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DYREKTYWA KOMISJI 2006/86/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagafi

dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach

i zdarzeniach oraz niektérych wymagafi technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komoérek ludzkich ('), w szczegblnosci jej art. 8,
art. 11 ust. 4 oraz art. 28 lit. a), ¢), g) i h),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

)

Dyrektywa 2004/23/WE ustanawia normy jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek 1 komérek ludzkich przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi oraz wytwarzanych produktéw uzyskanych
z tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi w sposéb zapewniajacy wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Aby zapobiec przenoszeniu si¢ chordb poprzez tkanki
i komorki ludzkie przeznaczone do stosowania u ludzi
oraz aby zapewni¢ odpowiedni poziom jakosci
i bezpieczefistwa, dyrektywa 2004/23/WE wzywa do
ustanowienia okre§lonych wymagan technicznych dla
kazdego etapu w procesie wykorzystywania tkanek
i komérek ludzkich, w tym norm i specyfikacji dotycza-
cych systemu jakosci w bankach tkanek.

Zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE, aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego w panistwach czlon-
kowskich nalezy ustanowi¢ system akredytowania,
mianowania, autoryzowania lub licencjonowania bankéw
tkanek i procesow przygotowywania w bankach tkanek.
Niezbedne jest ustanowienie wymagan technicznych dla
takiego systemu.

Wymagania dotyczace systemu akredytowania, miano-
wania, autoryzowania lub licencjonowania bankéw

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, str. 48.

tkanek powinny obejmowal organizacje i zarzadzanie,
personel, sprzet i materialy, zaklady/pomieszczenia,
dokumentacje i rejestry oraz przeglad jakosci. Akredyto-
wane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane
banki tkanek powinny spelnia¢ dodatkowe wymagania
dotyczace prowadzonych przez nie dziatalnosci.

Poziom jako$ci powietrza podczas przetwarzania tkanek
i komorek jest kluczowym czynnikiem, ktéry moze mie¢
wplyw na zagrozenie zanieczyszczeniem tkanki lub
komorki. Zasadniczo nalezy zapewni¢ poziom jakosci
powietrza o liczbie czasteczek i liczbie kolonii drobnou-
strojow odpowiadajacych liczbom klasy A zgodnie
z Przewodnikiem dobrej praktyki wytwarzania”,
zalagcznik 1 1 dyrektywa Komisji 2003/94/WE (?).
Jednakze w niektérych sytuacjach poziom jakosci powie-
trza o liczbie czgsteczek i liczbie kolonii drobnoustrojow
odpowiadajacych normie klasy A nie jest okreslony.
W takim przypadku nalezy przedstawi¢ dowody poparte
dokumentacja potwierdzajace, ze wybrane Srodowisko
zapewnia jako$¢ i bezpieczenstwo wymagane dla danego
typu tkanki i komoérki oraz dla danego procesu
i zastosowania u ludzi.

Niniejsza dyrektywa powinna obja¢ swoim zakresem
jako$¢ 1 bezpieczefistwo tkanek i komoérek ludzkich
w trakcie kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji do placéwek opieki zdro-
wotnej, w ktorych beda wszczepione do ciala ludzkiego.
Dyrektywa nie powinna jednak obejmowal zastosowan
tych tkanek i komoérek u ludzi (takich jak chirurgia
implantacyjna, perfuzja, zaplodnienie lub transfer
embrionéw). Przepisy niniejszej dyrektywy dotyczace
mozliwosci $ledzenia i powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach stosuje sie
réwniez w odniesieniu do oddawania, pobierania
i testowania tkanek i komoérek ludzkich podlegajacych
dyrektywie Komisji 2006/17[WE (°).

Zastosowanie tkanek i komoérek u ludzi pocigga za soba
ryzyko przenoszenia chordb i wystapienia innych niepo-
zadanych skutkéw u biorcéw. Aby monitorowal
i ograniczy¢ takie skutki, nalezy okresli¢ szczegdlne
wymagania dotyczace $ledzenia oraz wspdlnotows proce-
dure powiadamiania o powaznych i niepozadanych reak-
cjach i zdarzeniach.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2[eudralex/vol-4/home.htm oraz Dz.U.
L 262 z 14.10.2003, str. 22.

() Dz.U. L 38 z 9.2.2006, str. 40.
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(8)  Nalezy bezzwlocznie powiadamia¢ wlasciwy organ a) tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do stosowania
o podejrzeniu wystgpienia powaznych i niepozadanych u ludzi; oraz
reakcji u dawcy lub Dbiorcy oraz powaznych
i niepozadanych zdarzen wystepujacych miedzy pobra-
niem a dystrybucja tkanek lub komoérek, ktére moga
wplywaé na jako$¢ i bezpieczefistwo tkanek lub komérek b) wytwarzanych produktéw uzyskanych z tkanek i komérek
i ktére moga by¢ zwigzane z pobieraniem (w tym oceng ludzkich  przeznaczonych do stosowania u ludzi,
i doborem dawcy), testowaniem, przetwarzaniem, w przypadku gdy produkty te nie s3 objete innymi dyrek-
konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucja tywami.
tkanek i komoérek ludzkich.
(9) Powazne i niepozadane reakcje mozna wykry¢é w trakcie 2. 3 .P/rzeplsy. art. > _,9 NINIEJSZE) dyrektywy d-oty. czgce mozli-
oddawania lub po oddaniu tkanek lub komérek wosci $ledzenia i powiadamiania o poyvaznych i niepozadanych
u zywego dawcy badz w trakcie stosowania lub po zasto- reakcjach i zdarzeniach stosuje si¢ réwniez w odniesieniu do
sowaniu u ludzi. Powinno si¢ o nich powiadamia¢ part- oddawania, pobierania i testowania tkanek i komoérek ludzkich.
nerski bank tkanek w celu przeprowadzenia dalszego
badania i zgloszenia wlasciwemu organowi. Nie powinno
to wykluczaé mozliwosci bezposredniego powiadamiania A
e . . L . rtykut 2
wlasciwego organu przez instytucje pobierajace tkanki
lub komérki badz instytucje odpowiedzialne za stoso- Definicje
wanie ich u ludzi, jesli wyrazaja one taka wole. Niniejsza
dyrektywa powinna okresla¢ minimalne dane niezb¢dne Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje sie nastepujace definicje:
do powiadamiania wlasciwego organu, bez uszczerbku
dla mozliwosci utrzymania lub wprowadzenia przez
panstwa czlonkowskie na swoim terytorium bardziej
rygorystycznych  §rodkéw  ochronnych  zgodnych a) ,komdrki reprodukcyjne” oznaczaja wszystkie tkanki i komorki
z wymaganiami Traktatu. przeznaczone do wykorzystania do celéw wspomaganego
rozrodu;
(10) W celu zminimalizowania kosztéw przesylania danych,
unikniecia nakladania si¢ dzialan i zwickszenia skutecz- . . ) )
noéci administracyjnej, do wykonania zadaf zwiazanych b) ,,oddawan'le partners_kle” oznacza o'ddawan,le komorek'rozrod-
z przesylaniem i przetwarzaniem informacji powinny by¢ czych miedzy mezczyzng a kobieta, ktérych faczy intymny
wykorzystane nowoczesne technologie i administracja zwigzek fizyczny,
elektroniczna. Technologie te powinny opieral si¢ na
standardowym formacie wymiany informacji przy wyko-
rzystaniu  systemu odpowiedniego dla  zarzadzania D1 L )
danymi odniesienia. c) system )akosa oznacza strukturg organizacyjna, okre$lone
obowiazki, procedury, procesy i zasoby wykorzystywane
w celu wdrozenia zarzadzania jakoscia oraz obejmuje
(11)  Aby ulatwi¢ $ledzenie i informowanie o podstawowych Ef;yzglizznfﬁi}%gﬁiégp}ywa]%Ce W sposéb. posredni lub
cechach i wlasciwosciach tkanek i komorek, nalezy p J ’
okresli¢ podstawowe dane, ktére powinny by¢ zawarte
w jednolitym kodeksie europejskim.
d) ,zarzgdzanie jakoscig” oznacza skoordynowane dzialania
majagce na celu kierowanie i kontrolowanie instytucji
(12)  Niniejsza dyrektywa uwzglednia prawa podstawowe w zakresie jakosci;
i przestrzega zasad ustanowionych w szczegdlnosci
w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.
e) ,standardowe procedury operacyjne (SPO)” oznaczaja pisemne
(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne instrukcje opisujace etapy okreSlonego procesu, w tym
z opinig Komitetu ustanowionego zgodnie z art. 29 wykorzystywane materialy i metody oraz oczekiwany
dyrektywy 2004/23/WE, produkt koficowy;
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
f) ,walidaga” (lub ,kwalifikaca” w przypadku sprzetu lub $rodo-

