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Zastrzeienie prawne: Informacje zawarte w niniejszym sprawozdaniu sq oparte na indywidualnych
sprawozdaniach panstw czfonkowskich.

Ani Komisja Europejska, ani Zzadna osoba dziatajgca w jej imieniu nie odpowiadajq za tres¢ tych
informacji ani za jakikolwiek sposob ich wykorzystania.

1. Wprowadzenie!

Niniejsze sprawozdanie zawiera podsumowanie wdrazania przez panstwa cztonkowskie
dyrektywy 2010/53/UE* w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich
przeznaczonych do przeszczepienia (zwanej dalej ,,dyrektywa”).

W dyrektywie przewidziano, ze co trzy lata panstwa cztonkowskie musza przekazywaé Komisji
sprawozdania w sprawie czynno$ci podjetych w zwigzku z wdrazaniem dyrektywy oraz
dos$wiadczen uzyskanych w toku jej wdrazania (art. 22 ust. 1), a Komisja musi publikowaé
sprawozdanie z wdrazania dyrektywy (art. 22 ust. 2). Pierwsze sprawozdanie obejmowalo lata
2010-2014°.

Niniejsze sprawozdanie dotyczy okresu obejmujacego lata 2015-2021. Ten wydtuzony okres
sprawozdawczy wynika z konieczno$ci uwzglednienia wpltywu pandemii COVID-19 na sektor
dawstwa 1 przeszczepiania narzadow. Sprawozdanie opiera si¢ na odpowiedziach wilasciwych
organéw ds. dawstwa i przeszczepiania narzadéw z 24 panstw cztonkowskich*, zebranych za
pomoca ustrukturyzowanego kwestionariusza na portalu EUSURVEY (w okresie od lutego do
kwietnia 2022 r.). W sprawozdaniu skoncentrowano si¢ na zmianach we wlasciwych organach
panstw cztonkowskich od 2015 r., ustanowionych rejestrach dawcow 1 biorcow, procedurach
nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym oraz reakcji na pandemi¢ COVID-19. Odpowiedzi
Zjednoczonego Kroélestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej’ podsumowano w odrebnych
punktach®.

Jak szczegblowo opisano w niniejszym sprawozdaniu, analiza odpowiedzi panstw
cztonkowskich pokazuje, ze ogolnie rzecz bioragc, nie napotkaly one trudnosci we wdrazaniu
dyrektywy, aobecne ramy prawne zapewniaja wysoki poziom bezpieczenstwa 1 jakoSci
w dziedzinie dawstwa 1 przeszczepiania narzagdow. Pandemia COVID-19 przyniosta jednak

! Wigcej informacji na temat dziatan UE w obszarze dawstwa i przeszczepiania narzadow mozna znalezé na
specjalnej stronie internetowej Komisji https://health.ec.ecuropa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_pl

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE zdnia 7 lipca 2010r. w sprawie norm jakoSci
i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).

3 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2016:0809:FIN:PL:PDF

4 W przypadku SK odpowiedzi przekazal podmiot delegowany. LU, MT i RO nie udzielity odpowiedzi na pytania
zawarte w kwestionariuszu.

> Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii iIrlandii Pétocnej z Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, w szczego6lnosci z art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie
Irlandii/Irlandii Polnocnej w zwiazku z zatacznikiem 2 do tego protokotu, do celow dyrektywy 2010/53/UE
odniesienia do panstw cztonkowskich obejmuja Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii P6tnocne;j.

% Wspdlna odpowiedz Human Tissue Authority (HTA) i National Health Service Blood and Transplant (NHSBT)
dotyczaca Irlandii P6lnocnej za lata 2015-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_pl
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2016:0809:FIN:PL:PDF

nowe wyzwania, a panstwa czlonkowskie szybko zareagowaly na =zaistnialg sytuacje, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo przeszczepiania, stosujgc si¢ do zaktualizowanych protokotow na
szczeblu krajowym oraz wytycznych Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC).

2. Wyznaczanie wlasciwych organoéw i ich i obowigzki’

Art. 17 dyrektywy stanowi, ze panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden wilasciwy organ lub
wickszg ich liczbe (lub podmioty delegowane) odpowiedzialny za wprowadzanie szeregu
srodkow, wtym za aktualizowanie ram jakosci ibezpieczenstwa, udzielanie upowaznien
instytucjom pobierajagcym narzady i osrodkom transplantacyjnym oraz kontrolowanie ich,
wydawanie wytycznych oraz nadzér nad wymiang narzadow zinnymi panstwami
cztonkowskimi i panstwami trzecimi.

a. Zmiany we wlasciwych organach od 2015 r.

Od czasu ostatniego sprawozdania dotyczacego wdrozenia dyrektywy w trzech panstwach
cztonkowskich nastgpily zmiany we wlasciwych organach ds. narzadéw — ustanowiono nowy
organ odpowiedzialny w tym zakresie (DK, EE) lub zmieniono struktur¢ organizacyjng
wlasciwego organu (BG). Ponadto dwa panstwa cztonkowskie zglosily przyjecie lub wejscie
w zycie nowego prawa krajowego dotyczacego narzadow (EE, SI).

b. Udzial w wymianie narzagdow

Wszystkie panstwa cztonkowskie zglosity wymiany narzadow zinnymi panstwami
czlonkowskimi, a20 panstw czlonkowskich® zglosilo udzial w wymianie narzadéw za
posrednictwem europejskich organizacji wymiany narzadoéw, takich jak Scandiatransplant
1 Eurotransplant, na podstawie konkretnych umoéow. Dziewig¢ panstw czlonkowskich (AT, CY,
DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE) zglosilo rowniez wymian¢ narzadéw z panstwami trzecimi. Jedno
panstwo cztonkowskie (IT) wspomniato tez o udziale w miedzynarodowych programach
krzyzowego dawstwa nerek od zywych dawcow.

16 panstw cztonkowskich (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
wskazato, ze bylyby zainteresowane zwigkszeniem wymiany narzagdow z innymi panstwami
cztonkowskimi, gtownie w przypadku dzieci (14), rzadziej przeszczepianych narzadow (9) lub
przypadkow niezgodnosci grup krwi w uktadzie ABO (8). Niektore panstwa cztonkowskie
wspomnialy o trudnosciach w odniesieniu do innych szczegdlnych przypadkow, takich jak
pacjenci wysoko immunizowani (CY, IT) oraz pilne przypadki wymagajace szybkiej reakcji
(PL). We wszystkich tych szczegolnych przypadkach panstwa cztonkowskie uznajg zwigkszona
wymiang za szans¢ na zwigkszenie puli dawcow, co z kolei zwigksza prawdopodobienstwo
zgodno$ci miedzy pacjentem a dawcg 1 otrzymania przeszczepu. Dotyczy to w szczegdlnosci
matych panstw czlonkowskich 1 pacjentow, w przypadku ktorych przeszczepienie jest
problematyczne, lub gdy nie istnieje krajowy program przeszczepiania narzadow. W przypadku

