DYREKTYWA 2004/23/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 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

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE], uwzgledniajac
Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art.
152 ust. 4 lit. a), uwzgledniajac wniosek Komisji , uwzgledniajqc opinie
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,po konsultacji z
Komitetem Regiondw, stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251
Traktatu ,a takze majgqc na uwadze, co nastepuje:

(1) Transplantacja tkanek i komérek ludzkich jest preznie rozwijajaca
sie dziedzing medycyny, dajacg ogromne mozliwosci leczenia choréb
dotychczas nieuleczalnych. Nalezy zagwarantowac jakos¢ i bezpieczenstwo
tych materiatéw, w szczegolnosci w celu zapobiezenia przenoszeniu sie
chorob.

(2) Dostepnos¢ tkanek i komoérek ludzkich stosowanych w celach
leczniczych w znacznej mierze zalezy od gotowosci obywateli Wspdlnoty
do ich oddawania. Dla potrzeb ochrony ochrona zdrowia publicznego i
zapobiezenia przenoszeniu sie chordb zakaznych za posrednictwem tych
tkanek i komoérek, podczas ich oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania, dystrybucji i stosowania
nalezy przedsiewzig¢ wszelkie srodki ostroznosci.

(3) Konieczne jest wspieranie krajowych i europejskich kampanii
informacyjnych i edukacyjnych w sprawie oddawania tkanek, komoérek i
organoéw, opartych na hasle ,wszyscy mozemy by¢ dawcami”. Celem tych
kampanii jest wspomozenie obywateli Europy w podjeciu decyzji o
zostaniu dawcg za zycia, oraz umozliwienie ich rodzinom lub
petnomocnikom zapoznania sie z ich wolg. Poniewaz istnieje potrzeba
zagwarantowania dostepnosci tkanek i komérek do celow medycznych,
Panstwa Cztonkowskie promujg oddawanie wysokiej jakosci i bezpiecznych
tkanek i komérek, w tym materiatdw krwiotwdrczych, tym samym
podnoszac we Wspdlnocie stopienn samowystarczalnosci.

(4) Istnieje pilna potrzeba ustanowienia we Wspdlnocie jednolitych ram
gwarantujacych wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do
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pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania oraz dystrybucji
tkanek i komodrek, a takze utatwienia ich transplantacji u pacjentow, co
roku poddawanych tego typu leczeniu. Dlatego, zasadnicze znaczenie
majq przepisy wspolnotowe gwarantujace, ze tkanki i komoérki ludzkie, bez
wzgledu na ich zamierzone zastosowanie, sg poréwnywalnej jakosci i
rownorzednie bezpieczne. Zatem, ustanowienie takich norm pozwala
zagwarantowac opinii publicznej, ze tkanki i komorki ludzkie pobierane w
innym Panstwie Cztonkowskim sg objete tymi samymi gwarancjami, co w
ich rodzimym kraju.

(5) Poniewaz terapia tkankowa i komdrkowa jest dziedzing, w ktorej
odbywa sie intensywna wymiana miedzynarodowa, pozadane jest
uzyskanie norm ogdlnoswiatowych. Dlatego, Wspdlnota dazy do
promowania mozliwie najwyzszego poziomu ochrony zdrowia publicznego
w zakresie dotyczgacym jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komoérek.
Komisja witgcza do sprawozdania skierowanego do Parlamentu
Europejskiego i Rady informacje w sprawie postepu, jaki dokonat sie w
tym zakresie.

(6) Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki przeznaczone do
stosowania w wytwarzaniu produktéw przemystowych, w tym urzadzen
medycznych, wytacznie, jesli chodzi o oddawanie, pobieranie i testowanie,
natomiast przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i dystrybucja
podlegajg innemu ustawodawstwu wspodlnotowemu. Dalsze etapy
wytwarzania obejmuje dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r., w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi .

(7) Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do tkanek i komorek, w tym
produktéw krwiotwérczych, krwi pepkowej i komorek macierzystych
szpiku kostnego, komadrek rozrodczych (komorki jajowe, sperma), tkanek i
komoérek ptodu oraz dorostych i zarodkowych komoérek macierzystych.

(8) Niniejsza dyrektywa wytgcza krew i produkty krwiopochodne
(odmienne, niz komorki krwiotworcze) oraz organy ludzkie, a takze
organy, tkanki lub komoérki pochodzenia zwierzecego. Krew i produkty
krwiopochodne reguluje obecnie dyrektywa 2001/83/WE i 2000/70/WE ,
zalecenie 98/463/WE i dyrektywa 2002/98/WE . Tkanki i komorki
stosowane do autoprzeszczepu (tkanki usuniete i ponownie
przeszczepione tej samej osobie) w ramach jednego zabiegu
chirurgicznego oraz bez poddawania ich przechowywaniu w banku tkanek,
rowniez wytacza sie z niniejszej dyrektywy. Zagadnienia jakosci i
bezpieczenstwa zwigzane z tym procesem sg zupetnie odmienne.

(9) Wykorzystywanie organéw do pewnego stopnia podnosi te same
zagadnienia, co stosowanie tkanek i komérek, chociaz istniejg miedzy nimi
powazne réznice, a zatem nie nalezy ujmowac obu tych zagadnien w
jednej dyrektywie.
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(10) Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki przeznaczone do
stosowania u ludzi, w tym tkanki i komorki ludzkie uzywane do
wytwarzania produktow kosmetycznych. Jednakze, w $wietle ryzyka
przenoszenia sie chordob zakaznych, na mocy dyrektywy Komisji 95/34/WE
z dnia 10 lipca 1995 r. dostosowujgcej do postepu technicznego zataczniki
IT, III, VI i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do produktéow
kosmetycznych, zakazuje sie uzywania komoérek, tkanek i produktow
pochodzenia ludzkiego w produktach kosmetycznych .

(11) Niniejsza dyrektywa nie obejmuje badan z zastosowaniem tkanek i
komorek ludzkich takich, jak uzywane do celdw innych, niz ich stosowanie
w ciele ludzkim, np. badania in vitro, lub na zwierzetach doswiadczalnych.
Jedynie te tkanki i komarki, ktére podczas préb klinicznych umieszcza sie

w ciele ludzkim, spetniajg normy jakosci i bezpieczenstwa ustanowione w

niniejszej dyrektywie.

(12) Niniejsza dyrektywa nie zaktéca decyzji podejmowanych przez
Panstwa Cztonkowskie, a dotyczacych stosowania, lub nie stosowania
dowolnego rodzaju komorek ludzkich, w tym komodrek drobnoustrojéw i
zarodkowych komoérek macierzystych. Jednakze, jesli w Panstwie
Cztonkowskim zatwierdza sie okreslone stosowanie takich komorek,
niniejsza dyrektywa wymaga stosowania wszystkich przepiséow
niezbednych do ochrony zdrowia ludzkiego, uwzgledniajac szczegdlne
ryzyko zwigzane z tymi komorkami poparte wiedzg naukowg oraz ich
szczegoblny charakter, a takze gwarantuje poszanowanie dla praw
podstawowych. Ponadto, niniejsza dyrektywa nie powinna zaktdcac
przepiséw Panstw Cztonkowskich okreslajgcych okreslenie prawne ,,0soby”
lub ,jednostki”.