1.

Artykut 1
Zakres

Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do kodowania, przetwa-

rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybugji:

wiska) oznacza sporzadzenie udokumentowanych dowodéw
dajacych wysoki stopien pewnosci, ze okreslony proces,
sprzet lub otoczenie pozwola na stale uzyskiwanie produktu
zgodnego z  uprzednio  ustalonymi  specyfikacjami
i whasciwosciami pod wzgledem jakosci; proces jest zatwier-
dzany pod katem wydajnosci systemu w odniesieniu do jego
skutecznosci w oparciu o zamierzone uzycie;
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g) .mozliwos¢  Sledzenia” oznacza zdolno$¢ lokalizowania b) organizacje odpowiedzialne za stosowanie tkanek i komérek

i identyfikowania tkanki/komérki na dowolnym etapie od
jej pobrania, w trakcie przetwarzania, testowania
i przechowywania, do jej dystrybucji do biorcy lub utylizacji,
pociagajaca za soba zdolno$¢ zidentyfikowania dawcy
i banku tkanek lub zakladu wytwdrczego odbierajacego,
przetwarzajacego lub  przechowujgcego  tkanke/komorki
oraz zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy/biorcéw
w placoéwce/placowkach medycznych stosujgcej(-ych) tkan-
kefkomérki u biorcy; mozliwos¢ Sledzenia dotyczy réwniez
zdolnosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istot-
nych danych zwiazanych z produktami oraz materiatami
majgcymi kontakt z tkankami/komérkami;

=

LRrytyczny” oznacza majacy potencjalny wplyw na jakos¢ i/lub
bezpieczefistwo badZz bedacy w kontakcie z komérkami
i tkankami;

,organizacja pobierajgca” oznacza placéwke medyczng lub
oddzial szpitala lub inng jednostke, ktéra prowadzi dziatania
polegajace na pobieraniu tkanek i komérek ludzkich i moze
nie by¢ akredytowana, mianowana, autoryzowana lub licen-
cjonowana jako bank tkanek;

Lorganizacja odpowiedzialna za stosowanie u ludzi” oznacza
placéwke medyczna lub oddziat szpitala lub inng jednostke,
ktéra stosuje tkanki i komérki ludzkie u ludzi.

Artykut 3

Wymagania dotyczace akredytowania, mianowania,
autoryzowania lub licencjonowania bankéw tkanek

Bank tkanek musi spelniaé wymagania okreSlone w zalacz-
niku L

p

Artykut 4

Wymagania dotyczgce akredytowania, mianowania,
autoryzowania lub licencjonowania proceséw
przygotowywania tkanek i komérek

rocesy przygotowywania w bankach tkanek musza spelniac

wymagania okreSlone w zalgczniku IL

1.

Artykut 5
Powiadamianie o powaznych i niepozadanych reakcjach

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby:

a) organizacje pobierajace wprowadzily procedury zachowy-

wania rejestroOw pobranych tkanek i komérek oraz
bezzwlocznego powiadamiania bankéw tkanek o wszelkich
powaznych i niepozadanych reakcjach u zywych dawcéw,
ktére moga wplywal na jako$¢ i bezpieczenstwo tkanek
lub komorek;

b)

o)

u ludzi wprowadzily procedury zachowywania rejestréw
wykorzystanych  tkanek i komoérek oraz  procedury
bezzwlocznego powiadamiania bankéw tkanek o wszelkich
powaznych i niepozadanych reakcjach zaobserwowanych
w trakcie lub po klinicznym zastosowaniu, ktére moga by¢
zwigzane z jakoscig i bezpieczefistwem tkanek i komorek;

banki tkanek, ktore wydajg tkanki i komoérki do stosowania
u ludzi, przedstawily organizacji odpowiedzialnej za stoso-
wanie tkanek i komoérek u ludzi informacje na temat
sposobu, w jaki organizacja ta powinna zglaszaé powazne
i niepozadane reakcje, o ktorych mowa w lit. b).

