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UZASADNIENIE

WPROWADZENIE

1.

Przeszczepianie narzadow to lecznicze zastosowania narzadéw ludzkich obejmujace
zastapienie niefunkcjonujacego narzadu narzadem od dawcy. Przeszczepianie
narzadéw jest obecnie najbardziej optacalnym sposobem leczenia schyltkowe;j
niewydolnosci nerek i jedyna dostgpna metoda leczenia schytkowej niewydolnosci
takich narzadéw, jak watroba, ptuca czy serce.

Wykorzystanie narzadéw w leczeniu stwarza ryzyko przeniesienia na biorcg¢ chordb
zakaznych lub nowotworowych. Chociaz wigkszo$¢ panstw cztonkowskich przyjeta
przepisy dotyczace etycznych aspektdw przeszczepiania narzadoéw, wiele z nich musi
jeszcze opracowac przepisy dotyczace jakosci i bezpieczenstwa. W 2003 r. Komisja
przeprowadzita badanie w sprawie wymogéw prawnych dotyczacych
przeszczepiania narzadow w UE, ktore wykazato rozbieznosci w wymaganiach w
zakresie jakosci i bezpieczefstwa miedzy panstwami cztonkowskimi'.

Wymiana narzadow migdzy panstwami cztonkowskimi w celu osiagnigcia lepszej
jakosci procesu przydzielania jest juz powszechna praktyka. Istnieja jednak znaczne
roéznice miedzy liczba narzadow podlegajacych wymianie ponad granicami migdzy
panstwami cztonkowskimi, ktore ustanowily organy 1 przepisy w zakresie
mig¢dzynarodowe] wymiany narzadow, np. Eurotransplant i Scandiatransplant, a
pozostatymi panstwami cztonkowskimi.

Niedobor narzadow jest glownym czynnikiem wplywajacym na programy
przeszczepiania. Prawie 56 tys. pacjentdow znajduje si¢ obecnie na listach
oczekujacych®. Wspétezynnik $miertelnosci wsrod osob oczekujacych na przeszezep
serca, watroby lub pluca wynosi od 15 do 30 %. Wskazniki dawstwa 1 dostgpnosci
narzadéw roznia si¢ znacznie w Europie, przy czym w jednych panstwach
cztonkowskich wypracowane dobre praktyki daja o wiele wigksze korzysci, niz w
innych.

Jedna z mozliwych konsekwencji braku narzadoéw jest nielegalny handel narzadami
przez zorganizowane grupy przestgpcze. Nielegalny handel narzadami mozna
powiaza¢ z nielegalnym handlem ludZzmi w celu usunigcia narzadow, co stanowi
powazne pogwalcenie praw podstawowych, a w szczeg6élnosci ludzkiej godnoscei i
nietykalnosci fizycznej. Uznaje sig, ze najlepszym sposobem zwalczania
nielegalnego handlu narzadami jest zwigkszenie liczby dostgpnych narzadow i
zapewnienie ich jako$ci 1 bezpieczenstwa. Cho¢ zasadniczym celem niniejsze]
dyrektywy jest bezpieczenstwo i jako$¢ narzadow, posrednio przyczyni si¢ ona
rowniez do zwalczania nielegalnego handlu narzadami poprzez ustanowienie
wlasciwych organow, upowaznienie o$rodkow transplantacyjnych oraz stworzenie
warunkow dla pobierania narzadow, a takze systemow identytikowalnosci.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Rada Europy (2007).
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10.

1.

Od 1999 r. artykut 152 Traktatu WE, w brzmieniu wprowadzonym w Traktacie z
Amsterdamu, zezwala Parlamentowi Europejskiemu i Radzie na przyjmowanie
srodkow w zakresie ochrony zdrowia, ustanawiajacych wysokie standardy jakos$ci i
bezpieczenstwa narzadoéw 1 substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych
krwi. Wspolnota przyjeta juz dyrektywy dotyczace norm jakosci i bezpieczenstwa
dla krwi (w 2003 r.) oraz dla tkanek i komoérek (w 2004 r.).

Istnieja znaczne réznice migdzy przeszczepianiem narzadow a wykorzystaniem
innych substancji pochodzenia ludzkiego, takich jak krew, tkanki i komorki. Biorac
pod uwage niedobdr narzadéw, nalezy zrownowazy¢ dwa czynniki: potrzebe
przeszczepiania narzadow, ktora zwykle stanowi kwestie zycia lub $mierci, z
potrzeba zapewnienia wysokich standardéw jakos$ci i bezpieczenstwa.

W Wenecji, w dniach 17-18 wrze$nia 2003 r. pod przewodnictwem prezydencji
wloskiej, odbyta si¢ konferencja na temat bezpieczenstwa i jakosci dawstwa i
przeszczepiania narzadow w Unii Europejskiej. We wnioskach z konferencji
ekspertow zorganizowanej przez rzad wloski podczas wtoskiej prezydencji Rady UE
wymieniono niedobor narzadéw jako najwazniejszy priorytet w tej dziedzinie i

podkreslono znaczenie aspektéw jakosci i bezpieczenstwa, biorac pod uwage obecna

sytuacje dotyczaca zapotrzebowania na narzady i ich dostgpnosci.

Przyjmujac dyrektywg w sprawie tkanek i komoérek dnia 31 marca 2004 r., Komisja
zobowiazata si¢ do przeprowadzenia dogtebnej naukowej oceny sytuacji w zakresie
przeszczepiania narzadéw. Dnia 31 maja 2007 r. Komisja, w oparciu o t¢ oceng,
przyjela komunikat w sprawie dawstwa 1 przeszczepiania narzadow’. W
komunikacie tym proponuje si¢ dzialania, jakie UE powinna podjaé w zakresie
przeszczepiania narzadow. Komunikat zawiera wniosek, ze elastyczne europejskie

ramy prawne ustanawiajace normy jakosci i bezpieczenstwa stanowityby wiasciwa

realizacj¢ mandatu Wspolnoty udzielonego jej na podstawie art. 152 ust. 4 lit. a)
Traktatu.

Dnia 6 grudnia 2007 r. Rada przyje¢ta konkluzje w sprawie dawstwa i przeszczepiania
narzadow. Rada uznaje znaczenie wysokich standardow jako$ci i bezpieczenstwa
narzadow do przeszczepow w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
pacjentow w Europie i wezwata Komisj¢ do skonsultowania si¢ z panstwami
cztonkowskimi 1 kontynuowania badania potrzeby stworzenia europejskich ram
prawnych w zakresie jakosci 1 bezpieczenstwa narzadéw ludzkich.

W rezolucji Parlamentu Europejskiego przyjetej dnia 22 kwietnia 2008 r. uznano, ze
»poprawa jakosci i1 bezpieczenstwa dawstwa i1 przeszczepiania narzadow jest
niezwykle istotna” dla zmniejszania ryzyka zwigzanego z przeszczepami. Z tego
powodu w rezolucji wyrazono oczekiwanie na wniosek Komisji w sprawie
dyrektywy okreslajacej wymogi zapewniajace jako$¢ 1 bezpieczenstwo dawstwa
narzadéw w catej UE.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Dawstwo i przeszczepianie narzadow:
dziatania polityczne na poziomie UE, Bruksela — COM(2007) 275 z 30.5.2007.
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12. Niniejszy wniosek w sprawie dyrektywy obejmuje narzady ludzkie wykorzystywane
do przeszczepow podczas wszystkich faz tego procesu — dawstwa, pobierania,
badania, konserwowania, transportu i wykorzystywania — i ma na celu zapewnienie
ich jakos$ci i bezpieczenstwa, a tym samym wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

13. Whiosek nie obejmuje krwi ani sktadnikow krwi, tkanek i komorek ludzkich, ani
narzadoéw, tkanek i komoérek pochodzenia zwierz¢cego. Krew i1 produkty krwi sa
obecnie przedmiotem dyrektyw 2002/98/WE, 2004/33/WE, 2005/61/WE i
2005/62/WE, natomiast tkanki i komorki ludzkie sa przedmiotem dyrektyw
2004/23/WE, 2006/17/WE 1 2006/86/WE.

14. Niniejsza dyrektywa nie ma na celu objecia badan wykorzystujacych narzady ludzkie
do celow innych niz przeszczepianie. Jednak narzady przeszczepiane do ciata
ludzkiego podczas badan klinicznych powinny spelnia¢ normy jakosci i
bezpieczenstwa ustanowione w niniejszej dyrektywie.

15. Whiosek ma na celu zagwarantowanie, ze narzady ludzkie do przeszczepow w UE
spelniaja te same wymagania jakosci 1 bezpieczenstwa. W ten sposdb dyrektywa
utatwi ich wymiang migdzy panstwami cztonkowskimi.

WARTOSC DODANA DYREKTYWY
Zapewnianie jakoSci i bezpieczenstwa pacjentéw na poziomie UE

16. Wykorzystywanie narzadow w leczeniu wigze si¢ ze znacznym ryzykiem, jednak
mozna mu skutecznie przeciwdziata¢ przez stosowania procedur jakosci i
bezpieczenstwa. Dobrze uregulowany system dawstwa i przeszczepiania narzadow
jest niezbgdny, jezeli narzady maja zosta¢ dostarczone na czas, z towarzyszeniem
doktadnych informacji i bez niepotrzebnego ryzyka przeniesienia choroby na biorceg.