(13) Oddawanie, pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
konserwowanie, przechowywanie i dystrybucja tkanek i komoérek ludzkich,
przeznaczonych do stosowania u ludzi, spetnia wysokie normy jakosci i
bezpieczenstwa majace na celu zagwarantowanie ochrony we Wspdlnocie.
Niniejsza dyrektywa ustanawia normy dla kazdego etapu procesu
wykorzystywania tkanek i komoérek ludzkich.

(14) Kliniczne wykorzystywanie tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego
do stosowania u ludzi moze zosta¢ zakiécone w wyniku ich ograniczonej
dostepnosci. Dlatego pozadane jest, aby kryteria dostepu do tych tkanek i
komadrek ustali¢ w sposob przejrzysty, w oparciu o obiektywng ocene
potrzeb medycznych.

(15) Konieczne jest zwiekszenie wzajemnego zaufania Panstw
Cztonkowskich w dziedzinie jakosci i bezpieczenstwa oddawanych tkanek i
komoarek, ochrony zdrowia zyjacych dawcéw oraz poszanowania dla
malejacej populacji dawcow i bezpieczenstwa procesu stosowania tkanek i
komoérek.
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(16) Tkanki i komorki stosowane do celdéw terapii alogenicznej mozna
pobiera¢ zaréwno od dawcow zyjacych, jak i zmartych. W celu
zagwarantowania, ze stan zdrowia dawcéw zyjacych nie dozna uszczerbku
w wyniku oddania tkanek i komoérek, wymaga sie uprzedniego
przeprowadzenia badan lekarskich. Nalezy szanowa¢ godnos¢ dawcy
zmartego, w znacznej mierze przez zrekonstruowanie ciata dawcy tak, aby
byto mozliwie najbardziej zblizone do pierwotnego ksztattu
anatomicznego.

(17) Wykorzystanie tkanek i komorek do stosowania w ciele ludzkim
moze wywotac choroby i dziatania niepozadane. Wiekszosci z nich mozna
zapobiec dzieki doktadnej ocenie dawcy i testowaniu zgodnemu z regutami
ustanowionymi i uaktualnianymi wedtug najlepszej, dostepnej wiedzy
naukowej.

(18) Co do zasady, programy stosowania tkanek i komérek nalezy
ustanowi¢ w oparciu o idee dobrowolnego i honorowego ich oddawania,
anonimowosci zaréwno dawcy, jak i biorcy, altruizmu dawcy oraz
solidarnosci miedzy dawca i biorcg. Panstwom Cztonkowskim zaleca sie
podejmowanie krokdw majgcych na celu zachecenie znakomitej wiekszosci
spoteczenstwa oraz sektora niedochodowego do zaangazowania sie w
Swiadczenie ustug zwigzanych ze stosowaniem tkanek i komorek oraz
odnosnych badan i rozwoju.

(19) Dobrowolne i honorowe oddawanie tkanek i komorek jest
czynnikiem, ktéry moze sie przyczynia¢ do gwarantowania wysokich norm
bezpieczenstwa dotyczacych tkanek i komérek, a zatem do ochrony
zdrowia ludzkiego.

(20) Kazda placéwke medyczng mozna réwniez akredytowac, jako bank
tkanek i komérek pod warunkiem, ze wypetnia ona te normy.

(21) Z nalezytym uwzglednieniem zasady przejrzystosci, wszystkie
banki tkanek i komérek akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane, mianowane na podstawie przepisdw niniejszej dyrektywy,
w tym dotyczacych wytwarzania produktéw z tkanek i komorek ludzkich,
podlegajgce lub niepodlegajace innemu ustawodawstwu wspdlnotowemu,
powinny mie¢ dostep do odpowiednich tkanek i komérek pobranych
zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, bez uszczerbku dla przepiséw
obowigzujacych w Panstwach Cztonkowskich w sprawie stosowania tkanek
i komoérek.

(22) Niniejsza dyrektywa respektuje prawa podstawowe i przestrzega
zasad uwzglednionych w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej ,
oraz uznaje za wiasciwg Konwencje o ochronie praw cztowieka i godnosci
jednostki ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologicznych i
medycznych: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie. Ani Karta,
ani Konwencja nie zawiera niebudzacego watpliwosci przepisu dotyczacego
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harmonizacji, ani nie zabrania Panstwom Czionkowskim stosowania
bardziej rygorystycznych wymogdéw w ustawodawstwie krajowym.

(23) W celu zagwarantowania poufnosci przysztym dawcom tkanek i
komodrek, nalezy podjgé wszelkie niezbedne srodki dotyczace wszelkich
informacji zwigzanych z ich zdrowiem, a udzielonych upowaznionemu
personelowi, wynikow testéw dotyczacych oddawania tkanek i komoérek,
jak réwniez wynikéw dalszego monitorowania ich oddawania.

(24) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych
ma zastosowanie do danych osobowych przetwarzanych przy stosowaniu
niniejszej dyrektywy. Artykut 8 tej dyrektywy, co do zasady zabrania
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia. Ustanowiono ograniczone
wytaczenia od tej zasady. Dyrektywa 95/46/WE stanowi takze, iz organ
kontrolny wykonuje wtasciwe srodki techniczne i organizacyjne majace na
celu ochrone danych osobowych przed przypadkowym, lub bezprawnym
zniszczeniem, przypadkowaq ich utratg, zmiang, bezprawnym ujawnieniem
lub dostepem, a takze przeciwko wszelkiego rodzaju innym, bezprawnym
przejawom ich przetwarzania.

(25) W Panstwach Cztonkowskich nalezy ustanowi¢ system akredytacji
bankéw tkanek, oraz system powiadamiania o zdarzeniach i reakcjach
niepozadanych zwigzanych z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem i dystrybucjg tkanek i komorek.

(26) Panstwa Cztonkowskie powinny zorganizowac inspekcje i podjac
srodki kontroli, realizowane przez urzednikéw reprezentujgcych wtasciwy
organ, aby zagwarantowac, ze banki tkanek i komérek wypetniajg
przepisy niniejszej dyrektywy. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg, ze
urzednicy zaangazowani w inspekcje i srodki kontroli posiadajg wtasciwe
kwalifikacje i sq odpowiednio szkoleni.

(27) Personel bezposrednio zaangazowany w oddawanie, pobieranie,
testowanie, przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie oraz
dystrybucje tkanek i komérek ludzkich musi posiada¢ wiasciwe
kwalifikacje i nalezy mu zagwarantowac okresowe i odpowiednie
szkolenie. Przepisy ustanowione w niniejszej dyrektywie w odniesieniu do
szkolenia nalezy stosowac bez uszczerbku dla obowigzujacego
ustawodawstwa wspdlnotowego w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych.

