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DYREKTYWY

DYREKTYWA WYKONAWCZA KOMISJI 2012/25/UE

z dnia 9 pazdziernika 2012 r.

ustanawiajagca procedury przekazywania informacji w zwigzku z wymiang miedzy pafistwami
czlonkowskimi narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci
i bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do prze-
szczepienia ('), w szczeg6lnosci jej art. 29,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia publicznego
wymaga, by do celéw wymiany narzadéw ludzkich
miedzy panstwami czlonkowskimi ustanowi¢ szczegd-
fowy zbidr jednolitych przepiséw proceduralnych doty-
czacych przekazywania informacji o charakterystyce
narzadu i dawcy, a takze przepiséw dotyczacych identy-
fikacji narzadéw oraz zglaszania istotnych zdarzen
i reakcji niepozadanych.

W przekazywanie informacji w zwigzku z wymiang
narzagdéw ludzkich moga by¢ zaangazowane, jako
nadawcy lub odbiorcy informacji, rozne zainteresowane
strony w panstwach czlonkowskich, takie jak wlasciwe
organy, podmioty delegowane, w tym europejskie orga-
nizacje wymiany narzadéw, instytucje pobierajace
narzady i osrodki transplantacyjne. Podmioty te, wysy-
fajac lub otrzymujac informacje w zwigzku z wymiang
narzagdéw ludzkich, powinny postgpowaé zgodnie ze
wspolnymi procedurami okreslonymi w niniejszej dyrek-
tywie. Procedury te nie powinny sta¢ na przeszkodzie
dodatkowej ustnej wymianie informacji, w szczegdlnosci
w naglych przypadkach.

Przy wdrazaniu niniejszej dyrektywy panstwa czlonkow-
skie dopilnowuja, by przetwarzanie danych osobowych
dawcéw i biorcéw odbywalo si¢ zgodnie z dyrektywa
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych (3). Aby zwigkszy¢
$wiadomo$¢ oséb przetwarzajacych informacje przekazy-
wane zgodnie z niniejszg dyrektywa, w pisemnych
komunikatach przesylanych na jej podstawie nalezy
zamie$ci¢ stosowng uwage.

(") Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14, sprostowanie w Dz.U. L 243

z 16.9.2010, s. 68.

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.

(4)

()

Aby umozliwi¢ szybkie reagowanie w przypadku
ostrzezen oraz by ulatwi¢ wykonywanie obowiazku,
o ktéorym mowa w art. 10 ust. 3 lit. b) dyrektywy
2010/53/UE, w zakresie przechowywania danych
koniecznych do zapewnienia identyfikacji przez co
najmniej 30 lat od dawstwa, wspomniane informacje
powinny by¢ przetwarzane i rejestrowane przez wiasciwe
organy lub podmioty delegowane, bez uszczerbku dla
obowiazkéw innych organéw w tym wzgledzie. Insty-
tucje pobierajace narzady i oSrodki transplantacyjne
powinny zatem zagwarantowad, ze ich odpowiednie
wlasciwe organy lub podmioty delegowane otrzymujg,
w stosownych przypadkach, egzemplarz wymienianego
na podstawie niniejszej dyrektywy komunikatu dotycza-
cego charakterystyki narzadu i dawcy.

Zwazywszy na obecna réznorodnos¢ praktyk w poszcze-
g6lnych panstwach czlonkowskich, na tym etapie nie
nalezy wprowadza¢ w niniejszej dyrektywie standardo-
wego formularza do przekazywania informacji o charak-
terystyce narzadu i dawcy. Aby ufatwic jednak wzajemne
zrozumienie przekazywanych informacji, w przyszlosci
nalezy opracowac taki standardowy formularz we wsp6t-
pracy z panstwami czlonkowskimi.