7 Art. 17 i rozdziat V dyrektywy.
8 Wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore udzielity odpowiedzi, z wyjatkiem Belgii, Cypru, Finlandii i Hiszpanii.



dzieci dotyczy to rowniez niewielkiej liczby zmartych dawcow pediatrycznych lub braku wiedzy
fachowej 1 specjalnych programow przeszczepoOw dla dzieci w przypadku niektorych narzadow
(rowniez w zwigzku z niewielkg liczbg przypadkow i trudno$ciami w utrzymaniu programu
najwyzszej jakosci) (CZ, HR, SI, SK). Jedno panstwo cztonkowskie (DK) stwierdzito, ze
ewentualna zacie$niona wspoélpraca bylaby prawdopodobnie realizowana gléwnie za
posrednictwem odpowiedniej europejskiej organizacji wymiany narzadow.

c. Wspolpraca miedzy wlasciwym organem/podmiotem delegowanym ds. dawstwa
1 przeszczepiania narzagdoéw a organami 1 zainteresowanymi stronami zajmujgcymi si¢
dziedzinami pokrewnymi

Wiekszo$¢ panstw cztonkowskich (19%) zgtosila, ze ich wlasciwy organ/podmiot delegowany ds.
narzgdow wspolpracuje — wrdznym stopniu — z organami/zainteresowanymi stronami
zajmujacymi si¢ pokrewnymi dziedzinami wiedzy specjalistycznej (zob. tabela 1).

W duzym W pewnym i ] '
stopniu stopniu Sporadycznie Nigdy Nie dotyczy

Krew 2 5 4 > g
Tkanki 1 komorki 6 4% 3 - -
Proquty ] 3 < X .
lecznicze
Wyroby ] 5 ] p ;
medyczne
Inne 1 3 3 5 g

*Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku Hiszpanii organem wtasciwym ds. narzadoéw jest rOwniez organ wlasciwy
ds. tkanek 1 komorek, ktory wspolpracuje tez ze specjalnym wiasciwym organem ds. wspomaganego rozrodu
ludzkiego.

Tabela 1: Wspolpraca miedzy wiasciwym — organem/podmiotem  delegowanym — a organami
i zainteresowanymi  stronami zajmujgcymi sie pokrewnymi dziedzinami wiedzy specjalistycznej
w panstwach czlonkowskich.

Wspotpraca z organami/zainteresowanymi stronami w dziedzinie tkanek i komorek zdarza si¢
czesciej niz wspotpraca z organami/zainteresowanymi stronami w dziedzinie krwi. Interakcje
z organami/zainteresowanymi stronami z sektora produktow leczniczych lub wyroboéw
medycznych s3 raczej sporadyczne. Niektore panstwa cztonkowskie wspomnialy o innych
formach wspolpracy zroéznymi instytutami medycznymi (DE, IT, SI), szpitalami (LV),
agencjami medycznymi (EE, SE), ministerstwami zdrowia (DE, IT) 1 innymi podmiotami (BG).

Wspotpraca dotyczy najczesciej nastepujacych obszaréw: nadzor (14), identyfikowalnosé (11)
iochrona dawcow (10), ale takze akredytacja osrodkdéw transplantacyjnych, ustanawianie
1 prowadzenie rejestrow zwigzanych z medycyng transplantacyjng lub dawstwo i bankowanie

¥ Wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore udzielity odpowiedzi, z wyjatkiem Belgii, Cypru, Finlandii, Grecji
i Litwy.



tkanek (PL). Inne panstwo cztonkowskie (SI) podkreslito kwestie promowania dawstwa opartego
na podstawowych zasadach etycznych, altruizmie i podejsciu nienastawionym na zysk oraz
zaznaczylo, ze wspoélpraca z innymi wlasciwymi organami jest wazna dla zapewnienia
przejrzystosci.

Siedem panstw cztonkowskich (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) wyrazito zainteresowanie
zacie$nieniem wspoélpracy z organami/zainteresowanymi stronami zajmujacymi si¢ pokrewnymi
dziedzinami wiedzy specjalistycznej, w szczegdlnosci w odniesieniu do trudnych przypadkow
przeszczepiania narzagdow (np. dzieci), harmonizacji praktyk, ochrony dawcow i dobrowolnego
nieodplatnego dawstwa, a takze programéw edukacyjnych i inicjatyw komunikacyjnych.

d. Irlandia P6Inocna

Wiasciwe organy w Irlandii Polnocnej nie zglosity zadnych zmian od 2015 r. Irlandia Poéinocna
zawarla umowe z europejska organizacja wymiany narzaddéw iuczestniczy w wymianie
narzagdéw z panstwami czlonkowskimi UE oraz z panstwami trzecimi. Irlandia Poéinocna
stwierdzila, ze istnieje mozliwo$¢ zwickszenia dawstwa od zywych dawcow za posrednictwem
brytyjskiego programu dawstwa nerek od zywych dawcow, w ktérym uczestniczy. Istnieje
réwniez zainteresowanie przyszla wspotpraca z Irlandia.

Jezeli chodzi o wspoélprace z innymi organami i zainteresowanymi stronami, Irlandia Potnocna
zglosita szeroko zakrojong wspotprace z organami w sektorach tkanek 1komodrek oraz
produktéw leczniczych, natomiast wspolpraca zorganami w dziedzinie krwi 1 wyrobow
medycznych odbywa si¢ w pewnym stopniu. Wspotpraca ta dotyczy glownie nadzoru,
identyfikowalnos$ci i ochrony dawcow.

3. Prowadzenie obserwacji dawcy i biorcy

Niektore narzady, takie jak nerki i watroba, moga zosta¢ pobrane od zywego dawcy. Zapewnia
to mozliwo$¢ pozyskania narzadéw z alternatywnych Zrodet. Pobranie narzadu od zdrowej osoby
jest jednak dziataniem inwazyjnym, ktére moze wigzaé si¢ z konsekwencjami o charakterze
medycznym, psychologicznym, spolecznym i ekonomicznym. Dlatego tez zywych dawcow
nalezy poddawaé gruntownym badaniom przesiewowym, starannie dobiera¢ oraz objaé
obserwacja w okresie odleglym zgodnie z art. 15 dyrektywy. Z drugiej strony prowadzenie
obserwacji pacjentdow po przeszczepie pozostawiono w gestii panstw cztonkowskich, ale
w motywie 24 dyrektywy uznano, ze wlasciwe organy powinny odgrywaé kluczowa role w tej
kwestii'®, a art. 17 ust. 2 lit. e)!! rowniez obejmuje ten aspekt.

10 Wilasciwe organy [...] powinny odgrywaé istotng role w zapewnianiu jako$ci i bezpieczenstwa narzadéw na
kazdym etapie procesu, od dawstwa do przeszczepienia, oraz w ocenie ich jakosci i bezpieczenstwa przez caty okres
rekonwalescencji pacjenta i w czasie pozniejszej obserwacji. W tym celu potrzebny jest nie tylko system zglaszania
istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych, ale rowniez zbieranie odpowiednich danych dotyczacych okresu po
przeszczepieniu w celu uzyskania petniejszej oceny jakosci i bezpieczenstwa narzadoéw przeznaczonych do
przeszczepienia. Wymiana takich informacji miedzy panstwami cztonkowskimi utatwitaby dalsza poprawe dawstwa
1 przeszczepiania w catej Unii”.

