İnsan Doku ve Hücrelerinin Bağışlanma, Tedarik, Test Etme, İşlenme, Korunma, Saklanma ve Dağıtım Aşamalarının Güvenlik ve Kalite Standartlarını Belirlemeye İlişkin

31 Mart 2004 tarih 

2004/23/EC SAYILI

AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYİ DİREKTİFİ

AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BİRLİĞİ KONSEYİ,

Avrupa Topluluğu’nu kuran Anlaşma’yı, özellikle bu anlaşmadaki 152(4)(a) Maddesini dikkate alarak

Komisyon’un teklifini dikkate alarak (1);

Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi’nin görüşünü dikkate alarak (2),

Bölgeler Komitesi’nin danışmanlığında,

Anlaşma’nın 251. Maddesinde belirlenen usule uygun olarak (3)

Ve aşağıdaki esaslarla

BU DİREKTİFİ KABUL ETMİŞTİR.

(1) İnsan doku ve hücrelerinin nakli henüz iyileştirilemeyen hastalıkların tedavisinde önemli fırsatlar sunan tıbbın güçlü bir şekilde genişleyen alanlarından biridir. Bu maddelerin kalitesi ve güvenliği özellikle hastalıkların yayılımını önlemek için güvence altına alınmalıdır.

(2) İnsan doku ve hücrelerinin tedavi amaçlı elde edilebilir olması bunları bağışlamaya hazır olan Topluluk vatandaşlarına bağlıdır. Bu doku ve hücreler aracılığıyla hastalıkların yayılımını önlemek ve halk sağlığını korumak amacıyla, bu doku ve hücrelerin bağışlanma, tedarik, test etme, işlenme, korunma, saklanma, dağıtım ve kullanım aşamalarında bütün güvenlik önlemlerinin alınması gereklidir.

(3) ‘Biz potansiyel donörleriz’ temasına uyan doku, hücre ve organların bağışlanması konusunda Avrupa seviyesinde ve ulusal seviyede bilgilendirme ve haberdar etme kampanyalarının teşvik edilmesi gereklidir. Bu kampanyaların amacı, Avrupalı vatandaşların hayatta iken donör olmaya karar vermelerine yardımcı olmak ve bu kişilerin ailelerini ya da resmi temsilcilerini kişilerin bu isteklerinden haberdar etmek olmalıdır. Tıbbi tedavi kullanım amaçlı doku ve hücrelere ihtiyaç olduğundan, Üye Devletler hematopetik  progenitörlerle birlikte yüksek kalite ve güvenlikteki doku ve hücrelerin bağışlanmasını ve böylelikle de Topluluk içerisinde kendi kendine yeterlilik seviyesini arttırmayı teşvik etmelidirler.

(4) Topluluk genelinde doku ve hücrelerin bağışlanma, tedarik, test etme, işlenme, korunma, saklanma, dağıtım aşamalarının kalitesi ve güvenliğinin yüksek standartlarda  korunabilmesi ve her yıl bu türden tedavi gören hastalar için burada bahsedilen değişimlerin yapılabilmesi için ortak bir çerçeveye acil ihtiyaç vardır. Bu nedenle, Topluluk şartlarının kullanım amacı ne olursa olsun, insan doku ve hücrelerinin benzer kalite ve güvenlikte olmasını sağlamaktadır. Böylece bu standartların konulması, halkın başka bir Üye Devlet’te üretilen insan doku ve hücrelerinin kendi ülkelerinde üretilenlerle aynı garantiyi taşıyıp taşımadığı konusundaki şüphesinin giderilmesine yardımcı olacaktır.

(5) Doku ve hücre tedavisi dünya genelinde yoğun bir değişimin yer aldığı bir alan olduğu için, dünya çapında standartların konulması arzu edilen bir durumdur. Topluluk, bu nedenle doku ve hücrelerin kalitesi ve  güvenliği konusunda halk sağlığını korumak için mümkün olan en üst düzeyde korumanın sağlanmasını teşvik etmek için çaba göstermelidirler. Komisyon Avrupa Parlamentosu’na ve Konsey’e gönderdiği raporunda  bu konuda kaydedilen gelişmeler hakkındaki bilgileri eklemelidir.

(6) Tıbbi cihazlar dahil olmak üzere endüstriyel olarak üretilecek olan ürünlerde kullanılması planlanan doku ve hücrelerin sadece bağışlanması, tedarik edilmesi ve test edilmesi aşamaları bu direktifin kapsamındadır; işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtımı diğer Topluluk mevzuatı ile düzenlenir. İleri safhalardaki üretim aşamaları Avrupa Parlamentosu’nun be 6 Kasım 2001 tarihli insanlar için üretilen tıbbi ürünlerle ilgili Komite kanunnamesi hakkındaki Konseyi’nin  2001/83/EC sayılı direktifi kapsamındadır (4).

(7) Bu direktif hematopoetik perifer kan içeren doku ve hücrelere, kordon bağı kanı ve kemik iliği kök hücrelerine, üreyen hücrelere (yumurta, sperm gibi), cenine ait doku ve hücreler ile yetişkin ve embriyo kök hücreleri için uygulanmalıdır.

(1)
OJ C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

(2)
OJ C 85, 8.4.2003, s. 44.

(3)
10 Nisan 2003 tarihli Avrupa Parlamentosu’nun görüşü (henüz Resmi Gazete’de yayımlanmamıştır), 22 Temmuz 2003 tarihli Konsey’in genel durumu (OJ C 240 E, 7.10.2003, s. 3), 16 Aralık 2003 tarihli Avrupa Parlamentosu’nun durumu (henüz Resmi Gazete’de yayımlanmamıştır) ve 2 Mart 2004 tarihli Konsey kararı.

(4)
OJ L 311, 28.11.2001, s. 67. En son 2003/63/EC (OJ L 159, 27.6.2003, s. 46) sayılı Komisyon Direktifiyle değiştirilen direktif.

(8)    Hayvanlardan elde edilen organ, doku ve hücrelerle birlikte kan, kan ürünleri    (hematopetik progenitor hücreler hariç) ve insan organları bu direktifin kapsamında değildir. Kan ve kan ürünleri en son 2001/83/EC ve 2000/70/EC (1) sayılı direktiflerle, 98/463/EC (2) sayılı tavsiye ve 2002/98/EC (3) sayılı  direktifle düzenlenmiştir. Otologus doku nakli olarak kullanılan aynı cerrahi prosedür içerisindeki ve hiçbir yığılma işlemine maruz kalmayan doku ve hücreler (tekrar aynı kişiye nakledilmek üzere alınan dokular) de bu direktifin kapsamının dışındadır. Bu işlemle ilgili olan kalite ve güvenlik kaygıları tamamıyla farklıdır.

(9)   Organların kullanımı, belirli bir noktaya kadar doku ve hücrelerin kullanımı konusuyla ilgili konuları da ortaya koymaktadır; ancak aralarında ciddi farklılıklar vardır; bu nedenle bu iki konu tek bir direktifle ele alınmamalıdır.

(10)
Bu direktif kozmetik ürünlerinin hazırlanmasında kullanılacak olan insan doku ve hücrelerinin yanı sıra insanlarda kullanılacak doku ve hücreleri de kapsamaktadır. Ancak; bulaşıcı hastalıkların yayılımı ilgili olarak, insan hücre, doku ve ürünlerinin kozmetik amaçlı kullanımı, 76/768/EEC sayılı, Üye Devletler’in kozmetik ürünlerle ilgili kanunlarının(4) birbirine yakınlaştırılmasına ilişkin Konsey Direktifi’nin II, III ve IV. Eklerini teknik gelişmelere adapte eden 10 Temmuz 1995 tarih ve 95/34/EC sayılı Komisyon Direktifi ile yasaklanmıştır.