W panstwie czlonkowskim pochodzenia lub przezna-
czenia narzagdu moze zostal wykryte istotne zdarzenie
lub reakcja niepozadana, ktére moga dawaé powody do
obaw o jako$¢ i bezpieczefistwo pobranych narzadéw,
a w konsekwencji, o zdrowie biorcéw, a w przypadku
dawstwa od zywych dawcow, takze o zdrowie dawcy.
Jezeli narzady wymieniane sa miedzy panstwami czlon-
kowskimi, obawy te moga dotyczy¢ réznych panstw
cztonkowskich. Ponadto narzady pobrane od jednego
dawcy moga zostaé przeszczepione biorcom w réznych
panstwach cztonkowskich, a zatem gdy istotne zdarzenie
lub reakcja niepozadana zostang wykryte najpierw
w panstwie cztonkowskim przeznaczenia narzadu, nalezy
o tym powiadomi¢ wiasciwe organy lub podmioty dele-
gowane w panstwie czlonkowskim pochodzenia i w
innych  panstwach  czlonkowskich  przeznaczenia.
Konieczne jest zagwarantowanie, by wszystkie wlasciwe
organy lub podmioty delegowane wszystkich panstw
cztonkowskich, ktérych to dotyczy, byly informowane
bez zbednej zwloki. W tym celu panstwa czlonkowskie
powinny dopilnowal, by wszystkie stosowne informacje
byly przekazywane wszystkim panistwom czlonkowskim,
ktérych to dotyczy, w formie zestawu pisemnych spra-
wozdan. Wstepne sprawozdania powinny by¢ aktualizo-
wane, jezeli pojawia si¢ dodatkowe informacje.
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(7)  Informacje bardzo czesto przekazywane sa w trybie
pilnym. Szczegdlnie wazne jest, by nadawcy informacji
byli w stanie ustali¢ odpowiednich adresatéw i szybko
przekaza¢ im informacje. Wlasciwe organy lub podmioty
delegowane w panstwie czlonkowskim powinny,
w stosownych przypadkach zgodnie z podzialem kompe-
tencji w danym panstwie czlonkowskim, przekazywaé
odpowiednim odbiorcom informacje otrzymane na
podstawie niniejszej dyrektywy. Na szczeblu Unii nalezy
udostepni¢ wykaz krajowych punktéw kontaktowych,
w tym ich danych teleadresowych, i stale go aktualizo-
wad.

8)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadéw powo-
fanego w art. 30 dyrektywy 2010/53/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do transgranicznej wymiany
narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia w Unii
Europejskiej.

Artykut 2
Przedmiot

Zgodnie z art. 29 dyrektywy 2010/53/UE w niniejszej dyrek-
tywie okresla si¢:

a) procedury przekazywania informacji o charakterystyce
narzadow i dawcow;

b) procedury przekazywania informacji niezbednych do zapew-
nienia identyfikacji narzadow;

¢) procedury stuzace zapewnieniu zglaszania istotnych zdarzen
i reakcji niepozadanych.

Artykut 3
Definicje

Na potrzeby niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace defini-
cje:

a) ,panstwo czlonkowskie pochodzenia” oznacza panstwo
czlonkowskie, w ktérym pobiera si¢ narzad w celu prze-
szczepienia;

b) ,panistwo czlonkowskie przeznaczenia” oznacza pafistwo
czlonkowskie, do ktérego wysyla si¢ narzad w celu prze-
szczepienia;

¢) ,krajowy numer identyfikacyjny dawcy/biorcy” oznacza kod
identyfikacyjny nadany dawcy lub biorcy w ramach systemu
identyfikacyjnego ustanowionego na poziomie krajowym
zgodnie z art. 10 ust. 2 dyrektywy 2010/53/UE;

d) ,specyfikacja narzadu” oznacza anatomiczny opis narzadu
obejmujacy: 1) jego rodzaj (np. serce, watroba); 2) w stosow-
nych przypadkach, polozenie narzadu w ciele (lewy/prawy);
oraz 3) informacje, czy jest to caly narzad czy jego czes(,
wraz z okreSleniem platu lub segmentu narzadu;

e) ,podmiot delegowany” oznacza podmiot, ktéremu delego-
wano zadania zgodnie z art. 17 ust. 1 dyrektywy

2010/53/UE, lub europejska organizacja wymiany narzadéw,
ktorej delegowano zadania zgodnie z art. 21 dyrektywy
2010/53/UE.

