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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2010/45/UE
z dnia 7 lipca 2010 r.
w sprawie norm jakosci i bezpieczefistwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J, (3)  Ponadto dostgpno$¢ narzadéw do celéw leczniczych

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 168 ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

uwzgledniajac
Danych (%),

opini¢  Europejskiego Inspektora  Ochrony

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza (3), (5)

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Na przestrzeni ostatnich 50 lat przeszczepianie narzadéw
stalo si¢ powszechnym postgpowaniem na calym $wiecie, (6)
przynoszac ogromne korzysci setkom tysiecy pacjentow.
W ciagu ostatnich dwudziestu lat wykorzystanie
narzadéw ludzkich (zwanych dalej ,narzadami”) do prze-
szczepienia stale rosto. Przeszczepianie narzadéw jest
obecnie najbardziej optacalnym sposobem leczenia schyl-
kowej niewydolnosci nerek i jedyng dostgpng metoda
leczenia schylkowej niewydolnosci takich narzadéw, jak
watroba, pluca czy serce.

(2)  Wykorzystywanie narzadéw do przeszczepienia wigze si¢
jednak z ryzykiem. Szerokie zastosowanie lecznicze
narzadéw do przeszczepienia wymaga, aby ich jako$¢
i bezpieczefistwo zapewnialy zminimalizowanie ryzyka
zwiazanego z przenoszeniem choréb. Dobra organizacja 7)
krajowych i migdzynarodowych systeméw transplantacyj-
nych oraz wykorzystanie najlepszej dostepnej wiedzy
specjalistycznej, technologii oraz innowacyjnych metod
leczenia moga w znaczacy sposéb obnizy¢ ryzyko dla
biorcéw zwigzane z przeszczepianiem narzadow.

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 64.

(3 Dz.U. C 192 z 15.8.2009, s. 6.

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 19 maja 2010 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 29 czerwca 2010 r.

zalezy od gotowosci obywateli Unii do zostania ich
dawcami. W celu ochrony zdrowia publicznego
i zapobiegania przenoszeniu choréb nalezy w czasie
pobierania, transportu i wykorzystywania narzadéw
podja¢ $rodki ochronne.

W kazdym roku narzady wymieniane s3 miedzy
panstwami czlonkowskimi. Wymiana narzadéw jest
waznym sposobem zwigkszania liczby dostepnych
narzadéw i zapewniania lepszej zgodnoSci miedzy
dawcg a biorca, co wplywa na poprawe wynikéw prze-
szczepiania. Jest to szczeglnie wazne dla optymalnego
leczenia niektérych grup pacjentéw, na przyklad
pagjentéw wymagajacych przeszczepienia w  trybie
pilnym, pacjentéow wysoko uczulonych lub dzieci.
Powinna istnie¢ mozliwos¢ swobodnego przeplywu
dostgpnych narzadéw przez granice bez niepotrzebnych
trudnosci i opdznien.

Jednakze przeszczepianie przeprowadzane jest przez
szpitale lub specjalistow objetych réznymi porzadkami
prawnymi, a w panstwach czlonkowskich istnieja
znaczgce réznice w wymaganiach w zakresie jakosci
i bezpieczenstwa.

Istnieje zatem potrzeba wspdlnych norm jakosci
i bezpieczenstwa w zakresie pobierania, transportu
i wykorzystywania narzagdéw na poziomie Unii. Normy
te ulatwilyby wymian¢ narzadéw z korzyscia dla tysigcy
europejskich pacjentéw potrzebujacych co roku tego
typu leczenia. Przepisy Unii powinny zapewnial, aby
narzady spetnialy uznane normy  jakosci
i bezpieczenstwa. Takie normy jakosci i bezpieczenistwa
pomoglyby w upewnianiu opinii publicznej, Ze narzady
pobierane od dawcy w innym panstwie cztonkowskim sa
objete tymi samymi gwarancjami dotyczacymi jakosci
i bezpieczenistwa co w ich wlasnym kraju.

Niedopuszczalne — praktyki w  zakresie — dawstwa
i przeszczepiania narzagdéw obejmuja handel narzadami,
w niektérych przypadkach powiazany z handlem ludZmi
majacym na celu pobranie od nich narzadéw, co stanowi
powazne pogwalcenie praw podstawowych, a w szcze-
g6lnosci ludzkiej godnosci i nietykalnosci fizycznej. Choé
zasadniczym celem niniejszej dyrektywy jest bezpieczen-
stwo i jako$¢ narzadéw, to posrednio przyczynia si¢ ona
réwniez do zwalczania handlu narzgdami poprzez usta-
nowienie wilasciwych organéw, upowaznienie o$rodkéw
transplantacyjnych oraz ustanowienie warunkéw pobie-
rania narzadow oraz systeméw identyfikacji.
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Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE) $rodki przyjete na mocy jego
art. 168 ust. 4 lit. a) nie moga narusza¢ przepiséw krajo-
wych dotyczacych wykorzystania narzadow do celéw
medycznych, a zatem réwniez samego chirurgicznego
aktu przeszczepienia. Niemniej jednak ze wzgledu na
cel, jakim jest ograniczenie ryzyka zwigzanego
z przeszczepianiem, niniejsza dyrektywa powinna
zawieral pewne przepisy dotyczace przeszczepiania,
a w szczegélnoSci przepisy majace zastosowanie
w niezamierzonych i nieoczekiwanych sytuacjach wyste-
pujacych podczas przeszczepiania, ktére moga miec
wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo narzadow.

W celu zmniejszenia ryzyka i maksymalizacji korzysci
wynikajacych z przeszczepiania panstwa cztonkowskie
powinny  wdrozy¢  skuteczne  ramy  jakosci
i bezpieczefistwa. Ramy te powinny by¢ wdrozone
i utrzymywane na kazdym etapie procesu, od dawstwa
do przeszczepienia lub utylizacji narzadu, i powinny
obejmowaé uczestniczacy w nim personel medyczny
oraz organizacj¢, budynki, wyposazenie, materialy, doku-
mentacje i ewidencje. Ramy jakoSci i bezpieczefistwa
powinny w razie potrzeby obejmowaé kontrole. Paristwa
cztonkowskie powinny by¢ zdolne do delegowania
wykonywania czynno$ci przewidzianych w ramach
jakosci i bezpieczenistwa specjalnym organom uznanym
za odpowiednie zgodnie z przepisami krajowymi, w tym
europejskim organizacjom wymiany narzadéw.

Warunki pobierania narzagdéw powinny by¢ kontrolo-
wane przez wlaiciwe organy poprzez upowaznienie
instytucji ~ pobierajacych  narzady. Takie instytucje
powinny posiadaé wilasciwg organizacje, odpowiednio
wykwalifikowany lub  wyszkolony i kompetentny
personel oraz odpowiednie pomieszczenia, a takze odpo-
wiednie materialy.

Stosunek  korzysci do ryzyka jest podstawowym
aspektem przeszczepiania narzadéw. Z powodu niedo-
boru narzadéw, a takze ze wzgledu na zagrozenie
zycia nieodlacznie zwigzane z chorobami prowadzacymi
do koniecznosci przeszczepienia narzadéw ogdlne
korzysci plynace z przeszczepiania narzadéw sa duze
i mozna  zaakceptowal  wigksze ryzyko niz
w przypadku wigkszosci terapii opierajacych si¢ na
wykorzystywaniu krwi, tkanek i komérek. Lekarz klini-
cysta odgrywa wazna role w tym kontekscie, decydujac,
czy narzady nadaja si¢ do przeszczepienia. Niniejsza
dyrektywa okresla informacje wymagane do przeprowa-
dzenia tej oceny.

Niezbednym etapem przeszczepiania narzadéw jest
ocena potencjalnego dawcy przed przeszczepieniem.
Ocena ta musi dostarczal informacji wystarczajacych,
by oSrodek transplantacyjny moégl przeprowadzié
wlasciwg analize ryzyka i korzysci. W celu alokacji
narzagdu wiasciwemu biorcy konieczne jest zbadanie
i udokumentowanie ryzyka i cech danego narzadu.
Nalezy zebra¢ informacje z wywiadu lekarskiego, badania
fizykalnego i badai uzupelniajacych potencjalnego
dawcy, by uzyskaé wystarczajaca charakterystyke narzadu
i dawcy. Aby uzyska¢ dokladny, wiarygodny
i obiektywny wywiad lekarski, zespét lekarski powinien

(13)

(14)

(16)

przeprowadzi¢ rozmowe z zywym dawcg lub -
w  niezbednych i stosownych przypadkach -
z czlonkami rodziny zmarlego dawcy, podczas ktdrej
zesp6t lekarski powinien odpowiednio poinformowaé
ich o potencjalnym ryzyku i konsekwencjach dawstwa
i przeszczepienia. Taka rozmowa jest wazna
w szczegblnosci ze wzgledu na ograniczenia czasowe
w procesie dawstwa od zmarlego dawcy, ktére zmniej-
szaja mozliwo$¢ wykluczenia ewentualnych powaznych
choréb, ktére moga zostal przeniesione.

