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DYREKTYWA 2002/98/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 27
stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikow krwi oraz

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE

Powyzsza dyrektywa swoje umocowanie prawne ma w art. 168 ust. 4 lit. a Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Zgodnie z jego trescig, Parlament Europejski i Rada,
stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem
Ekonomiczno-Spotecznym oraz Komitetem Regionéw, w celu stawienia czota wspdlnym
zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem, przyja¢ miaty ,,$rodki ustanawiajagce wysokie
standardy jako$ci i bezpieczenstwa organdw 1 substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i
pochodnych krwi; $rodki te nie stanowig przeszkody dla Panstwa Cztonkowskiego w

utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych $rodkow ochronnych™!.

Celem dyrektywy bylo zakreS§lenie najwazniejszych ram, w zakresie ktorych pobierane sa
ludzka krew 1 osocze. Wynika z tego ustanowienie norm jakosci i bezpieczenstwa dla ludzkiej
krwi 1 sktadnikow krwi w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
Ma ona zastosowanie do pobierania i testowania krwi oraz do jej przetwarzania,

przechowywania i dystrybucji, jezeli jest przeznaczona do transfuzji.

By to zrealizowa¢, kraje UE musza zapewnic, ze
e krew jest pobierana i badana wytacznie przez upowaznione, akredytowane i posiadajace
zezwolenie zaklady krwiodawstwa, zatrudniajagce odpowiednio wykwalifikowany

personel (zgodnie z tre$cig motywu 13 Dyrektywy oraz jej art. 5)?

! Traktat USTANAWIAJACY EUROPEJSKA WSPOLNOTE GOSPODARCZA (Dz. U. z 2004 1. Nr 90, poz.
864/2 z p6zn. zm.).

2 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy
jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow
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zaklady krwiodawstwa posiadaja system jakosci, prowadza dokumentacje¢ procedur
dzialania i wytycznych, a ,,odstep czasu miedzy dwoma inspekcjami lub zastosowanymi
srodkami kontroli nie przekracza dwoch lat” (zgodnie z trescig art. 8 Dyrektywy)?
Panstwa Czlonkowskie podejmuja ,,wszelkie niezb¢dne $rodki w celu zapewnienia, ze
krew i sktadniki krwi pobierane, badane, przetwarzane, przechowywane, przekazywane
i/lub dostarczane na ich terytorium moga by¢ monitorowane w drodze od dawcy do
biorcy i odwrotnie”. Dane potrzebne do zachowania petnej zdolno$ci monitorowania
przechowuje si¢ przez co najmniej 30 lat. (zgodnie z tre$cig art. 14 Dyrektywy)?
powazne niepozadane zdarzenia, wynikajace z wypadkow lub bledow, sa zglaszane
wlasciwym organom. Zgodnie z tredcig art. 3 lit. g Dyrektywy, ,,powazne niepozadane
zdarzenie” oznacza ,,nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucja krwi 1 sktadnikow krwi, ktére
mogloby doprowadzi¢ do $mierci, stanowi¢ zagrozenie dla Zycia, spowodowac
uszkodzenie ciala lub rozstrdj zdrowia pacjentow, skutkujace hospitalizacja albo
wydtuzeniem ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby”;’

wszyscy przyszli dawcy krwi otrzymuja odpowiednie informacje, podejmowane sa tez
wymagane $rodki zachgcania do dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi;
Panstwa Cztonkowskie podejmuja niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze ,,wszystkim
danym, w tym informacjom genetycznym, wchodzagcym w zakres zastosowania
niniejszej dyrektywy, do ktorych dostgp majg strony trzecie, zostal nadany status
anonimowos$ci 1 w zwigzku z tym nie jest mozliwe dalsze zidentyfikowanie dawcy” (art.
24)°

Zalacznik IV do Dyrektywy zakresla podstawowe wymagania dotyczace pobranej krwi
peinej 1 osocza. Zgodnie z jego trescia, nalezy przeprowadza¢ m.in. badania pobranej
krwi dotyczace potencjalnego wystgpienia u dawcy chordb zakaznych takich jak
wirusowe zapalenie watroby typu B/C czy HIV 1/2.7
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DYREKTYWA KOMISJI 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe

2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan

technicznych dotyczacych krwi i skladnikow krwi

W celu zapobiegania przenoszeniu choréob w krwi i sktadnikach krwi oraz zapewnienia

odpowiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa krwi i skladnikow krwi, dyrektywa

