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1. Uvod

Clankom 26. Direktive 2004/23/EZ od drzava ¢lanica zahtijeva se da do 7. travnja 2009. i
zatim svake tri godine Europskoj komisiji dostave izvjes¢e o aktivnostima poduzetima u vezi
s odredbama Direktive, uklju¢ujuéi popis mjera provedenih u vezi s inspekcijom i kontrolom.
Komisija ta nacionalna izvjeS¢a mora dostaviti Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru te Odboru regija. Komisija mora Europskom parlamentu i
Vijecu dostaviti i sazeto izvjeSée u vezi s provedbom zahtjeva Direktive, posebno u pogledu
inspekcija i pracenja.

Usto, u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Direktive 2004/23/EZ, drzave ¢lanice svake tri
godine moraju Komisiji predati 1 izvjeS¢a o primjeni nacela dobrovoljnog i neplacenog
darivanja. Na temelju tih nacionalnih izvjes¢a Komisija Europskom parlamentu i Vije¢u mora
podnositi izvjeS¢a te ih obavjeS¢ivati o svim potrebnim daljnjim mjerama u pogledu
dobrovoljnog i nepla¢enog darivanja koje namjerava poduzeti na razini Unije.

Ovo se izvjeS€e temelji na odgovorima na upitnike koje je Komisija poslala drzavama
¢lanicama 2012. (provjera potpunosti prenosenja), 2013. (istrazivanje o provedbi)l‘2 i 2014.
godine (provedba nacela dobrovoljnog i nepladenog darivanja) te prati komunikaciju
Komisije objavljenu u sijeénju 2010.% te dva izvjeséa o primjeni nacela dobrovoljnog i
nepla¢enog darivanja za tkiva i stanice objavljena 2006.% i 2011.°. Sve su drzave Glanice
odgovorile na upitnik o prenosenju. Na istrazivanje o provedbi odgovorile su sve drzave
Clanice osim Grcke te dvije zemlje EGP-a, Lihtenstajn i Norveska. Sve drzave ¢lanice te
Lihten$tajn i Norveska odgovorile su na istrazivanje o provedbi nacela dobrovoljnog i
nepla¢enog darivanja.

Potpuna analiza odgovora drzava Clanica na istrazivanje o provedbi iz 2013. i istraZivanje o
provedbi nacela dobrovoljnog i1 neplacenog darivanja iz 2014. ukljucena je u dvama radnim
dokumentima Komisije koja su priloZena ovom izvjescu.

Osim $to je uskladeno s pravnim obvezama iz Clanka 12. stavka 1. i ¢lanka 26. Direktive
2004/23/EZ, u ovom se izvje$éu utvrduje nadin na koji Direktiva 2004/23/EZ° i pripadajuée
provedbene direktive 2006/17/EZ’ i 2006/86/EZ® (dalje u tekstu na njih se upucuje kao na
zakonodavstvo EU-a o tkivima i stanicama) funkcioniraju u praksi s obzirom na vazna
znanstvena i organizacijska zbivanja (internacionalizacija, komercijalizacija) do kojih je doslo
u sektoru tkiva i stanica tijekom proteklog desetljeca.

Prema potrebi, u obzir su uzeti i podaci prikupljeni drugim kanalima, a kojima se podupiru
rezultati dvaju istrazivanja (npr. razmjenom s nacionalnim nadleznim tijelima tijekom

Podrobnim odgovorima drzava ¢lanica (te odgovorima Norveske i Lihtenstajna) moze se pristupiti na poveznici

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/

U mnogim su slucajevima drzavama ¢lanicama poslani zahtjevi za objasnjenja. Vazno je istaknuti da poveznice

sadrzavaju izvorne odgovore drzava ¢lanica, dok su u izvje$¢u u obzir uzeti najnoviji podatci koje su dostavile drzave

¢lanice. Zbog toga moze do¢i do odredenih odstupanja. U takvim slucajevima ovo izvjesce sadrzava najnovije podatke.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1422283594361&uri=CELEX:52006DC0593

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_voluntary_report_en.pdf

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti

za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladiStenja i distribucije tkiva i stanica (SL L 102,

7.4.2004., str. 48.).

" Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. veljade 2006. o provedbi Direktive 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa u
pogledu odredenih tehnickih zahtjeva za darivanje, prikupljanje i testiranje ljudskih tkiva i stanica (SL L 38, 9.2.2006.,
str. 40.).

8  Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. listopada 2006. o provedbi Direktive 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa s

obzirom na zahtjeve za sljedivost, prijavu ozbiljnih $tetnih reakcija i dogadaja te odredene tehni¢ke zahtjeve za

oznacivanje, obradu, éuvanje, skladiStenje i distribuciju ljudskih tkiva i stanica (SL L 294, 25.10.2006., str. 32.).
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/

sastanaka s Komisijom koji se odrzavaju dva puta godi$nje, obveznim godiSnjim
izvjes¢ivanjem Komisiji o ozbiljnim Stetnim reakcijama i dogadajima, upozorenjima
objavljenima na platformi za brza upozorenja o tkivima i stanicama (engl. Rapid Alerts for
Tissues and Cells, RATC), istrazivanjem Eurobarometra u kojem se ispituju stavovi gradana
EU-a o darivanju tkiva i stanica’ i podacima u okviru mnogih vaznih projekata i istrazivanja
koje financira EU).

2. PrenosSenje zakonodavstva EU-a o tkivima i stanicama

Komisija je izvrSila provjeru potpunosti prenoSenja u nacionalna zakonodavstva ¢ime se
pokazalo da je zakonodavstvo EU-a o tkivima i stanicama u potpunosti preneseno u
nacionalna zakonodavstva svih drzava c¢lanica, osim dviju (koje nisu u potpunosti uspjele
prenijeti zahtjeve direktiva u pogledu reproduktivnih stanica). Posljedi¢no je u skladu s
¢lankom 258. UFEU-a Komisija protiv jedne drzave ¢lanice podnijela tuzbu Sudu Europske
unijelo, a protiv druge drzave Clanice pokrenula postupak zbog povrede koji je u tijeku.

3. Provedba zakonodavstva EU-a o tkivima i stanicama

Opcenito se provedbu zakonodavstva EU-a o tkivima i stanicama u drzavama c¢lanicama
smatra primjerenom, a zakonodavstvo je dovelo do uspostavljanja mreze nadleznih tijela koja
nadgledaju sektor izdavanjem odobrenja, inspekcijama 1 nadzorom. Medutim, utvrdene su
odredene poteskoce u tumacenju, provedbi i izvrSenju zakonodavstva koje se u pojedinim
slucajevima mogu objasniti znanstvenim 1 tehnoloSkim napretkom od njegova donoSenja.
Budu¢i da se zakonodavstvom EU-a o tkivima i stanicama ne predvida osnova za potpuno
uskladivanje te se u okviru direktiva drzavama clanicama omogucuje odreden stupanj
diskrecije u pogledu nac¢ina na koji osiguravaju njihovu provedbu, medu drzavama ¢lanicama
postoje brojne razlike kada je rije¢ o pristupu provedbi. Tim se razlikama omogucuje uspjesna
integracija zahtjeva u nacionalna zakonodavstva, ali u pojedinim slu¢ajevima moze do¢i do
ograni¢enja uzajamnog priznavanja odobrenja uz posljedice za prekograni¢no kretanje tkiva i
stanica.