17. Niniejsza dyrektywa ustanawia podstawowe wymagania jako$ci i bezpieczenstwa
potrzebne w kazdym systemie dziatan zwiazanych z transplantacja. Za gléwne
elementy efektywnego systemu dziatan zwiazanych z transplantacja uznano dobrze
dziatajaca infrastruktur¢ i instytucje odpowiedzialne za pobieranie i przeszczepianie
narzadow. Dyrektywa bedaca przedmiotem niniejszego wniosku przewiduje
stworzenie lub wyznaczenie wilasciwego krajowego organu w kazdym panstwie
cztonkowskim. Te wilasciwe organy bgda gwarantowaly zgodno$¢ z wymaganiami
niniejszej dyrektywy. Dyrektywa ustanawia takze system upowazniania programow
pobierania i1 przeszczepiania narzadow w oparciu o wspdlne kryteria jakosci i
bezpieczefistwa’. System ten zapewnilby pelen wykaz autoryzowanych osrodkoéw w
catej Unii Europejskiej, dostgpny dla ogotu spoteczenstwa i specjalistow.

18. Pozyskanie, ocena 1 wybor dawcy stanowia pierwsze i decydujace kroki w procesie
transplantacji. Dyrektywa begdaca przedmiotem niniejszego wniosku ustanawia

Zalecenie Rec(2004)19 Komitetu Ministrow Rady Europy do panstw czlonkowskich w sprawie
kryteriow upowazniania osrodkoéw transplantacyjnych.
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19.

20.

21.

22.

wspolne normy jako$ci i bezpieczenstwa dla proceséw oceny dawcow i narzadow
ludzkich, zapewniajac w ten sposob ochrong zdrowia biorcy.

Rownie wazne jest zapewnienie jako$ci procesow przeprowadzanych przez rézne
instytucje w tym zakresie. W celu poprawy tych procesow dyrektywa proponuje
wprowadzenie krajowych programow jakosci, aby zapewni¢ stale monitorowanie
wynikow, postgpow 1 uczenia sig¢. Konkretne normy pobierania i transportu
narzadéw ludzkich oraz szkolenie pracownikéw ochrony zdrowia bedzie czesdcia
krajowych programow jakosci.

Ustanowienie systemu zapewniajacego identyfikowalno$¢ wszystkich narzadéw, od
dawcy do biorcy 1 odwrotnie, jest kluczowym czynnikiem zapewnienia
bezpieczenstwa, a takze zapobiegania placeniu za narzady, ich kupowaniu oraz
nielegalnemu handlowi narzadami. Dyrektywa bedaca przedmiotem niniejszego
wniosku  zagwarantuje, ze  panstwa  czlonkowskie = wdroza  systemy
identyfikowalno$ci narzadow. Komisja przyjmie procedury gwarantujace pelna
identyfikowalno§¢ narzadow wymienianych migdzy panstwami cztonkowskimi.
Identyfikowalno$¢ nie oznacza, ze biorca narzadu pozna nazwisko i inne szczegoty
dotyczace dawcy, lub odwrotnie. Identyfikowalno$¢ ma zatem na celu zapewnienie
zdrowia dawcow 1 biorcéw 1 nie stuzy innym celom, niz gwarantowanie jakosci 1
bezpieczenstwa narzadéw. Anonimowos¢ zaréwno dawcy, jak i biorcy, pozostaje
podstawa ich ochrony. Jednak wlasciwe organy powinny zachowaé niezbedna
dokumentacj¢ 1 dane, np. skad pochodzil narzad, kto go dostarczyl i w jakich
okolicznosciach.

Poniewaz dawcy narzadow sa czgsto rowniez dawcami tkanek i komorek, wazne jest
takze, aby w przypadku informacji o zdarzeniach niepozadanych i zakazeniach
mozna byto szybko zidentyfikowa¢ dawcg i natychmiast wprowadzi¢ te informacje
do systemu kontroli tkanek, ustanowionego na mocy dyrektywy w sprawie tkanek i
komorek 2004/23/WE. Obecnie taki system nie istnieje.

Dodatkowo wniosek obejmuje srodki umozliwiajace identyfikacje istotnych zdarzen
niepozadanych zwiazanych z pobieraniem, badaniem i transportem narzadow, a
takze istotnych reakcji niepozadanych wystepujacych podczas przeszczepiania lub
po przeszczepie, ktore moga by¢ zwiazane z pobieraniem, badaniem i transportem
narzadow w Unii Europejskiej. Komisja przyjmie procedury zapewniajace
wspotdzialanie  systemow  zglaszania  zdarzen niepozadanych 1 reakcji
niepozadanych.

Zapewnianie ochrony dawcéow

23.

Wykorzystanie narzadow ludzkich powinno odbywa¢ si¢ w warunkach
zapewniajacych ochron¢ praw 1 zdrowia dawcow. Z zasady programy
przeszczepiania narzadow powinny opiera¢ si¢ na zasadzie dobrowolnego i1
nieodplatnego dawstwa, altruizmu dawcy i solidarno$ci miedzy dawca i biorca,
zapewniajac jednoczes$nie anonimowo$¢ zmarlego dawcy, zywego dawcy (w
stosownych przypadkach) i biorcy (biorcéw) oraz ochrong danych osobowych.
Programy te powinny by¢ zgodne z Karta praw podstawowych Unii Europejskiej 1 w
petni uwzglednia¢ zasady Konwencji Rady Europy o prawach czlowieka i1
biomedycynie.
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24.

25.

26.

Zgoda na pobranie narzadéw jest zasadniczo regulowana przez panstwa
cztonkowskie w bardzo r6zny sposob; od systemow, w ktorych zgoda jest zaktadana,
po systemy, w ktorych wymagana jest zgoda krewnych. Komisja sadzi, ze jest to
bardzo drazliwy obszar, ktéry dotyczy wielu kwestii etycznych, wchodzacych w
zakres kompetencji panstw cztonkowskich, i nie powinien on by¢ przedmiotem
niniejszej dyrektywy.

Wykorzystanie narzadow od zywych dawcow jest alternatywa nabierajaca znaczenia
w kontek$cie niemozno$ci sprostania rosnacemu zapotrzebowaniu na narzady
poprzez ich pobieranie ze zwtok. Wzrost liczby narzadow pobieranych od zywych
dawcow mozna przypisa¢ wielu czynnikom, w tym presji wywotanej niedoborem
zmarlych dawcow, postgpom w chirurgii, wyraznym dowodom na korzystne wyniki
przeszczepiania narzadow i niskie ryzyko dla dawcy.

Dyrektywa bedaca przedmiotem niniejszego wniosku obejmuje liczne $rodki
ochrony zywych dawcow. Obejmuja one prawidlowa oceng zdrowia dawcy i1 pelne
poinformowanie go o ryzyku przed oddaniem narzadu, wprowadzenie rejestréw
zywych dawcoéw w celu pdzniejszej obserwacji stanu ich zdrowia oraz $rodki
zapewniajace altruistyczne i dobrowolne dawstwo narzadow przez zywych dawcow.

Ulatwianie wspoélpracy miedzy panstwami czlonkowskimi oraz wymiana ponad

27.

28.

29.

granicami

Niniejszy wniosek ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu jakosci 1
bezpieczenstwa na wszystkich etapach procesu transplantacji we wszystkich panstwa
cztonkowskich, uwzgledniajac swobodny przeptyw obywateli i1 potrzebe zwigkszenia
wymiany narzadow ponad granicami w ramach Unii Europejskiej. Ustanowienie
norm jako$ci 1 bezpieczenstwa pomoze zapewni¢ opini¢ publiczna, ze narzady
ludzkie pobierane od dawcy w innym panstwie czlonkowskim sa objgte tymi samymi
gwarancjami, co w ich rodzimym kraju.

Wymiana narzadoéw ponad granicami niesie wyrazne korzysci. Biorac pod uwageg
potrzebg zgodnosci miedzy dawca a biorca, duza liczba potencjalnych dawcow jest
wazna dla zaspokojenia potrzeb wszystkich pacjentow na listach oczekujacych. W
sytuacji braku wymiany narzadéw migdzy panstwami czlonkowskimi, biorcy
potrzebujacy rzadkich ukltadéw zgodnosci maja niewielkie szanse na otrzymanie
narzadu, podczas gdy w tym samym czasie dawcy nie sa uwzgledniani, poniewaz na
liscie oczekujacych nie ma odpowiedniego biorcy. Ma to szczegdlne znaczenie dla
pacjentow ,trudnych” (dzieci, naglych wypadkow, pacjentow nadwrazliwych,
wymagajacych bardzo dokladnych uktadéow zgodnosci) i dla malych panstw
cztonkowskich.

Dyrektywa wprowadzi wymagania jakosci 1 bezpieczenstwa potrzebne do utatwienia
wymiany ponad granicami. Zapewni standaryzacj¢ gromadzenia istotnych informacji
na temat cech narzadu, potrzebnych do sporzadzenia wilasciwej oceny ryzyka.
Ustanowi takze mechanizm przekazywania tych informacji. Zespoty transplantacyjne
we wszystkich panstwach cztonkowskich beda miaty pewno$¢, Ze otrzymaja
niezbedne, wlasciwe 1 pelne informacje, niezaleznie od kraju pochodzenia narzadu.
Zminimalizuje to ryzyko dla biorcy i zoptymalizuje przydzielanie narzadow w catej
UE.
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30.

31.

Dodatkowo dyrektywa ustanowi mechanizmy niezbedne dla wymiany narzadow
ponad granicami w celu zapewnienia identyfikowalnosci narzadu i zglaszania
istotnych zdarzen niepozadanych.

Ustanowienie wlasciwych organéw we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz
organizowanie regularnych spotkan migdzy nimi pomoze wypromowac¢ wspotprace
europejska w tej dziedzinie, podobnie jak w przypadku krwi, tkanek i komorek.
Koordynacja migdzy tymi organami ulatwi bardziej efektywne przydzielanie
narzadéw (w szczegodlno$ci pomoze matym panstwom czlonkowskim 1 pacjentom
»trudnym” oraz w naglych wypadkach). Poniewaz coraz wigcej 0sob korzysta ze
swobody przeplywu, nalezy zapewni¢ rowniez przeptyw informacji w celu
optymalizacji dawstwa 1 przeszczepiania narzaddéw, utrzymujac jednoczesnie
zaufanie obywateli do systemu w kraju, ktory odwiedzaja.
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2008/0238 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich do przeszczepow

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 152
ust. 4 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji’,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow’,

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych®,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na przestrzeni ostatnich 50 lat przeszczepianie narzadéw stato si¢ powszechnym
postgpowaniem na catlym $wiecie, przynoszac ogromne korzysci setkom tysigcy
pacjentow. W ciagu ostatnich dwudziestu lat wykorzystanie narzadéw ludzkich do
przeszczepow stale roslo. Przeszczepianie narzadow jest obecnie najbardziej
oplacalnym sposobem leczenia schytkowej niewydolnosci nerek 1 jedyna dostepna
metoda leczenia schytkowej niewydolnosci takich narzadéw, jak watroba, ptuca czy
serce.

