ET

ET

ET



ET

Po W e

% %

W W

EUROOPA KOMISJON

X X

Brissel 6.1.2010
KOM(2009)708 loplik

KOMISIONI TEATISNOUKOGULE, EUROOPA PARLAMENDILE, EUROOPA

MAJA

direkt

NDUS- JA SOTSIAALKOMITEELE NING REGIOONIDE KOMITEELE

iivi 2004/23/EU (inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise,

tootlemise, sdilitamise, ladustamiseja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandar dite

kehtestamise kohta) rakendamise kohta

ET



ET

KOMISIONI TEATISNOUKOGULE, EUROOPA PARLAMENDILE, EUROOPA

2.1

MAJANDUS- JA SOTSIAALKOMITEELE NING REGIOONIDE KOMITEELE

direktiivi 2004/23/EU (inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandar dite

kehtestamise kohta) rakendamise kohta

SISSEJUHATUS

Direktiivi 2004/23/EU" artiklis 26 on sitestatud, et liilkmesriigid saadavad Euroopa
Komisjonile enne 7. aprilli 2009 ja edaspidi iga kolme aasta tagant aruande
konealuse direktiivi sdtetega seotud tegevuste kohta, sealhulgas inspekteerimis- ja
kontrollimeetmete aruande. Komisjon peab edastama need aruanded Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele ning esitama neile aruande direktiivi nduete rakendamise kohta, eriti
inspekteerimise ja jérelevalve osas.

Kéesolev aruanne pohineb vastustel, mis liikmesriigid saadavad komisjoni iga-
aastastele kiisimustikele Oigusaktide iilevotmise ja rakendamise kohta, eeskétt
2008. aasta kiisimustiku vastustel. Koik litkmesriigid (vdlja arvatud Liti ja
Luksemburg) esitasid aruande direktiivi sdtetega seotud tegevuste kohta 2008. aastal.
Norra, Horvaatia ja Tiirgi esitasid samuti aruande.

Kéesolevas komisjoni esimeses aruandes esitatakse {llevaade olukorrast 27
litkkmesriigis.

TULEMUSED
Rakendusdir ektiivid

Direktiivis 2004/23/EU on sitestatud, et tehnilised erinduded tuleb vastu votta
komiteemenetlusega. Sellega seoses tiiendavad direktiivi 2004/23/EU siitteid kaks
komisjoni direktiivi:

e  komisjoni 8. veebruari 2006. aasta direktiiv 2006/17/EU inimkudede ja -
rakkude annetamise, hankimise ja uurimise teatavate tehniliste nouete osasz;

° komisjoni 24. oktoobri 2006. aasta direktiiv 2006/86/EU jilgitavusnduete,
rasketest korvaltoimetest ja tOsistest korvalekalletest teatamise ning

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48).

Komisjoni direktiiv 2006/17/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise ja uurimise teatavate tehniliste nduete osas
(ELT L 38, 9.2.2006, 1k 40).
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2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

inimkudede ja -rakkude kodeerimist, todtlemist, sdilitamist, ladustamist ja
jaotamist kisitlevate teatavate tehniliste nduete osas”.

Liikmesriigid vdivad siilitada vai kasutusele votta ka rangemaid kaitsemeetmeid kui
direktiiviga 2004/23/EU ette nihtud, kui need on kooskdlas asutamislepinguga.
Naiteks kohaldavad 14 liikmesriiki tdiendavaid uurimisndudeid, mille puhul vdetakse
arvesse litkkmesriigi epidemioloogilist olukorda (vt lisateave punktis 2.5.1).

Ukski liikmesriik ei ole teatanud, et teistes liikmesriikides kehtivad rangemad
nduded oleksid kuidagi takistanud kudede ja rakkude vahetamist {ihenduses.

Padevate asutuste maaramine (direktiivi 2004/23/EU artikkel 4)

Vastavalt artikli 4 1dikele 1 peavad liikmesriigid nimetama kéesoleva direktiivi
nduete rakendamise eest vastutava pddeva asutuse vOi padevad asutused. Koik
litkkmesriigid on méddranud piddeva asutuse kooskdlas konealuse sittega. 21
litkmesriigis vastutab midratud paddev asutus koikide koe- ja rakutiiiipide eest.
Prantsusmaa, Kreeka, Portugal, Soome ja Uhendkuningriik mérasid eraldi pideva
asutuse reproduktiivkudede ja -rakkude jaoks.