3.1. Imenovanje nadleZnih tijela odgovornih za provedbu Direktive 2004/23/EZ

Sve su drzave €lanice koje podnose izvjeS¢a imenovale nadleZna tijela za tkiva i stanice. Kada
je rije¢ o broju nadleznih tijela, u pojedinim je drzavama c¢lanicama samo jedno tijelo
odgovorno za nadzor sektora tkiva i stanica, dok su u drugim drzavama ¢lanicama zadaci
podijeljeni izmedu dvaju ili triju tijela (na temelju vrste tkiva i stanica ili na temelju vrste
zadataka, npr. akreditacija/odobrenja ili inspekcija/nadzor, ili dodjele zada¢a na saveznoj i
regionalnoj razini). U pojedinim su drzavama ¢lanicama tijela za tkiva i stanice odgovorna i
za nadzor drugih sektora (npr. sektora organa, krvi i/ili lijekova) (slike 1. i 2.) $to moze biti
korisno u pogledu ucinkovitosti.

° http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm

Predmet C-29/14, presuda izreCena 11. lipnja 2015. Doti¢na je drzava ¢lanica u 2015. donijela novo zakonodavstvo za
sektor tehnologija za potpomognutu oplodnju i u tijeku je postupak provedbe.
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Slika 1. Nadlezna tijela za tkiva i stanice u drzavama c¢lanicama EU-a i zemljama EGP-a koje podnose
izvjeséa (podaci iz 201 1. godine)
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Slika 2. Druge odgovornosti nadleznih tijela za tkiva i stanice u drzavama ¢lanicama EU-a i zemljama
EGP-a koje podnose izvjeséa (podaci iz 2011. godine)

Kad god aktivnosti akreditacije 1 inspekcije provode razliCita tijela, potrebno je osigurati
dobru komunikaciju i koordinaciju izmedu doti¢nih tijela. Opcenito, bilo je tesko procijeniti
na koji nacin podjele zadaca utje¢u na nadzor sektora, posebno s obzirom na to da pojedina
nacionalna nadlezna tijela nisu dala precizne/potpune podatke. Kako bi se osigurala dobra
regulatorna komunikacija izmedu drzava c¢lanica 1 postigla uskladenost s godiSnjim
zahtjevima u pogledu izvjes¢ivanja Komisiji, klju¢na je dobro informirana kontaktna tocka
zaduzena za koordinaciju, ¢ak i1 u sluCajevima u kojima su odgovornosti nacionalnih
nadleznih tijela podijeljene izmedu viSe organizacija i regija. Potrebno je naglasiti da je,
neovisno 0 organizacijskom ustroju u svakoj od zemalja, vazno da tijela raspolazu
odgovaraju¢im resursima kako bi zajamcila svoju neovisnost o gospodarskim subjektima, u
okviru sektora i o drugim utjecajima.

3.2. Obveze nadleznih tijela drzava ¢lanica



Nadzor prikupljanja ljudskih tkiva i stanica. Velik broj ustanova za prikupljanje pokazuje da
je ta aktivnost na podru¢ju Unije dobro razvijena. IstraZivanje je pokazalo da sve drZave
¢lanice koje podnose izvjes¢a izdaju odobrenja za uvjete prikupljanja provodenjem inspekcija
u ustanovama za prikupljanje i/ili ocjenjivanjem dokumentacije povezane s prikupljanjem
koju na raspolaganje stavlja banka tkiva koja suraduje s ustanovama za prikupljanje. Nadalje,
osim prikupljanja zamjenskih tkiva, krvotvornih mati¢nih stanica i reproduktivnih stanica,
pojedine drzave Clanice izvijestile su i o velikom broju ustanova za prikupljanje koje
prikupljaju tkiva i stanice koje ¢e se upotrebljavati za proizvodnju lijekova za naprednu
terapiju (slika 3.). U pogledu laboratorija za ispitivanja istrazivanje je pokazalo da su u vecini
drzava clanica koje podnose izvjeS¢e za akreditaciju/imenovanje/odobrenje ili izdavanje
dozvola za laboratorije za ispitivanja odgovorna druga tijela, a ne nadlezna tijela za tkiva i
stanice.

m Ustanove za prikupljanje koje
prikupljaju zamjenska tkiva

Ustanove za prikupljanje koje
prikupljaju krvotvorne mati¢ne
stanice

& Ustanove za prikupljanje koje
prikupljaju reproduktivna tkiva
i stanice

W Ustanove za prikupljanje koje
prikupljaju tkiva i stanice za
proizvodnju lijekova za naprednu

1973 terapiju

41%

Slika 3. Broj ustanova za prikupljanje o kojima su izvijestile zemlje EU-a i EGP-a
(Ukupan broj ustanova za prikupljanje = 4 825; podaci iz 2011.)

Akreditacija, imenovanje, odobrenje ili izdavanje dozvola za banke tkiva. Istrazivanjem je
potvrdeno da nadleZzna tijela tu klju¢nu odgovornost propisno provode na podrucju Unije.
Krajem 2011. godine u EU-u je odobrenje izdano za 2 047 banaka tkiva $to ukazuje na porast
od 20 % u usporedbi s podacima iz 2008. godine (slika 4.). Zanimljivo je istaknuti i podjelu
izmedu privatnog i javnog vlasniStva banaka tkiva. U pojedinim drzavama clanicama
sektorom u potpunosti upravljaju javne ustanove, dok u ostalima privatni subjekti pruzaju
znatan doprinos (slika 5.). Pojavili su se i pojedini kombinirani modeli u kojima, primjerice,
privatni sektor moZe preuzeti ulogu tre¢e strane za obradu ili skladiStenje, a sve aktivnosti
darivanja, promicanja i distribucije ostaju u nadleznosti javnih ustanova.
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Slika 4. Broj akreditiranih/imenovanih/odobrenih banaka tkiva/banaka tkiva s izdanom dozvolom
po vrsti ljudskih tkiva i stanica (usporedni podaci, podatke je predalo 27 drzava clanica i dvije
zemlje EGP-a)

Legenda: KMS = krvotvorne maticne stanice
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Slika 5. Status banaka tkiva (javne ili privatne) / vrsta tkiva (podaci iz 2011. godine; podatke je
predalo 25 drzava ¢lanica i jedna zemlja EGP-a)
Legenda: ART = tehnologije za potpomognutu oplodnju

Istrazivanje je pokazalo niz razli¢itih pristupa za provedbu zahtjeva u pogledu prikupljanja
utvrdenih Direktivom 2006/17/EZ, posebno pri izdavanju odobrenja (npr. prethodna
inspekcija na licu mjesta ili pregled dokumentacije u uredu, razliciti kriteriji za bitne
promjene o kojima je potrebno obavijestiti nadlezna tijela, razliCita trajanja odobrenja 1 uvjeti
obnove). Usto, u nekoliko drzava c¢lanica odobrenje za prikupljanje tkiva i stanica imaju
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isklju¢ivo banke za tkiva, dok odredene drzave Clanice bankama tkiva izdaju odobrenja samo
u svrhu aktivnosti prikupljanja.

Kako je istaknulo nekoliko nacionalnih nadleznih tijela, uskladenijim postupkom akreditacije,
imenovanja, odobrenja ili izdavanja dozvole za banke tkiva potaknulo bi se uzajamno
povjerenje 1 priznavanje medu drzavama c¢lanicama §to je klju¢no za osiguravanje pravodobne
opskrbe tkivima i stanicama pacijenata kojima je to potrebno u slu¢ajevima u kojima se tkiva i
stanice distribuiraju iz drzave ¢lanice razli¢ite od one u kojoj se pacijent lijeci.