2002/98/WE zaleca ustanowienie szczegdlnych wymagan technicznych. Niniejsza dyrektywa,

zgodnie z tre$cig swoich motywow wstepnych 2 i 3, ustanawia te techniczne wymagania, m.in.

w odniesieniu do przydatnos$ci dawcow krwi i osocza, a takze dotyczace krwi lub sktadnikow

krwi jako materiatu wyj$ciowego do produkcji lekow gotowych.® W tym celu:

Zgodnie z trescig art. 2 Dyrektywy, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, by zaktady
krwiodawstwa udzielity przysztym dawcom krwi i sktadnikow krwi informacji takich
jak doktadne materiaty dydaktyczne, ktore sa zrozumiale dla ogoétu spoleczenstwa,
dotyczace zasadniczych cech krwi i korzysci dla pacjentéw, informacji dotyczacych
danych osobowych oraz reszty, wymienionych w cze$ci A zatgcznika I do dyrektywy;’
Zgodnie z treécig art. 3, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja rowniez, by — po wyrazeniu
zgody na pobranie krwi i sktadnikow krwi — dawcy udzielili zakladom krwiodawstwa
informacji, takich jak dane identyfikujace dawce czy dane dotyczace jego stanu
zdrowia, a takze reszty, wymienionych w cze$ci B zatgcznika IT;1°

Zgodnie z trescig art. 4, zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by dawcy krwi pelnej i
sktadnikow krwi spetniali kryteria kwalifikujagce wymienione w zatgczniku I11;!!
Zgodnie z treScig art. 5, zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by warunki
przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i sktadnikow krwi spetnialy wymagania
okreslone w zatgczniku IV do Dyrektywy;!?

8 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz.
U. UE. L. 22004 r. Nr 91, str. 25 z p6zn. zm.). Petna tres¢ dyrektywy dostepna jest w jezyku polskim pod

adresem
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e Zgodnie z trescig art. 6, zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by wymagania jakosci i
bezpieczenstwa krwi i sktadnikow krwi spetniaty wymagania wymienione w zataczniku
V.13

e Zgodnie z trescig art. 7. ust. 1., zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by pobrania
autologiczne spelniaty wymagania zakreslone dyrektywa 2002/98. Ponadto, zgodnie z

ust. 2., majg one by¢ wyraznie oznaczane i izolowane od pobran alogenicznych;!*

DYREKTYWA KOMISJI 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych
sledzenia losow krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i

zdarzeniach

W celu zapobiegania przenoszeniu choréob w krwi i sktadnikach krwi oraz zapewnienia
odpowiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa krwi i skladnikow krwi, dyrektywa
2002/98/WE zaleca ustanowienie szczeg6lnych wymagan technicznych w zakresie $ledzenia
losow krwi, wspolnotowej procedury powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i
zdarzeniach oraz formularza powiadamiania. Zgodnie z treScig motywu 3. Dyrektywy
2005/61/WE, nalezy ,jak najszybciej powiadomi¢ wlasciwe wiladze o powaznych,
niepozadanych reakcjach lub powaznych, niepozadanych zdarzeniach”. !> Dyrektywa ta
ustanawia m.in. formularz powiadomienia okre$lajacy minimalne, niezbedne dane, nie
stanowigc przeszkody dla Panstw Cztonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu na swoim
terytorium bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych. Cele wymienione w motywach

wstepnych uszczegdtowione sa w przepisach nastgpujgco:

e Zgodnie z art. 2., Panstwa Czlonkowskie zapewniaja §ledzenie losow krwi i sktadnikow
krwi poprzez doktadne procedury identyfikacji, przechowywanie dokumentacji oraz
odpowiedni system oznakowania, a ponadto zapewniaja, ze wdrozony przez placowki

stuzby krwi system §ledzenia losow krwi pozwala przesledzi¢ droge sktadnikow krwi

13 Ibidem
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do miejsca i etapu przetwarzania. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze we wszystkich

zaktadach wdrozono system rejestracji kazdej otrzymanej jednostki krwi lub sktadnika

krwi, niezaleznie, czy jest przetwarzany na miejscu czy nie, oraz miejsca koncowego

przeznaczenia tej otrzymanej jednostki, niezaleznie od tego, czy =zostala ona

przetoczona, odrzucona lub zwrdcona placowce wydajacej krew. Kazda placowka

stuzby krwi posiada¢ ma niepowtarzalny identyfikator, pozwalajacy na bezposrednie

powiazanie z kazda pobrang przez nig jednostka krwi i kazdym wytworzonym przez nig

sktadnikiem krwi. !¢

e Zgodnie z art. 4, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze placowki stuzby krwi, szpitalne

banki krwi lub zaklady w celu zapewnienia mozliwosci $ledzenia losow krwi

przechowuja ponizsze dane:

W PLACOWKACH SLUZBY KRWI

o

o

Dane identyfikacyjne placowki stuzby krwi

Dane identyfikacyjne krwiodawcy

Dane identyfikacyjne jednostki krwi

Dane identyfikacyjne poszczegolnych sktadnikéw krwi

Data pobrania (rok/miesigc/dzien)

Dane dotyczace zaktadow, do ktorych przekazano jednostki krwi lub sktadniki

krwi; ewentualnie dane o dalszym ich wykorzystaniu

W ZAKLADACH

o

o

Dane identyfikacyjne placéwki dostarczajacej sktadniki krwi

Dane identyfikacyjne wydanego sktadnika krwi

Dane identyfikacyjne biorcy, u ktérego wykonano przetoczenie

W  przypadku jednostek krwi nieprzetoczonej, potwierdzenie dalszego
wykorzystania

Data przetoczenia lub dalszego wykorzystania (rok/miesigc/dzien)

Numer partii, jesli dotyczy

przez okres przynajmniej 30 lat.!”

e Zalaczniki II 1 IIT do Dyrektywy opisuja i wyszczegdlniaja najwazniejsze procedury

obowigzujace odpowiednio zaktady oraz placowki stuzby krwi i szpitale, zwigzane z

m.in. przechowywaniem dokumentacji dotyczacej przetoczen, jak rowniez wszelkich
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powaznych, niepozadanych zdarzen mogacych mie¢ wptyw na jako$¢ i bezpieczenstwo
krwi i sktadnikow krwi.!®

DYREKTYWA KOMISJI 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji
wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowiazujacego w placowkach stuzby

Kkrwi

W dyrektywie tej okreslono, w jaki sposob organy krajowe powinny spetnia¢ rozne wymogi w
celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci krwi ludzkiej pobieranej i badanej w UE. Ustala ona
wymagania techniczne uwzglgdniajagce m.in. zalecenie Rady 98/463/WE z dnia 29 czerwca
1998 r. w sprawie przydatnosci dawcoOw krwi 1 osocza oraz badan przesiewowych oddanej krwi
we Wspolnocie Europejskiej, dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003
r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych si¢ w fazie badan, dyrektywe Komisji 2004/33/WE z marca 2004 r. wykonujaca
dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi.!?

Zgodnie z trescig motywu 7. Dyrektywy, nalezy wyraznie stwierdzi¢, ze system jako$ci ma by¢
stosowany do kazdej krwi i wszystkich sktadnikow krwi krazacych w obrebie Wspolnoty i ze
wobec tego Panstwa Cztonkowskie powinny w przypadku sktadnikéw krwi pochodzacych z
krajow trzecich zapewni¢, zeby na etapie poprzedzajacym przywoz stosowany byl system

jakosci obowigzujacy w placowkach stuzby krwi. 2

13 Ibidem
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Kraje UE muszg zapewni¢, co nastepuje?!:
e Wszystkie placowki stuzby krwi spelniaja unijne normy i specyfikacje dotyczace
bezpieczenstwa i jakosci.
e Wytyczne dobrej praktyki sg dostgpne i stosowane przez wszystkie banki krwi.
e Kontrole jakosci majg zastosowanie do krwi 1 sktadnikow krwi pochodzacych z krajow
spoza UE / Europejskiego Obszaru Gospodarczego przed ich przywozem do UE.
e Kierownictwo placowek shuzby krwi musi systematycznie wdraza¢ i utrzymywac

system jakosci.

Zgodnie z trescig art. 1 lit. ¢ Dyrektywy, ,,system jako$ci” oznacza strukture organizacyjna,

obowiagzki, procedury, procesy i §rodki stuzace do wdrazania zarzadzania jako$cig. Litera d tego
samego przepisu okresla ,,zarzadzanie jakoscig” jako skoordynowane dziatania zwigzane z
kierowaniem instytucja i nadzorem nad nig w odniesieniu do jako$ci na wszystkich szczeblach
placowki shuzby krwi. ,Kontrola jakosci” oznacza element systemu jako$ci dotyczacy
spetniania wymagan wobec jakosci (lit. e.), a ,,zapewnienie jako$ci” oznacza wszelkie dziatania
poczawszy od pobrania krwi do jej wydania, majace na celu zapewnienie, ze jako$¢ krwi i

sktadnikow krwi odpowiada normom jako$ci, zgodnie z przeznaczeniem (lit. f).??

