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KOMUNIKAT KOMISJI DO RADY, PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO,
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO I KOMITETU
REGIONOW

w sprawie stosowania dyrektywy 2004/23/WE ustanawiajacej normy jakoSci i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich

1. WPROWADZENIE

Artykut 26 dyrektywy 2004/23/WE' zobowiazuje panstwa czlonkowskie do
przesylania Komisji Europejskiej, przed dniem 7 kwietnia 2009 r., a nastgpnie co
trzy lata po tej dacie, sprawozdania w sprawie czynnosci podjetych w zwiazku z
przepisami dyrektywy, facznie z wykazem $rodkow podjetych w zwiazku z inspekcja
i kontrola. Komisja jest zobowiazana do przekazywania tych sprawozdan
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu i Komitetowi Regiondw oraz do przekazywania im sprawozdania w
sprawie wykonywania wymogow tej dyrektywy, w szczegdlnosci w zakresie
inspekcji i monitorowania.

Sprawozdanie to opiera si¢ na odpowiedziach na kwestionariusze dotyczace
transpozycji i wdrozenia, ktore panstwa cztonkowskie corocznie przesytaja Komisji,
1 koncentruje si¢ w szczegolnosci na 2008 r. Wszystkie panstwa cztonkowskie poza
Lotwa i Luksemburgiem przekazaty sprawozdania w sprawie czynnosci podjgtych w
zwiazku z przepisami dyrektywy w 2008r. Norwegia, Chorwacja i Turcja réwniez
przekazaty sprawozdania.

Pierwsze sprawozdanie Komisji stanowi przeglad sytuacji w 27 panstwach
cztonkowskich.

2. WYNIKI

2.1 Dyrektywy wykonawcze

Dyrektywa 2004/23/WE stanowi, iz szczeg6lne wymogi techniczne powinny zostac¢
przyjete zgodnie z procedura komitetowa. W tym wzgledzie dwie dyrektywy
Komisji uzupetniaja przepisy dyrektywy 2004/23/WE:

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).
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e  Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek i komérek ludzkich?,

° dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. w zakresie
wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i
niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komérek ludzkich®.

Panstwa cztonkowskie moga utrzymaé lub wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne
srodki ochronne niz §rodki przewidziane w dyrektywie 2004/23/WE pod warunkiem,
ze sa one zgodne z Traktatem. Na przykilad 14 panstw czltonkowskich stosuje
dodatkowe wymagania badawcze w celu uwzglednienia swojej specyficznej
krajowej sytuacji epidemiologicznej (wigcej informacji w sekcji 2.5.1).

Zadne panstwo cztonkowskie nie zglosito szczegdlnych probleméw dotyczacych
wewnatrzwspolnotowej wymiany tkanek i1 komoérek w zwiazku z bardziej
rygorystycznymi §rodkami w innych panstwach cztonkowskich.

Mianowanie wilasciwych organow (art. 4 dyrektywy 2004/23/WE)

Zgodnie z art. 4 ust. 1 panstwa cztonkowskie mianuja wlasciwy organ lub organy
odpowiedzialne za stosowanie wymogdéw dyrektywy. Wszystkie panstwa
cztonkowskie wyznaczyly wilasciwe organy zgodnie z tym przepisem. W 21
panstwach cztonkowskich wyznaczony wlasciwy organ jest odpowiedzialny za
wszystkie typy tkanek i1 komorek. Francja, Grecja, Portugalia, Finlandia oraz
Zjednoczone Krdlestwo maja specjalny wlasciwy organ dla tkanek i komorek
rozrodczych.

Obowiqzki naloione na organy panstw czlonkowskich (art. 5-11 dyrektywy
2004/23/WE)

Nadzorowanie pobierania tkanek i komorek ludzkich (art. 5)

Zgodnie z art. 5 wlasciwy organ lub organy musza dopilnowac, by pobieranie tkanek
1 komorek spetiato okreslone wymogi. Dyrektywa Komisji 2006/17/WE okreslita
wymagania dotyczace pobierania tkanek i komorek: kryteria doboru dotyczace
dawcow, wymogi w zakresie badan, zgodg i tozsamos$¢ dawcy, procedury pobierania,
sprawozdania, znakowanie oraz przyjmowanie do banku tkanek.

Organizacje pobierajace nie musza by¢ akredytowane / mianowane / autoryzowane /
licencjonowane przez wilasciwy organ lub organy, lecz warunki pobierania musza

Dyrektywa Komisji 2006/17/WE wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2006/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektdérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 38 z 9.2.2006, s.40).

