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Dnia 21 stycznia 2009 r. Rada, dzialajagc na podstawie art. 242 Traktatu ustanawiajagcego Wspodlnote
Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

Jwhiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczeristwa narzgdow
ludzkich do przeszczepow”

Sekcja Zatrudnienia, Spraw Spolecznych i Obywatelstwa, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opinie 26 maja 2009 r. Sprawozdawcy byt José Isafas RODRIGUEZ GARCIA-
CARO.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 114 glosami — 1 osoba wstrzymala si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Wnioski

1.1 Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny odnosi sie
pozytywnie do wniosku dotyczacego dyrektywy i wyraza zado-
wolenie z instrumentu, ktorego gléwnym celem jest zwigk-
szenie ochrony zdrowia obywateli Unii poprzez polaczenie
bezpieczefistwa ze S$rodkami na rzecz poprawy jakosci
i dostgpnoci leczenia opartego na przeszczepie narzadow.

1.2 Komitet jest gleboko przekonany, ze odpowiednia poli-
tyka rekrutacji dawcéw zalezy zasadniczo od nastgpujacych
elementéw: uwrazliwienia obywateli, rozbudzenia $wiadomosci
zbiorowej, czynnego i bezstronnego udzialu mediéw oraz
motywacji i zaangazowania pracownikéw sluzby zdrowia.
Komitet wyraza pewno$¢, ze elementy te umozliwia osiagniecie
jednakowego poziomu dawstwa we wszystkich pafistwach
czlonkowskich i sadzi, Ze kwestie te powinny by¢ przedmiotem
szczegOlnych wysitkéw ze strony Komisji i pafstw czlonkow-

skich.

1.3  Dawstwo narzadéow w Unii Europejskiej powinno
opieral si¢ na zasadach dobrowolnosci, altruizmu, solidarnosci
i bezplatnosci. Ustawodawstwo panstw cztonkowskich powinno
zapobiegal wszelkim prébom wprowadzania narzagdéw do
obrotu i surowo kara¢ nielegalny handel narzadami do prze-
szczepow. Dzialajac wspdlnie w  skoordynowany sposéb,
panstwa czlonkowskie UE moga zwigkszy¢ odsetek dawcow,
zapobiegajac jednoczesnie wszelkim probom wilaczenia si¢ orga-
nizacji przestepezych w dzialalnos¢ zwigzang
z przeszczepianiem narzadow.

1.4 Komitet uwaza, Ze czynniki prawne, kulturowe, etyczne,
religijne, historyczne, spoleczne itp. nie powinny by¢ wykorzy-
stywane jako podstawa do odrzucenia dawstwa przez obywateli,
gdyz moglyby staé si¢ przyczyna niepozadanego niedoboru
narzagdéw. Ewentualnego niedoboru narzadéw z powodéw
niezwigzanych $cisle z naukg czy demografig nie mozna rekom-
pensowal przez import narzagdéw z innych krajow, w ktérych
uswiadomienie ludnosci na temat przeszczepu narzadow i jej
solidarno$¢ w tym wzgledzie s3 wigksze.

1.5 Komitet poklada zaufanie w pracach whasciwych
organéw krajowych, ktére zostaly wspomniane we wniosku
dotyczacym dyrektywy. Jest zdania, Ze silna i dobrze zorgani-
zowana administracja publiczna w dziedzinie zdrowia stanowi
najlepsza gwarancje kontroli stosowania norm jakosci
i bezpieczenstwa w odniesieniu do przeszczepu narzagdow.
Z tego wzgledu uwaza, ze powinno si¢ jasno wskazal
w dyrektywie potrzebe, by pafistwa cztonkowskie ustanowily
okresowe $rodki na rzecz inspekcji i kontroli przestrzegania
tych norm przez osrodki pobierajace narzady i osrodki trans-
plantacyjne.

1.6 W tym samym czasie, kiedy opublikowany zostal
omawiany wniosek dotyczacy dyrektywy, Komisja przedstawita
komunikat w sprawie: ,Plan dzialania dotyczacy dawstwa
i przeszczepiania narzadéw (2009-20015): zacie$nianie wspol-
pracy migdzy panstwami czlonkowskimi” (!). Chociaz nie zwré-
cono si¢ z wnioskiem o sporzadzenie opinii w tej sprawie,
Komitet — ze wzgledu na znaczenie planu dla obywateli Unii
— uwaza za konieczne przedstawienie swego stanowiska w tej
sprawie, w zwigzku z czym zamierza sporzadzi¢ opini¢
z inicjatywy wlasnej na ten temat.