' Wydawanie odpowiednich wytycznych dla instytucji ochrony zdrowia, pracownikéw opieki zdrowotnej oraz
innych podmiotoéw uczestniczgcych we wszystkich etapach procesu od dawstwa do przeszczepienia lub utylizacji



a. Rejestry zywych dawcow!?

Rejestry zywych dawcow istniejg w wigkszosci panstw cztonkowskich (22), ale Litwa 1 Szwecja
nie prowadzg takich rejestrow. Od czasu ostatniego sprawozdania Austria 1 Wegry ustanowity
rejestr na potrzeby obserwacji zywych dawcow, natomiast Estonia korzysta obecnie z bazy
danych Scandiatransplant. W Niemczech trwaja prace nad utworzeniem krajowego rejestru
przeszczepien (obejmujacego zarowno zmartych, jak 1zywych dawcoéw, bedacego
uzupelnieniem istniejacego juz rejestru dawstwa watroby 1 nerek w celu zapewnienia jakosci).

Rejestry roznig si¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich pod wzgledem ich cech
charakterystycznych 1 organizacji odpowiedzialnych za ich prowadzenie. Chociaz dane
przechowywane sa na poziomie szpitala, szpitale przekazuja je réwniez do rejestrow krajowych.
W Hiszpanii moze nastgpi¢ posredni etap wprowadzania danych do rejestru regionalnego przed
ich zatladowaniem do rejestru krajowego. Krajowe rejestry prowadzone sg przez szpitale/osrodki
transplantacyjne (CY, IE, FI, SI), wlasciwe organy krajowe (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), krajowe
organizacje transplantacyjne (LV, NL, SK), ministerstwa zdrowia (IT, PL), instytuty krajowe
(DE) albo w ramach rejestréw prowadzonych przez europejskie organizacje wymiany narzadow,
takie jak Scandiatransplant (DK, EE) 1 Eurotransplant (BE). Wigkszo$¢ rejestrow jest zarzadzana
za pomocg narzedzi informatycznych, z wykorzystaniem baz danych (CZ, IE, HR, PL, PT) lub
arkuszy Excel (BG, CY, CZ, LV). Jedno panstwo cztonkowskie zgtosito, zZe stosuje
dokumentacje w formie papierowej (SI).

Okresy obserwacji zywych dawcoéw roznig si¢ w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. W
Austrii do osrodka pobierania narzadéw wysytane sg automatyczne przypomnienia z prosba
o przeprowadzenie kolejnego badania w ramach obserwacji danego zywego dawcy oraz
o wprowadzenie danych. Dania poinformowata, ze ma op6znienia we wprowadzaniu danych
uzyskiwanych w ramach obserwacji. Niektore panstwa cztonkowskie zglosity, ze prowadzenie
rejestru zywych dawcéw usprawnito ich dlugoterminowe obserwacje (AT, ES, FR), wtym
pozwolito ustali¢ znormalizowany czas badania dawcéw (AT) lub wprowadzi¢ przepisy
dotyczace ich obserwacji psychologicznej lub psychiatrycznej (PT).

narzadu; wytyczne te mogg dotyczy¢ miedzy innymi zbierania stosownych informacji w okresie po przeszczepieniu
w celu dokonania oceny jako$ci i bezpieczenstwa przeszczepionych narzadow”.
12 Art. 15 ust. 31 4.



‘Wykres 1. Rozklad panstw czlonkowskich wedlug udziatu procentowego
danych dotyczgcych Zywych dawcéw, ktérzy przekazali narzqdy,
uwzglednionych w rejestrze dawcow

‘Wykres 2. Rozklad paristw czlonkowskich wedlug udzialu procentowego
zywych dawcow, w odniesieniu do ktérych w rejestrze dawcow
uwzglednione sq dane z obserwacji
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Wigkszo$¢ rejestrow panstw cztonkowskich (17) zawiera dane dotyczace 100 % zywych
dawcow, natomiast Wtochy zgtlosity, ze ich dane dotycza 94 % zywych dawcéw, Niderlandy —
67 %, a trzy inne panstwa cztonkowskie (BE, BG, DE) poinformowaty, Ze nie maja dostgpnych
danych (zob. wykres 1'3). Dane dotyczace obserwacji Zywych dawcoéw sg w pelni rejestrowane
w dziewieciu rejestrach panstw cztonkowskich (zob. wykres 2). W siedmiu innych panstwach
cztonkowskich (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) odsetek dawcow, w przypadku ktérych w rejestrze
dostepne sa dane z obserwacji, waha si¢ od 50 do 98 %. Sze$¢ panstw cztonkowskich nie
przekazato tych danych (AT, BE, BG, DE, FR, HU), ale jedno z nich podkreslito, ze planuje
obliczy¢ kompletnos¢ danych uzyskanych w ramach obserwacji w 2022 r. (AT).

b. Rejestry biorcoOw narzadow

Rejestry biorcow narzaddéw sa prowadzone przez wszystkie panstwa cztonkowskie z wyjatkiem
trzech (Austria, Belgia i Szwecja, przy czym Austria i Belgia prowadza rejestr na potrzeby
obserwacji zywych dawcow). Przed przyjeciem dyrektywy w potowie panstw cztonkowskich
prowadzono rejestry biorcow narzadow. Pie¢ panstw cztonkowskich (EE, HU, LV (w przypadku
watroby), PT, SI) utworzylo swoje rejestry biorcéw po 2015 r., natomiast w Niemczech trwaja
prace nad utworzeniem krajowego rejestru przeszczepien (obejmujacego zardéwno dawcow, jak
i biorcéw narzadoéw). Wickszo$¢ rejestrow biorcow narzadow jest zorganizowana w sposob
podobny do rejestrow zywych dawcow.

Rejestry zawieraja gtownie dane dotyczace pacjentow po przeszczepie nerek (21), watroby (18)
i innych narzadow, takich jak serce (12), trzustka (11), ptuca (10), jelita (4) i inne'* (zob. wykres
3). Dwa panstwa cztonkowskie zglosily, Zze w swoich rejestrach uwzgledniaja wszystkich
biorcow narzadow (FI, FR).

13 Pafistwa cztonkowskie zapytano o udzial danych dotyczacych zywych dawcow w rejestrze za rok 2021 (lub 2020,
jezeli nie maja jeszcze dostepnych danych za 2021 r.): 11 panstw cztonkowskich przekazalo dane za 2020r.,
pozostate 11 —za 2021 r.

14 Rejestry dotyczace przeszczepu twarzy (FI), allograftow tkanki ukrwionej (PL) (tkanka ukrwiona nie jest sensu
stricte narzadem, ale jej przeszczepienia muszg by¢ zorganizowane tak, jakby byly narzadami).