Odobrenje za postupke pripreme tkiva i stanica. IzvijeSteno je o razliCitim praksama
povezanima s provedbom zahtjeva iz ¢lanka 4. Direktive 2006/86/EZ. One su od osobite
vaznosti s obzirom na brojna tehnoloska dostignué¢a u ovom podrucju u proteklih nekoliko
godina. Nove metodologije obrade koje su u vrijeme donoSenja direktiva bile nepoznate sada
se redovito primjenjuju: prethodno rezanje roZnica uz presadivanje samo prednjeg ili straznjeg
segmenta jednom pacijentu, decelularizacija koze 1 sr€anih zalistaka u banci tkiva kako bi se
poboljsala celularizacija in vivo kod primatelja, brojne nove tehnike inaktivacije ili
sterilizacije patogena ukljuc¢ujuéi upotrebu lijekova s u¢inkom zastite od zracenja kako bi se
omogucilo lijecenje uz visoke doze gama zrafenja, presadivanje dobro probranih stani¢nih
populacija koje ¢e se upotrebljavati za istu klju¢nu funkciju kod primatelja kao 1 kod
darivatelja metode su koje su pridonijele vaznosti odobrenja za detaljne postupke pripreme.
Kako su navele pojedine drzave ¢lanice, postupkom utvrdivanja visih (minimalnih) standarda
za odobrenje za postupke pripreme tkiva i stanica u bankama tkiva (kako se navodi u
¢lanku 4. Direktive 2006/86/EZ) moze se potaknuti uzajamno povjerenje i priznavanje medu
drzavama Clanicama te stoga ojacati prekograni¢no kretanje tkiva i stanica diljem EU-a.

Inspekcije i mjere kontrole. Analiza odgovora koji se odnose na inspekcije banaka tkiva
opcenito ukazuje na odgovarajucu razinu provedbe zahtjeva EU-a. U pogledu rezultata
inspekcije zabiljezeni su uglavnom manji nedostatci uz manji broj suspenzija i opoziva
odobrenja (slika 6.). To moze ukazivati na to da banke tkiva svoje postupke nastoje uskladiti
sa zahtjevima EU-a u pogledu kvalitete i sigurnosti, a moze biti i pokazatelj manjkavosti u
provedbi, npr. u zemljama koje nikada nisu izvijestile o nedostatcima. lako je velina
ispitanika potvrdila postovanje potrebnog vremenskog razmaka od dvije godine izmedu
inspekcija, pojedine drzave ¢lanice ukazale su na to da se odredivanje prioritetnih inspekcija
na temelju ¢imbenika kao Sto su veli¢ina ustanove, opseg aktivnosti, iskustvo osoba koje
provode inspekcije 1 prijasnje ispunjivanje zahtjeva moZe pokazati korisnim u razdoblju u
kojem financijska ograni¢enja imaju znatan utjecaj na broj zaposlenih u odjelima zaduzenima
za inspekcije.

Odobrenje Odobrenje A Odobrenje
ukinuto opozvano Odobrenje opozvano Nema
Veci nedostatci 4 1 Nema ukinuto 3 nedostataka
150 1% 0% nedostatala Veci nedostatci 3 1% 63
27% 49 131 —\ 1% 14%

T 5% 29%

Manji nedostatci
63% 243
55%




Slika 6. Rezultat inspekcija banaka tkiva provedenih 2011.

a. Nereproduktivna tkiva i stanice. Ukupan broj inspekcija = 549; podatke su dostavile 22 drzave
Clanice

b. Reproduktivne stanice (sektor tehnologija za potpomognutu oplodnju). Ukupan broj inspekcija =
443, podatke je dostavila 21 drzava c¢lanica

Jo§ jedno vaZzno pitanje koje su istaknule pojedine drzave c¢lanice bila je potreba za
poticanjem uskladenosti praksa inspekcije u drzavama ¢lanicama. lako je vecina drzava
Clanica izvijestila o upotrebi Operativnog prirucnika za nadlezna tijela o inspekciji
prikupljanja tkiva i stanica te banaka tkiva', ne postoji zajednicki dogovor o klasifikaciji
nedostataka utvrdenih tijekom inspekcija (npr. klasifikacija manjih, veéih 1 kriti¢nih
nedostataka). Posljedi¢no tomu, istovjetni nedostaci mogu dovesti do razlicitih rezultata za
ustanove koje su podvrgnute inspekciji ovisno o njihovu geografskom smjestaju (npr. kazne
ili opoziv ili suspenzija dozvole za isti nedostatak).

Kad je rije¢ o zajedni¢kim inspekcijama koje provode tijela iz viSe drZava ¢lanica, u proteklih
je nekoliko godina organiziran manji broj takvih inspekcija. Njihov je rezultat opcéenito bio
zadovoljavajuéi te je osobito omogucio donoSenje odredene razine struc¢nosti ondje gdje na
podrucju doti¢ne drzave ¢lanice nije bilo dovoljno takve stru¢nosti.

Sljedivost. Istrazivanje je pokazalo da je sustav identifikacije darivatelja uspostavila vecina
drzava €lanica uz dodjelu jedinstvene oznake za svako darivanje, najve¢im dijelom na razini
banke tkiva. Treba istaknuti da su zemlje koje su izvijestile o potesko¢ama u provedbi sustava
identifikacije darivatelja razvijale srediSnji sustav dodjele za identifikatore ili su cekale
donoSenje provedbenog zakonodavstva o uvodenju jedinstvenog europskog sustava
oznacivanja za tkiva i stanice. Nadalje, ve¢ina je drzava ¢lanica navela da bi se novim
zahtjevima u pogledu oznacivanja koji su sada utvrdeni Direktivom (EU) 2015/565 o izmjeni
Direktive 2006/86/EZ*? trebalo pridonijeti uskladenoj provedbi jedinstvenog europskog
sustava oznacivanja za tkiva i stanice te je aktivno pruzila potporu njihovu razvoju. U pogledu
pohrane podataka tijekom razdoblja od najmanje 30 godina, gotovo su sve drzave ¢lanice i
zemlje EGP-a uskladene sa zahtjevima iz ¢lanka 9. Direktive 2006/86/EZ i zahtijevaju da se
tijekom navedenog razdoblja sva evidencija cuva u papirnatom i elektronickom obliku.

Uvoz/izvoz ljudskih tkiva i stanica u tree zemlje i iz njih. Dostavljenim se podacima
potvrduje, iako su nepotpuni i ponekad neprecizno definirani, da se sve vece koli¢ine ljudskih
tkiva i stanica uvoze iz tre¢ih zemalja ili izvoze u njih (sl. 7.). Bez obzira na to, potrebno je
istaknuti da je tesko donijeti ¢vrste zakljucke o koli¢ini uvoza i izvoza ljudskih tkiva i stanica
zbog nedostatka obveze izvjeS¢ivanja o takvim podacima na nacionalnoj razini i ¢injenice da
ne postoji uskladeni okvir za prikupljanje podataka u drzavama c¢lanicama. Time se moze
objasniti 1 zasto pojedine drzave ¢lanice nisu uspostavile uskladenu politiku kako bi osigurale
nacionalnu dostatnost barem za odredene vrste tkiva ili stanica.

Usto, pojedine zemlje ne razlikuju distribuciju u okviru Unije 1 uvoz/izvoz u trece zemlje 1 iz
njih §to se moze smatrati vaznom preprekom, ne samo za prikupljanje i analizu podataka, ve¢
1 za optimalan protok tkiva i stanica za dobrobit pacijenata na ¢itavu podrucju EU-a.