Panistwa czlonkowskie dbaja o to, aby banki tkanek:

wprowadzily procedury bezzwlocznego przekazywania wilas-
ciwemu organowi wszystkich wlasciwych i dostepnych infor-
macji na temat podejrzanych, powaznych i niepozadanych
reakcji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i b);

wprowadzily procedury bezzwlocznego przekazywania wilas-
ciwemu organowi informacji na temat wnioskéw z badania
majgcego na celu przeanalizowanie przyczyn i konsekwencji.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby:

osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 17 dyrektywy
2004/23/WE, zglaszala wlasciwemu organowi informacje
zawarte w powiadomieniu okreSlonym w zalaczniku III
cze$é A;

banki tkanek powiadamialy wlasciwy organ o dzialaniach
podejmowanych w  odniesieniu  do innych tkanek
i komoérek, ktérych moga dotyczy¢ powazne i niepozadane
reakcje, ktore zostaly wydane w celu zastosowania u ludzi;

banki tkanek powiadamialy wlasciwy organ o wnioskach
z badania, przedstawiajac co najmniej informacje okreslone
w zalaczniku IIT czes¢ B.
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Artykut 6
Powiadamianie o powaznych i niepozadanych zdarzeniach

1. Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby:

a) organizacje pobierajace i banki tkanek wprowadzily proce-
dury zachowywania rejestréw i bezzwlocznego powiada-
miania  bankéw tkanek o  wszelkich powaznych
i niepozadanych zdarzeniach, ktére nastepuja w trakcie
pobierania i ktére moga wplywac na jako$¢ iflub bezpieczen-
stwo tkanek lub komorek;

RS

organizacje odpowiedzialne za stosowanie tkanek i komérek
u ludzi wprowadzily procedury bezzwlocznego powiada-
miania  bankéw  tkanek o  wszelkich powaznych
i niepozadanych zdarzeniach, ktére moga wplywacé na jakos¢
i bezpieczenstwo tkanek i komoérek;

) banki tkanek przedstawily organizacji odpowiedzialnej za
stosowanie tkanek i komérek u ludzi informacje na temat
sposobu, w jaki organizacja ta powinna zglasza¢ im
powazne i niepozadane zdarzenia, ktére moga wplywaé na
jakos¢ i bezpieczenistwo tkanek i komoérek.

2. W przypadku wspomaganego rozrodu, kazdego rodzaju
bledng identyfikacje lub pomylenie komoérek rozrodczych,
gamet lub embrionéw uwaza si¢ za powazne i niepozadane
zdarzenie. Wszystkie osoby, organizacje pobierajace lub organi-
zacje odpowiedzialne za stosowanie tkanek i komérek u ludzi,
przeprowadzajace  wspomagany rozrdd, zglaszajg  takie
zdarzenia bankom dostarczajgcym tkanki w celu przeprowa-
dzenia badania i powiadomienia wiasciwego organu.

3. Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby banki tkanek:

a) wprowadzily procedury bezzwlocznego przekazywania wlas-
ciwemu organowi wszystkich wlasciwych i dostgpnych infor-
macji na temat podejrzanych, powaznych i niepozadanych
reakcji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i b);

b) wprowadzily procedury bezzwlocznego informowania wias-
ciwego organu o wnioskach z badania majgcego na celu
przeanalizowanie przyczyn i konsekwencji.

4. Panstwa czlonkowskie dbajg o to, aby:

a) osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 17 dyrektywy
2004/23/WE, powiadamiala wlaiciwy organ o informacjach
zawartych w powiadomieniu okrelonym w zalgczniku IV
cze$ A;

b) banki tkanek ocenialy powazne i niepozadane zdarzenia
w celu okreSlenia przyczyn w trakcie procesu, ktorych
mozna uniknaé;

¢) banki tkanek powiadamialy wlasciwy organ o wnioskach
z badania, przedstawiajgc co najmniej informacje okre$lone
w zalgczniku IV cze$¢ B.

Artykut 7
Sprawozdania roczne

1. Do dnia 30 czerwca nastgpnego roku pafistwa cztonkow-
skie przedstawiaja Komisji sprawozdanie roczne dotyczace
powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach przekazane wlasciwemu organowi. Komisja prze-
kazuje wlasciwym organom panstw czlonkowskich streszczenie
otrzymanych sprawozdan. Wlasciwy organ udostepnia takie
sprawozdanie bankom tkanek.

2. Przesylanie danych opiera si¢ na standardowym formacie
wymiany informacji okreslonym w zalgczniku V, czesci A i B,
i obejmuje wszystkie informacje niezbedne do zidentytikowania
nadawcy i zachowanie danych odniesienia dotyczacych
nadawcy.

Artykut 8

Wymiana informacji miedzy wlasciwymi organami
a Komisjg

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby wlasciwe organy przeka-
zywaly sobie nawzajem i Komisji wlasciwe informacje na temat
powaznych i niepozadanych reakgji i zdarzen w celu zagwaran-
towania podjecia odpowiednich dziatan.

Artykut 9
Mozliwo$é $ledzenia

1. Banki tkanek posiadajg precyzyjny i skuteczny system
jednoznacznego identyfikowania i znakowania otrzymywanych
i wydawanych komérek/tkanek.

2. Banki tkanek i organizacje odpowiedzialne za stosowanie
tkanek 1 komoérek u ludzi zachowuja dane okreSlone
w zalaczniku VI przez okres co najmniej trzydziestu lat, we
wlaciwej formie nadajacej si¢ do odczytania.

Artykut 10
Europejski system kodowania

1. Aby zapewni¢ wlasciwa identyfikacje dawcy i mozliwo$é
Sledzenia wszystkich pobranych materialéw oraz przekazywanie
informacji dotyczacych podstawowych cech 1 wlasciwosci
tkanek i komoérek, kazdemu materialowi pobranemu w banku
tkanek jest przydzielany jednolity europejski kod identyfika-
cyjny. Kod =zawiera co najmniej informacje okreSlone
w zalgczniku VIL

2. Ustepu 1 nie stosuje si¢ do oddawania partnerskiego
komérek rozrodczych.
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Artykut 11
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdéZniej do dnia 1 wrze$nia
2007 r. Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji miedzy tymi przepi-
sami a niniejszg dyrektyws.

Pafistwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
art. 10 niniejszej dyrektywy do dnia 1 wrzesnia 2008 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg
odestanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towa-
rzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonania takiego
odestania okreslane sa przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty
najwazniejszych przepisow prawa krajowego, ktore przyjmuja
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 12
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 13
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 pazdziernika 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Wymagania dotyczace akredytowania, mianowania, autoryzowania lub licencjonowania bankéw tkanek,
o ktérych mowa w art. 3

A. ORGANIZACJA 1 ZARZADZANIE

1. Nalezy wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng, posiadajaca kwalifikacje i pelnigca obowiazki przewidziane w art. 17
dyrektywy 2004/23/WE.

2. Bank tkanek musi posiada¢ strukture organizacyjng i procedury operacyjne odpowiednie dla dzialalnosci, ktére maja
zostaé akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, musi istnie¢ schemat organizacyjny, w ktérym jasno
okreslone s3 uprawnienia i odpowiedzialnos¢.

3. Kazdy bank tkanek musi mie¢ dostgp do zarejestrowanego lekarza medycyny wyznaczonego na doradcg
i sprawujacego nadzor nad prowadzonymi przez placowki dzialalno$ciami medycznymi, takimi jak dobér dawcy,
przeglad wynikéw klinicznych stosowanych tkanek i komérek lub, jesli to stosowne, wspdldziatania z uzytkownikami

klinicznymi.