(28) Nalezy ustanowi¢ odpowiedni system umozliwiajacy monitorowanie
tkanek i komérek ludzkich. Umozliwia to réwniez weryfikowanie zgodnosci
z normami jakosci i bezpieczenstwa. System monitorowania nalezy
wprowadzi¢ w zycie przez procedury identyfikacji odpowiednich
materiatow, dawcy, biorcy, bankdw tkanek i komérek, oraz laboratoryjne
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procedury identyfikacji, a takze przechowywanie akt i wtasciwy system
znakowania.

(29) Co do zasady ogdlnej, tozsamosci biorcy(ow) nie nalezy ujawniac
dawcy, lub jego/jej rodzinie i odwrotnie, bez uszczerbku dla
ustawodawstwa obowigzujacego w Panstwach Cztonkowskich w sprawie
warunkéw jej ujawniania, ktére w wyjatkowych przypadkach, to znaczy w
przypadku oddawania komoérek rozrodczych, mogq dopuszczaé anulowanie
anonimowosci dawcy.

(30) W celu skuteczniejszego wprowadzania w zycie przepiséw
przyjetych zgodnie z niniejszg dyrektywg, za wiasciwe uznaje sie, by
przewidzie¢ kary mozliwe do stosowania przez Panstwa Cztonkowskie.

(31) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustalenie wysokich
norm jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komdrek ludzkich w catej
Wspdlnocie nie moze by¢ w wystarczajgcym stopniu osiggniety przez
Panstwa Cztonkowskie, a zatem ze wzgledu na zakres i wyniki czynnosci,
moze zosta¢ w wyzszym stopniu osiggniety na poziomie wspdlnotowym,
Wspdlnota moze przyjac¢ metody zgodne z zasadg pomocniczosci podang
w art. 5 Traktatu Zgodnie z zasadq proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest niezbedne do
osiggniecia tego celu.

(32) Konieczne jest udostepnienie Wspdlnocie mozliwie najlepszych
danych naukowych odnoszacych sie do bezpieczenstwa tkanek i komorek,
w szczegolnosci w celu wspomozenia Komisji w dostosowywaniu przepiséw
niniejszej dyrektywy do postepu naukowo-technicznego, w Swietle
szybkiego rozwoju wiedzy biotechnologicznej oraz postepowania w
dziedzinie tkanek i komoérek ludzkich.

(33) Uzyskano opinie Komitetu Naukowego ds. produktow leczniczych i
wyrobow medycznych oraz Europejskiego Zespotu ds. etyki w nauce i
technologii, oraz informacje na temat miedzynarodowych doswiadczen w
tej dziedzinie, a ponadto bedg one uzyskiwane w przysztosci, w kazdym
przypadku, gdy okaze sie to konieczne.

(34) Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nalezy przyjac
zgodnie z decyzjq Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajgcq procedury wykonywania uprawnien przyznanych Komisji ,

PRZYJMUJA NINIE]JSZA DYREKTYWE:
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ROZDZIAL I
POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykut 1
Cel

Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakosci i bezpieczenstwa dotyczace
tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi, w celu
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz dystrybucji
tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi, oraz
wytwarzanych produktow uzyskanych z tkanek i komérek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi.

Jezeli produkty te sgq objete innymi dyrektywami, niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie wytacznie do ich oddawania, pobierania i testowania.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:
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(a) tkanek i komodrek stosowanych do autoprzeszczepu w ramach
jednego zabiegu chirurgicznego;

(b) krwi i czesci skladowych krwi ustalonych w dyrektywie
2002/98/WE;

(c) organdw lub czesci organdw, jezeli stosuje sie je do tych samych
celdow, co caty organ w ciele ludzkim.

Artykut 3
Definicje
Do celdw niniejszej dyrektywy:

(a) ,komoérki” oznaczajg pojedyncze komorki ludzkie lub zbiér komoérek
ludzkich niezwigzanych zadnego rodzaju tkanka taczng;

(b) ,tkanka” oznacza wszystkie elementy sktadowe ciata ludzkiego
utworzone z komoérek;

(c) ,dawca” oznacza kazdego rodzaju zyjace lub zmarte zrodto tkanek i
komoérek ludzkich;

(d) ,oddawanie” oznacza oddawanie tkanek i komadrek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi;
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(e) ,organ” oznacza zrdoznicowane i istotne czesci ciata ludzkiego,
utworzone z réznego rodzaju komorek, ktére utrzymujg swojq strukture,
ukrwienie i zdolno$¢ do rozwijania funkcji fizjologicznych na istotnym
poziomie niezaleznosci;

(f)  ,pobieranie” oznacza proces, dzieki ktéremu tkanka lub komorki sg
udostepniane;

(g) ,przetwarzanie” oznacza wszystkie operacje zwigzane z
przygotowaniem, transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem
tkanek lub komodrek przeznaczonych do stosowania u ludzi;

(h) ,konserwowanie” oznacza zastosowanie odczynnikéw chemicznych,
dokonywanie zmian w warunkach srodowiskowych lub inne Srodki
zastosowane podczas przetwarzania, majqce na celu zapobiezenie lub
zahamowanie biologicznego lub fizycznego niszczenia komédrek lub tkanek;

(i) ,kwarantanna” oznacza stan przetrzymywania tkanek lub komorek,
lub tkanek wyizolowanych fizycznie, lub za pomocg innych skutecznych
srodkéw, przy jednoczesnym oczekiwaniu na decyzje w sprawie ich
przyjecia lub odrzucenia;

(j)  ,przechowywanie” oznacza przetrzymywanie materiatu w
odpowiednich warunkach kontrolowanych do czasu ich dystrybuciji;

(k)  ,dystrybucja” oznacza transport i dostarczenie tkanek lub komoérek
przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

(O ,Zastosowanie u ludzi” oznacza zastosowanie tkanek lub komérek
na, lub w ciele odbiorcy ludzkiego, oraz zastosowanie pozaustrojowe;
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(m) ,powazny przypadek szkodliwosci dla zdrowia” oznacza
niepomysine zdarzenie zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucjg tkanek i komérek, ktére
moze doprowadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, Smierci lub
zagrozenia zycia, spowodowac uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia
pacjentéw, skutkowad hospitalizacjg albo wydiuzeniem ich pobytu w
szpitalu lub czasu trwania choroby;

(n) ,powazny przypadek reakcji szkodliwej dla zdrowia” oznacza
niezamierzong reakcje, w tym chorobe zakazng wystepujacg u dawcy lub
biorcy, zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem tkanek i komédrek u
ludzi, skutkujaca $miercig, zagrozeniem zycia, uszkodzeniem ciata,
niezdolnoscig do samodzielnego zycia lub, ktéra powoduje, lub przediuza
hospitalizacje, albo wydtuza ich pobyt w szpitalu lub czas trwania choroby;

(o) ,bank tkanek” oznacza bank lub jednostke szpitalng, albo inny
organ, gdzie prowadzi sie czynnos$ci zwigzane z przetwarzaniem,
konserwowaniem, przechowywaniem lub dystrybucjg tkanek i komédrek
ludzkich. Placéwka tego rodzaju moze rowniez odpowiadac za pobieranie
lub testowanie tkanek i komorek;

(p) ,zastosowanie alogeniczne” oznacza komorki lub tkanki pobrane od
jednej osoby i zastosowane u innej;

(q) ,zastosowanie autologiczne” oznacza komorki lub tkanki pobrane i
zastosowane u tej samej osoby.