Dyrektywa Komisji 2006/86/WE wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i
niepozadanych reakcjach 1 zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komodrek ludzkich
(Dz.U. L 294 z 25.10.2006, s. 32).
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zosta¢ zweryfikowane. Mozna je sprawdzi¢ poprzez inspekcj¢ organizacji
pobierajacej lub inspekcj¢ banku tkanek przyjmujacego tkanki lub komodrki od
konkretnej organizacji pobierajacej. W tym wzgledzie sze$¢ panstw cztonkowskich
(Bulgaria, Niemcy, Dania, Francja, Irlandia oraz Zjednoczone Krolestwo)
przeprowadzito w 2008 r. 53 inspekcje organizacji pobierajacych.

Akredytowanie / mianowanie / autoryzowanie / licencjonowanie bankow tkanek
oraz procesow przygotowywania tkanek i komorek (art. 6)

Zgodnie z art. 6 ust. 1 panstwa cztonkowskie musza dysponowaé¢ odpowiednim
mechanizmem gwarantujacym, ze wszystkie banki tkanek, w ktorych prowadzone sa
czynno$ci  zwiazane z  testowaniem,  przetwarzaniem, konserwacja,
przechowywaniem oraz dystrybucja tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi, zostaly akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane przez wlasciwy organ do celu prowadzenia tych czynnosci.

System akredytacji / mianowania / autoryzowania / licencjonowania bankow tkanek
istnieje w 23 panstwach cztonkowskich (Belgii, Butgarii, Republice Czeskiej, Danii,
Niemczech, Estonii, Irlandii, Hiszpanii, Francji, we Wtoszech, na Cyprze, Lotwie,
Litwie, Wegrzech, w Holandii, Austrii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowenii,
Stowacji, Finlandii oraz Zjednoczonym Krolestwie). System jest zdecentralizowany
w pigciu panstwach cztonkowskich (Niemczech, Hiszpanii, Francji, we Wloszech i
na Wegrzech), w ktorych proces ten realizowany jest przez kraje zwiazkowe, regiony
lub wspoélnoty autonomiczne.

Szwecja, Malta 1 Grecja nie dysponowatly pod koniec 2008 r. systemem akredytacji /
mianowania / autoryzowania / licencjonowania. Szwecja zamierza wprowadzi¢ taki
system w 2009 r.

Nie uzyskano informacji na ten temat od Luksemburga.

Pomimo ustanowienia w znacznej mierze systemu akredytacji / mianowania /
autoryzowania / licencjonowania w panstwach cztonkowskich, okoto potowa z nich
wskazata, ze akredytacja / mianowanie / autoryzowanie / licencjonowanie
poszczegolnych bankéw tkanek na ich terytorium musza jeszcze zosta¢ dokonczone.

Inspekcje odgrywaja kluczowa rol¢ w systemie akredytacji / mianowania /
autoryzowania / licencjonowania, ktéry obejmuje zarowno uprzednie obowiazkowe
inspekcje na miejscu, jak i przeglad dokumentacji.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 wlasciwy organ lub organy musza autoryzowac procesy
przygotowywania tkanki 1 komorki, ktore bank tkanek moze przeprowadzacd.
Czternascie panstw cztonkowskich dysponuje specjalnymi systemami autoryzacji
procesOw przygotowywania tkanki i komorki (Belgia, Bulgaria, Republika Czeska,
Niemcy, Irlandia, Hiszpania, Francja, Cypr, Litwa, Niderlandy, Austria, Polska,
Portugalia 1 Stowenia). W pozostatych panstwach cztonkowskich z braku
specjalnych systeméw autoryzacji procesy przygotowywania tkanki i komorki sa
zazwyczaj weryfikowane 1 autoryzowane podczas ogolnej inspekcji dla celow
akredytacji / mianowania / autoryzowania / licencjonowania banku tkanek. W
niektorych panstwach cztonkowskich inna, niezalezna od wtasciwego organu lub
organdw instytucja jest odpowiedzialna za walidacj¢ 1 autoryzacje procesu
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przygotowania. Jest tak w przypadku Rumunii, gdzie Medyczne Kolegium Lekarskie
jest odpowiedzialne za zatwierdzanie proceséw przygotowywania.

Jedynie trzy panstwa czlonkowskie (Francja, Niemcy i Irlandia) przeprowadzily w
2008 r. specjalne inspekcje w celu autoryzacji procesOw przygotowywania.

