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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMIS]JI (UE) 201 5/565
z dnia 8 kwietnia 2015 r.

zmieniajgca dyrektywe 2006/86/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania tkanek i komérek ludzkich

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich ('), w szczegdlnosci jej art. 28,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2004/23/WE zawiera wymdg, by panstwa cztonkowskie zapewnily mozliwo$¢ monitorowania tkanek
i komoérek ludzkich w drodze od dawcy do biorcy i na odwrét.

(2)  Aby ulatwi¢ mozliwo$¢ $ledzenia, nalezy ustanowi¢ niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do
tkanek i komorek dystrybuowanych w Unii (,jednolity kod europejski”), ktéry zawiera informacje dotyczace
gléwnych cech i wlasciwosci tych tkanek i komoérek.

(3)  Aby zapewniC jednolite wdrozenie jednolitego kodu europejskiego w Unii, nalezy okresli¢ obowiazki wlasciwych
organéw panstw czlonkowskich oraz bankéw tkanek w odniesieniu do stosowania jednolitego kodu europej-
skiego. Jedynie takie podejscie zagwarantuje konsekwentne i spdjne stosowanie kodu w Unii.

(4)  Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ $ledzenia od dawcy do biorcy i na odwrdt poprzez kodowanie tkanek i komérek
oraz poprzez towarzyszaca dokumentacje. Jezeli chodzi o biorcg, jednolity kod europejski stanowi Zrodio
informacji dotyczacych oddania oraz banku tkanek odpowiedzialnego za pobieranie tkanek i komorek. Jezeli
chodzi o dawce, bank tkanek odpowiedzialny za pobieranie tkanek i komérek moze przesledzi¢ droge tkanek i
komérek dystrybuowanych w celu zastosowania u ludzi, zwracajac si¢ do kolejnych podmiotéw w laficuchu o
przekazanie danych dotyczacych wykorzystania tkanek i komoérek na podstawie elementéw identyfikacyjnych
jednolitego kodu europejskiego dotyczacych oddania, zawartych w dokumentacji towarzyszacej.

(5)  Nalezy zharmonizowa¢ format jednolitego kodu europejskiego, aby ulatwi¢ jego stosowanie w malych i duzych
zakladach i jednocze$nie umozliwi¢ pewng elastyczno$¢ w dalszym stosowaniu przez zaklady dotychczasowych
koddw.

(6)  Jednolity kod europejski umozliwiajacy identyfikacje oddania i identyfikacje produktu powinien by¢ przydzielany
wszystkim tkankom i komérkom dystrybuowanym w celu zastosowania u ludzi, w tym tkankom i komérkom
przywozonym z pafstw trzecich. Paistwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na pewne zwolnienia z obowiazku
stosowania kodu.

(7) W przypadku gdy tkanki i komérki sa wylaczone lub zwolnione z wymogu stosowania jednolitego kodu europej-
skiego, panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢, by na calej dlugosci tancucha od oddania i pobrania do
zastosowania u czlowieka zagwarantowana byla odpowiednia mozliwo$¢ Sledzenia tych tkanek i komorek.

(8) W sytuacjach gdy tkanki i komérki sa dopuszczane do obiegu innego niz dystrybucja (np. przekazanie innemu
podmiotowi do dalszego przetwarzania ze zwrotem lub bezzwrotnie), nalezy stosowal minimalng sekwencje
pozwalajaca zidentyfikowal okreSlone oddanie przynajmniej w dokumentacji towarzyszacej. Jezeli tkanki

() Dz.U.L 1027 7.4.2004, s. 48.
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i komoérki sg przekazywane z banku tkanek innemu podmiotowi jedynie w celu przechowania lub dalszej
dystrybucji, bank tkanek moze juz zastosowal jednolity kod europejski na swoim oznaczeniu koficowym w
uzupetnieniu do sekwencji identyfikacyjnej oddania, ktérg nalezy zastosowal co najmniej w dokumentacji
tOWarzyszacej.

(9) W przypadku tkanek i komérek odzyskanych od zmarlego dawcy przez zespoly zajmujace si¢ pobieraniem na
rzecz przynajmniej dwoch bankéw tkanek, panstwa czlonkowskie zapewniaja odpowiedni system $ledzenia
wszystkich pobrai. Mozna to zapewni¢ poprzez utworzenie centralnego systemu przydzielania niepowtarzalnych
numeréw oddania w odniesieniu do kazdego oddania zarejestrowanego na poziomie krajowym lub poprzez
wprowadzenie wymogu, by wszystkie banki tkanek zapewnialy istnienie stabilnych, umozliwiajacych $ledzenie
powiazan pomiedzy numerami identyfikacyjnymi pobran przydzielonymi przez kazdy z bankéw tkanek pobiera-
jacych lub otrzymujacych tkanki i komérki pochodzace od tego samego zmartego dawcy.

