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1. Introduzzjoni

L-Artikolu 26 tad-Direttiva 2004/23/KE jehtieg li 1-Istati Membri jibaghtu lill-Kummissjoni,
gabel is-7 ta’ April 2009 u kull tliet snin wara dan, rapport dwar l-attivitajiet imwettga
b’relazzjoni mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, inkluz kont tal-mizuri mehuda
b’relazzjoni mal-ispezzjonijiet u I-kontroll. 1I-Kummissjoni hija mehtiega li tibghat dawn ir-
rapporti nazzjonali lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni. II-Kummissjoni hija mehtiega wkoll tipprovdi lill-
Parlament Ewropew u |-Kunsill b’rapport generali dwar 1-implimentazzjoni tar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva, b’mod partikolari fir-rigward tal-ispezzjonijiet u I-monitoragg.

Barra minn hekk, u skont [-Artikolu 12(1) tad-Direttiva 2004/23/KE, I-Istati Membri
ghandhom jibaghtu wkoll lill-Kummissjoni rapporti dwar l-applikazzjoni tal-prin¢ipju ta'
donazzjoni volontarja u minghajr hlas (VUD) kull tliet snin. Abbazi ta' dawn ir-rapporti
nazzjonali, il-Kummissjoni hija mehtiega li tirrapporta lill-Parlament Ewropew u I-Kunsill u li
tinformahom b’xi mizuri ohra mehtiega rigward il-VUD li jkollha I-hsieb li tiehu fil-livell tal-
Unjoni.

Dan ir-rapport huwa bbazat fuq ir-risposti tal-kwestjonarji li I-Kummissjoni baghtet lill-Istati
Membri  fl-2012  (verifika tat-tlestija tat-traspozizzjoni), fl-2013  (stharrig ta'
implimentazzjoni)*? u fl-2014 (implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD) u jsegwi fuq il-
komunikazzjoni tal-Kummissjoni ppubblikata f'Jannar 2010% kif ukoll iz-zewg rapporti dwar
I-applikazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD ghat-tessuti u ¢-¢elloli mahruga f1-2006” u fl-2011°. L-
Istati Membtri kollha wiegbu I-kwestjonarju dwar it-traspozizzjoni. L-istharrig ta'
implimentazzjoni twiegeb mill-Istati Membri kollha hlief mill-Gre¢ja, u anke minn zewg
pajjizi taz-ZEE, il-Liechtenstein u n-Norvegja. L-Istati Membri kollha, u anke I-Liechtenstein
u n-Norvegja, ipprovdew twegibiet ghall-istharrig dwar l-implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta'
VUD.

L-analizi shiha tar-risposti tal-Istati Membri ghall-istharrig tal-implimentazzjoni tal-2013 u |-
istharrig tal-2014 dwar l-implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD huma inkluzi fiz-zewg
dokumenti ta' hidma tal-persunal li geghdin jakkumpanjaw dan ir-rapport.

Minbarra I-konformita mal-obbligi legali skont I-Artikolu12 (1) u I-Artikolu 6 tad-
Direttiva 2004/23/KE, ir-rapport attwali jistabbilixxi kif id-Direttiva 2004/23/KE® u d-
Direttivi 2006/17/KE’ u 2006/86/KE® ta' implimentazzjoni taghha (minn hawn 'il quddiem

Ir-risposti  dettaljati tal-Istati Membri (kif ukoll risposti min-Norvegja u I-Liechtenstein) huma accessibbli
f'http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/key documents/

F'ghadd ta' kazijiet intbaghtu talbiet ghall-Kjarifika lill-Istati Membri. Huwa importanti li wiehed jinnota li I-hyperlinks
fihom ir-risposti originali tal-Istati Membri, filwaqt li r-rapport jirrifletti l-informazzjoni aggornata pprovduta mill-Istati
Membri. Dan jista' jwassal ghal certi diskrepanzi. F'kazijiet bhal dawn dan ir-rapport fih I-informazzjoni aggornata.

3 http:/feur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:MT:PDF

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

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

®  Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’
kwalita u sigurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ¢elloli tal-
bniedem (GU L102, 07.04.2004, p. 48).

" Direttiva tal-Kummissjoni 2006/17/KE tat-8 ta' Frar 2006 li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward ta' certi rekwiziti teknici ghad-donazzjoni, il-ksib u l-ittestjar ta' tessuti u celloli tal-bniedem
(GU L38, 9.2.2008, p. 40).

8 Direttiva tal-Kummissjoni 2006/86/KE tal-24 ta' Ottubru 2006 li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta' rekwiziti ta' traccabilita, notifika ta' reazzjonijie<sp>t u avvenimenti avversi serji u


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

imsejha bhala I-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli) jiffunzjonaw fil-prattika, fuq
sfond ta' zviluppi xjentifici u ta' organizzazzjoni sinifikanti (internazzjonalizzazzjoni u
kummerc¢jalizzazzjoni) li sehhew fis-settur tat-tessuti u ¢-celloli tul 1-ahhar ghaxar snin.

Fejn id-data xierqa migbura permezz ta' mezzi ohra u l-appogg tas-sejbiet taz-zewg stharrigiet
(ez. skambji mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali waqt il-laqghat biannwali mal-
Kummissjoni, ir-rappurtar annwali mandatorju ta' reazzjonijiet u avvenimenti avversi serji
(SARE) lill-Kummissjoni, twissijiet imnedija fil-pjattaforma ta' Twissijiet Bikrija ghat-
Tessuti u ¢-Celloli (RATC), stharrig tal-Ewrobarometru li jesplora I-hsibijiet ta¢-¢ittadini tal-
UE dwar id-donazzjoni tat-tessuti u ¢-¢celloli® u l-output ta' numru ta' progetti u studji relevanti
ffinanzjati mill-UE) gew meqjusa wkoll.

2. Traspozizzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli

Verifika dwar it-tlestija tat-traspozizzjoni fil-legizlazzjoni nazzjonali twettqet mill-
Kummissjoni u wriet li I-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-¢elloli hija trasposta b'mod
shih fil-legizlazzjoni nazzjonali fil-Membri kollha hlief tnejn (li naqsu milli jittrasponu r-
rekwiziti tad-Direttivi dwar i¢-celloli riproduttivi b'mod shih). Bhala konsegwenza, skont I-
Artikolu 258 TFUE, il-Kummissjoni ressqet azzjoni kontra Stat Membru wiched fil-Qorti tal-
Gustizzj a'®, u nediet procediment ta' ksur kontra Stat Membru iehor, 11 ghadha ghaddejja.

3. Implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli

B'mod generali, I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli mill-
Istati Membri hija meqgjusa adegwata u l-legizlazzjoni rrizultat fit-twaqqif ta' netwerk ta'
awtoritajiet kompetenti li jissorveljaw is-settur permezz tal-awtorizzazzjoni, l-ispezzjoni, u I-
vigilanza. Madankollu, gew identifikati xi diffikultajiet fl-interpretazzjoni, I-implimentazzjoni
u l-infurzar tal-legizlazzjoni, li f'xi kazijiet jistghu jigu spjegati mill-avvanzi xjentifici u
teknologi¢i sa mill-adozzjoni taghha. Minhabba li 1-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-
¢elloli ma tipprovdix bazi ghall-armonizzazzjoni shiha u minhabba li d-Direttivi jippermettu
¢ertu grad ta’ diskrezzjoni lill-Istati Membri dwar kif jizguraw 1-implimentazzjoni taghhom,
hemm ghaldagstant hafna differenzi bejn I-Istati Membri fl-approc¢i 1i hadu ghall-
implimentazzjoni. Dawn id-differenzi jiffacilitaw integrazzjoni b'success tar-rekwiziti fil-
legizlazzjoni nazzjonali imma f'xi kazijiet jistghu jillimitaw l-a¢cettazzjoni reciproka tal-
awtorizzazzjonijiet b'konsegwenzi fuq il-moviment transkonfinali tat-tessuti u ¢-celloli.

3.1. Hatra ta' awtorita jew awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-implimentazzjoni
tad-Direttiva 2004/23/KE

L-Istati Membri rapportanti kollha hatru awtoritajiet kompetenti ghat-tessuti u ¢-celloli.
Rigward in-numru ta' awtoritajiet kompetenti, f'xi Stati Membri awtorita wahda biss hija
responsabbli ghas-sorveljanza tas-settur tat-tessuti u ¢-celloli, mentri f)pajjizi ohrajn il-kompiti
huma magsumin bejn zewg jew tliet awtoritajiet (ibbazati jew fuq it-tip ta' tessuti u ¢elloli jew
fuq id-dmirijiet ez. akkreditazzjoni/awtorizzazzjoni v. spezzjoni/vigilanza jew l-allokazzjoni

certi rekwiziti teknici ghall-kodifikar, I-ipprocessar, il-preservazzjoni, il-hazna u d-distribuzzjoni ta' tessuti u ¢elloli tal-
bniedem (GU L294, 25.10.20086, p. 32).