Niedobér narzadéw dostepnych do przeszczepienia oraz
ograniczenia czasowe w procesie dawstwa
i przeszczepienia narzadu powodujg koniecznosé
uwzglednienia sytuacji, w ktorych zespél transplanta-
cyjny nie dysponuje niektérymi informacjami wymaga-
nymi do charakterystyki narzadu i dawcy, o ktorej
mowa w czeSci A zalacznika, okreSlajacej minimalny
obowigzkowy zestaw danych. W takich szczegélnych
przypadkach zespot lekarski powinien oceni¢ szczegdlne
ryzyko, jakie dla potencjalnego biorcy stanowi brak
informacji oraz niewykonanie przeszczepienia danego
narzadu. W przypadku gdy pelnej charakterystyki
narzadu zgodnie z czeScia A zalacznika nie mozna
uzyska¢ na czas lub ze wzgledu na szczegdlne okolicz-
nodci, mozna rozwazy¢ wykorzystanie narzadu do prze-
szczepienia, jezeli jego niewykonanie moze spowodowaé
wicksze ryzyko dla potencjalnego biorcy. Czesé
B zalacznika dotyczaca uzupelniajacego zestawu danych
powinna umozliwi¢ dokonanie bardziej szczegdlowej
charakterystyki narzadu i dawcy.

Nalezy ustanowi¢ skuteczne przepisy dotyczace trans-
portu narzadéw, optymalizujgce czas niedokrwienia
i ograniczajace uszkodzenie narzadu. Zachowujac tajem-
nicg lekarska, nalezy jednak dokladnie oznakowac
pojemnik na narzad i dofaczy¢ do niego niezbedng doku-
mentacje.

System transplantacyjny powinien zapewnia¢ identyfi-
kacje narzadéw od dawstwa do przeszczepienia oraz
powinien umozliwia¢ ostrzeganie w przypadku wysta-
pienia nieprzewidzianych powiklan. Nalezy zatem
wdrozy¢ system umozliwiajacy wykrywanie i badanie
istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych dla ochrony
istotnych intereséw oséb, ktérych to dotyczy.

Dawca narzadu jest czesto réwniez dawcy tkanek.
Wymagania jakosci i bezpieczenstwa narzagdéw powinny
uzupelniaé istniejacy system Unii w zakresie tkanek
i komoérek ustanowiony w dyrektywie 2004/23|WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komoérek ludzkich (') i by¢ z nim powiazane.
Nie musi to oznaczaé, ze systemy dla narzadéow oraz dla
tkanek i komoérek powinny by¢ powiazane elektro-
nicznie. Nieoczekiwana reakcja niepozadana u dawcy
lub biorcy narzadu powinna zostaé zbadana przez
wlasciwy organ i zgloszona poprzez system powiada-
miania o istotnych zdarzeniach i reakcjach niepozada-
nych dla tkanek i komérek zgodnie z tg dyrektywa.

(") Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
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Personel medyczny bezposrednio uczestniczacy w akcie
dawstwa, badaniu, charakterystyce, pobieraniu, konser-
wowaniu, transporcie i przeszczepianiu narzagdéw powi-
nien by¢ odpowiednio wykwalifikowany lub wyszkolony
i kompetentny. Rada Europy uznala znaczenie ustano-
wienia koordynatoréw transplantacyjnych na szczeblu
szpitali. Role koordynatoréw lub zespotéw koordyna-
tor6w transplantacyjnych nalezy uzna¢ za kluczowa nie
tylko dla poprawy skutecznoSci procesu dawstwa
i przeszczepienia, ale rowniez jako$ci i bezpieczenstwa
narzadéw przeznaczonych do przeszczepienia.

Jako ogélna zasade nalezy wprowadzi¢ kontrolowanie
wymiany narzadow z krajami trzecimi przez wlasciwy

organ. Nalezy zezwala¢é na wymiang narzadéw
z krajami trzecimi tylko w przypadku gdy spelnione sa
normy réwnorzgdne z normami przewidzianymi

w niniejszej dyrektywie. Nalezy jednak uwzglednié
wazng role, jaka odgrywaja istniejace organizacje
wymiany narzgdéw w wymianie narzagdéw miedzy
panstwami cztonkowskimi i krajami trzecimi nalezacymi
do takich organizacji.

Waznym czynnikiem w dawstwie narzaddéw jest
altruizm. W celu zapewnienia jako$ci i bezpieczenistwa
narzagdoéw programy przeszczepiania narzadéw powinny
opiera si¢ na zasadzie dobrowolnego i nieodplatnego
dawstwa. Ma to istotne znaczenie, gdyz naruszenie tych
zasad moze prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka.
W przypadku gdy akt dawstwa nie jest dobrowolny lub
dokonany w celu uzyskania korzysci materialnych, jakos¢
procesu dawstwa moglaby by¢ zagrozona, poniewaz jego
glownym lub jedynym celem nie jest poprawa jakosci
zycia lub ratowanie zycia ludzkiego. Nawet jezeli proces
przebiega zgodnie z odpowiednimi normami jakosci, to
wywiad lekarski uzyskany od potencjalnego zywego
dawcy lub od cztonkéw rodziny potencjalnego zmarlego
dawcy, ktorzy staraja si¢ o uzyskanie korzysci material-
nych lub poddani sg jakimkolwiek naciskom, moze nie
by¢ wystarczajaco dokladny z punktu widzenia tych cech
lub chordb, ktére moga by¢ potencjalnie przeniesione
z biorcy na dawce. Mogloby to spowodowaé problemy
w zakresie bezpieczefistwa potencjalnych biorcéw,
poniewaz zesp6t lekarski miatby ograniczone mozliwosci
przeprowadzenia odpowiedniej oceny ryzyka. Nalezy
przypomnie¢ w tym miejscu o Karcie praw podstawo-
wych Unii Europejskiej, a w szczegdlnosci o zasadzie
okreslonej w jej art. 3 ust. 2 lit. ¢). Zasadg¢ t¢ zapisano
réwniez w art. 21 Konwengcji Rady Europy o prawach
czlowicka i biomedycynie, ratyfikowanej przez wiele
panstw czlonkowskich. Znalazta ona takze odzwiercied-
lenie w wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia
w sprawie przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadéw
ludzkich, zgodnie z ktérymi cialo ludzkie i jego czesci
nie moga by¢ przedmiotem transakcji handlowych.
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Inne uznane na szczeblu miedzynarodowym zasady
dotyczace praktyk w zakresie dawstwa i przeszczepiania
narzagdéw obejmujg miedzy innymi po$wiadczenie lub
potwierdzenie $mierci zgodnie z przepisami krajowymi
przed pobraniem narzagdéw od oséb zmarlych, a takze
alokacje  narzadéw w  oparciu o  przejrzyste
i niedyskryminujace kryteria naukowe. Nalezy przypo-
mnie¢ o tych zasadach i uwzgledni¢ je w kontekscie
planu  dzialania Komisji w  sprawie dawstwa
i przeszczepiania narzadow.

W Unii istniejg rézne modele wyrazania zgody na akt
dawstwa, w tym systemy typu opt-in, w ktérych trzeba
uzyska¢ wyrazng zgode¢ na dawstwo narzadéw, oraz
systemy typu opt-out, w ktorych dawstwo moze mie¢
miejsce, chyba ze istnieja jakickolwiek dowody na to,
ze wyrazono jakikolwiek sprzeciw wobec dawstwa. Aby
umozliwi¢ poszczegdlnym osobom wyrazenie swojej
woli w tej kwestii, niektére panstwa cztonkowskie utwo-
rzyly specjalne rejestry, w ktérych obywatele ja wpisuja.
Niniejsza dyrektywa nie narusza znacznej réznorodnosci
systemOw wyrazania zgody istniejacych juz w panstwach
czlonkowskich. Ponadto  poprzez plan dzialania
w sprawie dawstwa i przeszczepiania narzagdéw Komisja
zamierza podnie$¢ $wiadomo$¢ spoleczng w zakresie
dawstwa narzadéw, a w szczegdlnosci utworzy¢ mecha-
nizmy ulatwiajgce identyfikacje dawcéw narzadow
w calej Europie.