(10) Komisja powinna zapewni¢ wdrozenie jednolitego kodu europejskiego, zapewniajac wlasciwym organom panstw
cztonkowskich i bankom tkanek odpowiednie narzedzia. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich powinny
aktualizowaé rejestr bankéw tkanek, aby odzwierciedlal on wszelkie zmiany w akredytacji, mianowaniu,
autoryzacji lub licencji bankéw tkanek, a Komisja powinna zapewni¢ aktualizacje rejestru tkanek i komoérek za
kazdym razem, gdy konieczne jest wlaczenie do niego nowych produktéw. W tym celu Komisja powinna
zasiegna¢ opinii grupy ekspertéw, w szczegdlnosci ekspertéw wyznaczonych przez wilasciwe organy panstw
cztonkowskich.

(11)  Jezeli chodzi o sekwencje¢ identyfikacyjng oddania w jednolitym kodzie europejskim, bank tkanek dokonujacy
przywozu powinien uzywa kodu banku tkanek przydzielonego mu w unijnym kompendium bankéw tkanek i
powinien przydzieli¢ niepowtarzalny numer oddania, jezeli numer oddania przywiezionego produktu nie jest
niepowtarzalny na poziomie globalnym.

(12) W niektorych panstwach czlonkowskich dozwolone jest pulowanie tkanek lub komoérek. Dlatego niniejsza
dyrektywa dotyczy réwniez stosowania jednolitego kodu europejskiego w przypadku takiego pulowanie.

(13) Nalezy wprowadzi¢ przejSciowy system w odniesieniu do tkanek i komorek, ktérych przechowywanie juz trwalo
w chwili zakoficzenia okresu transpozycji.

(14)  Niniejsza dyrektywa nie stanowi dla pafistw czlonkowskich przeszkody w utrzymaniu lub wprowadzeniu bardziej
rygorystycznych $rodkéw dotyczacych kodowania tkanek i komorek, pod warunkiem Ze przestrzegane sa
przepisy Traktatu.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego art. 29 dyrektywy
2004/23/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie Komisji 2006/86/WE (') wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 2 dodaje sig¢ lit. k)-y) w brzmieniu:

,k) »jednolity kod europejski« lub »SEC« oznacza niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do tkanek i
komoérek dystrybuowanych w Unii. Jednolity kod europejski sklada si¢ z sekwencji identyfikacyjnej oddania i
sekwengji identyfikacyjnej produktu, jak okreslono szczegétowo w zatgczniku VII do niniejszej dyrektywy;

) »sekwencja identyfikacyjna oddania« oznacza pierwsza cze$¢ jednolitego kodu europejskiego skladajaca si¢ z
kodu banku tkanek UE i niepowtarzalnego numeru oddania;

m) »kod banku tkanek UE« oznacza niepowtarzalny identyfikator dla akredytowanych, mianowanych, autoryzo-
wanych lub licencjonowanych bankéw tkanek w Unii. Kod banku tkanek sklada si¢ z kodu ISO danego panstwa
i numeru banku tkanek okreslonego w unijnym kompendium bankéw tkanek, jak okreslono szczegbtowo w
zalgczniku VII do niniejszej dyrektywy;

n) >niepowtarzalny numer oddania« oznacza niepowtarzalny numer przypisany okre$lonemu oddaniu tkanek i
komoérek zgodnie z systemem przydzielania takich numeréw wprowadzonym w kazdym pafistwie
cztonkowskim, jak okreslono szczegélowo w zalaczniku VII do niniejszej dyrektywy;

Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 paZzdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niekt6rych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich (Dz.U.L 294z 25.10.2006, s. 32).

