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DYREKTYWA KOMISJI 2006/17/WE
z dnia 8 lutego 2006 r.

wprowadzajaca w Zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek
ludzkich

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

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

uwzgledniajac  dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania, badania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek ludzkich (1), w szczegdlnosci jej art. 28
lit. b), d), e), f) oraz i),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2004/23/WE ustanawia normy jakosci
i bezpieczenistwa w odniesieniu do dawstwa, pobierania
i badania tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi oraz produktéw uzyskanych z tkanek
i komorek ludzkich przeznaczonych do stosowania
u ludzi, w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi.

(2) W celu zapobiegania przenoszeniu choréb przez tkanki
i komorki ludzkie przeznaczone do zastosowania u ludzi
oraz zapewnienia poréwnywalnego poziomu jakosci
i bezpieczefistwa, dyrektywa 2004/23/WE wzywa do
ustanowienia  wilasciwych ~ wymogdéw  technicznych
w odniesieniu do kazdego z etapéw procesu stosowania
tkanek i komérek ludzkich.

(3)  Ugzycie tkanek i komorek u ludzi niesie ze sobg ryzyko
przeniesienia choroby oraz innych potencjalnych niepo-
zadanych dzialan dla biorcy. Ryzyko to mozna zmniej-
szy¢ poprzez staranng selekcje dawcow, badanie mate-
riatu z kazdego pobrania tkanek lub komérek oraz zasto-
sowanie procedur pobierania tkanek i komérek zgodnych
z zasadami i procesami ustanawianymi i odpowiednio
aktualizowanymi wedtug najlepszej dostepnej wiedzy
naukowej. Dlatego tez tkanki i komoérki, w tym tkanki
i komoérki stanowigce material wyjsciowy do wytwa-
rzania produktéw leczniczych, przeznaczone do uzycia
we Wspdlnocie, powinny spelnia¢ kryteria jakosci
i bezpieczenstwa ustanowione w niniejszej dyrektywie.

(4 Komorki rozrodcze, ze wzgledu na szczegdlny charakter
ich zastosowania, majg szczegdlne wlasciwosci pod
wzgledem jakosci i bezpieczenistwa, ktore sa uwzgled-
nione w niniejszej dyrektywie.

(5 W odniesieniu do dawstwa komorek rozrodczych na
rzecz partnera, z ktérym dawce laczy intymny zwigzek
fizyczny, uzasadnione jest wymaganie mniej rygorystycz-
nych badan biologicznych, gdyz w takim przypadku
zagrozenie dla biorcy uwazane jest za mniejsze niz
w przypadku wykorzystania tkanek lub komérek od
osoby trzeciej. W celu minimalizacji ryzyka wzajemnego

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, str. 48.

zakazenia badanie biologiczne dawcy jest niezbedne
jedynie, jezeli oddawane komérki maja by¢ przetwarzane,
hodowane lub przechowywane z innymi tkankami
i komérkami.

(6)  Niniejsza dyrektywa oparta jest na doswiadczeniach
miedzynarodowych zdobytych w drodze rozleglych
konsultacji, Wytycznych Rady Europy dotyczacych
zapewniania bezpieczenistwa i jakosci narzadéw, tkanek
oraz komorek, Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka,
Konwencji Rady Europy o ochronie praw czlowicka
i godnodci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny: Konwencja o prawach czlowieka
i biomedycynie (Oviedo, 4 kwietnia 1997 r.) wraz z jej
dodatkowymi protokotami Rady Europy oraz zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia. W szczeg6lnosci
w odniesieniu do dalszych dodatkowych badan biologicz-
nych dla dawcéw pochodzacych z obszaréw o wysokiej
zachorowalnosci na okre$lone choroby lub ktérych part-
nerzy seksualni badZz rodzice pochodza z obszaréw
o wysokiej zachorowalnosci, pafistwa czltonkowskie
odnosi¢ si¢ beda do dostgpnych miedzynarodowych
dowodéw naukowych. Niniejsza dyrektywa jest zgodna
z podstawowymi zasadami okreslonymi w Europejskiej
Karcie Praw Podstawowych.

(7)  Srodki przewidziane niniejsza dyrektywa sa zgodne
z opinig  Komitetu  ustanowionego  dyrektywa
2004/23|WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Definicje

Dla celé6w niniejszej dyrektywy zastosowanie majg nastepujgce
definicje:

a) ,komorki rozrodcze” oznaczaja wszystkie tkanki i komorki
przeznaczone do zastosowania w celu wspomaganego
rozrodu;

b) ,dawstwo partnerskie” oznacza oddawanie komérek rozrod-
czych majace miejsce miedzy mezczyzna a kobieta, ktérych
faczy intymny zwiazek fizyczny;

¢) ,bezposrednie uzycie” oznacza kazda procedure, gdzie
komérki s3 oddawane i wykorzystywane bez przechowy-
wania w banku;

d) ,system jakosci” oznacza strukture organizacyjng, okreslone
obowiazki, procedury, procesy i zasoby wykorzystywane
w celu wdrozenia zarzadzania jakoscig i obejmuje wszystkie
dzialania przyczyniajace si¢ w sposéb posredni lub bezpo-
$redni do jakoSci;
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e) ,standardowe procedury operacyjne (SPO)” oznaczajg
pisemne instrukcje opisujgce etapy danego procesu, w tym
wykorzystywane materialy i metody oraz oczekiwany
produkt konicowy;

d

f) ,walidacja” (lub ,kwalifikacja” w przypadku sprzetu lub
Srodowiska) oznacza sporzadzenie udokumentowanych
dowodéw dajacych wysoki stopien pewnosci, ze dany
proces, SPO, sprzet lub Srodowisko pozwolg na stale uzys-
kiwanie produktu koricowego zgodnego z uprzednio usta-
lonymi specyfikacjami i wlasciwosciami pod wzgledem
jakodci; proces jest zatwierdzany pod katem wydajnosci
systemu w odniesieniu do jego skutecznosci w oparciu
0 zamierzone uzycie;

g) ,zdolno$¢ monitorowania” oznacza zdolno$¢ lokalizowania
i identyfikowania tkanki/komérki na dowolnym etapie
od jej pobrania, w trakcie przetwarzania, badania
i przechowywania, do jej dystrybucji do biorcy lub utylizacji,
pociggajaca za soba zdolno$¢ zidentyfikowania dawcy
i banku tkanek lub zakladu wytwoérczego odbierajgcego,
przetwarzajacego lub  przechowujgcego  tkanki/komérki
oraz zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy/biorcow w  pla-
coéwee[placowkach medycznych stosujacej/stosujacych tkan-
ke/komorki u biorcy; zdolno$¢ monitorowania dotyczy
réwniez mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszel-
kich istotnych danych zwigzanych z produktami oraz mate-
rialami majacymi kontakt z tkankami/komoérkami;

h) ,organizacja pobierajaca” oznacza placéwke medyczng lub
oddzial szpitala lub inng jednostke, ktéra prowadzi dzialania
polegajace na pobieraniu tkanek i komérek ludzkich i moze
nie by¢ akredytowana, mianowana, autoryzowana lub licen-
cjonowana jako bank tkanek.