Artykut 4
Stosowanie

1. Panstwa Czionkowskie mianujg wiasciwy organ lub organy
odpowiedzialne za stosowanie wymogow niniejszej dyrektywy.
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2. Niniejsza dyrektywa nie zabrania Panstwom Cztonkowskim utrzymania
lub wprowadzania na swoim terytorium bardziej rygorystycznych srodkéw
ochrony pod warunkiem, ze sg one zgodne z postanowieniami Traktatu.

W szczegdlnosci, Panstwo Cztonkowskie moze wprowadza¢ wymogi
dotyczace dobrowolnego, honorowego oddawania, ktére obejmujg zakaz
lub ograniczenie przywozow tkanek i komérek ludzkich w celu
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia pod warunkiem, ze
spetnione sg warunki Traktatu.

3. Niniejsza dyrektywa nie wptywa na decyzje Panstw Cztonkowskich
zabraniajgce oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania, dystrybucji lub stosowania dowolnego
rodzaju tkanek lub komorek ludzkich pochodzacych od dowolnego
gatunku, w tym, jezeli decyzje te dotyczg przywozdéw tego samego
rodzaju tkanek lub komorek ludzkich.

4. Podczas wykonywania czynnosci objetych niniejsza dyrektywa, Komisja
moze skorzysta¢ z pomocy technicznej i/lub administracyjnej, dla
wspdlnego dobra Komisji i beneficjentdw, dotyczacej identyfikacji,
przygotowania, zarzadzania, monitorowania, audytu i kontroli, jak rowniez
wspierania wydatkow.

ROZDZIAL 11
OBOWIAZKI NALOZONE NA ORGANY PANSTW CZtONKOWSKICH
Artykut 5

Nadzorowanie pobierania tkanek i komédrek ludzkich

POLTRANSPLANT 1



1. Panstwa Czionkowskie gwarantujg, ze pobieranie oraz testowanie
tkanki i komérki prowadzone jest przez osoby witasciwie wyszkolone i
posiadajgce odpowiednie doswiadczenie, oraz odbywa sie w warunkach
akredytowanych, autoryzowanych lub licencjonowanych do tego celu przez
wiasciwy organ, lub organy.

2. Wiasciwy organ lub organy podejmujg wszystkie, niezbedne srodki w
celu zagwarantowania, ze pobieranie tkanki i komérki wypetnia wymogi
okreslone w art. 28 lit. b), c) i f). Testy wymagane w odniesieniu do
dawcow przeprowadza laboratorium akredytowane, mianowane,
autoryzowane lub licencjonowane do tego celu przez wiasciwy organ, lub
organy.

Artykut 6

Akredytowanie, mianowanie, autoryzowanie lub licencjonowanie bankdéw
tkanek oraz proceséw przygotowywania tkanki i komérki

1. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg, ze wszystkie banki tkanek, w
ktérych prowadzone sg czynnosci zwigzane z testowaniem,
przetwarzaniem, konserwacjg, przechowywaniem lub dystrybucjg tkanek i
komoérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi, sq
akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane przez
wiasciwy organ do celu prowadzenia tych czynnosci.

2. Po zweryfikowaniu, ze bank tkanek wypetnia wymogi okreslone w art.
28 lit. a), wtasciwy organ lub organy akredytujg, mianujg, autoryzujq lub
licencjonujg bank tkanek i wskazujq, jakie czynnosci moze on podejmowac
oraz, jakie warunki majg zastosowanie. Organ lub organy autoryzujg
procesy przygotowywania tkanki i komorki, ktore bank tkanek moze
przeprowadzacé zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 g). Jak
okreslono w art. 24, w ramach tej procedury nalezy przeanalizowac¢
umowy zawierane miedzy bankami pobierania tkanek, a stronami trzecimi.
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3. Bank tkanek nie wprowadza zadnych istotnych zmian do prowadzonych
czynnosci bez uprzedniego, pisemnego zatwierdzenia tych zmian przez
wiasciwy organ lub organy.

4, Wiasciwy organ lub organy mogg zawiesi¢ lub odwota¢ akredytacje,
mianowanie, autoryzacje lub licencje banku tkanek, lub procesu
przygotowywania tkanki lub komoérki, jesli inspekcje lub srodki kontroli
wykazuja, ze taki bank lub proces nie wypetnia wymogéw niniejszej
dyrektywy.

5. W porozumieniu z wtasciwym organem lub organami, niektore
szczegoblnego rodzaju tkanki i komoérki, ustalone zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 28 lit. i), mozna dystrybuowac bezposrednio do ich
natychmiastowej transplantacji u biorcy, o ile dostawca uzyskuje
akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje dotyczacq tych
Cczynnosci.

Artykut 7
Inspekcje i srodki kontroli

1. Panstwa Czionkowskie gwarantujg, ze wtasciwy organ lub organy
organizujg inspekcje oraz, ze banki tkanek realizujg wtasciwe srodki
kontroli majgce na celu zagwarantowanie zgodnos$ci z wymogami
niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg réwniez, ze w odniesieniu do
pobierania tkanek i komoérek ludzkich stosowane sg wtasciwe Srodki
kontroli.

3. Wiasciwy organ lub organy regularnie organizuje inspekcje i realizuje
$rodki kontroli. Uptyw czasu miedzy dwoma inspekcjami nie przekracza
dwdch lat.
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4. Inspekcje i srodki kontroli sq przeprowadzane i realizowane przez
urzednikdw reprezentujgcych wtasciwy organ, umocowanych do:

(a) inspekcji bankéw tkanek oraz bankéw dowolnych stron trzecich,
ustalonych w art. 24;

(b)  oceny i weryfikacji procedur oraz czynnosci prowadzonych przez
bank tkanek oraz banki stron trzecich wtasciwe ze wzgledu na wymogi
niniejszej dyrektywy;

(c) zbadania wszelkiej dokumentacji, lub innych akt dotyczacych
wymogow niniejszej dyrektywy.

5. W celu osiggniecia spojnego poziomu kompetencji i wykonania,
zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2, ustanawia sie wytyczne
dotyczace warunkow inspekcji i Srodkéw kontroli, oraz w sprawie szkolenia
i kwalifikacji urzednikéw w nie zaangazowanych.