Liikmesriikide asutuste kohustused (dir ektiivi 2004/23/EU artiklid 5-11)
Inimkudede ja -rakkude hankimise jarelevalve (artikkel 5)

Artikli 5 kohaselt on paddev asutus voi pddevad asutused kohustatud tagama, et
kudede ja rakkude hankimisel jirgitakse kehtestatud ndudeid. Komisjoni direktiiviga
2006/17/EU on kehtestatud kudede ja rakkude hankimise nduded, mis hdlmavad
doonorite valikukriteeriume, uuringutele seatud ndudeid, doonori ndusolekut ja tema
identifitseerimist, hankimisprotseduure, aruandeid, mérgistamist ning kudede ja
rakkude vastuvdtmist koepanka.

Hankimisasutused ei pea olema péadeva(te) asutus(t)e poolt akrediteeritud, maaratud,
loa voi litsentsi saanud, kuid hankimistingimusi tuleb kontrollida. Selleks tuleb
inspekteerida hankimisasutust voi koepanka, mis saab kudesid ja rakke teatavalt
hankimisasutuselt. Kuus liikmesriiki (Bulgaaria, Saksamaa, Taani, Prantsusmaa,
lirimaa ja Uhendkuningriik) inspekteerisid hankimisasutusi 2008. aastal 53 korral.

Koepankade ja kudede vbi rakkude ettevalmistusprotsesside akrediteerimine,
madramine, selleks otstarbeks loa vai litsentsi andmine (artikkel 6)

Vastavalt artikli 6 1dikele 1 vdtavad litkmesriigid nduetekohaseid meetmeid
tagamaks, et koik koepangad, kus teostatakse inimkasutuseks ettenédhtud inimkudede
ja -rakkude uurimist, tootlemist, sdilitamist, ladustamist vOi jaotamist, on padeva
asutuse poolt sellel eesmérgil akrediteeritud, maddratud, loa vai litsentsi saanud.

Komisjoni direktiiv 2006/86/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2004/23/EU jilgitavusnduete, rasketest kdrvaltoimetest ja tdsistest korvalekalletest teatamise ning
inimkudede ja -rakkude kodeerimist, tootlemist, sdilitamist, ladustamist ja jaotamist kisitlevate
teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 294, 25.10.2006, 1k 32).
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23 liikmesriigis on juba loodud koepankade akrediteerimise, miadramise, neile loa voi
litsentsi andmise silisteem (Belgia, Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Saksamaa,
Eesti, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros, Lati, Leedu, Ungari,
Madalmaad, Austria, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Soome ja
Uhendkuningriik). Viies liikmesriigis (Saksamaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia ja
Ungari) on loodud detsentraliseeritud siisteem ja protsesse koordineeritakse
lildumaade, regioonide vdi autonoomsete haldusiiksuste tasandil.

Rootsis, Maltal ja Kreekas ei olnud 2008. aasta 10puks veel loodud koepankade
akrediteerimise, madramise, neile loa voi litsentsi andmise siisteemi. Rootsi kavatseb
juurutada oma siisteemi 2009. aasta jooksul.

Luksemburg ei ole sellekohast teavet veel esitanud.

Kuigi enamikus litkmesriikides on koepankade akrediteerimise, mddramise, neile loa
voi litsentsi andmise siisteem juba loodud, osutasid umbes pooled liikmesriigid, et
nende territooriumil asuvatele koepankadele akrediteerimise, miiramise, loa voi
litsentsi andmine ei ole veel 16pule viidud.

Akrediteerimise, madramise, loa voi litsentsi andmise siisteemis etendavad olulist osa
inspekteerimised, mis vdivad olla erinevad, ulatudes varem kohustuslikest
kohapealsetest inspekteerimistest dokumentidel pohineva kontrollini.

