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DYREKTYWA 2004/23/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakos$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 152 ust. 4 lit. a),

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego (2),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Transplantacja tkanek i komorek ludzkich jest preznie
rozwijajaca si¢ dziedzing medycyny, dajaca ogromne moz-
liwosci leczenia choréb dotychcezas nieuleczalnych. Nalezy
zagwarantowa¢ jakos¢ i bezpieczenstwo tych materiatow,
w szczegblnodci w celu zapobiezenia przenoszeniu sig
choréb.

(2)  Dostgpnos¢ tkanek i komoérek ludzkich stosowanych
w celach leczniczych w znacznej mierze zalezy od goto-
wosci obywateli Wspdlnoty do ich oddawania. Dla potrzeb
ochrony ochrona zdrowia publicznego i zapobiezenia
przenoszeniu si¢ choréb zakaznych za posrednictwem
tych tkanek i komérek podczas ich oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywa-
nia, dystrybucji i stosowania nalezy przedsiewzig¢ wszel-
kie $rodki ostroznosci.

(3)  Konieczne jest wspieranie krajowych i europejskich kam-
panii informacyjnych i edukacyjnych w sprawie oddawa-
nia tkanek, komoérek i organéw, 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 pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wola. Poniewaz
istnieje potrzeba zagwarantowania dostgpnosci tkanek
i komérek do celéw medycznych, Pafistwa Czlonkowskie
promuja oddawanie wysokiej jakosci i bezpiecznych tka-
nek i komérek, w tym materiatéw krwiotwoérczych, tym
samym podnoszac we Wspdlnocie stopien samowystar-
czalnosci.

() Dz.U.C 227 E z 24.9.2002, str. 505.

() Dz.U. C 85 z 8.4.2003, str. 44.

() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 10 kwietnia 2003 r. (do-
tychczas niepublikowana w Dzienniku Urzedowym). Wspdlne sta-
nowisko Rady z dnia 22 lipca 2003 r. (Dz.U. C 240 E z 7.10.2003.,
str. 3), stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 grudnia
2003 r. (dotychczas niepublikowane w Dzienniku Urz¢dowym)
i decyzja Rady z dnia 2 marca 2004 r.

(4)

)

Istnieje pilna potrzeba ustanowienia we Wspdlnocie jed-
nolitych ram gwarantujacych wysokie normy jakosci i bez-
pieczenstwa w odniesieniu do pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania oraz dystrybugji tkanek
i komoérek, a takze ulatwienia ich transplantacji u pacjen-
tow, co roku poddawanych tego typu leczeniu. Dlatego
zasadnicze znaczenie majg przepisy wspolnotowe gwaran-
tujace, ze tkanki i komoérki ludzkie, bez wzgledu na ich
zamierzone zastosowanie, s3 poréwnywalnej jakosci
i rownorzednie bezpieczne. Zatem ustanowienie takich
norm pozwala zagwarantowac opinii publicznej, Ze tkanki
i komorki ludzkie pobierane w innym Pafistwie Cztonkow-
skim s objete tymi samymi gwarancjami, co w ich rodzi-
mym kraju.

Poniewaz terapia tkankowa i komérkowa jest dziedzing,
w ktorej odbywa si¢ intensywna wymiana miedzynaro-
dowa, pozadane jest uzyskanie norm ogélnoswiatowych.
Dlatego Wspoélnota dazy do promowania mozliwie naj-
wyzszego poziomu ochrony zdrowia publicznego
w zakresie dotyczacym jakosci i bezpieczenstwa tkanek
i komorek. Komisja wlacza do sprawozdania skierowa-
nego do Parlamentu Europejskiego i Rady informacje
w sprawie postepu, jaki dokonal si¢ w tym zakresie.

Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki przezna-
czone do stosowania w wytwarzaniu produktéw przemy-
stowych, w tym urzadzen medycznych, wylacznie jesli
chodzi o oddawanie, pobieranie i testowanie, natomiast
przetwarzanie, konserwowanie, przechowywanie i dystry-
bugja podlegaja innemu ustawodawstwu wsp6lnotowemu.
Dalsze etapy wytwarzania obejmuje  dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r., w sprawie wspé6lnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (4).

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do tkanek
i komoérek, w tym produktéw krwiotworczych, krwi pep-
kowej i komoérek macierzystych szpiku kostnego, komérek
rozrodczych (komoérki jajowe, sperma), tkanek i komérek
plodu oraz dorostych i zarodkowych komérek macierzy-
stych.

Niniejsza dyrektywa wylacza krew i produkty krwiopo-
chodne (odmienne niz komodrki krwiotworcze) oraz
organy ludzkie, a takze organy, tkanki lub komorki
pochodzenia zwierzecego. Krew i produkty krwiopo-
chodne reguluje obecnie dyrektywa 2001/83/WE

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2003/63/WE Dz. L 159, 27.5.2003, str. 46).



str. 30).
Dz.U.L 167 z 18.7.1995, str. 19
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i 2000/70/WE (), zalecenie 98/463/WE (?) i dyrektywa Ponadto niniejsza dyrektywa nie powinna zaklocaé prze-
2002/98|WE (3). Tkanki i komérki stosowane do auto- piséw Panistw Czlonkowskich okreslajacych okreslenie
przeszczepu (tkanki usuniete i ponownie przeszczepione prawne ,0soby” lub ,jednostki”.
tej samej osobie) w ramach jednego zabiegu chirurgicz-
nego oraz bez poddawania ich przechowywaniu w banku ) o . )
tkanek, réwniez wylacza sie z niniejszej dyrektywy. Zagad- (13) Oddawam.e, pobieranie, testox.;van%e, przetwarz.anle, kon-
nienia jakosci i bezpieczenstwa zwigzane z tym procesem Serwowanie, prZ'echowywame i dystrybucja tke}nek
sq zupelnie odmienne. i komoérek ludzkich, przeznaczonych do stosowania u

ludzi, spelnia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
majgce na celu zagwarantowanie ochrony we Wspoélnocie.
Niniejsza dyrektywa ustanawia normy dla kazdego etapu

(9)  Wykorzystywanie organéw do pewnego stopnia podnosi procesu wykorzystywania tkanek i komorek ludzkich.
te same zagadnienia, co stosowanie tkanek i komorek,
choc.iaz istniejg fnie;dzy nimi powazne réinice, a zatem nie (14) Kliniczne wykorzystywanie tkanek i komérek pochodze-
nalezy ujmowat obu tych zagadniefi w jednej dyrektywie. nia ludzkiego do stosowania u ludzi moze zostaé

zaktécone w wyniku ich ograniczonej dostepnosci. Dla-
tego pozadane jest, aby kryteria dostepu do tych tkanek

(10) Niniejsza dyrektywa obejmuje tkanki i komorki przezna- ikomorek ustahf Wls)pos?ib P rzejrﬁysty, W oparciu 0 obiek-
czone do stosowania u ludzi, w tym tkanki i komérki ludz- ywng oceng potrzeb medycznych.
kie uzywane do wytwarzania produktéw kosmetycznych.

