis, kaip

nurodyta 58 straipsnyje.
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4. Tais atvejais, kai néra priimty jgyvendinimo akty dél ZGM recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos standarty ar tokiy standarty daliy, su ZGM

susijusios veiklos subjektai atsiZvelgia j:
a)  naujausias technines gaires, nurodytas ES ZGM platformoje:
1)  paskelbtas ECDC dé¢l uzkre¢iamyjy ligy perdavimo I prevencijos I ;

ii)  paskelbtas EVSPKD dé¢l ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky apsaugos, kitos nei apsauga nuo uZkreciamyjy ligy

perdavimo;

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

b punkte;

c)  kitas gaires ar techninius metodus, taikomus konkreciomis aplinkybémis,

kaip nurodyta 27 straipsnio 6 dalies c punkte.
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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 kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ §io straipsnio

4 dalies a punkte nurodyty 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 kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ Sio straipsnio
4 dalies b punkte nurodyty atitinkamy techniniy gairiy jos laikosi ir kiek jy

laikosi.
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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
pagrindimg, kad kitos gairés yra tinkamos tame standarte nustatytam kokybés ir
saugos lygiui pasiekti. Tas pagrindimas gali biti 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 atlieka rizikos vertinimg, kuriuo jrodoma, jog taikomais techniniais
metodais pasickiamas aukstas ZGM donory apsaugos lygis, ir uzfiksuoja taikyta
tokiy techniniy metody nustatymo praktika. Tg vertinimg ir jrasus jie pateikia savo
ZGM kompetentingoms institucijoms perzitréti patikrinimo metu arba ZGM

kompetentingoms institucijoms konkreciai paprasius.
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60 straipsnis
ZGM igleidimas
I ZGM jstaiga, kuri i§leidzia ZGM, skirta paskirstyti arba eksportuoti, ZGM isleidimui taiko
procediira, kontroliuojama uz I iSleidimg atsakingo pareigiino, kaip nurodyta 49 straipsnyje,
skirtg uztikrinti, kad 58 ir 59 straipsniuose nurodyti standartai ar standarty dalys ir jy
jgyvendinimas I bty patikrinti ir dokumentuoti pries isleidimg ir biity laikomasi visy salygy,

kurias apima bet koks taikomas leidimas, suteiktas pagal §j reglamenta.

ZGM, apdorotos autologiniam naudojimui ar naudojimui partneriy poroje ateityje
netaikant ZGM saugojimo, pries naudojimg $mogui isleisti nereikia. Tokiais atvejais ZGM
preparato leidime nurodomi kokybés kontrolés parametrai, kurie turi biti stebimi

apdorojimo metu.
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61 straipsnis

ISleidimas iSimties tvarka

L 50 straipsnyje nurodytas gydytojas gali ZGM jstaigos u? isleidimg atsakingam
pareigiinui, nurodytam 49 straipsnyje, suteikti leidima isleisti tam tikrg 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 leidimg,
arba buvo importuotas pagal 26 straipsnio 6 dalyje nurodytqg nukrypti leidZianciq
nuostatq, su sqlyga, kad galima nauda ZGM recipientui biity didesné u? rizikq ir
nebiity kitos alternatyvos. ISleidimo iSimties tvarka sqlyga aiskiai nurodoma
isleidsiamo ZGM preparato etiketéje arba prie iSleidiiamo ZGM preparato

pridedamuose dokumentuose.
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Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas isleidimas iSimties tvarka leidsiamas ileidimo
paskirstymo tikslu atveju, remiantis numatomg ZGM recipientq gydancio gydytojo
dokumentais pagristu prasymu, kai toks prasymas apima patvirtinimg, kad jis yra
visiSkai susipaZinegs su bet kokiu nukrypimu nuo Sio reglamento ir su tuo sutinka.
50 straipsnyje nurodytas gydytojas dokumentuoja sutikimq ir naudos ir rizikos
vertinimg. Tokiomis aplinkybémis numatomas ZGM recipientas arba asmuo,
duodantis sutikimgq jo vardu, informuojamas apie isleidimg iSimties tvarka ir, prie§

ZGM naudojimq $mogui, turi duoti sutikimg pagal nacionalinés teisés aktus.

ZGM jstaiga, kuri, koordinuodama veiksmus su su ZGM susijusios veiklos
subjektu, kuris taiko ZGM preparaty, isleidia tg ZGM preparatg paskirstymo
tikslu, kai taikytina, parengia ZGM recipiento sveikatos stebésenos po naudojimo
fmogui plang. Plane numatoma stebéti rizikq, susijusiq su ZGM isleidimu iSimties
tvarka. ZGM jstaiga, koordinuodama veiksmus su tuo su ZGM susijusios veiklos

subjektu, nustato laikotarpj, per kurj tgsiama stebésena.
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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 patvirtinimgq, kad esama visiSkai susipaZinus su bet kokiu nukrypimu nuo

Sio reglamento ir su tuo sutinkama.

ISleidimas iSimties tvarka, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, taip pat gali buti
leid¥iamas, jei tam tikra ZGM bus naudojama gaminiui, reglamentuojamam kitais
Sqjungos teisés aktais ir skirtam konkreciam recipientui, gaminti, tais atvejais, kai
ZGM preparatas neatitinka visy atitinkamy 58 arba 59 straipsnyje nurodyty
standarty ir gairiy, ir remiantis dokumentais pagrjstu gamintojo prasSymu, kai toks
praSymas apima patvirtinimq, kad esama visiSkai susipaZinus su bet kokiu

nukrypimu nuo Sio reglamento ir su tuo sutinkama.
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VIII 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 atitinkamq kompetencijq apsvarsto galimybes imtis visy
pagristy veiksmy, kad biity uZtikrintas pakankamas, tinkamas ir atsparus
ypatingos svarbos ZGM tiekimas, siekiant tinkamai patenkinti recipienty poreikius

ir prisidéti prie Europos nepriklausomumo, susijusio su Siy medZiagy tiekimu.
2. Valstybés narés deda visas pagristas pastangas, jog:

a)  sudaryty palankesnes sqlygas visuomenei dalyvauti ZGM donorytés veikloje,
susijusioje su ypatingos svarbos ZGM, siekiant uztikrinti placig ZGM donory
baze bei ZGM donory bazés atsparuma, grindsiamq savanoriskos ir

neatlygintinos donorystés standartais pagal 54 straipsnj;

b)  uitikrinty, kad ypatingos svarbos ZGM atveju biity jgyvendintos ZGM
donory pritraukimo ir iSsaugojimo strategijos, jskaitant komunikacijos

kampanijas ir $vietimo programas;
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¢)  bity vykdoma veikla, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, taikant parengties

ir atsakomgsias priemones, tinkamai atsiZvelgiant j 54 straipsnj, ir

d)  bity uitikrinamas optimalus ypatingos svarbos ZGM naudojimas,

atsizvelgiant j gydymo alternatyvas.