Kooskdlas artikli 6 1dikega 2 on pddev asutus vdi piddevad asutused kohustatud
andma loa koe- ja rakuettevalmistusprotsessideks, mida koepank voib teostada. 14
litkkmesriiki on rajanud eraldi siisteemid koe- ja rakuettevalmistusprotsessideks
lubade andmiseks (Belgia, Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Saksamaa, Ilirimaa,
Hispaania, Prantsusmaa, Kiipros, Leedu, Madalmaad, Austria, Poola, Portugal ja
Sloveenia). Teistes litkmesriikides, kus puuduvad lubade andmise erisiisteemid,
toimub koe- ja rakuettevalmistusprotsesside kontrollimine ja vastavate lubade
andmine iildjuhul koepanga akrediteerimise, madramise, sellele loa voi litsentsi
andmise raames tehtava iildinspekteerimise kéigus. Teatavates liikmesriikides peab
ettevalmistusprotsessid heaks kiitma ja loa véljastama eraldiseisev asutus, kes on
pidevast asutusest vOi péddevatest asutustest sdltumatu. Nii toimitakse Rumeenias,
kus ettevalmistusprotsessid kiidab heaks arstidest koosnev meditsiinikolleegium.

2008. aastal teostasid vaid kolm liikmesriiki (Prantsusmaa, Saksamaa ja lirimaa)
inspekteerimisi liksnes ettevalmistusprotsessideks lubade andmise eesmaérgil.

Liikmesriikidest lackunud teabe pohjal olid 31. detsembri 2008. aasta seisuga saanud
akrediteerimise, méadramise, loa voi litsentsi 1716 koepanka: 42 nahakoepanka, 172
lihas- ja luukoepanka, 63 silmakoepanka (sarvkest, kovakest jne), 49
vereringeelundite panka (stidameklapid, veresooned jne), 193 vereloome tiivirakkude
panka (v.a. nabavididdiveri), 91 nabavéddivere panka, 769 reproduktiivkudede ja -
rakkude panka, 270 mitmekoepanka ja 67 muud tiiipi kudede ja rakkude panka
(kondrotsiitidid, geneetiliselt muundatud rakud, keratinotsiitidid, miieloblastid jne).

Vastavalt artikli 6 16ikele 4 on pddeval asutusel voi pddevatel asutustel voimalik
koepanga akrediteerimine, méédramine, luba vdi litsents peatada voi tiihistada, kui
selgub, et asutus ei vasta direktiivide nduetele. Viis litkmesriiki (Taani, Prantsusmaa,
Madalmaad, Poola ja Rumeenia) mirkisid, et teatavatele koepankadele antud lubade
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2.34.

peatamise tingisid mitmesugused pohjused, nagu jilgitavussiisteemide puudulikkus,
ebaseadusliku tegevuse vOi pettuse kahtlus, steriliseerimisega seotud probleemid voi
akrediteerimise, midramise, loa voi litsentsi andmise nduete rikkumine.

Inspekteerimine ja kontrollimeetmed (artikkel 7)

Artikli 7 16ike 1 kohaselt tagavad litkmesriigid, et padev asutus teostab voi padevad
asutused teostavad inspekteerimisi ning et koepangad vdtavad noduetekohaseid
kontrollimeetmeid.

Pdohjalikud inspekteerimissiisteemid on loodud 23 liikmesriigis (Belgia, Bulgaaria,
TSehhi Vabariik, Taani, Saksamaa, Eesti, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia,
Kiipros, Léti, Leedu, Ungari, Madalmaad, Austria, Poola, Portugal, Rumeenia,
Sloveenia, Slovakkia, Soome ja Uhendkuningriik). Vaid 15 liikmesriiki viisid
2008. aastal 1dbi koepankade esma- vdi korrapérast inspekteerimist.

Rootsis, Maltal ja Kreekas ei ole veel inspekteerimissiisteemi. Rootsi kavatseb
juurutada inspekteerimissiisteemi 2009. aasta jooksul.

Luksemburg ei ole sellekohast teavet veel esitanud.

Artikli 7 16ikes 5 on sétestatud, et inspekteerimisi ja kontrollimeetmete tingimusi
ning asjaomaste ametiisikute viljadpet ja kvalifikatsiooni kdsitlevad suunised, mis on
vajalikud iihetaolise pddevus- ja sooritustasandi saavutamiseks, kehtestatakse
komiteemenetluse korras.

Kuigi teatavates litkmesriikides on juba loodud inspekteerimissiisteemid, vajavad ka
nemad juhtnddre, et saavutada lihetaoline padevus- ja sooritustasand. Komisjon on
pracgu hdivatud selliste inspekteerimismeetmete viljatootamisega. Kavandavate
meetmete eesmérk on pakkuda litkmesriikidele suuniseid, et saavutada rakkude ja
kudede valdkonnas teostavate inspekteerimiste {iihetaolisus ja samaviirsus. See
tugevdaks  liikkmesriikidevahelist — usaldust ja  vastastikust  tunnustamist.
Inspekteerimismeetmete eesmirk ei ole liikmesriikide inspekteerimissiisteemide
tihtlustamine, vaid pigem konkreetsete suuniste andmine, et jérk-jargult jouda
samavadrsete tulemusteni.