Zgodnie z informacjami otrzymanymi od panstw cztonkowskich w dniu 31 grudnia
2008 r. laczna liczba akredytowanych / mianowanych / autoryzowanych /
licencjonowanych bankéw tkanek wynosita 1 716: 42 banki skéry, 172 banki
mig$niowo-szkieletowe, 63 banki okulistyczne (rogowka, twardowka itp.), 49
bankéw naczyniowych (zastawki serca, naczynia krwionosne itp.), 193 banki
komorek macierzystych krwi (innych niz komorki z krwi pgpowinowej), 91 bankow
krwi pgpowinowej, 769 bankow tkanek i komoérek reprodukcyjnych, 270 bankow
wielu tkanek oraz 67 bankéw innych rodzajow tkanek i1 komorek (komorek
chondrocytow, komorek genetycznie modyfikowanych, komorek keratinocytow,
komorek blastow itp.).

Zgodnie z art. 6 ust. 4 wlasciwy organ lub organy moga odwota¢ lub zawiesic¢
akredytacj¢ / mianowanie / autoryzacj¢ / licencjg¢ banku tkanek, jesli okaze sig, ze nie
spetnia on juz wymogéw dyrektywy. Pie¢ panstw czlonkowskich (Dania, Francja,
Niderlandy, Polska 1 Rumunia) wskazaty, ze niektore z poczatkowych zatwierdzen
udzielonych bankom tkanek zostaly odwotane z r6znych powodow, takich jak brak
systemOw monitorowania, podejrzenie o nielegalna lub oszukancza dziatalnos¢,
problemy z procesami sterylizacji, brak zgodnosci z wymogami akredytacji /
mianowania / autoryzacji / licencji.

Inspekcje i srodki kontroli (art. 7)

Zgodnie z art. 7 ust. 1 panstwa cztonkowskie musza zagwarantowac, ze wlasciwy
organ lub organy organizuja inspekcje oraz ze banki tkanek realizujq wtasciwe $rodki
kontroli.

Przekrojowe systemy inspekcji istnieja w 23 panstwach cztonkowskich (Belgii,
Bulgarii, Republice Czeskiej, Danii, Niemczech, Estonii, Irlandii, Hiszpanii, Francji,
we Wioszech, na Cyprze, Lotwie, Litwie, Wegrzech, w Holandii, Austrii, Polsce,
Portugalii, Rumunii, Stowenii, Stowacji, Finlandii oraz Zjednoczonym Kroélestwie).
W 2008 r. jedynie 15 panstw czlonkowskich przeprowadzitlo poczatkowe lub
regularne inspekcje w bankach tkanek.

Szwecja, Malta i Grecja nie wprowadzily jeszcze systeméw inspekcji. Szwecja
zamierza wprowadzi¢ system inspekcji w 2009 r.

Nie uzyskano informacji na ten temat od Luksemburga.

Art. 7 ust. 5 okresla, ze ,,w celu osiagnig¢cia spojnego poziomu kompetencji i
wykonania, zgodnie z procedura komitetowa, ustanawia si¢ wytyczne dotyczace
warunkow inspekcji 1 srodkéw kontroli oraz w sprawie szkolenia i1 kwalifikacji
urzednikow w nie zaangazowanych”.

Chociaz w panstwach cztonkowskich istnieja systemy inspekcji, nadal niezbedne jest
udzielanie im wytycznych w celu osiagnigcia spojnego poziomu kwalifikacji i
wynikoéw. Komisja pracuje obecnie nad takimi $rodkami inspekcji. Zaplanowane
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srodki maja na celu doprowadzenie do jednolitej i réwnowaznej metody
przeprowadzania inspekcji w obszarze tkanek 1 komorek. Zwigkszytaby ona
wzajemne zaufanie i uznawanie wérdd panstw cztonkowskich. Srodki dotyczace
inspekcji nie powinny by¢ traktowane jako narzedzie sluzace zharmonizowaniu
systemow inspekcji w panstwach czlonkowskich, ale raczej jako szczegdlne
wytyczne stuzace stopniowemu osiagnigciu rownowaznych kwalifikacji.

Wywoz/przywoz tkanek i komorek ludzkich (art. 9)
a) Przywoz

Zgodnie z art. 9 ust. 1 panstwa cztonkowskie podejmuja srodki niezbedne do
zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek 1 komorek z krajow trzecich sa
odbierane przez bank tkanek akredytowany / mianowany / autoryzowany /
licencjonowany do celu prowadzenia tych czynnosci, a przywozone tkanki 1
komoérki mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie. W
tym wzgledzie jedynie 11 panstw cztonkowskich posiada jasno okreslone
banki tkanek wyraznie autoryzowane do celu przywozu tkanek i komorek
(Bulgaria, Republika Czeska, Dania, Niemcy, Irlandia, Francja, Wlochy,
Niderlandy, Austria, Stowenia 1 Zjednoczone Krolestwo). Osiem panstw
cztonkowskich (Bulgaria, Dania, Niemcy, Grecja, Francja, Wegry, Wiochy 1
Rumunia) posiadaja rejestr bankow tkanek w krajach trzecich, z ktorych
dokonywany jest przywoz.