=
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o) »sekwencja identyfikacyjna produktu« oznacza druga cze$¢ jednolitego kodu europejskiego skladajaca si¢ z kodu
produktu, numeru podziatu i daty waznosci;

p) kod produktu« oznacza identyfikator dla okreslonego rodzaju danej tkanki i komérki. Kod produktu sklada si¢
z identyfikatora systemu kodowania produktu wskazujacego system kodowania zastosowany przez bank tkanek
(°E« dla EUTC, »A« dla ISBT128, »B« dla Eurocode) oraz z numeru produktu tkanek i komérek przewidzianego
dla danego rodzaju produktu w odnos$nym systemie kodowania, jak okreslono w zalgczniku VII do niniejszej

dyrektywy;

q) »numer podzialu« oznacza numer, ktéry odréznia i w sposéb niepowtarzalny identyfikuje tkanki i komorki
posiadajace ten sam niepowtarzalny numer oddania i ten sam kod produktu oraz pochodzace z tego samego
banku tkanek, jak okreslono w zalaczniku VII do niniejszej dyrektywy;

r) »data waznoscic oznacza datg, do ktérej tkanki i komérki mozna zastosowad, jak okreslono w zalaczniku VII do
niniejszej dyrektywy;

s) unijna platforma kodowania« oznacza platforme informatyczng Komisji zawierajagca unijne kompendium
bankéw tkanek oraz unijne kompendium produktéw z tkanek i komérek;

t)  »unijne kompendium bankéw tkanek« oznacza rejestr wszystkich bankéw tkanek, ktore zostaly autoryzowane,
licencjonowane, mianowane lub akredytowane przez wlasciwy organ lub wlasciwe organy panstw
czlonkowskich, zawierajacy informacje o tych bankach tkanek okreslone w zalaczniku VIII do niniejszej

dyrektywy;

u) Hunijne kompendium produktéw z tkanek i komoérek« oznacza rejestr wszystkich rodzajéw tkanek i komérek
znajdujacych si¢ w obiegu w Unii oraz odpowiednich kodéw produktéw w ramach trzech dopuszczonych
systeméw kodowania (EUTC, ISBT128 i Eurocode);

v) »EUTC« oznacza system kodowania produktéw bedacych tkankami i komérkami, opracowany przez Unig i
skladajacy si¢ z rejestru wszystkich rodzajéw tkanek i komérek znajdujacych si¢ w obiegu w Unii oraz ich
odpowiednich kodéw produktow;

w) »dopuszczone do obiegu« oznacza dystrybucje w celu zastosowania u ludzi lub przekazanie innemu
podmiotowi, np. w celu dalszego przetwarzania, ze zwrotem lub bezzwrotnie;

x) »w tym samym osrodku« oznacza, ze wszystkie etapy od pobrania w celu zastosowania u ludzi sa przepro-
wadzane pod nadzorem tej samej osoby odpowiedzialnej, w ramach tego samego systemu zarzadzania jakoscig i
systemu $ledzenia, w oSrodku opieki zdrowotnej, w ramach ktérego w tym samym miejscu dzialajg
przynajmniej akredytowany, mianowany, autoryzowany lub licencjonowany bank tkanek oraz organizacja
odpowiedzialna za stosowanie u ludzi;

y) »pulowanie« oznacza fizyczny kontakt lub mieszanie w jednym pojemniku tkanek lub komérek pochodzacych z
wiecej niz jednego pobrania od tego samego dawcy, lub od dwdch lub wigkszej liczby dawcow.”;

>

art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 9

Mozliwos¢ Sledzenia

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja mozliwos¢ S§ledzenia tkanek i komoérek, w szczegélnosci poprzez
dokumentacje oraz z wykorzystaniem jednolitego kodu europejskiego od pobrania do zastosowania u ludzi lub do
usunigcia i na odwrét. Zapewnia si¢ mozliwo$¢ $ledzenia tkanek i komoérek wykorzystywanych w produktach
leczniczych terapii zaawansowanej zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy co najmniej do momentu przekazania
wytworcy takich produktéw.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by banki tkanek i organizacje odpowiedzialne za stosowanie u ludzi
zachowywaly dane okre§lone w zalaczniku VI przez co najmniej 30 lat, na odpowiednim i nadajacym si¢ do
odczytania noéniku informacji.

3. W przypadku tkanek i komoérek odzyskanych od zmarlego dawcy przez zespoly zajmujace si¢ pobieraniem na
rzecz dwoch lub wigkszej liczby bankéw tkanek, pafistwa czlonkowskie zapewniajg odpowiedni system $ledzenia
wszystkich pobran.”;

3) art. 10 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 10
Europejski system kodowania

1. Nie naruszajac przepiséw ust. 2 i 3 niniejszego artykulu, wobec wszystkich tkanek i komérek dystrybuowanych
w celu zastosowania u ludzi stosuje si¢ jednolity kod europejski. W pozostalych sytuacjach, w ktérych tkanki i
komoérki s3 dopuszczane do obiegu, jako minimalny wymdg stosuje si¢ sekwencje identyfikacyjna oddania co
najmniej w dokumentacji towarzyszacej.
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2. Ust. 1 nie ma zastosowania do:
a) komorek reprodukcyjnych pochodzacych z oddania partnerskiego;

b) tkanek i komérek dystrybuowanych bezposrednio do natychmiastowej transplantacji u biorcy, o czym mowa w
art. 6 ust. 5 dyrektywy 2004/23/WE;

¢) tkanek i komérek przywozonych do Unii w naglych przypadkach objetych bezposrednig autoryzacja wlasciwego
organu lub wlasciwych organéw, o czym mowa w art. 9 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2004/23/WE.