4. W odniesieniu do dzialalnosci, ktére maja zostal akredytowane/mianowane/autoryzowane lub licencjonowane, musi
by¢ stosowany udokumentowany system zarzadzania jakoScia zgodny z normami ustanowionymi w niniejszej
dyrektywie.

5. Nalezy zapewni¢ identyfikacj¢ i ograniczenie w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyka, ktére jest nieodlacznym
elementem stosowania i obchodzenia si¢ z materialem biologicznym, przy jednoczesnym zachowaniu jakosci
i bezpieczefistwa odpowiednich dla przeznaczenia tkanek i komérek. Ryzyko obejmuje charakterystyczne dla banku
tkanek ryzyko zwigzane w szczegdlnosci z procedurami, otoczeniem i stanem zdrowia personelu.

6. Umowy zawierane mi¢dzy bankami tkanek a stronami trzecimi musza by¢ zgodne z art. 24 dyrektywy 2004/34/WE.
Umowy zawierane ze stronami trzecimi muszg okre$la¢ zaréwno warunki relacji i obowiazkéw, jak i protokoly
niezbedne do spelnienia wymaganych specyfikacji pracy.

7. Nalezy wprowadzi¢ udokumentowany system nadzorowany przez osobe odpowiedzialna, dzigki ktéremu mozna
potwierdzi¢, ze tkanki i/lub komorki spelniaja wlasciwe wymagania specyfikacji w zakresie bezpieczenistwa
i jakoci, pozwalajace na ich dopuszczenie i dystrybucje.

8. W przypadku zakoriczenia dzialalno$ci zawarte umowy i procedury przyjete zgodnie z art. 21 ust. 5 dyrektywy
2004/23/WE obejmuja dane dotyczace $ledzenia i materialy dotyczace jakosci i bezpieczefistwa komoérek i tkanek.

9. Nalezy wprowadzi¢ udokumentowany system zapewniajacy identyfikacje kazdej jednostki tkanki lub komérek na
kazdym etapie dzialalnosci, ktére maja zostaé akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane.

B. PERSONEL

1. W bankach tkanek nalezy zapewnil wystarczajacg liczbe personelu posiadajacego kwalifikacje do wykonywanych
zadan. Kompetencje personelu musza by¢ poddawane ocenie we wlasciwych odstgpach czasu okre$lonych
w systemie jakoSci.

2. Kazdy pracownik powinien mie¢ jasny, udokumentowany i aktualny opis zakresu swoich obowiazkéw. Zadania,
obowigzki i odpowiedzialno§¢ pracownikéw muszg by¢ jasno udokumentowane i zrozumiale.

3. Personelowi nalezy zapewni szkolenia wstgpne/podstawowe, szkolenia uaktualniane, jesli wymagaja tego zmiany
procedur lub rozwdj wiedzy naukowej, oraz odpowiednie mozliwosci whasciwego rozwoju zawodowego. Program
szkolenia musi zapewni¢, popierajac odpowiednimi dokumentami, aby kazda osoba:

a) wykazala umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

b) posiadata odpowiednig wiedze i rozumiala procesy naukowe/techniczne i zasady dotyczace wyznaczonych zadaf;
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¢) rozumiala strukture organizacyjng, system jakosci i zasady zdrowia i bezpieczenstwa placowki, w ktdrej pracuje;
oraz

d) byla odpowiednio poinformowana o etycznych, prawnych i regulacyjnych aspektach wykonywanej pracy.

C. SPRZET I MATERIALY

1. Caly sprzet 1 wszystkie materialy musza by¢ zaprojektowane i utrzymywane, tak aby odpowiadaly swojemu przezna-
czeniu oraz powinny ograniczaé w mozliwie najwigkszym stopniu jakiekolwiek zagrozenie dla biorcow iflub perso-
nelu.

2. Caly sprzet krytyczny i wszystkie krytyczne urzadzenia techniczne musza by¢ zidentyfikowane i zatwierdzone,
poddawane regularnym kontrolom i profilaktycznej konserwacji zgodnie z instrukcjami producenta. W przypadku
gdy sprzet i materialy dotycza krytycznych parametrow przetwarzania lub przechowywania (np. temperatura,
ci$nienie, liczba czasteczek, poziomy zakazenia drobnoustrojami), musza one by¢ jako takie zidentyfikowane
i, w stosownych przypadkach, poddane odpowiedniemu monitorowaniu, powiadamianiu, alarmowaniu i dziataniu
naprawczemu w celu wykrycia nieprawidtowego funkcjonowania i wad oraz w celu zapewnienia stalego utrzymywania
krytycznych parametréw w dopuszczalnych granicach. Caly sprzet posiadajacy krytyczne funkcje pomiarowe musi by¢
skalibrowany zgodnie z mozliwg do ustalenia norma, jesli taka istnieje.

3. Nowy i naprawiany sprzet musi by¢ przetestowany po instalacji i zatwierdzony przed uzyciem. Wyniki testu nalezy
udokumentowac.

4. Konserwacja, przeglady, czyszczenie, dezynfekcja i asenizacja calego sprzgtu krytycznego musza byé wykonywane
regularnie i rejestrowane w odpowiedni sposob.

5. Musza by¢ dostepne procedury dotyczace dzialania kazdego elementu sprzetu krytycznego opisujace w szczegdtowy
sposob dzialania, ktére nalezy podja¢ w przypadku nieprawidlowego funkcjonowania lub awarii.

6. Procedury dotyczace dzialalnosci, ktore majg zosta¢ akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, musza
w szczegblowy sposdb opisywal specyfikacje wszystkich krytycznych materialéw i odczynnikéw. W' szczegdlnosci
muszg by¢ okreslone specyfikacje dotyczace dodatkéw (np. roztworédw) i materialéw opakowaniowych. Odczynniki
i materialy krytyczne musza by¢ zgodne z udokumentowanymi wymaganiami i specyfikacjami oraz w stosownych
przypadkach z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycz-
nych () i dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (3).

D. OBIEKTY/POMIESZCZENIA

1. Aby prowadzi¢ dzialalnosci, ktére majg zostaé akredytowane/mianowanefautoryzowane lub licencjonowane, bank
tkanek musi dysponowaé odpowiednimi obiektami zgodnymi z normami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

2. Jesli dzialalnosci te obejmujg przetwarzanie tkanek i komdrek przy wystawieniu na dzialanie otoczenia, musi ono by¢
prowadzone w otoczeniu o okreslonej jakosci powietrza i czystosci w celu zminimalizowania ryzyka zakazenia, w tym
zakazenia krzyzowego miedzy dawcami. Skutecznos¢ tych $rodkéw musi by¢ zatwierdzona i monitorowana.