Artykut 4
Wspolne przepisy proceduralne

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by informacje przeka-
zywane na podstawie niniejszej dyrektywy miedzy wilasciwymi
organami lub podmiotami delegowanymi, instytucjami pobiera-
jacymi narzady lub o$rodkami transplantacyjnymi:

a) byly przekazywane na piSmie w formie elektronicznej lub
faksem;

b) byly sporzadzone w jezyku zrozumialym zaréwno dla
nadawcy, jak i adresata, lub, wobec braku takiego jezyka,
we wspélnie uzgodnionym jezyku, lub, wobec braku takich
uzgodnien, w jezyku angielskim;

¢) byly przekazywane bez zbednej zwiloki;

d) byly rejestrowane oraz by mogly by¢ udostgpnione na wnio-
sek;

e¢) wskazywaly date i godzing ich przekazania;

f) obejmowaly dane teleadresowe osoby odpowiedzialnej za
przekazanie informacji;

g) zawieraly nastgpujgca uwage:

,Niniejszy komunikat zawiera dane osobowe i podlega
ochronie przed nieuprawnionym ujawnieniem lub doste-
pem.”.

2. W naglych przypadkach informacje moga by¢ przekazy-
wane ustnie, w szczeg6lnosci jezeli chodzi o informacje wymie-
niane na podstawie art. 5 i 7. Po takiej ustnej wymianie infor-
macji nalezy przekaza¢ je na piSmie zgodnie z przepisami
wymienionych artykuléw.

3. Pafstwa czlonkowskie przeznaczenia lub pochodzenia
dopilnowuja, by, zgodnie z wymogami ust. 1, nadawca otrzy-
mywal potwierdzenie odbioru informacji przekazanych zgodnie
z niniejszg dyrektywa.

4. Panistwa czlonkowskie dopilnowujg, by wyznaczony
personel we wiasciwych organach lub podmiotach delegowa-

nych:

a) byl dostepny calodobowo przez siedem dni w tygodniu na
wypadek naglych sytuacji;

b) byl w stanie odbiera¢ i przekazywaé informacje zgodnie
z niniejsza dyrektywa bez zbednej zwloki.

Artykut 5

Informacje o charakterystyce narzadu i dawcy

1. Jezeli narzady przeznaczone s3 do wymiany miedzy
panstwami cztonkowskimi, pafistwa cztonkowskie dopilnowusjg,
by przed wymiang narzadu wlasciwy organ lub podmiot dele-
gowany panstwa czlonkowskiego pochodzenia przekazat
zebrane informacje dotyczace charakterystyki pobranego
narzadu i dawcy, okreslone w art. 7 i w zalaczniku do dyrek-
tywy 2010/53/UE, wlaSciwym organom lub podmiotom dele-
gowanym potencjalnych panistw czlonkowskich przeznaczenia.
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2. Jezeli niektore informacje, ktére nalezy przekaza¢ zgodnie
z ust. 1, nie s dostgpne w chwili pierwszego przekazania
informacji, a stang si¢ dostgpne w pdzniejszym terminie,
panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by takie informacje zostaly
przekazane w nalezytym terminie, aby umozliwi¢ podjecie
decyzji medycznych; informacje te przekazuje:

a) wlasciwy organ lub podmiot delegowany panstwa czlonkow-
skiego pochodzenia do wilasciwego organu lub podmiotu
delegowanego panstwa czlonkowskiego przeznaczenia; lub

b) instytucja pobierajagca narzady bezposrednio do osrodka
transplantacyjnego.

3. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki,
aby zagwarantowad, Ze instytucje pobierajace narzady i o$rodki
transplantacyjne przekazuja odpowiednim wlasciwym organom
lub podmiotom delegowanym egzemplarz komunikatu przeka-
zanego zgodnie z niniejszym artykulem.