Inimkudede ja -rakkude import/eksport (artikkel 9)
a) Import

Vastavalt artikli 9 16ikele 1 tagavad litkmesriigid kodigi vajalike meetmetega, et
kudesid ja rakke impordivad kolmandatest riikidest iiksnes selliseks tegevuseks
akrediteeritud, madratud, loa voi litsentsi saanud koepangad ning et imporditud
kudesid ja rakkusid saab jdlgida doonorist retsipiendini ja vastupidi. Seni on
vaid 11 litkmesriiki (Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Saksamaa, lirimaa,
Prantsusmaa, Itaalia, Madalmaad, Austria, Sloveenia ja Uhendkuningriik)
kindlaks méidranud koepangad, millele on selgesdnaliselt antud luba kudesid ja
rakke importida. Kaheksa liikmesriiki (Bulgaaria, Taani, Saksamaa, Kreeka,
Prantsusmaa, Ungari, Itaalia ja Rumeenia) on loonud selliste kolmandate
riikide koepankade registri, kust nad kudesid ja rakke impordivad.
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16 liikmesriiki teatasid, et nad importisid 2008. aastal kudesid ja rakke
kolmandatest riikidest (Belgia, Bulgaaria, Taani, Saksamaa, Eesti, lirimaa,
Kreeka, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Leedu, Madalmaad, Portugal,
Rumeenia, Sloveenia ja Uhendkuningriik).

Veidi vihem kui pooled kudesid ja rakke importivatest liikmesriikidest
kasutavad kahepoolseid kokkuleppeid kudede ja rakkude kvaliteedi- ja
ohutusstandardite samavédirsuse kontrollimiseks. Soltuvalt asjaomasest koest
ja/voi rakust kasutatakse ka selliseid rahvusvahelisi standardeid nagu EATB,*
AATB,’ JACIE," WMDA’ ja NETCORD",

Paljudel juhtudel ei olnud andmed impordikoguste kohta kittesaadavad, kuid
litkkmesriikide teatel importisid nad 2008. aastal 1122 vereloome tiivirakkude
tiksust, 2281 lihas-ja luukoeiiksust, 4 nahakoetiksust ja 7 reproduktiivrakkude
ja -kudede iiksust. Piddevad asutused peaksid olema suutelised koguma
laiaulatuslikumaid  impordiandmeid kohustuslikest —aruannetest, mida
koepangad artikli 10 15ike 1 alusel igal aastal esitavad.

b)  Eksport

Vastavalt artikli 9 15ikele 2 tagavad litkmesriigid koigi vajalike meetmetega, et
kudesid ja rakke ekspordivad kolmandatesse riikidesse {iiksnes selliseks
tegevuseks akrediteeritud, médratud, loa vdi litsentsi saanud koepangad.

Vaid iiheksa liikmesriiki (Bulgaaria, Taani, lirimaa, Prantsusmaa, Itaalia,
Ungari, Sloveenia, Slovakkia ja Uhendkuningriik) on seadnud sisse selliste
koepankade registri, millel on lubatud kudesid ja rakke kolmandatesse
ritkidesse eksportida.

2008. aastal eksportisid kudesid ja rakke 14 liikmesriiki (Belgia, Bulgaaria,
TSehhi Vabariik, Taani, Saksamaa, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia,
Kiipros, Madalmaad, Portugal, Rumeenia ja Uhendkuningriik). Paljudel
juhtudel ei ole andmed ekspordikoguste kohta kittesaadavad, kuid
litkkmesriikide teatel eksportisid nad 269 vereloome tiivirakkude iiksust, 489
silmakoetiksust, 6225 lihas- ja luukoeiiksust ja 10 lootekileliksust. Pddevad
asutused  peaksid olema  suutelised koguma  laiaulatuslikumaid
ekspordiandmeid kohustuslikest aruannetest, mida koepangad artikli 10 16ike 1
alusel igal aastal esitavad.