Wykres 3. Udzial w rejestrach biorcow narzqdow

Inne 2
Jelita 4
Ptuca 10

Trzustka 11

Narzady

Serce 12
Watroba 18
Nerka 21

0 5 10 15 20

Liczba panstw cztonkowskich, ktére prowadza rejestr biorcow w odniesieniu do poszczegolnych
narzadéw

Wigkszo$¢ rejestrow panstw cztonkowskich (17) zawiera dane dotyczace wszystkich biorcow,
ktorzy otrzymali narzad w ostatnim roku, w przypadku ktorych dostepne sa kompletne dane'”
(zob. wykres 4), natomiast rejestr na Litwie obejmuje okoto 22 % biorcow, w Niderlandach —
87-96 %, a we Wtoszech — 99,5 % biorcow narzadow. Dane dotyczace obserwacji biorcow
narzadéw sa w pelni rejestrowane w 14 rejestrach panstw cztonkowskich (zob. wykres 5).
W pigciu panstwach cztonkowskich (DK, FR, IT, NL, SK) rejestr obejmuje ponad 50 % biorcow
(moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od danego narzadu); dwa panstwa cztonkowskie (BG, DE) nie
dostarczyly danych w tym zakresie.

Wykres 5. Rozklad panstw czlonkowskich wediug udzialu procentowego
biorcéw organéw, w odniesieniu do ktérych w rejestrze uwzglednione sq dane
z obserwacji

Wykres 4. Rozklad panstw czlonkowskich wedlug udziatu procentowego
danych biorcow organéw uwzglednionych w rejestrze
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c. Irlandia Péinocna

Irlandia Potnocna prowadzi rejestry zywych dawcow narzadoéw (przy czym wilasciwy organ
naktada wymog terminowego zglaszania wszystkich zywych dawcéw) 1 biorcow narzadow, przy

15 Pafistwa cztonkowskie zapytano o udziat danych dotyczacych biorcow narzadow w rejestrze za ostatni rok, za
ktory dysponuja kompletnymi danymi (2021 r., w przeciwnym razie — 2020r.): 12 panstw cztonkowskich
przedstawito te informacj¢ za rok 2021, a 9 — za 2020 r.



czym oba sg prowadzone przez podmiot delegowany (NHSBT). Jezeli chodzi o zywych dawcow,
od 2015 r. Irlandia Pélnocna zaczela rozszerzaé programy dawstwa krzyzowego/laczonego
1 altruistycznego 1 zaczeta gromadzi¢ dodatkowe informacje na temat tych przeszczepow. Rejestr
biorcéw narzaddéw obejmuje przeszczepy nerek, watroby, serca, ptuc, trzustki i jelit. Oba rejestry
obejmuja 100 % zywych dawcow 1biorcow oraz wszystkie dane dotyczace obserwacji
bezposrednich (z kolei dane na potrzeby obserwacji po uptywie jednego roku nie byty jeszcze
wymagane).

4. Nadzor nad bezpieczenstwem biologicznym!®

Art. 11 dyrektywy stanowi, ze panstwa cztonkowskie wdrazajg system zglaszania, analizowania,
rejestrowania 1 przekazywania w odpowiednim czasie informacji o istotnych zdarzeniach
i reakcjach niepozadanych.

a. Systemy zglaszania informacji o istotnych zdarzeniach i reakcjach niepozadanych (SARE)

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich ma wprowadzone szczegbétowe procedury operacyjne
dotyczace powiadamiania wlasciwych organdéw i zainteresowanych instytucji pobierajacych
narzady lub oS$rodkéw transplantacyjnych o wszelkich SARE, atakze powiadamiania
wiasciwego organu o §rodkach dotyczacych sposobu postepowania w przypadku wystapienia
SARE. Trzy panstwa czlonkowskie (DK, EE, FR) zglosity, ze od 2015 r. zaszly zmiany w ich
systemach sprawozdawczosci, natomiast inne panstwo cztonkowskie (IE) zglosito, ze jest
w trakcie przegladu swojego obecnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym
w celu dalszego dostosowania go do najnowszych wytycznych i najlepszych praktyk.

Jesli chodzi o powiadomienia o SARE, niektére panstwa czionkowskie korzystaja z krajowe;j
platformy cyfrowej (FR, PT, LV), inne wspominaja o opublikowanych formularzach (BG) lub
procedurze pisemnej (NL).

Wigkszo$¢ systemoéw funkcjonuje na szczeblu krajowym iobejmuje wymiang¢ informacji
dotyczacej zgloszen migdzy — z jednej strony — szpitalami/o$rodkami transplantacyjnymi, ktore
opisuja SARE (w tym klasyfikacj¢ pod wzgledem wagi/prawdopodobienstwa ponownego
wystapienia), podejmuja natychmiastowe dziatania i skladaja sprawozdania na ich temat,
a krajowa organizacja transplantacyjng (DE, PL, SK) lub wlasciwym organem krajowym (BG,
EE, ES, FI, FR, HR, SI) zdrugiej strony. Ponadto w Republice Czeskiej, we Wtoszech
1 w Hiszpanii zgtaszanie SARE odbywa si¢ na szczeblu regionalnym.

Zglaszanie przypadkow SARE odbywa si¢ réwniez za posrednictwem europejskich organizacji
wymiany narzadéw lub wScistej wspotpracy ztakimi organizacjami w przypadku panstw

1623 7 24 panstw cztonkowskich przekazato odpowiedzi na pytania zawarte w tej sekcji kwestionariusza, a jedno
panstwo cztonkowskie (SE) nie przekazato informacji na temat nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym,
poniewaz lezy on w kompetencjach innego organu, ktéry nie mogt udzieli¢ odpowiedzi na pytania zawarte

w kwestionariuszu.



cztonkowskich uczestniczacych w Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) i Eurotransplant (AT, BE,
DE, HR, HU, NL, SI). W przypadku wymiany narzadéw z innymi panstwami czlonkowskimi
europejskie organizacje wymiany narzagdow wysylaja ostrzezenia 1 zgloszenia osrodkom
1 wlasciwym organom. Wszystkie osrodki transplantacyjne w ramach Scandiatransplant
pozostaja ze sobg w stalym bezposrednim kontakcie. Jedno panstwo cztonkowskie (BE)
stwierdzito, ze kazde zgloszenie dotyczace SARE pochodzace z Eurotransplant jest omawiane
w ramach krajowej grupy robocze;.

Chociaz o$rodki transplantacyjne podejmuja natychmiastowe dziatania, kolejne kroki
przewaznie odbywaja si¢ z udziatem wlasciwych organow, ktore analizujg sprawe i zapewniaja
Scista koordynacje z odpowiednimi podmiotami medycznymi iinnymi. Jedno panstwo
cztonkowskie (LT) poinformowato, ze na drugim etapie os$rodek przeprowadza analize
1 powiadamia wlasciwy organ o powodach wystgpienia SARE 1 swoich wnioskach. Inne panstwo
cztonkowskie (FR) wspomniato, ze lokalny koordynator ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
biologicznym (w o$rodkach) musi przedstawiaé roczne sprawozdanie podsumowujace
odpowiednie srodki naprawcze wdrozone w danej instytucji.