3. O ile w pkt 4 nie wskazano inaczej, w przypadku gdy tkanki lub komérki sa wystawione na dzialanie otoczenia
w trakcie przetwarzania, bez pdzniejszego procesu inaktywacji drobnoustrojow, wymagana jest jako$¢ powietrza
o liczbie czasteczek i liczbie kolonii drobnoustrojéw odpowiadajacych liczbom klasy A zgodnie z obowigzujacym
obecnie ,Przewodnikiem dobrej praktyki wytwarzania”, zalacznik 1 i dyrektywa 2003/9/WE, przy czym tlo otoczenia
musi by¢ dostosowane do procesu przetwarzania danej tkanki/komorki, a w zakresie liczby czasteczek i liczby
drobnoustrojéw co najmniej odpowiadaé klasie D dobrej praktyki wytwarzania.

4. Otoczenie mniej rygorystyczne niz okreslone w pkt 3 dopuszcza si¢ w przypadku gdy:
a) stosuje si¢ zatwierdzony proces inaktywacji drobnoustrojéw lub zatwierdzony proces sterylizacji koficowej; lub

b) wykazano, ze wystawienie na dzialanie otoczenia klasy A ma negatywny wplyw na wymagane wlasnoSci danej
tkanki lub komorki; lub

(") Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego

i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
(*) Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
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¢) wykazano, ze sposéb i tryb stosowania tkanki lub komérki u biorcy pociggaja za soba znacznie nizsze ryzyko
przenoszenia infekcji bakteryjnych lub grzybicy na biorce niz w przypadku transplantacji komorki i tkanki; lub

d) przeprowadzenie wymaganego procesu w otoczeniu klasy A (np. ze wzgledu na wymagania dotyczace okre$lonego
sprzgtu w strefie przetwarzania, ktory nie odpowiada w pelni klasie A), jest technicznie niemozliwe.

. W sytuacjach opisanych w pkt 4 lit. a)-d) nalezy okresli¢ otoczenie. Nalezy wykazaé, popierajac dokumentacja, ze

wybrane otoczenie spelnia wymagania dotyczace jakosci i bezpieczenstwa, uwzgledniajac co najmniej zamierzone
przeznaczenie, sposob stosowania i stan odpornosci biorcy. W kazdym wlasciwym dziale banku tkanek nalezy
zapewni¢ zaréwno odpowiednie ubrania i sprzet przeznaczone do ochrony osobistej i higieny, jak i pisemne instrukcje
dotyczace higieny i ubioru.

. W przypadku gdy dzialalnosci, ktére maja zosta¢ akredytowane/mianowane/autoryzowane lub licencjonowane, wiaza

si¢ z przechowywaniem tkanek i komérek, nalezy okresli¢ warunki przechowywania niezbedne do zachowania
wymaganych wiasciwosci tkanki i komorki, w tym wlasciwe parametry takie jak temperatura, wilgotnos¢ lub jakosé
powietrza.

. Parametry krytyczne (np. temperatura, wilgotno$¢, jako$¢ powietrza) musza by¢ kontrolowane, monitorowane

i rejestrowane w celu wykazania ich zgodnosci z okre§lonymi warunkami przechowywania.

. Aby zapobiec wszelkim przypadkom pomylenia i zakazeniu krzyzZowemu pomigdzy tkankami/komérkami,

w obiektach do przechowywania nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wyraznego oddzielenia i rozrdznienia tkanek
i komoérek przed dopuszczeniem/w trakcie kwarantanny od tych, ktére zostaly dopuszczone i od tych, ktére zostaly
odrzucone. W miejscach do przechowywania zaréwno tkanek i komoérek dopuszczonych, jak i tych bedacych
w trakcie kwarantanny nalezy przeznaczy¢ fizycznie oddzielone strefy lub urzadzenia do przechowywania badZ
bezpieczne odizolowanie wewnatrz urzadzenia, aby moéc przechowaé tkanki i komérki zgromadzone zgodnie ze
specjalnymi kryteriami.

. Bank tkanek musi posiada¢ pisemne zasady i procedury dotyczace kontroli dostepu, czyszczenia i konserwacji,

usuwania odpaddw i reorganizacji ustug w sytuacjach nadzwyczajnych.

E. DOKUMENTACJA I REJESTRY

. W odniesieniu do dziatalnosci, ktére maja zosta¢ akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, nalezy

wprowadzi¢ system zapewniajacy jasno okreSlone i skuteczne zasady dokumentacji, prawidtowa rejestracje i rejestry
oraz standardowe procedury operacyjne (SPO). Dokumenty muszg by¢ poddawane regularnym przegladom i spelniaé
normy ustanowione w niniejszej dyrektywie. System musi zapewnia standardowe wykonanie prac oraz mozliwo$é
przesledzenia wszystkich etapéw, czyli kodowania, warunkéw kwalifikacji dawcéw, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania, dystrybucji lub usuwania, w tym aspektow zwigzanych z kontrola jakosci
i zapewnieniem jakosci.

. W przypadku kazdej krytycznej dzialalnosci nalezy okresli¢ i udokumentowaé potrzebne materialy, sprzet i personel.

. W bankach tkanek wszystkie zmiany w dokumentach muszg by¢ kontrolowane, opatrzone data, zatwierdzane,

dokumentowane i niezwlocznie wprowadzane przez upowazniony personel.

. Aby méc odtworzy¢ histori¢ prowadzonych przegladéw dokumentéw i zmian oraz aby zapewnic stosowanie jedynie

obowigzujacych wersji dokumentéw, nalezy wprowadzi¢ procedurg kontroli dokumentéw.

. Nalezy wykazal, ze rejestry sa wiarygodne i ze zawierajg wiarygodne wyniki.

. Rejestry muszg by¢ czytelne i sporzadzone na trwalym noéniku, moga by¢ sporzadzone odrecznie lub przestane do

innego zatwierdzonego systemu, jak system komputerowy badz mikrofilm.

. Nie naruszajac przepiséw art. 9 ust. 2, wszystkie rejestry, w tym dane krytyczne, niezbedne dla zapewnienia bezpie-

czenistwa i jako$ci tkanek i komorek, zachowuje si¢ w taki sposob, aby dostep do tych danych byt zapewniony przez
co najmniej dziesigé lat po uplywie terminu, zastosowaniu klinicznym lub usunigciu.

. Rejestry musza spelnia¢ wymagania dotyczace poufnosci ustanowione w art. 14 dyrektywy 2004/23/WE. Dostep do

rejestrow i danych musi by¢ ograniczony do oséb upowaznionych przez osobe odpowiedzialng i do wlasciwego
organu do celéw inspekeji i kontroli.
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F. PRZEGLAD JAKOSCI

1. W odniesieniu do dziatalno$ci, ktére maja zostaé akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, musi by¢

wprowadzony system audytu. Audyt musi by¢ przeprowadzany w spos6b niezalezny przez przeszkolone
i kompetentne osoby, co najmniej co dwa lata, w celu sprawdzenia zgodnosci z zatwierdzonymi protokotami
i wymogami prawnymi. Wyniki i dzialania naprawcze musza by¢ udokumentowane.