1 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_en.pdf

2 Direktiva Komisije (EU) 2015/565 o izmjeni Direktive 2006/86/EZ s obzirom na odredene tehnitke zahtjeve za
oznacivanje ljudskih tkiva i stanica (SL L 93, 9.4.2015., str. 43.).
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Registar banaka tkiva i obveze u pogledu izvjes¢ivanja. U skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 10.
Direktive 2004/23/EZ, ¢ini se da su nacionalni registri banaka tkiva dostupni ve¢ini drzava
Clanica ispitanica. Medutim, izvjeS¢a o bankama tkiva nisu uvijek javno dostupna, vec¢inom
zbog razli¢itih tumacéenja ove odredbe medu tijelima drzava ¢lanica. Nove pravne odredbe za
primjenu jedinstvenog europskog sustava oznacivanja'® moraju udovoljavati i zahtjevu iz
Clanka 10. stavka 3. Direktive 2004/23/EZ uspostavljanjem EU-ova preglednika banaka tkiva
koji sadrzava informacije o svim bankama tkiva s podacima za kontakt i statusom njihove
akreditacije/imenovanja/odobrenja ili izdane dozvole'. AZuriranjem podataka u ovom
pregledniku nadlezna tijela za tkiva i stanice pokazuju potpunu transparentnost i pruzaju
potporu zdravstvenim djelatnicima u potrazi za davateljem tkiva ili stanica na podruc¢ju Unije.
Nadalje, uklju¢ivanjem u EU-ov preglednik banaka tkiva osnazit ¢e povjerenje partnera i
Klijenata diljem svijeta u banke tkiva EU-a.

Prijava ozbiljnih Stetnih reakcija i dogadaja. Analiza godisnjih izvjes¢a o ozbiljnim Stetnim
reakcijama 1 dogadajima koja su podnijele drzave clanice pokazuje znatna nastojanja u
pogledu uskladivanja sa zahtjevima iz c¢lanka 7. Direktive 2006/86/EZ. Unato¢ tome,
Komisija i nacionalna nadlezna tijela za tkiva i stanice potvrduju da je i dalje u velikoj mjeri
prisutno nedovoljno izvjes¢ivanje $to je tijekom analize podataka potrebno pazZljivo
razmotriti. Vaznost izvje$¢ivanja o ozbiljnim Stetnim reakcijama i dogadajima potvrdena je
interesom drzava Clanica za suradnju s Komisijom radi poboljSanja trenutaénog sustava
izvjes¢ivanja (npr. poboljSanjem predloZaka za izvjeS¢ivanje o ozbiljnim Stetnim reakcijama 1
dogadajima u cilju unaprjedenja prikupljanja podataka u sektoru tehnologija za potpomognutu
oplodnju) te Sirenja komunikacije s ostalim zemljama i1 drugim sektorima (npr. poticanje
suradnje s relevantnim tre¢im zemljama u pogledu izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
reakcijama 1 dogadajima). lako je mnogo toga ve¢ postignuto, a izvjeS¢ivanje se poboljSava
svake godine, vazno je istaknuti da su i dalje prisutni izazovi povezani s nedovoljnim
izvjes¢ivanjem koje bi trebale izvrSavati organizacije odgovorne za primjenu kod ljudi te
nedostatak preciznih podataka. Op¢i cilj godiSnjeg izvjeS¢ivanja, tj. utvrdivanje najceScih
uzroka ozbiljnih Stetnih reakcija 1 dogadaja te osiguravanje odgovarajucih korektivnih mjera,

3 Direktiva Komisije (EU) 2015/565 od 8. travnja 2015. o izmjeni Direktive 2006/86/EZ s obzirom na odredene tehnicke

zahtjeve za oznacivanje ljudskih tkiva i stanica. SL L 93, 9.4.2015., str. 43. — 55.
EU-ov preglednik banaka tkiva dio je platforme EU-a za oznaCivanje koja je uvedena Direktivom (EU) 2015/565 o
izmjeni Direktive 2006/86/EZ s obzirom na odredene tehnicke zahtjeve za oznacivanje ljudskih tkiva i stanica.
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jo$ nije u potpunosti postignut. U tom ¢e pogledu biti potrebno vise osposobljavanja
zdravstvenih djelatnika 1 sluzbenika za nadzor u bankama tkiva i nadleznim tijelima za
prikladno utvrdivanje i analizu ,,temeljnih uzroka” tih ozbiljnih Stetnih reakcija i dogadaja, Sto
bi trebalo dovesti do utvrdivanja i ispravljanja sustavnih pogreSaka.

Iako se trenutacni zahtjevi Direktive 2006/86/EZ odnose samo na izvjeS¢ivanje o ozbiljnim
Stetnim reakcijama kod primatelja tkiva i1 stanica, dobrovoljno izvje$¢ivanje o ozbiljnim
Stetnim reakcijama kod darivatelja u proteklih je nekoliko godina postupno unaprijedeno, Sto
ukazuje na sve ve¢i interes drzava Clanica u pogledu zastite zivih darivatelja. Pojedina
nacionalna nadlezna tijela smatraju da bi bilo korisno ojacati razinu razmatranja
farmakovigilancijskin podataka o lijekovima koji se upotrebljavaju u kontekstu darivanja
tkiva i stanica. Usto, u sluCajevima u kojima ¢e se tkiva/stanice jednog darivatelja
upotrebljavati za presadivanje i proizvodnju lijekova za naprednu terapiju, potrebno je
razmotriti najbolji na¢in razmjene bitnih podataka izmedu sustava za farmakovigilanciju i
biovigilanciju (npr. darivanje stanica zivog darivatelja u kojima je utvrden razvoj tumora
nakon darivanja stanica proizvodacu lijekova za naprednu terapiju ili razvoj tumora / zarazne
bolesti kod primatelja nakon terapije darovanim stanicama darivatelja koji su darovali stanice
presadene drugom primatelju).

3.3. Odabir i ocjena darivatelja

Pristanak, zaStita podataka i povjerljivost. Opéenito, istrazivanje je pokazalo da su, neovisno o
sustavu pristanka, sve zemlje ispitanice uspostavile mjere za provjeru pristanka darivatelja.
Upozorenje izdano na platformi za brza upozorenja o tkivima i stanicama (RATC) popraceno
povlac¢enjem proizvoda banke tkiva iz EU-a pokazalo je da se obrazac pristanka i njegova
provjera mogu znatno razlikovati u razli¢itim drzavama ¢lanicama, a to ovisi i 0 pravhom
okviru na temelju kojeg je preneseno zakonodavstvo EU-a o tkivima i stanicama. lako je za
pruzanje odgovarajuéih podataka darivateljima ovlasteno iskljuc¢ivo osposobljeno osoblje, te
su informacije standardizirane na nacionalnoj razini u manjem broju zemalja. U pogledu
anonimnosti darivatelja vecina se zemalja oslanja na zakonodavstvo EU-a i nacionalno
zakonodavstvo o zastiti podataka, ali i na oznacivanje. U tom se kontekstu novi zahtjev o
primjeni jedinstvenog europskog sustava oznacivanja za tkiva i stanice utvrdenog Direktivom
(EU) 2015/565 moze smatrati dodatnim alatom za osiguravanje da se podaci o darivatelju ne
otkrivaju primatelju'®. Nema izvjeséa ni o kakvim problemima u vezi s provedbom odredbi o
zastiti podataka.