Jednakze w $wietle ryzyka przenoszenia si¢ choréb zakaz- (15) Konieczne jest zwickszenie wzajemnego zaufania Panstw
nych, na mocy dyrektywy Komisji 95/34/WE z dnia Czlonkowskich w dziedzinie jakosci i bezpieczefstwa
10 lipca 1995 r. dostosowujacej do postepu technicznego oddawanych tkanek i komorek, ochrony zdrowia zyjacych
zalgezniki I1, 1L, VI 1 VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG dawcow oraz poszanowania dla malejacej populacji daw-
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich c6w i bezpieczefistwa procesu stosowania tkanek
odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych, zakazuje i komérek.

si¢ uzywania komoérek, tkanek i produktéw pochodzenia

ludzkiego w produktach kosmetycznych (4).

(16) Tkanki i komorki stosowane do celow terapii alogenicznej
mozna pobiera¢ zaréwno od dawcéw zyjacych, jak i zmar-
tych. W celu zagwarantowania, Ze stan zdrowia dawcow

(11) Niniejsza dyrektywa nie obejmuje badan z zastosowaniem zyjacych nie dozna uszczerbku w wyniku oddania tkanek
tkanek i komorek ludzkich, takich jak uzywane do celéw i komoérek, wymaga si¢ uprzedniego przeprowadzenia
innych niz ich stosowanie w ciele ludzkim, np. badania in badan lekarskich. Nalezy szanowaé godno$¢ dawcy zmar-
vitro, lub na zwierzetach doswiadczalnych. Jedynie te fego, w znacznej mierze przez zrekonstruowanie ciala
tkanki i komérki, ktére podczas préb klinicznych umiesz- dawcy tak, aby bylo mozliwie najbardziej zblizone do pier-
cza si¢ w ciele ludzkim, spetniaja normy jakosci i bezpie- wotnego ksztaltu anatomicznego.
czefistwa ustanowione w niniejszej dyrektywie.

(17)  Wykorzystanie tkanek i komérek do stosowania w ciele
ludzkim moze wywolaé choroby i dzialania niepozadane.

(12) Niniejsza dyrektywa nie zakltéca decyzji podejmowanych Wigkszosci z nich mozna zapobiec dzigki dokladnej oce-
przez Panstwa Czlonkowskie, a dotyczacych stosowania nie dayvcy 1 testowaniu Zgodnemu.Z regu}aml ustanowio-
lub niestosowania dowolnego rodzaju komérek ludzkich, nymi i uaktualnianymi wedhug najlepszej, dostepnej wie-
w tym komérek drobnoustrojow i zarodkowych komérek dzy naukowej.
macierzystych. Jednakze jesli w Panstwie Czlonkowskim
z:fltyvllerdza si¢ okreslone stosowanie takich kpmorek, (18) Co do zasady, programy stosowania tkanek i komorek
ninicjsza dyrektywa wymaga stosowania WSZySt,kICh prze- nalezy ustanowi¢ w oparciu o ide¢ dobrowolnego i hono-
pIsow plezqunyc,h do ochrony .Zdrow1a lud;klego}, uwz- rowego ich oddawania, anonimowosci zaréwno dawcy,
gledniajac .szczegolne ryzyko zwigzane z tymi komérkami jak i biorcy, altruizmu dawcy oraz solidarnosci miedzy
poparte wiedzg paukowa{ oraz 1c'h szezeg6lny charaker, a dawcg i biorca. Paistwom Czlonkowskim zaleca si¢ podej-
takze gwarantuje poszanowanie praw podstawowych. mowanie krokéw majacych na celu zachgcenie znakomi-

tej wickszosci spoleczenstwa oraz sektora niedochodo-

S EE— wego do zaangazowania si¢ w $wiadczenie uslu

() Dyrektywa 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia zwiga(zanych ze stgsowaniem tka(;nek i komérek oraz odnog-
16 listopada 2000 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 93[42/EWG énych badar i rozwoju.

w odniesieniu do urzadzen medycznych zawierajacych stale
pochodne krwi lub osocza ludzkiego (Dz.U. L 313 z 13.12.2000,
str. 22). ; ; : . ;

) Zalecezlie Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie przydatnosci (19) DObro.‘lzf.Olne ll(h,onoro“.,e O.d dawanie tk.ar,lek ikomérek jest
dawcow krwi i osocza, a takze badan przesiewowych oddanej krwi C%ynnl lem, tory moze S,lf“ pr%yczynlac do gwarantowa-
we Wspélnocie Europejskiej (Dz.U. L 203 z 21.7.1998, str. 14). nia WXSOkICh norm bezpieczefistwa df’tYCZ%CYCh tkanek

(®) Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia i komoérek, a zatem do ochrony zdrowia ludzkiego.

27 stycznia 2003 r. ustalajgca normy jakosci i bezpieczenstwa doty-
czace pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania oraz . , . L. ,
dystrybudji krwi ludzkiej i jej sktadnikow (Dz.U. L 33 z 8.3.2003, (20) Kazdg placowke medyczng mozna réwniez akredytowac,