(2)  Jednak wykorzystywanie narzadow do przeszczepdw wiaze si¢ z ryzykiem. Szerokie
zastosowanie lecznicze narzadow ludzkich do przeszczepoéw wymaga, aby ich jakos¢ i
bezpieczenstwo zapewnialy zminimalizowanie ryzyka zwiazanego z przenoszeniem
chorob.

(3)  Ponadto dostgpnos¢ narzadéw pochodzenia ludzkiego do celow leczniczych zalezy od
liczby obywateli Wspdlnoty gotowych zosta¢ dawca narzadu. W celu zabezpieczenia
zdrowia publicznego i zapobiegania przenoszeniu chorob nalezy w czasie pobierania,
transportu 1 wykorzystywania narzadoéw podja¢ srodki ochronne.
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(4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Co roku narzady wymieniane sa ponad granicami przez panstwa czltonkowskie.
Wymiana narzaddéw jest waznym sposobem zwigkszania liczby dostgpnych narzadéw i
zapewniania lepszej zgodno$ci migdzy dawca a biorca, co wplywa na poprawe jakosci
przeszczepu. Jest to szczegolnie wazne dla optymalnego leczenia niektorych grup
pacjentow, takich jak pacjenci w naglych wypadkach, nadwrazliwi lub dzieci.
Powinna istnie¢ mozliwo$¢ swobodnego przeptywu dostepnych narzadéw przez
granice bez niepotrzebnych trudnosci i opoéznien.

Jednakze przeszczepy przeprowadzane sa przez szpitale lub specjalistow objetych
r6znymi porzadkami prawnymi, a w panstwach cztonkowskich istnieja znaczne
réznice w wymaganiach w zakresie jako$ci 1 bezpieczenstwa.

Istnieje zatem potrzeba wspdlnych norm jakosci i bezpieczenstwa w zakresie
pobierania, transportu 1 wykorzystywania narzadow ludzkich na poziomie Wspdlnoty.
Normy te ulatwiltyby wymiang narzadow z korzyscia dla tysigcy europejskich
pacjentdw rocznie potrzebujacych tego typu leczenia. Przepisy wspolnotowe powinny
gwarantowaé, ze narzady ludzkie sa zgodnie z odpowiednimi normami jakosci i
bezpieczenstwa. W ten sposob takie normy jakosci 1 bezpieczenstwa pomoga
zapewni¢ opini¢ publiczna, ze narzady ludzkie pobierane od dawcy w innym panstwie
cztonkowskim sa objete tymi samymi gwarancjami dotyczacymi jakosci i
bezpieczenstwa, co w ich rodzimym kraju.

W celu zmniejszenia ryzyka i1 zmaksymalizowania korzySci z przeszczepu panstwa
cztonkowskie powinny wdrozy¢ skuteczny krajowy program jako$ci. Program ten
powinien by¢ wdrozony 1 utrzymywany na kazdym etapie procesu, od aktu dawstwa
do przeszczepienia lub utylizacji narzadu, i powinien obejmowac personel i instytucjg,
budynki, wyposazenie, materialty, dokumentacje 1 ewidencj¢. Krajowy program
jako$ci powinien w razie potrzeby obejmowac kontrole. Panstwa cztonkowskie
powinny by¢ w stanie delegowaé, na podstawie pisemnych porozumien,
odpowiedzialno$¢ za elementy tego programu na europejskie organizacje wymiany
narzadow.

Warunki pobierania narzadéw powinny by¢ kontrolowane przez wiasciwe organy w
drodze upowaznienia wybranych instytucji pobierajacych narzady. Upowaznienie to
powinno zaktada¢ wlasciwa organizacjg, obecnos¢ wykwalifikowanego personelu i
odpowiednich pomieszczen oraz stosowanie odpowiednich materiatow.

Stosunek korzy$ci do ryzyka jest podstawowym kryterium w przypadku
przeszczepiania narzadow. Z powodu niedoboru narzadéw, a takze z powodu wskazan
do przeszczepu obejmujacych zagrozenie zycia, ogdélne korzysci plynace z
przeszczepiania narzadow sa duze 1 mozna zaakceptowaé wigksze ryzyko niz w
przypadku wigkszosci terapii opierajacych si¢ na wykorzystywaniu krwi, tkanek i
komorek. Lekarz klinicysta odgrywa istotna role¢ w tym kontekscie, decydujac, czy
narzady nadaja si¢ do przeszczepu; dlatego niniejsza dyrektywa okresla informacje
niezbedne do przeprowadzenia tej oceny.

Niezbgdnym etapem przeszczepiania narzadow jest ocena potencjalnego dawcy przed
przeszczepem. Ocena ta musi dostarcza¢ wystarczajacej ilosci informacji dla osrodka
transplantacyjnego, aby dokona¢ wlasciwej analizy ryzyka i1 korzysci. W celu
przydzielenia narzadu wlasciwemu biorcy nalezy zbada¢ i udokumentowac ryzyko i
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(12)

(13)

(14)

(15)

(17)

cechy danego narzadu. Nalezy zebra¢ informacje dotyczace peinej charakterystyki
narzadu 1 dawcy.

Nalezy ustanowi¢ skuteczne przepisy dotyczace transportu narzadow, minimalizujace
czas niedokrwienia i zapobiegajace uszkodzeniu narzadu. Zachowujac tajemnice
lekarska nalezy jednak doktadnie oznakowac¢ pojemnik na narzad, ktéry musi zawieraé
niezbedna dokumentacjg.

System dziatan zwiazanych z transplantacja musi umozliwia¢ identyfikowalnos¢
narzadéw od dawcy do biorcy. Musi on umozliwia¢ powiadamianie w przypadku
wystapienia nieprzewidzianych komplikacji. Nalezy zatem wdrozy¢é system
umozliwiajacy wykrywanie i badanie istotnych zdarzen lub reakcji niepozadanych dla
ochrony istotnych interesOw zaangazowanych o0sob.

Dawca narzadu jest czgsto rowniez dawca tkanek. Wymagania jako$ci 1
bezpieczenstwa narzadow powinny uzupeiniaé istniejacy wspdlnotowy system w
zakresie tkanek i1 komorek ustanowiony w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakos$ci i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich'® i by¢ z nim powiazane.
Nieoczekiwana reakcja niepozadana u dawcy lub biorcy narzadu powinna zostac
zbadana przez wlasciwy organ i wprowadzona do systemu kontroli tkanek zgodnie z ta

dyrektywa.

Personel bezposrednio uczestniczacy w oddawaniu, pobieraniu, badaniu,
konserwowaniu, transporcie 1 przeszczepianiu narzadéw ludzkich powinien by¢
odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony.

Jako ogdlna zasade nalezy wprowadzi¢ kontrolowanie wymiany narzadoéw z krajow
trzecich i do nich przez wlasciwy organ. Upowaznienie nalezy przyznawac tylko
wtedy, kiedy spetnione sa normy réwnorzedne do norm przewidzianych w niniejszej
dyrektywie. Nalezy jednak uwzgledni¢ wazna rolg, jaka odgrywaja istniejace
organizacje wymiany narzadow w wymianie narzadow miedzy panstwami
cztonkowskimi a krajami trzecimi, uczestniczacymi w takich organizacjach. (16)

Niniejsza dyrektywa powinna respektowa¢ prawa podstawowe 1 zasady
ustanowione w szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej''.
Zgodnie z Karta oraz biorac w stosownych przypadkach pod uwage konwencj¢ o
prawach cztowieka i biomedycynie'> programy przeszczepiania narzadow powinny
opierac si¢ na zasadzie dobrowolnego i1 nieodptatnego dawstwa, altruizmu dawcy oraz
solidarno$ci miedzy dawca i biorca, zapewniajac jednocze$nie anonimowos¢ zmartego
dawcy oraz biorcy (biorcow).

Artykut 8 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie ustalenia norm jakoSci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004 r., s. 48).

Dz.U. C 364 z 18.12.2000, s. 1.

Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii
i medycyny: Konwencja Rady Europy o prawach cztowieka i biomedycynie.
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(18)

(19)

(20)

danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych'’ zasadniczo zabrania
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia. Ustanowiono ograniczone wyjatki od tej
zasady. Dyrektywa 95/46/WE wymaga takze, aby administrator danych wprowadzit
odpowiednie $rodki techniczne 1 organizacyjne w celu ochrony danych osobowych
przed przypadkowym lub nielegalnym zniszczeniem lub przypadkowa utrata, zmiana,
niedozwolonym ujawnieniem lub dostgpem, jak réwniez przed wszelkimi innymi
nielegalnymi formami przetwarzania.