Artykut 6
Informacje zapewniajgce identyfikacje narzadow

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowujg, by wlasciwy organ
lub podmiot delegowany panstwa cztonkowskiego pochodzenia
przekazywal wlasciwemu organowi lub podmiotowi delegowa-
nemu pafstwa czlonkowskiego przeznaczenia nastepujace
informacje:

a) specyfikacje narzadu;
b) krajowy numer identyfikacyjny dawcy;
¢) date pobrania narzadu;

d) nazwisko i dane teleadresowe osrodka, w ktoérym pobrano
narzad.

2. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by wiasciwy organ
lub podmiot delegowany panstwa czlonkowskiego przezna-
czenia przekazywal wlaSciwemu organowi lub podmiotowi
delegowanemu panstwa czlonkowskiego pochodzenia nastgpu-
jace informagje:

a) krajowy numer identyfikacyjny biorcy lub, jezeli narzad nie
zostal przeszczepiony, informacje o sposobie, w jaki osta-
tecznie zostal on wykorzystany;

b) date przeszczepienia, w stosownych przypadkach;
¢) nazwisko i dane teleadresowe osrodka transplantacyjnego.
Artykut 7
Zglaszanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych

Panistwa czlonkowskie dopilnowuja, by ich wlasciwe organy lub
podmioty delegowane stosowaly nastepujaca procedure:

a) jezeli do wiasciwego organu lub podmiotu delegowanego
panstwa czlonkowskiego przeznaczenia zostanie zgloszone
istotne zdarzenie lub reakcja niepozadana, a organ ten lub
podmiot podejrzewa zwigzek tego zdarzenia lub reakeji
z narzadem otrzymanym z innego panstwa czlonkowskiego,
bezzwlocznie powiadamia on wlasciwy organ lub podmiot
delegowany panstwa czlonkowskiego pochodzenia i przeka-
zuje bez zbednej zwloki temu wilasciwemu organowi lub
podmiotowi delegowanemu wstepne sprawozdanie obejmu-
jace informacje okre$lone w zalaczniku I, o ile informacje te
sa dostepne;

b) jezeli do wilasciwego organu lub podmiotu delegowanego
panstwa czlonkowskiego pochodzenia zostanie zgloszone

istotne zdarzenie lub reakcja niepozadana, a organ ten lub
podmiot podejrzewa zwigzek tego zdarzenia lub reakgji
z dawcg, ktérego narzady zostaly takze wystane do innych
panstw czlonkowskich, organ ten lub podmiot bezzwlocznie
powiadamia wlasciwe organy lub podmioty delegowane
kazdego paristwa czlonkowskiego przeznaczenia, ktdrego
to dotyczy, i przekazuje kazdemu z nich wstgpne sprawoz-
danie obejmujgce informacje okre§lone w zalaczniku I

¢) jezeli po przekazaniu wstepnego sprawozdania dostepne
stang si¢ dodatkowe informacje, przekazuje si¢ je bez
zbednej zwloki;

d) co do zasady w terminie 3 miesiecy od przekazania wstep-
nego sprawozdania zgodnie z lit. a) lub b) wlasciwy organ
lub podmiot delegowany panstwa cztonkowskiego pocho-
dzenia przekazuje wlasciwym organom lub podmiotom dele-
gowanym wszystkich pafistw czlonkowskich przeznaczenia
wspolne sprawozdanie konicowe obejmujace informacje
okreslone w zalaczniku II. Wlasciwe organy lub podmioty
delegowane panstw czlonkowskich przeznaczenia w stosow-
nych terminach przekazuja odpowiednie informacje whasci-
wemu organowi lub podmiotowi delegowanemu panstwa
czlonkowskiego  pochodzenia.  Sprawozdanie koncowe
sporzgdzane jest po zebraniu odpowiednich informacji ze
wszystkich zaangazowanych panstw czlonkowskich.