jako bank tkanek i komérek, pod warunkiem ze wypelnia
ona te normy.
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21) Z nalezytym uwzglednieniem zasady przejrzystosci, 26) Panstwa Czlonkowskie powinny zorganizowaé inspekcj
vty gl¢ Y przejrzy p y zorg pexcje
wszystkie banki tkanek i komérek akredytowane, miano- i podja¢ srodki kontroli, realizowane przez urz¢dnikoéw
wane, autoryzowane lub licencjonowane, mianowane na reprezentujacych wlasciwy organ, aby zagwarantowad, ze
podstawie przepisow niniejszej dyrektywy, w tym dotycza- banki tkanek i komérek wypelniaja przepisy niniejszej
cych wytwarzania produktéw z tkanek i komoérek ludz- dyrektywy. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze urzed-
kich, podlegajace lub niepodlegajace innemu ustawodaw- nicy zaangazowani w inspekcje i $rodki kontroli posiadaja
stwu wspdllnotowemu, powinny mie¢ dostep do wiasciwe kwalifikacje i s3 odpowiednio szkoleni.
odpowiednich tkanek i komérek pobranych zgodnie z
przepisami niniejszej dyrektywy, bez uszczerbku dla prze-
pISow quWIQZu]aC,y c}11( Wk},)ei(mtw,adll Czlonkowskich (27) Personel bezposrednio zaangazowany w oddawanie,
W sprawle stosowania tkanek 1 komorex. pobieranie, testowanie, przetwarzanie, konserwowanie,
przechowywanie oraz dystrybucje tkanek i komoérek ludz-
kich musi posiada¢ whasciwe kwalifikacje i nalezy mu
zagwarantowaé okresowe i odpowiednie szkolenie. Prze-
(22) Niniejsza dyrektywa respektuje prawa podstawowe i prze- isy ustanowione w niniejszej dyrektywie w odniesieniu
) yrektywa respektuje p p p pisy )SZ€) dyrektyw!
strzega zasad uwzglednionych w Karcie Praw Podstawo- do szkolenia nalezy stosowa¢ bez uszczerbku dla obowia-
wych Unii Europejskiej (') oraz uznaje za whasciwg Kon- zujacego ustawodawstwa wspolnotowego w sprawie uzna-
wencj¢ o ochronie praw czlowieka i godnosci jednostki wania kwalifikacji zawodowych.
ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologicznych
i medycznych: Konwencja o prawach czlowieka i biome-
dycynie. Ani Karta, ani Konwencja nie zawiera niebudza- . . o T
o . A (28) Nalezy ustanowi¢ odpowiedni system umozliwiajacy
cego watpliwosci przepisu dotyczacego harmonizacji ani . . : . . i
: . , ; . monitorowanie tkanek i komoérek ludzkich. Umozliwia to
nie zabrania Paistwom Czlonkowskim stosowania bar- P fik . L S
- . ; réwniez weryfikowanie zgodnosci z normami jakosci
dziej rygorystycznych wymogdw w ustawodawstwie kra- i bezpieczet . . .
: i bezpieczenstwa. System monitorowania nalezy wprowa-
jowym. dzi¢ w zycie przez procedury identyfikacji odpowiednich
materialow, dawcy, biorcy, bankéw tkanek i komoérek oraz
laboratoryjne procedury identyfikacji, a takze przechowy-
wanie akt i wladciwy system znakowania.
(23) W celu zagwarantowania poufnosci przysztym dawcom
tkanek i komoérek nalezy podjac wszelkie niezbedne $rodki
dgtyczqce Wsze1k1ch 1nform.ac.J1 zwigzanych z ld.l zdrq- (29) Co do zasady ogdlnej, tozsamosci biorcy(-Ow) nie nalezy
wiem, a udzielonych upowaznionemu personelowi, wyni- L L ST )
, ) . . PR ujawnia¢ dawcy lub jegofjej rodzinie, i odwrotnie, bez
kéw testow dotyczacych oddawania tkanek i komorek, jak o ,
L o . L uszczerbku dla ustawodawstwa obowigzujacego w Pari-
réwniez wynikéw dalszego monitorowania ich oddawa- . . LA
nia stwach Czlonkowskich w sprawie warunkéw jej ujawnia-
’ nia, ktére w wyjatkowych przypadkach, to znaczy w przy-
padku oddawania komérek rozrodczych, moga
dopuszcza¢ anulowanie anonimowosci dawcy.
(24) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb . L -
' ; : (30) W celu skuteczniejszego wprowadzania w Zycie przepiséw
fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych . . L I
. 5 przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa za wlasciwe
i swobodnego przeplywu tych danych (2) ma zastosowa- A P 1 .
; uznaje si¢, by przewidzie¢ kary mozliwe do stosowania
nie do danych osobowych przetwarzanych przy stosowa- ) .
o . przez Pafistwa Czlonkowskie.
niu niniejszej dyrektywy. Artykul 8 tej dyrektywy co do
zasady zabrania przetwarzania danych dotyczacych zdro-
wia. Ustanowiono ograniczone wylaczenia od tej zasady.
Dyrektywa 95/46/WE stanowi takze, iz organ kontrolny (31) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustalenie
wykonuje wiasciwe Srodki techniczne i organizacyjne wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komérek
majgce na celu ochrong danych osobowych przed przy- ludzkich w calej Wspdlnocie, nie moze by¢ w wystarcza-
padkowym lub bezprawnym zniszczeniem, przypadkowa jacym stopniu osiagniety przez Panstwa Czlonkowskie, a
ich utratg, zmiang, bezprawnym ujawnieniem lub doste- zatem ze wzgledu na zakres i wyniki czynno$ci moze
pem, a takze przeciwko wszelkiego rodzaju innym bez- zostaé W wyzszym stopniu osiagniety na poziomie wspol-
prawnym przejawom ich przetwarzania. notowym, Wspodlnota moze przyja¢ metody zgodne z
zasadg pomocniczosci podang w art. 5 Traktatu. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule,
niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest nie-
(25) W Panstwach Czlonkowskich nalezy ustanowi¢ system zbedne do osiggniecia tego celu.
akredytacji bankéw tkanek oraz system powiadamiania o
zdarzeniach i reakcjach niepozadanych zwigzanych z
pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem, konserwowa- (32) Konieczne jest udostgpnienie Wspdlnocie mozliwie najlep-

("

niem, przechowywaniem i dystrybucja tkanek i komorek.

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

(3 Dz.U.L281z23.11.1995, str. 31. Dyrektywa zmieniona rozporzg-

dzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

szych danych naukowych odnoszgcych si¢ do bezpieczen-
stwa tkanek i komorek, w szczegdlnosci w celu wspomo-
zenia Komisji w dostosowywaniu przepiséw niniejszej
dyrektywy do postepu naukowo-technicznego, w Swietle
szybkiego rozwoju wiedzy biotechnologicznej oraz poste-
powania w dziedzinie tkanek i komérek ludzkich.
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(33) Uzyskano opini¢ Komitetu Naukowego ds. Produktéw
Leczniczych i Wyrobéw Medycznych oraz Europejskiego
Zespotu ds. Etyki w Nauce i Technologii oraz informacje
na temat miedzynarodowych do$wiadczen w tej dziedzi-
nie, a ponadto beda one uzyskiwane w przysztosci, w kaz-
dym przypadku, gdy okaze si¢ to konieczne.

(34) Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja Rady nr 1999/468/WE z
dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg procedury wyko-
nywania uprawniefl przyznanych Komisji (),

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

POSTANOWIENIA OGOLNE

Artykut 1
Cel

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

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do oddawania, pobiera-
nia, testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania
oraz dystrybugji tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz wytwarzanych produktéw uzyskanych z
tkanek i komoérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u
ludzi.

Jezeli produkty te sg objete innymi dyrektywami, niniejsza dyrek-
tywa ma zastosowanie wylacznie do ich oddawania, pobierania
i testowania.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) tkanek i komérek stosowanych do autoprzeszczepu w ramach
jednego zabiegu chirurgicznego;

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

¢) organdéw lub czeici organdw, jezeli stosuje si¢ je do tych

samych celéw, co caly organ w ciele ludzkim.

Artykut 3
Definicje
Do celéow niniejszej dyrektywy:
a) ,komorki” oznaczajag pojedyncze komoérki ludzkie lub zbior

komorek ludzkich niezwigzanych zadnego rodzaju tkanka
aczng;

() Dz.U.L1842z17.7.1999, str. 23.

b) ,tkanka” oznacza wszystkie elementy skladowe ciala ludz-
kiego utworzone z komérek;

¢) ,dawca” oznacza kazdego rodzaju zyjace lub zmarle Zrédto
tkanek i komérek ludzkich;

d) ,oddawanie” oznacza oddawanie tkanek i komorek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi;

e) ,organ” oznacza zréznicowane i istotne czesci ciala ludzkiego,
utworzone z réznego rodzaju komorek, ktére utrzymuja
swojg strukture, ukrwienie i zdolno$¢ do rozwijania funkgji
fizjologicznych na istotnym poziomie niezaleznosci;