(11)
Bu direktif, insan vücudunda kullanımdan daha farklı amaçlara yönelik kullanımlar için; örneğin, tüp araştırmaları ya da hayvan modellerinde olduğu gibi, insan dokusu ve hücrelerinin kullanımını kapsamamaktadır. Klinik testlerde insan vücuduna uygulanan doku ve hücreler bu direktifte belirtilen kalite ve güvenlik standartlarına uymalıdırlar.

(12)
Bu Direktif mikrop hücreleri ve embriyonik kök hücreleri de dahil olmak üzere her türlü insan hücresinin kullanımı ya da kullanılmamasına ilişkin Üye Devletler tarafından alınan kararlarla çatışmayacaktır. Ancak bu hücrelerin kullanımına bu hücrelerin kullanımının yol açabileceği risklerden haberdar edilen ve edinilen bilimsel bilgiye ve bu hücrelerin yapısına bağlı olarak bir Üye Devlet’te izin verilirse, bu Direktif halk sağlığını korumak için gerekli olan tüm hükümlerin uygulanmasını gerektirecektir. Dahası bu Direktif Üye Devletler’in ‘kişi’ ya da ‘birey’ olarak tanımladığı yasal terimlerle çatışmayacaktır.

(13)
Topluluk genelinde yüksek düzeyde bir sağlık korumasının gerçekleştirilebilmesi için insanlarda kullanılacak insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, tedarik edilmesi, test edilmesi, korunması, saklanması ve dağıtılması yüksek kalite ve güvenlik standartlarına uygun olmalıdır.

(1) İnsan kanı ve plazmasının istikrarlı türevlerini içeren tıbbi cihazlar ile ilgili 93/42/EEC sayılı Konsey Direktifi’ni düzelten, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin 16 Kasım 2000 tarih ve 200/70/EC sayılı Direktifi  (OJ L 313, 13.12.2000, p.22.)

(2) Avrupa Topluluğu’ndaki kan ve plazma bağışlayan donörlerin uygunluğu ve bağışlanan kanın izlenmesine ilişkin 29 Haziran 1998 tarihli Konsey Tavsiyesi (OJ L 203,21.7.1998, p.14)

(3) İnsan kanı ve kan bileşenlerinin toplanması, test edilmesi, işlenmesi, saklanması ve dağıtımına ilişkin standartları belirleyen 27 Ocak 2003 tarih ve 2002/98/EC  (OJ L 33, 8.2.2003, p.30)

(4) OJ L 167, 18.7.1995, p.19.

(14)
Sınırlı sayıdaki mevcudiyetinden dolayı insan orijinli doku ve hücrelerin insanlarda klinik kullanımı  engellenebilir. Bu nedenle, tıbbi ihtiyaçların objektif olarak değerlendirilmesine bağlı olarak bu doku ve hücrelerin erişimi hakkındaki kriterlerin açık bir şekilde belirtilmesi arzu edilen bir durum olacaktır.
(15)
Bağışlanan hücre ve dokuların kalitesinde ve güvenliğinde, yaşayan donörlerin sağlığının korunmasında ve hayatta olmayan donörlere saygı duyulmasında ve uygulama işleminin güvenliğinde  Üye Devletler’in birbirine olan güveni arttırılmalıdır.

(16)
Alojenik tedavi amaçlı kullanılmak üzere edinilecek doku ve hücreler hem hayatta olan hem de hayatta olmayan donörlerden alınabilir. Yaşayan bir donörün sağlık durumunun yapılacak bağıştan etkilenmemesi için donörün önceden yapılacak olan bir tıbbi muayeneden geçmesi istenmelidir. Hayatta olmayan donörlerin asaletine, özellikle donörün vücudunun yeniden yapılandırılması ve böylelikle mümkün olduğunca orijinal şekline benzer olması yoluyla saygı gösterilmelidir.

(17)
Doku ve hücrelerin insan vücudunda kullanılması bazı hastalıklara ve  istenmeyen sonuçlara yol açabilir. Bunların çoğu dikkatli yapılan donör incelemeleri ve elde edilebilen en iyi bilimsel tavsiyeye göre oluşturulmuş ve güncellenmiş kurallara uygun olarak her bir bağışın test edilmesi yoluyla engellenebilir.

(18)
Prensip olarak doku ve hücre tatbik programları gönüllü ve ücretsiz bağışta bulunma, hem alıcının hem de donörün anonim kalması,donörün diğerlerinin menfaatini düşünmesine ve donör ve alıcı arasında dayanışma felsefesi üzerine kurulmalıdır. Üye Devletler, doku ve hücre uygulama hizmetlerinin ve buna ilişkin araştırma gelişmelerin yürütülmesinde güçlü bir kamu ve kâr amacı gütmeyen sektörlerin rol almasını teşvik etmek amacıyla gerekli işlemleri yapmada istekli olacaklardır.

(19)
Gönüllü ve ücretsiz doku ve hücre bağışları doku ve hücrelerin yüksek güvenlik standartlarında olmasına ve böylelikle de insan sağlığının korunmasına yardımcı olabilecek bir faktördür.

(20)
Standartlara uyduğu sürece her türlü kurum doku ve hücre merkezi olarak onaylanabilir.

(21)
Açıklık ilkesine gösterilmesi gereken öneme bağlı olarak, bu Direktif’in şartları uyarınca onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş veya lisans verilmiş bütün insan hücre ve dokularından üretilen ürünleri içeren diğer Topluluk mevzuatlarına tabii olsun olmasın doku merkezleri Üye Devletler’deki yürürlükte olan doku ve hücrelerin kullanımıyla ilgili hükümlere halel getirmeksizin bu Direktif’in şartlarına uygun olarak tedarik edilen ilgili doku ve hücrelere erişebileceklerdir.

(22)
Bu Direktif temel haklara saygı duyar ve Avrupa Birliği Temel Haklar Beyannamesi’nde (1) belirtilen ilkeleri gözetir ve uygun bir şekilde insan haklarının ve insan asaletinin biyoloji ve tıp bilimlerine uygulanması açısından Mukaveleyi göz önünde bulundurur: İnsan hakları ve biyo-ilaçlara ilişkin mukavele. Ne burada belirtilmiş olan Beyanname ne de Mukavele uyum sağlanması açısından açık şartlar sunar ya da Üye Devletlerin mevzuatlarına daha sert şartlar eklemesini engeller.

(23)
Muhtemel doku ve hücre donörlerine, yetkili personele sağlanacak sağlıkla ilgili her türlü bir bilginin gizliliği, bağışlarındaki testlerin sonuçları ve bağışlarının gelecekteki izlenebilirliği konularında teminatların sağlanması için  bütün gerekli önlemlerin alınması gerekmektedir. 

(24)
Avrupa Parlamentosu’nun ve Konseyi’nin kişisel verilerinin işlenmesi ve böyle bilgilerin (2) serbest dolaşımı konusunda bireylerin korunmasına ilişkin 24 Ekim 1995 tarih ve 95/46/EC sayılı Direktif’i bu Direktif’in uygulanmasında işlenen kişisel bilgilerde uygulanacaktır. Bu Direktif’in 8. Maddesi sağlığı ilgilendiren verilerin işlenmesini şartlara aykırı olduğu için yasaklamaktadır. Bu yasaklama şartının sınırlı sayıdaki muafiyetleri belirtilmiştir.  95/46/EC sayılı Direktif aynı zamanda kontrol sorumlularının kişisel verilerin kazara veya yasa dışı bir şekilde yok edilmesi ya da kaza sonucu kaybedilmesi, değiştirilmesi veya izinsiz olarak ifşa edilmesi ya da erişilmesi ve diğer tüm yasa dışı işlemlerden geçirilmesine karşı  uygun teknik ve organizasyon ölçütlerini uygulamasını sağlar.