Wilasciwe organy sa zaangazowane w koordynacj¢ organizacji nadzoru, opracowywanie
narzedzi, rejestracje, analizowanie i obserwacje w odniesieniu do kazdego przypadku SARE,
terminowe przekazywanie odpowiednich informacji dotyczacych SARE do zainteresowanych
o$rodkdw, w tym bankow tkanek, ktoérych moze to dotyczy¢ (zob. lit. b), przygotowywanie
srodkdw naprawczych lub $rodkdéw zapobiegawczych, atakze publikowanie rocznych
sprawozdan dotyczacych nadzoru.

W niektérych panstwach cztonkowskich (ES, PL, IE, IT) w analizie poszczegdlnych przypadkow
uczestniczy rowniez zespol ekspertow, ktory w razie potrzeby podejmuje decyzje w sprawie
srodkéw naprawczych. Moze réwniez zaproponowa¢ $rodki majace na celu poprawe jakosci
obecnego systemu nadzoru. W trakcie inspekcji urzgdowych procedury operacyjne zgloszenia sg
poddawane regularnym kontrolom (FI).

Ponadto wiasciwe organy organizuja szkolenia z nadzoru dla koordynatorow ds. nadzoru nad
bezpieczenstwem biologicznym (FR). Niektore wlasciwe organy zglosity rowniez, ze publikuja
wytyczne majace pomoc lokalnym koordynatorom ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
biologicznym w wykonywaniu ich zadan (FR) lub wytyczne w zakresie zglaszania SARE przez
szpitale dawcy, laboratoria/oddziaty patologii 1 o$rodki transplantacyjne (DE).

b. Wzajemne powigzania miedzy systemem zglaszania w odniesieniu do przeszczepiania
narzagdow a systemem powiadamiania ustanowionym w odniesieniu do przeszczepiania
tkanek 1 komorek

W panstwach cztonkowskich, w ktorych wtasciwy organ ds. narzadow jest rowniez wlasciwym
organem ds. tkanek i komorek (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), gdy tylko dany
przypadek zostanie zgloszony, identyfikuje si¢ i powiadamia ewentualnych biorcéw zakazonych
tkanek i komorek lub stosowne banki tkanek, a takze os$rodki transplantacji narzadéow. Te same



narzedzia/systemy nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym sg stosowane na potrzeby SARE
zaroOwno w odniesieniu do narzadow, jak i tkanek i komoérek (EE, FI, FR, SI). Jedno panstwo
cztonkowskie (IT) zglosito, ze opracowato schemat blokowy w celu zapewnienia wlasciwego
powiadamiania r6znych zaangazowanych podmiotow.

W innym panstwie cztonkowskim (DE) ustanowiono specjalny system umozliwiajacy
niezawodne powigzanie migdzy instytucja pobierajaca narzady a poszczegdlnymi bankami
tkanek w przypadku oddania przez dawce¢ zar6wno narzadow, jak i tkanek lub komorek. Jedno
panstwo cztonkowskie (IE) wspomniato o ustaleniach migedzy obiema funkcjami, ktore beda
dalej rozwijane.

W niektorych panstwach cztonkowskich nie ma automatycznego potaczenia miedzy obydwoma
systemami, a odpowiednie informacje sg przekazywane pocztg elektroniczng lub telefonicznie
(DK), wymieniane migdzy witasciwymi podmiotami delegowanymi (AT) lub przekazywane
bezposrednio bankom tkanek przez wlasciwy organ (HU) lub podmiot delegowany ds. narzadoéw
(SK). W innych przypadkach odpowiednie informacje przekazywane sg bezposrednio mig¢dzy
o$rodkami transplantacyjnymi a bankami tkanek (BE). Sze$¢ panstw cztonkowskich (CY, CZ,
EL, HR, NL, PT) poinformowato o braku wzajemnych powigzan mi¢dzy systemem zglaszania
w odniesieniu  do przeszczepiania narzadow a systemem powiadamiania ustanowionym
w odniesieniu do przeszczepiania tkanek i komorek.

c. Procedura kontaktu migdzy wtasciwymi organami w przypadku wystapienia SARE majacych
wpltyw na kilka panstw cztonkowskich

Wiele panstw cztonkowskich opiera si¢ na kanatach komunikacji europejskich organizacji
wymiany narzagdow, do ktorych nalezy, takich jak Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI)
1 Scandiatransplant (DK, EE, FI), przy czym zwraca uwagg, ze bezposredni kontakt wlasciwego
organu z innymi organami jest rzadko potrzebny, poniewaz europejskie organizacje wymiany
narzadéw maja dobrze ugruntowane procedury ostrzegania osrodkéw transplantacyjnych (DK).

W innych przypadkach (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) komunikacja migdzy wiasciwymi
organami odbywa si¢ bezposrednio telefonicznie lub poczta elektroniczng. Warto pamigtaé, ze
dane do kontaktu mozna znalezé w wykazie na specjalnej stronie internetowej'’.

Dwa panstwa cztonkowskie (BG, LV) poinformowaty, ze w przypadku innych zaangazowanych
panstw cztonkowskich SARE zglasza si¢ za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania
dotyczacego tkanek i komorek (RATC), a inne wspomniato, ze system taki jak RATC moze by¢
uzytecznym narzedziem wymiany informacji migdzy wtasciwymi organami na temat ostrzezen
i wydarzen zwigzanych z nadzorem w dziedzinie narzadow (FR).

Ponadto jedno panstwo cztonkowskie (PT) odniosto si¢ do szczegdétowych uméw dwustronnych

17 http://txcontactlist.eu/
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dotyczacych wymiany narzadéw, w ktérych okreslono procedury zgtaszania SARE (zgodnie
z wymogami dyrektywy 2012/25/UE!'®).

Jedno panstwo cztonkowskie wyjasnilo, ze nie ma specjalnej procedury dotyczacej informacji
pozyskanych w ramach nadzoru, ktére musza by¢ udostgpniane wtasciwym organom z innych
panstw cztonkowskich, poniewaz wigkszo$¢ narzadow jest pobierana i przeszczepiana w tymze
panstwie (FR), ale w razie koniecznos$ci wlasciwy organ skontaktowalby si¢ bezposrednio ze
znanymi odpowiednikami w odpowiednim innym panstwie (jak to miato miejsce podczas
pandemii COVID-19).