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

g) ,przetwarzanie” oznacza wszystkie operacje zwigzane z
przygotowaniem, transportowaniem, konserwowaniem
i pakowaniem tkanek lub komérek przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi;

h) ,konserwowanie” oznacza zastosowanie odczynnikéw che-
micznych, dokonywanie zmian w warunkach $rodowisko-
wych lub inne $rodki zastosowane podczas przetwarzania,
majgce na celu zapobiezenie lub zahamowanie biologicznego
lub fizycznego niszczenia komorek lub tkanek;

i) ,kwarantanna” oznacza stan przetrzymywania tkanek lub
komorek, lub tkanek wyizolowanych fizycznie, lub za pomoca
innych skutecznych $rodkéw, przy jednoczesnym oczekiwa-
niu na decyzj¢ w sprawie ich przyjecia lub odrzucenia;

j) .przechowywanie” oznacza przetrzymywanie materiatu
w odpowiednich warunkach kontrolowanych do czasu ich

dystrybugji;

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

) ,zastosowanie u ludzi” oznacza zastosowanie tkanek lub
komorek na, lub w ciele odbiorcy ludzkiego, oraz zastosowa-
nie pozaustrojowe;

m) ,powazny przypadek szkodliwosci dla zdrowia” oznacza nie-
pomyslne zdarzenie zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucja tkanek
i komoérek, ktore moze doprowadzi¢ do przeniesienia choroby
zakaznej, Smierci lub zagrozenia zycia, spowodowaé uszko-
dzenie ciata lub rozstréj zdrowia pacjentéw, skutkowac hospi-
talizacja albo wydluzeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu
trwania choroby;

n) ,powazny przypadek reakcji szkodliwej dla zdrowia” oznacza
niezamierzong reakcje, w tym chorobe zakazng wystepujaca u
dawcy lub biorcy, zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem
tkanek i komoérek u ludzi, skutkujacg $miercig, zagrozeniem
zycia, uszkodzeniem ciala, niezdolnoscia do samodzielnego
zycia lub, ktéra powoduje, lub przedluza hospitalizacje, albo
wydluza ich pobyt w szpitalu lub czas trwania choroby;
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o) ,bank tkanek” oznacza bank lub jednostke szpitalng, albo inny
organ, gdzie prowadzi si¢ czynno$ci zwiazane z przetwarza-
niem, konserwowaniem, przechowywaniem lub dystrybucja
tkanek i komérek ludzkich. Placowka tego rodzaju moze réw-
niez odpowiadal 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. Panistwa Czlonkowskie mianujg wlasciwy organ lub organy
odpowiedzialne za stosowanie wymogow niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie zabrania Pafstwom Czlonkowskim
utrzymania lub wprowadzania na swoim terytorium bardziej
rygorystycznych Srodkéw ochrony, pod warunkiem Ze sa one
zgodne z postanowieniami Traktatu.

W szczeg6lnoSci Panstwo Czlonkowskie moze wprowadzad
wymogi dotyczace dobrowolnego, honorowego oddawania, ktére
obejmuja zakaz lub ograniczenie przywozow tkanek i komérek
ludzkich w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia, pod warunkiem ze spelnione sg warunki Traktatu.

3. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na decyzje Pafistw Czlonkow-
skich zabraniajace oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania, dystrybucji lub stoso-
wania dowolnego rodzaju tkanek lub komoérek ludzkich
pochodzacych od dowolnego gatunku, w tym, jezeli decyzje te
dotycza przywozéw tego samego rodzaju tkanek lub komorek
ludzkich.

4. Podczas wykonywania czynnosci objetych niniejszg dyrek-
tywa Komisja moze skorzysta¢ z pomocy technicznej iflub admi-
nistracyjnej dla wspdlnego dobra Komisji i beneficjentéw, doty-
czacej identyfikacji, przygotowania, zarzadzania, monitorowania,
audytu i kontroli, jak réwniez wspierania wydatkow.

ROZDZIAL II

OBOWIAZKI NALOZONE NA ORGANY PANSTW
CZLONKOWSKICH

Artykut 5

Nadzorowanie pobierania tkanek i komérek ludzkich

1. Panistwa Czlonkowskie gwarantuja, ze pobieranie oraz testo-
wanie tkanki i komérki prowadzone jest przez osoby wiasciwie
wyszkolone i posiadajace odpowiednie dos$wiadczenie oraz

odbywa si¢ w warunkach akredytowanych, autoryzowanych lub
licencjonowanych do tego celu przez wlasciwy organ lub organy.

2. Wlasciwy organ lub organy podejmuja wszystkie niezbedne
Ssrodki w celu zagwarantowania, ze pobieranie tkanki i komorki
wypelnia wymogi okreslone w art. 28 lit. b), ¢) i ). Testy wyma-
gane w odniesieniu do dawcéw przeprowadza laboratorium akre-
dytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane do
tego celu przez whasciwy organ lub organy.

Artykut 6

Akredytowanie, mianowanie, autoryzowanie lub
licencjonowanie bankéw tkanek oraz proceséw
przygotowywania tkanki i komorki

1. Paristwa Czlonkowskie gwarantujg, ze wszystkie banki tkanek,
w ktérych prowadzone s3 czynnosci zwigzane z testowaniem,
przetwarzaniem, konserwacja, przechowywaniem lub dystrybu-
¢ja tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do stosowania u
ludzi, sg akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjo-
nowane przez wlasciwy organ do celu prowadzenia tych czynno-
Sci.

2. Po zweryfikowaniu, ze bank tkanek wypelnia wymogi okre-
Slone w art. 28 lit. a), wlasciwy organ lub organy akredytuja, mia-
nuj3, autoryzuja lub licencjonuja bank tkanek i wskazuja, jakie
czynno$ci moze on podejmowaé oraz jakie warunki majg zasto-
sowanie. Organ lub organy autoryzujg procesy przygotowywa-
nia tkanki i komérki, ktére bank tkanek moze przeprowadzaé
zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 g). Jak okre$lono
w art. 24, w ramach tej procedury nalezy przeanalizowaé umowy
zawierane migdzy bankami pobierania tkanek a stronami trzeci-
mi.

3. Bank tkanek nie wprowadza zadnych istotnych zmian do pro-
wadzonych czynnosci bez uprzedniego, pisemnego zatwierdze-
nia tych zmian przez wlasciwy organ lub organy.

4. Wlasciwy organ lub organy moga zawiesi¢ lub odwota¢ akre-
dytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje banku tkanek, lub
procesu przygotowywania tkanki lub komorki, jesli inspekcje lub
srodki kontroli wykazuja, ze taki bank lub proces nie spelnia
wymogéw niniejszej dyrektywy.

5. W porozumieniu z wlasciwym organem lub organami, nie-
ktore szczegdlnego rodzaju tkanki i komorki, ustalone zgodnie z
wymogami okre$lonymi w art. 28 lit. i), mozna dystrybuowacd
bezposrednio do ich natychmiastowej transplantacji u biorcy, o
ile dostawca uzyskuje akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub
licencje dotyczaca tych czynnosci.

Artykut 7

Inspekgje i $rodki kontroli

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg, ze wilasciwy organ lub
organy organizuja inspekcje oraz ze banki tkanek realizujg wia-
Sciwe $rodki kontroli majace na celu zagwarantowanie zgodnosci

z wymogami niniejszej dyrektywy.
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2. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja rowniez, ze w odniesieniu
do pobierania tkanek i komérek ludzkich stosowane sa wiasciwe
srodki kontroli.