(25)
Üye Devletler’de doku merkezlerinin onaylanması için ve insan doku ve hücrelerinin tedarik edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtımına ilişkin olarak ortaya çıkan ciddi derecede ters olay ve reaksiyonların bildirimi için birer sistem oluşturulmalıdır.

(26)
Üye Devletler, doku merkezlerinin bu Direktif’in hükümlerine uymasını sağlamak amacıyla, yetkili makamı temsil eden görevliler tarafından yürütülecek denetim ve kontrol ölçümleri düzenleyeceklerdir. Üye Devletler, yürütülecek denetim ve kontrol ölçümlerine katılacak olan görevlilerin uygun bir şekilde kalifiye ve yeterli eğitimi almış olmasını sağlayacaklardır.

(27)   İnsan doku ve hücrelerinin bağışlanması,tedarik edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtımı ile doğrudan ilgili personel, uygun niteliklere sahip olmalı ve doğru zaman verilen ilgili eğitimi almış olmalıdır. Bu Direktif’te profesyonel nitelikler hakkında ortaya konan şartlar var olan Topluluk mevzuatına halel getirmeksizin uygulanacaktır.

(28)
İnsan doku ve hücrelerinin izlenebilirliğinin sağlanabilmesi amacıyla uygun bir sistem geliştirilmelidir. Bu sistem aynı zamanda kalite ve güvenlik standartlarına uyum sağlamayı da mümkün kılacaktır. İzlenebilirlik, kayıt tutulması ve uygun bir etiketleme sistemiyle birlikte uygun madde, donör, alıcı, doku merkezi ve laboratuar belirleme prosedürleriyle yerine getirilmelidir.

(1) OJ C 364, 18.12.2000, s. 1.

(2) OJ L, 281, 23.11.1995, s. 31. (EC) No 1882/2003 (OJ L 284, 31.10.2003, s. 1) sayılı Tüzük ile düzeltilen Direktif.

(29)
Genel bir ilke olarak alıcı ya da alıcıların kimlik bilgileri, Üye Devletler’deki yürürlükte olan ve bazı istisnai durumlarda özellikle gamet hücrelerinin bağışlandığı vakalarda donör anonimliğini kaldırmayı yetkilendiren açığa çıkarma şartlarına halel getirmeksizin, donöre ya da donörün ailesine veya  donörlerin kimlik bilgilerinin alıcıya ya da alıcının ailesine verilmemelidir.

(30)
Bu Direktif kapsamında benimsenen hükümlerin etkin bir biçimde uygulanmasını artırabilmek için Üye Devletler tarafından uygulanacak cezaların sağlanması uygundur. 

(31)
Bu Direktif’te Topluluk genelinde insan doku ve hücrelerinin kalitesi ve güvenliği için yüksek standartlar koymak üzere  alınan kararlar Üye Devletler tarafından tam olarak uygulanamamaktadır; bu nedenle kapsam ve  etki açısından Komite bazında daha iyi uygulanabilir hale getirilebileceğinden Topluluk Anlaşma’nın 5. Maddesi’nde belirtilen yardımcı ilkelere uygun olarak bazı önlemler alabilir. Söz konusu maddede belirtilen orantılılık ilkesine uygun olarak Bu Direktif burada alınmış olan kararların sınırları dışına çıkarılmayacaktır.

(32)
Topluluk’a doku ve hücrelerin güvenliğine ve özellikle bu Direktif’in hükümlerinin insan doku ve hücreleri alnındaki bioteknoloji bilgisi ve uygulamalarındaki hızlı gelişmelerin ışığında  bilimsel ve teknik gelişmeye adapte edilebilmesine ilişkin olarak, mümkün olan en iyi bilimsel danışmanlığın verilmesi gereklidir.

(33)
Bu alandaki uluslar arası deneyimle beraber Tıbbi Ürünler ve Cihazlar  Bilimsel Komitesi’nin ve Avrupa Bilim ve Yeni Teknolojilerde Etik Grubu’nun  görüşleri göz önünde bulundurulmuştur ve gelecekte de ihtiyaç duyulduğu zaman bu görüşlere başvurulacaktır.

(34)
Bu Direktif’in uygulanması için gerekli ölçütler, Komisyon’da görüşülen uygulama yetkilerini kullanma prosedürlerini ortaya koyan 1999/468/EC sayı ve 28 Haziran 1999 tarihli Konsey Kararı’na uygun olarak kabul edilecektir (1).

(1) OJ L 184, 17.7.1999, s. 23.
KISIM I
GENEL HÜKÜMLER

Madde 1

Hedef

Bu direktif, insan sağlığının en üst düzeyde korunabilmesi için insanlarda kullanılacak insan doku ve hücrelerinin kalite ve güvenlik standartlarını koymaktadır. 

Madde 2

Kapsam

1.
Bu direktif, insanlara uygulanacak insan dokusu ve hücrelerinin ve yine insanlara uygulanacak insan dokusu ve hücrelerinden üretilen ürünlerin bağışlanması, tedarik edilmesi, test etmesi, işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtımı aşamalarında uygulanacaktır.

Bu üretilmiş ürünlerin başka direktiflerin kapsamına girdiği durumlarda, bu direktif sadece bağış, tedarik etme ve test etme aşamalarında uygulanacaktır.

2.
Bu direktifin uygulanamayacağı durumlar aşağıda belirtilmiştir:

(a) aynı cerrahi prosedür kapsamındaki otologus nakillerde kullanılacak doku ve hücreler;

(b) 2002/98/EC sayılı direktifte belirtilen kan ve kan bileşenleri

(c) organlar veya insan vücudunda tam bir organ olarak kullanılabilecek organ bölümleri

Madde 3

Tanımlar 

Bu direktifin amaçları doğrultusunda kullanılacak terimlerin anlamları aşağıda verilmiştir:

(a) ‘hücre’ her hangi bir doku ile bağlı olmadığında tek insan hücresi veya insan hücrelerinin toplamı anlamına gelmektedir;

(b) ‘doku’ hücrelerden oluşan ve insan vücudunun bütünün oluşturan bütün parçalar anlamına gelmektedir;

(c) ‘donör’ ölü veya diri insan kaynaklı her türlü insan hücre  ve dokusu anlamına gelmektedir;

 (d) ‘bağış’ insanlarda kullanılmak üzere insan doku ve hücrelerinin bağışlanması anlamına gelmektedir;

(e) ‘organ’ yapısını, vaskülarizasyonunu ve önemli bir ölçüde özerklik derecesiyle  fizyolojik fonksiyonlarını yürütebilme kapasitesini belirleyen dokulardan oluşan insan vücudunun farklılaşmış hayati bir  bölümü anlamına gelmektedir;

(f) ‘tedarik’ doku ve organların elde edildiği süreç anlamına gelmektedir;

(g) ‘işleme’ insanlarda uygulanacak doku ve hücrelerin hazırlanması, işlemden geçirilmesi, korunması ve paketlenmesini kapsayan bütün işlemler anlamına gelmektedir;

(h) ‘koruma’ hücrelerin veya dokuların biyolojik ya da fiziksel ölümlerini engellemek ya da geciktirmek amacıyla işleme sırasında kimyasal ajanların, çevresel koşullarda yapılan değişikliklerin ya da diğer yöntemlerin kullanılması anlamına gelmektedir;