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

Kawza C-29/14, sentenza moghtija fil-11 ta' Gunju 2015. FI-2015, I-Istat Membru kkoné¢ernat adotta legizlazzjoni gdida
ghas-settur tat-teknologiji riproduttivi assistiti (ART - assisted reproductive technologies) u qieghed fil-process li
jimplimentaha.
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tal-kompiti bejn il-livelli federali u regjonali). F'xi Stati Membri I-awtoritajiet ghat-tessuti u ¢-
¢elloli huma responsabbli wkoll ghas-sorveljanza ta' setturi ohrajn (ez. organi, demm u/jew
prodotti medi¢inali) (Fig. 1 u 2), li jistghu jkunu ta’ benefi¢¢ju mil-lat ta' effi¢jenza.

= 1 CA Nazzjonali (AT, BE, BG, DE, DK, EE, —b L L L | | |

FI, HR, HU, IE, LI, LU, LV, MT, SI, SK) ‘ 16

2 CAs Nazzjonali (CZ, ES, RO, UK) 4

3 CAs Nazzjonali (FR, LT, NL, NO, PL, PT, | ‘

SE)
CAs regjonali (DE, ES, FR, IT, SK) 5
CAs iddedikata ghal ART (FR, PT, UK) 3
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Awtoritajiet Kompetenti

(CAs)/pajjiz tat-tessut u cell

Fig. 1. Awtoritajiet kompetenti ghat-tessuti u ¢-cCelloli fI-Istati Membri rapportanti tal-UE u pajjizi taz-
ZEE (data tal-2011)
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Setturi ohrajn taht ir-responsabilita tal-
CAs tat-tessut u tac-celloli

Fig. 2. Responsabilitajiet ofirajn tal-awtoritajiet kompetenti ghat-tessuti u ¢-celloli fl-1stati Membri

Fejn l-akkreditazzjoni u I-ispezzjonijiet huma mwettqa minn awtoritajiet differenti, ghandhom
ikunu zgurati komunikazzjoni u koordinazzjoni tajba bejn 1-awtoritajiet rispettivi. B'mod aktar
generali, kien difficli tivvaluta kif il-gsim tal-kompiti jhalli impatt fuq is-sorveljanza tas-
settur, spe¢jalment minhabba 1i xi whud mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ma
pprovdewx informazzjoni preciza/shiha. Sabiex tkun iffac¢ilitata komunikazzjoni regolatorja
tajba bejn I-Istati Membri, kif ukoll sabiex ikun hemm konformita mar-rekwiziti tar-rapportar
annwali ghall-Kummissjoni, huwa essenzjali kuntatt ta' koordinazzjoni nazzjonali informat
tajjeb, anke fejn ir-responsabilitajiet tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali huma magsuma
fost diversi organizzazzjonijiet jew regjuni. Ghandu jkun enfasizzat li, irrispettivament mill-
istruttura organizzazzjonali fkull pajjiz, huwa importanti 1i 1-awtoritajiet ikollhom ir-rizorsi
xierqa ghad-dispozizzjoni taghhom sabiex jizguraw l-indipendenza taghhom minn operaturi
ekonomici, fis-settur u minn influwenzi ohrajn.

3.2. Obbligi tal-awtoritajiet kompetenti tal-1stat Membru

Supervizjoni tal-ksib tat-tessuti u ¢-¢elloli tal-bniedem. In-numru gholi ta' organizzazzjonijiet
tal-ksib juri li din l-attivita hija zviluppata sew madwar 1-Unjoni. L-istharrig juri 1i 1-Istati
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Membri rapportanti kollha jawtorizzaw il-kundizzjonijiet tal-ksib permezz tal-ispezzjoni tal-
organizzazzjonijiet tal-ksib u/jew permezz tal-evalwazzjoni tad-dokumentazzjoni relatata mal-
ksib li tkun disponibbli mill-istabbiliment tat-tessuti 1i jahdem mal-organizzazzjonijiet tal-
ksib. Barra minn hekk, minbarra I-ksib tat-tessuti ta' sostituzzjoni, c¢elloli staminali
ematopojetic¢i u celloli ta' riproduzzjoni, xi Stati Membri rrapportaw ukoll numru sinifikanti
ta' organizzazzjonijiet tal-ksib iwettqu ksib tat-tessuti u ¢-celloli sabiex ikunu uzati ghall-
manifattura ta' prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMP) (Fig. 3). Rigward il-
laboratorji tal-ittestjar, l-istharrig wera 1i fhafna mill-Istati Membri rapportanti
akkreditazzjoni/dezinjazzjoni/awtorizzazzjoni jew licenzjar tal-laboratorji tal-ittestjar huma r-
responsabilita tal-awtoritajiet li mhumiex l-awtoritajiet kompetenti ghat-tessuti u ¢-¢elloli.

mPOs li jwettqu ksib u tibdil ta'
tessuti

EPOs li jwettqu akkwisti ta'
HSC

3POs li jwettqu akkwisti ta'
tessuti u ¢elloli riproduttivi

mPOs li jwettqu akkwisti ta'
tessuti u celloli ghall-
manifattura ta’ ATMP

1973
41%

Fig. 3. Numru ta' orgranizzazzjonijiet tal-ksib (POs) irrapportati mill-pajjizi tal-UE u taz-ZEE
(POs totali = 4825; data tal-2011)

Akkreditazzjoni, dezinjazzjoni, awtorizzazzjoni jew li¢enzjar ta' stabbilimenti tat-tessuti. L-
istharrig ikkonferma 1i din ir-responsabilita c¢entrali tal-awtoritajiet kompetenti hija
implimentata sew madwar |-Unjoni. Fl-ahhar tal-2011, 2047 stabbiliment tat-tessuti kienu
awtorizzati fl-UE, fejn dehret Zieda ta' kwazi 20% meta mqgabbla mad-data tal-2008 (Fig. 4).
Huwa interessanti wkoll li ssir enfasi fuq il-gasma bejn is-sjieda privata u pubblika tal-
istabbilimenti tat-tessuti. F'xi Stati Membri s-settur huwa kkontrollat b'mod shih minn
organizzazzjonijiet pubblici, filwaqt li fohrajn operaturi privati jaghtu kontribut sinifikanti
(Fig. 5). Hargu xi mudelli mhallta fejn, perezempju, is-settur privat jista' jichu r-rwol ta' parti
terza ghall-ipprocessar u l-hazna, bl-attivitajiet ta' donazzjoni, promozzjoni u distribuzzjoni
jibgghu ta' entita pubblika.

Muskulo-skeletali 368
Okulari (kornea, sklera, ecc.) 88
Kardjo-vaskulari ,87
HSC (ghajr demm tal-korda) 255
Demm tal-korda 114
Gilda 238
Riproduttivi 827
Tessuti varji 270
Ohrajn 81
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Numru ta' stabbilimenti tat-tessut
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Fig. 4. Numru ta' stabbilimenti tat-tessuti akkreditati/dezinjati/awtorizzati/licenzjati ghal kull tip
ta' tessuti u celloli tal-bniedem (data komparattiva, data pprezentata minn 27 Stat Membru u
zewg pajjizi taz-ZEE)

Spjega: HSC = celloli staminali ematopojetici
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Fig. 5. Status tal-istabbilimenti tat-tessuti (pubblici vs. privati)/tip ta' tessuti (data tal-2011; data
pprezentata minn 25 Stat Membru u pajjiz wiehed taz-ZEE)
Spjega: ART = teknologiji riproduttivi assistiti

L-istharrig zvela varjeta ta' approc¢i ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-ksib stabbiliti
fid-Direttiva 2006/17/KE, spe¢jalment meta tinghata l-awtorizzazzjoni (ez. spezzjoni fuq il-
post minn gabel vs. revizjoni ta' dokumentazzjoni li ssir minn gewwa l-ufficcju, kriterji
differenti ghal bidliet magguri li jehtiegu notifika tal-awtoritajiet kompetenti, tul ta' Zmien
differenti tal-awtorizzazzjoni u I-kundizzjonijiet ghat-tigdid). Barra minn hekk, f'diversi Stati
Membri, I-istabbilimenti tat-tessuti biss huma awtorizzati li jiksbu t-tessuti u ¢-celloli, b'xi
pajjizi jawtorizzaw l-istabbilimenti tat-tessuti ghall-attivitajiet tal-ksib biss.