3. Wlasciwy organ lub organy regularnie organizuje inspekcje
i realizuje Srodki kontroli. Uplyw czasu miedzy dwoma inspek-
cjami nie przekracza dwoch lat.

4. Inspekgje i $rodki kontroli sg przeprowadzane i realizowane
przez urzednikéw reprezentujacych whasciwy organ, umocowa-
nych do:

a) inspekcji bankéw tkanek oraz bankéw dowolnych stron trze-
cich, ustalonych w art. 24;

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

¢) zbadania wszelkiej dokumentacji lub innych akt dotyczacych
wymogdw niniejszej dyrektywy.

5. W celu osiggnigcia spéjnego poziomu kompetencji i wykona-
nia, zgodnie z procedurg okre$long w art. 29 ust. 2, ustanawia si¢
wytyczne dotyczgce warunkéw inspekgji i Srodkéw kontroli oraz
w sprawie szkolenia i kwalifikacji urzednikéw w nie zaangazo-
wanych.

6. Wlasciwe organ lub organy organizuja kontrole i realizuja
srodki kontroli zawsze wtedy, gdy wystepuje dowolnego rodzaju
powazny przypadek niepozadanej reakeji lub powazny przypa-
dek szkodliwosci dla zdrowia. Ponadto w kazdym tego rodzaju
przypadku inspekcje organizuje sig, a Srodki kontroli realizuje, na
nalezycie umotywowany wniosek wiasciwego organu lub orga-
néw w innym Panstwie Cztonkowskim.

7. Na wniosek innego Pafistwa Czlonkowskiego lub Komisji Pan-
stwa Czlonkowskie udzielaja informacji w sprawie wynikéw
inspekgji i $rodkéw kontroli realizowanych w odniesieniu do
wymogow niniejszej dyrektywy.

Artykut 8

Zdolnoéé monitorowania

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze wszystkie tkanki
i komérki pobrane, przetworzone, przechowywane lub dystrybu-
owane na ich terytorium mozna monitorowa¢ w drodze od
dawcy do biorcy i odwrotnie. To monitorowanie ma zastosowa-
nie rowniez do wszystkich wlasciwych danych dotyczacych pro-
duktéw i materialéw wchodzacych w zetkniecie z tymi tkankami
i komoérkami.

2. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja wykonanie systemu iden-
tyfikacji dawcy, ktory przydziela kazdemu dawcy i materialom
jego dotyczacym unikalny kod.

3. Wszystkie tkanki i komorki nalezy zidentyfikowac za pomoca
oznaczenia, ktére zawiera informacje lub odniesienia umozliwia-
jace ich powigzanie z informacjami okre$lonymi w art. 28 lit. f)

i h).

4. Banki tkanek przechowujg dane niezbedne do zagwarantowa-
nia monitorowania na wszystkich etapach. Dane wymagane do

pelnego monitorowania przechowuje si¢ przez co najmniej 30 lat
od daty zastosowania klinicznego. Dane mozna przechowywad
réwniez w formie elektronicznej.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2 Komisja usta-
nawia wymogi monitorowania dotyczace tkanek i komorek, a
takze produktéw i materialéw wchodzacych w zetknigcie z tymi
tkankami i komérkami oraz wplywajace na ich jakos¢ i bezpie-
CZenstwo.

6. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 29 ust. 2 Komisja usta-
nawia procedury gwarancji monitorowania na szczeblu wspdlno-

towym.

Artykut 9
Wywoéz[przywoz tkanek i komoérek ludzkich

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezbedne do zagwa-
rantowania, ze wszystkie wywozy tkanek i komoérek z krajéw
trzecich sg odbierane przez bank tkanek akredytowany, miano-
wany, autoryzowany lub licencjonowany do celu prowadzenia
tych czynnosci, a przywozone tkanki i komérki mozna monito-
rowaé w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie, zgodnie z
procedurami okre$lonymi w art. 8. Paistwa Czlonkowskie oraz
banki tkanek odbierajace takie wywozy z krajéw trzecich gwaran-
tuja, Ze spelniaja one normy jakosci i bezpieczenstwa réwno-
rzedne z ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszystkie Srodki niezbedne
do zagwarantowania, ze wszystkie wywozy tkanek i komérek do
krajow trzecich s prowadzone przez banki tkanek akredyto-
wane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane do celu
prowadzenia tych czynno$ci. Pafistwa Czlonkowskie, ktére orga-
nizuja takie wywozy do krajow trzecich, gwarantuja, ze wywozy
spelniajg wymogi niniejszej dyrektywy.

3. a) Przywoz lub wywoéz tkanek i komorek okreslony w art. 6
ust. 5 moze by¢ autoryzowany bezposrednio przez wia-
Sciwy organ lub organy.

g

W przypadku naglego przypadku wywéz lub przywéz nie-
ktérych tkanek i komoérek moze by¢ autoryzowany bezpo-
Srednio przez wlasciwy organ lub organy.

¢) Wilasciwy organ lub organy podejmuja wszelkie Srodki nie-
zbedne do zagwarantowania, ze wywozy i przywozy tka-
nek i komorek okreslone w literach a) i b) spetniaja normy
jakosci i bezpieczenstwa réwnorzedne z ustanowionymi
w niniejszej dyrektywie.

4. Na podstawie procedury okreslonej w art. 29 ust. 2 Komisja
ustanawia procedury weryfikowania réwnorzednych norm jako-
$ci i bezpieczenstwa zgodnych z ust. 1.

Artykut 10

Rejestr bankéw tkanek i obowiazki sprawozdawcze

1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 lit. f) banki tka-
nek przechowuja akta dotyczace prowadzonych czynnosci,
w tym rodzajow i ilosci tkanek if/lub komérek pobranych, prze-
testowanych, zakonserwowanych, przetworzonych, przechowy-
wanych i dystrybuowanych, lub w inny sposéb wykorzystanych,
a takze w sprawie pochodzenia oraz miejsca docelowego tkanek
i komoérek przeznaczonych do zastosowania u ludzi.
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2. Whasciwy organ lub organy ustanawiajg i zachowuja ogdlnie
dostepny rejestr bankéw tkanek okreslajacy czynnosci, dla kté-
rych zostaly one akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane.

3. Panstwa Czlonkowskie i Komisja ustanawiaja sie¢ faczacg kra-
jowe rejestry bankéw tkanek.

Artykut 11

Powiadamianie o powaznych, negatywnych przypadkach
i reakcjach

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg istnienie systemu sprawoz-
dawania, monitorowania, rejestrowania i przekazywania informa-
cji o powaznych, przypadkach szkodliwosci dla zdrowia i nega-
tywnych reakcjach, ktére moga wplywaé na jako$¢ oraz
bezpieczenstwo tkanek i komorek, a takze ktére mozna przypi-
sa¢ pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu
i dystrybuowaniu tkanek i komoérek, oraz wszelkich zaobserwo-
wanych, negatywnych reakcjach, ktére mozna powigza¢ z jako-
Scig i bezpieczenistwem tkanek i komorek.