Skutkiem wejscia w zycie Dyrektywy Komisji (UE) 2016/1214 z dnia 25 lipca 2016 r.
zmieniajaca dyrektywe 2005/62/WE w odniesieniu do norm i specyfikacji systemu jako$ci w
placéwkach stuzby krwi (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 199, str. 14), art. 2 ust. 2 wskazuje, ze
,panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — do celow wdrozenia norm i specyfikacji okre§lonych
w zatgczniku do niniejszej dyrektywy — dla wszystkich placoéwek stuzby krwi dostepne byly
wytyczne dotyczace dobrych praktyk i aby byly one stosowane przez te placéwki, w ich
systemie jako$ci, przy czym w wytycznych tych nalezy w pelni uwzgledni¢, w zakresie
odnoszacym si¢ do placowek stuzby krwi, szczegoétowe zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania, o ktorych mowa w art. 47 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE”.

2! Informacje te pochodzg z oficjalnego opracowania Dyrektywy zamieszczonego pod adresem https:/eur-
lex.europa.eu/EN/legal-content/summary/quality-standards-to-be-met-by-blood-banks.html

22 Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci
obowiazujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. U. UE. L. z 2005 r. Nr 256, str. 41 z p6zn. zm.).




KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY,
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO I KOMITETU
REGIONOW - Program prac Komisji na 2021 r.2?

Zatacznik II: Inicjatywy w ramach programu REFIT

Punkt 37: Celem zmiany dyrektywy 2002/98/WE w sprawie bezpieczenstwa i jakosci krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi oraz dyrektywy 2004/23/WE w sprawie bezpieczenstwa i jakos$ci
tkanek 1 komorek ludzkich, a takze ich aktéw wykonawczych jest aktualizacja ram prawnych
dotyczacych krwi, tkanek i komorek. Przepisy UE zapewniajg wysokie normy bezpieczenstwa
1jakosci krwi, tkanek i komorek. Przepisy te przyj¢to w odpowiedzi na zjawisko przenoszenia

chorob za posrednictwem krwi, tkanek i komorek w latach 80. i 90.

Celem inicjatywy jest zaktualizowanie biezacych przepisow, aby umozliwi¢ bardziej
elastyczne ich dostosowanie do osiagni¢¢ nauki i techniki. Ma ona rozwigza¢ problem
powracajacych chorob zakaznych, w tym z uwzglednieniem wnioskéw wyciagnietych z
pandemii COVID-19. Bedzie ona odnosita si¢ takze do zjawiska coraz wigkszej
komercjalizacji 1 globalizacji sektora. Celem zmiany jest usunigcie licznych technicznych
przepisoéw, co umozliwi szybsze aktualizowanie norm. Zmiana da takze mozliwo$¢ potaczenia

podstawowych aktow w jeden instrument.

Data planowanego przyjecia: 4. kwartat 2021 r.; dzialanie o charakterze ustawodawczym;

podstawa prawna: art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE.

Zmiana ta nastgpita po ocenie przepisow, opublikowanej w pazdzierniku 2019 r., ktoéra
potwierdzita, ze przepisy poprawily bezpieczenstwo i jako$¢ krwi, tkanek i komorek
stosowanych do transfuzji, przeszczepéw lub rozrodu wspomaganego medycznie. W ocenie
podkreslono rowniez szereg luk i niedociagnie¢, ktorymi nalezy si¢ zajaé, aby zapewnic

aktualno$¢, adekwatno$¢ do celu i przysztos¢ ram prawnych.

Proponowana regulacja dotyczacy substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO)

23 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0690



W lipcu 2022 r. Komisja przyjeta proponowang tres¢ rozporzadzenia w sprawie norm jakosci i

bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz

uchylajacego dyrektywe 2002/98 i dyrektywe 2004/23. Zamyka to proces redakcyjny w

Komisji 1 uruchamia proces wspotdecyzji migdzy Parlamentem Europejskim a Rada.

Rozporzadzenie, ktdrego dotyczy wniosek, konczy przeglad ram prawnych dotyczacych krwi,

tkanek i komorek, ktory zostal uwzgledniony w zataczniku REFIT do programu prac Komisji

na 2021 r.