Panstwa cztonkowskie sg informowane w przypadku zgloszenia w innym panstwie
cztonkowskim SARE, ktore moga mie¢ na nie wpltyw, w sposob symetryczny.

d. Irlandia P6Inocna

W Irlandii Pétnocnej obowiazuja procedury operacyjne dotyczace zglaszania przypadkow SARE
1 zarzadzania tymi przypadkami: SARE zglasza si¢ podmiotowi delegowanemu, ktory nastepnie
zglasza je wlasciwemu organowi. W celu zapewnienia odpowiedniej jakoS$ci tego procesu oraz
zarzadzania nim organizowane sg regularne spotkania miedzy podmiotami a organami. Istniejg
wzajemne powigzania mi¢dzy systemem zglaszania w odniesieniu do przeszczepiania narzadow
a systemem powiadamiania w odniesieniu do przeszczepiania tkanek i1komoérek (niektorzy
pracownicy pracuja tez w obu zespotach, gdzie odpowiadaja za nadzor zarbwno w odniesieniu
do narzadow, jak itkanek ikomorek, dzigki czemu moga taczy¢ ze soba odpowiednie
przypadki). W przypadku SARE majacych wplyw na panstwa czltonkowskie podmiot
delegowany zapewnia przekazywanie odpowiednich informacji innym panstwom cztonkowskim
zgodnie z art. 4 dyrektywy 2012/25/UE.

5. Wplyw pandemii COVID-19 na sektor przeszczepiania narzadow

W oéwiadczeniu  zczerwca 2020 r. unijne wlasciwe organy krajowe ds. dawstwa
1 przeszczepiania narzadéw zwrdcity uwage na szereg potrzeb na poziomie krajowym i unijnym,
ktorych zaspokojenie mogloby utatwi¢ odbudowe po szkodliwych skutkach COVID-19
1 pozwoliloby przygotowac sektor na ewentualne przyszie wystgpienia choroby.

a. Podjete dziatania i wyzwania

Prawie wszystkie panstwa cztonkowskie (z wyjatkiem FR 1 SE) dostosowaty swoje procedury
krajowe dotyczace dawstwa 1 przeszczepiania narzadéw w odpowiedzi na pandemie¢ (zob.
wykres 6). Najczestsze dzialanie dotyczylo zharmonizowanych protokotow bezpieczenstwa

18 Dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/25/UE z dnia 9 pazdziernika 2012 r. ustanawiajgca procedury
przekazywania informacji w zwiazku z wymiana migedzy panstwami cztonkowskimi narzagdéw ludzkich
przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 275 z 10.10.2012, s. 27).
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i jakosci opartych na wytycznych takich jak wytyczne ECDC!. W odpowiedzi na pandemie
wiele panstw cztonkowskich podjelo rowniez dzialania majace na celu ulatwienie logistyki,
w tym dziatania niezbedne do transgranicznej wymiany narzadow i podrozy, oraz rozwoj
zdolnosci 1 umiejetnosci  pracownikow oddziatow intensywnej terapii, koordynatoréw
transplantacyjnych, specjalistéw w dziedzinie transplantologii, instytucji pobierajgcych narzady
lub miedzynarodowych/krajowych organizacji transplantacyjnych. Ponadto niektore panstwa
podjety réwniez dzialania majace na celu wsparcie wdrazania technologii konserwacji
narzadow? oraz rozw6j badan nad wplywem chorob zakaznych na przeszczepy. Sze$é panstw
cztonkowskich wdrozylo rozwigzania cyfrowe w zakresie og6lnounijnego gromadzenia danych
1 monitorowania wynikow po przeszczepie oraz nadzoru. Dwa panstwa cztonkowskie (ES, IT)
utworzyly specjalne platformy gromadzenia danych na potrzeby monitorowania skutkow
COVID-19 w obszarze przeszczepiania narzadow.

Wykres 6. Dostosowanie procedur krajowych dotyczqcych dawstwa i przeszczepiania narzqdow w panstwach
czlonkowskich w odpowiedzi na kryzys zwigzany z COVID-19
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Liczba panstw cztonkowskich

Jedno panstwo czlonkowskie (FI) zauwazylo, ze protokoty opieraja si¢ na pierwszej fali
pandemii, kiedy to do dawstwa narzadéw nie wykorzystywano dawcow z wynikiem dodatnim
testu na COVID-19, a biorcow z wynikiem dodatnim nie operowano, chyba ze w przypadku
istotnych wskazan. Z drugiej strony Hiszpania i Wtochy zgtosily, ze w miar¢ rozwoju pandemii
regularnie aktualizowaly protokoty 1 zalecenia dotyczace bezpieczefnstwa, atakze protokoty
szczepien pacjentow po przeszczepie. Wlochy wydaly réwniez krajowy protokol dotyczacy
wykorzystania narzagdow dawcow z dodatnim wynikiem testu na COVID-19. We Francji grupa
ekspertow przedstawita zalecenia dotyczace badania dawcéw w celu uniknigcia przenoszenia

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 Technologie te zapewniajg dtuzsze przedzialy czasowe ex vivo w celu ufatwienia przeszczepdéw w przypadku

bardziej skomplikowanej logistyki, np. w sytuacji lokalnych ognisk epidemicznych.

12


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-update.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-update.pdf

COVID-19 na biorcow, w ktérych to zaleceniach uwzgledniono charakter narzadow (narzady
niezbedne do zycia i inne niz niezbedne do zycia).

We Wrloszech zorganizowano réwniez seminaria internetowe dla pacjentow/biorcéw
przeszczepianych narzadéw. Jedno panstwo cztonkowskie (PL) zgtosito, ze dostosowato
procedury prawne dotyczace akredytacji osrodkéw transplantacyjnych na potrzeby formularzy
internetowych.

Jedno panstwo cztonkowskie (DK) zauwazylo, ze panstwa nalezace do Scandiatransplant byty
w stanie przeprowadza¢ gruntowne testy na COVID-19 na bardzo wczesnym etapie pandemii
1uwzglednialy zwigzane ztym kwestie. W tym panstwie cztonkowskim wigkszo$¢ dziatan
zwigzanych z przeszczepianiem narzadéw kontynuowano jak zwykle, bez trwalego spadku
liczby dziatan zwigzanych z przeszczepami. Inne panstwo (SE) zglosito brak negatywnego
wplywu na przeszczepianie narzadow w czasie pandemii, przy czym w 2021 r. przeprowadzono
rekordowg liczbe przeszczepien.

Pandemia przyniosta jednak inne nowe wyzwania dla wlasciwych organow, takie jak problemy
z organizacja systemow opieki zdrowotnej (wydolno$¢ oddziatow intensywnej terapii (OIT),
dostepnos¢ sal operacyjnych, wyczerpany fizycznie personel) (zgtoszone przez CY, DE, ES, HR,
IE, IT, SK) lub nierdwnomierne rozprzestrzenianie si¢ pandemii (w roéznych regionach tego
samego panstwa), ktore mialo wplyw na programy przeszczepow (IT). Dla kilku panstw
cztonkowskich (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI) szybko zmieniajace si¢ Srodki i sytuacja
stanowily réwniez wyzwanie, ktore wymagato informacji, koordynacji (w celu ustanowienia
zaktualizowanych procedur) 1 ciaglego dostosowywania do nowych protokotéw. Jedno panstwo
cztonkowskie (SI) poinformowato, Zze potrzebne bylo zorganizowanie wielu spotkan migdzy
cztonkami Eurotransplant oraz Zze musialo powotal specjalng statla grupe robocza w celu
monitorowania najnowszych wydarzen i dostosowania w razie potrzeby polityk i procedur. Inne
panstwo czlonkowskie (AT) zwrécilo roOwniez uwage na wyzwania zwigzane ze wspOlpraca
1 wymiang informacji z krajowymi systemami zarzadzania kryzysowego. Panstwa cztonkowskie
zglosity, ze na poczatku pandemii brakowato informacji naukowych (ES, FI), atakze ze
obawiano si¢ przeniesienia choroby na pacjentow poddawanych przeszczepieniom (ES).
Wyzwaniem byto réwniez badanie potencjalnych dawcéw i1 uzyskanie wynikéw laboratoryjnych
w odpowiednim czasie (CZ, FR, HU), abadania przesiewowe dawcoéw 1biorcéw byly
czasochtonne (EL, LV). Inne wyzwania zwigzane byly z utworzeniem w szpitalach $ciezek
wolnych od COVID-19 (FR, IT, LV), brakiem dawcéw (BG, CY, FR), a takze trudnosciami
w mig¢dzynarodowej wymianie narzagdow (SI), wtym w zakresie logistyki transportu
miedzynarodowego (EE).