Zywi dawcy powinni zostaé poddani odpowiedniej ocenie w celu okreslenia ich
przydatnosci do zostania dawca narzadu, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia
choréb na biorcg. Ponadto zywi dawcy narzadow stoja przed ryzykiem zwigzanym
zaréwno z badaniem w celu upewnienia si¢ co do ich przydatnosci do zostania dawca,
jak 1 z zabiegiem pobierania narzadu. Powiktania moga mie¢ charakter medyczny,
chirurgiczny, spoteczny, finansowy lub psychologiczny. Poziom ryzyka w duzej
mierze zalezy od rodzaju oddawanego narzadu. Dlatego dawstwo od zywych dawcow
musi odbywaé si¢ w sposob, ktoéry minimalizuje ryzyko fizyczne, psychologiczne i
spoleczne dla dawcy i biorcy, a takze nie zagraza zaufaniu publicznemu do systemu
ochrony zdrowia. Potencjalny zywy dawca musi by¢ w stanie podja¢ samodzielna
decyzje na postawie wszystkich istotnych informacji'® i powinien by¢ z
wyprzedzeniem informowany o celu i charakterze dawstwa, jego konsekwencjach i
ryzyku, jak okreslono w dodatkowym protokole do Konwencji Rady Europy o
prawach cztowieka i biomedycynie, w sprawie przeszczepiania narzadow i tkanek
pochodzenia ludzkiego. Przyczyni si¢ to do oceny konieczno$ci wytaczenia osob, w
przypadku ktorych bycie dawca stanowi zagrozenie dla zdrowia innych, np.
mozliwos$¢ przeniesienia choroby, albo powazne zagrozenie dla nich samych.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich powinny odgrywaé istotna role w
gwarantowaniu jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow na kazdym etapie procesu, od aktu
dawstwa do przeszczepienia. Jak podkreslono w zaleceniu Komitetu Ministrow Rady
Europy do panstw czlonkowskich w sprawie kontekstu, funkcjonowania i
odpowiedzialnosci  krajowej  organizacji  transplantacyjnej'>,  preferowanym
rozwiazaniem jest jeden organ, uznawany oficjalnie i dziatajacy na zasadzie non-
profit, odpowiadajacy ogélnie za dawstwo, przydzielanie, identyfikowalno$¢
narzadéw 1 rozliczalno$¢. Jednakze, zaleznie przede wszystkim od podziatu
kompetencji w panstwach czlonkowskich, przy koordynowaniu dawstwa,
przydzielania lub przeszczepiania narzadow moga wspotpracowaé ze soba organy
lokalne, regionalne, krajowe lub migdzynarodowe, pod warunkiem ze stosowane sa
ramy zapewniajace rozliczalnos¢, wspotprace 1 skutecznosc.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy w sprawie kar majacych
zastosowanie w razie naruszen przepisOw niniejszej dyrektywy i zapewniaé ich
wykonywanie. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Dz.U. L 281223.11.1995, s. 31.

Wspdlne oswiadczenie forum amsterdamskiego na temat opieki nad zywym dawca nerki oraz forum w
Vancouver na temat opieki nad zywym dawca narzadéw innych niz nerka.

Rec(2006)15.
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Srodki niezbedne w celu wdrozenia niniejszej dyrektywy powinny zosta¢ przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r., ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnienh wykonawczych przyznanych Komisji'®.

W szczegblnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia w zakresie ustanawiania, w
przypadku wymiany narzadow migdzy panstwami czlonkowskimi, procedur
przekazywania do  osrodkow  transplantacyjnych  informacji  dotyczacych
charakterystyki narzadow, procedur niezbednych do zapewnienia identyfikowalnosci
narzadéw, w tym wymagan w zakresie oznakowywania, a takze procedur zglaszania
istotnych zdarzen lub reakcji niepozadanych. Poniewaz $rodki te maja zakres ogolny i
maja na celu zmiang elementdw innych niz istotne elementy niniejszej dyrektywy lub
uzupelnienie niniejszej dyrektywy o nowe elementy inne niz istotne, nalezy
przyjmowac je zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, przewidziang w
art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, mianowicie ustanowienie norm jakosci i
bezpieczenstwa dla narzadéw ludzkich do przeszczepdw, nie moga zosta¢ skutecznie
osiagnigte przez panstwa czlonkowskie, a ze wzgledu na skale dzialah moga by¢
osiagnigte w lepszy sposob na poziomie Wspolnoty, Wspolnota moze przyja¢ srodki
zgodnie z zasada pomocniczosci, okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslona w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy zapewniajace wysokie standardy jakosci i
bezpieczenstwa narzadow pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do przeszczepienia do
ciata ludzkiego w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Artykut 2
Zakres

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do dawstwa, pobierania, badania,
charakterystyki, konserwowania, transportu i przeszczepiania narzadow pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do przeszczepow.

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23, decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s.
11).

12

PL



PL

2. Jednak w przypadkach, kiedy narzady takie sa stosowane do celow badawczych,
niniejsza dyrektywa ma zastosowanie tylko wowczas, kiedy narzady te przeznaczone
sa do przeszczepienia do ciata ludzkiego.

Artykut 3
Definicje

Dla celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastgpujace definicje:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

,2upowaznienie” oznacza upowaznienie, akredytacj¢, wyznaczenie lub
udzielenie licencji, zaleznie od poje¢ stosowanych w kazdym panstwie
czlonkowskim,;

»utylizacja” oznacza ostateczne usunig¢cie narzadu w przypadku, kiedy nie
zostat on wykorzystany do przeszczepu;

»dawca” oznacza kazda osobg bedaca zrodlem narzadu, zyjaca badz zmarla;
,»dawstwo” oznacza oddanie ludzkich narzadéow do przeszczepow;

»charakterystyka dawcy” oznacza zebranie istotnych informacji na temat cech
dawcy, niezbednych do przeprowadzenia wlasciwej oceny ryzyka w celu
zminimalizowania ryzyka dla biorcy oraz zoptymalizowania przydzielenia
narzadu;

»europejska organizacja wymiany narzadéw” oznacza organizacje non-profit,
publiczng lub prywatna, zajmujaca si¢ w szczegolnosci wymiana narzadow
ponad granicami; kraje bedace cztonkami takiej organizacji to w wigkszosci
panstwa cztonkowskie Wspolnoty;

»harzad” oznacza wyodrebniona i istotna cze$¢ ciata ludzkiego, zbudowana z
réznych tkanek, zdolna do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i
mozliwosci petienia funkcji fizjologicznych ze znacznym stopniu autonomii;

,»charakterystyka narzadu” oznacza zebranie istotnych informacji na temat cech
narzadu, niezbgdnych do przeprowadzenia wtasciwej oceny ryzyka w celu
zminimalizowania ryzyka dla biorcy oraz zoptymalizowania przydzielenia
narzadu;

»pobieranie” oznacza proces, w wyniku ktorego oddawane narzady staja si¢
dostepne;

»instytucja pobierajaca narzady” oznacza o$rodek zdrowia, zespol lub oddziat
szpitala albo inng instytucje uprawniona przez wtasciwy organ do pobierania
ludzkich narzadow;

,.konserwowanie” oznacza zastosowanie odczynnikow  chemicznych,
dokonywanie zmian w warunkach $rodowiskowych lub inne $rodki stosowane
podczas przetwarzania w celu zapobiezenia lub opdznienia biologicznej lub
fizycznej degradacji narzadéw ludzkich od ich pobrania do przeszczepienia;
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M
(m)

(n)

(o)

(p)

(@

,biorca” oznacza osobe, ktora otrzymuje przeszczepiany narzad;

»istotne zdarzenie niepozadane” oznacza kazde nieoczekiwane zdarzenie
zwiazane z dowolnym etapem procesu, od aktu dawstwa do przeszczepienia,
ktéore moze doprowadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, zgonu lub
zagrozenia zycia, uszkodzenia ciata lub niepelnosprawnosci pacjentow, lub
ktére moze spowodowaé chorobg lub konieczno$¢ hospitalizacji albo ich
wydtuzenie;

»istotna reakcja niepozadana” oznacza niezamierzong reakcje, w tym chorobg
zakazna, wystepujaca u dawcy lub biorcy, zwiazana z dowolnym etapem
procesu, od aktu dawstwa do przeszczepienia, ktéra prowadzi do zgonu,
zagrozenia zycia, uszkodzenia ciata lub niepelnosprawnosci, albo ktora
powoduje chorobg lub konieczno$¢ hospitalizacji albo ich wydtuzenie;

»standardowe procedury operacyjne” oznaczaja pisemne instrukcje opisujace
etapy danego procesu, w tym wykorzystywane materialy i metody oraz
oczekiwany produkt koncowy;

»przeszczepianie” oznacza proces przywrocenia niektorych funkcji ciata
ludzkiego przez przeniesienie rownorz¢dnego narzadu do ciala biorcy;

»osrodek transplantacyjny” oznacza o$rodek zdrowia, zespdt lub oddziat
szpitala albo inna instytucj¢ uprawniona przez wlasciwy organ do
przeszczepiania narzadow ludzkich;

»identyfikowalno$¢”  oznacza  zdolno$¢  wiasciwych  organéw  do
umiejscowienia i1 zidentyfikowania narzadu na kazdym etapie procesu, od aktu
dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu; organy te w
okolicznosciach okreslonych niniejsza dyrektywa maja prawo do:

— identyfikacji dawcy i instytucji pobierajacej narzady,

— identyfikacji biorcy (biorcow) w osrodku transplantacyjnym (osrodkach
transplantacyjnych),

— umiejscowienia i identyfikacji wszystkich istotnych informacji, innych

niz dane osobowe, odnoszacych si¢ do produktow i1 materiatow
majacych kontakt z narzadem:;
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ROZDZIAL 11

JAKOSC I BEZPIECZENSTWO NARZADOW

Artykut 4
Krajowe programy jakosci

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja ustanowienia krajowego programu jakosci,
obejmujacego wszystkie etapy procesu od aktu dawstwa do przeszczepienia lub
utylizacji narzadu, w celu zapewnienia zgodnos$ci z przepisami niniejszej dyrektywy.

