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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie wykonywania uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych
powierzonych Komisji w art. 24 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow
ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia

1. Wprowadzenie

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie
norm jakoéci i bezpieczenstwa narzadoéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia'
okreslono przepisy zapewniajace normy jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich
(zwanych dalej ,,narzadami”) przeznaczonych do przeszczepienia do ciata ludzkiego, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Art. 7 ust. 1 dyrektywy przewiduje, ze nalezy przeprowadzi¢ charakterystyke narzadow i ich
dawcy przed przeszczepieniem w drodze zebrania informacji okreslonych w zataczniku do
dyrektywy. W czesci A zalacznika okreslono minimalny zestaw danych, ktore nalezy zebrac
w kazdym przypadku dawstwa zgodnie z art. 7. W czeSci B zalacznika okreslono
uzupetniajacy zestaw danych, ktore nalezy zebra¢ dodatkowo, w oparciu o decyzje zespotu
lekarskiego, z uwzglednieniem dostgpno$ci takich informacji 1 szczegodlnych okolicznosci
wystepujacych w danym przypadku.

2. Podstawa prawna

Art. 24 dyrektywy uprawnia Komisj¢ do przyjmowania, na okreslonych warunkach, aktow
delegowanych w celu:

a) uzupelienia lub zmiany minimalnego zestawu danych okre§lonego w cze$ci A
zalacznika tylko w wyjatkowych sytuacjach, w ktorych jest to uzasadnione powaznym
zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego, co stwierdza si¢ na podstawie postepu
naukowego;

b) uzupeklienia lub zmiany uzupetniajagcego zestawu danych okre§lonego w czesci B
zalacznika w celu dostosowania go do postepu naukowego i prac prowadzonych na
szczeblu migdzynarodowym w zakresie jako$ci 1 bezpieczenstwa narzadow
przeznaczonych do przeszczepienia.

W art. 25 ust. 1 przekazuje si¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o
ktérych mowa w art. 24, na okres pigciu lat od dnia 27 sierpnia 2010 r. Komisja jest
zobowigzana do zlozenia sprawozdania na ten temat najpdzniej na sze$¢ miesigey przed
koncem tego pigcioletniego okresu. Delegacja uprawnien jest automatycznie przedtuzana na
taki sam okres, chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwota ja zgodnie z art. 26. W art.
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27 okreslona jest procedura, ktorej nalezy przestrzega¢ w przypadku sprzeciwu, za§ w art. 28
wprowadzono mozliwo$¢ przyjecia aktow delegowanych w ramach procedury w trybie
pilnym.

3. Wykonywanie przekazanych uprawnien

Komisja nie korzystata jeszcze z uprawnien przekazanych w art. 24.

Dnia 26 wrze$nia 2011 r. Komisja zwotata posiedzenie grupy ekspertéw zlozonej z ekspertow
z panstw czlonkowskich w dziedzinie dawstwa 1 przeszczepiania narzadow. W oparciu o
dyskusje, ktora odbyta si¢ na tym posiedzeniu, oraz na podstawie opinii przyjetej przez grupg
w drodze konsensusu Komisja stwierdzila, ze zestaw danych okreslony w zataczniku do
dyrektywy 2010/53/UE ma wystarczajaco szczegotowy zakres, by zapewni¢ odpowiednie
normy jako$ci i bezpieczenstwa, oraz jest zgodny z obecnymi praktykami klinicznymi w
panstwach cztonkowskich. Eksperci wyrazili takze zainteresowanie udzialem w dalszych
pracach nad zakresem uzupelniajacego zestawu danych w formie niecobowigzkowych
projektow 1 wytycznych, na przyktad w ramach towarzystw naukowych, europejskich
organizacji wymiany narzadow i projektow finansowanych przez UE.

W wyniku tego posiedzenia Komisja doszta do wniosku, ze na obecnym etapie nie nalezy
korzysta¢ z przekazanych uprawnien, nie ma bowiem konkretnej potrzeby dalszego
uszczegdtowienia zdefiniowanego zestawu danych. Komisja uznata, Zze w pierwszej
kolejnosci nalezy zajac si¢ prawidtowa transpozycja i wdrozeniem w odpowiednim terminie
wszystkich wymogoéw okreslonych w dyrektywie 2010/53/UE, w tym w zalaczniku do niej.
Komisja stwierdzila, ze tre$¢ zalgcznika jest dostatecznie szczegdlowa i1 zgodna z praktyka
medyczng 1 obecnym stanem wiedzy naukowej. Ponadto Komisja wspierata i nadal wspiera
wspoOtprace panstw czlonkowskich w zakresie ,,prowadzenia charakterystyki narzadéw 1 ich
dawcow”. Unijne $rodki na ten cel przekazywane sa w ramach programu UE w dziedzinie
zdrowia, w finansowanych przez UE pakietach roboczych projektow — COORENOR (2010—
2012) oraz FOEDUS (2013-2016).

4. Whiosek

Zdaniem Komisji nalezy utrzyma¢ w mocy uprawnienia przekazane w art. 24 dyrektywy
2010/53/UE.

Medycyna transplantacyjna rozwija si¢ dynamicznie. W zwiazku z tym, ze wzgledu na
zmian¢ praktyk medycznych i1 postep naukowy, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania
zestawu danych dotyczacych charakterystyki narzadu i dawcy, na przyktad dodania badan,
ktoére wezesniej nie byty dostepne na dostatecznie duzg skale, aby mozna byto je uja¢ w tym
zestawie jako obowigzkowe. Taka potrzeba moze mie¢ miejsce takze w wyjatkowej sytuacji
zwigzanej z nowym, powaznym zagrozeniem dla zdrowia ludzkiego (art. 24 lit. a)), w ktorej
Komisja moze by¢ zobowigzana do przyjecia aktow delegowanych w ramach procedury w
trybie pilnym zgodnie z art. 28 dyrektywy.



Ponadto w ramach finansowanego przez UE projektu FOEDUS, ktory dobiegnie konca w
2016 1., zostang opracowane wytyczne na temat charakterystyki narzadu i dawcy oraz kolejne
stanowiska w tej dziedzinie w oparciu o konsensus. Wyniki tych prac beda dodatkowym
elementem, ktory Komisja wezmie pod uwage, oceniajac, czy konieczna jest zmiana
zalacznika do dyrektywy 2010/53/UE.