6. Wiasciwe organ lub organy organizujg kontrole i realizujg Srodki
kontroli zawsze wtedy, gdy wystepuje dowolnego rodzaju, powazny
przypadek niepozadanej reakcji lub powazny przypadek szkodliwosci dla
zdrowia. Ponadto, w kazdym tego rodzaju przypadku, inspekcje organizuje
sie, a srodki kontroli realizuje, na nalezycie umotywowany wniosek
witasciwego organu lub organéw w innym Panstwie Cztonkowskim.

7. Na wniosek innego Panstwa Cztonkowskiego lub Komisji, Panstwa
Cztonkowskie udzielajg informacji w sprawie wynikéw inspekcji i srodkéw
kontroli realizowanych w odniesieniu do wymogdéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 8
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Zdolnos$¢ monitorowania

1. Panstwa Czionkowskie gwarantuja, ze wszystkie tkanki i komaorki
pobrane, przetworzone, przechowywane lub dystrybuowane na ich
terytorium, mozna monitorowa¢ w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie.
To monitorowanie ma zastosowanie rowniez do wszystkich, wtasciwych
danych dotyczacych produktéw i materiatdw wchodzacych w zetkniecie z
tymi tkankami i komoérkami.

2. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg wykonanie systemu identyfikacji
dawcy, ktéry przydziela kazdemu dawcy i materiatom jego dotyczacym
unikalny kod.

3. Wszystkie tkanki i komoérki nalezy zidentyfikowac za pomocg
oznaczenia, ktére zawiera informacje lub odniesienia umozliwiajace ich
powigzanie z informacjami okreslonymi w art. 28 lit. f) i h).

4. Banki tkanek przechowujg dane niezbedne do zagwarantowania
monitorowania na wszystkich etapach. Dane wymagane do pethego
monitorowania przechowuje sie przez co najmniej 30 lat od daty
zastosowania klinicznego. Dane mozna przechowywac réwniez w formie
elektronicznej.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2, Komisja ustanawia
wymogi monitorowania dotyczgce tkanek i komorek, a takze produktéw i
materiatdw wchodzacych w zetkniecie z tymi tkankami i komérkami, oraz
wptywajace na ich jakos¢ i bezpieczenstwo.

6. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2, Komisja ustanawia
procedury gwarancji monitorowania na szczeblu wspdlnotowym.

Artykut 9
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Wywoz/przywdz tkanek i komorek ludzkich

1. Panstwa Cztonkowskie podejmujq srodki niezbedne do
zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek i komorek z krajow
trzecich sgq odbierane przez bank tkanek akredytowany, mianowany,
autoryzowany lub licencjonowany do celu prowadzenia tych czynnosci, a
przywozone tkanki i komorki mozna monitorowaé w drodze od dawcy do
biorcy i odwrotnie, zgodnie z procedurami okreslonymi w art. 8. Panstwa
Cztonkowskie oraz banki tkanek odbierajace takie wywozy z krajow
trzecich gwarantujg, ze spetniajg one normy jakosci i bezpieczenstwa
rownorzedne z ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszystkie srodki niezbedne do
zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek i komoérek do krajow
trzecich sq prowadzone przez banki tkanek akredytowane, mianowane,
autoryzowane lub licencjonowane do celu prowadzenia tych czynnosci.
Panstwa Cztonkowskie, ktdre organizujg takie wywozy do krajow trzecich
gwarantujq, ze wywozy spetniajg wymogi niniejszej dyrektywy.

3. (@) Przywoz lub wywoz tkanek i komérek okreslony w art. 6 ust. 5
moze byc¢ autoryzowany bezposrednio przez wtasciwy organ lub organy.

(b) W przypadku nagtego przypadku, wywdz lub przywdz niektorych
tkanek i komérek moze by¢ autoryzowany bezposrednio przez wtasciwy
organ lub organy.

(c)  Wiasciwy organ lub organy podejmujg wszelkie srodki niezbedne do
zagwarantowania, ze wywozy i przywozy tkanek i komorek okreslone w
akapicie a) i b) spetniajg normy jakosci i bezpieczenstwa réwnorzedne z
ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

4. Na podstawie procedury okreslonej w art. 29 ust. 2, Komisja ustanawia
procedury weryfikowania rownorzednych norm jakosci i bezpieczenstwa
zgodnych z ust. 1.
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Artykut 10
Rejestr bankdow tkanek i obowigzki sprawozdawcze

1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 lit. f), banki tkanek
przechowujq akta dotyczace prowadzonych czynnosci, w tym rodzajow i
ilosci tkanek i/lub komérek pobranych, przetestowanych,
zakonserwowanych, przetworzonych, przechowywanych i
dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych, a takze w sprawie
pochodzenia oraz miejsca docelowego tkanek i komodrek przeznaczonych
do zastosowania u ludzi.

2. Wiasciwy organ lub organy ustanawiajg i zachowujg ogdélnie dostepny
rejestr bankéw tkanek okreslajgacy czynnosci, dla ktorych zostaty one
akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane.

3. Panstwa Cztonkowskie i Komisja ustanawiajq siec taczacq krajowe
rejestry bankow tkanek.

Artykut 11
Powiadamianie o powaznych, negatywnych przypadkach i reakcjach

1. Panstwa Cztonkowskie gwarantujg istnienie systemu sprawozdawania,
monitorowania, rejestrowania i przekazywania informacji o powaznych,
przypadkach szkodliwosci dla zdrowia i negatywnych reakcjach, ktére
mogg wptywac na jakos¢ oraz bezpieczenstwo tkanek i komorek, a takze
ktére mozna przypisac pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybuowaniu tkanek i komorek, oraz wszelkich
zaobserwowanych, negatywnych reakcjach, ktére mozna powigzac z
jakoscig i bezpieczenstwem tkanek i komoérek.
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2. Wszystkie osoby lub placéwki korzystajace z tkanek i komorek ludzkich
regulowane na mocy niniejszej dyrektywy przekazujg placéwkom
zaangazowanym w oddawanie, pobieranie, testowanie, przetwarzanie,
przechowywanie oraz dystrybucje tkanek i komérek ludzkich, wszelki
wiasciwe informacje majace na celu utatwienie monitorowania i
zagwarantowania jakosci i kontroli bezpieczenstwa.

3. Osoba odpowiedzialna wskazana w art. 17 gwarantuje, ze wtasciwy
organ lub organy jest, lub sq powiadamiane o powaznych, negatywnych
przypadkach i reakcjach okreslonych w ust. 1 oraz otrzymujgq
sprawozdanie z analizy przyczyn i prognoz ich wyniku.

4. Komisja ustanawia procedure powiadamiania o powaznych,
negatywnych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia zgodnie z procedurg
okreslong w art. 29 ust. 2.

5. Kazdy bank tkanek gwarantuje, ze stosuje sie doktadng, szybkq i
podlegajacq weryfikacji procedure umozliwiajacq wycofanie sie z
dystrybucji dowolnego produktu, ktéra moze by¢ uwarunkowana
powaznym, negatywnym przypadkiem szkodliwosci dla zdrowia lub
negatywng reakcja.

