 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, elde edilmesi ve test edilmesine ilişkin belirli teknik şartlar ile ilgili 2004/23/EC sayılı Direktifini uygulayan

8 Şubat 2006 tarih ve 

2006/17/EC sayılı KOMİSYON DİREKTİFİ 

(EEA ilintili metin)

AVRUPA TOPLULUKLARI KOMİSYONU,

Avrupa Topluluğu’nu kuran Anlaşma’yı ve özellikle bu Anlaşma’da Madde 152(4)(a)’yı dikkate alarak;

Avrupa Parlamentosu’nun insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, elde edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, saklanması ve dağıtılmasına ilişkin kalite ve güvenlik standartlarını belirleyen 31 Mart 2004 tarih ve 2004/23/EC sayılı Direktifini
 ve özellikle bu Direktif’te Madde 28’in (b), (d), (e), (f) ve (i) noktalarını dikkate alarak;

(1) 2004/23/EC sayılı Direktif’in insan sağlığının üst düzeyde korunmasını sağlamak amacıyla, insan uygulamalarında kullanılması amaçlanan insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, elde edilmesi ve test edilmesine ve insan uygulamalarında kullanılması amacıyla insan doku ve hücrelerinden elde edilen mamul ürünlere ilişkin standartlar ortaya koyduğunu göz önünde bulundurarak;

(2) İnsan uygulamaları amaçlı insan doku ve hücrelerinden hastalık bulaşmasını önlemek ve eşit bir kalite ve güvenlik düzeyi sağlamak amacıyla, 2004/23/EC sayılı Direktif’in insan doku ve hücresi uygulamaları ile ilgili işlemlerin her bir adımı için belirli teknik şartnamelerin oluşturulmasını talep ettiğini göz önünde bulundurarak;

(3) İnsan vücudundaki uygulamalar için dokuların ve hücrelerin kullanılması bir hastalık bulaşması riski ve alıcılar için diğer potansiyel yan etkiler riski taşımaktadır. Bu risk, dikkatli donör seçimi, her bağışın test edilmesi ve doku ve hücre elde edilmesi ile ilgili işlemlerinin mümkün olan en iyi bilimsel kılavuzluğa uygun olarak güncellenmiş olan kurallar ve yöntemlere uygun bir biçimde uygulanması ile azaltılabilir. Bu nedenle, Topluluk’ta kullanılacak olan tıbbi ürünler için başlangıç materyali olarak kullanılanlar da dahil olmak üzere bütün dokular ve hücrelerin bu Direktif’te ortaya koyulan kalite ve güvenlik şartlarını karşılaması gerektiğini göz önünde bulundurarak

(4) Uygulamalarının spesifik doğaları nedeniyle üreme hücrelerinin, bu Direktif’te göz önünde bulundurulmuş olan belirli kalite ve güvenlik özelliklerine sahip olduğu göz önünde bulundurarak;

(5) Yakın bir fiziksel ilişkisi olan partnerler arasındaki üreme hücresi bağışı için, bu durumda, alıcı için söz konusu riskin üçüncü taraflardan alınan bağışlardan daha az olduğundan, daha az sıkı biyolojik test istenmesi mazur görülmüştür. Cross – contamination riskini en aza indirgemek için donörün biyolojik testinin ancak bağışlanan hücrelerin işleneceği, kültürleneceği ya da saklanacağı zaman gerekli olacağını göz önünde bulundurarak;

(6) Bu Direktif, Avrupa Konseyi’nin organlar, dokular ve hücreler Kılavuzu, Avrupa İnsan Hakları Sözleşmesi, Avrupa Konseyi’nin İnsan Haklarının ve İnan Onurunun Korunması Konvansiyonu’nda Biyoloji ve Tıbbın Uygulamasına ilişkin İnsan Hakları ve Biyotıp Konvansiyonu (Oviedo, 4.IV.1997) ve ek protokolleri ve Dünya Sağlık Örgütü’nün tavsiyeleri ile geniş kapsamlı bir görüş alışverişinden yararlanan uluslararası deneyime dayanmaktadır. Özellikle belirli hastalıkların görülme oranının sık olduğu bölgelerden gelen ya da cinsel partnerleri ya da ebeveynleri böyle bölgelerden olan donörler için daha ileri ek biyolojik testler ile ilgili olarak, Üye Devletler mevcut uluslararası bilimsel kanıtlara başvuracaklardır. Bu Direktif’in Avrupa Temel Haklar Bildirgesi’nde ortaya koyulan temel prensipler ile tutarlı olduğunu göz önünde bulundurarak;

(7) Bu Direktif’te sağlanan önlemlerin Komite’nin 2004/23/EC sayılı Direktif ile belirlenen görüşüne uygun olduğunu göz önünde bulundurarak;

BU DİREKTİF’İ KABUL ETMİŞTİR.

Madde 1

Tanımlamalar

Bu Direktif’in amaçları doğrultusunda, aşağıdaki tanımlamalar geçerlidir: 

(a) ‘üreme hücreleri’ yardım edilen üreme için kullanılan bütün dokular ve hücreler anlamına gelmektedir; 

(b) ‘partner bağışı’ yakın bir fiziksel ilişkileri olduğunu ifade eden bir erkek ve bir kadın arasında üreme hücrelerinin bağışlanması anlamına gelmektedir;

(c) ‘doğrudan kullanım’ hücrelerin bankacılık olmadan bağışlandığı ya da kullanıldığı yöntem anlamına gelmektedir;

(d) ‘kalite sistemi’ uygulama kalite yönetimi için organizasyonel yapı, tanımlanmış sorumluluklar, prosedürler, süreçler ve kaynaklar anlamına gelmektedir ve kaliteye doğrudan ya da dolaylı olarak katkıda bulunan bütün faaliyetleri kapsamaktadır;

(e) ‘standart çalışma prosedürleri’ (SÇP’ler) belirli bir süreçteki adımları kullanılacak materyaller ve yöntemler ve beklenen nihai ürün de dahil olmak üzere tanımlayan yazılı açıklamalar anlamına gelmektedir;

(f) ‘onaylama’ (ya da ekipman veya çevre ile ilgili olarak ‘nitelik’) belirli bir işlemin, SÇP’nin, ekipman parçasının ya da çevrenin sürekli olarak önceden tanımlanmış şartnamesini ve kalite özelliklerini karşılayacak bir ürün ortay çıkaracağı ile ilgili yüksek derecede teminat sağlayan belgelenmiş kanıt oluşturmak anlamına gelmektedir; bir işlem bir sistemin performansını tasarlanan kullanımı temelinde etkililiğine göre değerlendirme için onaylanmıştır; 