1.7 Komitet uwaza, ze uwagi szczegdlowe na temat arty-
kuléw wniosku dotyczacego dyrektywy, zawarte w punkcie 4
niniejszej opinii, ulatwiaja zrozumienie i zwickszaja sp6jnosé
calego dokumentu i moga polepszy¢ ostateczne brzmienie
tych przepiséw wspdlnotowych. Dotyczy to szczeg6lnie uwag,
ktore ukazujg ewentualne rozbieznosci miedzy artykutami.

1.8 Sposréd tych uwag Komitet pragnie podkreslié dwa
podstawowe aspekty, ktére stanowig wyraznie krok wstecz
w stosunku do tresci dyrektywy 2004/23/WE w sprawie usta-
lenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testo-
wania,  przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (). W zwigzku z tym
Komitet zwraca uwage na brak artykulu podobnego do art. 7
w sprawie inspekcji i Srodkéw kontroli oraz art. 10 w sprawie
rejestru bankow tkanek. Uwaza, ze ze wzgledu na lepsze
brzmienie tekstu oba artykuly powinny by¢ w réwnym stopniu
uwzglednione we wniosku dotyczacym dyrektywy.

() COM(2008) 819 wersja ostateczna.
() Dz.U. L 102 7 7.4.2004, s. 48-58.
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2. Wprowadzenie do wniosku dotyczacego dyrektywy

2.1 W art. 152 ust. 4 lit. a) Traktatu ustanawiajgcego Wspol-
note Europejska stwierdza si¢, Ze Rada — zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 251 i po przeprowadzeniu konsultacji
z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym oraz
Komitetem Regionéw — przyczyni si¢ do osiagniecia celéw
przedmiotowego artykutu poprzez przyjecie $rodkéw ustana-
wiajacych wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdw
i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi.

2.2 Parlament Europejski i Rada przyjely juz dyrektywe
2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
oraz dyrektywe 2002/98/CE z 27 stycznia 2003 r. ustanawia-
jaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, prze-
twarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej
i skladnikéw krwi (}). W sprawie obu tych dyrektyw Komitet
sporzadzit obowiazkows opinie (¥).

2.3 W maju 2007 r. Komisja przyjela komunikat w sprawie
dawstwa i przeszczepiania narzadow; skupita si¢ w nim na
pozniejszych dzialaniach, ktére nalezy oméwi¢ w kontekscie
jakosci i bezpieczefistwa ~w  dziedzinie  dawstwa
i przeszczepiania narzagdéw oraz promowania wspOlpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi. Komitet nie sporzadzit
opinii w sprawie tego komunikatu.

2.4 We wnioskach Rady z 6 grudnia 2007 r. uznano
znaczenie zaostrzonych przepiséw w zakresie bezpieczenstwa
i jako$ci narzadéw, majacych na celu zagwarantowanie wyso-
kiego poziomu ochrony pacjentéw.

2.5 Komisja przedstawila réwnoczesnie omawiany wniosek
dotyczacy dyrektywy oraz komunikat w sprawie: ,Plan dzialania
dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadéw (2009-2015):
zacie$nianie wspOlpracy miedzy pafstwami czlonkowskimi”,
na ktérego temat nie zasiegnela opinii Komitetu.

2.6 Wreszcie Komitet pragnie podkresli¢c rowniez rezolucje
Parlamentu Europejskiego z 23 kwietnia 2008 r. w sprawie:
,Dawstwo i przeszczepianie narzadéw: dzialania polityczne na
poziomie UE” (°). Komitet wyraza swe poparcie dla tresci tejze
rezolugji.

2.7 Celem wniosku dotyczacego dyrektywy jest ustanowienie
norm umozliwiajacych zagwarantowanie jakosci
i bezpieczenistwa narzagdéw pochodzenia ludzkiego przeznaczo-
nych do przeszczepu, podczas procesu oddawania, pobierania,
badania, charakterystyki, konserwowania, transportu
i przeszczepiania narzadéw ludzkich.

3. Uwagi ogélne

3.1  Komitet przyjmuje z zadowoleniem wniosek dotyczacy
dyrektywy w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw
ludzkich przeznaczonych do przeszczepéw, bez uszczerbku dla
uwag ogélnych i szczegdlowych zawartych w niniejszym doku-
mencie. Komitet zgadza si¢ w pelni z Rada i Parlamentem, ze
ostatecznym celem dyrektywy powinno by¢ zagwarantowanie

(}) Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30-40.