Kif sottolineat minn diversi awtoritajiet kompetenti nazzjonali, pro¢edura aktar armonizzata
ghall-akkreditazzjoni, id-dezinjazzjoni, |-awtorizzazzjoni jew il-licenzjar tal-istabbilimenti
tat-tessuti ghandha trawwem fiducja u accettazzjoni reciproci bejn 1-Istati Membri li huma
essenzjali ghall-izgurar ta' forniment immedjat ta' tessuti u ¢elloli lill-pazjenti fil-bZonn ghall-
kazijiet fejn it-tessuti u ¢-celloli huma mgassma minn Stat Membru iehor li ma jkunx dak fejn
il-pazjent qieghed jigi kkurat,

Awtorizzazzjoni tal-proéessi ta' preparazzjoni tat-tessuti u é-celloli. Gew irrapportati prattiki
diversi relatati mal-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 2006/86/KE.
Dawn huma ta' importanza partikolari meta wiehed iqis I-ghadd kbir ta' Zviluppi teknologici
fil-qasam fi snin ricenti. Metodologiji godda tal-ipprocessar, li ma kinux koncepibbli meta
gew adottati d-Direttivi, issa huma applikati b'mod komuni: qtugh minn qabel tal-kornej bit-
trapjant tas-segmenti anterjuri jew posterjuri ghal pazjent wiehed, decellularizzazzjoni tal-
gilda u 1-valvijiet tal-galb fl-istabbiliment tat-tessuti sabiex titjieb i¢-cellularizzazzjoni in vivo
fir-recipjent, ghadd kbir ta' tekniki godda tal-inattivazzjoni tal-patogeni jew sterilizzazzjoni
inkluz 1-uzu ta' radjuprotettivi sabiex jippermettu 1-kura b'dozi gholja ta' irradjazzjoni gamma,
trapjant ta' popolazzjonijiet tac-celloli maghzula hafna sabiex ikunu uzati fir-re¢ipjent ghall-
istess funzjoni essenzjali li kellhom fid-donatur, kollha ziedu 1-importanza ta' awtorizzazzjoni
tal-process ta' preparazzjoni robusta. Kif suggerit minn xi Stati Membri, proc¢edura li
tistabilixxi standards (minimi) oghla ghall-awtorizzazzjoni tal-processi ta' preparazzjoni tat-
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tessuti u c¢-celloli fl-istabbilimenti tat-tessuti (kif imsemmija fl-Artikolu 4 tad-
Direttiva 2006/86/KE) tista' tinkoraggixxi fidu¢ja u accettazzjoni reciproci bejn I-Istati
Membri u b'hekk issahhah il-moviment transkonfinali tat-tessuti u ¢-celloli madwar 1-UE.

Spezzjonijiet u mizuri ta' kontroll. L -analizi tar-risposti rigward spezzjonijiet ta' stabbilimenti
tat-tessuti tindika, b'mod generali, implimentazzjoni adegwata tar-rekwiziti tal-UE. F'termini
ta' rizultati ta' spezzjoni, l-aktar li gew irregistrati kienu nuqqasijiet zghar bi ftit
sospensjonijiet u revoki tal-awtorizzazzjonijiet (Fig. 6). Dan jista' jissuggerixxi li I-
istabbilimenti tat-tessuti qeghdin jaghmlu hilithom sabiex ikunu konformi mar-rekwiziti ta'
kwalita u sigurta tal-UE, imma jista' jindika wkoll nuqqas ta' infurzar, ez. flpajjizi li gatt ma
rrapportaw xi nuqqasijiet. Minkejja 1i hafna minn dawk li wiegbu kkonfermaw li rrispettaw 1-
intervall ta' sentejn mehtieg bejn I-ispezzjonijiet, xi Stati Membri ssuggerew li 1-
prijoritizzazzjoni ta' spezzjonijiet abbazi ta' fatturi bhad-dags tal-istabbiliment, il-firxa tal-
attivita, l-esperjenza tal-ispetturi u l-istorja tal-konformita jistghu jkunu ta' valur spe¢jalment
f'perjodu fejn ir-restrizzjonijiet finanzjarji ghandhom influwenza konsiderevoli fuq il-persunal
ta' dipartimenti responsabbli mill-ispezzjonijiet.

Awtorizzazzjon Awtorizzazzjon : . Awtorizzazzjoni
Nuqqasijiet i sospiza i revokata Awtorizzazzjoni revokata
S cE 1 sospiza 3 Ebda nuqqas
magguri 4 Nuqgasijiet 3

150 1% 0% Ebda nuqqgas LS 1% 63
/ 46 g8 1% _— 14%

27% - 131

T v 9%

29% _—

Nugqgqasijiet
minuri
345

Nugqasijiet
minuri
63% 243

55%

a b
Fig. 6. Rizultat ta' spezzjonijiet tal-istabbilimenti tat-tessuti mwettga fl-2011

a. Tessuti u celloli mhux riproduttivi. Spezzjonijiet totali = 549; data rrapportata minn 22 Stat
Membru

b. Celloli riproduttivi (settur tal-ART). Spezzjonijiet totali = 443; data rrapportata minn 21 Stat
Membru

[l-bzonn 1i titrawwem l-armonizzazzjoni tal-prattiki ta' spezzjoni fl-Istati Membri kien
kwistjoni ohra importanti enfasizzata minn xi Stati Membri. Minkejja 1i hafha mill-Istati
Membri rrapportaw l-uzu tal-Manwal tal-Operat ghall-Awtoritajiet Kompetenti dwar |-
ispezzjoni tal-ksib tat-tessuti u ¢-celloli u l-istabbilimenti tat-tessuti*’, mhemmx ftehim
komuni dwar il-klassifikazzjoni tan-nugqasijiet identifikati waqt I-ispezzjonijiet (ez.
klassifikazzjoni ta' nuqqasijiet minuri, kbar jew kritici). Bhala konsegwenza, nuqqasijiet
identi¢i jistghu jirrizultaw f'rizultati differenti ghall-istabbilimenti spezzjonati skont il-
pozizzjoni geografika taghhom (ez. penali vs. revoka jew sospensjoni tal-licenzja ghall-istess
nuqagas).

Rigward spezzjonijiet kongunti minn awtoritajiet minn aktar minn Stat Membru wiehed,
numru zghir gew organizzati fis-snin ricenti. B'mod generali r-rizultat taghhom kien
sodisfacenti u b'mod partikolari ppermetta 1-uzu ta' gharfien espert fejn dan jista' jkun nieqes
fi hdan I-Istat Membru stess.

n http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_mt.pdf



Traccabilita. L-istharrig wera li sistema ta' identifikazzjoni tad-donaturi kienet implimentata
minn hafna mill-Istati Membri, b'kodi¢i unika ghal kull donazzjoni assenjata, b'mod
predominanti fil-livell tal-istabbiliment tat-tessuti. Ghandu jkun enfasizzat 1i pajjizi li
rrapportaw diffikultajiet fl-implimentazzjoni tas-sistema ta' identifikazzjoni tad-donaturi
kienu jew geghdin jizviluppaw sistema centrali ta' allokazzjoni ghall-identifikaturi jew kienu
jew qeghdin jistennew l-adozzjoni tal-legizlazzjoni ta' implimentazzjoni li tintroduc¢i Kodici
Uniku Ewropew dwar it-tessuti u ¢-celloli. Barra minn hekk, hafna mill-Istat Membri
stgarrew li r-rekwiziti godda tal-kodici, issa stabbiliti f'Direttiva (UE) 2015/565 |i temenda d-
Direttiva 2006(86/KE", ghandhom jikkontribwixxu ghal implimentazzjoni armonizzata tal-
Kodi¢i Uniku Ewropew dwar it-tessuti u ¢-celloli u appoggjaw l-izvilupp taghhom b'mod
attiv. Rigward il-hazna tad-data ghal mill-angas 30 sena, kwazi 1-Istati Membri u l-pajjizi taz-
ZEE kollha huma konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 9 tad-Direttiva 2006/86/KE, billi
jitolbu li r-rekords stampati u dawk elettroni¢i jinzammu ghal dak il-perjodu.

Importazzjoni/esportazzjoni tat-tessuti u ¢elloli tal-bniedem ghal/minn pajjizi terzi. ld-data
pprovduta, anke jekk mhux kompluta u xi kultant mhux definita b'mod prec¢iz, tikkonferma li
volumi dejjem jizdiedu ta' tessuti u celloli tal-bniedem qeghdin jigu importati minn jew
esportati lejn pajjizi terzi (Fig. 7). Madankollu, ghandu jkun innotat li huwa diffi¢li Ii tasal
ghal konkluzjonijiet konkreti rigward il-volum ta' importazzjonijiet u esportazzjonijiet ta'
tessuti u celloli tal-bniedem minhabba n-nuqqas ta' rapportar obbligatorju ta' informazzjoni
bhal din fil-livell nazzjonali u n-nuqqas ta' qafas armomizzat ghall-gbir tad-data fl-Istati
Membri. Dan jista' jfisser ukoll ghala xi Stati Membri ma stabbilixxewx politika koerenti
sabiex ghall-anqas jizguraw suffi¢jenza nazzjonali ghal xi tip ta' tessuti jew ¢elloli.