Todél valstybés narés skatina ZGM paémimg 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 prasymaq gali perduoti tokiq informacijq savo ZGM

kompetentingoms institucijoms.
ZGM kompetentingos institucijos savo ruo#tu nustato tinkamus mechanizmus
tokiai pirmoje pastraipoje nurodytai informacijai gauti ir prireikus gali susidaryti
vaizdg apie ypatingos svarbos ZGM prieinamumgq savo teritorijose.

4. Tais atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM prieinamumas priklauso nuo komerciniy
interesy, kiekviena valstybé naré siekia utikrinti, kad ypatingos svarbos su ZGM

susijusios veiklos subjektai, nevir§ydami savo atsakomybés riby, tinkamai ir

nenutritkstamai tiekty ypatingos svarbos ZGM recipientams savo teritorijoje.
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63 straipsnis

Nacionaliniai ZGM ekstremaliyjy situacijy planai

Valstybés narés, bendradarbiaudamos sul 7ZGM nacionalinémis institucijomis,
parengia nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus, kuriuose nustatomos

priemongs, nedelsiant taikytinos tokiais atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM

paklausos ar tiekimo aplinkybés kelia arba gali kelti didele¢ rizikg zmoniy sveikatai.

Rengdamos nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus, valstybés narés
uztikrina bendradarbiavimg ir konsultacijas, kai tinkama, su savo sveikatos
prieZiiiros 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 direktyvqg (ES) 2022/2557%.

20
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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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3. Valstybés narés parengia Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus planus, kuriuose

iSdéstomi Sie elementai:
a)  galima rizika ypatingos svarbos ZGM tiekimui;

b) I ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjekty ir visy kity
atitinkamy treciyjy $aliy, dalyvaujandiy tiekiant ypatingos svarbos ZGM,

paskyrimas;

¢) 67 straipsnyje nurodyta ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos

subjekty ekstremaliyjy situacijy valdymo plany konsoliduotq nacionaline
apivalgy;

d) ZGM kompetentingy institucijy jgaliojimai ir atsakomybé ekstremaliyjy

situacijy atvejais, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje;

e) dalijimosi informacija, kai tinkama, per ES ZGM platformg procediiros, taip
pat informacijos, kuria turi biiti kei¢iamasi su kity valstybiy nariy ZGM
nacionalinémis institucijomis ir su kitomis susijusiomis Salimis, elementai,
be kita ko, ypatingos svarbos ZGM stygiaus, darandio tarpvalstybinj poveikj,

atvejais;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 254/306 PE748.903v01-00

LT



f)  pasirengimo ir reagavimo j konkrecig nustatytq rizikq priemones, visy pirma
susijusias su uzkreCiamyjy ligy protriikiais, karais ar teroristiniais iSpuoliais

ir ekologinémis nelaimémis;

g)  procediira, pagal kurig esant ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms ir pagal 65 straipsnj vertinami ilI patenkinami su ZGM susijusios
veiklos subjekty prasymai leisti iSimties tvarka nukrypti nuo pareigos turéti

ZGM preparato leidimg pagal 38 straipsnio 1 dalj;

h)  mechanizmg, kuriuo uitikrinama, kad ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju ypatingos svarbos ZGM biity teikiama pirmenybé

atsizvelgiant j konkrelius medicininius poreikius.

4. Valstybés narés atsizvelgia | ECDC gaires dé¢l su epideminiais ligy protrikiais
susijusiy ekstremaliyjy situacijy ir | EVSPKD paskelbtas gaires d¢l bendro

ekstremaliyjy situacijy valdymo planavimo.
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Valstybés narés jtraukia atitinkamus suinteresuotuosius subjektus j savo
nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany rengimgq, visy pirma,
bendradarbiaudamos su savo ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos
subjektais, taip pat su EVSPKD ir ECDC. Valstybés narés bent kas ketverius metus
periiiiri tokius savo planus, kad bty atsizvelgta j ypatingos svarbos su ZGM
susijusios veiklos subjekty paskyrimg, kompetentingy ZGM institucijy organizacija

ir ] patirtj, jgyta jgyvendinant tuos planus ir atlieckant modeliavimo pratybas.

Valstybés nareés pateikia savo nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany

santraukq ir pagrindines ty plany periiras ZGM KT.

ZGM KT, bendradarbiaudama su Komisija, remia koordinuotg posiiiri, kad
uztikrinty nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany jgyvendinimg tais
atvejais, kai ekstremalioji situacija paveikia daugiau nei vieng valstybe nare, arba
ekstremaliyjy situacijy, daranciy poveikj uz Sqgjungos riby, atveju palaikyti rySius
ir bendradarbiauti su atitinkamomis tarptautinémis organizacijomis ir

institucijomis.
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64 straipsnis

Perspéjimai dél ypatingos svarbos ZGM tiekimo

1. Su ypaé svarbiomis ZGM susijusios veiklos subjektai nepagrjstai nedelsdami
nusiundia savo ZGM kompetentingoms institucijoms perspéjima dél ZGM tiekimo,
jei reik§mingai pertraukiamas ypatingos svarbos ZGM tiekimas, nurodydami
pagrindines prieZastis, tikéting poveik] recipientams ir bet kokius veiksmus, kuriy
imamasi padéciai suSvelninti, jskaitant, jeigu tinka, galimy alternatyviy tiekimo

kanaly atzvilgiu.
| Pertriikiai laikomi reikSmingais tada, kai:

a)  ypatingos svarbos ZGM naudojimas ¥mogui arba ypatingos svarbos ZGM
paskirstymas produkty, reglamentuojamy kitais Sqjungos 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 ;moniy sveikatai.
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Gavusios $io straipsnio 1 dalyje nurodyta perspéjima dél ZGM tiekimo ZGM

kompetentingos institucijos:

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

b)  kiek ijmanoma, jgyvendina deramas priemones rizikai sumazinti ir

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

ZGM nacionalinés institucijos gautg perspéjima dél ZGM tiekimo pateikia

nederamai nedelsdamos ES ZGM platformai tais atvejais, kai tickimo pertriikis gali

paveikti kitas valstybes nares ir taip gali atsitikti, kai tokio pertriikio problema biity

galima spresti bendradarbiaujant, be kita ko, kei¢iantis ZGM, tarp valstybiy nariy
pagal 63 straipsnio 3 dalies e punkta.
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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 pagrijsta dél ekstremaliosios sveikatos situacijos, gali savo teritorijoje leisti
ZGM preparaty paskirstymg arba paruosima neatidéliotinam naudojimui zmogui

tokiais atvejais, kai néra atliktos 19 straipsnyje nurodytos procediros, jei:
a) ty ZGM preparaty naudojimas Zzmogui yra svarbus visuomenés sveikatos labui;

b)  ZGM preparaty kokybés ir saugos lygis yra priimtinas atsitvelgiant j Sio
reglamento reikalavimus arba turimi duomenys rodo teigiamg naudos ir
rizikos vertinimg ir