. Przypadki nieprzestrzegania wymaganych norm jakosci i bezpieczenstwa musza by¢ przedmiotem udokumentowa-

nego badania, ktére obejmuje decyzje o mozliwych dzialaniach naprawczych i zapobiegawczych. Decyzje o losie
tkanek i komorek niezgodnych z normami nalezy podja¢ zgodnie z procedurami pisemnymi nadzorowanymi przez
osobe odpowiedzialng i nastepnie dokonaé wpisu w rejestrze. Wszystkie tkanki i komorki niezgodne z normami
musza by¢ zidentyfikowane i zaksiggowane.

. Dzialania naprawcze nalezy udokumentowad, rozpoczac i zakonczy¢ we wlasciwym terminie i w skuteczny sposéb. Po

zrealizowaniu dzialania zapobiegawcze i naprawcze powinny zosta¢ ocenione pod wzgledem ich skutecznosci.

. Aby zapewni¢ ciagla i systematyczna poprawe, bank tkanek powinien wprowadzi¢ procesy umozliwiajace przeglad

dzialania systemu zarzadzania jakoscia.
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ZALACZNIK 11

Wymagania dotyczace autoryzowania proceséw przygotowywania tkanek i komérek w bankach tkanek,
o ktérych mowa w art. 4

Wiaiciwy organ autoryzuje kazdy proces przygotowywania tkanki i komérki po przeprowadzeniu oceny kryteriow
doboru dawcy i procedur pobierania, protokolow dla kazdego etapu procesu, kryteriéw zarzadzania jakoScig oraz
ostatecznych kryteriéw ilosciowych i jakosciowych dotyczacych komoérek i tkanek. Ocena ta musi spelnia¢ co najmniej
wymagania okreslone w niniejszym Zalgczniku.

A. ODBIOR W BANKU TKANEK

W chwili odbioru pobranych tkanek i komérek w banku tkanek, tkanki i komoérki musza spelnia¢ wymagania okreslone
w dyrektywie 2006/17/WE.

B. PRZETWARZANIE

W przypadku gdy dzialalnosci, ktére maja zosta¢ akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, obejmuja
przetwarzanie tkanek i komorek, procedury w banku tkanek muszg spelnial nastepujace kryteria:

1) krytyczne procedury przetwarzania musza by¢ zatwierdzone i nie moga sprawia¢, ze tkanki lub komérki s klinicznie
nieskuteczne lub szkodliwe dla biorcy. Walidacja ta moze by¢ przeprowadzona w oparciu o badania wykonane przez
sam bank tkanek lub dane pochodzace z opublikowanych prac badz w przypadku procedur istniejacych od wielu lat
w oparciu o oceng retrospektywna wynikéw klinicznych dotyczacych tkanek dostarczonych przez bank;

2) nalezy wykazaé, ze zatwierdzony proces moze by¢ stale i skutecznie przeprowadzany przez personel, w otoczeniu
zapewnionym przez bank tkanek;

3) procedury musza by¢ udokumentowane w SPO, ktére musza by¢ zgodne z zatwierdzong metodg i normami usta-
nowionymi w niniejszej dyrektywie, zgodnie z zalacznikiem I pkt E ppkt 1-4;

4) nalezy dbaé o to, aby wszystkie procesy byly przeprowadzane zgodnie z zatwierdzonymi SPO;

5) w przypadku gdy w odniesieniu do tkanki lub komorek stosuje si¢ procedure inaktywacji drobnoustrojow, nalezy ja
okresli¢, udokumentowac i zatwierdzié;

6) przed wprowadzeniem jakiejkolwiek znaczacej zmiany w procesie przetwarzania, zmieniony proces nalezy zatwierdzié
i udokumentowad;

7) procedury przetwarzania musza by¢ regularnie poddawane krytycznej ocenie w celu zapewnienia osiggania wyzna-
czonych celow;

8) procedury usuwania tkanki i komorek musza uniemozliwia¢ zakazenie innych oddanych tkanek lub komérek
i produktéw, otoczenia procesu przetwarzania lub personelu. Procedury te muszg spetnia wymogi przepiséw krajo-

wych.

C. PRZECHOWYWANIE I DOPUSZCZANIE PRODUKTOW

W przypadku gdy dzialalnosci, ktére maja zosta¢ akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, obejmuja
przechowywanie i dopuszczanie tkanek i komérek, zatwierdzone procedury w banku tkanek musza spetniaé nastgpujace
kryteria:

1) dla kazdego typu warunkéw przechowywania musi by¢ okreslony maksymalny czas przechowywania. Wybrany okres
musi uwzgledniaé, miedzy innymi, mozliwe pogorszenie si¢ wlasciwosci tkanki lub komérki;

2) aby zapewni¢, by tkanki iflub komérki byly dopuszczane pod warunkiem spelnienia wymagai ustanowionych
w niniejszej dyrektywie, niezbedny jest system inwentaryzacji tkanek iflub komdrek. Musi istnie¢ standardowa proce-
dura operacyjna, ktéra w szczegblowy sposéb opisuje okolicznosci, obowiazki i procedury dopuszczania tkanek
i komoérek do dystrybucji;
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3)

4)

system identyfikacji tkanek i komoérek musi na kazdym etapie przetwarzania w banku tkanek wyraznie rozrézniaé
produkty dopuszczone od produktéw niedopuszczonych (poddanych kwarantannie) i odrzuconych;

rejestry musza wykazad, ze tkanki i komérki spelniaja wszystkie wymagane specyfikacje, zanim zostang dopuszczone,
w szczegblnosci ze wszystkie obowigzujace formularze zgloszen, wlasciwe dokumentacje medyczne, rejestry przetwa-
rzania i wyniki badan zostaly sprawdzone zgodnie z procedurg pisemna przez osob¢ upowazniong do tego zadania
przez osobg odpowiedzialng, okreslong w art. 17 dyrektywy 2004/23|WE. Jezeli do celu ogloszenia wynikéw labo-
ratoryjnych uzyty jest komputer, $lad rewizyjny powinien umozliwi¢ wskazanie osoby odpowiedzialnej za ich oglo-
szenie;

po wprowadzeniu kazdego nowego kryterium doboru dawcy lub kryterium testowania badz kazdej znaczacej zmiany
dotyczacej jakiegokolwiek etapu przetwarzania, ktéra zwigksza bezpieczenstwo lub jakos¢, nalezy przeprowadzié
udokumentowang oceng ryzyka zatwierdzong przez osobe odpowiedzialng, okreSlona w art. 17 dyrektywy
2004/23/WE, w celu okreslenia losu wszystkich przechowywanych tkanek i komérek.