Artykut 8 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwa-
rzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
danych () zabrania co do zasady przetwarzania danych
dotyczacych zdrowia, ustanawiajac jednocze$nie ograni-
czone odstepstwa. Dyrektywa 95/46/WE wymaga takze,
aby administrator danych wprowadzit w zycie odpo-
wiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu
ochrony danych osobowych przed przypadkowym lub
nielegalnym  zniszczeniem lub przypadkowa utratg,
zmiang, niedozwolonym ujawnieniem lub dostgpem, jak
réwniez przed wszelkimi innymi nielegalnymi formami
przetwarzania. Nalezy zapewni¢ wprowadzenie Scistych
zasad poufnosci i Srodkéw bezpieczenstwa w  celu
ochrony danych osobowych dawcéw i biorcéw, zgodnie
z dyrektywa 95/46/WE. Ponadto wlaiciwy organ moze
réwniez konsultowa¢ si¢ z krajowym organem nadzoru-
jacym ochrong danych osobowych w sprawie tworzenia
ram przekazywania danych dotyczacych narzagdéw do i z
krajéw trzecich. Zasadg ogdlng powinno by¢, ze tozsa-
mosci biorcy (biorcéw) nie nalezy ujawniaé dawcy lub
jego rodzinie i odwrotnie, co nie narusza przepiséw
obowiazujacych w panstwach czlonkowskich, ktére
w okre$lonych warunkach moga zezwoli¢ na udostep-
nienie takich informacji dawcy lub jego rodzinie oraz
biorcom narzaddw.

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
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(23) W wigkszosci panistw czlonkowskich wystepuje zardwno (25)  Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy doty-
dawstwo od dawcow zywych, jak i dawstwo od dawcow czace sankcji majacych zastosowanie w razie naruszenia
zmarlych. Dawstwo od dawcéw zywych przeszio krajowych przepisow przyjetych na mocy niniejszej
z biegiem czasu ewolucje, dzigki ktérej mozna uzyskaé dyrektywy oraz zapewnia¢ ich wprowadzenie w Zycie.
dobre wyniki nawet wtedy, gdy dawca i biorca nie s3 Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne
genetycznie spokrewnieni. Zywi dawcy powinni zostaé i odstraszajace.
poddani odpowiedniej ocenie w celu okreslenia ich przy-
datnosci do dawstwa narzadu, aby zminimalizowaé
ryzyko przeniesienia choréb na biorcg. Ponadto zywi
dawcy stoja w obliczu ryzyka zwigzanego zar6wno
z badaniem v cel.u tupewnienia si¢ co do, ich przydatnosq (26)  Komisj¢ nalezy upowazni¢ do przyjmowania aktéw dele-
do Qawstwa, jak iz zabiegiem pobierania narzadu. Powi- gowanych zgodnie z art. 290 TFUE w celu dostosowy-
klania moga micc charakter medyczny, cblrurglczny, wania zalacznika. Komisja powinna uzupelniaé lub zmie-
spoteczny, finansowy lub psychologiczny. Poziom ryzyka nia¢ minimalny zestaw danych okreflony w czgéci
zalezy w szczegélnoéc} od rodzaju ?ddawapego Ilal‘Z,lell. A zalgeznika tylko w wyjatkowych sytuacjach, gdy jest
Dlatego, daws,two o.d.zy\yycl.l dawcbw must odbywat sie to uzasadnione powaznym zagrozeniem dla zdrowia
v sposgb, ktéry mmlmahque’ ry.zyko flzycgne, p sycholg- ludzkiego, oraz uzupelnia¢ lub zmienia¢ uzupelniajacy
giczne i spoleczne dla dawcy i biorcy, a takze nie zagraza zestaw danych okreslony w czgéci B zalacznika w celu
zaufan@u pu.blicznemu do systemu oc}‘xrony.z,drowia. dostosowywania go do postepu naukowego i do prowa-
Po.tenqalny Wy dawca st by¢ w stanie podjac samo- dzonych na szczeblu migdzynarodowym prac w zakresie
dz1el.1.1q. deCYZ)? na postawie wszysthch 1st9tnych infor- jakoSci i bezpieczenstwa narzadéw przeznaczonych do
magi 1 powiien byé z wyprzed;enlem 1nform0wany przeszczepienia. Szczegblnie wazne jest, aby w czasie
o celu i charakterze dawstwa, jego konsekwenqagh prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
i ryzyku. W zwiazku z tym w celu zagwarantowania konsultacje, w tym na poziomie eksperckim
poszanowania zasad dotyczacych dawstwa nalezy ’ ’
zapewniC jak najlepsza ochrone zywych dawcéw. Nalezy
réwniez zauwazy¢, ze niektore panstwa czlonkowskie sa
sygnatariuszami Konwencji Rady Europy o prawach czlo-
wieka i biomedycynie i jej protokotu dodatkowego
w sprawie przeszczepiania narzadéow i tkanek pocho- (27)  Wymiana narzagdéw migdzy panstwami czlonkowskimi
dzenia ludzkiego. Pelne informacje, wilasciwa ocena wymaga przyjecia przez Komisj¢ jednolitych zasad doty-
i odpowiednia obserwacja w okresie odleglym to uznane czacych procedur przekazywania informacji na temat
na szczeblu mi§dzynar0dowym srodki ochrony Zywych narzqdéw charakterystyki dawcy, a takze Zapewniania
dawcéw, przyczyniajace sie réwniez do zapewnienia identyfikacji narzadéw i zglaszania istotnych zdarzen
jakosci i bezpieczenstwa narzadow. i reakeji niepozadanych w celu zapewnienia najwyzszych
norm jakosci i bezpieczenstwa wymienianych narzadéw.
Zgodnie z art. 291 TFUE przepisy i ogélne zasady doty-
czace mechanizméw kontroli wykonywania uprawnien
konawczych Komisji sprawowanej przez panstwa
(24) Wlaéciwef organy panistw czlonkowskich pgwim)l}{ Z(Jz};onkowsk?e maja bch’ usFt)anawiane Jz I\?Vyprzecli)zeniem
F)dgrvaac istotng rol? W zdpewnianiu jakosci w drodze rozporzadzenia przyjmowanego zgodnie ze
i bezpieczenstwa narzadéw na 'kazdym etapie procesu, zwykla procedurs ustawodawczg. Do czasu  przyjecia
.Od flz%w.stwa (.10 przeszczepienia, oraz W OCeme ich tego nowego rozporzadzenia nadal zastosowanie ma
jakoci i bezpieczenistwa przez caly okres rekonwales- decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
cencji pacjenta i w czasie poézniejszej obserwacji. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawniefi wyko-
W tym celu potrzebny jest nie tylko system zglaszania nawczych przyznanych Komisji (1), z wyjatkiem proce-
istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych, ale réwniez dury regulacyjnej potaczonej z kontrola, ktora nie ma
zbieranie odpowiednich danych dotyczacych okresu po Jastosowania '
przeszczepieniu w celu uzyskania pelniejszej oceny '
jakosci i bezpieczenstwa narzadow przeznaczonych do
przeszczepienia. Wymiana takich informacji migdzy
panstwami czlonkowskimi ulatwilaby dalszag poprawe
dawstwa i przeszczepiania w calej Unii. Jak podkreslono
w zaleceniu Rec(2006)15 Komitetu Ministrow Rady (28)  Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustano-

Europy do panstw czltonkowskich w sprawie kontekstu,
funkcjonowania i odpowiedzialno$ci krajowej organizacji
transplantacyjnej, preferowanym rozwiazaniem jest jeden
organ, uznawany oficjalnie i dzialajacy na zasadzie non-
profit, odpowiadajacy ogélnie za dawstwo, alokacje, iden-
tyfikacje i rozliczenie narzadéw. Jednak, stosownie
przede  wszystkim  do  podzialu  kompetengji
w panstwach czlonkowskich, przy koordynowaniu
dawstwa, alokacji lub przeszczepiania narzadéw moga
wspolpracowal ze sobg organy lokalne, regionalne,
krajowe lub migdzynarodowe, pod warunkiem stoso-
wania ram zapewniajacych mozliwos¢ rozliczenia, wspot-
prace i skuteczno$é.

wienie norm jakosci i bezpieczenstwa dla narzadéw do
przeznaczonych do przeszczepienia do ciala ludzkiego,
nie moga zostal osiagnigte w sposob wystarczajacy
przez pafstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
rozmiary dzialan mozliwe jest lepsze ich osiagniecie na
poziomie Unii, Unia moze przyja¢ Srodki zgodnie
z zasadg pomocniczoci okreSlong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreSlona w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia
tych celow,

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy w celu zapewnienia
norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich (zwanych
dalej ,narzadami”) przeznaczonych do przeszczepienia do ciala
ludzkiego, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego.