Krajowe programy jako$ci przewiduja przyjecie i wdrozenie:
a) standardowych procedur operacyjnych stuzacych weryfikacji tozsamosci dawcy;

b) standardowych procedur operacyjnych stuzacych weryfikacji danych dotyczacych
zgody lub upowaznienia dawcy lub rodziny dawcy, zgodnie z przepisami krajowymi;

c¢) standardowych procedur operacyjnych stuzacych weryfikacji przeprowadzenia
petnej charakterystyki dawcy 1 narzadu, zgodnie z art. 7 oraz ze wzorem
przedstawionym w zalaczniku;

d) procedury pozyskiwania, opakowywania konserwujacego i oznakowywania
narzadoéw, zgodnie z art. 5, 6 1 §;

e) przepisow w zakresie transportu ludzkich narzadéw, zgodnie z art. 8.
Krajowe programy jako$ci:

a) okre$laja przepisy zapewniajace identyfikowalno$¢ narzadéw na wszystkich
etapach procesu od aktu dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu, zgodnie
z art. 10, w tym:

— standardowe procedury operacyjne zapewniajace identyfikowalnos¢
narzadow na poziomie krajowym,

— dane konieczne dla zapewnienia identyfikowalno$ci oraz informacje
dotyczace sposobu przestrzegania wymogdéw prawnych w zakresie
ochrony danych osobowych i poufnosci;

— przepisy dotyczace odpowiedzialno$ci instytucji pobierajacych narzady
1 o§rodkow transplantacyjnych w zakresie identyfikowalnosci.

b) okreslaja standardowe procedury operacyjne w zakresie:

— zglaszania istotnych niepozadanych zdarzen i reakcji w sposob trafny,
szybki 1 umozliwiajacy weryfikacje, zgodnie z art. 11 ust. 1;

- wycofywania narzadow, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2,
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— odpowiedzialnosci instytucji pobierajacych narzady i os$rodkow
transplantacyjnych w procesie zglaszania.

c) okreslaja kwalifikacje wymagane przez personel uczestniczacy we wszystkich
etapach procesu od aktu dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu oraz
przewiduja specjalistyczne programy szkolen dla personelu, zgodnie z uznanymi
normami mi¢dzynarodowymi.

Artykut 5
Instytucje pobierajgce narzqdy

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby pobieraniem narzadow zajmowaly si¢
instytucje pobierajace narzady, ktérych dzialalno$¢ jest zgodna z przepisami
niniejszej dyrektywy.

Struktura organizacyjna 1 procedury operacyjne instytucji pobierajacych narzady
obejmuja:

a) schemat organizacyjny jasno okreslajacy zakres obowiazkow poszczegdlnych
0s6b 1 ich wzajemne relacje w zakresie rozliczalno$ci i1 sktadania sprawozdan;

b) standardowe procedury operacyjne okreslone w krajowych programach jakosci.

Na prosbg Komisji lub innego panstwa cztonkowskiego dane panstwo cztonkowskie
udziela informacji na temat wymogow krajowych w zakresie udzielania upowaznien
organizacjom pobierajacym narzady.

Artykut 6
Pobieranie narzqdow

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby czynnosci medyczne w instytucjach
pobierajacych narzady, np. doboér dawcéw, byly prowadzone w konsultacji z
lekarzem medycyny (zgodnie z jego definicja w dyrektywie 2005/36/WE) i1 pod jego
nadzorem.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby pobieranie narzadow odbywato sig¢ w
przystosowanych do tego celu obiektach, zaprojektowanych, wybudowanych,
utrzymywanych 1 eksploatowanych zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszej
dyrektywie, umozliwiajacych zminimalizowanie zanieczyszczenia bakteryjnego lub
innego rodzaju =zanieczyszczenia pobieranych narzadéw ludzkich, zgodnie z
najlepsza praktyka medyczna.

Obiekty te musza spetnia¢ zwykle normy obowiazujace w odniesieniu do sal operacyjnych, w
tym w zakresie:

a) ograniczonego dostepu;

b) ubioru personelu odpowiedniego do wykonywania operacji w warunkach
sterylnych (sterylne rekawiczki, nakrycia gtowy i maski).
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Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby urzadzenia i materiaty wykorzystywane do
pobierania narzadéw byly eksploatowane zgodnie z odpowiednimi przepisami,
normami i wytycznymi krajowymi i migdzynarodowymi w zakresie sterylizacji
lekéw 1 wyrobow medycznych. Do pobierania narzadéw stosuje si¢ dopuszczone,
sterylne narzedzia i urzadzenia.

Artykut 7
Charakterystyka narzqdu i dawcy

Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie charakterystyki wszystkich
pobieranych narzadéw i ich dawcéw przed przeszczepieniem w drodze zebrania
informacji 1 danych wymienionych w formularzu charakterystyki narzadu,
znajdujacym si¢ w zalaczniku. Testy wymagane do charakterystyki narzadu
przeprowadza wykwalifikowane laboratorium.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby w organizacjach, organach i
wykwalifikowanych laboratoriach przeprowadzajacych charakterystyke narzadow i
dawcow obowiazywaly odpowiednie standardowe procedury operacyjne,
zapewniajace terminowe przekazanie informacji w zakresie charakterystyki
narzadoéw i dawcow do osrodka transplantacyjnego.

Artykut 8
Transport narzqdow

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja wypetienia nastgpujacych wymogow:

a) w organizacjach, organach lub przedsigbiorstwach uczestniczacych w transporcie
narzadow obowiazuja odpowiednie standardowe procedury operacyjne wykluczajace
mozliwo$¢ uszkodzenia narzadu w czasie transportu 1 zapewniajace
zminimalizowanie czasu trwania transportu.

b) pojemniki wykorzystywane do transportu narzadéw sa opatrzone nastgpujacymi
informacjami:

— dane identyfikacyjne instytucji pobierajacej narzady, w tym jej adres i
numer telefonu;

— dane identyfikacyjne o$rodka transplantacyjnego, do ktdérego
transportowany jest narzad, w tym jego adres i numer telefonu;

— informacja, ze opakowanie zawiera ludzki narzad, oraz oznakowanie
,,Ostroznie”;

— instrukcje dotyczace zalecanych warunkow transportu, w tym
utrzymywania pojemnika w odpowiedniej temperaturze i pozycji;

— instrukcje w zakresie bezpieczenstwa i metody chtodzenia (o ile maja
zastosowanie).

Litera b) nie ma zastosowania w przypadku transportu w ramach tej samej placowki
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Artykut 9
Osrodki transplantacyjne

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby przeszczepianie narzadéw odbywato si¢ w
osrodkach transplantacyjnych przestrzegajacych przepiséw niniejszej dyrektywy.

Wiasciwy organ okresla w akredytacji, zezwoleniu, upowaznieniu lub licencji, jakie
czynno$ci moze prowadzi¢ dany osrodek transplantacyjny.

Przed operacja przeszczepienia o$rodek transplantacyjny sprawdza:

a) czy przeprowadzono petna charakterystyke narzadu i dawcy zgodnie ze wzorem
znajdujacym si¢ w zataczniku i czy informacje zawarte w tym formularzu zostaly
wiaczone do dokumentacji;

b) czy zachowano wlasciwe warunki transportu narzadow, w tym wskazana
temperaturg przechowywania.

Na prosbg Komisji lub innego panstwa cztonkowskiego dane panstwo cztonkowskie
udziela informacji na temat wymogow krajowych w zakresie udzielania upowaznien
o$rodkom transplantacyjnym.

Artykut 10
Identyfikowalnosé¢

Panstwa cztonkowskie zapewniaja identyfikowalnos¢ wszystkich narzadow
pobranych i przydzielonych na ich terytorium od dawcy do biorcy i odwrotnie w celu
ochrony zdrowia dawcow 1 biorcow.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja wdrozenie systemu identyfikacji dawcow,
umozliwiajacego zidentyfikowanie kazdego aktu dawstwa i kazdego pobranego w
ten sposob narzadu. Panstwa cztonkowskie zapewniaja opracowanie i dobodr
wspomnianego systemu identyfikacji dawcow w taki sposob, aby wykluczy¢ lub
zminimalizowa¢ gromadzenie, przetwarzanie lub wykorzystywanie danych
osobowych. W szczegolnosci nalezy wykorzystywa¢ mozliwosci stosowania
pseudonimow lub metod zapewniajacych anonimowo$¢ poszczegolnych osob.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja:

a)  przechowywanie przez wlasciwy organ lub inne organy uczestniczace w
procesie od aktu dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu wszelkich
danych koniecznych do zapewnienia identyfikowalno$ci na wszystkich etapach
tego procesu, zgodnie z krajowymi programami jako$ci;

b)  przechowywanie danych koniecznych do pelnej identyfikowalnos$ci przez co

najmniej 30 lat od aktu dawstwa. Dane takie mozna przechowywa¢ w formie
elektroniczne;.
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Artykut 11
System zglaszania istotnych zdarzen i reakcji niepozqdanych

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wdrozenie systemu zglaszania, analizowania,
rejestrowania 1 przekazywania istotnych i1 niezbgednych informacji o istotnych
zdarzeniach niepozadanych 1 istotnych reakcjach niepozadanych, ktére moga
wptywac na jakos$¢ i bezpieczenstwo narzadow ludzkich, a ktérych przyczyny moga
by¢ zwiazane z pobieraniem, badaniem i transportem narzadow, a takze o wszelkich
istotnych reakcjach niepozadanych, zaobserwowanych podczas przeszczepiania lub
po przeszczepie, ktore moga by¢ zwiazane z tymi dziataniami.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, poprzez odpowiednie zapisy w krajowym
programie jakosci, wdrozenie procedury umozliwiajacej szybkie wycofanie kazdego
narzadu, ktory moze mie¢ zwiazek z istotnym zdarzeniem niepozadanym lub istotng
reakcja niepozadana.

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja powiazanie systemu zglaszania, o ktorym mowa
w ust. 1, z systemem sprawozdawania ustanowionym zgodnie z art. 11 dyrektywy
2004/23/WE.