Odabir i ocjena darivatelja. Trenutacno istrazivanje pokazalo je da su, uz zahtjeve iz Direktive
2006/17/EZ, strozi kriteriji koje zahtijevaju drzave ¢lanice uglavnom opravdani iz lokalnih
razloga, kao S§to je povecana pojavnost odredene bolesti. Medutim, zbog razlicitih kriterija
mogu nastati 1 prepreke razmjeni tkiva i stanica izmedu drzava clanica za zdravstvene
djelatnke koji zatrazuju tkiva ili stanice iz druge drzave cClanice. O takvim su poteSkocama
izvijestili i subjekti koji proizvode lijekove za naprednu terapiju iz ljudskih tkiva i stanica.
Neki od kriterija odabira te zadace odgovornih osoba u drzavama ¢lanicama sa strozim
zahtjevima bili su predmet rasprave tijekom sastanaka nacionalnih nadleznih tijela koji se
odrzavaju dva puta godisnje. Istaknuto je da drzave Clanice koje uvode stroze zahtjeve u
pogledu kvalitete 1 sigurnosti moraju o tim mjerama na transparentan nacin obavijestiti ostale
drzave cClanice i zemlje EGP-a te Komisiju. Predlozeno je da bi Komisija mogla staviti na
raspolaganje cjelovit potpis tih strozih zahtjeva.

Pri provjeri uskladenosti banaka tkiva sa zahtjevima EU-a u pogledu ocjene i odabira
darivatelja inspekcije su najvaZznija metoda provjere koju upotrebljavaju nadlezna tijela
drzava Clanica. Medutim, vazno je istaknuti da se manji broj zemalja oslanja isklju¢ivo na
medicinsku dokumentaciju darivatelja i/ili obdukcijsko izvjeS¢e bez obavljanja razgovora s
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obitelji darivatelja ili s lijenikom koji darivatelja lije¢i / nadleznim lije¢nikom obiteljske
medicine. Primjena Kkriterija odabira mora biti transparentna i podlozna neprestanom
ocjenjivanju kako bi se sigurnosni rizici sveli na najmanju moguéu mjeru.

Prikupljanje tkiva i stanica. U vecini drzava ¢lanica uskladenost za zahtjevima u pogledu
prikupljanja tkiva i stanica utvrdenima Direktivom 2006/17/EZ provjeravaju nadlezna tijela
pri provodenju inspekcija, ali 1 revizijom ustanova za prikupljanje i centara za primjenu kod
ljudi. Iz odgovora na anketu vidljivo je da to vrijedi i u slu€aju prikupljanja tkiva i stanica za
proizvodace lijekova za naprednu terapiju, u skladu s ¢lankom 3. Uredbe o lijekovima za
naprednu terapiju. Odredbe povezane s prikupljanjem, ali 1 darivanjem te testiranjem ureduju
se zakonodavstvom o tkivima i stanicama te provjeravaju tijekom inspekcija banaka tkiva.

Testiranje darivatelja. Podaci o kojima se izvijestilo pokazuju da su zemlje EU-a i EGP-a
uskladene s minimalnim zahtjevima u pogledu testiranja navedenima u Direktivi 2006/17/EZ.
Nekoliko je zemalja uvelo stroze zahtjeve u pogledu testiranja kao Sto su testiranje nukleinske
kiseline na hepatitis B (HBV), hepatitis C (HCV) i/ili virus humane imunodeficijencije (HIV)
za nereproduktivna 1/ili reproduktivna tkiva 1 stanice, dok se u vecini drzava Clanica 1 zemalja
EGP-a upotreba tih vrsta testiranja ne zahtijeva na temelju analize troskova i koristi i/ili
epidemioloskog konteksta. Dodatna testiranja koja zahtijevaju drzave c¢lanice obicno su
opravdana iz lokalnih razloga, npr. zbog povecane pojavnosti odredene zarazne bolesti.
Nekoliko je zahtjeva u pogledu testiranja (npr. odsutnost zahtjeva u pogledu testiranja
nukleinske Kkiseline, vremensko ograni¢enje od 24 sata za prikupljanje uzoraka Kkrvi
preminulog darivatelja, testiranje darivatelja gameta u trenutku darivanja) bilo predmet
rasprave na sastancima nacionalnih nadleznih tijela koji se odrzavaju dva puta godidnje’, a
razli¢ite prakse koje su navela nadlezna tijela ukazuju na potrebu za procjenom rizika na
temelju dokaza za odredene prakticne situacije koje nisu jasno utvrdene/predvidene
Direktivom 2006/17/EZ. Vazno je istaknuti da, slicno kao u slu¢aju odabira darivatelja,
zdravstveni djelatnici koji naru€uju tkiva ili stanice iz drugih drzava ¢lanica ponekad stroze
zahtjeve u pogledu testiranja koje su uvele pojedine drzave Clanice smatraju preprekama
razvoju 1 prekograni¢nom kretanju tkiva 1 stanica izmedu drzava ¢lanica. Pojedine drzave
Clanice ukazale su na to da zajednicki popis dijagnostickih testiranja (tablica) za neke
genetske bolesti moze biti koristan alat za poveéanje razine sigurnosti u sektoru EU-a za
tehnologije za potpomognutu oplodnju.

3.4. Dobrovoljno i neplaéeno darivanje

Iz ovog je izvjesc¢a vidljivo da su drzave Clanice uglavnom uskladene s ¢lankom 12. Direktive
2004/23/EZ u kojem se od drzava ¢lanica zahtijeva da poduzmu potrebne mjere kako bi
pokusale osigurati dobrovoljno i nepla¢eno darivanje tkiva i stanica. Medutim, nacine na koje
su drzave ¢lanice provele nacelo dobrovoljnog i neplacenog darivanja tesko je procijeniti na
sveobuhvatan na¢in. Vazno je naglasiti da je dobrovoljno i neplaceno darivanje ¢imbenik koji
je u svojoj naravi ne samo etican, ve¢ se njime moze pridonijeti i viSoj razini standarda
sigurnosti za tkiva i stanice, a time i zastiti ljudskog zdravlja. Kad bi se dopustila isplata
naknada darivateljima, pojedincima bi ta nov¢ana naknada mogla biti toliko vazna da bi mogli
zatajiti bitne podatke o zdravstvenom stanju i/ili obrascu ponasanja. Dodatnim pregledima i
testiranjima moze se umanjiti, ali ne 1 potpuno ukloniti moguénost prijenosa s darivatelja na
primatelja. Stoga se podacima koje je dao darivatelj i/ili njegova obitelj pridonosi procjeni
rizika povezanih s primjenom darovanih tkiva ili stanica.

15 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_mi_20110623_en.pdf
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Velika je vecina zemalja ispitanica (28) izvijestila o tome da je nacelo dobrovoljnog i
neplac¢enog darivanja obvezno na nacionalnoj razini. Medutim, jedna drzava ¢lanica koja je
izvijestila o tome da je nacelo dobrovoljnog i neplac¢enog darivanja obvezno ukazala je na to
da je na nacionalnoj razini dopusStena isplata naknada darivateljima gameta. Jedna druga
drzava Clanica i jedna zemlja EGP-a jo$ nisu utvrdile nacionalne odredbe o primjeni nacela
dobrovoljnog i neplacenog darivanja.

Iako je nacelo dobrovoljnog i neplacenog darivanja obvezno u velikoj vecini drzava Clanica,
njihova se konkretna primjena razlikuje na podru¢ju Unije. Samo je 17 drzava c¢lanica
izvijestilo o tome da imaju uspostavljena vodeta nacela o mogucnosti isplate naknada
darivateljima tkiva i stanica, no u mnogim slu¢ajevima ta su nacela sluzila tek kao opis praksi
dopustenih na nacionalnoj razini. Time se mogu objasniti velike razlike na podruc¢ju EU-a u
podrucju praksi u pogledu darivatelja tkiva i stanica, uz pojedine prakse koje se smatraju
naknadama u jednoj zemlji, a poticajima ili drugim praksama u ostalim zemljama. Razlikama
u kupovnoj mo¢i medu drzavama ¢lanica moZe se objasniti 1 zasto se odredenu mjeru smatra
,naknadom” u jednoj zemlji, a ,,poticajem” u drugoj.