¢)  ZGM preparatas skirtas neatidéliotinam naudojimui ¥mogui apibréitai ZGM
recipienty grupei, kai néra alternatyviy gydymo biidy, gydymo negalima

atidéti, prognozé kelia pavojy gyvybei, o tikétina nauda nusveria rizikq.
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Numatyti ZGM recipientai arba, kai taikytina, asmenys, duodantys sutikimg jy
vardu, prie§ patj naudojimq Zmogui informuojami apie nukrypti leidZiancig
nuostatq ir duoda savo sutikimg, kad tas ZGM preparatas biity nedelsiant

panaudotas naudojimui Zmogui, laikantis nacionalinés teisés akty.
2. ZGM kompetentingos institucijos:

a) nurodo laikotarpj, kuriam suteikiamas I dalyje nurodytas leidimas, ir tai, ar

tokie ZGM preparatai gali biiti paskirstomi kitose valstybése narése;

b)  nurodo praSanciam su ZGM susijusios veiklos subjektui pateikti paraiskq dél
ZGM preparato leidimo pagal 39 straipsnj ir atgaline data rinkti duomenis
apie ZGM preparato naudojimg $mogui ekstremaliosios sveikatos situacijos

metu;

¢)  informuoja ZGM nacionaling institucija apie I dalyje nurodytg leidima,

suteiktq atitinkamam ZGM preparatui.

3. I ZGM nacionaliné institucija per ES ZGM platformg informuoja Komisija ir kitas
valstybes nares apie bet kokj sprendimg ZGM preparatus leisti paskirstyti arba

paruosti neatidéliotinam naudojimui zmogui pagal 1 daljl .
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4. Tais atvejais, kai tokie ZGM preparatai galéty biti paskirstomi kitose valstybése
narése, gaunandciosios valstybés narés ZGM nacionaliné institucija, prie§

pradedant skirstyti Siuos preparatus, patvirtina leidimo galiojimg savo teritorijoje.

66 straipsnis
Nukrypti leidZiancios nuostatos dél ekstremaliosios situacijos mogaus sukelty ar

gaivaliniy nelaimiy atveju

1 Tiek, kiek tai biitina ypatingos svarbos ZGM tiekimui utikrinti, 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 nukrypti leidZiancios nuostatos yra vienintelé galima priemoné
rizikai sumaZinti. NeleidZiama nukrypti nuo Sio reglamento nuostaty, susijusiy su
savanoriska ir neapmokama donoryste ir ZGM donoro sutikimu. Nukrypti
leidZiancios nuostatos taikomos taip, kad krizés aplinkybémis biity kuo labiau

ustikrinta ZGM donory ir ZGM recipienty apsauga.

2. Valstybés narés, kurios leidZia taikyti tokias nukrypti leidZiancias nuostatas,
nepagrijstai nedelsdamos apie tai informuoja kitas valstybes nares ir Komisijg ir

nurodo priezastis, dé¢l kuriy imamasi ty priemoniy.
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67 straipsnis

Su ZGM susijusios veiklos subjekty ekstremaliyjy situacijy planai

Kiekvienas ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektasl parengia su ZGM
susijusios veiklos subjekto ekstremaliyjy situacijy plana, kuriuo jgyvendina nacionalinj ZGM

ekstremaliyjy situacijy plang, nurodytg 63 straipsnyje.

Valstybés narés gali Siame skyriuje nustatytas priemones laikyti esanéiomis bent lygiavertes

Direktyvoje (ES) 2022/2557 nustatytoms pareigoms.
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IX SKYRIUS
ZGM KOORDINAVIMO TARYBA

68 straipsnis

7GM koordinavimo taryba

1. Siekiant skatinti koordinavima tarp valstybiy nariy d¢l Sio reglamento ir pagal jj
priimamy deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendinimo, taip pat remti tg jy
koordinavimg ir palengvinti bendradarbiavima dél to su suinteresuotaisiais

subjektais, jsteigiama ZGM koordinavimo taryba (ZGM KT).
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Kiekviena valstybé | ja paskiria du nuolatinius narius ir du pakaitinius narius,
atstovaujancius ZGM nacionalinei institucijai ir, jei valstyb¢ nar¢ tai pasirenka,

sveikatos apsaugos ministerijai arba kitoms atitinkamoms institucijoms.

ZGM nacionaliné institucija gali paskirti narius i§ kity ZGM kompetentingy
institucijy. Tie nariai turi jsitikinti, kad ZGM nacionaliné institucija pritaria juy

reiSkiamoms nuomonéms ir pasitilymams.

ZGM KT gali pakviesti ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos posédziuose ir gali
bendradarbiauti su kitais iSorés ekspertais, kai tai tikslinga. Kai aktualu, ZGM KT
taip pat gali pakviesti kitas Sqjungos institucijas, jstaigas, organus ir agentiiras.

Tokiais atvejais jos turi stebétojy statusgq.

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 ZGM platformoje vieSai paskelbia nariy sqrasq,
kuriame nurodo kiekvieno paskirto ir pakaitinio nario vardg, pavarde

(pavadinimgq), kilmés institucijq ir pateikia interesy deklaracijq.
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Komisija ES ZGM platformoje vieSai skelbia ZGM KT darbo tvarkos taisykles,
kiekvieno posédsio darbotvarke ir protokolo santraukg, taip pat ZGM KT
dokumentuotq ir paskelbtq geriausiq patirti, kaip nurodyta Sio reglamento 74
straipsnio 3 dalies d punkte, jei toks skelbimas nekenkia vieSojo ar privataus

intereso apsaugai, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1049/2001°" 4 straipsnyje.

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 posédiiams.

Komisija teikia ZGM KT sekretoriato paslaugas pagal 72 straipsnj.

ZGM KT sprendimus priima siekdama pasiekti kuo bendresnj sutarimg. Jeigu
bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, ZGM KT svarsto ir priima nuomone ar kitas
pozicijas bent dviejy trecdaliy visy valstybiy nariy balsy dauguma. ZGM KT
pirmininkaujantis Komisijos atstovas nedalyvauja ZGM KT balsavime. Kiekviena

valstybé naré turi po vienq balsg.