(g) ‘izlenebilirlik’ elde etme, işleme, test etme, saklamadan alıcıya dağıtma, imhaya kadar bütün adımlarda doku/hücrenin yerini saptanabilirliği ve tanımlanabilirliği anlamına gelmektedir; bu aynı zamanda donörün ve doku kuruluşunun ya da doku/hücreyi alan, işleyen ya da saklayan üretim tesisinin tanımlanmasını, alıcıya/alıcılara doku/hücreleri tatbik eden tıbbi tesis(ler)in tanımlanabilirliğini de içermektedir; izlenebilirlik aynı zamanda bu dokular/hücrelerle ilişkili ürünler ve materyallere ilişkin bütün verilerin yerinin saptanabilirliğini ve tanımlanabilirliğini de kapsamaktadır; 

(h) ‘elde etme kuruluşu’ insan dokuları ve hücrelerinin elde edilmesini üstlenen ve bir doku kuruluşu olarak akredite edilemeyecek, tasarlanamayacak, yetkilendirilemeyecek ya da ruhsatlandırılamayacak bir sağlık hizmeti kuruluşu ya da bir hastane birimi veya başka bir kurum anlamına gelmektedir;

Madde 2

İnsan doku ve hücrelerinin elde edilmesi ile ilgili şartlar

1. Doğrudan kullanım amaçlı partner bağışı istisnai olmak üzere, Üye Devletler insan dokularının ve hücrelerinin elde edilmesinin akredite, belirtilmiş, izin verilmiş ya da ruhsatlandırılmış olmasını, yalnızca 2’den 12’ye kadar olan bentlerin şartları karşılandığında, sağlarlar.

2. İnsan dokularının ve hücrelerinin elde edilmesi, doku ve hücrelerin elde edilmesi alanında uzmanlaşmış bir klinik ekip ya da elde etme iznine sahip bir doku kuruluşu tarafından gerçekleştirilmiş bir eğitim programını başarılı bir şekilde tamamlamış olan kişiler tarafından gerçekleştirilmelidir. 

3. Doku kuruluşu ya da elde etme organizasyonunun donör seçiminden sorumlu olan personel ve klinik ekibi ile –Ek 1’de ortaya koyulan donörlerin seçim kriterleri ile uyumu sağlamak için izlenecek olan prosedürleri belirten aynı kuruluş ya da organizasyon tarafından istihdam edilmedikleri sürece-  yazılı anlaşmaları olmalıdır. 

4. Doku kuruluşu ya da elde etme organizasyonunun doku/hücre elde etmeden sorumlu olan personel ve klinik ekibi ile – elde edilecek doku ve/veya hücre çeşit(ler)ini ve/veya test numunelerini ve izlenecek protokolleri belirten aynı kuruluş ya da organizasyon tarafından istihdam edilmedikleri sürece-  yazılı anlaşmaları olmalıdır. 

5. Aşağıdakilerin doğrulaması için standart çalışma prosedürleri bulunur:

a. Donör kimliği,

b. Donörün kendisinin ya da ailesinin rızası veya izni,

c. Madde 3’de ayrıntılandırıldığı gibi, donörler için seçim kriterlerinin değerlendirilmesi,

d. Madde 4’de ayrıntılandırıldığı gibi, donörler için talep edilen laboratuar testlerinin değerlendirilmesi,

6. Elde etme işlemi Madde 5’e uygun olarak,  uygun tesislerde, elde edilen doku veya hücrelerde bakteriyel veya başka bir tür bulaşı en aza indirgeyen prosedürler takip edilerek gerçekleştirilir

7. Elde etme materyalleri ve ekipmanı Ek IV, bölüm 1.3’de belirtilen standartlar ve şartnameler uyarınca ve ilaçların ve tıbbi cihazların sterilizasyonuna ilişkin ulusal ve uluslararası düzenlemelere, standartlara ve kılavuzlara göre  kullanılır. Nitelikli, steril aletler ve elde etme cihazları, doku ve hücrelerin elde edilmesi için kullanılabilir. 

8. Yaşayan donörlerden hücre ve doku elde etme sağlık, güvenlik ve mahremiyet sağlayan bir yerde gerçekleşir.  

9. Uygun olduğu yerlerde, vefat eden donörlerin cesetlerinin yeniden yapılandırılması için personel ve gerekli ekipman sağlanır. Böyle bir yeniden yapılandırma, etkili bir şekilde gerçekleştirilir. 

10. Dokuların ve hücrelerin elde edilme prosedürleri, Madde 5’te belirtilen şartlara uygun olarak gerçekleştirilir. 

11. Donörün uygun bir biçimde tanımlanmasının ve bağışlanan materyalin izlenebilirliğinin sağlanması için donöre ve bağılşanmış doku ve hücrelere benzeri olmayan bir tanımlayıcı kod verilir. Kodlanmış veri bu amaç için sürdürülen bir kayıda girilir. 

12. Donör dokümentasyonu Ek IV, bölüm 1.4’e uygun olarak sürdürülür. 

Madde 3

Doku ve hücre donörleri için seçim kriterleri

Yetkili makam ya da makamlar, donörlerin şu maddelerdeki seçim kriterlerine uygun olmasını sağlarlar:

a. Üreme hücrelerinin donörleri hariç olmak kaydıyla, doku ve hücrelerin donörleri;

b. Üreme hücrelerinin donörleri için Ek III. 

Madde 4

Donörler için gereken laboratuar testleri

1. Yetkili makam ya da makamlar aşağıdakileri sağlarlar:

a. doku ve hücre donörlerine -üreme hücrelerinin donörleri hariç olmak kaydıyla- Ek II’de nokta 1’de ortaya koyulan biyolojik testler uygulanır;

b. a noktasında ortaya koyulan testler, Ek II’de nokta 1’de ortaya koyulan genel şartlara uygun olarak gerçekleştirilir;

2. Yetkili makam ya da makamlar aşağıdakileri sağlarlar:

a. üreme hücresi donörlerine, Ek III’de nokta 1, 2 ve 3’de ortaya koyulan biyolojik testler uygulanır;

b. yukarıda a noktasında ortaya koyulan testler, Ek III’de nokta 4’te ortaya koyulan genel şartlara uygun olarak gerçekleştirilir;

Madde 5

Doku kuruluşunda doku ve/veya hücrelerin bağışının ve elde edilmesinin prosedürleri ve kabul

Yetkili makam ya da makamlar, doku kuruluşundaki doku ve/veya hücre bağışının ve elde etme prosedürlerinin ve doku ve /veya hücrelerin kabulünün Ek IV’te ortaya koyulan hükümlere uygun olmasını sağlarlar.