Artykut 2
Wymogi dotyczace pobierania tkanek i komérek ludzkich

1. Z wyjatkiem dawstwa partnerskiego komérek rozrodczych
do bezposredniego uzycia, panstwa czlonkowskie gwarantujg,
ze akredytacje, mianowanie, autoryzacj¢ lub licencj¢ na pobie-
ranie tkanek lub komoérek ludzkich otrzymuja jedynie podmioty
spelniajace wymogi okreslone w ust. 2-12.

2. Tkanki i komorki ludzkie pobierane sa przez osoby, ktére
z powodzeniem ukoficzyly program szkoleniowy okreslony
przez zesp6t Kliniczny specjalizujacy sie w pobieraniu tkanek
i komoérek lub bank tkanek autoryzowany do pobierania.

3. Bank tkanek lub organizacja pobierajaca musza mieé
podpisane z personelem lub zespotami klinicznymi odpowie-
dzialnymi za selekcje dawcow, jezeli personel taki lub zespoly
nie s3 zatrudniane przez dang organizacje lub bank, pisemne
umowy okreslajace procedury, jakich nalezy przestrzegal w celu

zapewnienia zgodnosci z kryteriami selekcji dawcow ustalonymi
w zalaczniku L

4. Bank tkanek lub organizacja pobierajagca musza mieé
podpisane z personelem lub zespotami klinicznymi odpowie-
dzialnymi za selekcje dawcéw, jezeli personel taki lub zespoly
nie s3 zatrudniane przez dang organizacje lub bank, pisemne
umowy okreslajace typ(-y) tkanek iflub komérek oraz/lub
prébek do badan, jakie maja zostal pobrane, oraz protokoly,
jakie maja by¢ przestrzegane.

5. Powinny istnie¢ standardowe procedury operacyjne (SPO)
weryfikacji:

a) tozsamosci dawcy;

b) danych dotyczacych zgody dawcy lub upowaznienia rodziny
dawcy;

¢) oceny kryteriow selekcji dawcéw  wyszczegdlnionych
w art. 3;

d) oceny badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do
dawcow wyszczegdlnionych w art. 4.

Zgodnie z art. 5 niniejszej dyrektywy powinny istnie¢ réwniez
SPO dotyczace pobierania, pakowania, znakowania i transportu
tkanek i komoérek do momentu dostarczenia ich do banku
tkanek lub, w przypadku bezposredniej dystrybucji tkanek lub
komorek, przekazania ich zespolowi klinicznemu odpowiedzial-
nemu za ich zastosowanie badZz, w przypadku prébek tkanek/
komorek, do laboratorium w celu badania.

6. Pobieranie odbywa si¢ we wiasciwych placéwkach,
zgodnie z procedurami minimalizujacymi zakazenia bakteryjne
i inne pobranych tkanek i komoérek, zgodnie z art. 5.

7. Materialami i sprzetem do pobierania powinno si¢ zarza-
dzaé zgodnie z normami i specyfikacjami okreslonymi
w zalaczniku IV sekcja 1.3 oraz z naleznym poszanowaniem
odpowiednich przepiséw krajowych i migdzynarodowych, norm
i wytycznych dotyczacych sterylizacji produktéw leczniczych
i urzadzen medycznych. Do pobierania tkanek i komoérek
uzywane powinny by¢ kwalifikowane, sterylne instrumenty
i urzadzenia.

8.  Pobieranie tkanek i komérek od dawcow zywych odbywa
si¢ w §rodowisku zapewniajacym ich zdrowie, bezpieczefistwo

i prywatnos¢.

9.  Tam gdzie ma to zastosowanie nalezy zapewni¢ personel
i sprzet niezbedny do nadania ludzkim zwlokom nalezytego
wygladu. Musi ono by¢ w pelni ukoriczone.

10.  Procedury pobierania tkanek i komérek prowadzone s3
zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 5.
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11.  Podczas pobierania lub w banku tkanek nadaje si¢ niepo-
wtarzalny kod identyfikacyjny dawcy i oddanym tkankom
i komoérkom, aby zapewni¢ wlasciwa identyfikacje dawcy
i zdolno$¢ monitorowania calego pobranego materiatu. Dane
opatrzone kodem wprowadza si¢ do utworzonego w tym celu
rejestru.

12.  Dokumentacja dawcy prowadzona jest zgodnie z pkt 1.4
zalgcznika 1V.

Artykut 3
Kryteria selekcji dawcow tkanek i komérek

Wilasciwy organ lub organy zapewniaja zgodno$¢ dawcow
z kryteriami selekcji okreslonymi w:

a) zalaczniku I w odniesieniu do dawcéw tkanek i komorek,
z wyjatkiem dawcow komérek rozrodezych;

b) zalaczniku Il w odniesieniu do dawcéw komoérek rozrod-
czych.

Artykut 4

Badania laboratoryjne wymagane w odniesieniu do
dawcow

1. Wlasciwy organ lub organy gwarantuja, ze:

a) dawcy tkanek i komorek, z wyjatkiem dawcéw komorek
rozrodczych, poddawani s badaniom biologicznym okres-
lonym w pkt 1 zalgcznika II;

b) badania, o ktérych mowa w lit. a), prowadzone s3 zgodnie
z ogblnymi wymogami okreslonymi w pkt 2 zalacznika IL
2. Wihasciwy organ lub organy gwarantuja, ze:

a) dawcy komorek rozrodczych podawani s3 badaniom biolo-
gicznym okreSlonym w pkt 1, 2 i 3 zalgcznika III;

b) badania, o ktérych mowa w lit. a), prowadzone s3 zgodnie
z 0g6lnymi wymogami okreslonymi w pkt 4 zalgcznika IIL

Artykut 5

Procedury dawstwa i pobierania tkanek i/lub komoérek
oraz odbiér w banku tkanek

Wilasciwy organ lub organy zapewniajg zgodno$¢ procedur
dawstwa i pobierania tkanek i/lub komoérek oraz odbioru tkanek
i/lub komérek w banku tkanek z wymogami okreslonymi
w zalaczniku V.

Artykut 6

Wymogi w odniesieniu do bezposredniej dystrybucji
okreslonych tkanek i komérek do biorcy

Wilasciwy organ lub organy moga udzieli¢ zezwolenia na
bezposrednia  dystrybucje okreslonych tkanek i1 komérek
z miejsca pobrania do placéwki medycznej w celu natychmias-
towego przeszczepienia.