21

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos Parlamento,

Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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8. Isteigdama ZGM KT, Komisija pateikia ZGM KT darbo tvarkos taisykles, kurias

ZGM KT patvirtina per pirmgji savo veiklos pusmetj. Siose darbo tvarkos

taisyklése, visy pirma nustatomos $ios procediiros:

a)  posédziy planavimas;

b)  ZGM nacionalinés institucijos, bendrai pirmininkaujancios ZGM KT
posédZiams, rinkimai ir Siy jgaliojimy trukmé;

c)  svarstymas ir balsavimas, taip pat nuomoniy pateikimo terminai, atsiZvelgiant
I bylos sudétingumgq, turimus jrodymus ar kitus svarbius 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
Sajungos teisés aktus;

g) I uzduociy pavedimas darbo grupéms, be kita ko, dél budrumo, patikrinimy,
atsekamumo ir §io reglamento I taikymo;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) LT.docx 266/306 PE748.903v01-00

LT



LT

h)

)

k)

)

specialiy uzduo¢iy pavedimas ZGM KT nariams arba techniniams ekspertams,
siekiant atlikti tyrimus ir pateikti prane§imus ZGM KT konkre¢iomis

techninémis temomis, kai reikalinga;

eksperty pakvietimas dalyvauti ZGM KT darbo grupiy darbe ir prisidéti
atliekant specialias uzduotis, remiantis jy asmenine patirtimi ir kompetencija
arba atstovavimu pripazintoms Sgjungos lygmens ar pasaulinéms profesinéms

asociacijoms;

kvietimas asmenims, organizacijoms ar vieSiesiems subjektams dalyvauti kaip

stebétojams;

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

darbo grupiy sudarymas, jskaitant jy sudétj ir darbo tvarkos taisykles, ir

specialiy uzduociy pavedimas.

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti ZGM KT I Valdymuil reikalingas

priemones.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.
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69 straipsnis

ZGM koordinavimo tarybos uzduotys

1. ZGM KT teikia ZGM kompetentingoms institucijoms pagalba, susijusig su
koordinavimu jgyvendinant $j reglamentq ir pagal ji priimtus jgyvendinimo ir

deleguotuosius aktus:

a) rengdama nuomones ZGM kompetentingy institucijy pra§ymu, teikiamas per
savo ZGM nacionaline institucijg, pagal 13 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa
dél tam tikros medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §j

reglamenta, be kita ko, perduodama tokias nuomones j ZGM kompendiuma;

b)  nevéliau kaip ... [1 metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos]
parengdama esamy cheminiy medZiagy, produkty ar veiklos, dél kuriy
nuomonés dél reguliavimo statuso pagal $j reglamentq néra, taciau kuriy
reikia, kad biity i§vengta rizikos ZGM donoruy, recipienty ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai arba pavojaus, kad recipientams bus
apsunkinta prieiga prie saugaus ir efektyvaus gydymo paslaugy, sqrasq,
vieSai ji paskelbiant ES ZGM platformoje ir véliau savo nuoZiiira

atnaujinant tq sqrasq;
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d)

Sios dalies a punkte nurodyty nuomoniy rengimo metu inicijuodama
konsultacijas Sgjungos lygmeniu su analogiSkais patariamaisiais organais,
isteigtais pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, pagal 13 straipsnio 3
dalies antra pastraipa, ir j ZGM kompendiumg jtraukdama nuomones dél
Sajungos teisés akty, taikytiny tokiais atvejais, kai dél to sutariama su

analogiskais patariamaisiais organais;

ES ZGM platformoje dokumentuodama ir skelbdama ZGM prieziiiros veiklos

jgyvendinimo geriausios praktikos pavyzdiius;

uzfiksuodama informacija, apie kurig pranesta pagal 13 straipsnio 4 dalj, ir

jtraukdama tokia informacija i ZGM KT kompendiuma;

nustatydama orientacinius ypatingos svarbos ZGM ir ypatingos svarbos su
ZGM susijusios veiklos subjekto kriterijus, pateikiant ir atnaujinant sqrasgq,
kurj valstybés narés laiko ypatingos svarbos ZGM, ir pateikiant tokig
informacijg ZGM nacionalinéms institucijoms ES ZGM platformoje;
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g

h)

)

)

dokumentuodama valstybiy nariy taikomgq praktikq nustatant kompensavimo

sqlygas, kaip nurodyta 54 straipsnio 2 dalyje;

teikdama pagalbg ir rekomendacijas dél ZGM kompetentingy institucijy ir
kity kompetentingy institucijy bendradarbiavimo, siekiant uZtikrinti
nuosekliq prieiiirg, kai pasikeicia ZGM reguliavimo statusas, kaip numatyta

13 straipsnio 6 dalyje;

teikdama pagalbgq, susijusig su biitinaisiais jrodymais, reikalingais siekiant
gauti leidimg konkreciam ZGM preparatui, kaip nurodyta 20 straipsnio 4

dalies e punkte;

palaikydama rysius siekiant dalytis patirtimi ir gergja praktika, kai aktualu, su
EVSPKD ir ECDC dé¢l techniniy standarty atitinkamose jy kompetencijos
srityse ir su Europos vaisty agentiira dél leidimy suteikimo ir priezitiros
veiklos, susijusios su PPB sertifikavimo pagal Direktyva 2001/83/EB

jgyvendinimu, padedant darniai jgyvendinti standartus ir technines gaires;
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k)  bendradarbiaudama, kad bty efektyviai organizuojami bendri patikrinimai ir
bendras ZGM preparato vertinimas dalyvaujant daugiau kaip vienai valstybei

narei,

) teikdama rekomendacijas Komisijai dél ES ZGM platformos funkciniy
specifikacijy;

m)  bendradarbiaujant su Komisija ir, kai dera, Ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy patariamuoju komitetu, jsteigtu pagal Reglamento (ES)
2022/2371 24 straipsnj, remdama koordinuotq poZiuri, kad uZtikrinty
nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany jgyvendinimg tais atvejais,
kai ekstremalioji situacija paveikia daugiau nei vieng valstybe nare, arba
ekstremaliyjy situacijy, daranciy poveikj uz Sqgjungos riby, atveju, kaip

nustatyta Sio reglamento 63 straipsnio 7 dalyje;

n) teikdama pagalbg kitais klausimais, susijusiais su koordinavimu arba $io
reglamento jgyvendinimu.
2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity apibiidinti kriterijai ir
procediiros dél konsultavimosi su patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus

atitinkamus Sajungos teisés aktus, susijusius su ZGM KT ufduotimis.