Vazno je pitanje tko donosi odluku o vrijednosti i obliku naknade za darivatelje tkiva i stanica
1 kako to ¢ini. Vecina drzava €lanica dopusta isplatu naknada zivim darivateljima (22 zemlje
za zive darivatelje nereprodktivnih tkiva i stanica, 17 zemalja za darivatelje reproduktivnih
stanica). Tek je u manjem broju drzava c¢lanica vrijednost naknade koja se isplacuje
darivateljima tkiva i stanica povezana s nacionalnim gospodarskim pokazateljima (npr.
mjesecnim prihodom, kupovnom moci). Jednokratnom isplatom naknada darivateljima
reproduktivnih stanica, $to je praksa u pojedinim zemljama, moze se umanjiti administrativni
teret, ali se postavljaju i pitanja u slucajevima u kojima vrijednost utvrduju iskljucivo banke
tkiva ili u kojima je vrijednost izrazito visoka u odnosu na prosjecan nacionalni mjese¢ni
prihod. Nadoknada troSkova povezanih s putovanjem i lijeenjem na temelju stvarnih
troSkova/racuna jedna je od najcesce upotrijebljenih vrsta naknade za Zive darivatelje. Ostale
prakse ukljuc¢uju naknade za neugodnosti povezane s darivanjem. O vrijednosti vecine praksi
povezanih s darivanjem tkiva 1 stanica dostavljeni su ograni¢eni podaci, vjerojatno zbog toga
Sto se troskovi znatno razlikuju ovisno o okolnostima darivanja (npr. potrebi za prethodnim
testiranjem/lijeGenjem, trajanju bolni¢kog lijeCenja, u¢incima na opée zdravlje i sposobnost za
rad) ili ovise o zdravstvenoj ustanovi u kojoj se darivanje odvija.

Provjera provedbe nacela dobrovoljnog i neplacenog darivanja u bankama tkiva koju provode
nadlezna tijela usmjerena je na pregled dokumentacije o pristanku darivatelja. Samo je 15
drzava  Clanica izvijestilo o uspostavljanju  dodatnih mjera kao Sto su
pregled/inspekcija/odobrenje  promotivnih  materijala, osposobljavanje djelatnika radi
otkrivanja nezakonitih ili prijevarnih aktivnosti, provjera postovanja nacela dobrovoljnog i
neplac¢enog darivanja i u pogledu uvezenog tkiva i stanica. Samo su dvije drzave ¢lanice
izvijestile da tijekom inspekcija provode provjeru standardnih operativnih postupaka koje su
pripremile banke tkiva te podataka o pacijentima i darivateljima koje su dostavile klinike za
lijeCenje neplodnosti s izdanom dozvolom.

U ovom je istrazivanju razmatran i razvoj registara za pracenje kao dodatni alat za
osiguravanje sigurnosti Zivih darivatelja. U tom su pogledu 18 drzava ¢lanica i jedna zemlja
EGP-a izvijestili o uspostavljenom registru ili bazi podataka za pracenje darivatelja
krvotvornih mati¢nih stanica, no vrste pregleda u okviru pracenja, njihova ucestalost i
odgovorne zdravstvene ustanove / zdravstveni djelatnici mogu se razlikovati u razli¢itim
zemljama. Samo Sest drzava €lanica ima uspostavljene nacionalne registre darivatelja jajnih
stanica i1 sjemene tekucine. Pet drzava ¢lanica ima uspostavljene srediSnje registre darivatelja
jajnih stanica i sjemene tekucine. S druge je strane deset drzava ¢lanica navelo da, posebno u
slucaju darivatelja sjemene tekucine, takve registre vode banke tkiva. Vazno je istaknuti da je
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nekoliko drzava ¢lanica ukazalo na to da ne postoje nacionalni pravni zahtjevi za organizaciju
nacionalnih registara za pracenje za zive darivatelje.

Kada je rije¢ o praksama u pogledu preminulih darivatelja tkiva i stanica, samo su tri drzave
¢lanice izvijestile o tome da isplac¢uju naknade krvnim srodnicima darivatelja. To se ve¢inom
odnosi na pruzanje administrativne potpore za pogreb ili potpuno ili djelomi¢no snoSenje
troSkova pogreba/ukopa/kremiranja. Iako nadlezna tijela takvu praksu smatraju naknadom,
obitelj / krvni srodnici preminulih darivatelja mogu je smatrati poticajem, posebno u odsustvu
izri€ita pristanka preminule osobe ili kada zbog financijskih ograni¢enja krvni srodnici imaju
poteskoca sa snoSenjem troSkova pogreba/ukopa/kremiranja.

Vazno je istaknuti da je nedavno istrazivanje Eurobarometra o darivanju krvi, stanica i tkiva'
pokazalo da tek 13 % gradana EU-a smatra prihvatljivim primanje nov¢anih iznosa uz
nadoknadu troskova povezanih s darivanjem. Medutim, znatan postotak ispitanika (48 %)
smatra da se osiguravanje osvjezavajucih napitaka, besplatnih testiranja ili besplatan lije¢nicki
pregled ¢ine primjerenima pri darivanju ljudskih tkiva i stanica.

Kad je rije¢ o ravnotezi izmedu potraznje 1 ponude, 17 drzava Clanica i jedna zemlja EGP-a
izvijestile su o redovitom suocavanju s nedostatkom tkiva i stanica na nacionalnoj razini,
uglavnom koStane srzi 1 krvotvornih mati¢nih stanica, tkiva roZnice 1 koStanog tkiva. Glavni
su razlozi nedostatka manjak darivatelja, a slijede nedovoljan kapacitet prikupljanja na
nacionalnoj razini i tehnicki razlozi (npr. prakti¢ne poteSkoce u pronalazenju kompatibilnog
podudaranja za pacijente kojima je potrebno presadivanje krvotvornih matic¢nih stanica). Usto,
istrazivanje je pokazalo da 19 zemalja (17 drzava ¢lanica i dvije zemlje EGP-a) nije
uspostavilo nacionalne politike za promicanje nacionalne samodostatnosti/dostatnosti'’ za
tkiva i stanice te da ne prikupljaju uvijek podatke o prekograni¢nom kretanju tkiva i stanica na
nacionalnoj razini. To moZe ukazivati na vaznu ulogu EU-a u pruzanju potpore drzavama
¢lanicama u razvoju politika nacionalne dostatnosti iako bi trebalo pomno analizirati pravi
ucinak takvih politika na prekograni¢ne razmjene i opskrbu sirovinama za proizvodnju
lijekova.

Rezultati istrazivanja nacela dobrovoljnog 1 nepla¢enog darivanja ukazuju na to da bi drzave
Clanice trebale prikupiti viSe podataka o svakodnevnim praksama u pogledu darivatelja u
ustanovama za prikupljanje i bankama tkiva, posebno kad su ti subjekti odgovorni za
donosenje odluke o vrsti i/ili vrijednosti naknade koja se isplacuje darivateljima.