D. DYSTRYBUCJA I WYCOFANIE

W przypadku gdy dzialalnosci, ktore maja zostaé akredytowane/mianowane/autoryzowane/licencjonowane, obejmuja
dystrybucje tkanek i komorek, zatwierdzone procedury w banku tkanek musza spelnial nastepujace kryteria:

1)

)

3)

4)

5)

6)

musza by¢ okre§lone krytyczne warunki transportu, takie jak temperatura i maksymalny termin, tak aby zachowaé
wymagane wlasciwosci tkanki i komérki;

pojemnik/paczka musi by¢ zabezpieczona i zapewnia¢ utrzymanie tkanki i komérek w okreslonych warunkach.
Wszystkie pojemniki i paczki musza by¢ zatwierdzone jako odpowiednie do okreslonego celu;

w przypadku gdy dystrybucja jest na mocy umowy zlecona stronie trzeciej, nalezy sporzadzi¢ pisemne zobowiazanie
gwarantujace zachowanie wymaganych warunkéw;

w banku tkanek musi by¢ zatrudniona osoba dokonujaca oceny konieczno$ci wycofania oraz podejmujaca
i koordynujaca niezbedne dzialania;

nalezy wprowadzi¢ skuteczng procedure wycofania obejmujaca opis obowigzkéw i dziatan, ktére nalezy podjaé.
Dzialania te obejmuja powiadomienie wlasciwego organu;

dzialania musza by¢ podjete w ciagu ustalonych wcze$niej okresow i musza obejmowac przesledzenie wszystkich
wlasciwych tkanek i komoérek, a w stosownych przypadkach przesledzenie wstecz. Celem badan jest identyfikacja
wszystkich dawcow, ktérzy mogli si¢ przyczyni¢ do reakcji biorcy i wycofania dostgpnych tkanek i komoérek od tego
dawcy, jak réwniez powiadomienie odbiorcow i biorcéw tkanek i komoérek pobranych od tego samego dawcy,
w przypadku gdyby byli narazeni na ryzyko;

nalezy wprowadzi¢ procedury rozpatrywania wnioskéw o przyznanie tkanek i komoérek. Zasady przyznawania tkanek
i komérek niektérym pacjentom lub zakladom opieki zdrowotnej musza by¢ udokumentowane i udostgpnione tym
osobom lub zakladom na ich Zadanie;

nalezy wprowadzi¢ udokumentowany system obchodzenia si¢ ze zwréconymi produktami, w tym kryteria, na
podstawie ktorych produkty te sa w stosownych przypadkach zatwierdzane do wpisania w inwentarzu.

E. OZNAKOWANIE KONCOWE DO DYSTRYBU(JI

. Na pierwotnym pojemniku zawierajacym tkanke/komorki musza znajdowaé si¢ nastepujace informagje:

a) rodzaj tkanek i komorek, numer identyfikacyjny lub kod tkanki/komorek oraz, w stosownych przypadkach, numer
serii i partii;

b) dane identyfikacyjne dotyczace banku tkanek;

¢) data waznosci;
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d) w przypadku oddawania autologicznego nalezy zaznaczy¢ (,tylko do uzytku autologicznego”) oraz okresli¢ dawce/
biorcg;

¢) w przypadku oddawania tkanek/komorek dla konkretnego biorcy oznaczenie musi okresla¢ zamierzonego biorcg;

f) jezeli wiadomo, ze tkanki i komérki uzyskaly wynik pozytywny w badaniu na obecnos¢ markera okreslonej
choroby zakaznej, nalezy oznaczy¢ je informacja: ,ZAGROZENIE BIOLOGICZNE".

Jezeli ktorakolwiek z informacji wymienionych wyzej w lit. d) i ¢) nie moze zostaé umieszczona na oznakowaniu
pierwotnego pojemnika, musi ona zosta¢ podana w oddzielnym dokumencie towarzyszacym pierwotnemu pojemni-
kowi. Dokument ten musi by¢ zapakowany z pojemnikiem pierwotnym, tak aby byl caly czas razem z tym pojem-
nikiem.

. Na oznaczeniu lub w dokumentach towarzyszacych nalezy umie$ci¢ nastgpujace informacje:

a) opis (definicja) oraz, w stosownych przypadkach, wymiary produktu tkanki lub komérki;
b) w stosownych przypadkach, morfologia i dane dotyczace funkcjonowania;

¢) data dystrybucji tkanki/komoérek;

d) dawki biologiczne zastosowane u dawcy oraz wyniki;

e) zalecenia dotyczace przechowywania;

f) instrukcje dotyczace otwierania pojemnika, paczki i wszelkich niezbednych czynnosci/przywrécenia do stanu
poprzedniego;

g) data waznosci po otwarciu/wykonaniu innych czynnosci;

=

instrukcje dotyczace powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach iflub zdarzeniach zgodnie z art. 5-6;

i) obecno$¢ potencjalnie szkodliwych pozostatosci (np. antybiotyki, tlenek etylenu itd.).

F. OZNAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEMNIKA TRANSPORTOWEGO

Do celow transportowania kazdy pierwotny pojemnik musi by¢ umieszczony w pojemniku transportowym, ktéry musi
zawiera co najmniej nastepujace informacje:

(S
R

=

&

dane identyfikacyjne dotyczace wysylajacego banku tkanek, wraz z adresem i numerem telefonu;

dane identyfikacyjne dotyczace organizacji odpowiedzialnej za stosowanie tkanek i komoérek u ludzi, dla ktérej
przeznaczony jest pojemnik, wraz z adresem i numerem telefonu;

o$wiadczenie, ze paczka zawiera tkanke/komorki ludzkie z informacja: LOSTROZNIE";

w przypadku gdy do przeprowadzenia przeszczepu niezbedne sa komérki zywe, takie jak komérki macierzyste,
gamety i embriony ludzkie, nalezy umiesci¢ informacje: ,NIE NAPROMIENIOWYWAC”;

zalecane warunki transportowania (np. trzymaé w niskiej temperaturze, w pozycji stojacej itd.);

instrukcje dotyczace bezpieczenstwa/metody schladzania (w stosownych przypadkach).
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ZALACZNIK T
POWIADOMIENIE O POWAZNYCH I NIEPOZADANYCH REAKCJACH
CZESC A

Szybkie powiadomienie o podejrzeniu wystapienia powazinych i niepozadanych
reakcji

Bank tkanek

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesiac/dzier))

Osoba, ktorej dotyczy reakcja (dawca lub biorca)

Data i miejsce pobrania lub zastosowania u ludzi (rok/miesiac/dziefi)

Jednolity numer identyfikacyjny oddania

Data wystapienia powaznej i niepozadanej reakeji (rok/miesiac/dzien)

Rodzaj tkanek i komérek, ktérych dotyczy podejrzenie wystapienia powaznej i niepozadanej reakgji