Artykut 7
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne dla wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 listopada 2006 r.
Niezwlocznie przekazuja one Komisji tre$¢ tych przepisow
oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejszg dyrek-
tywa.

Przepisy te, przyjete przez Panstwa Czlonkowskie, zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towa-
rzyszy ich oficjalnej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazujg Komisji tekst gléwnych
przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie objetej
niniejszg dyrektywa.
Artykut 8
Wejscie w Zycie

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

Artykut 9
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 lutego 2006 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

KRYTERIA SELEKCJI DAWCOW TKANEK I/LUB KOMOREK (Z WYJATKIEM DAWCOW KOMOREK

ROZRODCZYCH), O KTORYCH MOWA W ART. 3 LIT. a)

Kryteria selekcji dawcow oparte sa na analizie zagrozen zwiazanych z zastosowaniem danych komérek/tkanek. Wskazniki
tych zagrozen sg okre§lane w drodze badania przedmiotowego, analizy historii choroby i wywiadu Srodowiskowego,
badan biologicznych, badania po$miertnego (w przypadku dawcéw zmarlych) i wszelkich innych wlasciwych badan. O ile
nie jest to uzasadnione na podstawie udokumentowanej oceny ryzyka zatwierdzonej przez osob¢ odpowiedzialng okres-
long w art. 17 dyrektywy 2004/23/WE, mozliwos¢ dawstwa wyklucza si¢ w przypadku dawcéw, do ktérych zastoso-
wanie ma ktérekolwiek z ponizszych kryteridw:

Dawcy zmarli
Ogdlne kryteria wykluczajgce

Nieznana przyczyna zgonu, o ile nie zostanie ona ustalona na podstawie pdzniejszego badania po$miertnego
dokonanego po pobraniu i o ile nie ma zastosowania zadne inne kryterium niniejszej sekgji.

Choroba o nieznanej etiologii w wywiadzie.

Czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa w wywiadzie, z wyjatkiem pierwotnego raka
podstawnokomdérkowego, raka in situ szyjki macicy oraz pewnych pierwotnych nowotworéw osrodkowego
ukladu nerwowego, ktére muszg zosta¢ ocenione zgodnie z wiedza naukowq. Dawcy z nowotworami zto$liwymi
moga by¢ poddawani ocenie i brani pod uwage jako dawcy rogéwki, z wyjatkiem osob cierpigcych na siatkéw-
czaka, choroby nowotworowe krwi oraz nowotwory zlosliwe przedniego odcinka gatki ocznej.

Ryzyko przeniesienia choroby wywolywanej przez priony. Ryzyko to obejmuje na przyklad:

a) osoby z rozpoznaniem choroby Creutzfeldta-Jakoba lub jej wariantu, lub z dodatnim wywiadem rodzinnym
w kierunku niejatrogennej postaci choroby Creutzfeldta-Jakoba;

b) osoby z szybko postepujaca demencja lub zwyrodnieniowg choroba neurologiczng, w tym nieznanego
pochodzenia;

¢) biorcy hormonéw uzyskanych z ludzkiej przysadki mozgowej (takich jak hormon wzrostu) oraz biorcy
przeszczepow rogdwki, twardowki i opony twardej, oraz osoby, ktére poddano nieudokumentowanej operacji
neurochirurgicznej (w ktdrej zastosowana mogla by¢ opona twarda);

W odniesieniu do wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba zalecane moga by¢ dalsze §rodki ostroznosci.

Zakazenie ogélnoustrojowe niebedace pod kontroly w momencie pobrania, w tym choroby bakteryjne, uogél-
nione zakazenia wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze, lub powazine zakazenia miejscowe w tkankach lub
komérkach, ktére maja by¢ pobrane. Dawcy z posocznicg bakteryjng moga zostal ocenieni i brani pod
uwage jako dawcy tkanek ocznych, jednak wylacznie jezeli rogéwka bedzie przechowywana w hodowli narzg-
dowej w celu wykrycia skazenia bakteryjnego tkanki.

Dodatni wywiad, cechy kliniczne lub wyniki laboratoryjne $wiadczgce o zakazeniu wirusem HIV, ostrym lub
przewleklym zapaleniu watroby typu B (z wyjatkiem o0s6b o wykazanej odpornosci), zapaleniu watroby typu C
i zakazeniu wirusem HTLV I/I, ryzyko przeniesienia lub dowody na obecno§¢ czynnikéw ryzyka zwiazanych
z tymi zakazeniami.

Przewlekla, uogélniona choroba autoimmunologiczna, mogaca mie¢ szkodliwy wplyw na jako§¢ tkanki do
pobrania.

Stwierdzenie, ze wyniki badan probek krwi dawcy beda niewazne ze wzgledu na:

a) wystgpowanie hemodylucji, zgodnie ze specyfikacjami w zalaczniku II sekcja 2, jezeli nie jest dostgpna probka
sprzed transfuzji; lub

b) leczenie Srodkami immunosupresyjnymi.
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1.1.9. Dowody na wystepowanie innych czynnikéw ryzyka zwiazanych z chorobami zakaznymi wynikajace z oceny
ryzyka, z uwzglednieniem odbywanych przez dawce podrézy i mozliwosci jego narazenia oraz wystepujacych
regionalnie choréb zakaznych.

1.1.10. Obecno$¢ na ciele dawcy fizycznych oznak wskazujacych na zagrozenie choroba (chorobami) zakazna(-ymi),
zgodnie z opisem w zalaczniku IV pkt 1.2.3.

1.1.11. Spozycie substangji lub narazenie na dzialanie substancji (takiej jak cyjanek, otéw, rteé, ztoto), ktéra moze zostaé
przekazana biorcom w dawce mogacej stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia.

1.1.12. Szczepienie zywym atenuowanym wirusem w wywiadzie, jezeli istnieje ryzyko przeniesienia.

1.1.13. Zastosowanie przeszczepow ksenogenicznych.

1.2.  Dodatkowe kryteria wykluczajgce zmarle dzieci bedgce dawcami

1.2.1.  Wykluczeniu jako dawcy podlegaja wszystkie dzieci urodzone przez matki zakazone wirusem HIV lub spelniajace
kryteria wykluczenia opisane w sekcji 1.1, az do definitywnego wykluczenia ryzyka przeniesienia zakazenia.

a) Dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy urodzone przez matki zakazone wirusem HIV, wirusem zapalenia
watroby typu B, zapalenia watroby typu C lub wirusem HTLV badZ narazone na takie zakazenie, karmione
przez matki piersia w ciagu ostatnich 12 miesigcy, nie moga by¢ brane pod uwage jako dawcy bez wzgledu
na wyniki badan analitycznych.

b) Dzieci matek zakazonych wirusem HIV, wirusem zapalenia watroby typu B, zapalenia watroby typu C lub
wirusem HTLV lub narazonych na takie zakazenie, ktére nie byly karmione piersia przez matki w ciagu
ostatnich 12 miesigcy i w odniesieniu do ktérych badania analityczne, badanie przedmiotowe oraz analiza
dokumentacji medycznej nie daja dowodéw zakazenia wirusem HIV, wirusem zapalenia watroby typu B,
zapalenia watroby typu C lub wirusem HTLV, moga by¢ dawcami.