Artykut 12
Personel

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby personel bezposrednio zaangazowany w proces od
aktu dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadow posiadat kwalifikacje do
wykonywania swoich zadan oraz miat mozliwo$¢ uczestnictwa w odpowiednich szkoleniach,
okreslonych w krajowych programach jakosci.

ROZDZIAL 111

OCHRONA DAWCOW I BIORCOW

Artykut 13
Zasady regulujqce dawstwo narzqdow

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby dawstwo narzadow od zmartych i zywych
dawcow mialo charakter dobrowolny i nieodptatny.

2. Panstwa cztonkowskie zakazuja oglaszania zapotrzebowania na narzady ludzkie lub
ich dostgpnosci, o ile takie oglaszanie wiaze si¢ z oferowaniem lub oczekiwaniem
zysku materialnego lub poréwnywalnych korzysci.

3. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby pobieranie narzadow nie mialo charakteru
dochodowego.
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Artykut 14
Wymagania dotyczqce zgody i upowazinienia przed pobraniem narzqdow

Narzady pobiera si¢ dopiero po spetnieniu wszystkich obowiazujacych w danym panstwie
cztonkowskim wymogoéw dotyczacych obowiazku zgody lub upowaznienia.

Artykut 15
Ochrona Zywego dawcy

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja wszelkie dziatania konieczne dla zapewnienia
potencjalnym zywym dawcom wszelkich niezbgdnych informacji co do celu i
charakteru dawstwa, zwiazanych z nim skutkéw i zagrozen oraz alternatywnych
sposobow leczenia dostgpnych dla potencjalnego biorcy, aby umozliwi¢ im podjgcie
swiadomej decyzji. . Informacji takich udziela si¢ przed aktem dawstwa.

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby wybor zywych dawcéw byt dokonywany
przez wykwalifikowanych i wyszkolonych specjalistow i odbywat si¢ na podstawie
wywiadu lekarskiego, w tym, w razie potrzeby, oceny psychologicznej. Analiza, o
ktérej mowa, moze by¢ przyczyna wylaczenia oséb, w przypadku ktérych dawstwo
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia innych, np. mozliwos$¢ przeniesienia choroby,
albo powazne zagrozenie dla nich samych.

3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby wilasciwy organ prowadzit rejestr zywych
dawcow po akcie dawstwa, zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych i o
poufnosci danych statystycznych, oraz gromadzit informacje dotyczace ich
pozniejszej obserwacji, w tym w szczegdlnosci ewentualnych powiklan zwigzanych
z aktem dawstwa, pojawiajacych si¢ w krotkiej, sredniej 1 dtuzszej perspektywie
czasowej.

Artykut 16
Ochrona danych osobowych, poufnosé i bezpieczenstwo przetwarzania danych

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja pelnego i skutecznego przestrzegania podstawowego
prawa do ochrony danych osobowych we wszystkich dziataniach zwigzanych =z
przeszczepianiem narzadow, zgodnie z przepisami Wspolnoty w zakresie ochrony danych
osobowych, w tym z dyrektywa 95/46/WE, a w szczegdlnosci z jej art. 8 ust. 3, art. 16, art. 17
1art. 28 ust. 2.

Artykut 17
Zapewnianie anonimowosci dawcow i biorcow

Panstwa cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia
anonimowosci wszystkich danych osobowych dawcow i biorcow, przetwarzanych w zakresie
objetym niniejsza dyrektywa, tak aby uniemozliwi¢ ustalenie tozsamosci dawcow i biorcoOw.
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ROZDZIAL 1V

OBOWIAZKI WEASCIWYCH ORGANOW I WYMIANA

INFORMACJI

Artykut 18
Wyznaczenie wlasciwych organow i ich zadania

Poszczegdlne panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy (dalej zwane
»wlasciwym organem”), odpowiedzialne za wdrazanie wymogoéw niniejszej dyrektywy.

Wtasciwe organy podejmuja w szczegdlnosci nastepujace dzialania:

a)
b)

g)

wprowadzenie i aktualizowanie krajowego programu jako$ci zgodnie z art. 4;

zapewnienie regularnych kontroli instytucji pobierajacych narzady i o$§rodkow
transplantacyjnych w celu zagwarantowania przestrzegania wymogow
niniejszej dyrektywy;

udzielanie upowaznien dla instytucji pobierajacych narzady lub os$rodkow
transplantacyjnych oraz, w uzasadnionych przypadkach, zawieszanie lub
wycofywanie takich upowaznien, jesli kontrole wykaza, ze takie instytucje lub
osrodki nie przestrzegaja wymogow niniejszej dyrektywy;

wprowadzenie systemu zglaszania oraz systemu wycofywania narzadow, o
ktorych to systemach jest mowa w art. 11 ust. 11 2;

wydawanie odpowiednich wytycznych dla zaktadow i1 pracownikow opieki
zdrowotnej oraz innych podmiotow uczestniczacych we wszystkich etapach
procesu od aktu dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu;

uczestnictwo w powolanej przez Wspoélnote sieci, o ktorej mowa w art. 20,
oraz koordynacja na poziomie krajowym wktadu w dziatalnos$¢ sieci;

nadzér nad wymiang narzadow z innymi panstwami cztonkowskimi i krajami
trzecimi;

dopilnowywanie, we wspdtpracy z organem nadzoru powotanym zgodnie z art.
28 dyrektywy 95/46/WE, pelnego i skutecznego przestrzegania podstawowego
prawa do ochrony danych osobowych we wszystkich dziataniach zwigzanych z
przeszczepianiem narzadow, zgodnie z przepisami Wspdlnoty w zakresie
ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci z dyrektywa 95/46/WE.

Artykut 19

Rejestry i sprawozdania instytucji pobierajqcych narzqdy i osrodkow transplantacyjnych

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby wiasciwy organ:

21

PL



PL

a)  prowadzil ewidencj¢ dziatalnos$ci instytucji pobierajacych narzady i o$rodkow
transplantacyjnych, obejmujaca zbiorcze anonimowe dane dotyczace liczby
zywych 1 zmarlych dawcow oraz rodzaju i liczby narzadow pobranych i
przeszczepionych lub zutylizowanych, zgodnie z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych i poufnosci statystycznej;

b)  opracowywat i podawat do publicznej wiadomosci coroczne sprawozdanie z tej
dziatalno$ci;

c) ustanowil 1 prowadzil rejestr instytucji pobierajacych narzady i o$rodkow
transplantacyjnych.

Na prosbg Komisji lub innego panstwa cztonkowskiego dane panstwo cztonkowskie
udziela informacji na temat rejestru instytucji pobierajacych narzady i osrodkow
transplantacyjnych.

Artykut 20
Wymiana informacji

Komisja powota sie¢ wlasciwych organdow, stuzaca wymianie informacji na temat
doswiadczen uzyskanych w zakresie wdrazania niniejszej dyrektywy.

W uzasadnionych przypadkach z siecia moga by¢ stowarzyszeni eksperci w
dziedzinie przeszczepiania narzadow, przedstawiciele europejskich organizacji
wymiany narzadow, a takze organy nadzorcze w zakresie ochrony danych i inne
wlasciwe podmioty.

ROZDZIAL V
WYMIANA NARZADOW Z PANSTWAMI TRZECIMI I
EUROPEJSKIMI ORGANIZACJAMI WYMIANY
NARZADOW

Artykut 21
Wymiana narzqdow z panstwami trzecimi

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby wszelka wymiana narzadow z panstwami
trzecimi odbywatla si¢ z upowaznieniem wiasciwego organu.

Upowaznienia do wymiany narzadow, o ktérych mowa w ust. 1, sa wydawane
jedynie pod warunkiem, ze:

a)  zapewniona jest identyfikowalno$¢ narzadéw od dawcy do biorcy i odwrotnie;

b) narzady speiniaja wymogi jakosci 1 bezpieczenstwa rownowazne z
wymaganiami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.
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Artykut 22
Europejskie organizacje wymiany narzqdow

Panstwa cztonkowskie moga zawiera¢ pisemne umowy z europejskimi organizacjami
wymiany narzadow, pod warunkiem Ze organizacje te zapewniaja przestrzeganie wymogow
zawartych w niniejszej dyrektywie, powierzajac im:

a)  wykonywanie czynno$ci przewidzianych w krajowych programach jakosci;

b)  udzielanie upowaznien i przydzielanie konkretnych zadan zwiazanych z
wymiang narzadow migdzy panstwami cztonkowskimi i krajami trzecimi.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 23
Sprawozdania dotyczqce niniejszej dyrektywy

1. Przed dniem ............. r., a nastgpnie co trzy lata, panstwa cztonkowskie przesytaja
Komisji sprawozdania w sprawie czynno$ci podjgtych w zwiazku z przepisami
niniejszej dyrektywy oraz do§wiadczen uzyskanych w toku jej wdrazania.

2. Przed dniem ....... r., a nastgpnie co trzy lata, Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spoltecznemu i
Komitetowi Regionow sprawozdanie z wdrazania niniejszej dyrektywy.

Artykut 24
Kary

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar za naruszenie przepisow
krajowych przyjetych na mocy niniejszej dyrektywy oraz przyjmuja wszelkie niezbgdne
srodki w celu wdrozenia tych kar. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa cztonkowskie poinformuja Komisj¢ o tych przepisach nie pdzniej niz
[...] 1 niezwlocznie poinformuja Komisje o wszelkich zmianach majacych wptyw na te

przepisy.
Artykut 25
Srodki wykonawcze

1. Zgodnie z procedura okreslona w art. 26 ust. 3 przyjmuje si¢ szczegotowe przepisy
dotyczace nastepujacych srodkow:

a) zasady aktualizacji 1 przekazywania wyszczegélnionych w zataczniku
informacji o charakterystyce ludzkich narzadow;

b) procedury stuzace zapewnieniu pelnej identyfikowalnosci narzadu, w tym
wymogi dotyczace oznakowywania;
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c) procedury shuzace zapewnieniu zglaszania istotnych zdarzen 1 reakcji
niepozadanych.