Na temelju prikupljenih podataka Komisija ¢e pratiti drZzave ¢lanice u cilju promicanja, prema
potrebi, zajedni¢kog razumijevanja ¢lanka 12. Direktive 2004/23/EZ. Pitanja koja je potrebno
rijesSiti ukljuCuju transparentnost odluka o naknadama za darivatelje, vrstu i vrijednost
naknada za darivatelje, posebno u situacijama u kojima su takve odluke prenesene
ustanovama za prikupljanje ili bankama tkiva. NadleZna tijela mogu preispitati najbolje
prakse za osiguravanje dostatnosti/samodostatnosti za tkiva i stanice ili mjere za smanjenje
nedostataka te najbolje prakse u pogledu provjere provedbe nacela dobrovoljnog i nepla¢enog

16
17

http://ec.europa.eu/COMMFrontOffice/PublicOpinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/search/426/surveyKy/2030

U svrhu ovog istrazivanja, kako bi se omogucilo postizanje dosljednosti u odgovorima, ti su pojmovi definirani kao

slijedi:

- ,.Nacionalna samodostatnost” definirana je kao ispunjavanje potreba za proizvodima od ljudskih tkiva i stanica za
primjenu u medicini (npr. za presadivanje, postupke u okviru tehnologija za potpomognutu oplodnju) stanovni$tva
s boravistem pristupanjem resursima u okviru stanovniStva odredene zemlje.

- ,Nacionalna dostatnost” definirana je kao ispunjavanje potreba za proizvodima od ljudskih tkiva i stanica za
primjenu u medicini (npr. presadivanje, postupke u okviru tehnologija za potpomognutu oplodnju) stanovni$tva s
boraviStem pristupanjem resursima u okviru stanovni$tva odredene zemlje i regionalnom/medunarodnom
suradnjom.
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darivanja. Postoji potreba za pronalazenjem najprimjerenijih rjeSenja kako bi se zajamcilo
postovanje ¢lanka 12. Direktive 2004/23/EZ i odgovarajuca opskrba tkivima i stanicama za
pacijente kojima je to potrebno na podrucju Citave Unije.

3.5. Kvaliteta i sigurnost tkiva i stanica

Potrebno je istaknuti da pitanje sigurnosti i1 kvalitete izaziva veliku zabrinutost medu
gradanima EU-a, §to je navelo 56 % ispitanika u istrazivanju Eurobarometra o darivanju krvi,
stanica i tkiva'® pri emu ih najvise zabrinjava rizik od zaraze boles¢u kada primaju darovane
tvari. Vecina je takoder podrzala europsko zakonodavstvo u cilju osiguravanja sigurnosti i
kvalitete krvi, tkiva i stanica.

Upravljanje kvalitetom, odgovorna osoba i osoblje. Trenuta¢no istrazivanje o provedbi
potvrdilo je da drzave Clanice nastoje osigurati odredenu razinu osposobljavanja za svoje
osoblje banaka tkiva, a uskladenost sa zahtjevima Direktive 2004/23/EZ sustavno se
provjerava tijekom inspekcija, ali i prije izdavanja odobrenja/akreditacije/dozvole bankama
tkiva. Istaknuto je da je dodatna potpora u osposobljavanju osoblja banaka tkiva pruZzena u
okviru projekata koje financira EU, kao Sto su Europski sustav kvalitete za banke tkiva
(EQSTB)™ i Europske dobre prakse u pogledu tkiva (EuroGTP)*. Dobre prakse razvijene u
okviru inicijativa koje financira EU Vije¢e Europe je ukljucilo u posebni Vodic¢ za kvalitetu i
sigurnost tkiva i stanica®®. U tom je pogledu nekoliko nacionalnih nadleznih tijela zatrazilo
potvrdu smjernica dobre prakse u pogledu tkiva na razini EU-a, sli¢no pristupu smjernicama
dobre proizvodacke prakse u farmaceutskom sektoru, te nastavak pruzanja potpore
osposobljavanju osoba koje provode inspekcije na razini EU-a.

Primitak, obrada, skladiStenje, oznadivanje i pakiranje tkiva i stanica. Vaznost inspekcija
ponovno je naglasena u kontekstu uskladenosti sa zahtjevima Direktive 2006/86/EZ kao
najces¢i pristup u provjeri njihove provedbe. Obvezni su standardni operativni postupci
potrebni i tijekom postupka odobrenja/akreditacije/imenovanja ili izdavanja dozvole u vecini
zemalja ispitanica. Nekoliko je nacionalnih nadleZnih tijela za tkiva i stanice pruzilo potporu
razvoju podrobnijih zahtjeva za te aktivnosti kao dio dobre prakse za tkiva.

Distribucija tkiva i stanica za primjenu kod ljudi. Kako je vidljivo iz odgovora drzava ¢lanica,
prisutna su vazna prekograni¢na kretanja ljudskih tkiva i stanica na podru¢ju EU-a i zemalja
EGP-a (slika 8.). lako se takva kretanja mogu objasniti globalizacijom proizvoda i usluga
zdravstvene njege, zajednickim standardima kvalitete 1 sigurnosti utvrdenima u okviru
zakonodavstva EU-a o tkivima i stanicama stvoren je okvir za olakSavanje transnacionalnih
kretanja na podruc¢ju Unije. Medutim, potrebno je istaknuti da, kad je rije¢ o uvozu i izvozu,
podaci koje su prikupile drzave ¢lanice vjerojatno sluze u razliCite svrhe, a pritom se
upotrebljavaju razlic¢ite metodologije te je zbog toga vrlo tesko donijeti jasan zakljucak o
vaznosti distribucije na podru¢ju EU-a u usporedbi s uvozom/izvozom u trece zemlje i iz njih
te prema tome ocijeniti dostatnost tkiva i stanica na razini EU-a.

Jedno od zabrinjavajuéih pitanja na koje je ukazano tijekom sastanaka nacionalnih nadleznih
tijela za tkiva 1 stanica bila je izravna distribucija gameta (odnosno sjemene tekucine)
pojedincima za samoprimjenu bez ukljuéenosti zdravstvenog djelatnika. Nekoliko je tijela
istaknulo da u takvim situacijama postoji znatan rizik od gubitka sljedivosti, ukljucujuci
neodgovarajuce izvjescivanje o stopi trudnoca i ozbiljnim Stetnim reakcijama nakon primjene
u medicini (npr. o djeci rodenoj s genetskim bolestima ne izvjes¢uje se banke tkiva koje

18
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http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2003209
http://eurogtps.com/
https://www.edgm.eu/en/organ-tissues-cells-transplantation-guides-1607.html
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provode distribuciju). Od nadleznih tijela koja dopustaju takve prakse zatrazeno je da ocijene
osiguravaju li i/ili na koji na¢in banke tkiva koje distribuiraju gamete pojedincima zahtjeve u
pogledu sljedivosti i izvjeS¢ivanja te da poduzmu potrebne mjere ako takve prakse ne
ispunjavaju zahtjeve u pogledu sigurnosti i kvalitete utvrdene zakonodavstvom EU-a 0
tkivima i stanicama. Komisija pomno prati taj slucaj.