2. Zywi dawcy
2.1.  Zywy dawca autogeniczny

2.1.1. Jezeli pobrane tkanki i komérki majg by¢ przechowywane i hodowane, zachowany musi zosta¢ ten sam mini-
malny zestaw wymogéw w zakresie badan biologicznych, co w przypadku zywego dawcy alogenicznego. Pozy-
tywne wyniki badai niekoniecznie wykluczajg przechowywanie, przetwarzanie lub ponowne przeszczepienie
tkanek lub komérek badz produktéw z nich uzyskanych, jezeli dostepne sa odpowiednie odizolowane urzadzenia
do przechowywania, eliminujace ryzyko krzyzowego przeniesienia zakazenia na inne przeszczepy i/lub zakazenia
przypadkowymi czynnikami if/lub pomylek.

2.2.  Zywy dawca alogeniczny

2.2.1. Zywych dawcow alogenicznych wybiera si¢ na podstawie informacji o ich stanie zdrowia i historii choréb,
uzyskanych poprzez kwestionariusz lub wywiad przeprowadzony z dawca przez wykwalifikowanego
i przeszkolonego pracownika medycznego, zgodnie z pkt 2.2.2. Ocena ta musi obejmowac istotne czynniki
mogace poméc w identyfikacji i eliminacji 0sob, w przypadku ktérych pobranie moglyby stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia innych oséb, na przyklad poprzez mozliwo$¢ przeniesienia chordb, lub dla zdrowia samych dawcow.
W zadnym przypadku pobranie tkanek lub organéw nie moze mie¢ wplywu na stan zdrowia dawcy lub
doprowadzi¢ do jego pogorszenia. W przypadku dawstwa krwi pepowinowej lub blony owodniowej dotyczy
to zaréwno matki, jak i dziecka.

2.2.2. Kryteria selekcji zywych dawcéw alogenicznych musza by¢ ustanowione i udokumentowane przez bank tkanek
(oraz lekarza klinicyste dokonujgcego przeszczepienia w razie bezposredniej dystrybucji do biorcy), biorac pod
uwage rodzaj pobieranych tkanek lub komoérek, stan zdrowia dawcy, histori¢ choroby i wywiad $rodowiskowy
oraz wyniki badan klinicznych i laboratoryjnych okreslajacych stan zdrowia dawcy.

2.2.3. Stosuje si¢ te same kryteria wykluczajace jak w przypadku dawcéw zmarlych, z wyjatkiem sytuacji opisanych
w pkt 1.1.1. Zaleznie od tego, jakie tkanki lub komoérki maja zosta¢ pobrane, dodane moga zosta¢ inne
szczegdlne kryteria wykluczajace, takie jak:

a) cigza (z wyjatkiem dawcéw komorek krwi pepowinowej i blony owodniowej oraz rodzefistwa oddajacego
komoérki krwiotworcze);

b) karmienie piersia;

¢) w przypadku komorek krwiotworczych mozliwos¢ przeniesienia chordéb dziedzicznych.
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ZALACZNIK 11

BADANIA LABORATORYJNE WYMAGANE W ODNIESIENIU DO DAWCOW (Z WYJATKIEM DAWCOW

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2

2.3.

KOMOREK ROZRODCZYCH), O KTORYCH MOWA W ART. 4 UST. 1
Badania biologiczne wymagane w odniesieniu do dawcéw

W stosunku do wszystkich dawcow muszg zosta¢ wykonane co najmniej nastepujace badania biologiczne:

HV1i2 Anty-HIV-1,2
Wirusowe zapalenie watroby typu B HBsAg

Anty HBc
Wirusowe zapalenie watroby typu C Anty-HCV
Kita Patrz 1.4 (ponizej)

Badaniom na obecno$¢ przeciwcial HTLV-I poddaje si¢ dawcéw pochodzacych z obszaréw o wysokiej zachorowal-
nosci lub ktérych partnerzy seksualni badZ rodzice pochodza z takich obszaréw.

W razie pozytywnego wyniku badania anty-HBc, a negatywnego wyniku badania HBsAg konieczne sa dalsze
badania dla oceny ryzyka, majace na celu ustalenie przydatnosci pobranych tkanek i komoérek do wykorzystania
klinicznego.

Nalezy zastosowal zatwierdzony algorytm badania w celu wykluczenia aktywnego zakazenia kretkami Treponema
pallidum. Negatywny wynik badania swoistego lub nieswoistego zezwalana na dopuszczenie tkanek lub komorek.
W przypadku badania nieswoistego wynik pozytywny nie wyklucza pobrania lub dopuszczenia, jezeli wynik
badania swoistego na obecnos¢ kretkéw Treponema jest negatywny. Dawca, ktérego probka da wynik pozytywny
w badaniu swoistym na obecno$¢ kretkéw Treponema, wymaga gruntownej oceny ryzyka w celu ustalenia przy-
datnosci pobranych tkanek i komoérek do zastosowania klinicznego.

W okreslonych okolicznosciach wymagane moga by¢ dodatkowe badania, zaleznie od historii choroby dawcy oraz
wlasciwosci pobieranych tkanek i komérek (np. badania antygenu RhD, HLA, badania w kierunku malarii, wirusa
CMYV, toksoplazmozy, wirusa EBV, pierwotniaka Trypanosoma cruzi).

W odniesieniu do dawcow autogenicznych zastosowanie ma pkt 2.1.1 zalacznika L.

Ogélne wymogi dotyczace ustalania markeréw biologicznych

. Badania musza by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowane laboratorium, autoryzowane jako osrodek badan przez

wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, przy uzyciu zestawéw testowych posiadajacych znak CE tam, gdzie jest to
wlasciwe. Typ uzytego testu jest zatwierdzany dla tego celu zgodnie z biezaca wiedza naukows.

Badania biologiczne przeprowadzane sa na surowicy lub osoczu krwi dawcy; nie mogg by¢ przeprowadzane na
innych plynach lub wydzielinach, takich jak ciecz wodnista lub szklista, o ile nie zostanie to wlasciwie uzasadnione
klinicznie przy uzyciu testu zatwierdzonego dla takiego plynu.