Szesnascie panstw cztonkowskich poinformowato, ze w 2008 r. dokonywaty
przywozu tkanek i1 komorek z krajow trzecich (Belgia, Bulgaria, Dania,
Niemcy, Estonia, Irlandia, Grecja, Hiszpania, Francja, Wtochy, Litwa,
Niderlandy, Portugalia, Rumunia, Stowenia i Zjednoczone Krélestwo).

Nieco mniej niz 50 % panstw cztonkowskich dokonujacych przywozu tkanek i
komorek stosuje umowy dwustronne, by zweryfikowa¢ rownowaznosé
standardow jako$ci 1 bezpieczenstwa tkanek i komorek. Migdzynarodowe
normy, takie jak: EATB®, AATB®, JACIE®, WMDA’ oraz NETCORD?®, sa
réwniez stosowane w zalezno$ci od rodzaju tkanki / komorki.

W wielu przypadkach dane dotyczace wielko$ci przywozu nie sa dostgpne;
Panstwa czlonkowskie poinformowaly, ze w 2008 r. dokonaty przywozu 1 122
jednostek komorek macierzystych krwi (HSC), 2 281 jednostek tkanek
mig$niowo-szkieletowej, 4 jednostek skory oraz 7 jednostek tkanek i komoérek
rozrodczych. Wlasciwe organy powinny moc zgromadzi¢ bardziej
wyczerpujace dane dotyczace przywozu na podstawie obowiazkowych
sprawozdan rocznych bankow tkanek zgodnie z art. 10 ust. 1.

=B B Y

Europejskie Towarzystwo Bankow Tkanek

Amerykanskie Towarzystwo Bankéw Tkanek

Wspdélny Komitet Akredytacyjny — ISCT i EBMT.

Swiatowe Stowarzyszenie Dawcow Szpiku Kostnego.

Fundacja zajmujaca si¢ przechowywaniem w bankach i przeszczepianiem komoérek krwi pgpowinowe;.
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b) Wywoz

Zgodnie z art. 9 ust. 2 panstwa cztonkowskie podejmuja takze wszystkie srodki
niezb¢dne do zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek i komoérek do
krajow trzecich sa prowadzone przez banki tkanek akredytowane, mianowane,
autoryzowane lub licencjonowane do tego celu.

Jedynie dziewig¢ panstw cztonkowskich (Butgaria, Dania, Irlandia, Francja,
Wiochy, Wegry, Stowenia, Slowacja i Zjednoczone Krolestwo) posiadaja
rejestr bankow tkanek autoryzowanych do celu wywozu tkanek i komoérek do
krajow trzecich.

Czternascie panstw cztonkowskich prowadzito w 2008 r. wywoz tkanek i
komorek (Belgia, Bulgaria, Republika Czeska, Dania, Niemcy, Irlandia,
Hiszpania, Francja, Wtochy, Cypr, Niderlandy, Portugalia, Rumunia 1
Zjednoczone Kroélestwo). W wielu przypadkach dane dotyczace wielko$ci
wywozu nie sa dostgpne, lecz panstwa czlonkowskie wskazaty, ze dokonaty
wywozu 269 jednostek komoérek macierzystych krwi, 489 jednostek tkanek
oka, 6 225 jednostek tkanek mig$niowo-szkieletowych oraz 10 jednostek btony
owodniowej. Wlasciwe organy powinny moéc zgromadzi¢ bardziej
wyczerpujace dane dotyczace wywozu na podstawie obowiazkowych
sprawozdan rocznych bankow tkanek zgodnie z art. 10 ust. 1.

Wiasciwy organ lub organy moga zezwoli¢ na przywoz lub wywoz tkanek 1 komorek
w nagtych przypadkach. W 2008 r. Butgaria, Dania i Cypr dokonaly tego rodzaju
bezposredniej dystrybucji okreslonych tkanek 1 komoérek do odbiorcy, w
szczegblnosci 29 jednostek komodrek macierzystych krwi i 18 jednostek tkanek oka.

Rejestr bankow tkanek i obowiqzki sprawozdawcze (art. 10)

Zgodnie z art. 10 ust. 1 banki tkanek przechowuja akta dotyczace prowadzonych
przez nie czynnosci oraz przedkladaja wiasciwemu organowi lub organom roczne
sprawozdania, ktére powinny by¢ publicznie dostgpne.