Artykut 2
Zakres

1. Ninigjsza dyrektywa ma zastosowanie do dawstwa,
badania, charakterystyki, pobierania, konserwowania, transportu
i przeszczepiania narzadoéw przeznaczonych do przeszczepienia.

2. W przypadkach, kiedy narzady takie s3 stosowane do
celow badawczych, niniejsza dyrektywa ma zastosowanie tylko
woéweczas, kiedy narzady te przeznaczone sg do przeszczepienia
do ciafa ludzkiego.

Artykut 3
Definicje

Na uzytek niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,upowaznienie” oznacza upowaznienie, akredytacje, wyzna-
czenie, udzielenie licencji lub rejestracje, zaleznie od pojeé
i praktyk stosowanych w kazdym z panstw czltonkowskich;

b) ,wlasciwy organ” oznacza organ, placowke, organizacje lub
instytucje odpowiedzialng za wdrozenie wymogéw niniej-
szej dyrektywy;

) ,utylizacja” oznacza ostateczne postgpowanie z narzadem
w przypadku, kiedy nie zostal on wykorzystany do prze-
szczepienia;

d) ,dawca” oznacza osobg, ktéra oddaje jeden lub kilka
narzadéw, niezaleznie od tego, czy dawstwo nastgpuje za
zycia czy po $mierci;

e) ,dawstwo” oznacza oddanie narzadéw do przeszczepienia;

f) ,charakterystyka dawcy” oznacza zebranie istotnych infor-
magji na temat cech dawcy, niezbednych do oceny, czy jest
on odpowiednim dawcg narzadow, w celu przeprowadzenia
wlaiciwej oceny ryzyka, zminimalizowania ryzyka dla
biorcy oraz zoptymalizowania alokacji narzadéw;

g) ,europejska organizacja wymiany narzadéw” oznacza orga-
nizacje nienastawiong na zysk, publiczng lub prywatna,

zajmujgcg si¢ wymiang narzadow na poziomie krajowym
lub transgranicznym, w ktérej wigkszo$¢ krajéw czlonkow-
skich stanowig pafstwa czlonkowskie;

,narzad” oznacza wyodrgbniong cze$¢ ciala ludzkiego,
zbudowang z réznych tkanek, zdolng do utrzymywania
swojej struktury, ukrwienia i mozliwosci pelnienia funkcji
fizjologicznych przy znaczacym stopniu autonomii. Czgsé
narzadu jest réwniez uwazana za narzad, jezeli ma ona by¢
wykorzystana w ciele ludzkim w tym samym celu, co caly
narzad, przy zachowaniu wymagai w zakresie struktury
i ukrwienia;

,charakterystyka narzadu” oznacza zebranie istotnych infor-
magji na temat cech narzadu, niezbednych do oceny, czy
nadaje si¢ on do przeszczepienia, w celu przeprowadzenia
wlasciwej oceny ryzyka, zminimalizowania ryzyka dla
biorcy oraz zoptymalizowania alokacji narzadéw;

,pobieranie” oznacza proces, w wyniku ktérego oddawane
narzady staja si¢ dostgpne;

Linstytucja pobierajaca narzady” oznacza instytucje ochrony
zdrowia, zesp6l lub oddzial szpitala, osob¢ lub kazdy inny
podmiot prowadzacy lub  koordynujacy  pobieranie
narzadéw ludzkich, upowazniony do tego przez wiasciwy
organ zgodnie z ramami prawnymi stosowanymi w danym
panstwie cztonkowskim;

,konserwowanie” oznacza zastosowanie odczynnikéw
chemicznych, dokonywanie zmian w warunkach $rodowi-
skowych lub inne $rodki stosowane w celu zapobiezenia lub
op6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji narzadow
od ich pobrania do przeszczepienia;

,biorca” oznacza osobg, ktéra otrzymuje przeszczepiany
narzad;

Listotne zdarzenie niepozadane” oznacza kazde niepozadane
i nieoczekiwane zdarzenie zwigzane z dowolnym etapem
procesu, od dawstwa do przeszczepienia, ktore moze
doprowadzi¢ do przeniesienia choroby, ktéra moze zostaé
przeniesiona, zgonu lub zagrozenia zycia, uszkodzenia ciata
lub niepelnosprawnosci pacjentéw, lub ktére moze spowo-
dowaé chorobg lub konieczno$¢ hospitalizacji albo ich
wydluzenie;

Jstotna reakcja niepozadana” oznacza niezamierzona
reakcje, w tym chorobg, ktéra moze zostaé przeniesiona,
wystepujaca u zywego dawcy lub u biorcy, ktéra moze
by¢ zwigzana z dowolnym etapem procesu, od dawstwa
do przeszczepienia, ktéra prowadzi do zgonu, zagrozenia
zycia, uszkodzenia ciala lub niepelnosprawnosci albo ktéra
powoduje chorobe lub koniecznos$¢ hospitalizacji albo ich
wydluzenie;
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p) .procedury operacyjne” oznaczajg pisemne instrukcje opisu-
jace etapy danego procesu, w tym wykorzystywane mate-
rialy 1 metody oraz oczekiwany wynik koficowy;

q) .przeszczepienie” oznacza proces majacy na celu przywré-
cenie niektérych funkeji ciala ludzkiego przez przeniesienie
narzadu dawcy do ciala biorcy;

1) ,oérodek transplantacyjny” oznacza instytucje ochrony
zdrowia, zesp6t lub oddzial szpitala lub dowolny inny
podmiot prowadzacy przeszczepianie narzadow, upowaz-
niony do tego przez wiasciwy organ zgodnie z ramami
prawnymi stosowanymi w danym panstwie czlonkowskim;

s) identyfikacja” oznacza zdolno$¢ do umiejscowienia
i zidentyfikowania narzadu na kazdym etapie procesu, od
dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu, w tym
zdolnos¢ do:

— identyfikacji dawcy i instytucji pobierajacej narzady,

— identyfikacji biorcy (biorcéw) w osrodku transplanta-
cyjuym (oSrodkach transplantacyjnych), oraz

— umiejscowienia i identyfikacji wszystkich istotnych
informacji, innych niz dane osobowe, odnoszacych si¢
do produktow i materialéw majacych kontakt z tym
narzadem.

ROZDZIAL 11
JAKOSC 1 BEZPIECZENSTWO NARZADOW
Artykut 4
Ramy jakosci i bezpieczefistwa

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja ustanowienie ram
jakosci i bezpieczenistwa obejmujacych wszystkie etapy procesu
od dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu, zgodnie
z zasadami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

2. Ramy jakoSci i bezpieczenstwa przewiduja przyjecie
i wdrozenie procedur operacyjnych dotyczacych:

a) weryfikacji tozsamosci dawcy;

b) weryfikacji danych dotyczacych zgody, upowaznienia lub
braku jakiegokolwiek sprzeciwu dawcy lub rodziny dawcy,
zgodnie z przepisami krajowymi majacymi zastosowanie
tam, gdzie ma miejsce dawstwo i pobieranie;

¢) weryfikacji przeprowadzenia pelnej charakterystyki dawcy
i narzadu zgodnie z art. 7 i z zalgcznikiem;

d) pobierania, pakowania zapewniajacego konserwowanie
i znakowania narzagdéw zgodnie z art. 5, 6 i 8;

¢) transportu narzadow zgodnie z art. 8;

f) zapewniania identyfikacji, zgodnie z art. 10, gwarantujgce
zgodno§¢ z przepisami Unii i z przepisami krajowymi
w zakresie ochrony danych osobowych i poufnosci;

g) dokladnego, szybkiego i weryfikowalnego zglaszania istot-
nych zdarzen i reakcji niepozadanych zgodnie z art. 11
ust. 1;

h) postegpowania w przypadku istotnych zdarzen i reakeji
niepozadanych, zgodnie z art. 11 ust. 2.