Pédeval asutusel voi pddevatel asutustel on erakorralistel asjaoludel vdimalik anda
luba kudede ja rakkude impordiks voi ekspordiks. Bulgaaria, Taani ja Kiipros
teostasid 2008. aastal selliseid konkreetsete kudede ja rakkude otsetarneid
retsipiendile, kusjuures tarniti 29 vereloome tiivirakkude iiksust ja 18
silmakoetiksust.

Euroopa koepankade assotsiatsioon (European Association of Tissue Banks).

Ameerika koepankade assotsiatsioon (American Association of Tissue Banks).

Rahvusvahelise teadus- ja tehnoloogiakeskuse (ISCT) ning Euroopa vere- ja luuiidisiirdamise iihingu
(EBMT) iihine akrediteerimiskomitee.

Maailma iididoonorite assotsiatsioon (World Marrow Donor Association).

Nabaviaidivere kogumise ja siirdamise fond.
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2.3.6.

Koepankade register ja aruandekohustus (artikkel 10)

Vastavalt artikli 10 1dikele 1 peavad koepangad arvestust oma tegevuse iile ning
esitavad pédevale asutusele vOi pédevatele asutustele oma tegevuse kohta
aastaaruande, mis peab olema iildsusele kédttesaadav.

19 liikmesriiki on koostanud koepankade iga-aastase tegevusaruande ndidise, mis
muudab koepankade aastaaruandluse lihtsamaks (Belgia, Bulgaaria, TSehhi Vabariik,
Taani, Saksamaa, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros, Leedu, Austria,
Poola, Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Soome, Rootsi ja Uhendkuningriik).

16 liikmesriiki said oma koepankadelt 2008. aasta tegevusaruanded (Belgia,
Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Saksamaa, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa,
Itaalia, Leedu, Poola, Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Soome ja Uhendkuningriik).

Siinkohal tuleb rdhutada koepankade aruannete olulisust, kuna need kajastavad
adekvaatselt sektoris toimuvat tegevust ja pakuvad iihtlasi vordlusandmeid, et
hinnata kudede ja rakkude siirdamise valdkonna vajadusi ja riske.

Uksnes 12 liikmesriiki tegid koepankade aruanded 2008. aastal iildsusele
kéttesaadavaks (Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros,
Austria, Poola, Portugal, Sloveenia, Rumeenia ja Rootsi).

Artikli 10 16ikes 2 on sdtestatud, et padevad asutused loovad ja haldavad koepankade
kohta koigile juurdepéddsetavat registrit, milles on mairatletud nende koepankade
akrediteeritud, méératud, loa voi litsentsi saanud tegevused. 20 liikmesriiki teatasid
sellisest avalikkusele juurdepddsetavast registrist (Belgia, Bulgaaria, TSehhi
Vabariik, Taani, Saksamaa, Eesti, lirimaa, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros,
Leedu, Madalmaad, Austria, Poola, Portugal, Sloveenia, Rumeenia, Soome ja
Uhendkuningriik).

Enamasti on aastaaruanded ja register kattesaadavad padevate asutuste veebilehtedel.

Artikli 10 16ikega 3 on ette ndhtud, et litkmesriigid ja komisjon loovad riiklike
koepankade registreid ithendava vorgu. Praegu eksisteerib vorgustik EUROCET
(European Registry for Organs, Tissues and Cells, http://www.eurocet.org/), mis
kujutab endast riiklike koepankade registrit, kus on kéttesaadavad nende
tegevusaruanded; vorgustikku haldab Itaalia padev asutus.

ToOsistest korvalekalletest ja rasketest korvaltoimetest teatamine (artikkel 11)

Kooskolas artikli 11 1dikega 1 tagavad litkmesriigid, et on loodud toimiv siisteem, et
esitada, uurida, registreerida ja edastada teavet t3sistest kdrvalekalletest’ ja rasketest
korvaltoimetest'’, mis vdivad mdjutada kudede ja rakkude kvaliteeti ja ohutust ning

Vastavalt direktiivi 2004/23/EU artikli 3 punktilem on tdsine korvalekalle kudede ja rakkude
hankimise, uurimise, todtlemise, ladustamise ja jaotamisega seotud ebasoodne juhtum, mis vdib
pohjustada nakkushaiguse edasikandumist, surma voi olla patsiendile eluohtlik, esile kutsuda puuet voi
tegutsemisvdimetust, vajada voi pikendada haiglaravi vai tekitada haigestumist.