Madde 6

Belirli doku ve hücrelerin alıcılarına doğrudan dağıtımın şartları

Acil bir organ nakli için, yetkili makam ya da makamlar belirli dokuların ve hücrelerin elde etmenin gerçekleştirildiği yerden bir sağlık bakımı kuruluşuna doğrudan dağıtımına izin verebilirler.

Madde 7

Aktarma

1. Üye Devletler, 1 Kasım 2006’dan geç olmamak kaydıyla, bu Direktif’e uymak için gerekli kanunlar, tüzükler ve idari hükümleri yürürlüğe koyar. Söz konusu hükümlerin metinlerini ve hükümlerin bu Direktif ile arasındaki korelasyon tablosunu derhal Komisyon’a iletirler.   

Üye Devlet’in bu hükümleri benimsediklerinde, bu Direktif’e bir atıf kapsar ya da resmi olarak yayımlandıklarında beraberlerinde böyle bir referans da bulunur. Üye Devletler, böyle bir referansın nasıl yapılacağını belirler.

2. Üye Devletler Komisyon’a bu Direktif’in kapsadığı alanlarda kabul ettikleri ulusal kanunların temel hükümlerinin metnini iletirler. 

Madde 8

Yürürlüğe girme

Bu Direktif Avrupa Birliği Resmi Gazetesi’nde yayımlanmasını takip eden 20. gün itibariyle yürürlüğe girer.  

Madde 9

Muhataplar

Bu Direktif, Üye Devletler’e yönelik olarak, Brüksel’de 8 Şubat 2006 tarihinde hazırlanmıştır. 

Markos Kyprianou

Komisyon Üyesi

EK I

MADDE 3(a)’DA BELİRTİLEN DOKU VE/VEYA HÜCRE DONÖRLERİNİN (ÜREME HÜCRESİ DONÖRLERİ HARİÇ OLMAK KAYDIYLA) SEÇİM KRİTERLERİ

Donörlerin seçim kriterleri, belirli hücre/dokuların uygulanmasına ilişkin risklerin analizine dayanmaktadır. Bu risklerin göstergeleri fiziksel inceleme, tıbbi ve davranışsal geçmişin gözden geçirilmesi, biyolojik test, otopsi incelemesi (vefat etmiş donörler için) ve diğer uygun inceleme yöntemleri ile tanımlanmalıdır. Aşağıdaki kriterlerden herhangi birinin uygulanması halinde, 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de tanımlanan sorumlu kişi tarafından onaylanmış belgelenmiş bir risk değerlendirmesi temelinde doğrulanmadıkça, donörler bağış yapmaktan hariç tutulmalıdır:

1. Vefat Etmiş Donörler 

1.1 Hariç Tutmanın Genel Kriterleri

1.1.1 Bilinmeyen ölüm nedeni, otopsi elde etme sonrasında ölüm nedenini açıklamadıkça ve mevcut bölümde ortaya koyulan hariç bırakmanın genel kriterlerinin hiçbiri uygulanmadığı sürece. 

1.1.2 Bilinmeyen bir aetology’nin hastalık geçmişi.

1.1.3 Primary basal cell carcinoma, carcinoma in situ of the uterine cervix, bilimsel kanıtlara göre değerlendirilmesi gereken bazı merkezi sinir sistemi primer tümörleri dışında, malignant bir hastalığın mevcut olması ya da böyle bir hastalık geçmişi. Retinoblastoma, haematological neoplasm, ve malignant tumours of the anterior segment of the eye’ı olanlar dışında, malignant hastalığı olan donörler kornea bağışı için değerlendirilebilir ve düşünülebilir.  

1.1.4 Prionların neden olduğu hastalıkların bulaşma riski. Bu risk, örneğin, aşağıdakiler için geçerlidir:


a) Creutzfeldt–Jakob hastalığı ya da Creutzfeldt–Jakob hastalığının bir çeşidi teşhisi konmuş kişiler, veya aile geçmişinde non-iatrogenic Creutzfeldt–Jakob hastalığı olan kişiler;


b) rapid progressive dementia ya da degenerative sinirsel hastalık geçmişi olan kişiler – kaynağı bilinmeyenler de dahil olmak üzere-


c) insan hipofizinden sağlanan hormonların (büyüme hormonları) gibi alıcıları ve kornea, sklera ve dura mater nakli alıcıları ve belgelendirilmemiş nerocerrahiye tabi tutulmuş kişiler (dura materin kullanıldığı yerlerde).

Creutzfeldt–Jakob hastalığının çeşitleri için daha ileri ihtiyati önlemler tavsiye edilebilir. 

1.1.5 Bağışlanacak doku ve hücrelerde bakteriyel hastalıklar, sistemik viral, fungal ya da parazitik  enfeksiyonlar veya dokularda ve hücrelerde ciddi derecede lokal enfeksiyon da dahil olmak üzere, bağış anında kontrol edilmeyen sistemik enfeksiyon. Bakteriyel septisemisi olan donörler göz bağışı için değerlendirilebilir ve düşünülebilir ancak bu yalnızca dokunun maruz kalmış olabileceği herhangi bir bakteriyel kirlenmenin denetime izin vermek için korneaların organ kültürü ile saklandığı durumlarda gerçekleşebilir.

1.1.6 HIV, akut hepatit B (kanıtlanmış bağışıklık durumu olan kişiler hariç olmak üzere), hepatit C ve HTLV I/II’nin geçmişi, klinik kanıtı ya da laboratuar kanıtı veya bu enfeksiyonlar için sik faktörlerinin kanıtı. 

1.1.7 Alınacak dokunun kalitesine zarar verebilecek kronik, sistemik oto-bağışıklık sistemi hastalığı geçmişi.   

1.1.8 donörlerin test sonuçlarının göstergeleri aşağıdakilerden dolayı geçersiz olacaktır:


a) Ek II, bölüm 2’deki şartnamelere göre, transfüzyon öncesi numunesi mümkün olmadığında, haemodilution’ın meydana gelmesi, ya da


b) immünosupresif ajanlarla tedavi.   

1.1.9 Bir risk tahlili temelinde, donörün seyahat ve bulaşıcı hastalıklara maruz kalma geçmişi ile yerel bulaşıcı hastalıkların yaygın olduğu dönemler göz önünde bulundurularak, bulaşıcı hastalıklar için başka risk faktörlerinin kanıtı.

1.1.10 Donörün vücudunda Ek IV nokta 1.2.3’de tanımlanan bulaşıcı hastalık(lar)ın bulunması riskine işaret eden fiziksel işaretler.

1.1.11 Alıcılara, sağlıklarını tehlikeye atacak dozda geçirilebilecek bir maddenin (siyanür, kurşun, civa, altın gibi) yenilmesi ya da maddeye maruz kalınması 

1.1.12 Bir bulaşma riskinin mevcut olduğu düşünüldüğünde yakın bir geçmişte bir live attenuated virüs ile aşılanmış olma. 