() Dz.U. C 85 z 8.4.2003, s. 44-51, sprawozdawca: BEDOSSA; i Dz.U.
C 221 z 7.8.2001, s. 106-109, sprawozdawca: RIBEIRO.

(°) P6_TA(2008)0130.

ochrony zdrowia ludzkiego. By to osiagnaé, konieczne jest
zapewnienie jak najwyzszego poziomu jakosci
i bezpieczenstwa calego procesu prowadzacego do przeprowa-
dzenia przeszczepu.

3.2 Nie mozna przeszczepi¢ narzadu bez zywego badz
zmarlego dawcy, z ktérego ciala dany narzad moze zostal
pobrany. Z tego wzgledu Komitet uwaza, ze najwazniejszym
elementem calego procesu jest zagwarantowanie istnienia
dawcéw. Jest to gléwny aspekt, na ktérym musza si¢ koncen-
trowal wysitki podejmowane na szczeblu Unii Europejskiej.
Uwrazliwienie spoleczenistwa, rozbudzenie $wiadomosci zbioro-
wej, czynny i bezstronny udzial medidow, a takze motywacja
i zaangazowanie pracownikéow stuzby zdrowia s3a niezbedne
do zapewnienia wysokiego poziomu dawstwa.

3.3 W zwiazku z tym Komitet zdecydowanie popiera inicja-
tywe Parlamentu Europejskiego zmierzajaca do ustanowienia
Swiatowego Dnia Dawcy. Komisja i panstwa czlonkowskie
powinny ustanowi¢ ten dzien jako Srodek promowania dawstwa
wsrod obywateli europejskich, do czego konieczne jest wsparcie
i do$wiadczenie spoleczefistwa obywatelskiego, przekazywane
za posrednictwem roznych stowarzyszen i organizacji skupiaja-
cych pacjentéw po przeszczepie.

3.4  Komitet zgadza si¢ z zasadg dobrowolnego, altruistycz-
nego i nieodplatnego dawstwa wyrazong we wniosku doty-
czacym dyrektywy. Wszystkie pafistwa czlonkowskie powinny
zagwarantowad, ze ich ustawodawstwo nie bedzie zawieral luk
prawnych umozliwiajacych sprzedawanie narzadow
i przydzielanie ich pacjentom zgodnie z kryteriami, ktére nie
mialyby Scisle naukowego charakteru.

3.5 Dawstwo jest podstawowym i niezbednym elementem
poczatkowym procesu, ktory koriczy si¢ przeszczepieniem
narzadu pacjentowi. Uwrazliwienie i podniesienie $wiadomosci
spoleczenstwa to kamienie milowe w procesie przeprowadzania
przeszczepoéw. W zwiazku z tym zgoda na pobranie narzadéw
ze zwlok musi by¢ przestrzegana z prawnego punktu widzenia,
lecz nalezy uprosci¢ procedure, tak by aktéw dawstwa bylo jak
najwiecej. Czynniki prawne, kulturowe, etyczne, religijne, histo-
ryczne, spoleczne itp. nie powinny by¢ wykorzystywane jako
podstawa do odrzucenia dawstwa, gdyz moglyby staé si¢ przy-
czyng niepozadanego niedoboru narzadéw. Ewentualnego
niedoboru narzagdéw z powoddéw niezwigzanych Scisle
z nauka czy czynnikami demograficznymi nie mozna rekom-
pensowal przez import narzgddéw z innych krajow, w ktérych
uswiadomienie ludnosci na temat przeszczepu organdéw i ich
solidarno$¢ w tym wzgledzie sg wigksze.