(i) ‘karantina’ yeniden kazanılan doku ve hücrelerin ya da fiziksel olarak ya da diğer etkili yöntemlerle izole edilmiş dokuların kabul veya ret kararı beklendiği süre içerisindeki statüsü anlamına gelmektedir;

(j) ‘saklama’ ürünün dağıtım aşamasına kadar uygun ve kontrollü koşullar altında saklanması anlamına gelmektedir;

(k) ‘dağıtım’ insanlarda uygulanacak olan doku ve hücrelerin nakliyesi ve teslimatı anlamına gelmektedir;

(l) ‘insanlarda uygulama’ doku veya  hücrelerin alıcı insanların vücutlarının içerisinde veya üstünde ve vücut dışındaki uygulamalarında kullanılması anlamına gelmektedir;

(m) ‘ciddi derecede ters olay’ kan ve kan bileşenlerinin toplanması, test edilmesi, işlenmesi, saklanması ve dağıtımı ile ilgili, hasta için ölüme ya da yaşamı tehdit eden, sakat bırakan, güçsüz duruma getiren  veya hastaneye yatırılmaya ya da hastalığa neden olan ya da bunların süresini uzatan bir aksi bir olay  anlamına gelmektedir.

(n) ‘ciddi derecede ters reaksiyon’ kan veya kan ürünlerinin toplanması ya da transfüzyonuna bağlı olarak donörde ya da hastada kazara meydana gelen ve ölümcül, hayatı tehdit eden, sakat bırakan, güçsüz duruma getiren veya hastaneye yatırılmaya ya da hastalığa neden olan ya da bunların süresini uzatan bir reaksiyon anlamına gelmektedir.

(o) ‘doku merkezi’ doku bankası ya da insan doku ve hücrelerinin işlenme, korunma, saklanma ve dağıtım faaliyetlerinin yürütüldüğü bir hastane ya da başka bir kuruluşun ilgili birimi anlamına gelmektedir.

(p) ‘alojenik kullanım’ doku veya hücrelerin bir kişiden alınıp başka birine uygulanması anlamına gelmektedir.

(q) ‘otologus kullanım’ doku veya hücrelerin tekrardan bu doku ya da hücrelerin alındığı kişiye uygulanması anlamına gelmektedir.

Madde 4

Uygulama

1.
Üye Devletler bu direktifte belirtilen şartların uygulanmasından sorumlu yetkili makam ya da makamlar belirleyeceklerdir. 

2.
Bu direktif bir Üye Devlet’in Anlaşma’nın şartlarına uygun olduğu sürece daha sıkı koruyucu önlemler almasını ya da var olan önlemlerini sürdürmesini engellemeyecektir.

Özellikle, Üye Devletler bu anlaşmanın şartlarına uyulduğu sürece, yüksek düzeyde bir sağlık korumasının sağlanabilmesi amacıyla, doku ve hücrelerin ithalâtı ile ilgili kısıtlamaları veya saklamaları içeren ücretsiz gönüllü bağış şartları ortaya koyabilirler.

3.
Bu direktif Üye Devletler’in her türlü insan dokularının veya hücrelerinin bağışlanması, tedarik edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, korunması, saklanması, dağıtılması veya kullanılmasını yasaklama kararlarını etkilemeyecektir. Bu direktif aynı zamanda belirtilen herhangi bir kaynaktan edinilen ve aynı türdeki ithal edilen insan doku ve hücrelerini ilgilendiren bu kararların alınmasını da etkilemeyecektir.

4.
Komisyon, bu direktifte belirtilen faaliyetlerin yürütülmesinde belirleme, hazırlama, işletme, izleme, denetleme ve kontrol basamaklarının yanı sıra giderlerin karşılanmasında da  Komisyon’un ve fayda görenlerin karşılıklı menfaati için teknik ve/veya idari yardım alabilir.

KISIM II

ÜYE DEVLETLER’İN YETKİLİ MAKAMLARI ÜZERİNDEKİ YÜKÜMLÜLÜKLER

Madde 5

İnsan doku ve hücrelerinin tedarikinin denetlenmesi

1.
Üye Devletler doku ve hücre tedarikinin ve test edilmesinin uygun eğitimden geçmiş deneyimli kişiler tarafından yürütülmesini ve bu faaliyetlerin yetkili makam ya da makamlarca bu iş için onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş veya lisans verilmiş ortamlarda yer almasını sağlayacaklardır.

2
Yetkili makam ya da makamlar doku ve hücre tedarikinin Madde 28(b), (e) ve (f)’de belirtilen şartlara uygun olarak yürütülmesi için gerekli olan tüm önlemleri alacaklardır. Donörler için gerekli olan testler yetkili makam ya da makamlarca bu iş için onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş veya lisans verilmiş kalifiye bir laboratuarda yapılacaktır.

Madde 6

Doku merkezlerinin ve doku ve hücre işlemlerinin onaylanması, tahsis edilmesi, yetkilendirilmesi ve lisan verilmesi

1.
Üye Devletler, insanlarda kullanılacak olan insan doku ve hücrelerinin test edilme, işlenme, korunma, saklanma veya dağıtım faaliyetlerinin yürütüldüğü doku merkezlerinin yetkili bir makam tarafından, bu faaliyetlerin yürütülmesine yönelik onaylanmasını, tahsis edilmesini, yetkilendirilmesini veya lisans verilmesini sağlayacaklardır.

2.
Bir doku merkezinin Madde 28(a)’da belirtilen şartlara uygun olduğunu tasdik eden yetkili makam ya da makamlar, bu doku merkezini onaylayacak, tahsis edecek, yetkilendirecek veya lisans verecektir ve yürütebileceği faaliyetleri belirleyerek hangi şartların uygun olduğunu saptayacaktır. Yetkili makam ya da makamlar, Madde 28(g)’de belirtilmiş olan şartlara uygun olarak doku merkezinin yürütebileceği doku ve hücre hazırlama işlemleri için söz konusu doku merkezine yetki vereceklerdir. Üçüncü kişiler ve doku merkezleri arsındaki anlaşmalar, 24. Madde’de de belirtildiği üzere, bu prosedür çerçevesinde incelenecektir.

3.
Yetkili makam ya da makamların yazılı izni olmadan, doku merkezleri bulundukları faaliyetlerde hiçbir büyük değişiklikte bulunamazlar.

4.
Denetleme ya da kontrol ölçümlerinin, doku merkezinin ya da doku veya hücre hazırlama işlemlerinin, bu Direktif’in şartlarına uymadığını kanıtlaması halinde, yetkili makam, söz konusu doku merkezinin ya da işlemin onayını,tahsis edilmesini, yetkilendirilmesini veya lisansını geçici olarak durdurabilir ya da bunları iptal edebilir.

5.
Madde 28(i)’de belirtilen şartlara uygun olarak belirlenecek olan bazı doku ve hücreler, yetkili makam ya da makamların onayı ile, bu faaliyet için doku veya hücreleri sağlayan kaynak onaylandığı, tahsis edildiği, yetkilendirildiği veya lisans verildiği sürece acil nakil için alıcıya direk olarak dağıtılabilir.

Madde 7

Denetimler ve kontrol ölçümleri

1.
Üye Devletler, bu Direktif’in şartlarına uyulması için, yetkili makam veya makamların denetimleri organize etmelerini ve doku merkezlerinin uygun kontrol ölçümlerini almalarını sağlayacaklardır.

2.
 Üye Devletler aynı zamanda, uygun kontrol ölçümlerinin insan doku ve hücrelerinin tedarik edilmesi aşamasında da uygulanmasını sağlayacaklardır.