1.1.13 Xenograftler ile organ nakli. 

1.2 Vefat etmiş çocuk donörler için ek hariç tutma kriterleri  

1.2.1 HIV enfeksiyonlu annelerden doğan ya da bölüm 1.1’de tanımlanan hariç tutma kriterlerinin herhangi birine uyan bütün çocuklar, enfeksiyon geçirme riski kesin olarak bertaraf edilene kadar donör olmaktan hariç tutulmalıdırlar. 


a) 18 aydan küçük ve HIV, hepatit B, hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu olan ya da böyle bir enfeksiyon riski olan annelerden doğan ve önceki 12 ay boyunca anneleri tarafından emzirilmiş olan çocuklar, analitik testlerin sonuçları göz önünde bulundurulmadan donör olarak değerlendirilemezler.


b) Annesinde HIV, hepatit B, hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu olan ve annesi tarafından önceki 12 ay boyunca emzirilmemiş olan ve analitik testlerin, fiziksel muayenelerin ve tıbbi kayıtların incelemelerinin HIV, hepatit B, hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu kanıtı sağlamadığı çocuklar donör olarak kabul edilebilir. 

2. Yaşayan donörler

2.1 Otolog yaşayan donör

2.1.1 Alınan dokular ve hücreler saklanacak ya da kültürlenecekse, bir allogeneic donör için minimum biyolojik test şartları uygulanmalıdır. Uygun, izole edilmiş saklama tesislerinin diğer nakil dokularla cross-contamination riskinin olmamasını ve beklenmeyen ajanlar ile ve/veya karışıklıklarla cross-contamination riskinin olmamasını sağlayabilmesi halinde, pozitif test sonuçları dokuların ve hücrelerin ya da bunlardan sağlanmış herhangi bir ürünün saklanmasını, işlenmesini ve tekrar implant edilmesini muhakkak önleyecek değildir. 

2.2 Allojenik yaşayan donör
2.2.1 Allojenik yaşayan donörler, bir anket ile ve 2.2.2. noktasına uygun bir şekilde donör ile vasıflı ve eğitimli sağlık bakımı profesyonelleri tarafından gerçekleştirilen bir mülakat ile sağlanan, sağlık ve tıbbi geçmişlerine dayalı olarak seçilmelidirler. Bu değerlendirme, bağışta bulunmasının diğer kişilere –örneğin hastalık bulaştırmak ya da kendileriyle ilgili sağlık riskleri gibi- zarar verebileceği kişileri tanımlamada ve izlemede yardımcı olabilecek ilgili faktörleri içermelidir. Herhangi bir bağış için alma işlemi, donörün sağlığı veya bakımı ile karışmamalı ya da uzlaşmamalıdır. Kordon kanı ya da amniyotik membran söz konusu olduğunda, bu, hem anneye hem bebeğe uygulanır. 

2.2.2 Allojenik yaşayan donörler için seçim kriterleri, doku kuruluşu tarafından (ve doğrudan alıcıya distribution durumunda, nakli gerçekleştiren klinisyen tarafından) donörün fiziksel durumu, tıbbi ve davranışsal geçmişi ve donörün sağlık durumunu belirleyen klinik incelemelerin ve laboratuar testlerinin sonucuna bağlı olarak oluşturulmalı ve belgelendirilmelidir. 

2.2.3 Aynı hariç tutma kriterleri vefat etmiş donörler için nokta 1.1.1 istisna olmak üzere uygulanmalıdır. Bağışlanacak olan doku veya hücreye bağlı olarak aşağıdakiler gibi başka hariç tutma kriterlerinin eklenmesi gerekebilir:

a) hamilelik (umbilikal kordon kanı hücresi donörleri, amniyotik membran donörleri ve hematopoyetik progenitor ikiz donörleri dışında);

b) emzirme;

c) hematopoyetik progenitor hücreleri ile ilgili olarak, irsi şartların iletilmesi potansiyeli. 

EK II

MADDE 4(1)’DE BAHSEDİLDİĞİ ÜZERE, DONÖRLER İÇİN GEREKEN LABORATUAR TESTLERİ (ÜREME HÜCRELERİNİN DONÖRLERİ HARİÇ OLMAK ÜZERE)

1. Donörler için gerekli olan biyolojik testler

1.1 Aşağıdaki biyolojik testler asgari bir şart olarak, bütün donörler için gerçekleştirilmelidir:

	HIV 1 ve 2
	Anti-HIV-1,2

	Hepatit B
	HBsAg Anti HBc

	Hepatit C
	Anti-HCV-Ab

	Sifilis 
	Bkz. 1.4 (aşağıda)


1.2 HTLV-I antikor testi, hastalıkların yüksek oranda görüldüğü bölgelerde yaşayan ya da buralardan gelen donörlere ya da cinsel partnerler ile birlikte olan ya da ebeveynleri bu bölgelerden olan kişilere yapılmalıdır. 

1.3 Anti-HB’nin pozitif ve HBsAg negatif olduğunda, klinik kullanım için uygunluğu tanımlamak için risk değerlendirmesi ile birlikte, daha ileri incelemeler gereklidir. 

1.4 Treponema pallidum’un aktif enfeksiyonunun varlığını hariç tutmak için bir onaylanmış test algoritması uygulanmalıdır. Spesifik veya spesifik olmayan bir non-reaktif test, dokuların ve hücrelerin release edilmesini sağlayabilir. Spesifik olmayan bir test yapıldığında, eğer spesifik bir Treponema teyit etme testi non-reaktif ise, bir reaktif sonuç, elde etmeyi ya da release’i korumayacaktır.  Numuneleri treponema –spesifik testinde reaktif olarak test olan bir donör, klinik kullanıma uygunluğun belirlenebilmesi için ayrıntılı bir risk değerlendirmesine ihtiyaç duyacaktır.   

1.5 Belli koşullarda, donörün geçmişine ya da bağışlanan doku ya da hücrelerin (örn. RhD, HLA, sıtma, CMV, toksoplazma, EBV, Trypanosoma cruzi) özelliklerine bağlı olarak, ilave testler gerekli olabilir. 

1.6 Otolog donörler için Ek I, nokta 2.1.1 uygulanır.

2. Biyolojik işaretleyicileri tanımlamak için karşılanması gereken genel şartlar

2.1. Testler, Üye Devlet’in yetkili makamı tarafından test merkezi olarak ruhsatlandırılmış nitelikli bir laboratuar tarafından, uygun olduğu yerlerde EC işaretli test kitleri kullanılarak yürütülmelidir. Kullanılan testin çeşidi, söz konusu amaç için, mevcut bilimsel bilgiye uygun olarak geçerli kılınmış olmalıdır.