Vastavalt direktiivi 2004/23/EU artikli 3 punktile n on raske korvaltoime kudede vdi rakkude hankimise
vOi inimkasutusega seotud soovimatu vastureaktsioon, sealhulgas nakkushaigus, doonoril vdi
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mis voivad olla tingitud kudede ja rakkude hankimisest, uurimisest, tootlemisest,
ladustamisest ja jaotamisest, samuti kliinilise rakenduse kdigus voi selle jarel
tdheldatud mis tahes rasketest kdrvaltoimetest, mida v3ib seostada kudede ja rakkude
kvaliteedi ja ohutusega. Tosistest kdrvalekalletest ja rasketest kdorvaltoimetest
teatamise kord vdeti vastu komisjoni direktiiviga 2006/86/EU.

Koigis litkmesriikides (v.a Kreekas ja Létis) on loodud jirelevalvesiisteem, mille
kaudu on vdimalik esitada, uurida, registreerida ja edastada teavet tOsistest
korvalekalletest ja rasketest korvaltoimetest, mis vdivad mojutada kudede ja rakkude
kvaliteeti ja ohutust.

Luksemburg ei ole sellekohast teavet veel esitanud.

22 liikmesriiki on kehtestanud kriteeriumid pddeva asutuse teavitamiseks tosistest
korvalekalletest.

21 litkmesriiki on kehtestanud kriteeriumid pddeva asutuse teavitamiseks rasketest
korvaltoimetest.

Kooskdlas  direktiivi  2006/86/EU  artikli 7 1dikega 1 esitavad liikmesriigid
komisjonile aastaaruande pddevale asutusele teatatud raskete korvaltoimete ja tdsiste
korvalekallete kohta. Esimese konealuse teemaga seotud aastaaruande, mis hdlmas
perioodi 1. september kuni 31. detsember 2007, esitasid komisjonile vaid 13
litkkmesriiki (Belgia, Taani, Hispaania, lirimaa, Leedu, Madalmaad, Poola, Portugal,
Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Soome ja Uhendkuningriik). Teise aastaaruande,
mis hdlmas 2008. aastat, esitasid litkmesriigid 2009. aasta augustis.

Direktiivi 2004/23/EU artikli 7 1dikes 6 on sitestatud, et pidev asutus vdi pidevad
asutused on kohustatud korraldama inspekteerimisi ja votma kontrollimeetmeid
vastavalt vajadusele mis tahes raske korvaltoime vd&i tosise kdrvalekalde korral.
2008. aastal tehti 12 sellist inspekteerimist.

Doonorite valik ja hindamine (dir ektiivi 2004/23/EU artiklid 12-15)
Koe- ja rakuannetusi reguleerivad pohimdtted (artikkel 12)

Vastavalt artikli 12 1dikele 1 plitiavad litkmesriigid tagada kudede ja rakkude
vabatahtliku ja tasuta annetamise. Doonorid vdivad saada hiivitist, mis on rangelt
piiratud annetamisega seotud vaeva heastamisega. Sel juhul méiératlevad
litkmesriigid tingimused, mille alusel on lubatud hiivitist anda. Liikmesriigid peavad
komisjonile sellistest meetmetest regulaarselt aru andma.. Konealuste aruannete
pohjal teavitab komisjon Euroopa Parlamenti ja ndukogu koigist tdiendavatest
meetmetest, mida ta kavatseb votta.

Komisjoni viimane aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule on kéttesaadav
komisjoni veebilehel .
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retsipiendil, mis on surmav, eluohtlik, puuet vdi tegutsemisvdimetust esilekutsuv voi vajab voi
pikendab haiglaravi voi tekitab haigestumist.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/et/com/2006/com2006_0593et01.pdf
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2.5.1.

Enamikus litkmesriikides on vabatahtliku ja tasuta annetuse pdhimdte tagatud
seadusega. Mones liikmesriigis peavad koepangad tagama selle pdhimdtte jérgimise.
Teatavad liikmesriigid korraldavad lisaks kampaaniaid doonorluse edendamiseks,
samas kui teised litkmesriigid, kus kehtib ,,eeldatava ndusoleku siisteem”, ei pea seda
vajalikuks.