Barra minn hekk, xi pajjizi ma jaghmlux distinzjoni bejn distribuzzjoni fi hdan 1-Unjoni u
importazzjoni/esportazzjoni minn/ghal pajjizi terzi li tista' titqies bhala ostaklu importanti,
mhux biss kontra I-gbir u I-analizi tad-data, imma anke kontra ¢irkolazzjoni ottimali ta' tessuti
u celloli ghall-benefi¢cju tal-pazjent madwar I-UE.
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Fig. 7.
a. Volum ta' tessuti u celloli (unitajiet) importati fl-2011 (data rrapportata minn 15-il Stat
Membru)

2 Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2015/565 li temenda d-Direttiva 2006(86/KE fir-rigward ta' certi rekwiziti teknici ghall-
kodifikazzjoni tat-tessuti u ¢-¢elloli tal-bniedem (GU L 93, 9.4.2015, p. 43).



b. Volum ta' tessuti u celloli (unitajiet) esportati fI-2011 (data rrapportata minn 11-il Stat
Membru)

Registru ta' stabbilimenti tat-tessuti u obbligi ta" rappurtar. Skont ir-rekwiziti fl-Artikolu 10
tad-Direttiva 2004/23/KE, ir-registri nazzjonali tal-istabbilimenti tat-tessuti jidhru li huma
disponibbli fhafna mill-Istati Membri li wiegbu. Madankollu, ir-rapporti dwar I-istabbiliment
tat-tessuti mhumiex dejjem disponibbli b'mod pubbliku, I-aktar minhabba interpretazzjonijiet
differenti ta' din id-dispozizzjoni mill-awtoritajiet tal-1stati Membri. Id-dispozizzjonijiet legali
godda ghall-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew®® ghandhom jissodisfaw ukoll ir-
rekwizit fl-Artikolu 10(3) tad-Direttiva 2004/23/KE, billi jwaqgfu Kompendju tal-
Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE inkluz l-istabbilimenti tat-tessuti kollha bil-koordinati
taghhom u l-istatus tal-akkreditazzjoni/dezinjazzjoni/awtorizzazzjoni jew licenzja taghhom™.
Permezz tal-aggornament tad-data f'dan il-Kompendju, |-awtoritajiet kompetenti tat-tessuti u
¢-celloli juru trasparenza shiha u jipprovdu appogg lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li
geghdin ifittxu fornitur awtorizzat tat-tessuti u ¢-¢elloli fi hdan 1-Unjoni. Barra minn hekk, I-
inkluzjoni fil-Kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE sejra ssahhah mill-gdid il-
kredenzjali tal-istabbilimenti tat-tessuti tal-UE mal-imsiechba u I-konsumaturi taghhom
madwar id-dinja.

Notifika ta' reazzjonijiet u avvenimenti avversi serji (SARE). L-analizi tar-rapporti annwali ta'
SARE pprezentati mill-Istati Membri juru sforzi notevoli sabiex ikunu konformi mar-
rekwiziti fl-Artikolu 7 tad-Direttiva 2006/86/KE. Minkejja dan, kemm il-Kummissjoni kif
ukoll l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghat-tessuti u ¢-celloli jaghrfu li ghad hemm grad
gholi ta' nuqqas ta' rappurtar li jehtieg konsiderazzjoni bir-reqqa meta tigi analizzata d-data.
L-importanza tar-rapportar tas-SARE hija kkonfermata mill-interess tal-Istati Membri fil-
kollaborazzjoni mal-Kummissjoni sabiex itejbu s-sistema attwali ta' rapportar (ez. irfinar tal-
mudelli tar-rapportar tas-SARE ghat-titjib tal-gbir tad-data fis-settur tat-teknologija
riproduttiva assistita (ART)) u sabiex jespandu I-komunikazzjoni ma' pajjizi ohrajn u setturi
ohrajn (ez. trawwim ta' kooperazzjoni ma' pajjizi terzi rilevanti fir-rigward tar-rapportar tas-
SARE). Ghandu jkun innutat li, ghalkemm inkiseb hafna u r-rapportar jitjieb kull sena, I-isfidi
relatati man-nuqgas ta' rapportar minn organizzazzjonijiet responsabbli ghall-applikazzjoni
fuq il-bniedem u n-nuqqas ta' data prec¢iza jibqghu. L-ghan generali tar-rapportar annwali, li
jidentifika I-aktar kawzi frekwenti ta' SARE u jipprovdi mizuri korrettivi xierqa, ghadu ma
ntlahagx b'mod shih. F'dan ir-rigward, sejjer ikun mehtieg aktar tahrig kemm ta' professjonisti
tal-kura tas-sahha u uffi¢jali tal-vigilanza fl-istabbilimenti tat-tessuti u awtoritajiet kompetenti
ghall-identifikazzjoni xierqa u analizi tal-"kawzi ewlenin" ta' dawn iS-SARE, 1i ghandhom
iwasslu ghall-identifikazzjoni u I-korrezzjoni ta' zbalji sistemati¢i.

Minkejja li r-rekwiziti attwali fid-Direttiva 2006/86/KE jirreferu biss ghar-rapportar ta'
reazzjonijiet avversi serji (SAR) f'recipjenti ta' tessuti u ¢elloli, ir-rapportar voluntarju ta' SAR
fid-donaturi tjieb gradwalment fl-ahhar snin, li jindika li ged jizdied I-interess tal-Istati
Membri fil-protezzjoni tad-donaturi hajjin. Xi awtoritajiet kompetenti nazzjonali giesu li tkun
utli li tissahhah il-konsiderazzjoni tad-data tal-farmakovigilanza rigward prodotti medic¢inali li
huma uzati fil-kuntest ta' donazzjonijiet ta' tessuti u ¢elloli. Barra minn hekk, ghal kazijiet fejn
it-tessuti/celloli minn donatur wiehed sejrin jintuzaw kemm ghat-trapjant kif ukoll ghall-
manifattura ta’ ATMP, ghandha tinghata konsiderazzjoni dwar kif 1-ahjar isir skambju tad-

¥ Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2015/565 tat-8 ta' April 2015 li temenda d-Direttiva 2006/86/KE fir-rigward ta' certi

rekwiziti teknici ghall-kodifikazzjoni tat-tessuti u é-¢elloli. GU L 93, 9.4.2015, p. 43-55

1l-kompendju tal-Istabbilimenti tat-Tessuti tal-UE huwa parti mill-Pjattaforma tal-Kodifikazzjoni tal-UE Ili kienet
introdotta mid-Direttiva (UE) 2015/565 li temenda d-Direttiva 2006/86/KE fir-rigward ta' certi rekwiziti teknici ghall-
kodifikazzjoni tat-tessuti u ¢-celloli tal-bniedem.
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data relevanti bejn is-sistemi tal-farmakovigilanza u 1-bijovigilanza (ez. donazzjoni ta' ¢elloli
minn donatur haj li jista' jinsab li zviluppa tumur wara li ta donazzjoni ta' ¢elloli lil manifattur
ta' ATMP jew recipjent li qieghed jizviluppa tumur/mard li jittiched wara terapija b'celloli
moghtija b'donazzjoni minn donatur li jista' jkun li jkollu c¢elloli moghtija b'donazzjoni
trapjantati f'recipjent ichor).

3.3. Ghazla u evalwazzjoni tad-donatur

Kunsens, protezzjoni tad-data u kunfidenzjalitd. B'mod generali, l-istharrig wera li
irrispettivament mis-sistema tal-kunsens, il-pajjizi kollha li wiegbu poggew mizuri fis-sehh
sabiex jivverifikaw il-kunsens tad-donatur. Twissija mahruga mir-RATC akkumpanjata mis-
sejhiet lura ta' prodotti minn stabbiliment tat-tessuti tal-UE zvelat 1i 1-formola tal-kunsens u |-
verifika taghha jistghu jkunu differenti hafha minn Stat Membru ghall-iehor, u dan jiddependi
wkoll fuq il-qafas legali li permezz tieghu giet trasposta l-legizlazzjoni tat-tessuti u ¢-celloli
tal-UE. Minkejja li persunal imharreg biss huwa permess li jipprovdi informazzjoni xierqa lid-
donaturi, din l-informazzjoni giet standardizzata fil-livell nazzjonali fnumru zghir ta' pajjizi.
Rigward l-anonimita tad-donatur, hafna mill-pajjizi jiddependu fuq il-legizlazzjoni tal-UE u
nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-data, imma anke fuq il-kodifikazzjoni. F'dan il-kuntest, ir-
rekwiziti 1-godda dwar l-applikazzjoni tal-Kodi¢i Uniku Ewropew ghat-tessuti u ¢-celloli
stabbiliti fid-Direttiva (UE) 2015/565 jistghu jitqiesu bhala ghodda addizzjonali ghall-izgurar
li d-data tad-donatur mhijiex zvelata lir-re¢ipjent'®. Ma gewx irrapportati problemi rigward 1-
implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet relatati mal-protezzjoni tad-data.