Procedury operacyjne, o ktérych mowa w lit. ), g) i h), okreslaja
miedzy innymi zakres odpowiedzialnosci instytucji pobieraja-
cych narzady, europejskich organizacji wymiany narzadéw
i osrodkéw transplantacyjnych.

3. Ponadto ramy jakosci i bezpieczefistwa muszg zapewniad,
aby personel medyczny uczestniczacy we wszystkich etapach
procesu od dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji narzadu
byl  odpowiednio  wykwalifikowany lub  wyszkolony
i kompetentny, oraz przewiduja specjalistyczne programy
szkolen dla tego personelu.

Artykut 5
Instytucje pobierajace narzady

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby pobieranie
narzadéw odbywalo si¢ w, lub prowadzone bylo przez insty-
tucje pobierajgce narzady, ktérych dzialalno$¢ jest zgodna
z przepisami niniejszej dyrektywy.

3. Na wniosek Komisji lub innego parnistwa czltonkowskiego,
dane panistwo czlonkowskie udziela informacji na temat
wymogéw krajowych w zakresie upowazniania instytucji pobie-
rajacych narzady.

Artykut 6
Pobieranie narzagdéw

1.  Pafstwa czlonkowskie zapewniaja wykonywanie czyn-
nosci medycznych, takich jak wybdér i ocena dawcow,
w instytucjach pobierajgcych narzady, w konsultacji i zgodnie
ze wskazéwkami lekarza medycyny, o ktérym mowa
w dyrektywie 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (1).

() Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22.



L 20720

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

6.8.2010

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg pobieranie narzadéw
w salach operacyjnych zaprojektowanych, wybudowanych,
utrzymywanych i eksploatowanych zgodnie z odpowiednimi
normami i z najlepsza praktyka medyczng, tak aby zapewnié
jako$¢ i bezpieczenstwo pobieranych narzadéw.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja eksploatowanie urzg-
dzen i materiatéw wykorzystywanych do pobierania narzadéw
zgodnie z odpowiednimi przepisami, normami i wytycznymi
Unii, miedzynarodowymi i krajowymi w zakresie sterylizacji
wyrobéw medycznych.

Artykut 7
Charakterystyka narzadu i dawcy

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie
charakterystyki wszystkich pobieranych narzadéw i ich dawcow
przed przeszczepieniem w drodze zebrania informacji okreslo-
nych w zalgczniku.

Informacje okreSlone w czeSci A zalacznika obejmujg mini-
malny zestaw danych, ktére nalezy zebraé w kazdym przypadku
dawstwa. Informacje okre$lone w czgici B zalacznika stanowig
uzupelniajacy zestaw danych, ktdre nalezy zebraé dodatkowo,
w oparciu o decyzje zespotu lekarskiego, z uwzglednieniem
dostgpnosci takich informacji i szczegdlnych okolicznosci
wystepujacych w danym przypadku.

2. Niezaleznie od ust. 1, jezeli zgodnie z oceng ryzyka
i korzysci w danym przypadku, w tym w naglych przypadkach
zagrozenia zycia, spodziewane korzyéci dla biorcy przewazajg
nad ryzykiem wynikajacym z niekompletnosci danych, to
mozna rozwazy¢ wykorzystanie narzadu do przeszczepienia,
nawet jezeli nie wszystkie minimalne dane okreslone w czesci
A zalgcznika sg dostepne.

3. W celu spelnienia wymogéw jakosci i bezpieczenstwa
ustanowionych w niniejszej dyrektywie zespot lekarski doklada
staran o uzyskanie wszystkich niezbednych informacji od
zywych dawcéw i dostarcza im w tym celu informacje
niezbedne  do  zrozumienia  konsekwencji = dawstwa.
W przypadku dawstwa od zmartego dawcy zespdt lekarski
doklada staran - jezeli jest to mozliwe 1 stosowne -
o uzyskanie takich informacji od czlonkéw rodziny zmarlego
dawcy lub innych oséb. Zesp6t lekarski doktada ponadto staran
o u$wiadomienie wszystkim stronom, od ktérych wymaga si¢
przekazania informacji, znaczenia szybkiego przekazywania
tych informacji.

4. Badania wymagane do charakterystyki narzadu i dawcy
przeprowadza laboratorium zatrudniajace odpowiednio wykwa-

lifikowany lub wyszkolony i kompetentny personel oraz posia-
dajace odpowiednie obiekty i wyposazenie.

5. Pafstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w organizacjach,
organach i laboratoriach przeprowadzajacych charakterystyke
narzagdéw i dawcéw obowiazywaly odpowiednie procedury
operacyjne, w celu zapewnienia terminowego przekazywania
informacji w zakresie charakterystyki narzadéw i dawcéw do
osrodka transplantacyjnego.

6. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie dokonuja
wymiany narzadow, zapewniaja one przekazywanie okreslonych
w zalaczniku informacji na temat charakterystyki narzadow
i dawcow drugiemu panstwu cztonkowskiemu uczestniczacemu
w wymianie narzadéw zgodnie z procedurami ustanowionymi
przez Komisj¢ na mocy art. 29.

Artykut 8
Transport narzadéw

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg spelnienie nastepuja-
cych wymogow:

a) w organizacjach, organach lub przedsi¢biorstwach uczestni-
czacych w transporcie narzadéw obowigzuja odpowiednie
procedury operacyjne wykluczajace mozliwos¢ uszkodzenia
narzadu w czasie transportu i zapewniajace odpowiedni czas
trwania transportu;

b) pojemniki wykorzystywane do transportu narzadoéw sa opat-
rzone nastepujacymi informacjami:

(i) dane identyfikacyjne instytucji pobierajacej narzady oraz
instytucji, w ktorej mialo miejsce pobranie narzadu,
w tym ich adresy i numery telefonéw;

(i) dane identyfikacyjne osrodka transplantacyjnego, do
ktdrego transportowany jest narzad, w tym jego adres
i numer telefonu;

=

informacja, Ze opakowanie zawiera narzad, okreslajaca
rodzaj narzadu oraz — gdy ma to zastosowanie — jego
umiejscowienie w organizmie dawcy (lewy lub prawy),
oraz oznakowanie ,OSTROZNIE”;

(iii

~

zalecane warunki transportu, w tym utrzymywania
pojemnika w odpowiedniej temperaturze i pozycji;

(iv]

¢) do transportowanych narzadéw zalacza si¢ sprawozdanie
dotyczace charakterystyki narzadu i dawcy.

2. Wymogi ustanowione w ust. 1. lit. b) nie musza jednak
mie¢ zastosowania do transportu w ramach tej samej instytucji.
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Artykut 9
Osrodki transplantacyjne

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby przeszczepianie
odbywato si¢ w lub prowadzone bylo przez o$rodki transplan-
tacyjne przestrzegajace przepiséw niniejszej dyrektywy.

2. Wiasciwy organ okre$la w upowaznieniu, jakie czynnosci
moze prowadzi¢ dany oSrodek transplantacyjny.

3. Przed osrodek

sprawdza:

przeszczepieniem transplantacyjny

a) czy przeprowadzono pelng charakterystyke narzadu i dawcy
i dokonano jej zapisu zgodnie z art. 7 i z zalacznikiem;

b) czy zachowano warunki konserwowania i transportu
narzaddow.

4. Na wniosek Komisji lub innego panstwa czlonkowskiego
dane panstwo czlonkowskie udziela informacji na temat
wymogéw  krajowych w  zakresie udzielania upowaznief
oSrodkom transplantacyjnym.

Artykut 10
Identyfikacja

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby narzady pobrane,
alokowane i przeszczepione na ich terytorium mogly by¢ ziden-
tyfikowane w przebiegu calego procesu od dawcy do biorcy
i odwrotnie, w celu ochrony zdrowia dawcow i biorcow.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg wdrozenie systemu
identyfikacji dawcéw i biorcéw, umozliwiajacego zidentyfiko-
wanie kazdego przypadku dawstwa oraz kazdego pobranego
w ten sposob narzadu i jego biorcy. W odniesieniu do tego
systemu pafistwa czlonkowskie zapewniajg wprowadzenie
srodkéw zapewniajacych poufnos¢ i bezpieczenstwo danych
zgodnie z przepisami Unii i z przepisami krajowymi, jak
stanowi art. 16.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg:

a) przechowywanie przez wlaiciwy organ lub inne organy
uczestniczace w procesie od dawstwa do przeszczepienia
lub utylizacji narzadu danych koniecznych do zapewnienia
identyfikacji na wszystkich etapach procesu od aktu dawstwa
do przeszczepienia lub utylizacji narzadu oraz informacji na
temat charakterystyki narzadu i dawcy okreslonych
w zalaczniku, zgodnie z ramami jakosci i bezpieczenstwa;

b) przechowywanie danych koniecznych do pelnej identyfikacji
przez co najmniej 30 lat od dawstwa. Dane takie moga by¢
przechowywane w formie elektronicznej.

4. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie dokonujg
wymiany narzadéw, przekazujg one informacje niezbedne do

zapewnienia identyfikacji narzadéw zgodnie z procedurami
ustanowionymi przez Komisje na mocy art. 29.

Artykut 11

System zglaszania istotnych zdarzei i reakgji
niepozadanych oraz sposéb postepowania w razie ich

wystgpienia

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wdrozenie systemu
zglaszania, analizowania, rejestrowania i przekazywania stosow-
nych i niezbednych informacji o istotnych zdarzeniach niepo-
zadanych, ktére moga wplywaé na jako$¢ i bezpieczefistwo
narzadoéw, a ktérych przyczyny moga by¢ zwigzane
z badaniem, charakterystyka, pobieraniem, konserwowaniem
i transportem narzadéw, a takze o wszelkich istotnych reak-
cjach niepozadanych, zaobserwowanych podczas przeszcze-
piania lub po przeszczepieniu, ktére mogg by¢ zwigzane
z tymi dzialaniami.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg wprowadzenie proce-
dury operacyjnej dotyczacej postepowania w przypadku wysta-
pienia istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych, zgodnie
z ramami jakosci i bezpieczenstwa.

3. W szczegdlnodci, w odniesieniu do ust. 1 i 2, pafstwa
czlonkowskie zapewniaja wprowadzenie procedur operacyjnych
dotyczacych powiadamiania, we wlasciwym czasie:

a) wlasciwego organu i zainteresowanej instytucji pobierajacej
narzady lub zainteresowanego o$rodka transplantacyjnego
o wszelkich istotnych zdarzeniach i reakcjach niepozada-
nych;

b) wihasciwego organu o Srodkach dotyczacych sposobu poste-
powania w przypadku wystgpienia istotnych zdarzen
i reakcji niepozadanych.

4. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie dokonuja
wymiany narzadéw, zapewniaja one zglaszanie istotnych
zdarzen i reakcji niepozadanych zgodnie z procedurami ustano-
wionymi przez Komisje na mocy art. 29.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniaja powigzanie systemu
zglaszania, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
z systemem powiadamiania ustanowionym zgodnie z art. 11
ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE.

Artykut 12
Personel medyczny

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby personel medyczny
bezposrednio zaangazowany w proces od dawstwa do prze-
szczepienia lub utylizacji narzadéw posiadal odpowiednie kwali-
fikacje lub byt wyszkolony i kompetentny w zakresie wykony-
wanych ~ zadan oraz  mial mozliwos¢  uczestnictwa
w odpowiednich szkoleniach, o czym mowa w art. 4 ust. 3.
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ROZDZIAL 1II

OCHRONA DAWCOW 1 BIORCOW, WYBOR 1 OCENA
DAWCOW

Artykut 13
Zasady regulujace dawstwo narzadéw

1. Pafstwa  czlonkowskie  zapewniajg  dobrowolny
i nieodplatny charakter dawstwa narzadéw od zmarlych
i zywych dawcow.

2. Zasada bezplatnosci nie stoi na  przeszkodzie
w otrzymaniu przez zywych dawcéw rekompensaty, pod
warunkiem ze jest ona $ciSle ograniczona do pokrycia kosztow
poniesionych i przychodéw utraconych w zwiazku z aktem
dawstwa. Panstwa czlonkowskie okreslajg warunki, na jakich
taka rekompensata moze by¢ wyplacana, unikajac zarazem
jakichkolwiek zachet finansowych lub korzysci finansowych
dla potencjalnego dawcy.

3. Pafstwa czlonkowskie zakazujg oglaszania zapotrzebo-
wania na narzady lub ich dostgpnosci, o ile takie oglaszanie
wiaze si¢ z oferowaniem lub oczekiwaniem zysku materialnego
lub poréwnywalnych korzysci.

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg nienastawiony na zysk
charakter pobierania narzadéow.

Artykut 14
Wymagania dotyczace zgody

Narzady pobiera si¢ dopiero po spelieniu wszystkich obowig-
zujacych w danym panstwie czlonkowskim wymogoéw dotycza-
cych zgody, upowaznienia lub braku jakiegokolwick sprzeciwu.

Artykut 15

Aspekty jakosci i bezpieczenstwa w przypadku dawstwa
od zywych dawcow

1. Panstwa czlonkowskie podejmujg wszystkie $rodki
niezbedne do zapewnienia jak najlepszej ochrony zywych
dawcéw w  celu  pelnego  zagwarantowania  jakosci
i bezpieczenstwa narzadéw do przeszczepienia.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wybér zywych
dawcoéw nastepowal w oparciu o ocen¢ stanu ich zdrowia
i wywiad lekarski, przez odpowiednio wykwalifikowanych lub
wyszkolonych i kompetentnych specjalistéw. Ocena taka moze
prowadzi¢ do wykluczenia oséb, w przypadku ktorych dawstwo
moze stanowi¢ niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja prowadzenie rejestru
lub ewidencji zywych dawcéw, zgodnie z przepisami Unii
i przepisami krajowymi o ochronie danych osobowych i o
poufnosci danych statystycznych.

4. Panstwa czlonkowskie podejmujg starania o prowadzenie
obserwacji zywych dawcéw w okresie odleglym i wprowadzaja
zgodnie z przepisami krajowymi system identyfikacji, zglaszania
i reakcji na wydarzenia mogace mie¢ zwigzek z jakoscig
i bezpieczefistwem oddanego narzagdu, a tym samym
z bezpieczenstwem biorcy, a takze na istotne reakcje niepoza-
dane u zywego dawcy, ktére moga wynikal z dawstwa.

Artykut 16

Ochrona danych osobowych, poufno$¢ i bezpieczenstwo
przetwarzania danych

Panstwa czlonkowskie zapewniaja pelne i skuteczne przestrze-
ganie podstawowego prawa do ochrony danych osobowych we
wszystkich ~ dzialaniach ~ zwigzanych ~ z  dawstwem
i przeszczepianiem narzadéw zgodnie z przepisami Unii
w zakresie ochrony danych osobowych, w tym z dyrektywa
95/46/WE, a w szczegblnoSci z jej art. 8 ust. 3, art. 16,
art. 17 i art. 28 ust. 2. Zgodnie z dyrektywa 95/46/WE pafistwa
czlonkowskie podejmuja wszystkie niezbedne Srodki w celu
zapewnienia:

a) zachowania poufnosci i bezpieczefistwa przetwarzanych
danych zgodnie z art. 16 i 17 dyrektywy 95/46/WE. Wszelki
nieupowazniony dostep do danych lub systeméw pozwala-
jacych na identyfikacje dawcy lub biorcy podlega sankcjom
zgodnie z art. 23 niniejszej dyrektywy;

b) niemozliwosci identyfikacji dawcow i biorcéw, ktérych dane
sg przetwarzane do celéw niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem
przypadkow, w ktérych na identyfikacje zezwala art. 8 ust. 2
i 3 dyrektywy 95/46/WE oraz krajowe przepisy wdrazajace
niniejsza dyrektywe. Wszelkie wykorzystywanie systemow
lub danych umozliwiajacych identyfikacje dawcow lub
biorcéw do identyfikowania dawcoéw lub biorcow w celach
innych niz cele, na ktére zezwala art. 8 ust. 2 i 3 dyrektywy
95/46/WE oraz krajowe przepisy wdrazajace t¢ dyrektywe,
w tym w celach medycznych, podlegaja sankcjom zgodnie
z art. 23 niniejszej dyrektywy;

c) spelnienia zasad dotyczacych jakosci danych okreslonych
w art. 6 dyrektywy 95/46/WE.

ROZDZIAL IV

OBOWIAZKI WEASCIWYCH ORGANOW 1 WYMIANA
INFORMAC(]JI

Artykut 17
Wyznaczenie wlasciwych organéw i ich zadania

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden wlasciwy organ
lub wigkszg ich liczbe.
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Panistwa czlonkowskie moga delegowaé lub udzieli¢ zgody
wiaciwemu organowi na delegowanie wykonania czesci lub
catosci zadan przypisanych mu zgodnie z niniejszg dyrektywa
na inna instytucje, uznana za odpowiednia w $wietle przepiséw
krajowych. Instytucja taka moze réwniez wspieraé wilasciwy
organ w pelnieniu jego funkcji.