3.
Düzenli bir şekilde, yetkili makam ya da makamlar tarafından denetimler düzenlenecek ve kontrol ölçümleri yapılacaktır. İki denetim arasındaki ara iki yılı geçmeyecektir.

4.
Bu tür denetim ve kontrol ölçümleri, yetkili makamı temsil eden ve aşağıdakilere yetkisi olan görevliler tarafından gerçekleştirilir:

(a) doku merkezlerini ve her türlü üçüncü kişilerin tesislerini Madde 24’e göre denetlemek;

(b) doku merkezleri ve her türlü üçüncü kişilerin tesislerinde bu Direktif’in şartlarıyla ilgili olarak yürütülen faaliyetleri ve işlemleri değerlendirmek ve tasdik etmek;

(c) bu direktifin şartlarıyla ilgili olan her türlü dokümanı ve diğer kayıtları incelemek.

5.
Tutarlı ve yeterli bir performansa ulaşmak amacıyla bu işle görevlendirilmiş kişilerin eğitimleri ve nitelikleri hakkındaki ve denetimlerin ve kontrol ölçümlerinin şartlarıyla ilgili olan kılavuzlar Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre göre belirlenecektir.

6.
Herhangi bir ciddi derecede ters olay ya da etkinin gerçekleşmesi halinde, yetkili makam ya da makamlar, uygun bir şekilde denetimler düzenleyerek gerekli diğer kontrol ölçümlerini  yürütecektir. Aynı zamanda, başka bir Üye Devlet’te böyle bir vakanın olması durumunda yetkili makam ya da makamların zamanında yapılan ve haklı talepleri üzerine de böyle bir denetim düzenlenecek ve kontrol ölçümleri yürütülecektir.

7.
Üye Devletler, denetimlerin ya da bu Direktif’in şartlarıyla ilgili olarak yürütülen kontrol ölçümlerinin sonuçları hakkında başka bir Üye Devlet’in veya Komisyon’un talebi üzerine bilgi vereceklerdir.

Madde 8

İzlenebilirlik

1.
Üye Devletler, kendi toprakları üzerinde tedarik edilen, işlenen, saklanan veya dağıtılan bütün doku ve hücrelerin, donörden alıcıya ya da alıcıdan donöre izlenmesini sağlayacaklardır. Bu izlenebilirlik ilkesi aynı zamanda, bu doku ve hücrelerle bağlantılı olabilen ürünler ve materyallerle ilgili bilgiler için de uygulanacaktır.

2.
Üye Devletler yapılan her bağış ve bununla ilgili olan ürünlerin her biri için bir donör belirleme sisteminin uygulanmasını sağlayacaklardır.

3.
Bütün dokular ve hücreler içerisinde Madde 28(f) ve (h)’de belirtilen bilgilere bağlantısı bulunan referans veya bilgileri içeren bir etiketle belirlenmelidir.

4.
Doku merkezleri her basamakta izlenebilirliği sağlamak amacıyla gerekli bütün bilgileri saklayacaktır. İzlenebilirliğin tam olarak gerçekleştirilebilmesi için gerekli olan bilgiler klinik kullanımdan sonra en az 30 yıllık bir süreliğine saklanacaktır. Bilgilerin saklanması elektronik ortamda yapılabilir.

5.
 Dokular ve hücrelerle bağlantılı olan ve kalitesi ile güvenliği üzerinde bir etkisi olabilen ürünler ve materyallerle birlikte doku ve hücrelerin izlenebilirlik şartları Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre uygun olarak Komisyon tarafından belirlenecektir.

6.
Topluluk düzeyinde izlenebilirliğin sağlanabilmesi için uygulanacak olan prosedürler   Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre uygun olarak Komisyon tarafından belirlenecektir.

Madde 9

İnsan doku ve hücrelerinin ithâlat ve ihracatı

1.
Üye Devletler, üçüncü ülkelerden ithâl edilen bütün doku ve hücrelerin bu tür faaliyetlerin gerçekleştirilmesi için onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş veya lisans verilmiş doku merkezleri tarafından yürütülmesi ve ithâl edilen doku ve hücrelerin, donörden alıcıya ya da alıcıdan donöre 8. Maddede belirtilen prosedürler çerçevesinde  izlenebilir olmasını sağlamak için gerekli bütün önlemleri alacaklardır. Üçüncü ülkelerden bu türden ithâl edilen ürünler alan Üye Devletler ve doku merkezleri bu Direktif’te belirtilmiş olan kalite ve güvenlik standartlarına eş değer standartları karşılayacaklardır.

2.
Üye Devletler, üçüncü ülkelere ihraç edilen bütün doku ve hücrelerin bu tür faaliyetlerin gerçekleştirilmesi için onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş veya lisans verilmiş doku merkezleri tarafından yürütülmesi için gerekli bütün önlemleri alacaklardır. Üçüncü ülkelerle bu türden ihracatta bulunan Üye Devletler ihraç mallarının bu Direktif’in şartlarına uygun olmasını sağlayacaklardır.

3. (a) Madde 6(5)’te belirtilen doku ve hücrelerin ithâlat ve ihracatına yetkili makam ya da makamlar tarafından direkt olarak izin verilebilir.

    (b) Acil durumlarda, bazı doku ve hücrelerin ithâlat ve ihracatına yetkili makam ya da makamlar tarafından direkt olarak izin verilebilir.

    (c) Yetkili makam ya da makamlar, alt paragraf (a) ve (b)’de belirtilen doku ve hücrelerin ithâlat ve ihracatlarının bu Direktif’te belirtilmiş olan kalite ve güvenlik standartlarına eş değer standartlarda olması için gerekli bütün önlemleri alacaklardır.

4.
1. paragrafa uygun olarak eş değerdeki kalite ve güvenlik standartlarının belirlenebilmesi için uygulanacak olan prosedürler Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre uygun olarak Komisyon tarafından belirlenecektir.

Madde 10

Doku merkezlerinin kaydı ve rapor zorunlulukları

1.
Doku merkezleri, Madde 28(f)’de belirtilen şartlara uygun olarak, insanlarda kullanılmak üzere tedarik edilen, test edilen, korunan işlenen, saklanan ve dağıtılan veya imha edilen doku ve/veya hücrelerin miktarları ve türleriyle birlikte yürütülmekte olan faaliyetlerin ve doku ve hücrelerin kaynağı ile gideceği yer hakkında bir kayıt tutacaklardır. Bu faaliyetler hakkında yetkili makam ya da makamlara yıllık bir rapor sunacaklardır. Bu rapor halk tarafından da erişilebilir olacaktır.

2.
Yetkili makam ya da makamlar, onaylanan, tahsis edilen, yetkilendirilen veya lisans verilen faaliyetleri belirtilen doku merkezlerinin halka açık kaydının tutulmasını sağlayacak ve sürdürecektir.

3.
Üye Devletler ve Komisyon ulusal doku merkezleri kayıtlarıyla ilgili bir ağ kuracaktır.

Madde 11

Ciddi derecede ters olay ve reaksiyonların bildirimi

1.
 Üye Devletler, dokuların ve hücrelerin kalite ve güvenliğini etkileyebilecek olan ve doku ve hücrelerin tedarik etme, test etme, işlenme, saklanma ve dağıtım aşamalarına bağlanabilecek olan ciddi derecede ters olay ve reaksiyonlar ile birlikte klinik uygulama sırasında ve sonrasında gözlenen  doku ve hücrelerin kalitesi ve güvenliğine bağlanabilen her türlü ciddi derecede ters reaksiyon hakkında  rapor vermek, araştırmak, kayıt tutmak ve bilgi iletimini sağlamak amacıyla bir sistem kuracaklardır.