2. Wszystkie osoby lub placowki korzystajgce z tkanek
i komorek ludzkich regulowane na mocy niniejszej dyrektywy
przekazuja placowkom zaangazowanym w oddawanie, pobiera-
nie, testowanie, przetwarzanie, przechowywanie oraz dystrybu-
cje tkanek i komorek ludzkich wszelkie wlasciwe informacje
majace na celu ulatwienie monitorowania i zagwarantowania
jakosci i kontroli bezpieczefistwa.

3. Osoba odpowiedzialna wskazana w art. 17 gwarantuje, ze
wlasciwy organ lub organy jest, lub sa powiadamiane o powaz-
nych, negatywnych przypadkach i reakcjach okreslonych w ust. 1
oraz otrzymuja sprawozdanie z analizy przyczyn i prognoz ich

wyniku.

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

5. Kazdy bank tkanek gwarantuje, ze stosuje si¢ dokladng, szybka
i podlegajaca weryfikacji procedurg¢ umozliwiajaca wycofanie si¢
z dystrybucji dowolnego produktu, ktéra moze by¢ uwarunko-
wana powaznym, negatywnym przypadkiem szkodliwosci dla
zdrowia lub negatywng reakcja.

ROZDZIAL 1II

DOBOR I OCENA DAWCY

Artykut 12

Zasady regulujace oddawanie tkanek i komérek

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujg starania w celu zagwaran-
towania dobrowolnego i honorowego oddawania tkanek
i komorek.

Dawcy moga otrzymywal rekompensate, ktora ogranicza si¢
wylacznie do zwrotu wydatkéw i zado$¢uczynienia za niewygody
zwigzanych z oddawaniem tkanek i komoérek. Panstwa Czlon-
kowskie okreslaja warunki, na ktérych podstawie mozna udzieli
rekompensaty.

Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji sprawozdania w spra-
wie tych §rodkow przed dniem 7 kwietnia 2006 r., a nastepnie,
co trzy lata. W oparciu o te sprawozdania Komisja informuje Par-
lament Europejski i Rad¢ o dalszych, niezbednych $rodkach, jakie
zamierza podjaé na szczeblu wspélnotowym.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszystkie, niezbedne Srodki
w celu zagwarantowania, ze kazdego rodzaju promocja oraz dzia-
fania publiczne wspierajace oddawanie tkanek i komoérek ludz-
kich wypelniaja wytyczne lub przepisy ustawodawcze ustano-
wione przez Panistwa Czlonkowskie. Takie wytyczne lub przepisy
ustawodawcze wlgczajg wlasciwe ograniczenia lub zakazy w spra-
wie oglaszania potrzeby lub dostepnosci tkanek i komorek ludz-
kich z zamiarem zaoferowania, lub uzyskania zyskéw pieni¢z-

nych lub poréwnywalnych korzysci.

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja starania w celu zagwarantowa-
nia, Ze pobieranie tkanek i komoérek ludzkich przeprowadza sig
w oparciu o zasade niedochodowosci.

Artykut 13

Pozwolenia

1. Pobieranie tkanek i komoérek ludzkich autoryzuje si¢ wylacz-
nie po uzyskaniu wszystkich obowigzujacych w danym Pafistwie
Czlonkowskim obligatoryjnych wymogéw dotyczacych pozwo-
leri lub autoryzagji.

2. Zgodnie z ustawodawstwem krajowym Panstwa Czlonkow-
skie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zagwarantowa-
nia, ze dawcy, ich krewni lub dowolne osoby udzielajace pozwo-
lenia w imieniu dawc6éw uzyskaly wszystkie wlasciwe informacje
okreslone w Zalgczniku.

Artykut 14

Ochrona i poufnos$¢ danych

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne Srodki w celu
zapewnienia, Ze wszystkim danym, w tym informacjom genetycz-
nym, wchodzacym w zakres zastosowania niniejszej dyrektywy,
do ktérych dostep maja strony trzecie, nadano status anonimo-
wosci i w zwiazku z tym nie jest mozliwe dalsze zidentyfikowa-
nie dawcy.

2. Do tego celu powinny zagwarantowad, ze:

a) stosuje si¢ Srodki bezpieczenistwa, jak rowniez ochrony
danych przed nieupowaznionymi uzupetnieniem, usuwaniem
informacji lub zmianami w aktach dawcéw lub odnos$nych
zapiséw, a takze przed przekazywaniem informacji;

b) stosuje si¢ procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;
oraz

¢) nie ma miejsca nieupowaznione ujawnianie takich informacji,
z jednoczesng gwarancjg mozliwosci monitorowania oddawa-
nych tkanek i komoérek.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie, niezbedne $rodki
w celu zagwarantowania, ze tozsamo$¢ biorcy(-6w) nie jest ujaw-
niana dawcy, lub jego rodzinie i odwrotnie, bez uszczerbku dla
ustawodawstwa obowiazujacego w Pafstwach Czlonkowskich
w sprawie warunkow jej ujawniania, zwlaszcza w przypadku
oddawania komérek rozrodczych.
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Artykut 15

Dob6r, ocena i pobieranie

1. Czynnosci zwigzane z pobieraniem tkanek prowadzi sig
w spos6b gwarantujacy, ze ocena i dobor dawcy zostaly przepro-
wadzone zgodnie z wymogami okreSlonymi w art. 28 lit. d) i €)
oraz ze tkanki i komorki pobrano, zapakowano i przetranspor-
towano zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 28 lit. f).

2. W przypadku oddawania autologicznego kryteria zgodnosci
ustanawia si¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi w art. 28 lit. d).

3. Dokumentuje si¢ wyniki oceny dawcy i procedury testowania,
natomiast wszelkie zasadnicze anomalie przekazuje si¢ zgodnie z
wymogami okre$lonymi w Zalaczniku.

4. Wlasciwy organ lub organy gwarantujg, ze wszystkie czynno-

$ci dotyczace pobierania tkanek prowadzi si¢ zgodnie z wymo-
gami okreslonymi w art. 28 lit. f).

ROZDZIAL IV

PRZEPISY W SPRAWIE ]AKO§CI,I BEZPIECZENSTWA TKANEK
I KOMOREK

Artykut 16

Zarzadzanie jakoScig

1. Panstwa Czlonkowskie podejmujag wszelkie niezbedne Srodki
w celu zagwarantowania, ze kazdy bank stosuje i uaktualnia sys-
tem jakoSci w oparciu o zasady rzetelnej praktyki w tym zakresie.
2. Komisja ustanawia wspélnotowe normy i specyfikacje okre-
Slone w art. 28 lit. ¢) w zakresie czynnosci dotyczacych systemu
jakosci.

3. Bank tkanek podejmuje wszelkie niezbedne Srodki w celu

zagwarantowania, ze system jakoSci obejmuje przynajmniej
nastepujaca dokumentacje:

— standardowe procedury robocze,

— wytyczne,

— podreczniki szkoleniowe i edukacyjne,
— formularze sprawozdawcze,

— akta dawcéw,

— informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub
komérek.

4. Banki tkanek podejmuja wszelkie niezbedne Srodki w celu
zagwarantowania, ze dokumentacja ta jest dostepna do celéw
kontroli przeprowadzanej przez wilasciwy organ lub organy.