2.2. Biyolojik testler, donörün serumunda ya da plazmasında yapılacaktır; bu testler – bu tür sıvılar için, geçerli kılınmış bir test kullanılarak özellikle klinik olarak kanıtlanmadıkça- gibi diğer sıvılar ya da aqueous ya da  vitreous humour  salgılar üzerinde yapılmamalıdır. 

2.3. Potansiyel donörler kan kaybettiği ve kısa bir zaman önce, bağışlanmış kan, kan bileşenleri, colloids ya da  crystalloids aldıkları zaman, numunenin haemodilution’ına göre kan testi geçerli olmayabilir. Aşağıdaki koşullarda hemodilution’ın derecesini değerlendirmek için bir algoritm uygulanmalıdır.  

ante-mortem kan örneklemesi : kan, kan bileşenleri ve/veya diğer colloidler 48 saat önceki kan örneklemesinde infüze edilmiş ise ya da  crystalloids bir saat önceki kan örneklemesinde infüze edilmiş (aşılanmış) ise;

post-mortem kan örneklemesi: kan, kan bileşenleri ve/veya diğer colloidler 48 saat önceki vefatta infüze edilmiş ise ya da  crystalloids bir saat önceki vefatta infüze edilmiş (aşılanmış) ise

Doku kuruluşları %50’den fazla plazma seyrelmesi olan donörlerden  dokuları ve hücreleri ancak kullanılan test etme prosedürlerinin bu tür plazmalar için geçerli kılınmış olması halinde ya da bir ön – transfüzyon örneğinin mevcut olması halinde kabul edebilir

2.4. (burada ölü donör mü kullanılır?) Vefat etmiş bir donörle ilgili olarak, kan örnekleri hemen ölümünden önce elde edilmiş olmalı ya da bunun mümkün olmaması halinde örnek alma zamanı, mümkün olduğu kadar, ölümden hemen sonra ve her halükarda ölümden sonraki 24 saat içerisinde olmalıdır. 

2.5. (a) Yaşayan donörlerle ilgili olarak (allojenik kemik iliği kök hücre ve periferal kan kök-hücre donörleri, tatbiki nedenler için), kan örnekleri bağış anında alınmış olmalıdır ya da bunun mümkün olmaması halinde, bağıştan sonra yedi gün içerisinde olmalıdır (bu, bağış örneğidir).  

(b) Allojenik yaşayan donörlerin dokuları ve hücrelerinin uzun dönemler için saklanabildiği durumlarda, 180 günlük bir aranın ardından tekrar eden örnekleme ve test etme gerekmektedir. Bu tekrarlanan test etme koşullarında, bağış örneği, bağıştan 30 gün önce ve7 gün sonra alınabilir. 

(c) Allojenik yaşayan donörlerin dokuları ve hücrelerinin uzun dönemler için saklanamadığı ve bu nedenle bağış örneğinin tekrar eden örneklemenin mümkün olmadığı durumlarda, yukarıdaki nokta 2(5)(a) uygulanır. 

2.6. Eğer yaşayan bir donörde (kemik iliği kök hücre donörleri ve periferal kan kök-hücre donörleri dışında) yukarıda  2(5)(a)’da belirtildiği gibi “bağış örneği”, HIV, HBV ve HCV için nükleik asit amlifikasyon tekniği (NAT) ile ek bir teste tabi tutulduysa,  tekrarlayan kan örneğinin test edilmesi gerekli değildir. İşleme tabi tutmanın söz konusu virüsler için geçerli kılınmış bir bir inaktivasyon adımını içermesi halinde, yeniden test etme de gerekli değildir. 

2.7. Kemik iliği ve periferal kan kök-hücre ile ilgili olarak, test etmek için  kan örnekleri, bağıştan önceki 30 gün içerisinde alınmalıdır.

2.8. Neonatal donörlerle ilgili olarak, çocuk üzerinde tıbbi olarak gereksiz işlemler gerçekleştirmekten kaçınmak için biyolojik testler donörün annesi üzerinde gerçekleştirilmelidir. 

EK III

MADDE 3(b)’DE VE MADDE 4(2)’DE BAHSEDİLEN ÜREME HÜCRESİ DONÖRLERİ İÇİN GEREKLİ OLAN SEÇİM KRİTERLERİ VE LABORATUAR TESTLERİ

1. Doğrudan kullanım için partner bağışı

Doğrudan kullanım için partner bağışı ile ilgili olarak donör seçim kriteri ve laboratuar testinin uygulanmasına gerek yoktur.  

2. Partner bağışı (doğrudan kullanım için olmayan)

Embriyoların cryopreservation’ında sonuçlanacak olan işlenmiş ve/veya saklanmış (depolanmış) olan üreme hücreleri, aşağıdaki kriterleri karşılamalıdır:

2.1 donörden sorumlu olan klinisyen, hastanın tıbbi geçmişine ve terapötik (tedavi edici) göstergelerine dayalı olarak bağışın gerekçesini ve bağışı alacak kişi ve sonuçta oluşacak çocuk(lar) açısından güvenliliğini tanımlamalı ve belgelendirmelidir;

2.2 cross contamination riskini değerlendirmek için aşağıdaki biyolojik testler yapılmalıdır:

	HIV 1 ve 2
	Anti-HIV-1,2

	Hepatit B
	HBsAg Anti HBc

	Hepatit C
	Anti-HCV-Ab


Saklanmak için değil dölyatağı içi döllemesi (intrauterine insemination) için işlemden geçirilen spermlerle ilgili olarak, doku kuruluşunun cross contamination ve personelin maruz kalması (staff exposure) riskinin onaylanmış işlemler ile kapsandığının kanıtlaması halinde, biyolojik test etme gerekli olmayabilir;

2.3 HIV 1 ve 2, hepatit B ya da hepatit C test sonuçlarının pozitif çıkması ya da bulunaması halinde ya da donörün bir enfeksiyon riski kaynağı olarak bilinmesi durumunda, ayrı bir saklama sistemi düzenlenmelidir;

2.4 hastalıkların yüksek oranda görüldüğü bölgelerde yaşayan ya da buralardan gelen donörlere ya da cinsel partnerler ile birlikte olan ya da ebeveynleri bu bölgelerden olan kişilere HTLV-I antikor testi yapılmalıdır. 

