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Petna PL nazwa

* Projekt > Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego | Rady
w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa
substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi
oraz
uchylajgce dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE



* Projekt > Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego |
Rady w sprawie norm jakosci | bezpieczenstwa substancji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE



dyrektywa 2002/98/WE - ,,Blood Directive” (BD)

L 33/30 Official Journal of the European Union 8.2.2003

DIRECTIVE 2002/98/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 27 January 2003

setting standards of quality and safety for the collection, testing, processing, storage and distribu-
tion of human blood and blood components and amending Directive 2001/83/EC

+ EU akty wykonawcze
(m.in. dyrektywy techniczne)

USTAWA
Opracowano na
. . . dstawie:  t.j.
z dnia 22 sierpnia 1997 r. I[J;;_ s[ja_“:mz:; i

poz. 318, 650.

o publicznej sluzbie krwi'

v + PL akty wykonawcze

(m.in. rozporzadzenia, obwieszczenia)




dyrektywa 2004/23/WE — Tissue & Cell Directive (TCD)

L 102/48 Official Journal of the European Union

7.4.2004

DIRECTIVE 2004/23/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 31 March 2004

+ EU akty wykonawcze

(m.in. dyrektywy techniczne)

on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing,
preservation, storage and distribution of human tissues and cells

Dz. U. 2005 Nr 169 poz. 1411

USTAWA
z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw"

Opracowano na
podstawie: t.j.
Dz. U. z 2023 r.
poz. 1185.

s2pik kosiny } ; + PL akty wykonawcze
! ﬂ (m.in. rozporzadzenia, obwieszczenia)

Dz. U. 2015 poz. 1087

USTAWA
z dnia 25 czerwca 2015 r.

o leczeniu nieplodnosci

Opracowano na
podstawie:  tj.
Dz. U. z 2020 r.
poz. 442.




* Projekt > Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania
u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE

SoHOR bedzie obowigzywac wprost w MS
- w PL
ew. NOWE ustawy & akty wykonawcze
doszczegotawiajgce SOHOR




SAVING AND TRANSFORMING LIVES

[FIGURES PER YEARI

®

15 MILLION 4,6 MILLION 165 000 36 000 14 500
blood donors patients babies bom stemn cell cornea skin transplants for
transfused from Medically transplants transplants bum wour  and
Assisted otherinj es

Reproduction

Supporting high safety and
quality standards based on
up-to-date technical rules for
substances of human origin
(SoHO)

\, Extending protective

W measures to donors and to
d offspring bom from
medically assisted
reproduction

Improving
harmonisation across
S  Member States,
 facilitating cross-border
exchange of SoHO and
improving patient
access to the therapies
they need

Extending the safety
and quality framework
to other donated SoHO
such as breast milk

Implementing \
digital-ready
policies

WHY THIS
PROPOSAL?

Creating conditions for
safe, effective and
accessible innovation

1) Improving crisis
preparedness to
safeguard access to
therapies

prace od 6 lat
-5 lat wstepnych przygotowan

e 2017 — KE rozpoczyna prace nad
ewaluacjg BD i TCD

* 2019 — KE przedstawia raport z ewaluacji
BDi TCD

pAOPA) — KE umieszcza rewizje BD 1 TCD
w planie prac na 2021

* 2021 — rozpoczecie prac nad SoHOR
e 2022 - przedstawienie projektu SOHOR

- 14.07.2022 &




14.07.2022 r.

European Health Union: Stronger rules for greater safety
and quality of blood, tissues, and cells

Europejska Unia Zdrowia:
Bardziej rygorystyczne zasady
dla wiekszego bezpieczenstwa i jakosci
krwi, tkanek i komorek


https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en
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Press release 14 July 2022 Brussels 7/A\\§

European Health Union: Stronger rules for greater safety

and quality of blood, tissues, and cells

Public Health Proposal for a Regulation on substances of human origin
(europa.eu)

Home > Blood, tissues, cells and organs > Overview > Proposal for a Regulation on substances of human origin

Proposal for a Regulation on substances of human origin

In July 2022, the European Commission adopted the proposal for a Regulation @, on standards of
quality and safety for substances of human origin intended for human application. By repealing the
Blood Directive (2002/98/EC) *’%@, and the Tissues and cells Directive (2004/23/EC) -"%@, (both
evaluated @, in 2019), the proposed Regulation concludes the revision of the legal framework for
blood, tissues and cells, which was included in the REFIT Annex (#37 p.15) *’%@, of the Commission’s

Work Programme for 2021 4.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en

Komisja
Europejska

z dokumentem i zgtosi¢ wstepne uwagi nt. projektu
bo od 09.2022 - prace majg ruszyc petng para
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[Lipiec 2022 ---] Wrzesien 2022 - - -

JULIAN TUWIM %%g

ILUSTROWAL JAN MARCIN SZANCER

najpierw powoli jak z6tw ociezale .... |+

S R




Lipiec 2022 - Wrzesien 2022 - - - Styczen 2023 - - -

I biegu przyspiesza, i gna coraz predzej,
I dudni, i stuka, fomoce i pedzi,

A dokqd? A dokqd? A dokgd? Na wprost!
Po torze, po torze, po torze, przez most,

Przez gory, przez tunel, przez pola, przez las,

I spieszy sie, spieszy, by zdqzyé¢ na czas ..

14



Lipiec 2022 - - - - - Styczen 2023 ----- Kwiecien-Pazdziernik 2023

JULIAN TUWIM

ILUSTROWAL JAN MARCIN SZANCER

najpierw powoli jak Z6tw ocigzale ....