Dziewigtnascie panstw cztonkowskich opracowato model sprawozdania rocznego z
czynno$ci prowadzonych przez banki tkanek, co ulatwia coroczng sprawozdawczos¢
dotyczaca czynnosci bankoéw tkanek (Belgia, Butgaria, Republika Czeska, Dania,
Niemcy, Irlandia, Hiszpania, Francja, Wlochy, Cypr, Litwa, Austria, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Finlandia, Szwecja 1 Zjednoczone Krolestwo).

Szesnascie panstw cztonkowskich otrzymalo coroczne raporty od swoich bankow
tkanek dotyczace prowadzonych przez nie w 2008 r. czynno$ci (Belgia, Bulgaria,
Republika Czeska, Dania, Niemcy, Irlandia, Hiszpania, Francja, Wtochy, Litwa,
Polska, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Finlandia 1 Zjednoczone Krolestwo).

Nalezy pamigta, ze sprawozdania otrzymane od bankow tkanek sa kluczowe w
odniesieniu do wlasciwego okreslenia czynnos$ci przeprowadzonych w tym obszarze
oraz jako dane referencyjne dla oceny potrzeb i ryzyk w obszarze przeszczepiania
tkanek 1 komorek.
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Jedynie 12 panstw cztonkowskich udostepnito publicznie sprawozdania bankow
tkanek w 2008 r. (Bulgaria, Republika Czeska, Hiszpania, Francja, Wiochy, Cypr,
Austria, Polska, Portugalia, Stowenia, Rumunia i Szwecja).

Zgodnie z art. 10 ust. 2 wlasciwe organy sa odpowiedzialne za zachowanie
publicznie dostgpnego rejestru bankow tkanek okreslajacego czynnosci, dla ktérych
zostaly one akredytowane / mianowane / autoryzowane / licencjonowane.
Dwadzie$cia panstw cztonkowskich poinformowato, ze udostgpnito publicznie taki
rejestr (Belgia, Butgaria, Republika Czeska, Dania, Niemcy, Estonia, Irlandia,
Hiszpania, Francja, Wiochy, Cypr, Litwa, Niderlandy, Austria, Polska, Stowenia,
Rumunia, Finlandia i Zjednoczone Krolestwo).

W wigkszosci przypadkdéw sprawozdania roczne i rejestr dostgpne sa na stronach
internetowych wlasciwych organéw.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 panstwa cztonkowskie i Komisja powinny ustanowi¢ siec¢
taczaca krajowe rejestry bankoéw tkanek. Obecnie sie¢ taka jest ustanowiona poprzez
EUROCET  (Europejski  Rejestr ~ Narzadow,  Tkanek 1 Komorek,
http://www.eurocet.org/), ktéory jest rejestrem krajowych bankéw tkanek i
sprawozdan z czynnosci zarzadzanym przez wlasciwy organ Wtoch.

Powiadamianie o powaznych, negatywnych przypadkach i reakcjach (art. 11)

Zgodnie z art. 11 ust. 1 panstwa czlonkowskie musza zagwarantowac istnienie
systemu sprawozdawania, monitorowania, rejestrowania i przekazywania informacji
o powaznych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia® i negatywnych reakcjachm,
ktore moga wpltywac na jako$¢ oraz bezpieczenstwo tkanek 1 komorek, a takze ktore
mozna przypisa¢ pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu i
dystrybuowaniu tkanek 1 komorek, oraz o wszelkich zaobserwowanych,
negatywnych reakcjach, ktoére mozna powiaza¢ z jako$cia i bezpieczenstwem tkanek
1 komorek. Dyrektywa Komisji 2006/86/WE przyjeto procedury powiadamiania o
powaznych i niepozadanych zdarzeniach i reakcjach.

Wszystkie panstwa czltonkowskie oprocz Grecji 1 Lotwy dysponuja systemem
kontroli do celow sprawozdawania, monitorowania, rejestrowania i przekazywania
informacji o powaznych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia i negatywnych
reakcjach, ktore moga wptywac na jakos¢ oraz bezpieczenstwo tkanek i komorek.

Nie uzyskano informacji na ten temat od Luksemburga.

Zgodnie z art. 3 lit. m) dyrektywy 2004/23/WE ,powazny przypadek szkodliwosci dla zdrowia”
oznacza niepomyS$lne zdarzenie zwiazane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem i dystrybucja tkanek i komorek, ktére moze doprowadzi¢ do przeniesienia choroby
zakaznej, Smierci lub zagrozenia zycia, spowodowac uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia pacjentow,
skutkowac hospitalizacja albo wydtuzeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby.