Andmekaitse ja konfidentsiaal sus (artikkel 14)

Kooskolas artikli 4 1dikega 2 tagavad litkmesriigid andmete ja konfidentsiaalsuse
kaitse ning seisavad hea selle eest, et ei esineks teabe loata avalikustamist, kuid
samas oleks tagatud annetuste jilgitavus. Artikli 14 1oikes 3 on sitestatud, et
litkkmesriigid tagavad koigi vajalike meetmetega, et retsipiendi (retsipientide)
identiteeti ei avalikustata doonorile ega tema perekonnale ja vastupidi, ilma et see
piiraks avalikustamise tingimusi reguleerivaid riiklikke digusakte, eriti sugurakkude
annetamisel. 13 litkmesriigis on retsipiendi ja/voi doonori identiteedi avalikustamise
tingimused sétestatud Oigusaktis (Belgia, Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Hispaania,
Prantsusmaa, Itaalia, Kiipros, Ungari, Malta, Poola, Portugal, Rootsi ja
Uhendkuningriik).

Kudede ja rakkude kvaliteedi- ja ohutussitted (direktiivi 2004/23/EU
artiklid 16-24)

Kudede ja rakkude vastuvotmine (artikkel 19)

Kooskodlas artikli 19 1dikega 1 tagavad koepangad, et kodikidele inimkoe- ja -
rakuannetustele tehakse nodutavad uuringud ning et kudede ja rakkude valik ja
heakskiitmine toimub nduetekohaselt. Komisjoni direktiiviga 2006/17/EU on
kehtestatud kudede ja rakkude uuringu, valiku ja heakskiitmise nouded, samuti
nduded saadetise pakendi ja sellega kaasasolevate dokumentide kohta enne selle
vastuvotmist koepangas.

Koik aruande esitanud liikmesriigid peavad jirgima direktiivis 2006/17/EU
satestatud uuringutealaseid miinimumndudeid. Sellest hoolimata jéitsid Itaalia,
Leedu, Malta ja Uhendkuningriik tegemata spermadoonoritele (v.a partneritele)
kohustusliku klamiitidiatesti (NAT-testi)'%.

Luksemburg ei ole sellekohast teavet veel esitanud.

Moned litkmesriigid nduavad direktiivis kehtestatud miinimumnduetele lisaks
tdiendavaid teste, nagu néiteks:

° Ag HIV test'®: neli liikkmesriiki (TSehhi Vabariik, Prantsusmaa, Malta,
Rumeenia)

° NAT HIV1 test': kuus liikmesriiki (Taani, Eesti, Itaalia, Ungari, Portugal,
Slovakkia)

Spermadoonorid (v.a. partnerid) peavad olema negatiivsed klamiilidia suhtes uriiniproovi alusel, mida
on uuritud nukleiinhappe voimendusmeetodiga (NAT).

Test HIV antigeeni olemasolu kindlakstegemiseks.

Test HIV 1 kindlakstegemiseks nukleiinhappe vdimendusmeetodil.
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2.6.1.

2.6.2.

° NAT HBV test'’: viis litkmesriiki (Taani, Hispaania, Itaalia, Ungari, Portugal)

° NAT HCV test'®: kuus liikmesriiki (Taani, Saksamaa, Hispaania, Itaalia,
Ungari, Portugal)

° HTLV-1 test'’: kaheksa litkmesriiki (Bulgaaria, Saksamaa, Kreeka, Hispaania,
Prantsusmaa, Itaalia, Ungari, Rumeenia).

Koepankade ja kolmandate isikute suhted (artikkel 24)

Vastavalt artikli 24 108ikele 1 sdlmivad koepangad kirjalikud lepingud kolmanda
isikuga iga kord, kui leiab aset viline tegevus, mis voib mojutada kudede ja rakkude
kvaliteeti ja ohutust. 23 liikmesriigi esitatud andmete kohaselt on nende
territooriumil asuvad koepangad teatanud sellistest kolmandate isikutega solmitud
lepingutest.

Teabevahetus, karistused ja tilevGtmine (direktiivi 2004/23/EU artiklid 25-31)
Teabe kodeerimine (artikkel 25)

Direktiivi 2004/23/EU  artikli 25 kohaselt peavad liikmesriigid kehtestama
inimkudede ja -rakkude identifitseerimissiisteemi, et tagada koikide inimkudede ja -
rakkude jilgitavus. Komisjoni direktiiviga 2006/86/EU vdeti vastu Euroopa
kodeerimisstisteemi miinimumnduded.