Ghazla u evalwazzjoni tad-donatur. L-istharrig attwali wera li minbarra r-rekwiziti fid-
Direttiva 2006/17/KE, l-aktar kriterji stretti tal-ghazla mehtiega mill-Istati  Membri
generalment huma gustifikati ghal ragunijiet lokali, bhaz-zieda fil-prevalenza ta' ¢erta marda.
Madankollu kriterji divergenti jistghu joholqu wkoll ostakli ghall-iskambju ta' tessuti u ¢elloli
bejn I-Istati Membri ghal professjonisti fil-kura tas-sahha 1i jitolbu tessuti u ¢elloli minn Stat
Membru iehor. Diffikultatjiet bhal dawn kienu rrapportati wkoll minn operaturi li
jimmanifatturaw ATMP minn tessuti u ¢elloli tal-bniedem. Hafna mill-kriterji tal-ghazla, kif
ukoll il-kompiti tal-persuni responsabbli fl-Istati Membri b'rekwiziti aktar stretti, kienu
soggetti ghal diskussjoni waqt il-laqghat biannwali tal-awtoritd kompetenti nazzjonali. Gie
enfasizzat li I-Istati Membri li geghdin jintroducu rekwiziti ta' sigurta u kwalita aktar stretti
ghandhom jinfurmaw lill-Istati Membri l|-ohrajn u lill-pajjizi taz-ZEE, kif ukoll lill-
Kummissjoni, rigward dawn il-mizuri, b'mod trasparenti. Gie ssuggerit li 1-lista shiha ta' dawn
ir-rekwiziti aktar stretti I-Kummissjoni tista' taghmilha disponibbli ghal kulhadd.

Meta tkun ged tigi vverifikata 1-konformita tal-istabbilimenti tat-tessuti mar-rekwiziti tal-UE
dwar l-evalwazzjoni u l-ghazla tad-donatur, I-ispezzjonijiet huma I-aktar metodu ta' verifika
importanti uzat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru. Madankollu, ghandu jkun
enfasizzat li numru zghir ta' pajjizi jiddependu biss fuq ir-rekords medici tad-donatur u/jew ir-
rapport tal-awtopsja minghajr ma jintervistaw lill-familja tad-donatur jew lit-tabib
kuranti/tabib generali tieghu. L-applikazzjoni tal-kriterji tal-ghazla ghandha tkun trasparenti u
soggetta ghal evalwazzjoni kontinwa sabiex jigu minimizzati r-riskji tas-sigurta.

Ksib tat-tessuti u ¢-celloli. F'hatna mill-Istati Membri I-konformita mar-rekwiziti ghall-ksib
tat-tessuti u ¢-celloli stipulata mid-Direttiva 2006/17/KE hija vverifikata mill-awtoritajiet
kompetenti meta jwettqu |-ispezzjonijiet, imma wkoll permezz tal-awditjar tal-
organizzazzjonijiet tal-ksib u c¢-centri tal-applikazzjoni fuq il-bniedem. Ir-risposti ghall-
istharrig urew li dan ukoll huwa l-kaz ghall-ksib tat-tessuti u ¢-celloli ghal manifatturi ta'
ATMP, skont I-Artikolu 3 tar-Regolament tal-ATMP. ld-dispozizzjonijiet assocjati mal-Kksib,
imma wkoll mad-donazzjoni u I-ittestjar, huma regolati mil-legizlazzjoni tat-tessuti u ¢-celloli
u verifikati wagt I-ispezzjoni tal-istabbiliment tat-tessuti.
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Ittestjar tad-donatur. Id-data rrapportata turi li I-pajjizi tal-UE u taz-ZEE huma konformi mar-
rekwiziti minimi ghall-ittestjar stipulati fid-Direttiva 2006/17/KE. Diversi pajjizi introducew
rekwiziti aktar stretti ghall-ittestjar bhall-ittestjar tal-acidu nuklejku (NAT) ghall-epatite B
(HBV), epatite C (HCV) u/jew virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) ghal tessuti u éelloli
mhux riproduttivi u/jew riproduttivi, mentri fhafna mill-Istati Membri u pajjizi taz-ZEE 1-uzu
ta' dan it-tip ta' ttestjar mhuwiex mehtieg abbazi tal-analizi tal-ispiza u l-benefic¢ju u/jew il-
kuntest epidemjologiku. Testijiet addizzjonali mehtiega mill-Istati Membri generalment huma
gustifikati ghal ragunijiet lokali, bhal ez. Zieda fil-prevalenza ta' ¢erta marda infettiva. Hafna
mir-rekwiziti dwar l-ittestjar (ez. mhemmx rekwizit ghall-ittestjar tan-NAT, il-limitu ta'
24 siegha ghall-gbir tal-kampjun tad-demm minn donatur decedut, ittestjar tad-donaturi tal-
gameta fil-hin tad-donazzjoni) kienu soggetti ghal dibattitu waqt il-laqghat biannwali tal-
awtorita kompetenti nazzjonali*® u I-prattiki varji kondivizi mill-awtoritajiet kompetenti wrew
il-bzonn ghall-valutazzjoni tar-riskju abbazi tar-riskju ta' xi sitwazzjonijiet pratti¢i li ma kinux
definiti/previsti b'mod c¢ar fid-Direttiva 2006/17/KE. Ghandu jkun innotat li b'mod simili
ghall-ghazla tad-donaturi, rekwiziti aktar stretti dwar I-ittestjar introdotti minn xi Stati
Membri huma xi kultant meqjusa mill-professjonisti tas-sahha li jordnaw it-tessuti u ¢-celloli
minn Stati Membri ohrajn bhala ostakli 1i qeghdin ixekklu I-izvilupp u 1-moviment
transkonfinali ta’ tessuti u celloli bejn 1-Istati Membri. Diversi Stati Membri ssuggerew li lista
komuni tat-testijiet dijanjostici (bord) ghal xi mard genetiku tista' tkun ta' valur ghaz-zieda fis-
sigurta fis-settur tal-ART tal-UE.

3.4. Donazzjoni volontarja u minghajr hlas (VUD)

Dan ir-rapport juri li b'mod generali 1-Istati Membri huma konformi mal-Artikolu 12 tad-
Direttiva 2004/23/KE i jitlob lill-Istati Membri jiechdu 1-mizuri mehtiega sabiex jaghmlu
hilithom dwar l-izgurar tal-VUD tat-tessuti u ¢-celloli. Madankollu, huwa diffi¢li 1i tivvaluta
I-modi kif I-Istati Membri implimentaw il-princ¢ipju ta' VUD b'mod komprensiv. Ghandu jkun
enfasizzat li I-VUD hija fattur li mhux biss huwa ta' natura etika, imma li jista' jikkontribwixxi
ghal standards oghla ta' sigurta ghat-tessuti u ¢-celloli u ghaldagstant ghall-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem. Kieku I-hlas ghad-donatur kien permess, xi individwi jistghu jsibu r-
rimunerazzjoni finanzjarja tant importanti li jistghu jahbu informazzjoni rilevanti medika
u/jew dwar l-imgiba. Skrining u ttestjar addizzjonali jistghu jnaqqsu, imma ma jistghux
jeliminaw kompletament, il-possibilita ta' trazmissjoni mid-donatur ghar-re¢ipjent.
Ghaldagstant 1-informazzjoni  pprovduta mid-donatur jew il-familja tieghu/taghha
tikkontribwixxi ghal valutazzjoni preciza tar-riskji kollha assocjati mal-applikazzjoni tat-
tessuti u ¢-celloli moghtija b'donazzjoni.

Il-maggoranza 1-kbira tal-pajjizi 1i wiegbu (28) irrapportaw li l-prin¢ipju ta'’ VUD huwa
mandatorju fil-livell nazzjonali. Madankollu, Stat Membru wiehed 1i rrapporta li 1-prin¢ipju
ta' VUD huwa mandatorju indika li I-hlas ta' donaturi tal-gameta huwa permess fil-livell
nazzjonali. Stat Membru iehor u pajjiz taz-ZEE ghadhom ma ddefinixxewx id-
dispozizzjonijiet nazzjonali dwar l-applikazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD.