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagringjimo procediiros.
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X SKYRIUS
SAJUNGOS VEIKLA

70 straipsnis
Sajungos teikiamas ZGM kompetentingy institucijy darbuotojy mokymas ir mainai

1. Komisija, bendradarbiaudama su ZGM nacionalinémis institucijomis, organizuoja
Sajungos mokyma Sio reglamento jgyvendinimo klausimais.
I

2. Komisija Sajungos mokyma gali teikti EEE valstybiy nariy, narystés Sajungoje
siekian¢iy paraiskas pateikusiy valstybiy arba $aliy kandida¢iy ZGM kompetentingy
institucijy darbuotojams, taip pat organy, kuriems perduota konkreti atsakomybé uz
I ZGM prieziiirg, darbuotojams. Ji gali organizuoti mokymo aspektus
bendradarbiaudama su tarptautinémis organizacijomis ir reguliavimo institucijomis,

dirban¢iomis ZGM srityje.
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ZGM kompetentingos institucijos uztikrina, kad Zinios ir medfiaga, igytos
dalyvaujant Sio straipsnio 1 dalyje nurodytoje Sajungos mokymo veikloje, prireikus
biity skleidziamos ir tinkamai naudojamos vykdant &8 straipsnyje nurodyta darbuotojy
mokymo veikla.

Komisija gali, bendradarbiaudama su ZGM nacionalinémis institucijomis, padéti
organizuoti programas, apimanéias ZGM kompetentingy institucijy darbuotojy
mainus tarp dviejy ar daugiau valstybiy nariy ir laiking darbuotojy komandiravima i$
vienos valstybés narés | kita, kaip darbuotojy mokymo dal;.

Siekdama palengvinti bendra veikla, visy pirma nurodytg 22, 29 ir 71 straipsniuose,
Komisija tvarko ZGM kompetentingy institucijy darbuotoju, sékmingai baigusiy §io
straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos mokyma, sarasa. Sj sarasa Komisija padaro

prieinama ZGM nacionalinéms institucijoms.
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71 straipsnis
I Komisijos vykdoma kontrolé

1. Komisija I vykdo kontrolg, siekdama 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 prieziiros
veikla;

c)  Sioreglamento reikalavimais d¢l ataskaity ir duomeny teikimo.

2. 1 dalyje nurodyta kontrolg Komisija organizuoja bendradarbiaudama su ZGM
nacionalinémis institucijomis ir atlieka ja taip, kad biity iSvengta nereikalingos
administracinés nastos.

3. Atlikdama $io straipsnio 1 dalyje nurodyta kontrole Komisija remiasi atitinkama
geriausia praktika, dokumentuota ir paskelbta ZGM KT, kaip nurodyta 69 straipsnio
1 dalies d punkte, dél | ZGM priezitros veiklos] .
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4. Komisijai atlikti §io straipsnio 1 dalyje nurodyta kontrole gali padéti atrinkti ZGM
kompetentingy institucijy ekspertail , kai jmanoma, i$ 70 straipsnio 5 dalyje
nurodyto saraso. ZGM kompetentingoms institucijoms 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 I iStaisyti nustatytus trikumus;

b)  nusiundia a punkte nurodyto ataskaitos projekto kopija atitinkamai ZGM

nacionalinei institucijai, kad $i galéty pateikti savo pastaby;
c) atsizvelgia j b punkte nurodytas I pastabas rengdama galuting ataskaita, ir

d)  vieai paskelbia galutinés ataskaitos santraukg ES ZGM platformoje.
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72 straipsnis

Sajungos parama

l. Siekdama palengvinti Siame reglamente numatyty reikalavimy vykdyma, Komisija

teikia paramag jgyvendinimui:

a) teikia sekretoriato ir technine, moksling bei logisting parama ZGM KT ir jos

darbo grupéms;

b) finansuoja valstybése narése Komisijos vykdoma kontrole, jskaitant valstybiy

nariy eksperty, padedanc¢iy Komisijai I , 18laidy padengima;

c) skiria finansavimg pagal atitinkamas Sajungos programas visuomengés

sveikatai remti, siekiant:

i)  remti bendradarbiavimga tarp ZGM kompetentingy institucijy ir
organizacijy, atstovaujanéiy su ZGM susijusios veiklos subjekty bei
ZGM specialisty grupéms, kad bity lengviau veiksmingai ir efektyviai
1gyvendinti §j reglamenta, visy pirma, bendradarbiauti jgyvendinant
iniciatyvas, kuriomis siekiama uZtikrinti pakankamg tiekimgq, jskaitant
veiksmus, kuriais skatinama donorysté ir optimalus ypatingos svarbos
ZGM naudojimas, taip pat 70 straipsnio 1 dalyje nurodytq mokymo
veiklg ir 70 straipsnio 4 dalyje nurodytas ZGM kompetentingy

institucijy darbuotojy mainy programas;
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11)  kai taikytina, teikti finansing paramgq pagal atitinkamas Sgjungos
programas, techniniy gairiy rengimgq ir atnaujinimg, siekiant prisidéti
prie Sio reglamento jgyvendinimo, be kita ko, bendradarbiaujant, kaip

numatyta Sqjungos teiséje, su EVSPKD dél jy paskelbty gairiy;

d)  sudaryti palankesnes sqlygas ZGM KT ir patariamuyjy organy, jsteigty kitais
2 straipsnio 6 dalyje nurodytais Sqjungos teisés aktais, bendradarbiavimui,
visy pirma, organizuojant bendrus posédZius dél taikant 69 straipsnio 1
dalies c punktg jgytos patirties ir siekiant nustatyti bendrq poZiirj j cheminiy
medZiagy, produkty ir veiklos reglamentavimo statuso vertinimg,

atsizvelgiant j kiekvienos teisinés sistemos ypatumus ir taikymo sritj;
e)  sukurti, valdyti ir priziaréti ES ZGM platformg.

2. 1 dalies a punkte nurodytos paramos tikslu Komisija visy pirma organizuoja ZGM
KT ir jos darbo grupiy posédzius, ty posédziy dalyviy keliones, i§laidy atlyginimg ir

specialigsias iSmokas.
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3. Valstybiy nariy praSymu gali biiti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2021/2402? nustatytg techninés paramos priemone teikiama techniné parama
nacionaliniu ar regioniniu lygmeniu vykdomos ZGM tiekimo prieZiiiros reformai, su

salyga, kad tokiy reformy tikslas biity pasiekti, kad biity laikomasi Sio reglamento.

4. Siekdama vykdyti 1 dalyje nurodytg veiklg bendram Komisijos ir paramos gavéjy
labui, kiek tai susije su parengiamuoju darbu, valdymu, stebésena I ir kontrole, taip
pat su parama iSlaidoms padengti, Komisija naudojasi technine ir administracine

pagalba, kuri gali biiti jai reikalinga.