3.6  Komitet uwaza, ze uwrazliwienie spoleczefistwa na
dawstwo narzadow jest rownie istotne, jak motywacja pracow-
nikéw stuzby zdrowia w tym zakresie. Dla wsparcia procesu
oddawania i przeszczepiania narzadéw istotna jest nie tylko
wiedza naukowo-techniczna personelu; niezbedne jest réwniez
motywowanie pracownikow stuzby zdrowia do tego, by dziatali
jako posrednicy w pobieraniu narzagdéw, rozwijajac ich umie-
jetnosci komunikacyjne w celu ulatwienia procesu oddawania
narzadow.
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3.7 W zwiazku z tym w niektérych panstwach czlonkow-
skich, a szczegdlnie w Hiszpanii, odpowiednio wykwalifiko-
wanym i do$wiadczonym pracownikiem w tym zakresie jest
miedzyszpitalny koordynator ds. przeszczepdw, ktérego zada-
niem jest pozyskanie jak najwigkszej ilosci narzadéw do prze-
szczepu poprzez —monitorowanie potencjalnych dawcow
i uwrazliwianie pracownikéw stuzby zdrowia w tych oddziatach
szpitalnych, w ktérych przyjmuje si¢ najwiecej dawcéw. Koor-
dynator taki zajmuje si¢ nadzorem, promowaniem
i koordynacja oddawania, pobierania, transportu i dostgpnosci
narzadéw do przeszczepu. Komitet uwaza, ze osrodki szpitalne
w Unii Europejskiej muszg posiada¢ pracownikéow stuzby
zdrowia sprawujacych te funkcje oraz wzywa Komisje
i pafistwa cztonkowskie do jak najskuteczniejszego promowania
ich zatrudnienia w europejskich osrodkach szpitalnych.

3.8 Komitet popiera stworzenie we wszystkich panstwach
cztonkowskich krajowych programéw jakosci, jako instru-
mentéw  gwarantujgcych  przestrzeganie norm  jakosci
i bezpieczenstwa przewidzianych w dyrektywie. Uwaza réwniez,
ze niezbedne jest wyznaczenie krajowych organéw odpowie-
dzialnych za wdrazanie ustanowionych w niej wymogéw. Stwo-
rzenie podstaw silnej organizacji na szczeblu krajowym zalezy
bez watpienia od realizacji krajowych programéw jakosci,
wyznaczenia organow krajowych sprawujacych skutecznie swe
funkgje i — ostatecznie — duzego zaangazowania spoleczenistwa
w kwestie dotyczace zdrowia jednostki i spolecznosci, ktore
nabieraja coraz wigkszego znaczenia i wywoluja coraz wigkszy
oddzwigk wsréd obywateli.

3.9  Za zagwarantowanie jakosci i bezpieczefistwa procesu
przeszczepiania narzadéw odpowiadaja przede wszystkim
organy stuzby zdrowia w parnstwach czlonkowskich. Przyjecie
norm jakosci i bezpieczefistwa w procesie oddawania
i przeszczepiania narzgdéw, a takze wspdlnych norm zwigza-
nych z wymogami strukturalnymi i materialnymi oraz wymo-
gami dotyczacymi personelu, jakie powinny stosowaé osrodki
pobierajace narzady i osrodki transplantacyjne, ma priorytetowe
znaczenie dla osiggniecia wysokiego poziomu skutecznosci
i bezpieczefistwa w tego typu leczeniu chirurgicznym.
W zwigzku z tym istotne jest, by wlasciwe organy panstw
cztonkowskich opracowaly szczegélowe programy okresowej
inspekgcji i kontroli tych o$rodkéw w celu zagwarantowania
Scistego przestrzegania norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow
ludzkich przeznaczonych do przeszczepu.

4. Uwagi szczegélowe
4.1 W odniesieniu do art. 1

Whiosek dotyczacy dyrektywy stawia sobie za cel zagwaranto-
wanie ,wysokiego” poziomu jakosci i bezpieczenstwa narzadoéw
oraz ochrony zdrowia. Komitet jest zdania, Ze nie nalezy si¢
ograniczaé do checi zagwarantowania ,wysokiego poziomu”,
gdyz prowadzi to do niejasnoSci pod wzgledem praktycznym.
W dziedzinie przeszczepéw musimy dazy¢ do doskonatosci,
czyli sytuacji, w ktérej nie popelnia si¢ bledéw. Komitet propo-
nuje zatem usunigcie slowa ,wysoki” z tego artykulu
i przeredagowanie tego ustepu w nastepujacy sposob: ,[..]
zapewniajagce konieczne standardy jakosci i bezpieczenstwa
narzagdéw pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do prze-
szczepienia do ciala ludzkiego w celu zagwarantowania jak
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”.