Wiele panstw cztonkowskich przyznaje, ze wszystkie dziatania podjete podczas pandemii (jak
pokazano na wykresie 6) sa nadal potrzebne i istotne (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT, SI), podczas
gdy inne podkreslity wtym kontekscie jedynie konkretne dzialania, w szczego6lnosci
konieczno$¢ stosowania zharmonizowanych protokotow bezpieczenstwa i jakosci w oparciu
o wytyczne ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), rozw¢j zdolnosci i umiejetnosci zaangazowanych
pracownikow (BG, CY, CZ, PT, SK) oraz wdrozenie technologii konserwacji narzadow (BG,
CY, EL, HU, SK). Niektore panstwa cztonkowskie (AT, NL, LV) zglosity w tym miejscu
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roOwniez transgraniczng wymian¢ narzgdow, wymian¢ najlepszych praktyk oraz harmonizacj¢
kryteriow i procedur. Dwa panstwa cztonkowskie poinformowaty, ze z zadowoleniem przyjmuja
czestsze aktualizacje zalecen ECDC dotyczacych testowania 1 dyskwalifikacji dawcoéw (EE, SE).

Dwa panstwa czlonkowskie (DK, FR) zauwazyly, ze zadne konkretne dalsze dziatania nie sa
potrzebne.

b. Priorytety w zakresie tagodzenia szkodliwych skutkéw COVID-19 w sektorze narzadow oraz
wzmocnienia sektora w perspektywie dtugoterminowej

Panstwa czlonkowskie zglosity dwa gtowne obszary, ktore nalezy traktowac priorytetowo: (i)
zwigkszenie wydolnosci oddzialow intensywnej terapii oraz rozwo6j zdolnosci specjalistow
zaangazowanych w zarzadzanie narzadami, ich pobieranie i przeszczepianie (BG, ES, IE, IT,
NL, PT, SI, SK); (ii) opracowanie wytycznych na szczeblu UE (w tym w odniesieniu do dawcoéw
i biorcow z dodatnim wynikiem testu na COVID-19), umozliwiajacych wigksza harmonizacje
miedzy panstwami cztonkowskimi i wymiang transgraniczng (BE, BG, CY, EE, EL, FI, IE, LT,
LV). Ponadto protokoty bezpieczenstwa iplany dziatania w sytuacjach wyjatkowych
zapewnityby, aby w przypadku nowej fali pandemii nie zmniejszyta si¢ dziatalno§¢ w dziedzinie
przeszczepiania narzadow (HR, IT). Wspolpraca ekspertéw naukowych, w tym w zakresie
kompleksowego gromadzenia danych, zostatla rowniez wymieniona jako element, ktéry moze
pomoc w przyspieszeniu opracowywania podejs¢ opartych na dowodach (DE, FI, PT). Jedno
panstwo cztonkowskie (ES) zaproponowato utworzenie przestrzeni do dzielenia si¢ szybkimi
zaleceniami z wlasciwymi organami krajowymi?! i przedstawiania zalecen krajowych na forum
w celu otrzymania uwag lub sugestii na ich temat. Wspomniano rowniez o wdrozeniu rozwigzan
cyfrowych w zakresie gromadzenia danych i monitorowania wynikOw po przeszczepie oraz
nadzoru (BG, EL). Niektore panstwa czltonkowskie odniosty si¢ tez do innych potrzeb,
dotyczacych: (i) rozwoju i utrzymania sieci informacyjnej z partnerami transgranicznymi (AT),
(i1) wdrozenia narzedzi telemedycyny w celu zapewnienia zdalnej obserwacji pacjentow (IT),
(ii1) badan (na przyktad w celu wykluczenia lub potwierdzenia mozliwosci przenoszenia SARS-
CoV-2 przez narzady w celu maksymalizacji przeszczepiania narzagdow przy jednoczesnym
utrzymaniu jakosci 1bezpieczenstwa) (HU). Na koniec wspomniano rowniez o potrzebie
podnoszenia $§wiadomosci wsrod decydentéw (AT), wspieraniu wyodrgbniania instytucji
pobierajacych narzady 1 osrodkow transplantacyjnych w panstwach cztonkowskich (IE), Scistej
wspotpracy z regionalnymi osrodkami transplantacyjnymi (CZ) oraz rozwigzywaniu problemow
logistycznych w transporcie migdzy panstwami czlonkowskimi (BG).

Zdaniem panstw czlonkowskich niektore z tych priorytetow mozna najlepiej zrealizowa¢ za
pomoca dzialan na szczeblu UE, w szczeg6lnosci opracowanie zalecen i wytycznych.
Koordynacja na szczeblu unijnym jest rowniez postrzegana jako korzystna w przypadku
wymiany krajowych doswiadczen 1inajlepszych praktyk, wtym harmonizacji $rodkow
w zakresie badania dawcow, utatwienia logistyki w UE, zwigkszenia wymiany narzadow (przy
zapewnieniu takich samych warunkéw w przypadku wymiany transgranicznej) oraz zwigkszenia

21 Takg przestrzen zorganizowano za posrednictwem platformy wspotpracy CIRCABC Komisji.
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puli dawcow, badan naukowych iwymiany wiedzy naukowej, ktére mozna usprawni¢ za
posrednictwem platform duzych zbiorow danych.