Rodzaj podejrzanej(-ych), powaznej(-ych) i niepozadanej(-ych) reakeji (rok/miesiac/dzien)
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CZESC B

Whnioski z badania powaznych i niepozadanych reakdji

Bank tkanek

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzierl)

Data wystapienia powaznej i niepozadanej reakeji (rok/miesiac/dziefl)

Jednolity numer identyfikacyjny oddania

Potwierdzenie wystapienia powaznej i niepozadanej reakeji (Tak/Nie)

Zmiana rodzaju powaznej i niepozadanej reakeji (Tak/Nie)

Jesli tak, okreslié rodzaj

Wryniki kliniczne (jedli sa znane)
— Calkowite wyzdrowienie

— Drobne powiklania

— Powazne powiklania

— Zgon

Wyniki badania i wnioski koficowe

Zalecenia dotyczace dzialai zapobiegawczych i naprawczych
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POWIADOMIENIE O POWAZNYCH I NIEPOZADANYCH ZDARZENIACH

ZALACZNIK IV

CZESC A

Szybkie powiadomienie o podejrzeniu wystapienia powaznych i niepozadanych zdarzen

Bank tkanek

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesiac/dzier)

Data wystapienia powaznego i niepozadanego zdarzenia (rok/miesiac/dzien)

Powazne i niepozadane zdarzenie majace wplyw na
jakod¢ i bezpieczefistwo tkanek i komoérek z powodu
probleméw przy:

Szczegoly

Uszkodzenie
tkanek i
komorek

Uszkodzenie Blad ludzki
sprzetu

Inne
(wyszczegdlnic)

Pobieraniu

Testowaniu

Transporcie

Przetwarzaniu

Przechowywaniu

Dystrybucji

Materialach

Inne (wymienic)

CZESC B

Whnioski z badania powazinych i niepozadanych zdarzefi

Bank tkanek

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data potwierdzenia (rok/miesige/dziert)

Data wystapienia powaznego i niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dziert)

Analiza przyczyn Zrédlowych (szczeg6ly)

Podjete dzialania naprawcze (szczegély)
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FORMULARZ ROCZNEGO POWIADOMIENIA

ZALACZNIK V

CZESC A

Formularz rocznego powiadomienia o powaznych i niepozadanych reakcjach

Pafistwo powiadamiajace

Okres powiadamiania od dnia 1 stycznia do dnia

31 grudnia (rok)

Liczba powaznych i niepozadanych reakeji dla kazdego rodzaju tkanki i komérki (lub produktu znajdujacego sie
w kontakcie z tkankami i komérkami)

Rodzaj tkanki/komérki (lub produktu Liczba powasnveh 1 niepozadanych Calkowita liczba wydanych tkanek/
znajdujgcego sie w kontakcie z tkankami P r)ech‘i pozadany komérek danego rodzaju (jedli jest
i komoérkami) / dostepna)
1.
2.
3.
4.
Ogoélem

Catkowita liczba wydanych tkanek/komoérek (w tym rodzaju tkanek i komérek, w odniesieniu do ktérego nie
powiadomiono o powaznych i niepozadanych reakcjach):

Liczba biorcéw, ktdrych dotyczy reakcja (catkowita liczba biorcow):

Charakter zgloszonych powaznych i niepozadanych reakeji

Catkowita liczba powaznych i niepozadanych reakgji

Przeniesienie zakazenia bakteryjnego

Przeniesienie zakazenia
wirusowego

HBV

HCV

HIV-1/2

Inne (okreslié)

Przeniesienie zakazenia

pasozytniczego

Malaria

Inne (okreslié)

Przeniesienie choroby zlosliwej

Przeniesienie innych choréb

Inne powazne reakcje (okreslid)
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Formularz rocznego powiadomienia o powaznych i niepozadanych zdarzeniach

CZESC B

Pafistwo powiadamiajace

Okres powiadamiania od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia (rok)

Calkowita liczba przetworzonych tkanek/komdrek

Powazne i niepozadane zdarzenia majace wplyw na
jako$¢ i bezpieczefistwo tkanek i komérek z powodu
probleméw przy:

Szczegoly

Uszkodzenie
tkanek
i komérek

(okreslic)

Uszkodzenie
sprzgtu
(okregli¢)

Blad ludzki
(okresli¢)

Inne
(okreslid)

Pobieraniu

Testowaniu

Transporcie

Przetwarzaniu

Przechowywaniu

Dystrybucji

Materiatach

Inne (wymienic)
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ZALACZNIK VI

Informacje na temat minimalnych danych dawcy/biorcy, ktére nalezy zachowaé zgodnie z art. 9

A. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ BANKI TKANEK

Dane identyfikacyjne dawcy

Dane identyfikacyjne dotyczace oddania zawierajg co najmniej:

— dane identyfikacyjne organizacji pobierajacej lub banku tkanek,
— jednolity numer identyfikacyjny oddania,

— date pobrania,

— miejsce pobrania,

— rodzaj oddania (np. jedna tkanka/wiele tkanek; autologicznefalogeniczne; dawca zywy/dawca niezywy).

Dane identyfikacyjne produktu zawieraja co najmniej:

— dane identyfikacyjne banku tkanek,

— rodzaj tkanki i komérki/produktu (nomenklatura podstawowa),

— numer partii (jesli dotyczy),

— numer podgrupy (jesli dotyczy),

— data waznosci,

— status tkanki/komérki (tzn. poddane kwarantannie, nadajace si¢ do stosowania),

— opis i pochodzenie produktéw, zastosowane etapy przetwarzania, materialy i dodatki wchodzace w kontakt
z tkankami i komoérkami i wplywajace na jakos¢ iflub bezpieczenstwo produktéw,

— dane identyfikacyjne zaktadu wydajacego oznaczenie koficowe.

Dane identyfikacyjne dotyczace stosowania u ludzi zawierajg co najmniej:
— date dystrybucjijusunigcia,

— dane identyfikacyjne lekarza lub uzytkownika koncowego/zaktadu.

B. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNE ZA STOSOWANIE U LUDZI

&

dane identyfikacyjne banku dostarczajacego tkanki;

=

dane identyfikacyjne lekarza lub uzytkownika koicowego/zakladu;

Ke¥

rodzaj tkanek i komorek;

&

dane identyfikacyjne produktu;
dane identyfikacyjne biorcy;

o

data zlozenia wniosku.

Re-]
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ZALACZNIK VII
Informacje znajdujace si¢ w europejskim systemie kodowania

a) Dane identyfikacyjne dotyczace oddania:
— jednolity numer identyfikacyjny oddania,
— dane identyfikacyjne banku tkanek.

b) Dane identyfikacyjne produktu:
— kod produktu (nomenklatura podstawowa),
— numer podgrupy (jesli dotyczy),

— data waznosci.