2 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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XI SKYRIUS
ES ZGM PLATFORMA

73 straipsnis

ES ZGM platformos sukiirimas, valdymas ir prieZiiira

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 institucijos, valstybés
narés ir Komisija per ES ZGM platformg tvarko asmens duomenis, jskaitant
sveikatos duomenis, tik tais atvejais, kai tai biitina Siame reglamente nustatytoms
uzZduotims atlikti, tikslams pasiekti ir pareigoms vykdyti. Asmens duomenys,
Iskaitant sveikatos duomenis, tvarkomi laikantis taikytiny Sgjungos duomeny

apsaugos teisés akty.
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Komisija per savo ZGM nacionaline institucijg ZGM kompetentingoms
institucijoms teikia nurodymus, med¥iagq ir mokymus apie tinkamg ES ZGM
platformos naudojimq. Komisija, kai tinkama ir bendradarbiaudama su savo ZGM
nacionaline institucija, teikia nurodymus ir mokymus su ZGM susijusios veiklos
subjektams dél tinkamo naudojimosi ES ZGM platforma. Ta mokymo medziaga

pateikiama ES ZGM platformoje.

74 straipsnis

ES ZGM platformos bendrosios funkcijos

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 ZGM veiklos, be kita ko, pateikti, gauti,
saugoti, administruoti, tvarkyti, perduoti, analizuoti, skelbti, sekti ir iStrinti tokius

duomenis ir dokumentus, kaip numatyta Siame reglamente.
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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 valstybéje naréje arba tarp ZGM
kompetentingos institucijos ir jos ZGM nacionalinés institucijos;

¢)  tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir Komisijos, visy pirma, kiek tai susije
veiklos duomenimis apie su ZGM susijusios veiklos subjekty veiklg,
pranesSimy santraukomis ir tyrimy praneSimais apie patvirtintq sunkiq
nepageidaujamgq reakcijq ar sunky nepageidaujamgq reiskinj, 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 uzkreciamosiomis ligomis;

P tarp su ZGM susijusios veiklos subjekty ir jy atitinkamy ZGM
kompetentingy institucijy, kai ZGM kompetentingos institucijos nusprendsia
tokiems mainams naudoti ES ZGM platformg.
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3. ES ZGM platformoje visuomenei suteikiama prieiga prie informacijos apie:

a)  su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos ir veiklos leidimo suteikimo

statusg, jy identifikavimo kodg ir ZGM jstaigos identifikavimo kodg;
b)  patvirtintus ZGM klinikinius tyrimus ir patvirtintus ZGM preparatus;

¢)  meting Sqjungos su ZGM susijusios veiklos ataskaitq ir meting Sqjungos
ZGM budrumo ataskaitq apibendrintais ir nuasmenintais formatais po to,

kai jas patvirtina ZGM nacionalinés institucijos;
d)  atitinkamg ZGM KT dokumentais pagristq ir paskelbtq geriausiq praktikq;
e)  EVSPKD paskelbtas technines kokybés valdymo gaires;

) ECDCir EVSPKD paskelbtas uZkreCiamyjy ir neuzkreciamyjy ligy
prevencijos technines gaires ir ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio

apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsauggq;
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g)  kiekvieno ZGM KT nario ir pakaitinio nario vardg, pavarde, kilmés jstaigq ir

interesy deklaracijqg;
h) ZGM kompendiumg;

i) esamy cheminiy medZiagy, produkty ar veiklos, dél kuriy nuomonés apie
reguliavimo statusq pagal §j reglamentg néra ir kurios yra reikalingos, kaip

nurodyta 69 straipsnio 1 dalies b punkte, sqrasq;
J) valstybiy nariy pagal 4 straipsnj priimtas grieitesnes priemones;

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

)  ZGM nacionaliniy institucijy sqrasq.
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4. Ne véliau kaip ... [1 metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija priima
igyvendinimo aktus, kuriais nustatomos ES ZGM platformos techninés
specifikacijos, apimancios jos valdymag, prieZiiirg, funkcijas, be kita ko, jos
biitiniausias funkcijas, kiekvieno i$ 1 dalyje nurodyty dalyviy vaidmenys ir
atsakomybé, asmens duomeny saugojimo laikotarpiai ir techninés bei organizacinés
priemonés, kuriomis uztikrinamas tvarkomy asmens duomenuy, jskaitant sveikatos

duomenis, saugumas ir apsauga.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.
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XII SKYRIUS
PROCEDURINES NUOSTATOS

75 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente ar nacionalings teisés aktuose dél konfidencialumo
nenumatyta kitaip, ir nedarant poveikio Reglamentui (EB) Nr. 1049/2001, visi
subjektai, taikantys §j reglamenta, uztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos gauna
atlikdami savo uzduotis, konfidencialuma, kad biity apsaugoti §io reglamento
efektyvus jgyvendinimas, visy pirma, susijes su leidimais, patikrinimais, tyrimais

ar Komisijos kontrole.

2. Gali bati konfidencialiai kei¢iamasi informacija ir duomenimis tarp ZGM
kompetentingy institucijy, taip pat tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir Komisijos,
tadiau ji neatskleidziama be iSankstinio susitarimo su ZGM kompetentingomis

institucijomis, 1§ kuriy kilusi ta informacija.
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3.

1 ir 2 dalys nedaro poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir ZGM kompetentingy
institucijy teiséms ir pareigomis dél keitimosi informacija ir praneSimy ar perspéjimy
i§platinimo, taip pat asmeny pareigomis teikti informacija pagal nacionaling

baudziamaja teise.

Komisija ir valstybes narés gali keistis konfidencialia informacija su treciyjy
valstybiy reguliavimo institucijomis, su kuriomis jos yra sudariusios dviSalius arba
daugiaSalius konfidencialumo susitarimus, kai tai reikalinga ir proporcinga Zmoniy

sveikatos apsaugos tikslais.

Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams dél ZGM prietiiiros veiklos rezultaty
skelbimo, ZGM kompetentingos institucijos gali paskelbti arba kitaip paviesinti
ZGM prieziiiros veiklos rezultatus, susijusius su konkre¢iais su ZGM susijusios

veiklos subjektais, jeigu laikomasi $iy salygy:

a)  pries paskelbiant arba kitaip pavieSinant tokig informacija, atsizvelgiant |
skubéti ver¢ianéia situacija, atitinkamam su ZGM susijusios veiklos subjektui
suteikiama galimybé pateikti pastaby dél tos informacijos, kuria ZGM

kompetentinga institucija ketina paskelbti ar kitaip pavieSinti;
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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 pavieSinama kartu su tokiomis

pastabomis;

c) atitinkama informacija ar duomenys yra pavieSinami visuomengs sveikatos

apsaugos labui ir proporcingai pagal susijusios rizikos dydj, mastg ir pobiidj;

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 prieziaros veikla, atveju ZGM
kompetentingos institucijos gali paskelbti arba kitaip paviesSinti tokig informacija ar
duomenis, nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, tik jeigu laikomasi 5

dalies c punkte nustatyty salygy.
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76 straipsnis

Duomeny apsauga

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 punktq, 46 straipsnio 2 dalj, 64 straipsn] ir 68 straipsnio 3 dalj, yra
renkami siekiant identifikuoti atitinkamus susijusiy su ZGM susijusios veiklos
subjekty, ZGM kompetentingy institucijy ar jgaliotyjy jstaigy kontaktinius asmenis ir
toliau tvarkomi tik atitinkamos ZGM prieziiros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos

administravimo ir skaidrumo uztikrinimo tikslais.