Jedno panstwo czlonkowskie (DE) zwrécito uwage na konieczno$¢ zwigkszenia
samowystarczalnosci na poziomie UE, aby zapewni¢ dostepnos¢ niezbednych zasobow (ptyny
do perfuzji, wyroby medyczne (badania)) i unikng¢ ich niedoboréw. Zasugerowato ono takze
wprowadzenie europejskich strategii majacych na celu sprostanie wyzwaniom zwigzanym ze
skrajnym obcigzeniem dla pracownikow opieki zdrowotnej, a inne panstwo odniosto si¢ do
potrzeby wsparcia finansowego na rzecz edukacji (SI).

c. Irlandia Pélnocna

Organy Irlandii Potnocnej poinformowaty, ze podczas pandemii podjety dzialania (wszystkie
przedstawione na wykresie 6) i stale przeprowadzaja przeglad kliniczny polityk w miar¢ rozwoju
wiedzy ido$wiadczenia. Organy te zauwazyly, ze aby zapewni¢ bezpieczng transgraniczng
wymian¢ narzadow, potrzebne s3a spojny program badan przesiewowych we wszystkich
panstwach cztonkowskich oraz wymiana informacji na temat rodzaju przeprowadzonych badan.
Jako wyzwanie wskazaly one wydolno$¢ oddziatéw intensywnej terapii i oddziatow
transplantacyjnych oraz dostgp biorcow do 16zek na OIT. Wymiana polityk, procedur,
zmienionych praktyk idanych zinnymi panstwami cztonkowskimi jest postrzegana jako
priorytet w perspektywie dtugoterminowej w celu ztagodzenia skutkéw pandemii.

6. Inne uwagi
a. Trudnos$ci z wdrozeniem lub interpretacja dyrektywy

Tylko dwa panstwa cztonkowskie (AT, IE) zglosity trudnosci z wdrazaniem dyrektywy,
zwigzane ze ztozong koordynacja z udziatem roznych zainteresowanych stron lub wspdipraca
1 potaczeniem réznych sektoréw oraz etapem uczenia si¢ przy jednoczesnym wprowadzaniu ram
jakosci.

Jedno panstwo cztonkowskie (AT) zwrdcilo uwage na wyzwania zwigzane z interpretacja
dyrektywy, wskazujagc na potrzebe zapewnienia jasnych definicji i1 nadzoru. Jedno panstwo
cztonkowskie (HU) zglosito stosowanie bardziej rygorystycznych przepisbw niz przepisy
zawarte w dyrektywie, obejmujacych coroczng oceng¢ krajowego programu dawstwa
1 przeszczepiania narzadow (dostepnag publicznie). Ponadto istnieje program zapewnienia jakosci
dawstwa narzadow na poziomie szpitala, wszystkie odrzucone narzady uwzglednia si¢
w krajowym rejestrze dawcoOw narzadéw, a takze sporzadza si¢ sprawozdania dotyczace jakosci
narzadow na etapie ich pobierania i przeszczepiania.
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b. Znaczenie proponowanej zmiany przepisow dotyczacych krwi, tkanek i komoérek dla sektora
narzadow??

Panstwa czlonkowskie (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) przedstawily uwagi na temat
Scistych powigzan migedzy ramami legislacyjnymi dotyczacymi narzaddéw oraz tkanek i komorek
(poniewaz zmarli dawcy narzadow sa czasem rowniez dawcami tkanek) oraz, w mniejszym
stopniu, na temat ram prawnych dotyczacych krwi, poniewaz wszystkie te przepisy opieraja si¢
na tych samych zasadach dotyczacych dawstwa altruistycznego. Zasady inormy dotyczace
bezpieczenstwa i jakosci (w tym harmonizacja $rodkoéw profilaktycznych w odniesieniu do
przenoszenia patogendéw), ochrony zywych dawcow, niekomercyjnego podejscia do ciata
ludzkiego, identyfikowalno$ci i nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym oraz zwigkszona
rola naukowych organéw eksperckich w opracowywaniu wytycznych i wymianie wiedzy zostaty
wymienione jako istotne zaréwno dla sektora narzadow, jak i sektora krwi, tkanek 1 komorek.

Pozytywnie przyjeto by wyrazniejsze powigzanie mig¢dzy przepisami dotyczacymi tkanek
i komorek a przepisami dotyczacymi narzadéow, np. w odniesieniu do SARE (DK). Zdaniem
innego panstwa cztonkowskiego (SI) przejrzystos¢, identyfikowalnos¢, jakos¢ i1 bezpieczenstwo
narzadéw, tkanek ikomoérek wymagaja tych samych zasad ipowinny by¢ objete jednym
prawodawstwem. Inne panstwa cztonkowskie zglosily rowniez konieczno$¢ utworzenia kanatow
komunikacji na potrzeby przeplywu informacji mi¢dzy sektorami. Wreszcie wedtug jednego
panstwa cztonkowskiego (IE) zmiana przepiséw dotyczacych krwi, tkanek i komdrek mogtaby
réwniez doprowadzi¢ do udostepnienia zasobdéw na potrzeby programoéw szkoleniowych dla
kluczowych pracownikow i zespotow.

7. Whnioski

Ogolnie rzecz biorac, w latach 2015-2021 panstwa cztonkowskie nie napotkaly trudnosci we
wdrazaniu 1 w interpretacji dyrektywy w sprawie narzagdéw, a obecne ramy prawne zapewniaja
bezpieczenstwo i jako$¢ w dziedzinie dawstwa i przeszczepiania narzadow. Pandemia COVID-
19 sprawita jednak, Ze panstwa cztonkowskie stangly w obliczu nowych i dodatkowych wyzwan,
na ktore odpowiednio szybko zareagowaly, aby zapewni¢ bezpieczenstwo przeszczepiania,
stosujac si¢ do zaktualizowanych protokoldw na szczeblu krajowym oraz wytycznych ECDC.
Zasadnicze znaczenie podczas kryzysu miala koordynacja na szczeblu UE, a w szczeg6lnosci
zaktualizowane wytyczne ECDC. W dalszym ciagu potrzebne sa $rodki, ktdre pozwola stawié
czota pandemii i jej dlugoterminowym skutkom oraz zapewni¢ gotowos$¢ na wypadek kolejnego
kryzysu.

Mowigc ogolnie, harmonizacja procedur w UE jest wysoko ceniona, poniewaz moze réwniez
utatwi¢ transgraniczng wymiang narzadow. Panstwa cztonkowskie dostrzegaja korzysci ptynace
z wymiany transgranicznej w kontek$cie zwiekszenia puli dawcow 1 zaradzenia deficytowi

22 W czasie przeprowadzania badania (luty—kwiecien) trwaty prace nad proponowang zmiana przepisow
dotyczacych krwi, tkanek i komorek: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-
eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en
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narzagdow na szczeblu krajowym oraz stawienia czota wyzwaniom takim jak pacjenci,
w przypadku ktorych przeszczepienie jest problematyczne.

Nadzor, identyfikowalno$¢ i ochrona dawcow to najczestsze obszary wspotpracy z organami
1 zainteresowanymi stronami zajmujacymi si¢ pokrewnymi dziedzinami wiedzy specjalistycznej,
przy czym najistotniejsze w tym wzgledzie sg interakcje z sektorem tkanek i komorek.

Panstwa cztonkowskie poczynity postepy w ustanawianiu wtasnych rejestréw zywych dawcow
1 biorcow lub polegaja w tym zakresie na europejskich organizacjach wymiany narzadow.
Kanaty komunikacji zapewniane przez europejskie organizacje wymiany narzadow stanowig
wartos¢ dodang w przypadku zgtaszania SARE majacych wptyw na inne panstwa cztonkowskie.
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