3. Panstwa czlonkowskie moga réwniez umozliwi¢ zwolnienie z wymogu przewidzianego w ust. 1 w odniesieniu

do:

a) tkanek i komorek innych niz komérki reprodukeyjne do celéw oddania partnerskiego, w przypadku gdy tkanki i
komoérki pozostajg w tym samym oérodku;

b) tkanek i komoérek przywozonych do Unii, jezeli te tkanki i komérki pozostajg w tym samym osrodku od
przywozu do zastosowania, pod warunkiem ze w ramach tego oSrodka dziala bank tkanek autoryzowany,
mianowany, akredytowany lub licencjonowany do celéw prowadzenia dzialalnoci przywozowe;.”;

4) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

LArtykut 10a
Format jednolitego kodu europejskiego

1. Jednolity kod europejski, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1, jest zgodny ze specyfikacjami okre$lonymi w
niniejszym artykule i w zalgczniku VIL

2. Jednolity kod europejski okreslony jest w formacie czytelnym dla czlowicka i poprzedzony jest skrétowcem
»SEC«. Mozliwe jest rdwnoczesne stosowanie innych systeméw znakowania i $ledzenia.

3. Sekwencja identyfikacyjna oddania i sekwencja identyfikacyjna produktu w ramach jednolitego kodu europe;j-
skiego oddzielone s3 od siebie pojedyncza spacja lub wydrukowane sg w dwéch kolejnych rzedach.

Artykut 10b
Wymogi dotyczace stosowania jednolitego kodu europejskiego

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by banki tkanek, w tym banki tkanek dokonujace przywozu zdefiniowane w
dyrektywie Komisji (UE) 2015/566 (*), spetnialy nastepujace minimalne wymogi:

a) przydzielanie jednolitego kodu europejskiego wszystkim tkankom i komérkom wymagajacym zastosowania tego
kodu najpézniej przed ich dystrybucja w celu zastosowania u ludzi;

b) przydzielanie sekwencji identyfikacyjnej oddania po pobraniu tkanek i komérek lub w momencie otrzymania ich
od organizacji pobierajacej, lub przy przywozie tkanek i komoérek od dostawcy z panstwa trzeciego. Sekwencja
identyfikacyjna oddania obejmuje:

1) unijny kod banku tkanek przypisany w unijnym kompendium bankéw tkanek;

2) niepowtarzalny numer oddania przydzielony przez bank tkanek, chyba ze taki numer jest przydzielany
centralnie na poziomie krajowym lub jest numerem niepowtarzalnym na poziomie globalnym i stosowanym w
ramach systemu kodowania ISBT128. Jezeli jest to dopuszczalne, w przypadku pulowania tkanek i komorek,
koncowemu produktowi przydziela si¢ nowy numer identyfikacyjny oddania; bank tkanek, w ktérym
dokonuje si¢ pulowania, zapewnia mozliwos¢ $ledzenia poszczegdlnych oddan;

¢) niezmienianie sekwencji identyfikacyjnej oddania po przydzieleniu jej do tkanek i komérek dopuszczonych do
obiegu, chyba ze jest to niezbedne do poprawienia bledu w kodowaniu; kazda korekta wymaga odpowiedniego
udokumentowania;

d) zastosowanie jednego z dopuszczonych systeméw kodowania produktéw oraz odpowiednich numeréw produktu
tkanek i komérek zawartych w unijnym kompendium produktéw z tkanek i komorek najpdziniej przed ich
dystrybucja do celéw zastosowania u ludzi;