2. Wiasciwe organy podejmuja w szczegdlnosci nastgpujace
$rodki:

a) ustanowienie i aktualizowanie ram jakosci i bezpieczenstwa
zgodnie z art. 4;

b) zapewnienie regularnych kontroli instytucji pobierajacych
narzady i oSrodkéw transplantacyjnych w celu zapewnienia
przestrzegania wymogdéw niniejszej dyrektywy;

¢) udzielanie upowaznien instytucjom pobierajgcym narzady
lub o$rodkom transplantacyjnym oraz, w uzasadnionych
przypadkach, zawieszanie lub wycofywanie takich upowaz-
nien lub zakazywanie instytucjom pobierajgcym narzady lub
oSrodkom  transplantacyjnym prowadzenia dzialalnosci,
w przypadku gdy kontrole wykaza, ze takie instytucje lub
oSrodki nie przestrzegaja wymogéw niniejszej dyrektywy;

d) wprowadzenie systemu zglaszania i procedury postepowania
w przypadku wystgpienia istotnych zdarzefi lub reakgji
niepozadanych zgodnie z art. 11 ust. 11 2;

e) wydawanie odpowiednich wytycznych dla instytucji ochrony
zdrowia, pracownikéw opicki zdrowotnej oraz innych
podmiotéw uczestniczacych we wszystkich etapach procesu
od dawstwa do przeszczepienia lub wutylizacji narzadu;
wytyczne te moga dotyczy¢ miedzy innymi zbierania
stosownych informacji w okresie po przeszczepieniu
w celu dokonania oceny jakosci i bezpieczenstwa przeszcze-
pionych narzadéw;

f) wszedzie tam, gdzie to mozliwe — uczestnictwo w sieci
wiasciwych organéw, o ktérej mowa w art. 19, oraz koor-
dynacja na poziomie krajowym wkladu w dzialalnos¢ tej
sieci;

¢) nadzér nad wymiang narzadéw z innymi panstwami czlon-
kowskimi i z krajami trzecimi zgodnie z art. 20 ust. 1;

h) zapewnianie pelnego i skutecznego przestrzegania podsta-
wowego prawa do ochrony danych osobowych we wszyst-
kich dzialaniach zwigzanych z przeszczepianiem narzadéw
zgodnie z przepisami Unii dotyczacymi ochrony danych
osobowych, w szczegdlnosci z dyrektywa 95/46/WE.

Artykut 18

Ewidencja i sprawozdania instytucji pobierajacych narzady
i oérodkéw transplantacyjnych

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby wlasciwy organ:

a) prowadzil ewidencje dzialalnosci instytucji pobierajacych
narzady i oSrodkéw transplantacyjnych, obejmujaca zbiorcze
dane dotyczace liczby zywych i zmarlych dawcéw oraz
rodzaju i liczby narzadéw pobranych i przeszczepionych
lub zutylizowanych, zgodnie z przepisami Unii i z przepi-
sami krajowymi dotyczacymi ochrony danych osobowych
i poufnosci statystycznej;

b) opracowywat i podawal do publicznej wiadomosci coroczne
sprawozdanie z dzialalno$ci, o ktérej mowa w lit. a);

¢) ustanowil i prowadzil uaktualniang ewidencje instytucji
pobierajacych narzady i osrodkéw transplantacyjnych.

2. Na wniosek Komisji lub innego panstwa czlonkowskiego
dane pafistwo czlonkowskie udziela informacji na temat
ewidencji instytucji pobierajacych narzady i osrodkéw trans-
plantacyjnych.

Artykut 19
Wymiana informacji

1. Komisja powoluje sie¢ wlasciwych organéw, stuzacy
wymianie informacji na temat do$wiadczeni uzyskanych
w zakresie wdrazania niniejszej dyrektywy.

2. W stosownych przypadkach do sieci moga naleze¢
eksperci w dziedzinie przeszczepiania narzadéw, przedstawiciele
europejskich organizacji wymiany narzadéw, a takze organy
nadzorcze w zakresie ochrony danych i inne wlasciwe
podmioty.

ROZDZIAL V

WYMIANA NARZADOW Z KRAJAMI TRZECIMI 1 Z
EUROPEJSKIMI ORGANIZACJAMI WYMIANY NARZAD()W

Artykut 20
Wymiana narzadéw z krajami trzecimi

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja prowadzenie wymiany
narzadow z krajami trzecimi pod nadzorem wiasciwego organu.
W tym celu wlasciwy organ i europejskie organizacje wymiany
narzagdéow moga zawiera¢ umowy ze swoimi odpowiednikami
w krajach trzecich.
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2. Panstwa czlonkowskie moga delegowal nadzér nad
wymiang narzadow z krajami trzecimi na europejskie organi-
zacje wymiany narzadow.

3. Na wymiang narzadéw, o ktorej mowa w ust. 1, zezwala
si¢ jedynie w przypadku gdy:

a) zapewniona jest identyfikacja narzadéw od dawcy do biorcy
i odwrotnie;

b) narzady spelniaja wymogi jakosci i bezpieczefistwa réwno-
wazne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszej dyrek-
tywie.

Artykut 21
Europejskie organizacje wymiany narzadéw

Pafistwa cztonkowskie moga zawieraé lub zezwoli¢ wlasciwemu
organowi na zawieranie pisemnych uméw z europejskimi orga-
nizacjami wymiany narzadéw, pod warunkiem ze organizacje te
zapewniajg przestrzeganie wymogéw zawartych w niniejszej
dyrektywie; umowy dotycza delegowania tym organizacjom
miedzy innymi:

a) Wykon.ywaqia czynnosci przewidzianych w ramach jakosci
i bezpieczenstwa;

=

konkretnych zadai zwigzanych z wymiana narzadéw
z panstwami czlonkowskimi i z krajami trzecimi.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 22
Sprawozdania dotyczjce niniejszej dyrektywy

1.  Przed dniem 27 sierpnia 2013 r., a nastepnie co trzy lata
panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji sprawozdania
w sprawie czynnosci podjetych w zwiazku z przepisami niniej-
szej dyrektywy oraz do$wiadczen uzyskanych w toku jej wdra-
zania.

2. Przed dniem 27 sierpnia 2014 r., a nastgpnie co trzy lata
Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Euro-
pejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
i Komitetowi Regionéw sprawozdanie z wdrazania niniejszej

dyrektywy.

Artykut 23

Sankgje
Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji
za naruszenie przepiséw krajowych przyjetych na mocy niniej-
szej dyrektywy oraz przyjmuja wszelkie niezbedne Srodki w celu
wdrozenia tych sankcji. Przewidziane sankcje musza by¢

skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkow-
skie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach do dnia
27 sierpnia 2012 r. oraz niezwlocznie powiadamiajg ja
o wszelkich zmianach majacych wplyw na te przepisy.

Artykut 24
Dostosowywanie zalacznika

Komisja moze przyjmowaé akty delegowane zgodnie z art. 25
na warunkach okreSlonych w art. 26, 27 i 28, w celu:

a) uzupelnienia lub zmiany minimalnego zestawu danych okre-
Slonego w czesci A zalgcznika tylko w wyjatkowych sytua-
cjach, w ktorych jest to uzasadnione powaznym zagroze-
niem dla zdrowia ludzkiego, co stwierdza si¢ na podstawie
postepu naukowego;

b) uzupelienia lub zmiany uzupehiajacego zestawu danych
okreslonego w czgsci B zalgcznika w celu dostosowania go
do postepu naukowego i prac prowadzonych na szczeblu
migdzynarodowym w  zakresie jakosci i bezpieczenstwa
narzadéw przeznaczonych do przeszczepienia.

Artykut 25
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktorych mowa w art. 24, przekazane s3 Komisji na okres
pieciu lat od dnia 27 sierpnia 2010 r.. Komisja sklada sprawoz-
danie dotyczace przekazanych uprawnien najpdézniej na szesé
miesiecy przed koncem tego pigcioletniego okresu. Delegacja
uprawnien jest automatycznie przedluzana na taki sam okres,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwota ja zgodnie
z art. 26.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
Europejska powiadamia o nim jednocze$nie Parlament Euro-
pejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych prze-
kazywane sg Komisji na warunkach okreslonych w art. 26 i 27.