Zgodnie z procedura okreslona w art. 26 ust. 2 przyjmuje si¢ szczegotowe przepisy
dotyczace jednolitego wdrazania niniejszej dyrektywy, a w szczegdlnosci
nastepujacych srodkow:

a) powiazanie systemow zglaszania niepozadanych zdarzen i reakcji, o ktorych
mowa w art. 11 ust. 3;

b)  powotanie i funkcjonowanie sieci wlasciwych organdw, o ktérej mowa w art.
20.

Artykut 26
Komitet

Komisjg wspiera komitet ds. przeszczepiania narzadow, zwany dalej ,.komitetem”.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji Rady
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji. Okres przewidziany w
art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 1 art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Artykut 27
Transpozycja

Panstwa cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia
[...] r. Panstwa cztonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepisow
oraz tabelg korelacji pomig¢dzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji tekst gldownych przepiséw prawa krajowego
dotyczacych dziedziny objetej niniejsza dyrektywa.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 28
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 29
Adresy

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
25
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ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA NARZADU I DAWCY

W celu zachowania zgodnosci z art. 7 instytucja lub zespo6t pobierajacy narzady
gromadzi wymienione ponizej informacje dotyczace charakterystyki narzadu i
dawcy. W celu ich gromadzenia przeprowadza si¢ w razie potrzeby odpowiednie
badania. Informacje te sa przetwarzane zgodnie z wymogami dotyczacymi ochrony
danych osobowych i poufnosci statystyczne;j.

KATEGORIA PODKATEGORIA |POZYCJA SKROT
DANE OGOLNE Identyfikacja dawcy
Szpital

Lokalny koordynator lub osoba
wyznaczona do kontaktow

DANE DAWCY Rodzaj dawcy*

Data urodzenia

Wiek

Pte¢

Waga

Wzrost

Obwodd  klatki  piersiowej (jesli
wymagany)

Obwdd brzucha (jesli wymagany)

Grupa krwi (ABO)

HLA (jesli wymagane)

Przyczyna zgonu

Data zgonu

PRZYJECIE NA OIOM Data i godzina przyjecia na OIOM
(oddziat intensywnej opieki
medycznej)

Data i godzina intubac;ji

WYWIAD LEKARSKI OD Nowotwory
DAWCY
(opis ogolny) Wskazaé wszystkie istotne
przypadki chorob nerek, watroby,
serca, ptuc, trzustki i uktadu
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nerwowego, a takze istotne
przebyte operacje, urazy lub
choroby pasozytnicze

Cukrzyca

Nadcisnienie

Alkohol

Palenie tytoniu

Narkotyki

DANE Y4 BADANIA Cisnienie krwi
FIZYKALNEGO | DANE
KLINICZNE

Niedocisnienie (czas trwania)

Temperatura ciata

Diureza (ostatnie 24 godziny)

Diureza w ciggu ostatniej godziny

Reanimacja krazeniowo-
oddechowa (jesli zastosowano)
(czas trwania)

Tetno

DANE LABORATORYJNE Data, godzina, wartosci

HEMATOLOGIA Czas protrombinowy PT

Liczba biatych krwinek WBC

Phytki krwi

Hemoglobina Hb

Hematokryt PCV

BIOCHEMIA Na+

K+

Fosfataza zasadowa (watroba) AP

Glukoza

Bilirubina catkowita /
bezposrednia (watroba)

Amylaza lub lipaza (trzustka)
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Transaminaza  glutaminianowo-
szczawiowo-octowa (GOT)

AST

Transaminaza  glutaminianowo-
pirogronowa (GPT)

ALT

Gamma-glutamylotranspeptydaza
(GGT) (watroba)

GGT

Kreatynina

Troponina (serce)

Mocznik (przy przeszczepie nerki)

BUN

LDH

Biatko CALKOWITE (wysoce
zalecane)

Albumina (wysoce zalecane)

MIKROBIOLOGIA

(Te informacje
moga. by¢
dostepne po

przeszczepie)

Posiew krwi (wysoce zalecane w
momencie pobierania narzadu)

Posiew moczu (wysoce zalecane
w momencie pobierania narzadu)

Wydzieliny tchawicy (wysoce
zalecane w momencie pobierania
narzadu)

SEROLOGIA

HIV 1-2

HBsAg

Anty-HBc (wysoce zalecane)

HCV

Anty-CMV IgG (zalecane)

Anty-CMV IgM (zalecane)

Kita

HTLV | 1l (w przypadku dawcow
mieszkajgcych w obszarach o
wysokiej zachorowalnosci,
pochodzacych z takich obszaréw
lub z wysokimi czynnikami ryzyka
narazenia na wirusa)
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MOCz

Glukoza (tak/nie)

Biatko (tak/nie)

DIAGNOSTYKA

USG jamy brzusznej (jesli
wymagany)

RTG klatki piersiowej

EKG

Echokardiografia (serce)

GAZOMETRIA
WENTYLACJA

FiO2 %

PEEP

PaO2 (przy oznaczonym FiO2)

PaCO2 (przy oznaczonym FiO2)

PH

HCO3

Saturacja 02

FiO2 1,0 / PEEP 5 (ptuco)

PaO2 (ptuco) przy FiO2 1,0 /
PEEP 5 (ptuco)

PaCO2 (ptuco) przy FiO2 1,0 /
PEEP 5 (ptuco)

LECZENIE

(opis ogdlny)

Antybiotyki

Diuretyki

Leki inotropowe (adrenalina,
noradrenalina, dobutamina,
dopamina...)

Przetoczenie krwi

Inne leki
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI DLA WNIOSKOW, KTORYCH

3.1.

3.2,

3.3.

WPEYW NA BUDZET OGRANICZA SIE WYEACZNIE DO DOCHODOW

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy dyrektywy ustanawiajacej normy jakosci i1 bezpieczenstwa
narzadow ludzkich do przeszczepow

STRUKTURA ABM/ABB

Zdrowie publiczne

POZYCJE W BUDZECIE

Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powigzane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B.A)), wraz z trescia:

XX0101: ptatnosci dla urzednikow

XX010211: ptatnosci na pokrycie kosztéw dziatalnosci komitetu
Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Poczawszy od 20009 r., czas trwania nieokreslony

Z budzetu maja zostac¢ pokryte koszty przysztego komitetu regulacyjnego (procedura
komitetowa) oraz sieci (spotkania wlasciwych organéw) ds. dawstwa i
przeszczepiania narzaddéw, ktore zostana powolane zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy po jej przyjeciu przez Parlament 1 Radg:

2 pracownikow administracyjnych zatrudnionych w wymiarze petnego etatu (EPC),
kazdy zwiazany z kosztem 122 000 EUR (zgodnie ze szczegdétowymi wytycznymi),
w celu wspierania procesOw w ramach transpozycji i procedury komitetowe;.

Koszty sesji plenarnej (pierwsze spotkanie wiasciwych organow) z udziatem
jednego uczestnika z kazdego z 27 panstw cztonkowskich. Przewidziano 3 spotkania
rocznie (pierwsze — 2 lata po przyjeciu dyrektywy), kazde zwiazane z kosztem
20 000 EUR; liczba spotkan rocznie zostanie zmniejszona z 3 do 2, a nastgpnie 1.
Rzeczywiste koszty spotkan i ich czgstotliwos¢ moga wymagac¢ zmian w zalezno$ci
od ostatecznego ksztaltu dyrektywy po jej przyjeciu przez Radg i Parlament oraz od
koniecznych struktur w ramach procedury komitetowej. Ponadto koszt trzech
posiedzen rocznie w ramach procedury komitetowej nalezy oszacowacé na 20 000
EUR na posiedzenie.

Informacje budzetowe

Pozycja Wklad krajow Dzial w
w Rodzaj wydatkow Nowe Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie
budzecie o czlonkostwo finansowej
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XX 0101 Obowiazk Niezrozni
WIAZK | cowane!” NIE NIE NIE 5
owe
XX Nicobowi Niezrozni
010211 1C0bOWIA 1 \vane'® NIE NIE NIE 5
zkowe
4. ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe

4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i srodkow na platnosci (PA)

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sekcja 2011 | 2012 2013 | Raze
Rodzaj wydatkéw nr m 20141
1wy 2009 | 2010 2009- | pézniej
2013
Wydatki operacyjne'
Srodki na zobowiazania 2.1 a
(CA) o
Srodki na ptatnosci (PA) b
Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjnej*’
Pomoc techniczna i 824 c
administracyjna (NDA) o
KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM
Srodki na zobowigzania atc
Srodki na platnosci b+c
Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjne;j’'
Wydatki na zasoby ludzkie i
powiazane wydatki (NDA) | g25 | d | 0,244 | 0,244 | 0244 | 0,244 | 0,244
1,220 0,244

Srodki niezréznicowane zwane dalej NDA.

Srodki niezrdéznicowane zwane dalej NDA.

Wydatki niewchodzace w zakres rozdziatu xx 01 w tytule xx.

Wydatki w ramach art. xx 01 04 w tytule xx.

Wydatki w ramach rozdzialu xx 01 z wytaczeniem artykutu xx 01 04 lub xx 01 05.
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Wydatki  administracyjne,
inne niz koszty zasobow
ludzkich i powiazane koszty, 8.2.6. e 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
nieuwzglednione w kwocie 0,420 | 0,080
referencyjnej (NDA)

Indykatywne koszty finansowe interwencji ogolem

OGOLEM CA w tym atc
koszty zasobow ludzkich +d+ | 0364 | 0364 | 0344 | 0344 | 0,324 | 1,640
e 0,324
OGOLEM PA w tym btc
Koszty zasobéw ludzkich +d+ | 0364 | 0364 | 0,344 | 0344 | 0,324 | 1,640
e 0,324

Szczegolowe informacje dotyczgce wspolfinansowania: nie dotyczy

Jezeli wniosek przewiduje wspotfinansowanie przez panstwa cztonkowskie lub inne
organy (nalezy okresli¢ ktore), w ponizszej tabeli nalezy przedstawi¢ szacowany
poziom wspotfinansowania (mozna doda¢ kolejne rubryki, jezeli wspotfinansowanie
maja zapewnia¢ rozne organy):

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Organ wspotfinansujacy Raze | 2014 i
m pozniej
Rok 2010 |2011 | 2012 | 2013 | 2009-
2009 2013
........................ f
OGOLEM CA w tym | atc
wspotfinansowanie +d+
et+f

4.1.2.  Zgodnosc z programowaniem finansowym
Whiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

[0  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w perspektywie
finansowe;.