2.5 belli durumlarda, donörün seyahat ya da maruz kalma geçmişine bağlı olarak ve bağışlanan dokuların veya hücrelerin özelliğine bağlı olarak ilave testler gerekebilir (örn. Rh D, sıtma, CMV, T.cruzi); 

2.6 Pozitif sonuçlar ulusal kanunlara uygun olarak partner bağışını muhakkak engellemeyecektir.

3. Partnerler tarafından yapılmayan bağışlar

Üreme hücrelerinin partner bağışı dışındaki  kullanımları aşağıdaki kriterleri karşılamalıdır:

3.1 donörler yaşlarına ve bir anketle sağlanacak olan sağlık ve tıbbi geçmişlerine dayalı olarak ve  vasıflı ve eğitimli sağlık bakımı profesyonelleri tarafından gerçekleştirilen bir mülakata dayalı olarak seçilmelidirler. Bu değerlendirme, bağışta bulunmasının diğer kişilere –örneğin (cinsel yollarla bulaşan enfeksiyonlar gibi) hastalık bulaştırmak ya da kendileriyle ilgili sağlık riskleri (örn. superovulation, sedation ya da yumurta alma prosedürü ile ilgili riskler veya donör olmanın psikolojik sonuçları) gibi-  zarar verebileceği kişileri tanımlamada ve izlemede yardımcı olabilecek ilgili faktörleri içermelidir;
3.2 donörler,  Ek II, nokta 1.1’e uygun olarak test edilen bir serum ya da  plazma örneğinde HIV 1 ve 2, HCV, HBV ve sifilis için negatif olmalı ve sperm donörleri ek olarak nükleik asit amlifikasyon tekniği (NAT) ile gerçekleştirilen idrar testinde chlamydia için negatif olmalıdır;

3.3 HTLV-I antikor testi, hastalıkların yüksek oranda görüldüğü bölgelerde yaşayan ya da buralardan gelen donörlere ya da cinsel partnerler ile birlikte olan ya da ebeveynleri bu bölgelerden olan kişilere yapılmalıdır. 

3.4 Belli koşullarda, donörün geçmişine ya da bağışlanan doku ya da hücrelerin özelliklerine bağlı olarak, ilave testler gerekli olabilir (örn. RhD, sıtma, CMV, T. cruzi). 

3.5 Otolog donörler için Ek I, nokta 2.1.1 uygulanır.

3.6 Rıza sağlandıktan sonra, donörün etnik arka planındaki uluslararası bilimsel kanıtlara göre yaygın olduğu bilinen autosomal resesif genler için genetik izleme  ve ailede varolduğu bilinen kalıtsal şartların geçiş riskinin değerlendirmesi gerçekleştirilmelidir. Üye Devletler’de yürürlükte olan şartlara uygun olarak tam bir bilgi sağlanmalıdır. İlgili risk ve bunun hafifletilmesi için üstlenilen önlemler ile ilgili tam bir bilgil alıcıya aktarılmalı ve açıkça izah edilmelidir. 

4. Biyolojik işaretleyicileri tanımlamak için genel şartlar 

4.1 Testler Ek II, nokta 2.1 ve 2.2’ye uygun olarak yapılmalıdır. 

4.2 Kan örnekleri bağış anında alınmalıdır.

4.3 Partnerler tarafından verilenler dışındaki sperm bağışları en az 180 gün için karantina altına alınacaktır ve bundan sonra tekrarlanan test gerekecektir. Kan bağışı örneğinin ek olarak, HIV, HBC ve HCV için  nükleik asit amlifikasyon tekniği (NAT) ile test edilmesi halinde, tekrarlanan kan örneği testi gerekli değildir. İşleme tabi tutmanın söz konusu virüsler için geçerli kılınmış bir bir inaktivasyon adımını içermesi halinde, yeniden test etme de gerekli değildir.

EK IV

MADDE 5’TE BAHSEDİLEN, DOKU KURULUŞUNDA HÜCRE /VEYA DOKU BAĞIŞI VE ELDE ETME PROSEDÜRLERİ VE KABUL

1. Bağış ve elde etme prosedürleri

1.1 Rıza ve donörün tanımlanması

1.1.1 Dokuların ve hücrelerin elde edilmesine başlanmadan önce yetki sahibi bir kişi aşağıdakileri teyit ve kayıt eder:

a) Elde etme işlemi için rıza, 2004/23/EC sayılı Direktif ‘te Madde 13’e uygun olarak sağlanmış olduğu; ve

b) Donörün nasıl be kim tarafından güvenilir bir şekilde tanımlandığı  

1.1.2 Yaşayan donörlerle ilgili olarak, sağlık geçmişini almaktan sorumlu olan sağlık çalışanı, aşağıdakilerin gerçekleşmiş olmasını sağlamalıdır:

a) donörün kendisine verilen bilgiyi anlamış olması;

b) donörün soru sorma fırsatının olmuş ve bu sorulara tatmin edici cevaplar verilmiş olması

c) donörün sağlanan bütün bilgilerin, bildiği kadarıyla doğru olduğunu teyit etmesi

1.2 Donörün değerlendirilmesi (bu bölüm, partnerlerin üreme hücresi bağışlamalarına ya da autologous bağışçılara uygulanmaz.) 

1.2.1 Yetki sahibi bir kişi donörün ilgili tıbbi ve davranışsal bilgilerini, bölüm 1.4’te anlatılan şartlara göre toplamalı ve kaydetmelidir.

1.2.2 Uygun bilgiyi elde etmek için – yaşayan donörler söz konusu olduğunda,  donörle en az bir görüşmeyi de kapsayan- farklı ilgili kaynaklar ve uygun olduğunda aşağıdakiler  kullanılmalıdır: 

a) donörün tıbbi kayıtları 

b) ölü donörler söz konusu olduğunda, donörü iyi tanıyan bir kişiyle görüşme

c) tedavi eden doktorla bir görüşme

d) genel pratisyenle bir görüşme

e) otopsi raporu

1.2.3  Ek olarak, vefat eden bir donör söz konusu olduğunda ve gerekçelendirildiğinde, yaşayan bir donör ile ilgili olarak, donörü hariç tutmak için yeterli olacak veya donörün tıbbi ve kişisel geçmişi ışığında değerlendirilecek herhangi bir işaret bulmak üzere ya da cesedin (vücudun) fiziksel bir muayenesi yapılmalıdır.    

1.2.4 Eksiksiz donör kayıtları, uygunluk için gözden geçirilmeli ve değerlendirilmeli ve yetki sahibi bir profesyonel tarafından imzalanmalıdır.

1.3 Doku ve hücreler için elde etme prosedürleri

1.3.1 Elde etme prosedürleri donörün ve bağışlanan doku/hücrelerin türü için uygun olmalıdır. Yaşayan donörün güvenliğini korumak için yerinde prosedürler olmalıdır. 