Tohus kodeerimissiisteem on oluline element jdlgitavusahelas, milleta ei saa toimida
tikski inimkudede ja -rakkude jérelevalvesiisteem. Inimkudede ja -rakkude ahel
tugineb usaldusvéirsele kodifitseerimissiisteemile, mis turvab teabevahetust
annetusest siirdamiseni ja vastupidi. Euroopa kodifitseerimissiisteem peab tagama
liikkmesriikides olemasolevate jdlgitavus/kodeerimissiisteemide sdilitamise ja
edasiarendamise, kindlustades samas minimaalse vastavuse nende vahel.

Komisjon t66tab koos liikmesriikidega vélja iihtset Euroopa kodeerimissilisteemi
kudede ja rakkude peamistest karakteristikutest ja omadustest teavitamiseks.

Teabevahetus

Komisjon on kolmel korral kohtunud liikmesriikide pddevate asutustega, et vahetada
teavet direktiivide 2004/23/EU, 2006/17/EU ja 2006/86/EU rakendamisel omandatud
kogemuste kohta. Viimane kohtumine toimus 27. ja 28. mail 2009. Liikmesriigid
osutasid muu hulgas uuringunduete rakendamisega seotud raskustele, eeskétt
kunstliku viljastamise tehnoloogiate valdkonnas. Liikmesriikidele teeb muret ka
kiisimus, kuidas tdlgendada ohukvaliteedinorme, mida koepangad peavad jargima
kudede ja rakkude too6tlemisel. Samuti vajavad liikmesriigid rohkem suuniseid
kodeerimissiisteemide, inspekteerimise, impordi/ekspordi ja jarelevalvenduete alal.

Test hepatiit B viiruse kindlakstegemiseks nukleiinhappe voimendusmeetodil.
Test hepatiit C viiruse kindlakstegemiseks nukleiinhappe vdimendusmeetodil.
Inimese T-liimfotroopne viirus.
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2.6.3.

2.6.4.

Komisjon teeb koik, et pakkuda litkmesriikidele ja paddevatele asutustele piisavalt
tuge nendes valdkondades.

Karistused (artikkel 27)

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse siseriiklike
Oigusnormide rikkumise korral, ning votavad kdik vajalikud meetmed, et tagada
karistuste rakendamine ja nendest teatamine komisjonile. Prantsusmaa, Poola ja
Uhendkuningriik teatasid, et nad méirasid teatavatele koepankadele selles osas
karistused.

Ulevotmine (artikkel 31)

Juuliks 2009 olid 26 liikmesriiki teatanud komisjonile direktiivi 2004/23/EU
riiklikest iilevdtmismeetmetest. Direktiivide 2006/17/EU ja 2006/86/EU riiklikest
lilevotmismeetmetest teatasid komisjonile 25 liikmesriiki. Juulis 2009 olid pooleli
viis rikkumismenetlust kahe liikmesriigi vastu, kes ei olnud direktiive tdielikult iile
votnud.

KOKKUVOTE
Kokkuvbttes voib direktiivide rakendamisega litkmesriikides rahule jddda.

See kehtib eeskitt nduete kohta, mis kisitlevad padeva asutuse voi padevate asutuste
madramist; koepankade akrediteerimise, méédramise, neile loa vai litsentsi andmise
sisteemide rajamist; inspekteerimissiisteemide ja koepankade registrite loomist;
tosiste korvalekallete ja raskete korvaltoimete alase teabe esitamise, uurimise,
registreerimise ja edastamise siisteemide loomist, samuti uurimisndudeid.

Teatavate meetmete rakendamise tase nduab litkmesriikidelt siiski edasist tegevust ja
joupingutusi. See puudutab eeskitt jargmisi aspekte: kudede ja rakkude
ettevalmistusprotsessideks lubade andmise erisiisteemide arendamine; iga
konkreetset koepanka kisitleva akrediteerimise, mddramise, loa voi litsentsi andmise
menetluse 10puleviimine; inspekteerimiste teostamine koigis litkmesriikides;
impordi/ekspordi  seire; aruandlusnduete tditmine (koepankade iga-aastased
tegevusaruanded, akrediteeritud, maiidratud, loa voi litsentsi saanud koepankade
registrid litkmesriikide ja ELi tasandil (EUROCET)); tosiseid korvalekaldeid ja
raskeid kdrvaltoimeid kisitlevate aastaaruannete koostamine komisjoni jaoks.

Komisjon teeb litkmesriikidega koostodd, et iihiselt leida toimivaid lahendusi veel
piisivatele probleemidele.
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