Zgodnie z art. 3 lit. n) dyrektywy 2004/23/WE ,,powazny przypadek reakcji szkodliwej dla zdrowia”
oznacza niezamierzong reakcje¢, w tym chorob¢ zakazna wystepujaca u dawcy lub biorcy, zwiazang z
pobieraniem lub zastosowaniem tkanek i komoérek u ludzi, skutkujaca $miercia, zagrozeniem zycia,
uszkodzeniem ciala, niezdolnoécia do samodzielnego zycia lub, ktora powoduje, lub przediuza
hospitalizacje, albo wydtuza ich pobyt w szpitalu lub czas trwania choroby.
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2.4.

2.4.1.

Kryteria sprawozdawania o przypadkach szkodliwosci dla zdrowia do wiasciwego
organu zostaly okreslone przez 22 panstwa cztonkowskie.

Kryteria sprawozdawania o negatywnych reakcjach do wtasciwego organu zostaly
okreslone przez 21 panstw cztonkowskich.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 2006/86/WE panstwa czlonkowskie musza
przedstawia¢ Komisji sprawozdanie roczne dotyczace powaznych i niepozadanych
reakcji 1 zdarzen, o ktérych powiadomiono wlasciwy organ. Pierwsze sprawozdanie
roczne na ten temat, obejmujace okres od 1 wrzes$nia do 31 grudnia 2007 r. zostato
przekazane Komisji jedynie przez 13 panstw czlonkowskich (Belgig, Danig,
Hiszpanig, Irlandig, Litweg, Niderlandy, Polske, Portugalie, Rumunig, Stowenig,
Stowacjg, Finlandi¢ i Zjednoczone Kroélestwo). Drugie sprawozdanie roczne,
obejmujace 2008 r., zostato przekazane przez panstwa cztonkowskie w sierpniu 2009
r.

Zgodnie z art. 7 ust. 6 dyrektywy 2004/23/WE wlasciwy organ lub organy musza
organizowa¢ kontrole i realizowaé $rodki kontroli zawsze wtedy, gdy wystepuje
dowolnego rodzaju powazny przypadek niepozadanej reakcji lub powazny
przypadek szkodliwosci dla zdrowia. W tym wzgledzie w 2008 r. przeprowadzono
dwanascie kontroli.

Dobor i ocena dawcow (art. 12—15 dyrektywy 2004/23/WE)
Zasady regulujqce oddawanie tkanek i komdorek (art. 12)

Zgodnie z art. 12 ust. 1 panstwa czlonkowskie musza podejmowaé starania w celu
zagwarantowania dobrowolnego i1 honorowego oddawania tkanek i komoérek. Dawcy
moga otrzymywaé rekompensatg, ktora ogranicza si¢ wylacznie do zwrotu
wydatkéw 1 zado$cuczynienia za niewygody. W takich przypadkach to panstwa
cztonkowie musza okresli¢ warunki uzyskania rekompensaty. Panstwa czlonkowskie
musza regularnie przedktada¢ Komisji sprawozdania odnosnie do tych srodkéw. W
oparciu o te sprawozdania Komisja informuje Parlament Europejski i Radg o
wszelkich niezbednych §rodkach, jakie zamierza podjac.

Ostatnie sprawozdanie Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady jest dostgpne na
stronie internetowej Komisji''.

W wigkszosci panstw cztonkowskich zasada dobrowolnego 1 honorowego oddawania
jest gwarantowana prawem. Niektore panstwa czlonkowskie sktadaja
odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie tej zasady na banki tkanek. Ponadto niektore
panstwa cztonkowskie organizuja kampanie promujace oddawanie tkanek i komorek,
podczas gdy inne nie uwazaja tego za niezbedne, gdyz funkcjonuje w nich system
domniemanej zgody.
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2.4.2.

2.5.

2.5.1.

Ochrona i poufnosé¢ danych (art. 14)

Zgodnie z art. 14 ust. 2 panstwa cztonkowskie musza zapewni¢ ochrong i poufnos¢
danych oraz ze nie ma miejsca nieupowaznione ujawnianie informacji, z jednoczesna
gwarancja mozliwo$ci monitorowania oddawanych tkanek i komorek. Artykut 14
ust. 3 okresla, ze panstwa cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki w celu
zagwarantowania, ze tozsamo$¢ biorcy(-0w) nie jest ujawniana dawcy lub jego
rodzinie 1 odwrotnie, bez uszczerbku dla ustawodawstwa obowiazujacego w
panstwach cztonkowskich w sprawie warunkéw jej ujawniania, zwlaszcza w
przypadku oddawania komorek rozrodczych. W 13 panstwach cztonkowskich
warunki ujawniania tozsamosci biorcy lub dawcy sa okreslone prawem (Belgia,
Butgaria, Republika Czeska, Hiszpania, Francja, Wtochy, Cypr, Wegry, Malta,
Polska, Portugalia, Szwecja i Zjednoczone Krolestwo).