5. Banki tkanek przechowuja dane niezbedne do zagwarantowa-
nia monitorowania zgodnie z art. 8.

Artykut 17

Osoba odpowiedzialna

1. Kazdy bank tkanek mianuje osob¢ odpowiedzialng, ktéra spel-
nia przynajmniej warunki wymienione ponizej oraz posiada
wymienione kwalifikacje:

a) posiada dyplom, $wiadectwo lub inne dowody formalnych
kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych,
zdobyte na podstawie ukoficzenia studiéw uniwersyteckich
lub szkolenia uznanego przez dane Pafistwo Cztonkowskie za
réwnorzedne;

b) przynajmniej dwuletnie do§wiadczenie zawodowe w pokrew-
nych dziedzinach.

2. Osoba wskazana ust. 1 odpowiada za:

a) gwarantowanie, ze w banku, za ktéry osoba ta opowiada,
tkanki i komoérki ludzkie przeznaczone do zastosowania u
ludzi sg pobierane, testowane, przetwarzane, przechowywane
oraz dystrybuowane zgodnie z niniejsza dyrektywa oraz pra-
wami obowigzujacymi w Panstwie Czlonkowskim;

b) dostarczanie wlasciwemu organowi lub organom wiasciwych
informacji, wymaganych w art. 6;

¢) wykonywanie w banku tkanek wymogéw art. 7, 10, 11, 15,
16118 do 24.

3. Banki tkanek informuja wlasciwy organ lub organy o nazwi-
sku osoby odpowiedzialnej wskazanej w ust. 1. Jesli osoba odpo-
wiedzialna jest czasowo, lub na stale zastegpowana, bank tkanek
niezwlocznie informuje wlasciwy organ o nazwisku nowe osoby
odpowiedzialnej oraz dacie, z ktdrg osoba ta rozpoczyna pelnie-
nie powierzonych jej obowiazkow.

Artykut 18

Personel

Personel bezposrednio zaangazowany w czynno$ci dotyczace
pobierania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybugji tkanek i komérek w banku tkanek powinien posiadaé
kwalifikacje do wykonywania takich zadan i nalezy mu zapewni¢
wlasciwe szkolenie, okreslone w art. 28 lit. c).

Artykut 19

Przyjmowanie tkanek i komérek

1. Banki tkanek gwarantuja, ze wszystkie oddania tkanek
i komoérek ludzkich podlegaja testom zgodnym z wymogami
okreslonymi w art. 28 lit. €) oraz ze dobdr i akceptacja tkanek
i komoérek spelnia wymogi okre$lone w art. 28 lit. ).

2. Banki tkanek gwarantuja, ze tkanki i komérki ludzkie oraz
zwigzana z nimi dokumentacja spelniaja wymogi okreslone
w art. 28 lit. f).
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3. Banki tkanek weryfikuja i odnotowuja fakt, iz pakowanie tka-
nek i komérek ludzkich spetnia wymogi okreslone w art. 28 lit.
f). Wszystkie tkanki i komorki, ktére nie spelniajg wymogéw tych
przepisow, nalezy zniszczy¢.

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

5. Banki tkanek gwarantuja, Ze tkanki i komorki ludzkie s wla-
Sciwie identyfikowane. Zgodnie z art. 8 kazdej dostawie partii tka-
nek lub komérek nalezy przypisa¢ kod identyfikacyjny.

6. Zgodnie z art. 15 tkanki i komérki nalezy poddaé kwarantan-
nie do czasu spenienia wymogéw dotyczacych testowania oraz
uzyskania informacji o dawcy.

Artykut 20

Przetwarzanie tkanek i komérek

1. Banki tkanek wlaczaja do standardowych procedur roboczych
wszystkie procesy, ktére wplywaja na jako$¢ i bezpieczenstwo,
oraz gwarantuja, ze s one prowadzone w warunkach kontrolo-
wanych. Banki tkanek gwarantuja, Ze uzyty sprzet, Srodowisko
pracy i proces, warunki zatwierdzania i kontroli s3 zgodne z
wymogami okreslonymi w art. 28 lit. h).

2. Wszelkie zmiany w procesach zastosowanych do przygotowa-
nia tkanek i komérek réwniez musza spelniaé kryteria ustano-
wione w ust. 1.

3. Banki tkanek wiaczaja do standardowych procedur roboczych
przepisy specjalne dotyczace transportu tkanek i komérek prze-
znaczonych do zniszczenia w celu zapobiezenia zanieczyszcze-
niu innych tkanek lub komoérek, Srodowiska przetwarzania lub
personelu.

Artykut 21

Warunki przechowywania tkanek i komérek

1. Banki tkanek gwarantujg, Ze wszystkie procedury zwigzane z
przechowywaniem tkanek i komorek sa udokumentowane
w standardowych procedurach roboczych oraz ze warunki
przechowywania spelniaja wymogi okre$lone w art. 28 lit. h).

2. Banki tkanek gwarantuja, Ze wszystkie procesy przechowywa-
nia sg przeprowadzane w warunkach kontrolowanych.

3. Banki tkanek ustanawiajg i stosuja procedury dotyczace kon-
troli pomieszczen pakowania i przechowywania w celu zapobie-
zenia jakimkolwiek zdarzeniom, ktére moga negatywnie wplynaé
na funkcjonowanie lub integralno$¢ tkanek i komoérek.

4. Przetworzonych tkanek i komoérek nie wolno dystrybuowaé
do momentu wypelnienia wszystkich wymogéw ustanowionych
w niniejszej dyrektywie.

5. Panistwa Czlonkowskie gwarantuja, Ze banki tkanek podpisaly
umowy i realizujg procedury majace zagwarantowaé, ze w przy-
padku przerwania czynnosci z dowolnego powodu,

przechowywane tkanki i komorki zostang przeniesione do innego
banku lub bankéw komérek akredytowanych, mianowanych,
autoryzowanych lub licencjonowanych zgodnie z art. 6, bez
uszczerbku dla ustawodawstwa Panstw Czlonkowskich dotyczg-
cego wykorzystywania oddanych tkanek lub komérek, zgodnie z
dotyczacg ich zgoda.

Artykut 22

Znakowanie, dokumentowanie i pakowanie

Banki tkanek gwarantujy, Ze znakowanie, dokumentowanie
i pakowanie spelnia wymogi okreslone w art. 28 lit. f).

Artyku} 23
Dystrybucja

Banki tkanek gwarantuja jako$¢ tkanek i komoérek podczas
dystrybucji. Warunki dystrybucji spetniaja wymogi okreslone
w art. 28 lit. h).

Artykut 24

Powigzania miedzy bankami tkanek, a stronami trzecimi

1. Banki tkanek zawieraja pisemne umowy ze stronami trzecimi
za kazdym razem, gdy ma miejsce dzialanie zewnetrzne, ktore
wplywa na jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek przetwo-
rzonych we wspolpracy ze strona trzecig, w szczegdlnosci
w nastepujacych okolicznosciach:

a) jesli bank tkanek powierza przeprowadzenie jednego z eta-
poOw przetwarzania tkanek i komorek stronie trzeciej;

b) jesli strona trzecia dostarcza towary i ustugi, ktore wplywaja
na gwarancje jakosci i bezpieczefistwa tkanek lub komorek,
w tym ich dystrybucji;

¢) jesli bank tkanek swiadczy ustugi na rzecz banku tkanek, ktory
nie posiada akredytacji;

d) jesli bank tkanek dystrybuuje tkanki lub komérki przetwo-
rzone przez strony trzecie.