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 irl Siais tikslais:

a)  siekiant padéti nustatyti ir jvertinti su konkre¢iu ZGM donorystés atveju ar

ZGM donoru susijusig rizika;

b)  siekiant tvarkyti atitinkamg informacija apie klinikiniy rezultaty stebésena.
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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,
iskaitant sveikatos duomenis, yra tvarkomi 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 susije su atitinkamos
priezitiros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos vykdymu ir turi apsiriboti tuo, kas

reikalinga ir proporcinga tam tikslui pasiekti.

Visa informacija yra Komisijos, valstybiy nariy, ZGM kompetentingy instituciju,
jskaitant ZGM nacionalines institucijas, jgaliotyjy jstaigy, su ZGM susijusios veiklos
subjekty ir bet kokiy treciyjy Saliy, su kuriomis su ZGM susijusios veiklos
subjektas sudaré sutartj, kai taikytina, tvarkoma taip, kad iSlaikoma duomeny
subjekty asmens duomeny apsauga pagal taikytinus asmens duomeny apsaugos teisés
aktus. Jie visy pirma kuo labiau sumazina rizika, kad gali buiti nustatyta duomeny
subjekty tapatybe, ir tvarkydami informacijg apsiriboja tais elementais, kurie yra

reikalingi ir tinkami jy uzduotims atlikti ir jy pareigoms vykdyti pagal §j reglaments.
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5. Komisija, valstybés narés, ZGM kompetentingos institucijos, jskaitant ZGM
nacionalines institucijas, jgaliotosios jstaigos, su ZGM susijusios veiklos subjektai ir
bet kokia trecioji Salis, su kuria su ZGM susijusios veiklos subjektas sudaré sutartj,
idiegia tinkamas technines ir organizacines priemones, kuriomis tvarkoma
informacija ir asmens duomenys, jskaitant sveikatos duomenis, yra apsaugomi nuo
neleistinos ar neteisétos prieigos, atskleidimo, iSplatinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar

nety¢inio praradimo, visy pirma kai duomeny tvarkymas apima jy perdavima tinkle.

6. Su ZGM susijusios veiklos subjektai ir valstybiy nariy ZGM kompetentingos
institucijos, kiek tai susije su jy pareigomis tvarkyti asmens duomenis laikantis Siame
reglamente nustatyty pareigy, yra laikomi duomeny valdytojais, kaip apibrézta

Reglamento (ES) 2016/679 4 straipsnio 7 punktel .

7. Komisija, kiek tai susije su jos pareiga sukurti ir valdyti ES ZGM platforma pagal $io
reglamento 73 straipsnj ir tvarkyti asmens duomenis, jskaitant sveikatos duomenis,
kurie gali biiti gaunami vykdant tg veikla, yra laikoma duomeny valdytoja, kaip

apibrézta Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 8 punktel .
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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 konkrecius kriterijus, pagal kuriuos biity galima nustatyti
visuomengs sveikatos apsaugai svarbius duomenis, kaip nurodyta §io straipsnio 2

dalyje.

77 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis sglygomis.

26 straipsnio 7 dalyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 53 straipsnio 5 dalyje, 58 straipsnio 16
dalyjel ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo ... [$io reglamento jsigaliojimo

data].
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Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 26 straipsnio 7 dalyje, 47

straipsnio 4 dalyje, 53 straipsnio 5 dalyje, 58 straipsnio 16 dalyjel ir 76 straipsnio 8

dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo

nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.

Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje arba vélesng jame nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy

deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d.

Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija i§ karto vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

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 Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas dviem

ménesiais.
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78 straipsnis

Skubos procediira
l. Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi, jei
nepareiSkiama 2 dalyje nurodyty priestaravimy. PraneSime Europos Parlamentui ir

Tarybai apie deleguotyj akta nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba, laikydamiesi 77 straipsnio 6 dalyje nurodytos
procediiros, gali pareiksti prieStaravimy dél deleguotojo akto. Tokiu atveju Komisija,
gavusi Europos Parlamento arba Tarybos praneSimg apie sprendimg pareiksti

prieStaravimy, nedelsdama panaikina akt3.

79 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama

Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
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2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, tatkomas 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 j $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 reglamentg, taisykles ir imasi visy
bitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi
biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomosios. Valstybés narés ne véliau kaip ... [5 metai
po Sio reglamento jsigaliojimo datos] pranesa Komisijai apie tas taisykles ir priemones ir
nepagrijstai nedelsdamos informuoja jg apie visus vélesnius joms poveikj darancius

pakeitimus.
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XIII SKYRIUS
PEREINAMOJO LAIKOTARPIO NUOSTATOS

81 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél jstaigy, kurios yra paskirtos, gavusios veiklos leidima,

akredituotos arba licencijuotos pagal direktyvas 2002/98/EB ir 2004/23/EB

1. Iki ... [Sio reglamento taikymo pradzios data, nurodyta Sio reglamento 87 straipsnio
1 dalies antroje pastraipoje] 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 susijusios veiklos subjektais ir yra laikomos ZGM jstaigomis,
kuriy veiklos leidimai suteikti pagal §j reglamentg, todél joms taikomos Siame

reglamente nustatytos atitinkamos pareigos.
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2. Audiniy jstaigos, kurios yra iki ... [Sio reglamento taikymo pradzios data, nurodyta
Sio reglamento 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje] pagal Direktyvos
2004/23/EB 9 straipsnio 1 dalj paskirtos, gavusios veiklos leidima, akredituotos arba
licencijuotos kaip audinius importuojan¢ios jstaigos, yra laikomos ZGM
importuojanciomis jstaigomis, kuriy veiklos leidimas suteiktas pagal $j reglamenta,

todél joms taikomos Siame reglamente nustatytos atitinkamos pareigos.

3. ZGM kompetentingos institucijos dél $io straipsnio 1 dalyje nurodyty 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 informacija ir informacijg apie
registracijos ir veiklos leidimo statusa, nustatytg atlikus Sios dalies a punkte

nurodyta patikrinima, pateikia ES ZGM platformoje.
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4. Komisija d¢l §ie straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty audiniy jstaigy:

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

b)  perduoda atitinkamg informacijg i$ ES audiniy jstaigy kompendiumo, esancio
ES kodavimo platformoje, kaip nustatyta Komisijos direktyvoje 2006/86/EB?3,
jskaitant informacijg apie registracijos ir veiklos leidimo statusg, nustatytg
remiantis atliktu Sios dalies a punkte nurodytu patikrinimu, | ES ZGM

platforma;

¢) informuoja ZGM kompetentingas institucijas apie jstaigas, kurios neatitinka
ZGM jstaigos apibréZties, kaip nustatyta atlikus $ios dalies a punkte nurodyta
patikrinima.