[0  Wniosek moze wymagaé =zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego® (tzn. instrumentu elastycznoéci lub zmiany
perspektywy finansowej).

4.1.3.  Wphw finansowy na dochody
Xl  Wniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

0  Whniosek ma nastgpujacy wpltyw finansowy na dochody:

Patrz pkt 19 i 24 porozumienia migdzyinstytucjonalnego.
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mln EUR (do 1 miejsca po przecinku)

Przed Sytuacja po rozpoczgciu dziatania
rozpocz
Pozycja w Dochody | [Rok | [#1] | [#2] | [+3] | [+4] | [+51°
budzecie a[rokn- | | 2009]

1]

a) Dochody w wartosciach

bezwzglednych
b) Zmiana dochodow A
4.2. Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony i personel zewnetrzny) — szczegolowe informacje
w pkt 8.2.1.
Zapotrzebowania  na
dany rok
Rok 2010 2011 2012 2013 20141
poznie
2009 j
Zasoby ludzkie ogdtem 2 2 2 2 2 2
5. OPISICELE
5.1. Potrzeba, ktéora ma zostaé¢ zaspokojona w perspektywie krotko- lub
dhlugoterminowej
Nie dotyczy.
5.2. Warto$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spéjnosé¢ wniosku z

innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia
Nie dotyczy.

5.3. Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM (zarzadzania kosztami dzialan)

Nie dotyczy.
5.4. Metoda realizacji (indykatywna)
L0 Zarzqdzanie scentralizowane
bezposrednio przez Komisje

L posrednio przez:

3 W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dzialania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe

kolumny.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

agencje wykonawcze

ustanowione przez Wspolnote organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego

0  krajowe organy sektora publicznego/organy pelniace misj¢ shuzby
publiczne;j

0  Zarzadzanie dzielone lub zdecentralizowane
O  zpanstwami cztonkowskimi
L zkrajami trzecimi

U Zarzqdzanie wspolne z organizacjami  miedzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnié)

Uwagi:

MONITOROWANIE I OCENA
System monitorowania

Regularne sprawozdania beda opracowywane przez grupy robocze i rozsylane do
panstw cztonkowskich i stuzb Komisji.

Ocena
Ocena ex ante
Nie dotyczy.

Dzialania podjete w wyniku oceny posredniej/ex post (wnioski wyciqgniete z
podobnych doswiadczen w przesztosci)

Nie dotyczy.
Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen.

Ocena dziatalno$ci grupy roboczej zostanie przeprowadzona po 5 latach.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Nie dotyczy.
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8. SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

8.1. Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego
Srodki na zobowiazania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
(Nalezy wskazaé Rodzaj Sred Rok 2009 Rok 2010 Rok 2011 Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 i RAZEM
cele, dzialania i realizacji ni pOzniej
realizacje) kosz

t Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt
realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko
i wity i wity i wity i wity i wity i wity i wity

CEL
OPERACYINY

Dzialanie 1:

- - Realizacja Liczba spotkan

- Realizacja 2

Dzialanie

- Realizacja 1

Suma czastkowa
Cel 1

CEL
OPERACYIJNY

# Zgodnie z opisem w pkt 5.3.
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Dzialanie

- Realizacja 1

Suma czastkowa
Cel 2

CEL

OPERACYIJNY nr
1

n

Suma czastkowa
Celn

KOSZT
OGOLEM
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8.2.

Wydatki administracyjne

8.2.1.  Liczba i rodzaj pracownikow
Rodzaj Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
stanowiska istniejacych i/lub dodatkowych zasobdw (liczba stanowisk/pelnych etatow)
Rok 2009 | Rok 2010 | Rok2011 | Rok2012 | Rok 2013 | Rok 2014
Urzednicy lub | A*/AD 2 2 2 2 2 2
pracownicy
zatrudnieni na | B*,
czas C*/AST
okreslony”
(XX 0101)
Pracownicy
finansowani’® w ramach
art. XX 01 02
Inni pracownicy”’

finansowani w ramach
art. XX 01 04/05

OGOLEM 2 2 2 2 2 2

8.2.2.

8.2.3.

Opis zadan zwiqzanych z dziataniem

2 pracownikow administracyjnych zatrudnionych w wymiarze petnego etatu (EPC),
kazdy zwiazany z kosztem 122 000 EUR (zgodnie ze szczegétowymi wytycznymi),
w celu wspierania procesOw w ramach transpozycji i procedury komitetowe;.
Prowadzenie dziatalnosci komitetu regulacyjnego 1 sieci (spotkan wlasciwych
organow), powotanych odpowiednio zgodnie z art. 26 i 20 niniejszej dyrektywy, oraz
ewentualnych grup roboczych, ktoére beda prowadzi¢ prace w zakresie wdrazania
dyrektywy.

Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

3]

Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktére zostana
utrzymane lub przeksztatcone.

Stanowiska  wstepnie  przyznane w  ramach  rocznej  strategii
politycznej/wstgpnego projektu budzetu (APS/PDB) na rok n

Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastgpnej procedury
APS/PDB

25
26
27

Koszty te NIE s3 uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te NIE s uwzglednione w kwocie referencyjne;.
Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
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Przesunigcia w ramach zasobow danej jednostki organizacyjnej (przesunigcia
wewngtrzne)

Stanowiska, ktorych obsadzenie bedzie konieczne w roku n, nieprzewidziane w
APS/PDB na dany rok
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8.2.4.

Inne wydatki administracyjne uwzglednione w kwocie referencyjnej (XX 01 04/05 —

wydatki na administracje i zarzqdzanie)

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie

(numer i tres¢)

Rok
2010

Rok
2009

Rok
2011

Raze
Rok Rok m
2012 2013 | 2009-

2013

20141
pozZniej

1 Pomoc techniczna i administracyjna
(w tym powiazane koszty personelu)

Agencje wykonawcze™

Inna pomoc techniczna i administracyjna

- wewngtrzna

- zewnetrzna

Pomoc techniczna i
ogolem

administracyjna

8.2.5.

Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiqzane koszty nieuwzglednione w kwocie

referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rodzaj zasobow ludzkich

Rok 2009

Rok 2010

Rok 2011

Rok 2012

Rok 2013

Rok 2014

i pozniej

Urzednicy 1  pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony
(XX 0101)

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

Pracownicy finansowani w
ramach artykutu XX 01 02
(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi  (END), personel
kontraktowy itp.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie)

Koszt zasobéw ludzkich i
koszty powiazane
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej) ogéltem

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244
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Nalezy odnie$¢ si¢ do oceny skutkéw finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.
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Kalkulacja — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

Stosuje si¢ stawke 122 000 EUR na pracownika do okreslenia ilosciowego kosztow, jak
zasugerowano w wytycznych BUDG

Kalkulacja — pracownicy finansowani w ramach art. XX 01 02

[...]

8.2.6. Inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Raze
Rok Rok Rok Rok Rok m 2014 i
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2009- | pozniej
2013
XX 0102 11 01 — podrdze shuzbowe
XX 0102 11 02 — spotkania i konferencje
XX 0102 11 03 — komitety® 0.420
—omiey 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 01 02 11 04 — badania i konsultacje
XX 01 02 11 05 — systemy informatyczne
21 datki dzani ok 0,420
nne wydatki na zarzadzanie ogélem
(XX 01 02 11) 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
3 Inne wydatki o charakterze
administracyjnym (nalezy wskaza¢
jakie, odnoszac si¢ do pozycji w
budzecie)
Ogotem wydatki administracyjne inne 0420
niz wydatki na zasoby ludzkie i)\, | o159 | 0100 | 0,100 | 0,080 0,080
powiazane koszty (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)

» Nalezy okresli¢ rodzaj komitetu i grupe, do ktorej nalezy.
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Kalkulacja — inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

Prowadzenie dziatalnosci komitetu regulacyjnego 1 sieci (spotkan wlasciwych
organow), powotanych odpowiednio zgodnie z art. 23 i 19 niniejszej dyrektywy, oraz
ewentualnych grup roboczych, ktoére beda prowadzi¢ prace w zakresie wdrazania
dyrektywy.

Koszty sesji plenarnej (pierwsze spotkanie wlasciwych organéw) z udziatem jednego
uczestnika z kazdego z 27 panstw czlonkowskich. Przewidziano 3 spotkania rocznie
(pierwsze — 2 lata po przyjeciu dyrektywy), kazde zwiazane z kosztem 20 000 EUR;
liczba spotkan rocznie zostanie zmniejszona z 3 do 2, a nastgpnie 1. Rzeczywiste
koszty posiedzen i ich czestotliwo$¢ moga wymaga¢ zmian w zaleznos$ci od
ostatecznego ksztaltu dyrektywy po jej przyjeciu przez Radg i Parlament. Ponadto
koszt trzech posiedzen rocznie w ramach procedury komitetowej nalezy oszacowac
na 20 000 EUR na posiedzenie.

Zapotrzebowanie na zasoby ludzkie i administracyjne zostanie pokryte z przydzialu
przyznanego zarzadzajacej DG w ramach corocznej procedury przydzialu srodkow w
Swietle ograniczen budzetowych.
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