Artykut 8
Kontakty miedzy pafistwami czlonkowskimi

1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji dane teleadre-
sowe whasciwych organéw lub podmiotéw delegowanych, do
ktérych nalezy przekazywad informacje do celéw art. 5 oraz
art. 6 1 7. Dane te obejmujg co najmniej nastepujace informacje:
nazwe podmiotu, numer telefonu, adres email, numer faksu
i adres pocztowy.

2. Jezeli w panstwie czlonkowskim jest kilka wlasciwych
organéw lub podmiotéw delegowanych, panstwo to dopilno-
wuje, by informacje otrzymane przez jeden z tych podmiotéow
na podstawie art. 5, 6 lub 7 byly przekazywane odpowiedniemu
organowi wlasciwemu lub podmiotowi delegowanemu na
szczeblu krajowym, zgodnie z podzialem kompetencji w tym
panstwie czlonkowskim.

3. Komisja udostgpnia pafnstwom czlonkowskim wykaz
wszystkich wlasciwych organéw i podmiotéw delegowanych
wyznaczonych przez paiistwa czlonkowskie zgodnie z ust. 1.
Pafistwa czlonkowskie aktualizuja informacje zawarte w tym
wykazie. Komisja moze powierzy¢ utworzenie i utrzymywanie
tego wykazu osobie trzeciej.

Artykut 9
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdézniej do dnia 10 kwietnia
2014 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 10
Wejscie w Zycie

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 pazdziernika 2012 r.

W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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10.

11.

12.

13.

14.

ZALACZNIK 1

Wstepne sprawozdanie dotyczace istotnych zdarzefi lub reakcji niepozadanych

. Panstwo czlonkowskie skladajace sprawozdanie
. Numer identyfikacyjny sprawozdania: panstwo (ISO)/numer krajowy

. Dane teleadresowe podmiotu skladajacego sprawozdanie (wlasciwy organ lub podmiot delegowany w pafstwie

cztonkowskim skladajacym sprawozdanie): numer telefonu, adres email oraz, jezeli istnieje, numer faksu

. Osrodek/organizacja zglaszajaca

. Dane teleadresowe koordynatora/osoby wyznaczonej do kontaktéw (osrodek transplantacyjny lub osrodek pobierania

narzagdéw w panstwie czlonkowskim skladajgcym sprawozdanie): numer telefonu, adres email oraz, jezeli istnieje,
numer faksu

. Data, godzina i minuta zgloszenia (rrrr/mm/dd/hh/mm)
. Pafistwo czlonkowskie pochodzenia
. Krajowy numer identyfikacyjny dawcy, przekazany na podstawie art. 6

. Wszystkie panstwa czlonkowskie przeznaczenia (jezeli s znane)

Krajowy(-e) numer(-y) identyfikacyjny(-e) biorcy, przekazany(-e) na podstawie art. 6

Data, godzina i minuta rozpoczecia istotnego zdarzenia lub reakcji niepozadanej (rrrr/mm/dd/hh/mm)
Data, godzina i minuta wykrycia istotnego zdarzenia lub reakcji niepozadanej (rrrr/mmj/dd/hh/mm)
Opis istotnego zdarzenia lub reakcji niepozadanej

Zastosowane lub zaproponowane natychmiastowe §rodki
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ZALACZNIK II

Sprawozdanie koficowe dotyczace istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych

. Panistwo czlonkowskie skladajgce sprawozdanie

. Numer identyfikacyjny sprawozdania: panstwo (ISO)/numer krajowy

. Dane teleadresowe zglaszajacego: numer telefonu, adres email oraz, jezeli istnieje, numer faksu
. Data, godzina i minuta zgloszenia (rrrr/mm/dd/hh/mm)

. Numer(-y) identyfikacyjny(-e) wstepnego(-ych) sprawozdania (sprawozdan) (zatacznik 1)

. Opis sprawy

. Zaangazowane pafstwa cztonkowskie

. Wyniki postgpowania wyjasniajacego i wnioski koncowe

. Podjete dzialania zapobiegawcze i naprawcze

. Wniosek/dalsze dzialania, jezeli konieczne
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