Ghalkemm il-prin¢ipju ta' VUD huwa mandatorju fil-maggoranza 1-kbira, I-applikazzjoni
konkreta tieghu tvarja madwar 1-Unjoni. 17-il Stat Membru biss irrapportaw li ghandhom
prin¢ipji ta' gwida rigward il-possibilita li jikkumpensaw id-donaturi tat-tessuti u ¢-celloli,
imma fhafna kazijiet dawn il-prin¢ipji kienu biss deskrizzjoni tal-prattiki permessi fil-livell
nazzjonali. Dan jista' jispjega l-eterogeneita konsiderevoli madwar I-UE fil-prattiki rigward
id-donaturi tat-tessuti u ¢-celloli, b'xi prattiki meqjusa bhala kumpens fpajjiz wiched u
in¢entivi jew prattiki ohrajn f'pajjizi ohrajn. Id-differenzi fil-kapacita tal-akkwist bejn I-Istati

15 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_mi_20110623_en.pdf
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Membri jistghu jispjegaw ukoll ghala mizura hija meqjusa bhala "kumpens" f')pajjiz wiehed u
"in¢entiv" fliehor.

Kwistjoni importanti hija kif u minn min tittiched id-decizjoni rigward il-valur u I-forma tal-
kumpens lid-donaturi tat-tessuti u ¢-celloli. Hafna mill-Istati Membri jippermettu kumpens li
ghandu jigi offrut lil donaturi hajjin (22 pajjiz ghal donaturi hajjin ta' tessuti u ¢elloli mhux
riproduttivi; 17-il pajjiz ghal donaturi ta' ¢elloli riproduttivi). Il-valur tal-kumpens ipprovdut
lid-donaturi tat-tessuti u ¢-celloli huwa konness mal-indikaturi ekonomici nazzjonali (ez. dhul
fix-xahar, kapacita tal-akkwist) fnumru zghir ta' Stati Membri biss. L-ghoti ta' somom f'daqqa
lil donaturi ta' ¢elloli riproduttivi, kif ipprattikat f'xi pajjizi, jistghu jtaffu 1-piz amministrattiv,
imma jgajjem ukoll mistogsijiet meta I-valur huwa ddeterminat biss mill-istabbilimenti tat-
tessuti jew meta |-valur huwa sinifikament oghla meta mgabbel mad-dhul fix-xahar medju
nazzjonali. Ir-rimborz tal-ispejjez marbut mal-ivvjaggar u Il-medi¢ini abbazi ta'
spejjez/ircevuti attwali huwa fost l-aktar kumpens uzat b'mod komuni ghal donaturi hajjin.
Prattiki ohrajn jinkludu I-kumpens ghal inkonvenjenzi relatati mad-donazzjoni. Giet
ipprovduta informazzjoni limitata dwar il-valur ta' hafna mill-prattiki relatati mad-donazzjoni
tat-tessuti u ¢-celloli, probabbilment ghaliex l-ispejjez ivarjaw b'mod konsiderevoli skont ic¢-
¢irkostanzi tad-donazzjoni (ez. bzonn ta' ttestjar/kura medika minn gabel, tul taz-zmien taz-
zamma fl-isptar, effetti fug is-sahha generali u I-kapacita li tahdem) jew skont il-klinika fejn
issehh id-donazzjoni.

Il-verifika mill-awtoritajiet kompetenti dwar I-implimentazzjoni tal-princ¢ipju ta’ VUD fi
stabbilimenti tat-tessuti hija ffukata fuq I-ispezzjoni tad-dokumentazzjoni relatata mal-
kunsens tad-donatur. 15-il Stat Membru biss irrapportaw it-tqeghid fis-sehh ta' mizuri
addizzjonali bhall-ezaminazzjoni/spezzjoni/approvazzjoni ta' materjal tar-reklamar, tahrig ta'
professjonisti sabiex jidentifikaw attivitajiet illegali u ta' frodi, verifika li I-prin¢ipju ta' VUD
huwa rispettat ukoll ghal tessuti u ¢elloli importati. Verifika waqt l-ispezzjonijiet ta' proceduri
standard tal-operat (SOP) ippreparati mill-istabbilimenti tat-tessuti u I-ispezzjoni tal-
informazzjoni dwar il-pazjent u d-donatur ipprovduta minn klini¢i tal-fertilita licenzjati kienu
rrapportati biss minn zewg Stati Membri.

L-izvilupp ta' registri ta' segwitu bhala ghodda addizzjonali ghall-izgurar tas-sigurta ta'
donaturi hajjin kien indirizzat ukoll f'dan I-istharrig. F'dan ir-rigward, 18-il Stat Membru u
pajjiz wiehed taz-ZEE rrapportaw li ghandhom registru ta' segwitu jew bazi tad-data ta’
donaturi ta' celloli staminali ematopojeti¢i, imma t-tip ta' ezaminazzjonijiet ta' segwitu, il-
perjodicita taghhom u I-professjonisti/facilitajiet tal-kura tas-sahha jistghu jvarjaw minn pajjiz
ghal pajjiz. Sitt Stati Membri biss ghandhom registri nazzjonali ta' donaturi ta' oociti u
sperma. Hames Stati Membri ghandhom registri ¢entrali tad-donaturi kemm tal-oociti kif
ukoll tal-isperma. Min-naha 1-ohra, ghaxar Stati Membri indikaw li, specjalment ghal donaturi
tal-isperma, registri bhal dawn huma mizmuma mill-istabbilimenti tat-tessuti. Ghandu jkun
enfasizzat li diversi Stati Membri indikaw li mhemmx rekwizit legali nazzjonali ghall-
organizzazzjoni ta' registri nazzjonali ta' segwitu ghal donaturi hajjin.

Rigward prattiki fejn jidhlu donaturi deceduti ta' tessuti u ¢elloli, tliet Stati Membri biss
irrapportaw li jaghtu kumpens lill-graba tad-donatur. Dawn jikkonsistu princ¢iparjament billi
jipprovdu appogg amministrattiv ghall-funeral u jizguraw kopertura shiha jew parzjali tal-
ispiza tal-funeral/difna/kremazzjoni. Minkejja li din il-prattika hija meqjusa bhala kumpens
mill-awtoritajiet kompetenti, tista' tidher bhala incentiv mill-familja/qraba tad-donaturi
deceduti, spec¢jalment fl-assenza ta' kunsens espress tal-persuna deceduta jew meta, minhabba
pizijiet finazjarji, il-qraba ghandhom diffikulta jkopru l-ispejjez tal-funeral/difna/kremazzjoni.
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Huwa importanti li wiehed jinnota li stharrig ricenti tal-Ewrobarometru dwar id-donazzjoni
tad-demm u ¢-celloli u t-tessuti'® wera li 13% tac-¢ittadini tal-UE biss igisuha bhala
accettabbli li tircievi ammonti ta' flus minbarra r-rimborz tal-ispejjez relatati mad-donazzjoni.
Madankollu, persentagg sinifikanti ta' dawk li wiegbu (48%) qiesu li tir¢ievi xi haga tal-ikel u
x-xorb, ittestjar minghajr hlas, jew ezami mediku minghajr hlas jidhru xierqa meta taghti
tessuti u ¢elloli tal-bniedem b'donazzjoni.

Fir-rigward tal-bilan¢ bejn il-provvista u d-domanda, 17-il Stat Membru u pajjiz wiehed taz-
ZEE rrapportaw li esperjenzaw skarsezzi regolari ta' tessuti u ¢elloli fuq il-livell nazzjonali, I-
aktar ta' mudullun u ¢elloli staminali ematopojeti¢i, kornej u ghadam. Ir-ragunijiet ewlenin
ghall-iskarsezzi kienu n-nuqqas ta' donaturi, segwit minn kapacita ta' ksib mhux suffi¢jenti fil-
livell nazzjonali u ragunijiet tekni¢i (ez. diffikultajiet prattici ghas-sejba ta' xi hadd
kompatibbli ghal pazjenti li ghandhom bzonn trapjant tal-HSC). Barra minn hekk, |-istharrig
wera li dsatax-il pajjiz (17-il Stat Membru u Zzewg pajjizi taz-ZEE) ma poggewx fis-sehh
politiki nazzjonali ghall-promozzjoni ta' awto-sufficjenza/suffi¢jenza nazzjonali'’ ghat-tessuti
u ¢-¢elloli u mhux dejjem jigbru data fuq il-moviment transkonfinali tat-tessuti u ¢-¢elloli fil-
livell nazzjonali. Dan jista' jissuggerixxi rwol ghall-UE fl-appogg tal-Istati Membri sabiex
Jizviluppaw politiki nazzjonali ta' sufficjenza ghalkemm l-impatt ezatt ta' politiki bhal dawn
fug skambji transkonfinali u I-provvista ta' materjali tal-bidu ghall-manifattura tal-prodott
medic¢inali jkollu bzonn li jigi analizzat bir-reqqa.