4.2 W odniesieniu do art. 3 lit. j)

Art. 3 lit. j) przedstawia definicje ,instytucji pobierajacej narza-
dy”, wlaczajac do niej osrodki zdrowia, oddzialy szpitala,
zespoly i inne instytucje. Komitet uwaza, ze definicja ta jest
malo konkretna, a nadana jej nazwa jest niezgodna z definicja
przedstawiong w lit. q) tego samego artykulu. Jezeli w lit. q)
przytoczono definicje ,0Srodkéw transplantacyjnych”, to w celu
zachowania sp6jnosci w lit. j) nalezy méwi¢ o ,oérodku pobie-
rajacym narzady”, a nie o ,instytucji pobierajacej narzady”. Na
tej samej zasadzie z obu ustepéw nalezy usunaé stowo ,instytu-
cja’, gdyz zarébwno pobieraniem, jak 1 przeszczepianiem
narzagdéw zajmuja si¢ pracownicy w zespotach lub oddzialach,
ktore dzialaja w osrodkach stuzby zdrowia nalezacych do insty-
tucji publicznych lub prywatnych. To wiasnie te osrodki,
oddzialy lub zespoly otrzymuja zezwolenie od wiasciwych
organébw na wykonywanie tych czynnosci. W zwigzku
z powyzsza uwaga, art. 5 dotyczacy os$rodkéw pobierajacych
narzady powinien zostaé odpowiednio zmieniony.

4.3 W odniesieniu do art. 3 lit. 1)

W lit. 1) zawierajacej definicje ,identyfikowalnosci” Komitet
proponuje zastgpi¢ instytucje pobierajaca narzady” przez
,oérodek pobierajacy narzady”, zgodnie z poczyniong wyzej
uwaga.

4.4 W odniesieniu do definicji niezawartych w art. 3

W art. 2 wniosku wspomina si¢, ze dyrektywa stosuje si¢ do
réznych etapow procesu przeszczepiania narzadow. Wszystkie
opisane etapy, oprécz badania i transportu, zostaly zdefinio-
wane w art. 3. Komitet uwaza, Ze opisane w tym artykule
etapy powinny zostaé jasno zdefiniowane, tym bardziej, ze
art. 8 dyrektywy poswigcony jest transportowi.

4.5 W odniesieniu do art. 6

Art. 6 dotyczacy pobierania narzadéw wspomina pokrétce
o wymaganiach w odniesieniu do sal operacyjnych, w kt6rych
pobiera si¢ narzady. Wymogi przedstawione w lit. a) i b) s3 tak
oczywiste i niewielkie, ze Komitet opowiada si¢ za ich usuni¢-
ciem z tekstu i wprowadzeniem odnoénika do zalgcznika lub
pozniejszego dokumentu, w ktorym okreslono by wyczerpujaco
minimalne wymogi strukturalne oraz wymogi dotyczace wypo-
sazenia i personelu w odniesieniu do sal operacyjnych,
w ktérych pobierane s3 narzady zaréwno od zywych, jak
i zmarlych dawcow.

4.6  Komitet pragnie réwniez wyrazi¢ swe zdziwienie ze
wzgledu na brak artykulu na temat inspekcji i srodkéw kontroli,
podobnego do art. 7 dyrektywy 2004/23/WE w sprawie usta-
lenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testo-
wania,  przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich. W art. 18 wniosku
dotyczacego dyrektywy wspomina si¢ pokrétce, ze wlasciwe
organy pafstw czlonkowskich zapewnia kontrole i audyt
osrodkéw pobierajacych narzady oraz o$rodkow transplantacyj-
nych. Komitet uwaza, ze we wniosku nalezy uwzgledni¢ nowy
artykul  podazajacy podobnym tokiem rozumowania, co
wspomniany wecze$niej artykul.
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4.7 W odniesieniu do art. 7 wniosku

4.7.1  Ust. 1 art. 7 stanowi, Ze testy wymagane do charakte-
rystyki narzadu przeprowadza wykwalifikowane laboratorium.
Komitet zwraca uwage, ze definicje w art. 3 nie zawierajg
stowa ,wykwalifikowany”. Komitet uwaza, Ze laboratorium
powinno posiada¢ upowaznienie, akredytacje, zezwolenie lub
licencje na wykonywanie takich czynnosci, zgodnie z definicja
zawartg w lit. a) wspomnianego art. 3. W kazdym razie mozna
by réwniez okresli¢ na szczeblu Unii Europejskiej, po spetnieniu
jakich warunkéw dane laboratorium ma prawo sporzadzié
charakterystyke dawcy, narzadu lub biorcy.

4.7.2  Ust. 2 tego samego artykutu przyczynia si¢ do jeszcze
wickszej niejasnosci, gdyz oprécz wykwalifikowanych laborato-
riéw wiacza do procesu charakterystyki narzadéw i dawcow
réwniez organizacje i organy. W jezyku ojczystym sprawo-
zdawcy latwo zrozumie(, Ze istnieja wykwalifikowane laborato-
ria, lecz trudno pojaé, do czego nawigzuje wniosek, uwzgled-
niajac organy i organizacje na tych samych zasadach, co labo-
ratoria. Komitet nalega na zachowanie w dokumencie spdjnosci
jezykowej, ktéra nie prowadzitaby do niejasnosci.