e) zastosowanie odpowiedniego numeru podziatu i daty waznosci. W przypadku tkanek i komérek, w odniesieniu
do ktérych nie okreSlono daty waznosci, data waznosci bedzie najpdZniej termin 00000000 przed ich
dystrybucja do celéw zastosowania u ludzi;
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f) stosowanie jednolitego kodu europejskiego na oznaczeniu danego produktu zamieszczonego w sposéb
nieusuwalny i trwaly oraz podanie tego kodu w stosownej dokumentacji towarzyszgcej najpdzniej przed
momentem dystrybucji produktu do celéw zastosowania u ludzi. Bank tkanek moze powierzy¢ to zadanie stronie
trzeciej lub stronom trzecim, pod warunkiem ze bank ten zapewni zgodno$¢ z niniejsza dyrektywa, szczegdlnie w
odniesieniu do niepowtarzalno$ci kodu. Jezeli na oznakowaniu nie ma, ze wzgledu na jego rozmiar, miejsca na
umieszczenie na nim jednolitego kodu europejskiego, tkanki i komérki opakowane z takim oznaczeniem s w
sposob jednoznaczny polaczone z kodem poprzez dokumentacje towarzyszacs;

g) powiadamianie wlasciwych organdw, jezeli:
1) informacje zawarte w unijnym kompendium bankéw tkanek wymagaja aktualizacji lub korekty;
2) unijne kompendium produktéw z tkanek i komérek wymaga aktualizacji;

3) bank tkanek zauwazy przypadek znaczacej niezgodnosci z wymogami dotyczgcymi jednolitego kodu europej-
skiego w odniesieniu do tkanek i komérek otrzymanych od innych bankéw tkanek UE;

h) wprowadzanie niezb¢dnych $rodkéw w przypadku nieprawidlowego zastosowania jednolitego kodu europejskiego
na oznaczeniu.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wszystkie wlasciwe organy stosowaly nastgpujgce minimalne wymogi:

a) zapewnienie przydzielenia niepowtarzalnego numeru banku tkanek wszystkim bankom tkanek autoryzowanych,
akredytowanych, mianowanych lub licencjonowanych w danym panstwie cztonkowskim. Jezeli bank tkanek jest
fizycznie zlokalizowany w réznych miejscach, ale posiada jeden system przydzielania niepowtarzalnych numeréw
oddania, mozna go uzna¢ za jeden i ten sam bank tkanek. Jezeli bank tkanek stosuje dwa lub wigcej systeméw
przydzielania niepowtarzalnych numerdéw oddania, jednostce takiej przydziela si¢ oddzielne numery bankéw
tkanek odpowiadajace liczbie stosowanych systeméw przydzielania;

b) decydowanie o wyborze systemu lub systeméw stosowanych w danym panstwie czlonkowskim do celéw
przydzielania niepowtarzalnych numeréw oddania. Dopuszczone systemy przydzielania obejmuja: krajowe
systemy zajmujace si¢ scentralizowanym przydzielaniem numeréw oddania niepowtarzalnych na poziomie
krajowym; systemy, zgodnie z ktérymi kazdy bank tkanek musi przydziela¢ niepowtarzalne numery oddania; lub
miedzynarodowe systemy przydzielajgce numery oddania niepowtarzalne na poziomie globalnym i kompatybilne
z jednolitym kodem europejskim;

¢) monitorowanie i egzekwowanie pelnego wdrozenia jednolitego kodu europejskiego w danym panstwie
cztonkowskim;

d) zapewnienie walidacji danych dotyczacych bankéw danych zawartych w unijnym kompendium bankéw tkanek w
odniesieniu do danego panstwa czlonkowskiego i aktualizacja kompendium bez zbgdnej zwloki, w szczegélnosci
w nastepujgcych sytuacjach:

1) jezeli nowy bank tkanek zostal autoryzowany, mianowany, akredytowany lub licencjonowany;

2) jezeli informacje dotyczace banku tkanek zmieniaja si¢ lub nie zostaly poprawnie zapisane w unijnym
kompendium bankéw tkanek;

3) jezeli zmienig si¢ szczegdly dotyczace akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licencji banku tkanek,
wymienione w zalgczniku VIII do niniejszej dyrektywy, w tym:

— akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja nowego rodzaju tkanki lub komérki,
— akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja nowego zaleconego dzialania,
— szczegdly wszelkich warunkéw lub zwolnient dodanych do autoryzacji,

— czgdciowe lub catkowite zawieszenie okre$lonej akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licencji w
odniesieniu do okreslonego dziatania lub rodzaju tkanki lub komorki,

— czgsciowe lub catkowite odwolanie akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licencji banku tkanek,

— sytuacje, w ktérych bank tkanek dobrowolnie zaprzestaje, cze$ciowo lub catkowicie, prowadzenia dzialania
lub dzialan, w odniesieniu do ktérych byl autoryzowany, akredytowany, wyznaczony lub licencjonowany.