Jzjne stanice z3 Embrij za tehn, Ostalo (smaionsis Embrij za tehn.
tshn. potpomogsnuts | potpomopnute  ELALO (RO potpomogmte L
oplotnje cplogege PR o oplodtie  Oualp [ énodkoitam _Ofoa diva

Sjemens tekuling 745 g3 ot Jajne stanice za 28 13 14% It

za tehn. 11% 1% ! tehn. 0% 2 1'12; %
POIpEMOZNTL: L i potpomognute__ 4 —
?ﬁ;’ﬁ ' " thiva (sréani
1% zallsgl })‘n‘n

Krvotvorne matifne
stanice (hodtana sz,

matitne stanice

iz pupkm‘Lr;e: (koftana srz,
infizija doniranih S matitne stanice
limdbrits) iz periferne krvi,
403 . . kv iz pupkovine,
% " ; Sjemena telucing infuzija
Srfane krvozilns Mificnokodtan  za tehn. doniranih
thiva (srfzni 'f:“j potpomogmute timfocits)
zalsi, Jrvma Zils) B8 oplodue 1033
37 % 8827 8%
5% 70%
a b.
Slika 8.
a. Kolicina tkiva i stanica (jedinica) distribuirana iz jedne drzave ¢lanice u drugu drzavu clanicu

EU-a i/ili zemlju EGP-a tijekom 2011. (podatke je dostavilo 18 zemalja)

b. Kolicina tkiva i stanica (jedinica) primljena iz jedne drzave clanice u drugu drzavu clanicu
EU-a i/ili zemlju EGP-a tijekom 2011. (podatke je dostavilo 15 drzava clanica)

Odnosi izmedu banaka tkiva i tre¢ih strana. Cinjenicom da treée strane mogu biti ukljudene u
svaki korak u lancu od darivanja i prikupljanja do distribucije u ve¢ini drzava ¢lanica isti¢e se
vaznost koju treba pridati pisanim sporazumima koje sklapaju banke tkiva 1 njihovoj provjeri
koju provode nacionalna nadlezna tijela. U tom bi pogledu trebalo naglasiti da se novom
Direktivom (EU) 2015/566%" predvida uskladivanje minimalnih zahtjeva u smislu sadrzaja
pisanih sporazuma izmedu banaka tkiva uvoznica i njihovih dobavljac¢a iz tre¢ih zemalja.

Kazne. Kazne predvidene nacionalnim zakonodavstvom, kriteriji za njihovu provedbu i
njihova ucinkovita provedba mogu se znatno razlikovati u razli¢itim drzavama ¢lanicama. Ne
postoji uskladenost u odredivanju i primjeni tih kazni te je stoga teSko ocijeniti primjenjuju li
se sliéne mjere u svim drzavama ¢lanicama u slu¢aju konkretne povrede zakonodavstva u tom
podrucju. U svakom je slu€aju broj izrecenih kazni iznimno nizak.

4. Potpora za provedbu direktiva EU-a o tkivima i stanicama

Europska komisija pruza potporu provedbi zakonodavstva u drzavama ¢lanicama poticanjem
aktivnog sudjelovanja nadleznih tijela u nizu razli€itih aktivnosti, od sastanaka stru¢nih
skupina koji se odrzavaju dva puta godisnje do projekata koje financira EU.

Redoviti sastanci nacionalnih nadleznih tijela u okviru stru¢ne skupine nadleznih tijela za
tvari ljudskog podrijetla (CASoHO EO01718) razvili su se u iznimno vrijednu platformu za

2L Direktiva Komisije (EU) 2015/566 o provedbi Direktive 2004/23/EZ s obzirom na postupke provjere ekvivalentnosti

standarda kvalitete i sigurnosti uvezenih tkiva i stanica (SL L 93, 9.4.2015., str. 56.).
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rasprave u okviru koje je omoguéena razmjena najboljih praksi i pojasnjavanje zajednickih
poteskoca na koje se nailazi na nacionalnoj razini i1 razini EU-a.

Od 2003. financiran je ve¢i broj projekata u okviru viSegodisnjih programa za akciju Unije u
podrucju zdravlja22 pri ¢emu je pozornost posvecena podru¢ju ljudskih tkiva i stanica za
klinicku primjenu. Projektima kao Sto su EUSTITE, EuroGTP, SOHO V&S 1 zajednicke
akcije ARTHIQS i VISTART koje su u tijeku®® pruzena je snazna potpora drzavama
Clanicama u njihovim nastojanjima u provedbi zahtjeva zakonodavstva EU-a 0 tkivima i
stanicama. Tim je akcijama omogucen razvoj smjernica i prirucnika u podru¢jima od
zajednickoga interesa kao $to su inspekcije 1 nadzor, a ukljucivale su te¢ajeve osposobljavanja
za nadlezna tijela drzava clanica i osobe koje provode inspekcije te okupile stru¢njake u
sektoru banaka tkiva u cilju razvoja podrobnih tehni¢kih smjernica u skladu s pravnim
zahtjevima EU-a.

Kada je rije¢ o riziku od prenoSenja zaraznih bolesti tkivima 1 stanicama, suradnja s
Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) pokazala se iznimno vrijednom.
Uz redovito pruzanje najnovijih podataka tijekom sastanaka stru¢nih podskupina o
epidemioloskoj situaciji bitnoj za sektor tkiva i stanica, koji se odrzavaju dva puta godisnje,
razvoj procjena rizika (npr. za HTLV, malariju, denga groznicu i bolest chikungunya) i
planova pripravnosti (npr. za groznicu uzrokovanu virusom zapadnog Nila) pokazali su se
vrijednim doprinosom politici i donoSenju odluka u ovom sektoru na nacionalnoj razini i
razini EU-a.

Naposljetku, Komisija je u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama razvila platformu za brza
upozorenja o tkivima i stanicama (RATC) koja olakSava komunikaciju internetom izmedu
drzava ¢lanica u slucaju upozorenja o ljudskim tkivima i stanicama koje se prenose preko
granica.

5. Zakljucci

Zaklju¢no, ovo izvjes¢e ukazuje na opcenito odgovarajuéu primjenu trenutacnih zahtjeva u
pogledu kvalitete i sigurnosti u okviru zakonodavstva EU-a o tkivima i stanicama u vecini
drzava ¢lanica EU-a i zemalja EGP-a koje su sudjelovale kao ispitanice u ovom istrazivanju.
U mnogim je podru¢jima postignut znatan napredak, takoder uz aktivnu potporu projekata
koje financira Komisija i ostale inicijative. Medutim, u izvje$¢u se ukazuje na odredene
nedostatke i poteskoce povezane s primjenom i provedbom postojec¢ih odredbi (npr. definicije,
zahtjevi u pogledu sigurnosnih aspekata koji se odnose na zive darivatelje, okvir inspekcija), a
neke su od njih posljedica razli€itih pristupa koje primjenjuju drzave €lanice pri prenoSenju i
provedbi trenuta¢nog zakonodavstva EU-a, dok su ostale posljedica znanstvenog i
tehnoloskog razvoja od donoSenja direktiva. Komisija ¢e pratiti drZzave ¢lanice kako bi rijesila
situacije u kojima se zakonodavstvo mozda ne provodi u potpunosti ili se ne provodi ispravno.

Kad je rije¢ o primjeni nacela dobrovoljnog i nepla¢enog darivanja, istrazivanje Komisije
pokazalo je da drzave €lanice uglavnom postuju ¢lanak 12. Direktive 2004/23/EZ u kojem se
od njih zahtijeva da poduzmu potrebne mjere kako bi potaknule dobrovoljno i neplaceno
darivanje. Medutim, znatno se razlikuju tumacenja drzava ¢lanica onoga §to se smatra
naknadom, a $to poticajem.

22
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http://ec.europa.eu/chafea/documents/health/leaflet/transplantation-transfusion.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/projects/index_en.htm
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Utvrdeni nedostatci i poteSkoce ukazuju na to da bi moglo biti korisno daljnje temeljito
ocjenjivanje. Komisija ¢e razmotriti potrebu za ocjenjivanjem kako bi se procijenila vaznost,
djelotvornost, ucinkovitost, uskladenost i dodana vrijednost za EU Direktive 2004/23/EZ i
pripadajucih provedbenih direktiva.
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