Jezeli dawcom w wyniku utraty krwi przetoczono krew, skladniki krwi, koloidy lub krystaloidy, badanie krwi moze
nie by¢ wazne ze wzgledu na hemodylucje probki. Algorytm do oceny stopnia hemodylucji stosuje sie
w nastepujacych okolicznosciach:

a) przed$miertne pobieranie prébek krwi: jezeli krew, skladniki krwi iflub koloidy zostaly podane w ciagu
48 godzin przed pobraniem krwi lub w ciagu godziny przed pobraniem krwi podano krystaloidy;

b) poSmiertne pobieranie probek krwi: jezeli krew, skladniki krwi iflub koloidy zostaly podane w ciggu
48 godzin przed $miercig lub w ciagu godziny przed $miercia podano krystaloidy.

Banki tkanek moga przyjmowac tkanki i komérki od dawcdw, u ktérych doszto do rozcieficzenia osocza w stopniu
wiekszym niz 50 %, jedynie jezeli stosowane procedury badan sg zatwierdzone dla tak rozcienczonego osocza lub
jesli dostepna jest probka sprzed przetoczenia.
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2.4. W przypadku dawcy zmarlego prébki krwi musza by¢ pobrane przed samg $miercig lub jezeli nie jest to mozliwe,
najszybciej jak to mozliwe po $mierci, lecz nie pézniej niz 24 godziny po zgonie.

2.5. a) W przypadku dawcéw zywych (z wyjatkiem alogenicznych dawcéw szpiku kostnego i komérek krwi obwodowej
ze wzgledow praktycznych) probki krwi pobiera si¢ w czasie pobierania lub jezeli nie jest to mozliwe, w ciagu
7 dni po pobraniu (jest to ,prébka donacyjna”).

b) Jezeli tkanki i komoérki zywych dawcow alogenicznych moga by¢ przechowywane przez dlugi czas, po uplywie
okresu 180 dni wymagane jest ponowne pobranie probek i powtdrne badanie. W tych okoliczno$ciach powtor-
nego badania probka donacyjna moze by¢ pobrana do 30 dni przed lub w ciagu 7 dni po pobraniu.

) Jezeli tkanki i komérki zywych dawcoéw alogenicznych nie moga by¢ przechowywane przez dlugi czas i nie
mozna w zwigzku z tym przeprowadzi¢ powtdérnego badania, zastosowanie ma pkt 2.5 lit. a) powyzej.

2.6. Jezeli w przypadku zywego dawcy (z wyjatkiem dawcow szpiku kostnego i komérek krwi obwodowej) ,probka
donacyjna”, jak okreSlona w pkt 2.5 lit. a) powyzej, jest dodatkowo badana przy pomocy techniki amplifikacji
kwaséw nukleinowych (NAT) pod katem obecnosci wiruséw HIV, HBV i HCV, nie jest konieczne badanie dodat-
kowej probki krwi. Ponowne badanie nie jest konieczne réwniez wowczas kiedy przetwarzanie obejmuje etap
inaktywacji, zatwierdzony w odniesieniu do danych wiruséw.

2.7. W przypadku pobierania szpiku kostnego i komoérek krwi obwodowej probki krwi musza by¢ pobrane do badania
w ciggu 30 dni przed oddaniem.

2.8. W przypadku noworodkéw bedacych dawcami badania biologiczne dawcy moga zostaé przeprowadzone na matce
dawcy w celu uniknigcia zbgdnych procedur medycznych w stosunku do dziecka.
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ZALACZNIK I

KRYTERIA SELEK(CJI DAWCOW KOMOREK ROZRODCZYCH I WYMAGANE BADANIA LABORATORYJNE,

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

O KTORYCH MOWA W ART. 3 LIT. b) I ART. 4 UST. 2
Dawstwo partnerskie do bezposredniego uzycia

Kryteria selekcji dawcoéw i badania laboratoryjne nie musza by¢ stosowane w przypadku dawstwa partnerskiego
komoérek rozrodczych do bezposredniego uzycia.

Dawstwo partnerskie (nie do bezposredniego uzycia)
Przetwarzane iflub przechowywane komoérki rozrodeze (gamety) oraz komorki rozrodeze (zygoty), dajace poczatek

embrionom podlegajagcym zamrozeniu (krioprezerwacji), musza spelnia¢ nastepujace kryteria:

Lekarz klinicysta odpowiedzialny za dawce musi ustali¢ i udokumentowad, w oparciu o histori¢ choroby pacjenta
i wskazania terapeutyczne, uzasadnienie oddania oraz jego bezpieczenstwo dla biorcy oraz kazdego dziecka/dzieci,
jakie moga si¢ urodzic.

W celu oceny ryzyka wzajemnego zakazenia nalezy przeprowadzi¢ nastgpujace badania biologiczne:

HV1i2 Anty-HIV-1,2

Wirusowe zapalenie watroby typu B HBsAg
Anty-HBc

Wirusowe zapalenie watroby typu C Anty-HCV-Ab

Badania biologiczne moga nie by¢ wymagane w przypadku nasienia przetworzonego w celu inseminacji wewnatrz-
macicznej, nieprzeznaczonego do przechowywania oraz jezeli bank tkanek moze wykaza, ze przeciwdziatat ryzyku
zakazenia krzyzowego oraz narazeniu personelu poprzez zastosowanie zatwierdzonych procedur.

Jezeli wyniki badaft na HIV 1 i 2 lub wirusowe zapalenie watroby typu B lub C s3 pozytywne lub niedostepne, lub
jezeli wiadomo, ze dawca jest Zrédlem zagrozenia zakazeniem, stworzy¢ nalezy osobny system przechowywania.

Badaniom na obecno$¢ przeciwcial HTLV-I poddaje si¢ dawcéw pochodzacych z obszaréw o wysokiej zachorowal-
nosci lub ktérych partnerzy seksualni badz rodzice pochodza z takich obszaréw.

W okreslonych okolicznosciach wymagane moga by¢ dodatkowe badania, zaleznie od odbywanych przez dawce
podrdzy i mozliwosci jego narazenia oraz wlasciwosci oddawanych tkanek i komérek (np. badania antygenéw RhD,
badania w kierunku malarii, wirusa CMV, pierwotniaka T. cruzi).

Pozytywne wyniki nie musza koniecznie wyklucza¢ dawstwa partnerskiego zgodnie z zasadami krajowymi.