4.8 W odniesieniu do art. 9

4.8.1 W ust. 2 konieczne jest usunigcie stéw akredytacja,
zezwolenie lub licencja, gdyz wszystkie z nich zawieraja si¢
w definicji ,upowaznienia” przedstawionej w art. 3 lit. a).
Komitet uwaza réwniez, ze w odniesieniu do o$rodka trans-
plantacyjnego upowaznienie powinno precyzowac, do jakiego
rodzaju przeszczepéw uprawniony jest dany osrodek. Taka
konkretna wzmianka jest dokfadniejsza niz stowo ,czynnosci”,
ktére pojawia si¢ w tekscie.

482 W ust. 3 lit. b) zawarto stowo, ktérego ani nie zdefi-
niowano w art. 3, ani nie uwzgledniono w zakresie stosowania
art. 2. Chodzi o ,przechowywanie”. Komitet jest zdania, ze jezeli
nie ma ku temu uzasadnionej przyczyny, jest to blad, gdyz
stowo uwzglednione w zakresie stosowania i zawarte
w  definicjach  to  ,konserwowanie”. ~ Komitet  wnosi
o odpowiednie skorygowanie tekstu.

4.8.3  Wreszcie, Komitet uwaza za istotne, by krajowe
wymogi odno$nie do upowaznienia oSrodkéw transplantacyj-
nych byly udostepniane na wniosek jakiegokolwiek panstwa
czlonkowskiego, lecz jego zdaniem szybsze i skuteczniejsze
byloby ich udostgpnianie bez koniecznosci uprzedniego skla-
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dania wniosku. Komisja moglaby przechowywa¢ te informagje,
dostarczone przez rézne wiasciwe organy, i udostgpniaé je
jakiemukolwiek wlasciwemu organowi w innym panstwie
cztonkowskim.

4.9 W odniesieniu do art. 11

W zwigzku z niechetnymi reakcjami, jakie moze wywolaé jeden
badZ wigcej etapéw procesu oddawania i przeszczepiania narza-
déw, a takze =zgodnie z uwagami przedstawionymi
w punkcie 4.4, zdaniem Komitetu w dokumencie uwzgledniono
etap, o ktorym nie wspomina si¢ w zakresie stosowania dyrek-
tywy, a mianowicie ,badanie”, i pomini¢to dwa inne opisane
etapy, ktére moga wywolywaé niekorzystne skutki, czyli ,cha-
rakterystyke” i ,konserwowanie”. Komitet uwaza za konieczne
przeprowadzenie odpowiedniej korekty tekstu.

410 W odniesieniu do art. 15

Jezeli chodzi o ochrong zywych dawcéw, artykul ustanawia
zobowigzania panstw czlonkowskich w zakresie dostarczenia
obywatelom dokfadnych informacji na temat warunkéw zwig-
zanych z ich bezinteresownym dzialaniem i $rodkéw, ktére
nalezy przyja¢ w celu ochrony ich zdrowia. Zgodnie
z tytulem tego artykulu i jego trescig, Komitet proponuje
czedciowe usunigcie ostatniego zdania w drugim ustepie, ktore
odnosi si¢ do o0séb trzecich, formulujgc je w nastepujacy
sposob: ,Analiza, o ktérej mowa, moze by¢ przyczyna wyla-
czenia osob, w przypadku ktorych dawstwo moze stanowié
powazne zagrozenie dla nich samych”.

411 W odniesieniu do art. 19 ust. 2

Ustep ten méwi o udostepnieniu Komisji i panstwom czlon-
kowskim na ich Zyczenie rejestru oSrodkéw pobierajacych
narzady i os$rodkéw transplantacyjnych innych panstw czlon-
kowskich. Komitet jest zdania, ze artykul ten stanowi krok
wstecz  w  stosunku do brzmienia art. 10 dyrektywy
2004/23|WE w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich.
Zdaniem Komitetu niezbedne jest wykorzystanie w tym kontek-
Scie brzmienia tejze dyrektywy, zwlaszcza w odniesieniu do
sporzadzania krajowych rejestréw publicznych osrodkéw pobie-
rajacych narzady i o$rodkéw transplantacyjnych, a takze stwo-
rzenia sieci obejmujacej na szczeblu wspdlnotowym wszystkie
rejestry krajowe.
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