ROZDZIAt 111
DOBOR I OCENA DAWCY
Artykut 12
Zasady regulujgce oddawanie tkanek i komodrek

1. Panstwa Cztonkowskie podejmujq starania w celu zagwarantowania
dobrowolnego i honorowego oddawania tkanek i komoérek.
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Dawcy mogg otrzymywac rekompensate, ktdra ogranicza sie wytacznie do
zwrotu wydatkow i zados¢uczynienia za niewygody zwigzanych z
oddawaniem tkanek i komdrek. Panstwa Czionkowskie okreslajg warunki,
na ktérych podstawie mozna udzieli¢ rekompensaty.

Panstwa Cztonkowskie przekazujg Komisji sprawozdania w sprawie tych
srodkéw przed dniem 7 kwietnia 2006 r., a nastepnie, co trzy lata. W
oparciu o te sprawozdania Komisja informuje Parlament Europejski i Rade
o dalszych, niezbednych srodkach, jakie zamierza podjac¢ na szczeblu
wspoélnotowym.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszystkie, niezbedne srodki w celu
zagwarantowania, ze kazdego rodzaju promocja oraz dziatania publiczne
wspierajace oddawanie tkanek i komodrek ludzkich wypetniajg wytyczne
lub przepisy ustawodawcze ustanowione przez Panstwa Cztonkowskie.
Takie wytyczne lub przepisy ustawodawcze witgczajg wiasciwe
ograniczenia lub zakazy w sprawie ogtaszania potrzeby, lub dostepnosci
tkanek i komérek ludzkich z zamiarem zaoferowania, lub uzyskania
zyskéw pienieznych lub poréwnywalnych korzysci.

Panstwa Cztonkowskie podejmujg starania w celu zagwarantowania, ze
pobieranie tkanek i komorek ludzkich przeprowadza sie w oparciu o
zasade niedochodowosci.

Artykut 13
Pozwolenia

1. Pobieranie tkanek i komérek ludzkich autoryzuje sie wytacznie po
uzyskaniu wszystkich, obowigzujgcych w danym Panstwie Cztonkowskim
obligatoryjnych wymogow dotyczacych pozwolen lub autoryzaciji.
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2. Zgodnie z ustawodawstwem krajowym, Panstwa Cztonkowskie
podejmujg wszelkie, niezbedne $rodki w celu zagwarantowania, ze dawcy,
ich krewni lub dowolne osoby udzielajgce pozwolenia w imieniu dawcoéw
uzyskaty wszystkie, wtasciwe informacje okreslone w Zataczniku.

Artykut 14
Ochrona i poufno$¢ danych

1. Panstwa Cztonkowskie podejmujg niezbedne srodki w celu
zapewnhienia, ze wszystkim danym, w tym informacjom genetycznym,
wchodzacym w zakres zastosowania niniejszej dyrektywy, do ktdrych
dostep maja strony trzecie, nadano status anonimowosci i w zwigzku z
tym nie jest mozliwe dalsze zidentyfikowanie dawcy.

2. Do tego celu, powinny zagwarantowac, ze:

(a) stosuje sie srodki bezpieczenstwa, jak rowniez ochrony danych
przed nieupowaznionymi uzupetnieniem, usuwaniem informacji lub
zmianami w aktach dawcéw lub odnosnych zapiséw, a takze przed
przekazywaniem informacji;

(b)  stosuje sie procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych; oraz

(c) nie ma miejsca nieupowaznione ujawnianie takich informacji, z
jednoczesng gwarancjg mozliwosci monitorowania oddawanych tkanek i
komarek.

3. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie, niezbedne srodki w celu
zagwarantowania, ze tozsamosc¢ biorcy(ow) nie jest ujawniana dawcy, lub
jego rodzinie i odwrotnie, bez uszczerbku dla ustawodawstwa
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obowigzujgcego w Panstwach Cztonkowskich w sprawie warunkow jej
ujawniania, zwfaszcza w przypadku oddawania komodrek rozrodczych.

Artykut 15
Dobor, ocena i pobieranie

1. Czynnosci zwigzane z pobieraniem tkanek prowadzi sie w sposéb
gwarantujacy, ze ocena i dobdr dawcy zostaty przeprowadzone zgodnie z
wymogami okreslonymi w art. 28 lit. d) i e) oraz, ze tkanki i komérki
pobrano, zapakowano i przetransportowano zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 28 lit. f).

2. W przypadku oddawania autologicznego, kryteria zgodnosci ustanawia
sie zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 lit. d).

3. Dokumentuje sie wyniki oceny dawcy i procedury testowania,
natomiast wszelkie, zasadnicze anomalie przekazuje sie zgodnie z
wymogami okreslonymi w Zataczniku.

4. Wiasciwy organ lub organy gwarantujg, ze wszystkie czynnosci
dotyczgce pobierania tkanek prowadzi sie zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 28 lit. f).

ROZDZIAL IV
PRZEPISY W SPRAWIE JAKOSCI I BEZPIECZENSTWA TKANEK I KOMOREK

Artykut 16
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Zarzadzanie jakoscig

1. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie, niezbedne srodki w celu
zagwarantowania, ze kazdy bank stosuje i uaktualnia system jakosci w
oparciu o zasady rzetelnej praktyki w tym zakresie.

2. Komisja ustanawia wspdlnotowe normy i specyfikacje okreslone w art.
28 lit. c) w zakresie czynnosci dotyczacych systemu jakosci.

3. Bank tkanek podejmuje wszelkie, niezbedne srodki w celu
zagwarantowania, ze system jakosci obejmuje przynajmniej nastepujacq
dokumentacje:

- standardowe procedury robocze,

- wytyczne,

- podreczniki szkoleniowe i edukacyjne,
- formularze sprawozdawcze,

- akta dawcow,

- informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.
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4. Banki tkanek podejmujgq wszelkie, niezbedne Srodki w celu
zagwarantowania, ze dokumentacja ta jest dostepng do celdw kontroli
przeprowadzanej przez wtasciwy organ lub organy.

5. Banki tkanek przechowujgq dane niezbedne do zagwarantowania
monitorowania zgodnie z art. 8.

Artykut 17
Osoba odpowiedzialna

1. Kazdy bank tkanek mianuje osobe odpowiedzialng, ktéra spetnia
przynajmniej warunki wymienione ponizej, oraz posiada wymienione
kwalifikacje:

(a) posiada dyplom, swiadectwo lub inne dowody formalnych
kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych, zdobyte na
podstawie ukoniczenia studidw uniwersyteckich lub szkolenia uznanego
przez dane Panstwo Cztonkowskie za réwnorzedne;

(b) przynajmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w pokrewnych
dziedzinach.