Dawstwo przez osoby inne niz partnerzy

Uzycie komérek rozrodczych od osoby innej niz partner musi spelniaé nastgpujace kryteria:

Dawcéw wybiera si¢ na podstawie informacji dotyczacych ich wieku, stanu zdrowia i historii choroby, uzyskanych
poprzez kwestionariusz oraz wywiad przeprowadzony z dawca przez wykwalifikowanego i przeszkolonego pracow-
nika medycznego. Ocena ta musi obejmowal istotne czynniki mogace pomdc w identyfikacji i eliminacji osob,
w ktorych przypadku pobranie tkanek i komoérek mogloby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia innych oséb, na
przyklad poprzez mozliwo$¢ przeniesienia chordb (takich jak choroby przenoszone drogg plciows), lub dla zdrowia
samych dawcéw (np. superowulacja, zastosowanie Srodkéw uspokajajacych lub zagrozenia zwigzane z procedura
pobierania komorek jajowych badZ konsekwencje psychologiczne bycia dawca).

Dawcy muszg uzyskaé negatywne wyniki badan w kierunku zakazenia wirusem HIV 1 i 2, HCV, HBV i kile
przeprowadzonych na surowicy i osoczu krwi, zgodnie z zalacznikiem II pkt 1.1, a dawcy nasienia musza ponadto
uzyska¢ wynik negatywny badan na obecnos¢ chlamydii w moczu, przeprowadzonych technika amplifikacji kwaséw
nukleinowych (NAT).

Badaniom na obecno$¢ przeciwcial HTLV-I poddaje si¢ dawcéw pochodzacych z obszaréw o wysokiej zachorowal-
nosci lub ktdrych partnerzy seksualni badz rodzice pochodza z takich obszaréw.



L 38/48

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

9.2.2006

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

W okreslonych okoliczno$ciach wymagane mogg by¢ dodatkowe badania, zaleznie od historii choroby dawcy oraz
wlasciwosci pobieranych tkanek i komérek (np. badania antygenu RhD, badania w kierunku malarii, wirusa CMV,
pierwotniaka T. cruzi).

W odniesieniu do dawcow autogenicznych zastosowanie ma pkt 2.1.1 zalacznika L.

Po uzyskaniu zgody nalezy przeprowadzi¢ genetyczne badania przesiewowe pod katem autosomalnych genéw
recesywnych, o ktérych wiadomo, zgodnie z mig¢dzynarodowymi dowodami naukowymi, ze wystgpuja w grupie
etnicznej dawcy, oraz oceng ryzyka przeniesienia chordb dziedzicznych, o ktérych wiadomo, ze wystepuja w danej
rodzinie. Pelna informacja musi by¢ zapewniona zgodnie z wymogami obowigzujacymi w danym panstwie czlon-
kowskim. Pelna informacja o towarzyszacych zagrozeniach i rodkach podjetych w celu ich zmniejszenia musi by¢
przedstawiona i dokladnie wyjasniona biorcy.

Ogodlne wymogi w odniesieniu do ustalania markeréw biologicznych

. Badania przeprowadzane s3 zgodnie z zalacznikiem II pkt 2.1 i 2.2.

Probki krwi musza by¢ pobrane w czasie pobierania.

Nasienie oddane przez osoby inne niz partnerzy poddawane jest kwarantannie przez co najmniej 180 dni, a po
uplywie tego okresu wymagane jest ponowne przeprowadzenie badan. Jezeli probka laboratoryjna krwi danego
dawcy jest dodatkowo badana przy pomocy techniki amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAT) w kierunku obec-
nosci wirusow HIV, HBV i HCV, badanie dodatkowej prébki krwi nie jest konieczne. Ponowne badanie nie jest
konieczne réwniez wowczas kiedy przetwarzanie obejmuje etap inaktywacji, zatwierdzony w odniesieniu do danych
Wwirusow.
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ZALACZNIK IV

PROCEDURY DAWSTWA 1 POBIERANIA KOMOREK I[LUB TKANEK ORAZ ICH ODBIOR W BANKU

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

TKANEK, O KTORYCH MOWA W ART. 5

Procedury dawstwa i pobierania

Zgoda i identyfikacja dawcy

Przed pobraniem tkanek i komérek upowazniona osoba musi potwierdzi¢ i odnotowaé w dokumentagji:
a) ze zgode na pobranie uzyskano zgodnie z art. 13 dyrektywy 2004/23/WE; oraz

b) jak i przez kogo dawca zostal w sposéb pewny zidentyfikowany.

W przypadku dawcoéw zywych czlonek personelu medycznego odpowiedzialny za uzyskanie historii zdrowia ma
obowiazek zapewnienia, ze dawca:

a) zrozumial przedstawione mu informagje;
b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan i uzyskal satysfakcjonujace odpowiedzi;

) potwierdzil, ze wszystkie podane informacje s3 prawdziwe zgodnie z jegofjej najlepsza wiedza.

Ocena dawcy (niniejsza sekcja nie stosuje si¢ do dawstwa partnerskiego komérek rozrodczych ani do dawcéw autogenicznych)

Upowazniona osoba musi zgromadzi¢ i wprowadzi¢ do dokumentacji wszystkie istotne informacje dotyczace
zdrowia i zachowan dawcy, zgodnie z wymogami opisanymi w sekgji 1.4.

W celu uzyskania odpowiednich informacji nalezy wykorzysta¢ rozne istotne Zrodla, w tym co najmniej wywiad
z dawca w przypadku dawcy Zywego oraz ponizsze, jezeli stosowne:

a) dokumentacj¢ medyczng dawcy;

b) w przypadku dawcy zmarlego — wywiad z osoba, ktora dobrze znata dawce;
¢) wywiad z lekarzem, ktory leczyt dawce;

d) wywiad z lekarzem ogdlnym;

e) raport z badania po$miertnego.

Ponadto w przypadku dawcéw zmarlych, a takie w przypadku dawcéw zywych tam gdzie jest to uzasadnione
nalezy przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe w celu wykrycia wszelkich oznak, ktére same w sobie moga
wystarczy¢ do wykluczenia dawcy lub ktére musza zosta¢ poddane ocenie w $wietle historii choroby
i zyciorysu dawcy.

Kompletna dokumentacja dawcy musi zosta¢ poddana przegladowi pod katem przydatnosci i podpisana przez
wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Procedury pobierania tkanek i komdrek

Procedury pobierania musza odpowiadal typowi dawcy oraz typowi oddawanych tkanek/komérek. Obowiazywaé
musza procedury zapewniajace bezpieczenstwo dawcy zywego.

Procedury pobierania muszg zapewnia¢ ochrong tych wlasciwosci tkanek/komorek, ktére s3 niezbedne dla ich
ostatecznego wykorzystania klinicznego, zarazem minimalizujac ryzyko zakazenia mikrobiologicznego podczas
procesu, zwlaszcza kiedy tkanek i komérek nie mozna nastgpnie poddaé sterylizacji.