2. Banki tkanek oceniaja i wybieraja strony trzecie w oparciu o
ich zdolno$¢ do spelnienia norm ustanowionych w niniejszej

dyrektywie.

3. Banki tkanek przechowujg pelng list¢ uméw okreslonych
w ust. 1, ktére zawarly ze stronami trzecimi.

4. Umowy miedzy bankami tkanek oraz stronami trzecimi okre-
Slaja obowiazki stron trzecich i szczegdtowe procedury.

5. Banki tkanek dostarczajg odpisy uméw zawartych ze stronami
trzecimi na wniosek wiasciwego organu lub organéw.
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ROZDZIAL V
WYMIANA INFORMAC]JI, SPRAWOZDAWCZOSC I KARY

Artykut 25

Kodowanie informacji

1. Panstwa Czlonkowskie ustanawiajg system identyfikacji tka-
nek i komoérek ludzkich w celu zagwarantowania monitorowania
wszystkich tkanek i komérek ludzkich wedlug przepiséw art. 8.

2. We wspdlpracy z Panstwami Czlonkowskimi Komisja ustana-
wia jeden europejski system kodyfikacji w celu dostarczania infor-
macji w sprawie gtéwnych wlasciwosci i cech tkanek i komorek.

Artykut 26

Sprawozdania

1. Panistwa Czlonkowskie przesylaja Komisji, przed dniem
7 kwietnia 2009 r., a nastepnie co trzy lata po tej dacie, sprawoz-
dania w sprawie czynnosci podjetych w zwiazku z przepisami
niniejszej dyrektywy, lacznie z wykazem Srodkéw podjetych
w zwiazku z inspekcja i kontrolg.

2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komi-
tetowi Regionéw sprawozdania przedlozone przez Panstwa
Czlonkowskie w sprawie dowiadczen zdobytych przy wykony-
waniu niniejszej dyrektywy.

3. Przed dniem 7 kwietnia 2008, a nastepnie co trzy lata, Komi-
sja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europej-
skiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi
Regionéw sprawozdanie w sprawie wykonywania wymogdw
niniejszej dyrektywy, w szczeg6lnosci jesli chodzi o inspekeje
i monitorowanie.

Artykut 27
Kary

Panistwa Czlonkowskie ustanawiajg reguly w sprawie sankcji
stosowanych w razie naruszeni przepiséw krajowych, przyjetych
zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejmujg wszelkie niezbedne
czynno$ci w celu zapewnienia stosowania sankcji. Takie kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce. Pafistwa
Czlonkowskie powiadamiaja Komisje o tych przepisach do dnia
7 kwietnia 2006 r. i niezwlocznie powiadamiaja Komisje o
wszelkich nastepczych zmianach na nie wplywajacych.

ROZDZIAL VI
KONSULTACJE KOMITETOW

Artykut 28

Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postepu
naukowo-technicznego

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

a) wymogoéw dotyczgcych akredytacji, mianowania, autoryzacji
lub licencjonowania bankéw tkanek;

b) wymogdéw dotyczacych pobierania tkanek i komorek ludz-
kich;

¢) systemu jakoSci, w tym szkolenia;
d) kryteriéw doboru dotyczacych dawcy tkanek iflub komorek;

e) badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do daw-
cow;

f) procedur pobierania komoérek iflub tkanek, a takze przyjmo-
wania do banku tkanek;

g) wymogéw dotyczacych procesu przygotowania tkanek
i komorek;

h) przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek;

i) wymogdéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji okreslo-
nych tkanek i komérek do odbiorcy.

Artykut 29

Komitet
1. Komisja jest wspomagana przez Komitet.

2. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, zastosowanie ma
art. 517 decyzji 1999/468|WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres, o ktorym 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 z wigksza liczbg komitetéw
naukowych

Komisja moze zasigga¢ opinii wlasciwego komitetu(-ow)
naukowego(-ych) przy definiowaniu lub przystosowywaniu
wymogow technicznych okreslonych w art. 28 do postepu
naukowo-technicznego.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 31
Transpozycja

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie p6Zniej niz do dnia 7 kwietnia 2006 r.
i niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia ustanawiane s przez Panistwa Czlonkowskie.

2. W terminie jednego roku od daty ustanowionej w pierwszym
akapicie ust. 1 Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ decyzje o
niestosowaniu wymogow niniejszej dyrektywy do bankéw tkanek
ustanowionych na mocy przepiséw krajowych przed wejsciem
w zycie niniejszej dyrektywy.
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3. Panstwa Czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawo- Artykut 33
wych przepisow prawa krajowego przyjetych lub ktérych przy- ) )
jecie przewiduje si¢ na podstawie niniejszej dyrektywy. Skierowanie

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Artykut 32 Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.
Gsce w zyae W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
p. COX D. ROCHE

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej publikacji
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

INFORMACJE WYMAGANE W SPRAWIE ODDAWANIA KOMOREK I/LUB TKANEK

A. Dawcy zyjacy

1.

Osoba odpowiedzialna za proces oddawania gwarantuje, ze dawca zostal wlasciwie poinformowany
przynajmniej o aspektach dotyczacych oddawania i procesu pobierania podanych w ust. 3. Informacje nalezy
przekazaé przed pobraniem.

Informacje przekazuje osoba wyszkolona, potrafigca je przekazal w sposéb wiasciwy, stosujgc proste
okreslenia, zrozumiate dla dawcy.

Informacje musza obejmowac: cel oraz charakter pobrania, jego nastgpstwa i ryzyko; testy analityczne, jesli
zostaly przeprowadzone; zapisanie i ochrong danych dawcy, tajemnice lekarska; cel leczenia i potencjalne
korzysci oraz informacje w sprawie majacych zastosowanie Srodkéw bezpieczenstwa prowadzacych do
ochrony dawcy.

Dawcg nalezy poinformowaé, ze ma prawo do uzyskania potwierdzonych wynikéw testéw analitycznych,
wyjasnionych w zrozumialy sposéb.

W celu zagwarantowania, ze przeprowadzone zostanie pobranie tkanek i/lub komorek, nalezy przekazaé
informacje w sprawie koniecznoci wymagania majacej zastosowanie, obligatoryjnej zgody, za§wiadczenia
i autoryzacji.

B. Dawcy zmarli

1.

Wszelkie informacje nalezy przekazaé, a wszystkie niezbedne zgody i autoryzacje nalezy uzyskaé zgodnie z
ustawodawstwem obowigzujacym w Panistwach Cztonkowskich.

Potwierdzone wyniki oceny dawcy nalezy przekazaé i w zrozumialy sposéb wyjasni¢ wlasciwym osobom,
zgodnie z ustawodawstwem obowiazujacym w Pafistwach Czlonkowskich.