2. Osoba wskazana ust. 1 odpowiada za:

(a) gwarantowanie, ze w banku, za ktéry osoba ta opowiada, tkanki i
komorki ludzkie przeznaczone do zastosowania u ludzi sg pobierane,
testowane, przetwarzane, przechowywane oraz dystrybuowane zgodnie z
niniejszg dyrektywa oraz prawami obowigzujacymi w Panstwie
Cztonkowskim;
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(b)  dostarczanie wtasciwemu organowi lub organom wiasciwych
informacji, wymaganych w art. 6;

(c) wykonywanie w banku tkanek wymogow art. 7, 10, 11, 15, 16 18
do 24.

3. Banki tkanek informujg wtasciwy organ lub organy o nazwisku osoby
odpowiedzialnej wskazanej w ust. 1. Jesli osoba odpowiedzialna jest
czasowo, lub na state zastepowana, bank tkanek niezwtocznie informuje
wiasciwy organ o nazwisku nowe osoby odpowiedzialnej oraz dacie, z
ktérg osoba ta rozpoczyna petnienie powierzonych jej obowigzkéw.

Artykut 18
Personel

Personel bezposrednio zaangazowany w czynnosci dotyczace pobierania,
przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i
komorek w banku tkanek powinien posiadac¢ kwalifikacje do wykonywania
takich zadan i nalezy mu zapewni¢ wtasciwe szkolenie, okreslone w art. 28

c).
Artykut 19
Przyjmowanie tkanek i komédrek

1. Banki tkanek gwarantuja, ze wszystkie oddania tkanek i komoérek
ludzkich podlegajg testom zgodnym z wymogami okreslonymi w art. 28 e)
oraz, ze dobor i akceptacja tkanek i komérek spetnia wymogi okreslone w
art. 28 f).
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2. Banki tkanek gwarantujg, ze tkanki i komérki ludzkie oraz zwigzana z
nimi dokumentacja spetniajg wymogi okreslone w art. 28 f).

3. Banki tkanek weryfikujg i odnotowujg fakt, iz pakowanie tkanek i
komoérek ludzkich spetnia wymogi okreslone w art. 28 f). Wszystkie tkanki
i komorki, ktére nie spetniajg wymogodw tych przepisdow nalezy zniszczyc.

4. Akceptacja lub odrzucenie otrzymanych tkanek/komoérek nalezy
udokumentowac.

5. Banki tkanek gwarantuja, ze tkanki i komorki ludzkie sq wtasciwie
identyfikowane. Zgodnie z art. 8, kazdej dostawie partii tkanek lub
komorek nalezy przypisa¢ kod identyfikacyjny.

6. Zgodnie z art. 15, tkanki i komorki nalezy podda¢ kwarantannie do
czasu speftnienia wymogow dotyczacych testowania oraz uzyskania
informacji o dawcy.

Artykut 20
Przetwarzanie tkanek i komorek

1. Banki tkanek wtgczajq do standardowych procedur roboczych
wszystkie procesy, ktére wptywajg na jakosc i bezpieczenstwo, oraz
gwarantujq, ze sg one prowadzone w warunkach kontrolowanych. Banki
tkanek gwarantuja, ze uzyty sprzet, Srodowisko pracy i proces, warunki
zatwierdzania i kontroli sg zgodne z wymogami okreslonymi w art. 28 h).

2. Wszelkie zmiany w procesach zastosowanych do przygotowania tkanek
i komorek réowniez muszg spetniac kryteria ustanowione w ust. 1.
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3. Banki tkanek witaczajg do standardowych procedur roboczych przepisy
specjalne dotyczace transportu tkanek i komodrek przeznaczonych do
zniszczenia w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu innych tkanek lub
komorek, sSrodowiska przetwarzania lub personelu.

Artykut 21
Warunki przechowywania tkanek i komorek

1. Banki tkanek gwarantujg, ze wszystkie procedury zwigzane z
przechowywaniem tkanek i komoérek sg udokumentowane w
standardowych procedurach roboczych oraz, ze warunki przechowywania
spetniajg wymogi okreslone w art. 28 h).

2. Banki tkanek gwarantujg, ze wszystkie procesy przechowywania sg
przeprowadzane w warunkach kontrolowanych.

3. Banki tkanek ustanawiajg i stosujgq procedury dotyczace kontroli
pomieszczen pakowania i przechowywania w celu zapobiezenia
jakimkolwiek zdarzeniom, ktore mogq negatywnie wptynac na
funkcjonowanie lub integralnos¢ tkanek i komorek.

4. Przetworzonych tkanek i komorek nie wolno dystrybuowac do
momentu wypetnienia wszystkich wymogodéw ustanowionych w niniejszej
dyrektywie.

5. Panstwa Czionkowskie gwarantujg, ze banki tkanek podpisaty umowy i
realizujq procedury majace zagwarantowac, ze w przypadku przerwania
czynnosci z dowolnego powodu, przechowywane tkanki i komérki zostang
przeniesione do innego banku lub bankéw komoérek akredytowanych,
mianowanych, autoryzowanych lub licencjonowanych zgodnie z art. 6, bez
uszczerbku dla ustawodawstwa Panstw Cztonkowskich dotyczacego
wykorzystywania oddanych tkanek lub komdrek, zgodnie z dotyczacg ich
zgoda.
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Artykut 22
Znakowanie, dokumentowanie i pakowanie

Banki tkanek gwarantujq, ze znakowanie, dokumentowanie i pakowanie
spetnia wymogi okreslone w art. 28 f).

Artykut 23
Dystrybucja

Banki tkanek gwarantujg jakos¢ tkanek i komdrek podczas dystrybucji.
Warunki dystrybucji spetniajg wymogi okreslone w art. 28 h).

Artykut 24
Powigzania miedzy bankami tkanek, a stronami trzecimi

1. Banki tkanek zawierajg pisemne umowy ze stronami trzecimi za
kazdym razem, gdy ma miejsce dziatanie zewnetrzne, ktére wptywa na
jakosc i bezpieczenstwo tkanek i komorek przetworzonych we wspétpracy
ze strona trzecig, w szczegdlnosci w nastepujacych okolicznosciach:

(a)  jesli bank tkanek powierza przeprowadzenie jednego z etapow
przetwarzania tkanek i komorek stronie trzeciej;
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(b)  jesli strona trzecia dostarcza towary i ustugi, ktore wptywajq na
gwarancje jakosci i bezpieczenstwa tkanek lub komoérek, w tym ich
dystrybucji;

(c) jesli bank tkanek Swiadczy ustugi na rzecz banku tkanek, ktéry nie
posiada akredytacji;

(d) jesli bank tkanek dystrybuuje tkanki lub komorki przetworzone
przez strony trzecie.

2. Banki tkanek oceniajg i wybierajq strony trzecie w oparciu o ich
zdolnos¢ do spetnienia norm ustanowionych w niniejszej dyrektywie.

