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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2012/39/ES
2012 m. lapkri¢io 26 d.

kuria dél tam tikry Zmogaus audiniy ir Isteliy iStyrimo techniniy reikalavimy i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2006/17/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/23[EB, nustatancia Zmogaus audiniy
ir Igsteliy donorystés, jsigijimo, istyrimo, apdorojimo, konserva-
vimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus ('),
ypac i jos 28 straipsnio e punktg,

kadangi:

2006 m. vasario 8 d. Komisijos direktyvoje 2006/17/EB,
jgyvendinancioje Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvg 2004/23/EB, nustatancia Zzmogaus audiniy ir lasteliy
donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konserva-
vimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos stan-
dartus (2), reikalaujama, kad ZTLV I tipo antikiiny tyrimai
bty atliekami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés
vieta yra $ios ligos didelio sergamumo vietové, arba kurie
gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy,
arba kai donoro tévai kile i3 tokiy vietoviy. Siuos tyrimus
reikalaujama atlikti tiek lytiniy lasteliy donorams pagal
Direktyvos 2006/17/EB I prieda, tiek kitiems donorams
pagal direktyvos II prieda;

Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC)
pateikti naujausiy moksliniy tyrimy duomenys ir praktiné
patirtis parodé, kad remiantis dabartinémis mokslinémis
Ziniomis labai sunku nustatyti, kas yra ZTLV 1 tipo
didelio sergamumo vietové. Taigi $is tyrimy reikalavimas
jgyvendinamas nevienodai;

,sergamumu’ matuojamas naujy ligos ar buklés atvejy
skaicius, o ,paplitimas“ yra konkre¢iu metu konkrecia
liga serganciy gyventojy dalis. Praktikoje dazniau turimi
paplitimo nei sergamumo duomenys. Be to, paplitimas
yra svarbesnis rodiklis nei sergamumas vertinant létinés
ligos poveikj bendruomenéje bei su juo susijusius porei-
kius. Todeél siekiant uztikrinti nuoseklesnj ZTLV I tipo
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tyrimy reikalavimy igyvendinimg valstybése narése tiks-
linga nuorodas | didelj sergamuma pakeisti nuorodomis §
didelj paplitima;

Direktyvos 2006/17/EB III priedo 4.2 punkte reikalau-
jama, kad kraujo méginiai baty imami davimo metu
tiek lytiniy Igsteliy partneriy donorystés atveju (netiesio-
giniam naudojimui), tick ne partneriy donorystés atveju;

naujausi moksliniy tyrimy lytiniy Igsteliy partneriy dono-
rystés srityje duomenys parodé, kad reikalavimas atlikti
tyrimus nustatytu daznumu, ne reciau kaip kas 24 méne-
sius, nesumazinty susijusiy lasteliy saugos, jeigu audiniy
jstaigose, kuriose naudojamos pagalbinio apvaisinimo
technologijos, baty idiegtos atitinkamos saugos ir
kokybés  uztikrinimo  sistemos  pagal  Direktyvos
2004/23[EB 16 straipsnj. Iki kito tyrimo galima pasi-
kliauti ankstesnio tyrimo, atlikto tam paciam donorui,
rezultatais;

tyrimai kiekvieno davimo metu nepagerina i§ partneriy
surinkty lytiniy lasteliy saugos, taciau praktiné patirtis
rodo, kad $is reikalavimas yra brangus ir sudétingas tiek
pacientams, tiek sveikatos apsaugos sistemoms. Todél
siekiant imtis proporcingesniy siekiamam saugos tikslui
veiksmy, tikslinga leisti valstybéms naréms reikalauti
atlikti tyrimus ne kiekvieno davimo metu, o nustatytu
daznumu, kurj jos gali nustatyti, ne re¢iau kaip kas 24
menesius;

Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Direktyvos
2004/23[EB 29 straipsniu jsteigto komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2006/17/EB II ir IIl priedai i§ dalies kei¢iami pagal
Sios direktyvos prieda.

1.

2 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, bati-

nus, kad bty laikomasi Sios direktyvos, kurie jsigalioja ne véliau
kaip 2014 m. birZelio 17 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai
ty teisés akty nuostaty teksta.
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Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i 4 straipsnis
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. $i direk » Istvbe )
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés nares. 1 direktyva skirta valstybems narems.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo

srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty Priimta Briuselyje 2012 m. lapkricio 26 d.
tekstus.
3 straipsnis Komisijos vardu
Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Pirmininkas
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. José Manuel BARROSO

PRIEDAS

Direktyvos 2006/17/EB II ir Il priedai i§ dalies keiciami taip:
1) II priedo 1.2 punktas pakeiciamas taip:

,1.2. ZTLV 1 tipo antikiiny tyrimai atliekami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio sios ligos
paplitimo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai kilg i3
tokiy vietoviy.”;

2) III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2.4 punktas pakei¢iamas taip:

,2.4. ZTLV 1 tipo antikiiny tyrimai atliekami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio Sios ligos
paplitimo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai
kile i§ tokiy vietoviy.*;

b) 3.3 punktas pakeiciamas taip:

,3.3. ZTLV 1 tipo antikiiny tyrimai atlieckami donorams, kurie gyvena arba kuriy kilmés vieta yra didelio sios ligos
paplitimo vietové, arba kurie gyvena su lytiniais parteriais, kilusiais i§ tokiy vietoviy, arba kai donoro tévai
kile i§ tokiy vietoviy.

¢) 4.2 punktas pakei¢iamas taip:

,4.2. Visais donorystés atvejais, iSskyrus partneriy donoryste, kraujo méginiai gaunami kiekvieno davimo metu.
Partneriy donorystés atveju (netiesioginiam naudojimui) kraujo meéginiai gaunami per tris ménesius prie§
pirmaji davimg. Vélesniais davimo kartais (kai duoda tas pats donoras) vélesni kraujo méginiai gaunami

vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais, taciau ne véliau kaip per 24 ménesius po ankstesnio kraujo méginiy
gavimo.”
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