4. W przypadku gdy — w razie wystapienia nowego powaz-
nego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego — wymagaé tego bedzie
szczegdlnie pilny charakter sprawy, procedura, o ktérej mowa
w art. 28, ma zastosowanie do aktéw delegowanych przyjetych
zgodnie z art. 24 lit. a).

Artykut 26
Odwolanie przekazanych uprawnien

1. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 24, moze
by¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Euro-
pejski lub Rade.
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2. Instytucja, ktdra rozpoczela wewnetrzng procedure podej-
mowania decyzji o odwolaniu przekazanych uprawnien,
doklada staran o poinformowanie o tym drugiej instytucji
oraz Komisji w rozsadnym czasie przed podjeciem ostatecznej
decyzji, wskazujac delegowane uprawnienia, ktére mogg by¢
przedmiotem odwolania, a takze ewentualne powody odwo-
fania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnien
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna niezwlocznie
lub z dniem w niej okreSlonym. Nie ma ona wplywu na
wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych. Zostaje
ona opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 27
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie dwoch miesigcy od
daty powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady okres ten
wydluza si¢ o dwa miesiace.

2. Jezeli po uplywie tego okresu ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec aktu delegowanego,
zostaje on opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej i wchodzi w zycie w dniu w nim okre$lonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie przed uplywem tego
okresu, jezeli zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formuja Komisje, ze nie zamierzajg wyrazaé sprzeciwu.

3. W przypadku sprzeciwu wobec aktu delegowanego ze
strony Parlamentu Europejskiego lub Rady akt delegowany nie
wchodzi w Zycie. Instytucja wyrazajaca sprzeciw wobec aktu
delegowanego okresla jego powody.

Artykut 28
Procedura w trybie pilnym

1. Akty delegowane przyjete na podstawie niniejszego arty-
kulu wchodzg w Zycie niezwlocznie i maja zastosowanie,
dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Powia-
domienie o akcie delegowanym przyjetym na podstawie niniej-
szego artykulu wystane do Parlamentu Europejskiego i Rady
musi zawiera¢ uzasadnienie zastosowania procedury w trybie
pilnym.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego przyjetego na podstawie niniejszego
artykutu zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1.
W takim przypadku akt przestaje mie¢ zastosowanie. Instytucja
wyrazajgca sprzeciw wobec takiego aktu delegowanego okresla
jego powody.

Artykut 29
Srodki wykonawcze

W przypadku wymiany narzadéw miedzy paistwami czlon-
kowskimi Komisja przyjmuje szczegdlowe przepisy dotyczace
jednolitego ~ wdrazania  niniejszej  dyrektywy  zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 30 ust. 2, dotyczace:

a) procedur przekazywania okreslonych w zalgczniku infor-
magji na temat charakterystyki narzadéw i dawcéw zgodnie
z art. 7 ust. 6;

b) procedur przekazywania informacji niezbednych do zapew-
nienia identyfikacji narzadéw zgodnie z art. 10 ust. 4;

¢) procedur stuzgcych zapewnieniu zglaszania istotnych
zdarzen i reakcji niepozadanych zgodnie z art. 11 ust. 4.

Artykut 30
Komitet

1.  Komisje wspiera komitet ds. przeszczepiania narzadow,
zwany dalej ,komitetem”.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji Rady 1999/468/WE, z uwzglednieniem prze-
piséw art. 8 tej decyzji. Okres przewidziany w art. 5 ust. 6
decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

Artykut 31
Transpozycja

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy do dnia 27 sierpnia 2012 r. Pafistwa
czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o tych przepi-
sach.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslaja panstwa czltonkowskie.
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2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi dla panstw czlonkow-
skich przeszkody w utrzymywaniu lub wprowadzaniu na ich
terytorium bardziej rygorystycznych przepiséw, pod warunkiem
ze s3 one zgodne z  postanowieniami  Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst przepisow
prawa krajowego, ktdre przyjmujg w dziedzinie objetej niniejsza
dyrektywa.
ROZDZIAL VII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 32
Wejscie w Zycie

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

Artykut 33
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 7 lipca 2010 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
J. BUZEK O. CHASTEL
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
CHARAKTERYSTYKA NARZADU I DAWCY

CZESC A
Minimalny zestaw danych
Dane minimalne — informacje do charakterystyki narzadéw i dawcéw, ktore musza zostaé zebrane w kazdym przypadku

dawstwa zgodnie z art. 7 ust. 1 akapit drugi, nie naruszajac art. 7 ust. 2.

Minimalny zestaw danych

Instytucja, w ktérej mialo miejsce pobranie narzadu i inne dane ogdlne

Rodzaj dawcy

Grupa krwi

Ple¢

Przyczyna zgonu

Data zgonu

Data urodzenia lub szacunkowy wiek

Waga

Wzrost

Naduzywanie narkotykéw drogg dozylng w chwili obecnej lub w przeszlosci

Nowotwor zlosliwy w chwili obecnej lub w przesztosci

Inne choroby, ktére moga by¢ przeniesione, w chwili obecnej lub w przeszlosci

Testy na HIV, HCV, HBV

Podstawowe informacje pozwalajgce oceni¢ czynno$ci oddanego narzadu
CZESC B

Uzupelniajacy zestaw danych

Dane uzupehiajace — informacje do charakterystyki narzadow i dawcow, ktére maja zostaé zebrane jako uzupehnienie
minimalnego zestawu danych okre$lonych w cz¢sci A, w oparciu o decyzje zespolu lekarskiego, z uwzglednieniem
dostgpnosci takich informacji i szczegdlnych okolicznosci wystgpujacych w danym przypadku, zgodnie z art. 7 ust. 1
akapit drugi.

Uzupelniajacy zestaw danych

Dane ogdlne

Dane kontaktowe instytucji pobierajacej narzady/instytucji, w ktdrej ma miejsce pobranie narzadu niezbedne do koor-
dynadji, alokacji i identyfikacji narzadéw od dawcy do biorcy i odwrotnie.

Dane dawcy

Dane demograficzne i antropometryczne wymagane do zagwarantowania odpowiedniej zgodno$ci migdzy dawca/
narzgdem a biorcg.
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Wywiad lekarski dotyczgey dawcy

Wywiad lekarski dotyczacy dawcy, zwlaszcza cechy mogace mie¢ wplyw na przydatno$¢ narzadéow do przeszczepienia
i stwarza¢ zagrozenie przeniesieniem choroby.

Dane fizykalne i Rliniczne

Dane z badania klinicznego niezbedne do oceny podtrzymywania czynnosci fizjologicznych potencjalnego dawcy oraz
wszelkie stwierdzenia wskazujace na cechy niewykryte przy analizie wywiadu lekarskiego dotyczacego dawcy, mogace
mie¢ wplyw na przydatno$¢ narzadéw do przeszczepienia lub stwarzaé zagrozenie przeniesieniem choroby.

Parametry laboratoryjne

Dane niezbedne do oceny charakterystyki czynno$ciowej narzadéw oraz do wykrycia potencjalnych chordb, ktére moga
zostaé przeniesione, i ewentualnych przeciwwskazai do dawstwa narzadu.

Badania obrazowe

Badania obrazowe niezbgdne do oceny stanu anatomicznego narzadéw do przeszczepienia.

Leczenie

Leczenie zastosowane u dawcy i majace znaczenie dla oceny stanu funkcjonalnego narzadow i przydatnosci do oddania
narzadu, zwlaszcza podawanie antybiotykéw, wsparcie inotropowe lub transfuzje.
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Oswiadczenie Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji w sprawie art. 290 TFUE

Parlament Europejski, Rada i Komisja o$wiadczajg, ze przepisy niniejszej dyrektywy nie przesadzaja
o przyszlym stanowisku tych instytucji w odniesieniu do stosowania art. 290 TFUE lub poszczeg6lnych
aktéw ustawodawczych zawierajacych takie przepisy.

Oswiadczenie Komisji Europejskiej (Procedura w trybie pilnym)

Komisja Europejska zobowigzuje si¢ do pelnego informowania Parlamentu Europejskiego i Rady
o mozliwosci przyjecia aktow delegowanych w procedurze w trybie pilnym. Niezwlocznie po stwierdzeniu
przez stuzby Komisji, ze przewidywana jest mozliwo$¢ przyjecia aktu delegowanego w procedurze w trybie
pilnym, stuzby te nieformalnie uprzedza o tym fakcie Sekretariat Parlamentu Europejskiego i Sekretariat

Rady.