Is-sejbiet tal-istharrig tal-VUD jissuggerixxu li l-Istati Membri ghandhom jigbru aktar
informazzjoni fuq il-prattiki ta' kuljum fir-rigward tad-donaturi kemm fl-organizzazzjonijiet
tal-ksib kif ukoll fi stabbilimenti tat-tessuti, spe¢jalment meta dawn I-operaturi huma
responsabbli li jidde¢iedu t-tip u/jew il-valur tal-kumpens moghti lid-donaturi.

Abbazi tal-informazzjoni migbura, il-Kummissjoni se twettaq segwitu mal-Istati Membri
sabiex tippromwovi, fejn mixtieq, fehim komuni tal-Artikolu 12 fid-Direttiva 2004/23/KE. II-
kwistjonijiet 1i ghandhom jigu indirizzati jinkludu t-trasparenza tad-decizjonijiet rigward il-
kumpens tad-donaturi, it-tip u I-valur tal-kumpens ghad-donaturi, spe¢jalment f'sitwazzjonijiet
fejn decizjonijiet bhal dawn twasslu lil organizzazzjonijiet tal-ksib jew stabbilimenti tat-
tessuti. L-ahjar prattiki sabiex ikunu zgurati awto-suffi¢jenza/sufficjenza jew mizuri ghat-
tessuti u ¢-celloli sabiex jitnaqqsu l-iskarsezzi jistghu jigu indirizzati wkoll bhala l-ahjar
prattiki dwar il-verifika tal-implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD mill-awtoritajiet
kompetenti. Hemm bzZonn li jinstabu 1-aktar soluzzjonijiet xierqa sabiex jigu zgurati kemm ir-
rispett tal-Artikolu 12 tad-Direttiva 2004/23/KE u provvista xierqa ta' tessuti u c¢elloli lill-
pazjenti fil-bzonn madwar 1-Unjoni.

3.5. Kwalita u sigurta tat-tessuti u ¢-¢elloli

Ghandu jkun enfasizzat 1i s-sigurtd u I-kwalita huma thassib serju ghac-cittadini tal-UE,
b'56% ta' dawk li wiegbu fl-istharrig tal-Ewrobarometru dwar id-donazzjoni tad-demm u ¢-
celloli u t-tessuti'® fejn semmew ir-riskju li tlaggat marda bhala thassib serju meta tacéetta
sustanzi moghtija b'donazzjoni. Maggoranza appoggjat ukoll legizlazzjoni Ewropea li tizgura
s-sigurta u I-kwalita tad-demm, tat-tessuti u tac-celloli.
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http://ec.europa.eu/COMMFrontOffice/PublicOpinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/search/426/surveyKy/2030

Ghall-ghan tal-isharrig, sabiex tkun iffacilitata konsistenza fit-twegibiet, dawk it-termini huma definiti kif gej:
'‘Awto-suffi¢jenza nazzjonali' kienet definita bhala li jkunu ssodisfatti 1-htigijiet tal-prodotti tat-tessuti u ¢-celloli
tal-bniedem ghall-applikazzjoni medika (ez. trapjant, proceduri tal-ART) tal-popolazzjoni residenti billi taccessa r-
rizorsi minn hdan il-popolazzjoni tal-pajjiz.
'Suffi¢jenza nazzjonali' kienet definita bhala li jkunu ssodisfatti 1-htigijiet tal-prodotti tat-tessuti u celloli tal-
bniedem ghall-applikazzjoni medika (ez. trapjant, proceduri tal-ART) tal-popolazzjoni residenti billi taccessa r-
rizorsi minn hdan il-pajjiz u permezz tal-kooperazzjoni regjonali/internazzjonali.
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Gestjoni _tal-kwalita, persuna responsabbli u persunal. L-istharrig prezenti ta'
implimentazzjoni kkonferma li I-Istati Membri gqeghdin jippruvaw jizguraw livell xieraq ta'
tahrig ghall-persunal tal-istabbilimenti tat-tessuti, u I-konformitd mar-rekwiziti tad-
Direttiva 2004/23/KE hija vverfikata b'mod sistematiku waqt I-ispezzjonijiet u anke gabel I-
ghoti tal-awtorizzazzjoni/akkreditazzjoni/licenzjar lil stabbilimenti tat-tessuti. Huwa nnutat li
appogg addizzjonali dwar it-tahrig ta' persunal tal-istabbilimenti tat-tessuti gie moghti
permezz ta' progetti ffinanzjati mill-UE bhas-Sistema Ewropea tal-Kwalita ghall-Banek tat-
Tessuti (EQSTB)™ u I-Prattiki Ewropej Tajbin dwar it-Tessuti (EuroGTPs)™. Prattiki tajbin
zviluppati mill-inizjattivi ffinanzjati mil-UE kienu inkluzi wkoll mill-Kunsill tal-Ewropa fi
Gwida tal-Kwalitad u s-Sigurta tat-Tessuti u ¢-Celloli dedikata®®. F'dan ir-rigward, diversi
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghamlu sejha ghal approvazzjoni fil-livell tal-UE tal-linji
gwida tal-Prattiki ta' Tessuti Tajba (GTP), simili ghall-approc¢ tal-linji gwida tal-Prattiki ta'
Manifattura Tajba (GMP) fis-settur tal-farmacewtika u sabiex ikomplu jipprovdu appogg
ghat-tahrig ta' spetturi fil-livell tal-UE.

Ri¢eviment ta’ tessuti u ¢elloli, ipprocessar, hzin, tikkettar u ppakkjar. L-importanza tal-
ispezzjonijiet regghet kienet enfasizzata fil-kuntest tal-konformita mar-rekwiziti fid-
Direttiva 2006/86/KE, bhala I-aktar approc¢¢ frekwenti ghall-verifika tal-implimentazzjoni
taghhom. SOPs mandatorji huma mehtiega wkoll waqt il-process tal-awtorizzazzjoni/tal-
akkreditazzjoni/tad-dezinjazzjoni jew tal-licenzjar fhatha mill-pajjizi li wiegbu. L-izvilupp ta'
rekwiziti aktar dettaljati ghal dawn l-attivitajiet bhala parti mil-GTP kien appoggjat minn
diversi awtoritajiet nazzjonali kompetenti tat-tessuti u ¢-celloli.

Distribuzzjoni tat-tessuti u ¢-¢elloli ghall-applikazzjoni fug il-bniedem. Kif muri mir-risposti
tal-Istati Membri, hemm movimenti transkonfinali importanti tat-tessuti u ¢-celloli tal-
bniedem fi hdan il-pajjizi tal-UE u taz-ZEE (Fig. 8). Minkejja li movimenti bhal dawn jistghu
jigu spjegati permezz tal-globalizzazzjoni tal-prodotti u s-servizzi tal-kura tas-sahha, I-
istandards komuni dwar il-kwalita u s-sigurta stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti
u ¢-celloli holqu 1-qafas ghall-iffacilitar tal-movimenti trans-nazzjonali fi hdan 1-Unjoni.
Madankollu, ghandu jkun innutat li, fir-rigward tal-importazzjoni u l-esportazzjoni, id-data
migbura mill-Istati Membri probabbli sservi ghanijiet differenti u tuza ghadd ta' metodologiji,
allura huwa ferm difficli biex tasal ghal konkluzjoni dwar l-importanza tad-distribuzzjoni tal-
UE meta mgabbla mal-importazzjoni/esportazzjoni minn/ghal pajjizi terzi u ghaldaqstant
sabiex tevalwa s-suffic¢jenza tat-tessuti u ¢-celloli fil-livell tal-UE.