Bez zbednej zwloki oznacza nie wigcej niz dziesig¢ dni roboczych w przypadku wszelkich zmian majgcych
istotny wplyw na autoryzacje, akredytacje mianowanie lub licencje danych bankéw tkanek.
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Jezeli bank tkanek jest autoryzowany przez przynajmniej dwa wlasciwe organy w odniesieniu do réznych
rodzajéw tkanek i komérek lub réznych dzialan, kazdy wlasciwy organ aktualizuje informacje dotyczace tych
dziatan, za ktore jest odpowiedzialny;

¢) powiadamianie wlasciwych organéw innego pafistwa czlonkowskiego w przypadku stwierdzenia w unijnym
kompendium bankéw tkanek nieprawidlowych informacji dotyczacych tego innego panstwa czlonkowskiego lub
w przypadku stwierdzenia znaczacej niezgodnosci z przepisami dotyczgcymi jednolitego kodu europejskiego w
odniesieniu do tego innego panstwa cztonkowskiego;

f) powiadamianie Komisji i pozostalych wlasciwych organdw, jezeli w ocenie wlasciwego organu unijne
kompendium produktéw tkanek i komérek wymaga aktualizacji.

3. Stosowanie jednolitego kodu europejskiego nie stanowi przeszkody w dodatkowym stosowaniu innych kodéw
zgodnie z krajowymi wymogami panstw czlonkowskich.

Artykut 10c

Dostepno$é i utrzymywanie europejskiego systemu kodowania

1. Komisja udostepnia i utrzymuje platforme informatyczng (,unijna platforma kodowania”) zawierajgca:
a) unijne kompendium bankéw tkanek;

b) unijne kompendium produktéw z tkanek i komorek.

2. Komisja zapewnia, by informacje zawarte na unijnej platformie kodowania staly si¢ publicznie dostgpne przed
dniem 29 pazdziernika 2016 r.

3. W razie potrzeby Komisja aktualizuje EUTC i zapewnia 0gdlng aktualizacje unijnego kompendium produktéw z
tkanek i komoérek. Komisja uznaje za konieczne zawarcie porozumien z organizacjami zarzadzajacymi systemami
ISBT128 i Eurocode w celu zapewnienia, by regularnie udostgpniano jej zaktualizowane kody produktéw w celu
wigczenia ich do unijnego kompendium produktéw z tkanek i komorek. Jezeli takie organizacje nie przestrzegajg
warunkéw protokoléw ustalen, Komisja moze czeSciowo lub calkowicie zawiesi¢ przyszle zastosowanie odno$nych
kodéw produktéw, uwzgledniajgc przy tym wystarczajgca podaz produktéw danego rodzaju w panstwach
cztonkowskich, w tym okres przejsciowy, oraz zasiggnawszy opinii ekspertéw z panstw czlonkowskich za posred-
nictwem wiadciwych organéw w ramach grupy ekspertéw ds. substancji pochodzenia ludzkiego.

Artykut 10d
Okres przejSciowy

Tkanki i komorki, ktérych przechowywanie juz trwalo w dniu 29 pazdziernika 2016 r., s wylaczone ze zobowigzan
dotyczacych jednolitego kodu europejskiego, pod warunkiem ze tkanki i komérki zostang dopuszczone do obiegu w
Unii w ciggu pieciu lat od tej daty oraz ze mozliwo$¢ Sledzenia jest w pelni zapewniona innymi $rodkami. W
odniesieniu do tkanek i komoérek, ktére sa przechowywane i zostang dopuszczone do obiegu dopiero po
zakonczeniu wspomnianego pigcioletniego okresu oraz w przypadku ktérych niemozliwie jest zastosowanie
jednolitego kodu europejskiego, w szczegdlnoSci poniewaz tkanki i komoérki sg przechowywane w warunkach
glebokiego zamrozenia, banki tkanek stosujg procedury majace zastosowanie do produktéw o niewielkim rozmiarze
oznakowania, jak okre$lono w art. 10b ust. 1 lit. f).

(*) Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23|WE w
odniesieniu do procedur weryfikacji réwnorzednych norm jakosci i bezpieczefistwa przywozonych tkanek i
komoérek (Dz.U. L 93 z 9.4.2015, s. 56).”;

5) w zalgcznikach wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszej dyrektywy;

6) dodaje si¢ nowy zalacznik VIII, ktérego tekst okreslony jest w zataczniku II do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie wprowadzajy w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 29 pazdziernika 2016 r. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych
przepiséw. Paristwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 29 kwietnia 2017 r.
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.

Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

W zalgcznikach do dyrektywy 2006/86/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku II czg$¢ E wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w pkt 1 dodaje sig lit. g) w brzmieniu:

,2) jednolity kod europejski stosowany do tkanek i komérek dystrybuowanych do celéw zastosowania u ludzi lub
sekwencja identyfikacyjna oddania stosowana do tkanek i komoérek dopuszczonych do obiegu, innych niz
tkanki i komoérki dystrybuowane do celéw zastosowania u ludzi.”;

b) pkt 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Jezeli ktérakolwiek z informacji wymienionych wyzej w lit. d), e) i g) nie moze zostal umieszczona na

oznakowaniu pierwotnego pojemnika, musi ona zosta¢ podana w oddzielnym arkuszu towarzyszacym

pierwotnemu pojemnikowi. Arkusz ten musi by¢ zapakowany z pojemnikiem pierwotnym, tak aby byl caly czas
razem z tym pojemnikiem.”;

¢) w pkt 2 dodaje sig lit. j) w brzmieniu:

,j) W odniesieniu do przywozonych tkanek i komoérek — panstwo pobrania i pafistwo wywozu (jezeli rézni si¢ od
panstwa pobrania).”;

2) zalgczniki 11T i IV otrzymuja brzmienie:

LZALACZNIK 111

POWIADOMIENIE O POWAZNYCH I NIEPOZADANYCH REAKCJACH
CZESC A

Szybkie powiadomienie o podejrzeniu wystgpienia powaznych i niepozadanych reakcji

Bank tkanek

Kod banku tkanek UE (w stosownych przypadkach)

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Osoba, ktérej dotyczy reakcja (dawca lub biorca)

Data i miejsce pobrania lub zastosowania u ludzi (rok/miesigc/dzien)

Niepowtarzalny numer identyfikacyjny oddania

Data wystapienia powaznej i niepozadanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Rodzaj tkanek 1 komorek, ktérych dotyczy podejrzenie wystapienia powaznej i niepozadanej reakcji

Jednolity kod europejski tkanek i komoérek, ktérych dotyczy podejrzenie wystgpienia powaznej i niepozadanej
reakcji (w stosownych przypadkach)
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Rodzaj podejrzanej(-ych), powaznej(-ych) i niepozadanej(-ych) reakgji

CZESC B

Whioski z badania powaznych i niepozadanych reakcji

Bank tkanek

Kod banku tkanek UE (w stosownych przypadkach)

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystapienia powaznej i niepozadanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Niepowtarzalny numer identyfikacyjny oddania

Potwierdzenie wystgpienia powaznej i niepozadanej reakgji (tak/nie)

Jednolity kod europejski tkanek i komérek, ktorych dotyczy potwierdzone wystapienie powaznej i niepozadanej
reakcji (w stosownych przypadkach)

Zmiana rodzaju powaznej i niepozadanej reakgji (tak/nie). Jesli TAK, okresli¢ rodzaj

Wyniki kliniczne (jesli sa znane)
— Calkowite wyzdrowienie

— Drobne nast¢pstwa

— Powazne nastgpstwa

— Zgon

Wyniki badania i wnioski koficowe

Zalecenia dotyczgce dzialan zapobiegawczych i naprawczych
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ZALACZNIK IV
POWIADOMIENIE O POWAZNYCH I NIEPOZADANYCH ZDARZENIACH
CZESC A

Szybkie powiadomienie o podejrzeniu wystgpienia powaznych i niepozadanych zdarzefi

Bank tkanek

Kod banku tkanek UE (w stosownych przypadkach)

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data wystapienia powaznego i niepozgdanego zdarzenia (rok/miesigc/dzier)

P o L Informacje szczeg6towe
Powazne i niepozadane zdarzenie, ktére moze mieé

wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek i komo-

rek z powodu nieprawidtowosci dotyczacych: Wadliwe tkanki

. . I -
i komérki Wadliwy sprzet Blad ludzki nne (wyszeze

261nic)

pobierania

testowania

transportu

przetwarzania

przechowywania

dystrybugji

materialow

inne (wyszczegdlnic)

CZESC B

Whioski z badania powaznych i niepozadanych zdarzen

Bank tkanek

Kod banku tkanek UE (w stosownych przypadkach)

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data potwierdzenia (rok/miesiac/dzien)

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

Analiza przyczyn zZrédlowych (szczegdly)

Podjete dzialania naprawcze (szczegdly)”
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3) zalgczniki VI i VII otrzymujg brzmienie:

WLZALACZNIK VI

Minimalne dane, ktére nalezy zachowa¢ zgodnie z art. 9 ust. 2

A. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ BANKI TKANEK

1) Dane identyfikacyjne dawcy
2) Dane identyfikacyjne dotyczace oddania obejmujace co najmniej:
— dane identyfikacyjne organizacji pobierajacej (w tym dane kontaktowe) lub banku tkanek,
— niepowtarzalny numer oddania,
— datg pobrania,
— miejsce pobrania,
— rodzaj oddania (np. jedna tkanka/wiele tkanek; autologiczne/alogeniczne; dawca zywy/zmarly).
3) Dane identyfikacyjne produktu obejmujgce co najmniej:
— dane identyfikacyjne banku tkanek,
— rodzaj tkanki i komérki/produktu (nomenklatura podstawowa),
— numer pulowania (w przypadku pulowania)
— numer podziatu (w stosownych przypadkach),
— data waznosci (w stosownych przypadkach),
— status tkanki/komérki (tzn. poddane kwarantannie, nadajace si¢ do stosowania),

— opis i pochodzenie produktéw, zastosowane etapy przetwarzania, materialy i dodatki wchodzace w kontakt z
tkankami oraz komérkami i wplywajace na ich jakos¢ lub bezpieczenistwo,

— dane identyfikacyjne zakladu wydajacego oznaczenie koficowe.

4) TJednolity kod europejski (w stosownych przypadkach)

5) Dane identyfikacyjne dotyczace stosowania u ludzi obejmujgce co najmniej:
— date dystrybucji/usunigcia,

— dane identyfikacyjne klinicysty lub uzytkownika koficowego/zakladu.

B. DANE ZACHOWYWANE PRZEZ ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNE ZA STOSOWANIE U LUDZI

1) Dane identyfikacyjne banku tkanek dostarczajacego tkanki i komorki
2) Dane identyfikacyjne klinicysty lub uzytkownika koficowego|zakladu
3) Rodzaj tkanek i komérek

4) Dane identyfikacyjne produktu

5) Dane identyfikacyjne biorcy

6) Data zastosowania

7) Jednolity kod europejski (w stosownych przypadkach)
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ZALACZNIK VII

STRUKTURA JEDNOLITEGO KODU EUROPEJSKIEGO

SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA ODDA-

SEKWENCJA IDENTYFIKACYJNA PRODUKTU

NIA
KOD BANKU TKANEK UE NIEPOWTA- KOD PRODUKTU NUMER PO- DATA WAZ-
RZALNY NU- DZIALU NOSCI
Kod ISO kraju | Numer banku | MER ODDA- | Identyfikator | Numer pro- (RRRRMMDD)
tkanek NIA systemu ko- duktu
dowania pro-
duktoéw
2 znaki alfa- | 6 znakéw al- | 13 znakéw | 1 znak alfabe- | 7 znakéw al- | 3 znaki alfa- | 8 znakéw nu-
betyczne fanumerycz- | alfanumerycz- tyczny fanumerycz- | numeryczne merycznych”
nych nych nych
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ZALACZNIK 11

LLALACZNIK VIII

Dane, ktére nalezy wprowadzi¢ do unijnego kompendium bankéw tkanek UE

A. Informacje dotyczace banku tkanek

1. Nazwa banku tkanek

2. Krajowy lub mig¢dzynarodowy kod banku tkanek

3. Nazwa organizacji, w ktorej znajduje si¢ bank tkanek (w stosownych przypadkach)
4. Adres banku tkanek
5

. Dane kontaktowe zdatne do publikacji: adres e-mail funkcyjnej skrzynki, numer telefonu i numer faksu

B. Szczegoly dotyczace autoryzacji, akredytacji, mianowania lub licencji banku tkanek

1. Nazwa wiasciwego organu lub wlasciwych organéw dokonujacych autoryzacji, akredytowania, mianowania lub
licencjonowania

2. Nazwa krajowego organu lub krajowych organéw odpowiedzialnych za utrzymanie unijnego kompendium
bankéw tkanek

3. Nazwa posiadacza autoryzacji, akredytowania, mianowania lub licencji (w stosownych przypadkach)
4. Tkanki i komérki, w odniesieniu do ktérych przyznano autoryzacje, akredytowanie, mianowanie lub licencje

5. Faktycznie przeprowadzone dzialania, w odniesieniu do ktérych przyznano autoryzacje, akredytowanie,
mianowanie lub licencje

6. Status autoryzacji, akredytowania, mianowania lub licencji (autoryzowane, zawieszone, odwolane, cz¢sciowo lub
w calosci, dobrowolne zaprzestanie dziatalnosci)

7. Szczegdly dotyczace wszelkich warunkow i zwolnien dodanych do autoryzacji (w stosownych przypadkach)”
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