Proponowana regulacja®:

wspiera dalsze §wiadczenie terapii SOHO, obecnie i w przyszto$ci, w oparciu o wysokie
standardy bezpieczenstwa i jako$ci oraz aktualne przepisy techniczne

rozszerza srodki ochronne na nowe grupy pacjentow, dawcow i potomstwo urodzone w
wyniku rozrodu wspomaganego medycznie

poprawia harmonizacj¢ w panstwach cztonkowskich, ulatwiajac transgraniczng
wymiang SoHO i poprawiajac dostep pacjentow do potrzebnych im terapii

stwarza warunki dla bezpiecznych, skutecznych i dostepnych innowacji w wyjatkowym
sektorze napgdzanym przez publiczng stuzbe zdrowia oraz dobrowolne i nieodptatne
dawstwo

poprawia gotowos$¢ i odporno$¢ na sytuacje kryzysowe w celu zabezpieczenia dostgpu
do terapii

wdraza polityke gotowosci cyfrowej

przyczynia si¢ do rozwoju Europejskiej Unii Zdrowia poprzez taczenie wiedzy

technicznej i osigganie korzysci skali

Jakie sg najwazniejsze zmiany w poréwnaniu z obecnymi przepisami??

Proponowana regulacja taczy s$rodki, ktéore maja zastosowanie do organdow
regulacyjnych, podmiotow SoHO i placowek przygotowujacych terapie, a takze
podmiotéw swiadczacych opieke zdrowotng w tym sektorze.

Proponowana regulacja obejmuje szereg nowych s$rodkow, ktore wypelniajg luki

prawne i zostaly opracowane w celu wsparcia funkcjonowania calego sektora

24 Informacje pochodzg z witryny https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-

regulation-substances-human-origin_en
%5 Informacje pochodza z witryny https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda 22 4404




Proponowana regulacja obejmuje wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego (z
wyjatkiem catych narzadow (solid organs) przeznaczonych do przeszczepow, ktore
pozostaja regulowane oddzielnie na mocy specjalnej dyrektywy). Obejmuja one krew,
tkanki i komorki, a takze inne substancje, takie jak ludzkie mleko matki lub mikrobiota
(microbiota), ktore wiaza si¢ z podobnymi obawami dotyczacymi bezpieczenstwa i
jako$ci. Inne substancje pochodzenia ludzkiego, ktéore w przyszioSci moga by¢
stosowane u pacjentow, beda automatycznie objete zakresem tego aktu prawnego
SoHO musza by¢ przygotowywane i przetwarzane zgodnie z okre§lonymi normami,
aby zapewni¢ ich bezpieczenstwo dla pacjentéw. Istniejace juz standardy zostang
rozszerzone na ochron¢ potomstwa urodzonego w wyniku rozrodu wspomaganego
medycznie, a takze dawcow, w tym 15 milionow dawcow krwi, ponad 34 000 dawcow
komorek macierzystych i ponad 39 000 dawcow komorek jajowych kazdego roku;
Aby zapewni¢, ze powyzsze standardy beda stale odzwierciedla¢ postep naukowy, beda
one w wiekszosci opracowywane przez naukowe organy eksperckie dziatajace w
sektorze. Oznacza to, ze nowe wyniki badan moga by¢ uwzglgdniane szybciej niz
dotychczas, a wymogi bezpieczenstwa moga by¢ na biezaco aktualizowane

Kazdy podmiot prowadzacy dziatalno$¢, ktora wpltywa na bezpieczenstwo i jakos¢
SoHO, bedzie musiat zado$¢uczyni¢ odpowiedniej procedurze rejestracji. Jesli jego
dziatania obejmuja przetwarzanie i przechowywanie SoHO, bedzie musial spehic
dodatkowe wymagania, aby uzyska¢ na nie zezwolenie

Podmioty pracujace z SOHO beda zobowigzane do zglaszania swoich rocznych danych
dotyczacych dziatalno$ci. Dane te pozwolg panstwom cztonkowskim na wdrozenie
srodkow majacych na celu poprawe wskaznikow zbierania darowizn w razie potrzeby.
Podmioty wspotpracujace z krytycznymi SoHO beda musiaty powiadomi¢ swoj organ
w przypadku nagltego spadku podazy i beda zobowigzane do posiadania planow
awaryjnych;

Wymogi dotyczace nadzoru beda proporcjonalne i oparte na ryzyku. W ten sposéb
mozna zwigkszy¢ ochrone pacjentow, dawcow i potomstwa bez tworzenia nadmiernych
obcigzen dla wlasciwych organow. Ponadto Komisja bedzie wspiera¢ wspolne dziatania
nadzorcze (na przyktad w zakresie zatwierdzania nowych preparatow SoHO), a takze
zapewnia¢ szkolenia, narzedzia wsparcia ICT 1 mozliwosci wymiany najlepszych

praktyk.