Thassib wiehed imqajjem waqt il-laqghat tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghat-tessuti u
¢-celloli kien id-distribuzzjoni diretta tal-gameti (jigifieri sperma) lil individwi ghall-
awtoapplikazzjoni minghajr 1-involviment ta' professjonist tas-sahha. Diversi awtoritajiet
enfasizzaw li f'sitwazzjonijiet bhal dawn hemm riskju sinifikanti li tintilef it-traccabilita,
inkluz ir-rapportar mhux xieraq tar-rata tat-tgala u reazzjonijiet avversi serji wara I-
applikazzjoni medika (ez. tfal imwielda b'mard genetiku mhux irrapportat lura lill-
istabbiliment tat-tessuti li jgassmu). L-awtoritajiet kompetenti 1i jippermettu prattiki bhal
dawn kienu mitluba jevalwaw jekk u/jew kif huma Zgurati r-rekwiziti tat-traccabilita u r-
rapportar mill-istabbilimenti tat-tessuti li jgassmu I-gameti lil individwi u sabiex jiehdu I-
mizuri mehtiega f'kaz li prattiki bhal dawn ma jissodisfawx ir-rekwiziti ta' sigurta u kwalita
stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli. II-Kummissjoni gieghda ssegwi 1-
kaz mill-grib.
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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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Fig. 8.

a. Volum ta’ tessuti u celloli (unitajiet) imqassmin minn SM wiehed ghal SM iehor tal-UE uljew
pajjizi taz-ZEE f1-2011 (Data rrapportata minn 18-il pajjiz)

b. Volum ta' tessuti u celloli (unitajiet) ricevuti minn SM minn SM iehor tal-UE u/jew pajjizi taz-
ZEE f1-2011 (Data rrapportata minn 15-il pajjiz)

Relazzjonijiet bejn stabbilimenti tat-tessuti u partijiet terzi. Il-fatt li |-partijiet terzi jistghu
jkunu involuti fkull pass tal-katina mid-donazzjoni u I-ksib sad-distribuzzjoni f'hafna mill-
Istati Membri jenfasizza |-importanza li jehtieg tinghata lil ftehimiet bil-miktub stabbiliti minn
stabbilimenti tat-tessuti u lill-verifika taghhom mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali. F'dan
ir-rigward, ghandhu jkun enfasizzat li d-Direttiva I-gdida (UE) 2015/566%'tipprovdi ghall-
armonizzazzjoni tar-rekwiziti minimi f'termini tal-kontenut ta" ftehimiet bil-miktub bejn I-
istabbilimenti li jimpurtaw it-tessuti u |-fornituri minn pajjizi terzi taghhom.

Penali. Il-penali previsti fil-legizlazzjoni nazzjonali, il-kriterji taghhom ghall-
implimentazzjoni u l-implimentazzjoni effettiva taghhom jistghu jkunu differenti b'mod
sinifikanti bejn I-Istati Membri. Mhemmx armonizzazzjoni fid-definizzjoni jew |-
applikazzjoni ta' penali bhal dawn, ghaldagstant huwa difficli tevalwa jekk mizuri simili
humiex applikati mill-Istati Membri kollha fkaz ta' ksur specifiku tal-legizlazzjoni f'dan il-
qasam. Fi kwalunkwe kaz, in-numru ta' penali imposti huwa baxx hafna.

4. Appogg ghall-implimentazzjoni tad-Direttivi tal-UE dwar it-tessuti u é-Celloli

[I-Kummissjoni Ewropea kienet gieghda tappoggja I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni mill-
Istati Membri billi tinkoraggixxi l-partecipazzjoni attiva tal-Awtoritajiet Kompetenti
nazzjonali f'ghadd ta' azzjonijiet, minn laqghat biannwali tal-gruppi ta' esperti sa progetti
ffinanzjajti mill-UE.

Il-lagghat regolari tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali bhala parti mill-Awtoritajiet
Kompetenti dwar il-Grupp ta' Esperti ta' Sustanzi ta' Origini mill-Bniedem (CASoHO
E01718) zviluppaw fi pjattaforma apprezzata hafna ghad-diskussjonijiet, li tippermetti
kondivizjoni tal-ahjar prattiki u kjarifika ta' diffikultajiet komuni li wiehed jiltaga' maghhom
fil-livell nazzjonali u tal-UE.

Sa mill-2003, gew iffinanzjati numru ta' progetti taht il-programmi multiannwali ghall-azzjoni
tal-Unjoni fil-gqasam tas-sahha? li jindirizzaw il-gasam tat-tessuti u ¢elloli tal-bniedem ghall-

2L Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2015/566 li timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE dwar il-proceduri ghall-verifika tal-

istandards ekwivalenti ta’ kwalita u sikurezza ta' tessuti u ¢elloli importati (GU L 93, 9.4.2015, p. 56).

22 nttp:/lec.europa.eu/chafea/documents/health/leaflet/transplantation-transfusion.pdf
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applikazzjoni klinika. Progetti bhal EUSTITE, EuroGTP, SOHO V&S, u l-azzjonijiet
kongunti kurrenti ARTHIQS u VISTART® ipprovdew appogg b'sahhtu lill-Istati Membri fl-
isforzi taghhom sabiex jimplimentaw ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-
¢celloli. Dawn l-azzjonijiet ippermettew l-izvilupp tal-linji gwida u I-manwali fogsma ta'
interess komuni bhall-ispezzjonijiet u l-vigilanza, inkluz il-korsijiet ta' tahrig ghall-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri u I-ispetturi taghhom u ressqu professjonisti fis-
settur tal-banek tat-tessuti flimkien ghall-izvilupp ta' gwida teknika ddettaljata skont ir-
rekwiziti legali tal-UE.

Fir-rigward tar-riskju tat-trazmissjoni ta' mard li jittiched permezz tat-tessuti u ¢-celloli, il-
kollaborazzjoni mal-ECDC uriet li kienet ta' valur kbir. Minbarra li jipprovdi aggornamenti
regolari waqt il-laggha biannwali tas-sottogrupp ta' esperti dwar it-tessuti u ¢-celloli dwar is-
sitwazzjoni epidemjologika relevanti ghas-settur tat-tessuti u c¢-celloli, l-izvilupp tal-
valutazzjonijiet tar-riskju (ez. ghal HTLV, malarja, dengue u chikungunya) u tal-pjanijiet ta'
thejjija (ez. tifqighat tal-WNV) ipprovdew kontribuzzjoni ta' valur ghall-politika u t-tehid tad-
decizjonijiet f'dan is-settur kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll f'tal-UE.

Fl-ahhar nett il-Kummissjoni zviluppat - f'kooperazzjoni mill-grib mal-Istati Membri -
Pjattaforma ta' Twissija Bikrija ghat-Tessuti u ¢-Celloli (RATC) 1i tiffacilita
kommunikazzjonijiet bejn I-Istati Membri f'kaz ta' twissijiet relatati ma' tessuti jew celloli tal-
bniedem trasferiti minn pajjiz ghall-iehor.

5. Konkluzjonijiet

Finalment, dan ir-Rapport jizvela applikazzjoni adegwata b'mod generali tar-rekwiziti attwali
tal-kwalita u s-sigurta tal-legizlazzjoni tal-UE dwar it-tessuti u ¢-celloli fhafna mill-Istati
Membri tal-UE u l-pajjizi taz-ZEE li wiegbu. Sar progress sinifikanti f'hafna oqsma, ukoll
permezz tal-appogg attiv ta' progetti ffinanzjati mill-Kummissjoni u inizjattivi ohrajn.
Madankollu, ir-rapport jigbed l-attenzjoni ghal xi lakuni u diffikultajiet fir-rigward tal-
applikazzjoni u I-infurzar tad-dispozizzjonijiet ezistenti (ez. definizzjonijiet, rekwiziti dwar I-
aspetti ta' sigurta rigward id-donaturi hajjin, qafas tal-ispezzjonijiet), b'xi whud minnhom
dovuti ghall-approc¢i differenti mehudin mill-Istati Membri meta jittrasponu u jimplimentaw
il-legizlazzjoni attwali tal-UE u ohrajn minhabba 1-izviluppi xjentifi¢i u teknologici sa mill-
adozzjoni tad-Direttivi. Il-Kummissjoni se twettaq segwitu mal-Istati Membri sabiex
tindirizza sitwazzjonijiet fejn il-legizlazzjoni setghet ma gietx implimentata b'mod shih jew
korrett.

Fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-principju ta' VUD, I-istharrig tal-Kummissjoni juri li
b'mod generali 1-Istati Membri huma konformi mal-Artikolu 12 tad-Direttiva 2004/23/KE li
jitlobhom biex jiehdu I-mizuri mehtiega biex jinkoraggixxu 1-VUD. Madankollu, I-
interpretazzjoni tal-Istati Membri dwar x'inhu megjus bhala kumpens u in¢entiv tvarja.

[l-lakuni u d-diffikultajiet identifikati jissuggerixxu li evalwazzjoni ohra fid-dettall tista' tkun
utli. Il-Kummissjoni sejra tqis il-htiega ghal evalwazzjoni sabiex tivvaluta r-relevanza, I-
effikacja, l-efficjenza, il-koerenza u l-valur mizjud tal-UE tad-Direttiva 2004/23/KE u d-
Direttivi li jimplimentawha.

2 nttp:/lec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/projects/index_mt.htm
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