2.
Bu Direktif’le düzenlenen insan doku ve hücrelerini kullanan tüm kişi ve kuruluşlar, izlenebilirlik ve kalite ile güvenliğin sağlanabilmesi için, insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, tedarik edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, saklanması ve dağıtımıyla ilgilenen kurumları her türlü ilgili bilgiden haberdar edeceklerdir.

3.
17. Madde’de belirtilen sorumlu kişi, yetkili makam ya da makamların 1. paragrafta belirtilen ciddi derecede ters olay ya da reaksiyonlardan haberdar edilmesini ve yetkili makam ya da makamlara söz konusu olayın sebebini bunu takip eden sonuçları analiz eden bir raporun sunulmasını sağlayacaktır.

4.
Ciddi derecede ters olay ya da reaksiyonları bildirme prosedürleri Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre uygun olarak Komisyon tarafından belirlenecektir.

5.
Her doku merkezi, ters olay veya reaksiyona yol açabilecek olan her türlü ürünün dağıtımını durduracak olan tam, hızlı ve onaylanabilir bir prosedürün ortaya konmasını sağlayacaktır.

KISIM III

DONÖR SEÇİMİ VE DEĞERLENDİRMESİ

Madde 12

Doku ve hücre bağışını yönlendiren ilkeler

1.
Üye Devletler, doku ve hücrelerin gönüllü ve ücretsiz olarak bağışlanması için çaba göstereceklerdir.

Donörler, sadece bağışla ilgili güçlükleri ve harcamaları iyileştirmeye yönelik sıkı bir şekilde kısıtlanmış bir tazminat alabilirler. Bu durumda, Üye Devletler söz konusu tazminatın hangi şartlar altında verilebileceğini belirler.

Üye Devletler, bu ölçütleri 7 Nisan 2006 tarihinden önce ve bundan sonraki her üç yılda bir Komisyon’a bildireceklerdir. Komisyon bu raporların ışığında, Avrupa Parlamentosu’nu ve Konseyi’ni Topluluk düzeyinde koymak isteği gerekli diğer ölçütlerden haberdar edecektir.

2.
Üye Devletler, insan doku ve hücrelerinin bağışlanmasını desteklemek amacıyla her türlü teşvik ve tanıtım faaliyetlerinin diğer Üye Devletler tarafından ortaya konulan hukuki şartlara ve kılavuzlara uygun olarak yürütülmesi için bütün gerekli önlemleri alacaklardır. Bu kılavuzlar ve kanuni şartlar maddi bir kazanç ya da benzer bir avantaj teklif etme ya da arama açısından, insan doku ve hücrelerinin elde edilebilir olması ya da ihtiyaç için reklamının yapılması hakkında yasaklamaları ya da kısıtlamaları da içermelidir.

Üye Devletler bu doku ve hücrelerin tedarik edilmesinde kâr amacı güdülmemesinin sağlanması için çaba göstereceklerdir.

Madde 13

Rıza

1.
İnsan doku ve hücrelerinin tedarik edilmesine yalnızca tamamıyla zorunlu rıza verildiğinde ya da söz konusu Üye Devlet’in yürürlükte olan şartları karşılandığında izin verilecektir.

2.
Üye Devletler, kendi ulusal mevzuatlarını korumada donörlerin, donörlerin akrabalarının veya donör adına yetki veren her türlü kişilerin Ek’te belirtilen bütün uygun bilgilerden haberdar edilmesinin sağlanması için gerekli tüm önlemleri alacaklardır.

Madde 14

Verilerin saklanması ve gizlilik

1.
Üye Devletler, genetik bilgilerle birlikte bu Direktif’in kapsamı içerisinde düzenlenen ve üçüncü tarafların ulaşabildiği bütün verilerin isimsiz hale getirilmesi ve böylelikle ne donörlerin ne de alıcıların kimliklerinin belirlenebilmesi için gerekli tüm önlemleri alacaklardır.

2.
Bu amaçla, Üye Devletler aşağıda belirtilmiş olan şartları yerine getireceklerdir:

(a) donör dosyalarına ya da ertelenmiş dosyalara izinsiz bilgi eklenmesine,silinmesine veya var olan bilgilerin değiştirilmesine ya da bilgi transferine karşı korumalarla birlikte veri güvenlik önlemlerinin alınması

(b) veri farklılıklarını çözmek amacıyla prosedürlerin bulundurulması; ve

(c) yapılan bağışların izlenebilirliği sağlanarak izinsiz hiçbir bilginin açığa çıkarılmaması.

3.
Üye Devletler, alıcı ya da alıcıların kimlik bilgileri, özellikle gamet hücrelerinin bağışlandığı durumlarda, Üye Devletler’deki yürürlükte olan açığa çıkarma şartlarına halel getirmeksizin, donöre ya da donörün ailesine veya  donörlerin kimlik bilgilerinin alıcıya ya da alıcının ailesine verilmemesini sağlamak amacıyla gerekli tüm önlemleri alacaklardır.

Madde 15

Seçme, değerlendirme ve tedarik etme

1.
Doku tedarikiyle ilgi faaliyetler, donör değerlendirmesinin ve seçiminin Madde 28(d) ve (e)’de belirtilen şartlara uygun olarak yürütülmesini ve söz konusu doku ve hücrelerin Madde 28 (f)’de belirtilen şartlara uygun olarak tedarik edilmesini, paketlenmesini ve taşınmasını sağlayacak şekilde yürütülmelidir.

2.
Otologus bir bağışta bulunma söz konusu olduğunda, kriterlerin uygunluğu Madde 28(d)’de belirtilen şartlara göre belirlenecektir.

3.
Donör değerlendirme ve test prosedürlerinin sonuçları Ek’te belirtilen şartlara uygun olarak belgelenecek ve önemli anomaliler raporlanacaktır.

4.
Yetkili makam ya da makamlar, doku tedarikine ilişkin bütün faaliyetlerin Madde 28(d)’de belirtilen şartlara uygun olarak yürütülmesini sağlayacaklardır.

KISIM IV

DOKU VE HÜCRELERİN KALİTE VE GÜVENLİK ŞARTLARI

Madde 16

Kalite yönetimi

1.
Üye Devletler, iyi uygulamanın prensiplerine bağlı olarak her doku merkezinin bir kalite sistemi bulundurması ve bu sistemi güncelleştirmesi için gerekli bütün önlemleri alacaktır.

2.
Komisyon, kalite sistemine ilişkin faaliyetler için Madde 28(c)’de belirtilen Topluluk standartları ve şartları belirleyecektir.

3.
Doku merkezleri kalite sisteminin en az aşağıdaki belgelere sahip olması için gerekli tüm önlemleri alacaktır:

- standart çalışma prosedürleri,

- kılavuzlar,

- eğitim ve referans el kitapları

- rapor formları

- donör kayıtları

- doku ve hücrelerin nihai varış noktası hakkında bilgi.

4.
Doku merkezleri, bu belgelerin yetkili makam ya da makamların incelemesine açık olmasını sağlamak için gerekli tüm önlemleri alacaklardır.