1.3.2 Elde etme prosedürleri doku/hücrelerin nihai klinik kullanımları için gerekli olan bu özelliklerini korumalı ve aynı zamanda işlem sırasında, özellikle doku ve hücrelerin sonradan sterilize edilemeyeceği zaman, mikrobiyolojik kirlenme riskini en aza indirgemelidir. 

1.3.3 Ölü bağışı için, erişim alanı kısıtlanmalıdır. Steril örtüler kullanılan yerel steril alalar kullanılmalıdır. Elde etme işlemini yürüten personel, elde etme türü için uygun bir şekilde giyinmelidir. Genellikle bu ovarak/fırçalayarak temizleme, steril giysiler ve eldivenler giyme, yüz siperleri ve koruyucu maskeler takmaya kadar genişler.   

1.3.4 Ölü bir donör söz konusu olduğunda, doku/hücrelerin gerekli biyolojik ve/veya fiziksel özelliklerinin unutulmamasının sağlanması için elde etme işleminin gerçekleştirildiği yer kayıt edilmeli ve ölümden elde etme işleminin yapıldığı ana kadar geçen zaman aralığı belirtilmelidir. 

1.3.5 Dokular ve hücreler ölü donörün vücudundan alınır alınmaz, donörün vücudu orijinal anatomik görünüşüne mümkün olduğunca benzer bir şekilde yeniden yapılandırılmalıdır.

1.3.6 Elde etme işlemi sırasında, yaşayan donöre zarar vermiş olan ya da verebilecek şekilde meydana gelmiş olan herhangi bir olay ve sebebi ortaya çıkarmak amacıyla yapılmış  herhangi bir inceleme kaydadilmeli ve gzden geçirilmelidir. 

1.3.7 Bulaşıcı hastalıklarla enfekte olmuş olabilecek personelin doku veya hücre kirlenmesine yol açmasını en aza indirgemek amacıyla yerinde politikalar ve prosedürler bulunmalıdır. 

1.3.8 Doku ve hücrelerin elde edilmesi için steril araçlar ve cihazlar kullanılmalıdır. Araçlar ve cihazlar iyi kalitede, doku ve hücrelerin elde edilmesi için onaylanmış ya da özel olarak tasdik edilmiş ve düzenli bir şekilde bakımı yapılmış olmalıdır.

1.3.9 Tekrar kullanılabilir araçların kullanılması gerektiği zaman, bulaşıcı ajanların ortadan kaldırılması için yerinde, onaylanmış bir temizleme ve sterilizasyon işlemi bulunmalıdır.

1.3.10 Mümkün olduğunca yalnızca CE işaretli tıbbi cihazlar kullanılmalı ve bütün ilgili personel bu cihazların kullanımı ile ilgili uygun bir eğitim almış olmalıdır. 

1.4 Donörün belgelenmesi

1.4.1 Her bir donör için aşağıdakileri içeren bir kayıt bulunmalıdır: 

a) Donörün kimlik teşhisi (adı, soyadı ve doğum tarihi – eğer bağışta bir anne ve çocuk söz konusu ise annenin hem adı hem doğum tarihi ve çocuğun –eğer biliniyorsa- adı ve doğum tarihi);

b) Yaşı, cinsiyeti, tıbbi ve davranışsal geçmişi (toplanan bilgi, gerektiğinde hariç tutma kriterlerinin uygulanmasına müsaade edecek şekilde yeterli olmalıdır);

c) Mümkün olduğunda, vücut muayenesinin çıktısı;

d) Mümkün olduğunda haemodilution formülü;
e) Mümkün olduğunda rıza/izin formu;

f) Klinik veri, laboratuar test sonuçları ve gerçekleştirilen diğer testlerin sonuçları;

g) Bir otopsinin gerçekleştirilmesi halinde, sonuçlar kayda eklenmelidir (uzatılış sürelerde kullanılamayacak doku ve hücreler için, otopsinin sözlü bir ön raporu kaydedilmelidir);

h) haematopoietic progenitor hücre donörleri için, donörün seçilen alıcı için uygunluğu belgelenmelidir. Unrelated bağışlar için, elde etme işleminden sorumlu olan kuruluşu alıcı ile ilgili verilere erişiminin kısıtlı olduğunda, nakli (transplantasyonu) gerçekleştiren kuruluşa, uygunluğu teyit etmekle ilgili olan donör verileri sağlanmalıdır.

1.4.2 Elde etme işlemini gerçekleştiren kuruluş, doku kuruluşuna geçecek bir elde etme raporu oluşturmalıdır. Bu rapor en azından aşağıdakileri içermelidir:

a) Dokuları/ hücreleri alacak olan doku kuruluşunun identification’ı, adı ve adresi;

b) Donörün identification verileri (donörün kimliğinin nasıl ve kim tarafından tespit edildiği de dahil olmak üzere);

c) Elde edilen dokuların ve hücrelerin tanımlanması ve identification’ı (test örnekleri de dahil olmak üzere);

d) Elde etme işleminden sorumlu olan kişinin identification’ı, imzası da dahil olmak üzere;

e)  Elde etme işleminin ve kullanılan prosedürün (SÇP’ler) tarihi, zamanı (ilgisi olduğunda başlangıcı ve bitişi) ve yeri, meydana gelen bütün olaylar dahil olmak üzere; ilgisi olduğunda elde etme tesisinin çevresel şartları (elde etme işleminin yapıldığı fiziksel alan);

f) ölü donörler için, kadavranın tutulduğu şartlar: dondurulmuş/soğutulmuş (ya da değil), dondurmanın başlangıç ve bitiş zamanları;

g) kullanılan reagent’ların ve nakil solüsyonlarının kimlik/parti numaraları.

Rapor, mümkün olduğunda, ölüm tarihi ve zamanını da içermelidir.

Sperm evde elde edildiğinde, elde etme raporu yalnızca aşağıdakileri belirtmeli ve içermelidir:

a) hücreleri/dokuları alacak olan doku kuruluşunun adı ve adresi;

b) donör identification’ı.

1.4.3 Bütün kayıtlar açık ve okunabilir olmalı, izinsiz düzeltmelerden korunmuş olmalı ve veri koruma mevzuatına uygun olarak belirtilen saklama dönemleri boyunca bu şartlarda tutulup retrieve edilmelidir. 

1.4.4 Tam bir izlenebilirlik gerektiren donör kayıtları klinik kullanımından en az 30 yıl sonrasına kadar ya da sona erme tarihine kadar yetkili makamın kabul edeceği uygun bir arşivde saklanmalıdır.

1.5 Paketleme

1.5.1 Elde etme işleminden sonra, alınan bütün dokular ve hücreler kirlenmeyi en aza indirgeyen bir anlayışla paketlenmeli ve hücrelerin/dokuların istenen özelliklerini ve biyolojik fonksiyonlarını koruyacak ısıda saklanmalıdır. Paketleme aynı zamanda dokuların/hücrelerin paketlenmesinden ve nakledilmesinden sorumlu olan kişilere bulaşın önlenmesini de sağlamalıdır.