Przepisy w sprawie jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komorek (art. 16-24
dyrektywy 2004/23/WE)

Przyjmowanie tkanek i komorek (art. 19)

Zgodnie z art. 19 ust. 1 banki tkanek musza zagwarantowac, ze wszystkie oddania
tkanek i komorek ludzkich podlegaja testom zgodnym z wymogami oraz ze dobor i
akceptacja tkanek 1 komorek speilnia okre§lone wymogi. Dyrektywa Komisji
2006/17/WE okreslono wymogi dotyczace testowania, doboru i akceptacji tkanek i
komorek oraz zwiazane z nimi wymogi dotyczace dokumentacji i pakowania przed
przyjeciem do banku tkanek.

Wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore ztozyly sprawozdania, spetniaja minimalne
wymagania testowania okreslone dyrektywa 2006/17/WE. Jednakze Wlochy, Litwa,
Malta i Zjednoczone Krolestwo nie przeprowadzaja badan dawcdéw nasienia (innych
niz parltznerzy) na obecno$¢ chlamydii technika amplifikacji kwaséw nukleinowych
(NAT) .

Nie uzyskano informacji na ten temat od Luksemburga.

Niektére panstwa cztonkowskie stosuja inne badania poza tymi wymaganymi
dyrektywa, w szczego6lnosci:

° test Ag HIV': Cztery pafistwa cztonkowskie (Republika Czeska, Francja,
Malta, Rumunia)

° test NAT HIV1': Sze$¢ panstw cztonkowskich (Dania, Estonia, Wiochy,
Wegry, Portugalia, Stowacja)

° test NAT HBV': Pie¢ panstw czlonkowskich (Dania, Hiszpania, Wiochy,
Wegry, Portugalia)

Dawcy nasienia inni niz partnerzy musza uzyska¢ negatywny wynik badan na obecnos¢ chlamydii w
moczu przeprowadzonych technika amplifikacji kwasow nukleinowych (NAT).

Badanie na obecnos$¢ antygenow wirusa HIV.

Technika amplifikacji kwasu nukleinowego do celéw badania HIV1.

Technika amplifikacji kwasu nukleinowego do celow badania zapalenia watroby typu B.
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2.5.2.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

° test NAT HCV'®: Sze$¢ panstw czlonkowskich (Dania, Niemcy, Hiszpania,
Wiochy, Wegry, Portugalia)

° test HTLV-1'": Osiem pafistw czlonkowskich (Bulgaria, Niemcy, Grecja,
Hiszpania, Francja, Wlochy, Wegry, Rumunia)

Powiqzania miedzy bankami tkanek, a stronami trzecimi (art. 24)

Zgodnie z art. 24 ust. 1 banki tkanek musza zawrze¢ pisemna umoweg ze strona
trzecia za kazdym razem, gdy ma miejsce dzialanie zewngtrzne, ktore wptywa na
jakos$¢ 1 bezpieczenstwo tkanek 1 komoérek. Dwadzie$cia dwa panstwa cztonkowskie
poinformowaty, ze banki tkanek na ich terytorium zglosily umowy ze stronami
trzecimi.

Wymiana informacji, kary, transpozycja (art. 25-31 dyrektywy 2004/23/WE)
Kodowanie informacji (art. 25)

Artykut 25 dyrektywy 2004/23/WE naktada na panstwa cztonkowskie wymog
ustanowienia systemu identyfikacji tkanek i1 komoérek ludzkich w celu
zagwarantowania monitorowania wszystkich tkanek i komorek ludzkich. Dyrektywa
Komisji 2006/86/WE przyjeto minimalne wymagania dotyczace europejskiego
systemu kodowania.

Skuteczny system kodowania jest niezb¢dnym, cho¢ nie jedynym, elementem
fanicucha monitorowania i ostatecznie kazdego systemu kontroli tkanek i komorek
ludzkich. Lancuch tkanek i komorek ludzkich jest zalezny od solidnego systemu
kodowania, ktéry zapewni przeptyw informacji od momentu dawstwa do
przeszczepienia 1 odwrotnie. Europejski system kodowania powinien zapewnié
utrzymanie i dalsze rozwijanie uprzednio istniejacych w panstwach cztonkowskich
systemOw monitorowania / kodowania, przy jednoczesnym zapewnieniu
minimalnego poziomu zgodno$ci migdzy nimi.