5.
Doku merkezleri 8. Madde’ye uygun olarak izlenebilirliği sağlamak amacıyla gerekli verileri saklayacaklardır.

Madde 17

Sorumlu kişi

1.
Her doku merkezi, en az aşağıda belirtilen şartları sağlayan ve niteliklere sahip olan bir sorumlu kişi atayacaktır:

(a) söz konusu Üye Devlet tarafından eş değerde olarak onaylanmış bir kurs ya da bir üniversite bölümünün tıbbi ya da biyolojik bilimler alanında tamamlanmasına binaen alınan bir diploma, sertifika ya da diğer resmi belgelerin kanıtlarına sahip olma;

(b) ilgili alanlarda en az iki yıllık uygulama tecrübesi

2.
1. paragrafta belirtilen kişi aşağıda belirtilen faaliyetlerden sorumlu olacaktır:

(a) söz konusu kişinin sorumlu olduğu kuruluştaki insanlarda kullanılacak olan insan doku ve hücrelerinin bu Direktif’e ve söz konusu Üye Devlet’teki yürürlükte olan kanunlara uygun olarak tedarik edilmesini, test edilmesini, işlenmesini, saklanmasını ve dağıtılmasını sağlamak;

(b) 6. Madde’de belirtildiği üzere yetkili makam ya da makamlara bilgi iletimini sağlamak;

(c) söz konusu doku merkezi bünyesinde  Madde 7, 10, 11, 15, 16 ile 18 ve 24 arasındaki maddelerin şartlarını uygulamak.

3.
Doku merkezleri,  1. paragrafta belirtilen sorumlu kişinin adından yetkili makam ya da makamları haberdar edeceklerdir. Sorumlu kişinin geçici veya sürekli olarak görevden alındığı durumlarda, söz konusu doku merkezi vakit kaybetmeden yetkili makamı yeni görevlendirilen sorumlu kişinin adından ve bu kişinin göreve başlama tarihinden haberdar edecektir.

Madde 18

Personel

Bir doku merkezinde doku ve hücrelerin tedarik edilmesi, işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtım işlemleriyle ilgili olarak yürütülen faaliyetlere direkt olarak katılan personel bu görevleri yerine getirebilecek nitelikte olacaktır ve Madde 28(c)’de belirtilen eğitimi alacaktır.

Madde 19

Doku ve hücre alımı

1.
Doku merkezleri, tüm insan doku ve hücre bağışlarının Madde 28(e)’de belirtilen şartlara uygun olarak testlere tabi tutulmasını ve doku ve hücrelerin seçilmesinin ve kabul edilmesinin Madde 28(f)’de belirtilen şartlara uygun olarak yürütülmesini sağlayacaklardır.

2.
Doku merkezleri insan doku ve hücrelerinin ile bunlarla ilgili dokümanların Madde 28(f)’de belirtilen şartlara uygun olmasını sağlayacaklardır.

3.
Doku merkezleri alınan insan doku ve hücrelerinin paketlenmesinin Madde 28(f)’de belirtilen şartlara uygun olarak yapıldığını teyit ederek kaydedeceklerdir. Bu şartlara uymayan bütün doku ve hücreler atılacaktır.

4.
Alınan dokuların/hücrelerin kabulü ya da reddi belgelenecektir.

5.
Doku merkezleri insan doku ve hücrelerinin her zaman doğru bir şekilde tanımlanmasını sağlayacaklardır. Teslim edilen her doku veya hücreye yada doku veya hücre grubuna 8. Madde’ye uygun olarak bir tanımlama kodu verilecektir.

6.
Doku ve hücreler donör testi ve bilgisiyle ilgili şartlar 15. Madde uyarınca sağlanana kadar karantinada tutulacaktır.

Madde 20

Doku ve hücrelerin işlenmesi

1.
Doku merkezleri standart çalışma prosedürlerine kalite ve güvenliği etkileyen her türlü işlemi ekleyerek bu işlemlerin kontrollü şartlar altında yürütülmesini sağlayacaklardır. Doku merkezleri, kullanılan ekipmanın, çalışma çevresinin ve süreç tasarısının, geçerlilik ve kontrol şartlarının Madde 28(h)’de belirtilen şartlara uygun olmasını sağlayacaklardır.

2.
Doku ve hücrelerin hazırlanma sürecinde yapılan her türlü değişiklik de 1. paragrafta belirtilen kriterlere uygun olacaktır.

3.
Doku merkezleri, standart işlem prosedürlerine  atılacak olan doku ve hücrelerin ele alımında uygulanmak üzere diğer doku ve hücrelere, işlem ortamına ya da personele bulaşmasını engellemek amacıyla bazı özel şartlar ekleyeceklerdir.

Madde 21

Doku ve hücre koruma şartları

1.
Doku merkezleri, doku ve hücrelerin saklanmasıyla ilgili olan bütün prosedürlerin standart işlem prosedürlerinde belgelenmiş olmasını ve saklama koşullarının Madde 28(h)’de belirtilen koşullara uygun olmasını sağlayacaklardır.

2.
Doku merkezleri bütün saklama işlemlerinin kontrollü şartlar altında yürütülmesini sağlayacaklardır.

3.
Doku merkezleri, doku ve hücrelerin bütünlüğünün bozulmaması amacıyla ya da işleyişi olumsuz yönde etkileyebilecek olayları önlemek için paketleme ve saklama alanlarının kontrolü için prosedürler belirleyerek uygulayacaklardır.

4.
İşlenmiş doku veya hücreler bu Direktif’te belirtilen şartların hepsi yerine getirilmeden dağıtılmayacaktır.

5.
Üye Devletler, doku merkezlerinin saklanan doku ve hücreleri diğer onaylanmış, tahsis edilmiş, yetkilendirilmiş ya da lisans verilmiş doku merkezine ya da merkezlerine gönderilmesini sağlayacaklardır.

Madde 22

Etiketleme, belgeleme ve paketleme

Doku merkezleri etiketleme, belgeleme ve paketleme işlemlerinin Madde 28(f)’de belirtilen şartlara uygun olmasını sağlayacaklardır.

Madde 23

Dağıtım

Doku merkezleri dağıtım aşamasında doku ve hücrelerin kalitesinin devam ettirilmesini sağlayacaklardır. Dağıtım koşulları Madde 28(h)’de belirtilen şartlara uygun olacaktır.

Madde 24

Doku merkezleri ve üçüncü taraflar arasındaki ilişkiler

1.
Doku merkezleri özellikle aşağıda belirtilen durumlar söz konusu olduğunda, üçüncü bir tarafla iş birliği içinde işlenen doku ve hücrelerin kalite ve güvenliğini etkileyen her dış faaliyetin gerçekleştirilmesinde söz konusu üçüncü partiyle yazılı anlaşma imzalayacaklardır:

(a) bir doku merkezinin doku ve hücre işleme aşamalarından birini üçüncü bir partiye emanet ettiği durumlarda;

(b) üçüncü tarafların doku ve ya hücrelerin dağıtımıyla beraber, doku ve ya hücrelerin güvenliğini ve kalitesini etkileyen mal ya da hizmetleri sağladığı durumlarda;

(c) bir doku merkezinin onaylanmamış bir doku merkezine hizmet verdiği durumlarda;

(d) bir doku merkezinin üçüncü taraflar tarafından işlenen doku ve hücreleri dağıttığı durumlarda.

2.
Doku merkezleri üçüncü tarafları bu Direktif’te belirtilen standartlara uygunluklarına göre değerlendirecek ve seçecektir.

3.
Doku merkezleri üçüncü taraflarla yaptıkları 1. paragrafta belirtilen anlaşmaların tam bir listesini tutacaklardır.

4.
Üçüncü taraflar ve doku merkezleri arasındaki anlaşmalar söz konusu üçüncü tarafın sorumluluklarını ve detaylı prosedürleri belirleyecektir.

5.
Doku merkezleri yetkili makam ya da makamların talebi üzerine  üçüncü taraflarla yaptıkları anlaşmaların kopyalarını temin edeceklerdir.