1.5.2 Paketlenen hücreler/dokular, biyolojik materyallerin nakledilmesi için uygun olan ve içerdiği doku ya da hücrelerin güvenliğini ve kalitesini sürdürecek olan bir konteynerde gönderilmelidir.   

1.5.3 Donör ile identification’ı sağlamak için, beraberindeki test amaçlı bütün doku ve kan örnekleri tam olarak etiketlenmeli ve numunelerin alındığı tarih ve zamana ait bir kaydı da içermelidir.

1.6 Elde edilen dokuların/hücrelerin etiketlenmesi

Dokuları ve hücreleri içeren her paket, elde etme anında etiketlenmelidir. Birincil doku/hücre konteyneri bağış identification’ını ya da doku ve hücrelerin kodunu ya da çeşidini göstermelidir. Paketin boyutlarının elverdiği durumlarda aynı zamanda aşağıdaki bilgiler de sağlanmalıdır:

a) bağışın tarihi (ve mümkün olduğunda, zamanı);

b) tehlike uyarıları;

c) katkıların doğası (eğer kullanılmış ise);

d) autologous bağışlar söz konusu olduğunda, etiket “yalnızca autologous kullanım içindir” ibaresini içerir;

e) yönlendirilmiş bağışlar söz konusu olduğunda, etiket, planlanan alıcının kimliğini belirtmelidir.

a ve b noktalarındaki bilgilerden herhangi biri birincil paket etiketine eklenemiyorsa, birincil pakete eşlik eden ayrı bir kağıtta verilmelidir. 

1.7 Nakliyat konteynerinin etiketlenmesi

Dokular/hücreler bir aracı tarafından nakledildiğinde,  her bir nakliye konteyneri en az aşağıdakileri içerecek şekilde etiketlenmelidir: 

a) DOKULAR VE HÜCRELER ve ÖZENLE TAŞIYINIZ
b) Paketin nakil edildiği kuruluşun identification’ı (adresi ve telefon numarası) ve bir problemin oluşması halinde irtibat kurulacak olan kişi;

c) Alıcı doku kuruluşunun identification’ı (adresi ve telefon numarası) ve konteyner’in teslimatı için irtibat kurulacak olan kişi;

d) Nakliyatın başlama tarihi ve zamanı;

e) Naklin şartları ile ilgili, dokuların ve hücrelerin kalitesine ve güvenliğine ilişkin şartname;

f) Hücrelerle ilgili ürünler söz konusu olduğunda, IRRADIATE ibaresi;

g) Bir ürünün ilgili bir bulaşıcı hastalık marker’ı açısından pozitif olduğu bilindiğinde, BİYOLOJİK TEHLİKE ibaresi;

h) Autologous donörler söz konusu olduğunda, YALNIZCA AUTOLOGOUS KULLANIM İÇİNDİR ibaresi;

i) Saklama koşulları ile ilgili şartname (DONDURMAYINIZ gibi)

2. Doku kuruluşunda doku/hücrelerin kabulü

2.1. Alınan dokular/hücreler doku kuruluşuna ulaştığında, nakil koşulları da dahil olmak üzere sevkıyatın, paketlemenin, etiketlemenin ve bununla ilişkili belgelemenin ve örneklerin bu Ek’in şartlarını karşıladığına ve alıcı kuruluşun şartnamesine uyduğuna dair belgelenmiş doğrulama olmalıdır. 

2.2. Her bir kuruluş, dokuların ve hücrelerin ilişkili belgelerle birlikte incelenene ya da şartlara uyduğu tasdik edilene kadar karantinaya alınmasını  sağlamalıdır. İlgili donör/elde etme bilgilerinin gözden geçirilmesi ve böylece bağışın kabul edilmesinin belirli/yetkili kişilerce gerçekleştirilmesi gerekmektedir. 

2.3. Her bir doku kuruluşu ile ilgili belgelenmiş politikaya ve şartnameye sahip olması gerekmektedir. Bunlar, doku kuruluşu tarafından kabul edilebilir kalitenin sürdürülmesi için zaruri olarak kabul edilmiş olan teknik şartları ve diğer kriterleri içermelidir. İşlenen, saklanan ya da depolanan diğer doku ve hücrelerle ilgili hiçbir bulaş riskinin olmamasının sağlanması için doku kuruluşu, uygun olmayan ya da eksik test sonuçları olan sevkıyatın ayrı tutulmasını idare etmek için belgelenmiş prosedürlere sahip olmalıdır. 

2.4. Doku kuruluşunda kaydedilmesi gereken veriler (partner bağışı amaçlı üreme hücresi donörleri dışında) aşağıdakileri içerir:

a) rıza/izin; dokuların ve hücrelerin kullanılabileceği amaç(lar) (örn. Terapötik veya araştırma ya da hem terapötik kullanım hem araştırma) ve dokuların ya da hücrelerin verilen rızanın amacı doğrultusunda kullanılmaması halinde imha için bütün belirli yönergeler;  

b) donörün belgelenmesi bölümünde anlatıldığı gibi, elde etme işlemi ve donörün geçmişine ait bilgilerin alınması ile ilgili bütün kayıtlar;

c) fiziksel muayenenin, laboratuar testlerinin ve diğer testlerin (nokta 1.2.2’ye uygun olarak kullanılması halinde, otopsi raporu) sonuçları

d) allojenik donörler için uygun olarak belgelenmiş ve yetkili ve eğitimli bir kişi tarafından seçim kriterlerine göre yapılmış eksiksiz bir donör incelemesi;

e) autologous kullanım amaçlı hücre kültürleri söz konusu olduğunda, alıcının (antibiyotikler gibi) medicinal alerji olasılığının belgelenmesi.    

2.5. Partner bağışı amaçlı üreme hücresi donörleri söz konusu olduğunda, doku kuruluşunda kaydedilmesi gereken veriler aşağıdakileri içerir:

a) rıza; dokuların ve hücrelerin kullanılabileceği amaç(lar) (yalnızca üreme ve/veya araştırma amaçlı) ve dokuların ya da hücrelerin verilen rızanın amacı doğrultusunda kullanılmaması halinde imha için bütün belirli yönergeler;  

b) donörün identification’ı ve özellikleri: donörün tipi, yaş, cinsiyet, risk faktörlerinin varlığı ve ölü bir donör söz konusu olduğunda, ölüm sebebi;

c) partner identification’ı

d) elde etme işleminin yapıldığı yer;

e) elde edilen doku ve hücreler ve ilgili özellikler. 
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