We wspotpracy z panstwami cztonkowskimi Komisja pracuje nad ustanowieniem
jednego europejskiego systemu kodowania w celu dostarczania informacji w sprawie
gltoéwnych wlasciwosci 1 cech tkanek 1 komorek.

Wymiana informacji

Komisja zwotata trzy spotkania z wiasciwymi organami wyznaczonymi przez
panstwa cztonkowskie w celu wymiany informacji na temat zdobytych doswiadczen
w zwiazku z wykonywaniem dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE 1 2006/86/WE.
Ostatnie spotkanie odbyto si¢ w dniach 27-28 maja 2009 r. Niektore z trudnosci
zidentyfikowanych przez panstwa cztonkowskie zwiazane byly z wykonywaniem
wymagan dotyczacych badan, w szczegdlnosci w sektorze technik rozrodu
wspomaganego medycznie. Trudno$ci stwarza panstwom cztonkowskim takze
interpretacja norm w zakresie jako$ci powietrza, ktore banki tkanek musza stosowac
podczas przetwarzania tkanek i1 komoérek. Panstwa cztonkowskie chciatyby takze

16
17

Technika amplifikacji kwasu nukleinowego do celow badania zapalenia watroby typu C.
Ludzki wirus T-limfotropowy.
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2.6.3.

2.6.4.

otrzymaé¢ dokladniejsze wytyczne w sprawie systeméw kodowania, kontroli,
przywozu/wywozu oraz wymogoéw kontroli.

Komisja stara si¢ udzieli¢ panstwom czlonkowskim 1 wilasciwym organom
odpowiedniego wsparcia w tych obszarach.

Kary (art. 27)

Panstwa cztonkowskie musza ustanowi¢ reguty w sprawie sankcji stosowanych w
razie naruszen przepisow krajowych i podja¢ wszelkie niezbedne czynnosci w celu
zapewnienia stosowania sankcji i powiadamiania o nich Komisji. Francja, Polska i
Zjednoczone Krolestwo poinformowaty o wprowadzeniu sankcji w tym wzgledzie w
odniesieniu do niektorych bankéw tkanek.

Transpozycja (art. 31)

Do lipca 2009 r. 26 panstw cztonkowskich powiadomilo Komisj¢ o swoich
krajowych $rodkach transpozycji w odniesieniu do dyrektywy 2004/23/WE. Komisja
zostala powiadomiona o krajowych $rodkach transpozycji w odniesieniu do
dyrektyw 2006/17/WE 1 2006/86/WE przez 25 panstw cztonkowskich. W lipcu 2009
r. otwartych byto pig¢ postgpowan w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa
cztonkowskiego z powodu braku catkowitej transpozycji tych dyrektyw w dwoch
panstwach cztonkowskich.

PODSUMOWANIE
Ogolnie wykonanie dyrektyw w panstwach cztonkowskich jest satysfakcjonujace.

Odnosi sig¢ to w szczegélnosci do wymogu wyznaczenia wlasciwego organu lub
organéw oraz ustanowienia systemoéw akredytacji / mianowania / autoryzacji /
licencji bankoéw tkanek; systemow inspekcji; rejestrow bankow tkanek; systemow
sprawozdawania, monitorowania, rejestrowania 1 przekazywania informacji o
powaznych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia i negatywnych reakcjach oraz
wymagan dotyczacych badan.

Stopien wykonania niektérych innych $§rodkéw wskazuje na potrzebe dalszych
wysitkow 1 dzialan ze strony panstw cztonkowskich. Dotyczy to: opracowania
specjalnych systeméw autoryzacji procesOw przygotowywania tkanki i komorki;
finalizacji procesu akredytacji / mianowania / autoryzacji / licencjonowania w
odniesieniu do poszczegdlnych bankéw tkanek; przeprowadzania kontroli we
wszystkich panstwach cztonkowskich; monitorowania przywozu/wywozu; spetnienia
wymogow dotyczacych sprawozdawczo$ci (roczne sprawozdania bankoéw tkanek z
ich dziatan, rejestr akredytowanych / mianowanych / autoryzowanych /
licencjonowanych bankéw tkanek na szczeblu panstw cztonkowskich oraz UE —
EUROCET); sporzadzania rocznych sprawozdan dla Komisji o przypadkach
szkodliwo$ci dla zdrowia i negatywnych reakcjach.

Komisja wspotpracuje z panstwami cztonkowskimi, by pomdc im opracowac
rozwiazania operacyjne w odpowiedzi na pozostate wyzwania.
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