W przypadku pobierania od dawcy zmarlego obszar dostepu musi by¢ wydzielony. Nalezy uzy¢ wydzielonego
sterylnego pola operacyjnego utworzonego za pomocg sterylnych serwet. Personel pobierajacy musi by¢ ubrany
odpowiednio do pobrania. Zazwyczaj bedzie to obejmowaé umycie, ubranie w sterylne ubrania i sterylne reka-
wice, natozenie oston na twarz i masek ochronnych.
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1.3.4. W przypadku dawcy zmarlego rejestruje si¢ miejsce pobrania, a takze okresla si¢ uplyw czasu od chwili zgonu do
chwili pobrania w celu zapewnienia zachowania wymaganych wlasciwosci biologicznych iflub fizycznych
tkanek/komorek.

1.3.5. Po pobraniu tkanek i komérek od dawcy zmarlego jego cialo nalezy zrekonstruowaé, tak aby bylo mozliwie
najbardziej zblizone do pierwotnego ksztaltu anatomicznego.

1.3.6. Wszelkie przypadki zdarzen niepozadanych podczas pobierania majace lub mogace mie¢ niekorzystny wplyw na
dawce zywego oraz wynik dochodzenia majacego ustali¢ ich przyczyne sa rejestrowane i poddawane analizie.

1.3.7. Obowiazywal musza strategie i procedury minimalizujace ryzyko zakazenia tkanek lub komérek przez personel,
ktéry moze by¢ przenosi¢ choroby zakazne.

1.3.8. Do pobicrania tkanek i komoérek uzywa si¢ sterylnych narzedzi i urzadzen do pobierania. Narzedzia i urzadzenia
muszg by¢ dobrej jakosci, zatwierdzone lub wlasciwie certyfikowane dla celéw pobierania tkanek i komorek oraz
regularnie konserwowane.

1.3.9. Jezeli konieczne jest wykorzystanie narzedzi wielokrotnego uzytku, obowiazywaé musi zatwierdzona procedura
ich czyszczenia i sterylizacji w celu usunigcia czynnikéw zakaznych.

1.3.10. Wszedzie gdzie jest to mozliwe nalezy uzywal jedynie urzadzen medycznych ze znakiem CE, a caly personel
musi by¢ odpowiednio przeszkolony w obstudze takich urzadzen.

1.4.  Dokumentaga dawcy

1.4.1. Dla kazdego dawcy nalezy sporzadzi¢ dokumentacj¢ zawierajaca:

a) tozsamo$¢ dawcy (imig, nazwisko i date urodzenia, jezeli w oddaniu uczestniczg matka i dziecko, zaréwno
imig, nazwisko i date urodzenia matki oraz nazwisko, jezeli jest znane, oraz date urodzenia dziecka);

b) wiek, ple¢, histori¢ choroby i wywiad $rodowiskowy (zgromadzone informacje musza w razie potrzeby
wystarczy¢ do zastosowania kryteriéw wykluczenia);

¢) tam gdzie ma to zastosowanie — wynik badania ciata;

d) tam gdzie ma to zastosowanie — formul¢ hemodylucji;

e) tam gdzie ma to zastosowanie — formularz zgody|upowaznienia;

f) dane kliniczne, wyniki badan laboratoryjnych oraz innych przeprowadzonych badas;

g) w przypadku przeprowadzenia badania po$miertnego jego wyniki musza znaleZé si¢ w dokumentacji
(w przypadku tkanek i komorek, ktére nie moga by¢ przechowywane przez dluzszy czas, w dokumentacji
musi by¢ zawarty wstepny ustny raport z badania po$miertnego);

h) w przypadku dawcoéw komoérek krwiotwdrczych wymagana jest dokumentacja przydatnodci dawcy
w odniesieniu do wybranego biorcy. W przypadku dawstwa na rzecz dawcy niespokrewnionego, kiedy
organizacja odpowiedzialna za pobranie ma ograniczony dostep do danych biorcy, organizacji przeprowa-
dzajacej przeszczepianie przedstawia si¢ dane dawcy istotne dla potwierdzenia przydatnosci.

1.4.2. Organizacja pobierajgca musi sporzadzi¢ raport z pobrania, ktory przekazywany jest bankowi tkanek. Raport taki
musi zawiera¢ co najmniej:

a) identyfikator, nazwe i adres banku tkanek, ktéry ma odebraé komérki/tkanki;
b) dane identyfikacyjne dawcy (w tym jak i kto go zidentyfikowal);

) opis i identyfikacje pobranych tkanek i komoérek (w tym prébek do badan);
d) tozsamo$¢ osoby odpowiedzialnej za dane pobranie, w tym podpis;

e) date, godzing (tam gdzie ma to zastosowanie, rozpoczecia i zakoficzenia), lokalizacje miejsca pobrania
i zastosowane procedury (SPO), w tym wszelkie zdarzenia, jakie mialy miejsce; tam gdzie ma to zastosowanie,
warunki $rodowiskowe obiektu, gdzie dokonano pobrania (opis miejsca, w ktorym nastapilo pobranie);
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.6.

1.7.

f) w przypadku dawcéw zmarlych warunki przechowywania zwlok: w chlodni (lub nie), godzina umieszczenia
w chlodni i wyjecia z niej;

) identyfikatory/numery partii zastosowanych odczynnikéw i roztworéw.
Raport musi rowniez zawieraé datg i czas $mierci, jezeli jest to mozliwe.

W przypadku pobrania nasienia w domu, nalezy to w raporcie z pobrania zaznaczy¢, a sam raport musi zawiera¢
jedynie:

a) nazwe i adres banku tkanek, ktéry ma odebra¢ komérki/tkanki;

b) dane identyfikacyjne dawcy.

Data i godzina pobrania moze by¢ podana, jezeli jest to mozliwe.

Wszystkie wpisy w dokumentacji muszg by¢ jasne i zrozumiale, chronione przed wprowadzeniem zmian przez
osoby nieupowaznione oraz latwe do odzyskania w tym stanie przez caly okres przechowywania zgodny
z przepisami o ochronie danych.

Dokumentacja dawcy, wymagana dla celéw pelnej zdolnosci monitorowania, musi by¢ przechowywana co

najmniej przez 30 lat po wykorzystaniu klinicznym lub dacie uplynigcia terminu waznosci, w odpowiednim
archiwum akceptowalnym dla wlasciwego organu.

Opakowanie

Po pobraniu wszystkie pobrane tkanki i komoérki musza by¢ pakowane w sposéb minimalizujacy ryzyko
zakazenia i przechowywane w temperaturze zachowujacej wymagane wlasciwosci i funkcje biologiczne komé-
rek/tkanek. Opakowanie musi rowniez zapobiega¢ zakazeniu oséb odpowiedzialnych za pakowanie i transport

tkanek i komorek.

Zapakowane komoérki/tkanki muszg by¢ transportowane w pojemniku odpowiednim do transportu materialéw
biologicznych oraz zapewniajacym bezpieczenstwo i jako$¢ znajdujacych si¢ w nim tkanek lub komoérek.