KISIM V

BİLGİ DEĞİŞİMİ, RAPORLAR VE CEZALAR

Madde 25

Bilginin kodlanması

1.
Üye Devletler insan doku ve hücrelerinin tanımlanması için 8. Madde uyarınca her türlü insan doku ve hücrelerinin izlenebilirliğini sağlamak amacıyla bir sistem oluşturacaklardır.

2.
Komisyon Üye Devletler’le iş birliği içerisinde, doku ve hücrelerin temel özellikleri ve yapıları hakkında bilgi sağlayan tek bir Avrupa kodlama sistemi tasarlayacaklardır.

Madde 26

Raporlar

1.
Üye Devletler, Komisyon’a 7 Nisan 2009 tarihinden önce ve sonraki her üç yılda bir olmak üzere, bu Direktif’in hükümleri ile ilgili olarak yürütülen faaliyetlere ilişkin, denetleme ve kontrol ile ilgili alınan önlemlerin açıklamasını da içeren bir rapor gönderecektir.

2.
Komisyon, Üye Devletler tarafından sunulan bu Direktif’in uygulanması ile kazanılan tecrübelere ilişkin raporları Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’ne, Ekonomik ve Sosyal Komite’ye ve Bölgeler Komitesi’ne iletecektir.

3.
Komisyon, 7 Nisan 2009 tarihinden önce ve sonraki her üç yılda bir olmak üzere, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’ne, Ekonomik ve Sosyal Komite’ye ve Bölgeler Komitesi’ne bu Direktif’in hükümlerinin, özellikle de denetim ve kontrol ile ilgili olanlarının uygulanması ile ilgili bir rapor iletecektir. 

Madde 27

Cezalar

Üye Devletler, bu Direktif’e uygun olarak benimsenen ulusal hükümlerin ihlali halinde uygulanacak uygun cezalar ortaya koyacak ve bu cezaların uygulanmasını sağlamak için gerekli bütün önlemleri alacaklardır. Cezalar etkin, orantılı ve caydırıcı olmalıdır. Üye Devletler, Komisyon’a bu şartları 7 Nisan 2006 tarihine kadar ve bunları etkileyen ileride yapılacak herhangi bir düzeltmeyi ertelemeden bildireceklerdir. 

KISIM VI

KOMİTELERİN MÜZAKERESİ

Madde 28

Teknik gereksinimler ve bunların teknik ve bilimsel gelişmelere adaptasyonu

Aşağıdaki teknik şartlar ve bunların teknik ve bilimsel gelişmelere adaptasyonuna, Madde 29(2)’de belirtilen prosedüre uygun olarak karar verilecektir:

(a) doku merkezlerinin onaylanma, tahsis edilme, yetkilendirilme veya lisans verilme şartlar;

(b) insan doku ve hücrelerine ilişkin tedarik etme şartları;

(c) verilecek olan eğitim dahil kalite sistemi;

(d) doku ve/veya hücreleri bağışlayacak olan donörleri seçme kriterleri;

(e) Donörler için gerekli olan laboratuar testleri;

(f) hücre ve/veya dokuları tedarik etme prosedürleri ve söz konusu doku laboratuarında kabulü

(g) doku ve hücre hazırlama işleminin şartları;

(h) doku ve hücre işleme, saklama ve dağıtım;

(i) bazı doku ve hücrelerin alıcıya direkt olarak dağıtım şartları

Madde 29

Komite

1.
Komisyon’a, bir Komite tarafından yardım edilecektir.

2.
Bu paragrafa başvurulduğunda, 1999/468/EC sayılı kararın 5. ve 7. maddeleri, yine bu kararın 8. maddesi dikkate alınarak uygulanacaktır.

1999/468/EC sayılı kararda Madde 5(6)’da belirtilen süre, üç ay olacaktır.

3.         Komite, prosedür kurallarını benimseyecektir.

Madde 30

Bir veya daha fazla komitenin müzakeresi

Komisyon 28. Madde’de belirtilen bilimsel ve teknik gelişmelere yönelik teknik şartları tanımlarken ve benimserken ilgili bilimsel komite ya da komitelere başvurabilir.

KISIM VII

NİHAİ ŞARTLAR

Madde 31

1.
Üye Devletler, 7 Nisan 2006 tarihine kadar, bu Direktif’e uymak için gerekli kanunlar, tüzükler, ve idari hükümleri yürürlüğe koyacaktır. Bu konuda derhal Komisyon’u bilgilendireceklerdir.

Üye Devletler bu hükümleri benimserlerken bu Direktif’i referans olarak gösterecekler ya da bu şartlar resmi olarak yayımlandıklarında beraberinde yine söz konusu referansla beraber yayımlanacaklardır. Böyle bir referansın nasıl yapılacağı Üye Devletler tarafından belirlenecektir. 

2.
Üye Devletler 1. paragrafın altında yer alan tarihten sonra bir yıllığına bu Direktif’in yürürlüğe girmesinden önce ulusal hükümlere bağlı olan doku merkezleri bu Direktif’in şartların uygulamama kararı alabilirler.

3.
 Üye Devletler ulusal hukuk alanında ya da bu Direktif ile idare edilen alanda benimsemiş oldukları hükümlerin metinlerini Komisyon’a iletir.  

Madde 32

Yürürlüğe girme

Bu Direktif, Avrupa Birliği Resmi Gazetesi’nde yayınlandığı tarihten itibaren yürürlüğe girecektir.

Madde 33

Muhataplar

Bu Direktif, Üye Devletler için geçerlidir.

Brüksel’de, 27 Ocak 2003

Avrupa Parlamentosu adına




Konsey Adına

Başkan






Başkan

P. COX 






G. DRYS

Ek

HÜCRE VE/VEYA DOKULARIN BAĞIŞLANMASI HAKKINDA SAĞLANACAK BİLGİLER

A.
Yaşayan Donörler


1. Bağışta bulunma sürecinin kontrolünü sağlayan kişi en az 3. Paragrafta belirtilmiş olan bağış ve tedarik etme işlemlerine ilişkin hususlardan tam olarak haberdar edilmelidir. Verilecek olan bilgi tedarik etme aşamasından önce olmalıdır.

2. Donöre iletilecek olan bilgi, bu bilgiyi iletebilecek yeteneğe sahip, eğitimli bir kişi tarafından doğru ve açık ve bir şekilde donör tarafından anlaşılabilen bir terminoloji kullanılarak verilmedir.

3. Bilginin içermesi gereken hususlar: tedarik etmenin amacı ve yapısı, sonuçları ve riskleri; yapılacaksa analitik testler; donör bilgisi hakkında tutulması ve korunması, tıbbi gizlilik; donörü koruma amaçlı yapılması planlanan uygulanabilir önlemler hakkında bilgi ve edinilecek potansiyel faydalar ve tedavi amacı.

4. Donör anlaşılır bir şekilde açıklanan analitik testlerin teyit edilmiş sonuçlarını alma hakkına sahip olduğundan haberdar edilecektir.

5. Bilgi doku ve/veya hücrelerin tedarik edilebilmesi için uygulanabilir zorunlu rıza alımı, sertifikasyon ve yetkilendirme zorunlulularına bağlı olarak verilmelidir.

B.
Hayatta olmayan donörler

1.Her türlü bilgi Üye Devletler’deki yürürlükte olan mevzuata uygun olarak verilecek ve gerekli bütün rızalar ve yetkilendirmeler yine Üye Devletler’deki yürürlükte olan mevzuata uygun olarak alınacaktır.

2. Donör değerlendirmelerinin teyit edilmiş sonuçları Üye Devletler’deki yürürlükte olan mevzuata uygun olarak iletilmeli ve ilgili kişilere anlaşılır bir şekilde açıklanmalıdır.