3. Banki tkanek przechowujg petng liste umdéw okreslonych w ust. 1,
ktére zawarly ze stronami trzecimi.

4. Umowy miedzy bankami tkanek oraz stronami trzecimi okreslajq
obowigzki stron trzecich i szczegétowe procedury.

5. Banki tkanek dostarczajg odpisy uméw zawartych ze stronami trzecimi
na wniosek wfasciwego organu, lub organdw.

ROZDZIAL V
WYMIANA INFORMACJI, SPRAWOZDAWCZOSC I KARY

Artykut 25
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Kodowanie informacji

1. Panstwa Cztonkowskie ustanawiajq system identyfikacji tkanek i
komorek ludzkich w celu zagwarantowania monitorowania wszystkich
tkanek i komodrek ludzkich wedtug przepiséw art. 8.

2. We wspotpracy z Panstwami Cztonkowskimi, Komisja ustanawia jeden,
europejski system kodyfikacji w celu dostarczania informacji w sprawie
gtownych wiasciwosci i cech tkanek i komérek.

Artykut 26
Sprawozdania

1. Panstwa Czionkowskie przesytajg Komisji, przed dniem 7 kwietnia
2009 r., a nastepnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdania w sprawie
czynnosci podjetych w zwigzku z przepisami niniejszej dyrektywy, tacznie
z wykazem srodkow podjetych w zwigzku z inspekcjq i kontrolg.

2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi
Regiondw, sprawozdania przedtozone przez Panstwa Czionkowskie w
sprawie doswiadczen zdobytych przy wykonywaniu niniejszej dyrektywy.

3. Przed dniem 7 kwietnia 2008, a nastepnie co trzy lata, Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spoteczny i Komitetowi Regionéw sprawozdanie
w sprawie wykonywania wymogow niniejszej dyrektywy, w szczegolnosci,
jesli chodzi o inspekcje i monitorowanie.

Artykut 27
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Kary

Panstwa Cztonkowskie ustanawiajg reguty w sprawie sankcji stosowanych
W razie naruszen przepisdéw krajowych, przyjetych zgodnie z niniejszg
dyrektywa i podejmujgq wszelkie niezbedne czynnosci w celu zapewnienia
stosowania sankcji. Takie kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajgce. Panstwa Cztonkowskie powiadamiajg Komisje o tych
przepisach do dnia 7 kwietnia 2006 r. i niezwtocznie powiadamiajg
Komisje o wszelkich, nastepczych zmianach na nie wptywajacych.

ROZDZIAtL VI
KONSULTACJE KOMITETOW
Artykut 28

Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postepu naukowo-
technicznego

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2, podejmuje sie decyzje o
ustaleniu nastepujacych wymogoéw technicznych i ich dostosowaniu do
postepu naukowo-technicznego:

(a) wymogdw dotyczacych akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licencjonowania bankow tkanek;

(b)  wymogdw dotyczacych pobierania tkanek i komoérek ludzkich;
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(c) systemu jakosci, w tym szkolenia;
(d)  kryteriéw doboru dotyczacych dawcy tkanek i/lub komoérek;
(e) badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcéw;

(f)  procedur pobierania komodrek i/lub tkanek, a takze przyjmowania do
banku tkanek;

(g) wymogdw dotyczacych procesu przygotowania tkanek i komorek;
(h)  przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek;

(i) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji okreslonych
tkanek i komodrek do odbiorcy.

Artykut 29
Komitet
1. Komisja jest wspomagana przez Komitet.

2. W przypadku, gdy przywotuje sie ten ustep, zastosowanie ma art. 5i 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajqc przepisy jej art. 8.

POLTRANSPLANT 31



Okres, o ktérym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala sie na
3 miesigce.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewnetrzny.
Artykut 30
Konsultacje z jednym, lub wieksza liczbgq komitetéw naukowych

Komisja moze zasiegac opinii wtasciwego komitetu(éw) naukowego(ych)
przy definiowaniu lub przystosowywaniu wymogéw technicznych
okreslonych w art. 28 do postepu naukowo-technicznego.

ROZDZIAL VII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 31
Transpozycja

1. Panstwa Czionkowskie wprowadzajgq w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy nie pdézniej, niz do dnia 7 kwietnia 2006 r. i niezwtocznie
powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czitonkowskie zawierajg odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej
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publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia ustanawiane sg przez
Panstwa Cztonkowskie.

2. W terminie jednego roku od daty ustanowionej w pierwszym akapicie
ust. 1, Panstwa Cztonkowskie mogq podjac decyzje o niestosowaniu
wymogow niniejszej dyrektywy do bankéw tkanek ustanowionych na mocy
przepisdéw krajowych przed wejsciem w zycie niniejszej dyrektywy.

3. Panstwa Cztonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych
przepisow prawa krajowego, przyjetych lub, ktorych przyjecie przewiduje
sie na podstawie niniejszej dyrektywy.

Artykut 32
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 33

Skierowanie

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
Sporzgdzono w Sztrasburgu, dnia 31 marca 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego Przewodniczacy

P. COX
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W imieniu Rady Przewodniczacy

D. ROCHE

ZALACZNIK

INFORMACJE WYMAGANE W SPRAWIE ODDAWANIA KOMOREK
I/LUB TKANEK

A. Dawcy zyjacy

1. Osoba odpowiedzialna za proces oddawania gwarantuje, ze dawca
zostat wiasciwie poinformowany przynajmniej o aspektach dotyczacych
oddawania i procesu pobierania podanych w ust. 3. Informacje nalezy
przekazac przed pobraniem.

2. Informacje przekazuje osoba wyszkolona, potrafigca je przekaza¢ w
sposdb wiasciwy, stosujac proste okreslenia, zrozumiate dla dawcy.

3. Informacje muszq obejmowac: cel oraz charakter pobrania, jego
nastepstwa i ryzyko; testy analityczne, jesli zostaty przeprowadzone;
zapisanie i ochrone danych dawcy, tajemnice lekarskg; cel leczenia i
potencjalne korzysci, oraz informacje w sprawie majacych zastosowanie
srodkow bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony dawcy.

4. Dawce nalezy poinformowaé, ze ma prawo do uzyskania
potwierdzonych wynikow testéw analitycznych, wyjasnionych w
zrozumiaty sposodb.
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5. W celu zagwarantowania, ze przeprowadzone zostanie pobranie tkanek
i/lub komoérek, nalezy przekazac informacje w sprawie koniecznosci
wymagania majacej zastosowanie, obligatoryjnej zgody, zaswiadczenia i
autoryzacji.

B. Dawcy zmarli

1. Wszelkie informacje nalezy przekazac¢, a wszystkie niezbedne zgody i
autoryzacje nalezy uzyskac zgodnie z ustawodawstwem obowigzujgcym w
Panstwach Cztonkowskich.

2. Potwierdzone wyniki oceny dawcy nalezy przekazaé i w zrozumiaty
sposob wyjasni¢ wiasciwym osobom, zgodnie z ustawodawstwem
obowigzujgcym w Panstwach Cztonkowskich.
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