Wszelkie towarzyszace im tkanki lub prébki krwi do badania musza by¢ odpowiednio oznakowane w celu

zapewnienia identyfikacji dawcy oraz musza zawieraé informacje o czasie i miejscu pobrania probki.

Oznakowanie pobranych tkanek/komérek

W momencie pobierania kazde opakowanie zawierajace tkanki i komérki musi zosta¢ oznakowane. Pojemnik
pozostajacy w bezposrednim kontakcie z tkankami/komérkami musi zawiera¢ identyfikator lub kod pobrania
oraz typ komorek/tkanek. Jezeli rozmiar opakowania pozwala, oznakowanie musi réwniez zawieraé nastgpujace
informagje:

a) date (oraz jezeli mozliwe czas) pobrania;

b) ostrzezenia o zagrozeniach (w razie potrzeby);

¢) charakter wszelkich dodatkow (jezeli zostaly uzyte);

d) w przypadku dawstwa autogenicznego oznaczenie zawiera informacj¢ ,tylko do uzytku autogenicznego”;

e) w przypadku dawstwa bezposredniego oznaczenie musi okre$la¢ zamierzonego biorce.

Jezeli ktorakolwiek z informacji wymienionych w lit. a)-€) nie moze zostal umieszczona na oznakowaniu

pojemnika pozostajacego w bezposrednim kontakcie z tkankami lub komérkami, musi ona zostal podana
oddzielnie na oddzielnym dokumencie towarzyszacym temu pojemnikowi.

Oznakowanie pojemnika transportowego

Jezeli tkanki/komorki sa przesylane przez posrednika, kazdy pojemnik transportowy musi zawiera¢ co najmniej
nastepujace informacje:

a) TKANKI I KOMORKI oraz OSTROZNIE;

b) dane placoéwki, z ktdrej opakowanie jest transportowane (adres i numer telefonu) oraz dane osoby kontak-
towej na wypadek problemow;

¢) dane docelowego banku tkanek (adres i numer telefonu) oraz dane osoby, z ktérg nalezy skontaktowaé sie
w celu przekazania pojemnika;
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d) date i godzing rozpoczecia transportu;
e) specyfikacje dotyczaca warunkéw transportu istotnych dla jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komorek;

f) w przypadku produktéw zawierajacych zywe komorki nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie: NIE NAPRO-
MIENIOWYWACG;

g) jezeli wiadomo, ze produkt uzyskal wynik pozytywny w badaniu na obecno$¢ markera okreslonej choroby
zakaznej, nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie: ZAGROZENIE BIOLOGICZNE;

h) w przypadku dawcéw ,autogenicznych” nalezy dodal, co nastgpuje: ,tylko do uzytku autogenicznego”;

i) specyfikacje dotyczace warunkéw przechowywania (takie jak NIE ZAMRAZAC).

2. Odbiér tkanek/komérek w banku tkanek

2.1.  Kiedy pobrane tkanki/komérki sa przywozone do banku tkanek, musi odby¢ si¢ udokumentowana weryfikagcja,
czy przesytka, w tym warunki transportu, opakowanie, oznakowanie i towarzyszaca dokumentacja oraz prébki
spelniajg wymogi niniejszego zalacznika i specyfikacje placowki odbierajacej.

2.2.  Kazdy bank tkanek musi zagwarantowaé, ze otrzymane tkanki i komorki s3 poddane kwarantannie do czasu,
kiedy wraz z towarzyszaca im dokumentacja zostang sprawdzone lub w inny sposéb zweryfikowane jako zgodne
z wymogami. Przeglad istotnych informacji o dawcy/pobraniu, a zarazem zgody na pobranie musi by¢ prze-
prowadzony przez wskazang/upowazniong osobg.

2.3.  Kazdy bank tkanek musi posiada¢ udokumentowane strategie i specyfikacje, na podstawie ktorych weryfikuje sie
kazda przesytke tkanek i komérek, w tym probki. Obejmuja one niniejsze wymogi techniczne oraz inne kryteria
uznane przez bank tkanek za zasadnicze dla zachowania akceptowalnej jakoSci. Bank tkanek musi posiadaé
udokumentowane procedury postgpowania i segregacji niezgodnych przesylek lub przesylek z niekompletnymi
wynikami badan, w celu eliminacji ryzyka zakazenia pozostalych przetwarzanych, konserwowanych
i przechowywanych tkanek i komorek.

2.4, Dane, ktore musza by¢ zarejestrowane w banku tkanek (z wyjatkiem danych dotyczacych dawcéw komorek
rozrodczych przeznaczonych do dawstwa partnerskiego), obejmuja:

a) zgode/upowaznienie; w tym cel(-e), do jakiego moga by¢ wykorzystane dane tkanki i komoérki (np. wyko-
rzystanie terapeutyczne lub do badan, lub jedno i drugie) oraz wszelkie wlasciwe instrukcje dotyczace wyko-

rzystania, jezeli tkanki lub komoérki nie sa uzywane do celu, na ktéry uzyskano zgodg;

b) wszystkie wymagane wpisy dotyczace pobrania i dawcy, zgodnie z opisem w sekgji dotyczacej dokumentacji
dawcy;

¢) wyniki badania przedmiotowego, badan laboratoryjnych i innych (np. badania po$miertnego, jezeli uzywany
zgodnie z pkt 1.2.2);

d) w przypadku dawcow alogenicznych wlasciwie udokumentowany przeglad kompletnej oceny dawcy
w odniesieniu do kryteriow selekcji, dokonany przez upowazniong i przeszkolona osobeg;

e) w przypadku hodowli komoérek przeznaczonych do uzycia autogenicznego konieczne jest réwniez udoku-
mentowanie ewentualnej nadwrazliwosci na leki (takie jak antybiotyki) wystepujacej u biorcy.

2.5. W przypadku komérek rozrodczych przeznaczonych do dawstwa partnerskiego, dane, ktére musza zostaé
zarejestrowane w banku tkanek obejmuja:

a) zgode; w tym cel(-e), do jakiego moga by¢ wykorzystane dane tkanki i komérki (np. wylacznie rozrodeze iflub
do badaf) oraz wszelkie wlasciwe instrukcje dotyczace wykorzystania, jezeli tkanki lub komorki nie sa

uzywane do celu, na ktéry uzyskano zgode;

b) identyfikacje i charakterystyke dawcy: typ dawcy, wiek, ple¢, obecno$¢ czynnikéw ryzyka oraz w przypadku
zmarlego dawcy przyczyna zgonu;

) tozsamo$¢ partnera;
d) miejsce pobrania;

e) pobrane tkanki i komorki oraz istotne whasciwosci.