2 2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dé¢l atsekamumo reikalavimy, praneSimo
apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius bei Zmogaus audiniy ir Igsteliy
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy
reikalavimy (OL L 294, 2006 10 25, p. 32).
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5. ZGM kompetentingos institucijos informuoja tas jstaigas, kurios neatitinka ZGM
istaigos apibréZties, kaip nustatyta atlikus 3 dalies a punkte ir 4 dalies a punkte
nurodytg patikrinimg ir remiantis 4 dalies ¢ punkte nurodyta informacija, kad jos
laikomos tik registruotais su ZGM susijusios veiklos subjektais ir kad joms taikomos

su ZGM susijusios veiklos subjektams aktualios pareigos pagal §j reglamenta.
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82 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél ZGM preparaty

Preparatai, gauti per audiniy ir Iasteliy paruoSimo procesus, kurie yra paskirti,
leidziami, akredituoti ar licencijuoti iki ... [Sio reglamento taikymo pradzios data,
nurodyta §io reglamento 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje] pagal Direktyvos
2004/23/EB 6 straipsnio 2 dalj, yra laikomi atitinkamais ZGM preparatais, kuriems

leidimas suteiktas pagal §j reglamentql .

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 ... [I Sio
reglamento taikymo pradzios data, nurodyta Sio reglamento 87 straipsnio 1 dalies
antroje pastraipoje], arba kurie buvo kitaip paskirti, leisti, akredituoti ar licencijuoti
pagal nacionalinés teisés aktus iki tos datos, laikomi atitinkamais ZGM preparatais,

kuriy leidimas suteiktas pagal §i reglamental .
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3. ZGM kompetentingos institucijos pateikia 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija apie
ZGM preparatus ES ZGM platformai ir susieja tuos ZGM preparatus, kuriy leidimai
laikomi suteikti pagal tas dalis, su atitinkamais su ZGM susijusios veiklos

subjektais.

4. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatytos vienodos
procediros, skirtos uztikrinti, kad ZGM preparatai, kuriy leidimai suteikti pagal 1 ir
2 dalis, biity visiskai dokumentuoti pagal ZGM preparaty leidimy suteikimo

reikalavimus, nustatytus Siame reglamente.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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83 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél ZGM, kuri aiSkiai neaptarta direktyvose 2002/98/EB
ir 2004/23/EB

Subjektams, uisiimantiems viena ar daugiau ZGM veikly, nurodyty Sio reglamento 2
straipsnio 1 dalies ¢ punkto i, iv—ix ir xii papunkdiuose ir susijusiy su ZGM, kuri aiskiai
neaptarta direktyvose 2002/98/EB ir 2004/23/EB, iki ... [Sio reglamento taikymo pradZios
data, nurodyta Sio reglamento 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipojel, leidZiama toliau
uzsiimti tokia veikla iki ... [vieni metai nuo Sio reglamento taikymo pradZios datos,
nurodytos Sio reglamento 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje], netaikant Sio

reglamento, iSskyrus reikalavimus, susijusius su:

a) registracija kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai pagal Sio reglamento 35
straipsnj;
b) paraiska dél visy ir visy atitinkamy ZGM preparato leidimy, kai to reikalaujama

pagal Sio reglamento 38 straipsnj;

c) paraiska iSduoti ZGM jstaigos veiklos leidimq, kai to reikalaujama pagal $io

reglamento 435 straipsnj;
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d) pereinamuoju etapu vykdomos su ZGM susijusios veiklos atitiktimi Sio reglamento

VI ir VII skyriuose nurodytiems standartams.

Tokie su ZGM susijusios veiklos subjektai ne véliau kaip ... [trys ménesiai nuo Sio
reglamento taikymo pradZios datos, nurodytos 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje]

laikosi pirmos pastraipos b ir ¢ punktuose nurodyty reikalavimy.

84 straipsnis

Iki $io reglamento taikymo pradzios laikyty ar paskirstyty ZGM statusas

1. Atitinkamos §iame reglamente nustatytos pareigos netaikomos ZGM, jau laikomai
iki ... [S10 reglamento taikymo pradzios data, nurodyta 87 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje], jeigu tos ZGM isleidsiamos ir paskirstomos ne véliau kaip ... [dveji
metai po Sio reglamento taikymo pradzios datos, nurodytos 87 straipsnio 1 dalies
antroje pastraipoje] 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 $iame reglamente nustatytos pareigos netaikomos ZGM atzvilgiu, kai
jos jau buvo paskirstytos iki ... [$io reglamento taikymo pradZzios data, nurodyta 87
straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje] ir iki tos datos buvo laikomos tinkamomis

kontrolés salygomis.

3. ZGM, kurios jau buvo laikomos iki ... [§io reglamento taikymo pradzios data,
nurodyta 87 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje] ir nebuvo paskirstomos, kaip
nurodyta $io 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.
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XIV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

85 straipsnis

Panaikinimas

Direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB panaikinamos nuo ... [3 ménesiai po §io reglamento

jsigaliojimo dienos].
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86 straipsnis

Vertinimas

Komisija ne veliau kaip ... [5 metai po Sio reglamento taikymo pradzios datos, nurodytos 87
straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje] jvertina Sio reglamento taikyma, parengia $io
reglamento tiksly jgyvendinimo paZangos vertinimo ataskaitg ir pateikia pagrindines i§vadas
Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui. Vertinimo ataskaitoje pateikiamas 54 straipsnio jgyvendinimo vertinimas.
Vertinimo ataskaitoje Komisija naudoja apibendrintus ir nuasmenintus duomenis ir
informacijq, surinktus i§ ZGM kompetentingy institucijy ir i§ ES ZGM platformai pateikty
duomeny ir informacijos. Valstybés narés suteikia Komisijai papildomgq informacijg, kiek
tai reikalinga ir proporcinga, kad biity parengta vertinimo ataskaita, be kita ko,
informacijq apie sqlygas, taikomas ZGM donory kompensavimui pagal 54 straipsnj.
Prireikus prie tos vertinimo ataskaitos pridedamas pasiiilymas dél teisékiiros procediira

priimamo akto, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sis reglamentas.
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87 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
Jis taitkomas nuo ... [treji metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos], nebent 2

dalyje btity 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 ... [Sio reglamento jsigaliojimo diena.

68 straipsnis ir 69 straipsnio 1 dalies b punktas taikomi nuo ... [1 diena po Sio

reglamento jsigaliojimo dienos].

80 straipsnis, 81 straipsnio 3, 4 ir 5 dalys ir 82 straipsnio 3 dalis taikomi nuo ... [4

metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkeé Pirmininkas / Pirmininké
Or. It
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