15 | biegu przyspiesza, i gna coraz predzej a potem jak chomiki w kofowrotku



Mordercze tempo prac, aby ...

zdgzy¢ przed. wyborami do Parlamentu
Europejskiego w 2024 r. ...

16



zdazyc¢ przed wyborami do parlamentu
EUw 2024 . ...
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Mordercze tempo prac aby ...

z dnia na dzie
do zaopinig

e Poprawki, poprawki,
poprawki, poprawki,
poprawki

® Poprawki, poprawki,
poprawki, poprawki,
poprawki, poprawki

Parlamentarzysci

stronnictwa

MS CAs

-




z notatki prasowej The proposal put forward by the European Commission will (...) be discussed
214.07.2022 . in parallel by the Council and the European Parliament

Commission Council of the

European Parliament European Union

Y| Projekt SOHOR [ 2

Europejska
14.07.2022

¢ 26.10.2023 .

e Poprawki e Poprawki
do projektu do projektu

© Council of the EU  Press release 25 October 2023  12:40

Blood, tissues and cells: EU to guarantee high standards

of quality and safety

This press release was updated on 26 October to include the full text of the negotiating mandate.

Texts adopted Today, the Council agreed its negotiating mandate on the proposed regulation on blood, tissues and cells.

Tuesday, 12 September 2023 - Strasbourg

Standards of quality and safety for substances of human origin intended for human application

p Amendments adopted by the Pt i on12 2023 on the proposal for a regulatio
human ication and repealing Dil i and 2004/23/EC (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 |




f//
European Parliament oS - Council of the
2019-2024 % European Union

Brussels, 20 Qctober 2023
{OR. en)

TEXTS ADOPTED
13802/23

Interinstitutional File:
2022/0216(COD) LIMITE

P9 TA(2023)0299

Standards of quality and safety for substances of human origin intended for
human application

SAN 564
CODEC 1775
1A 268

Amendments adopted by the European Parliament on 12 September 2023 on the
proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on standards of
quality and safety for substances of human origin intended for human application and }

NOTE
From: General Secretariat of the Council
To: Permanent Representatives Committee
No. Cion doc.: 11396/22 + ADD 1 -ADD 6

Subject: Proposal for a Regulation on standards of quality and safety for substances
of human origin intended for human application and repealing Directives
2002/98/EC and 2004/23/EC

- Mandate for negotiations with the European Parliament

repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 —
2022/0216(COD))’

(Ordinary legislative procedure: first reading)

https://data.consilium.europa.eu/doc/docum
ent/ST-13802-2023-INIT/en/pdf

zderzenie 2 wersji

https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/TA-9-2023-0299 EN.pdf



https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13802-2023-INIT/en/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13802-2023-INIT/en/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0299_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0299_EN.pdf

Projekt
SOHOR
Komisja
Europejska
e 14.07.2022

e Poprawki e Poprawki 26.10.2023 I

do projektu do projektu
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— okres przejsciowy 2? / 3? lata

od 2026 r.? / 2027 r.? nowa

krwiowo-tkankowo-komorkowa-...

rzeczywistosc




Fecal
Microbiome
=SoHO ??

Step 1 Step 2
Bowel preparation FMT delivery

6\ methods
vy

3-7 days of antibiotic
before FMT

- Stool suspension via

: endoscope,
b S ' naso-enteric tube, or

& capsules by ingestion

\

Donor stool

Lt

Oral polyethylene

glycol with electrolyte
purgative

Stool suspension
duodenal tube, rectal
tube, colonoscopy

tory n.s.arz-."",.-. A
--Blll s United Congress! ss!"'"‘,« ot "'-..

Nanonal mﬂuence govemment 5‘3‘;&2_ LObbylStS e

w‘ et -,:-. m_ res ’m_“
- Parllament
I /AR pubhc am -

pmple

Healthy donor
intestines

Patient intestines Patient after
with C difficile infection transplantation

Fecal sample is tranplanted )
into the intestines of the 5
patient with C difficile infection } )

“The organisms from the donor
sample restores a healthy
gut microbiome in the patient .

Infected Restored healthy
microblome microbiome




Wedtug unijnych urzednikéw marchewka powinna by¢ uznawana za owoc. Dlaczego?
Powdd jest banalny: jednym z narodowych produktéw kulinarnych Portugalii jest
marchewkowy dzem. A jako zZe UE dotuje jedynie dzemy owocowe Portugalia wywalczyla
sobie "przekwalifikowanie" marchewki na owoc.

Slimak to ryba Jak latwo sie domysli¢ za uczynieniem ze $limaka ryby lobbowala Francja. Dlaczego? Hodowle ryb byly
dotowane z funduszy unijnych, natomiast slimakow juz nie. Kiedy jednak slimak "stal sie” ryba - problem zniknal. /
ShutterStock



Nie, ten baranek jest juz bardzo chory To nie jest baranek, to baran. On ma rogi. Ten baranek jest za stary.
Chce miec baranka, ktory bedzie dfugo zyt.

Antoine de Saint-Exupéry 2
(

To jest skrzynka. Baranek, ktorego chciates miec, jest w srodku
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rejestr SOHO entities

SoHO
establishments
+ autoryzacja
SoHO preparations

Katalog aktywnosci SoHO
(ang. SOHO activities)
wcigz nie do konca ustalony,

—2>wszystkie podmioty wykonujgce
aktywnosci SoHO — koniecznos¢
rejestracji jako podmioty SoHO (ang.
SoHO entities)

2> wsrod SoHO entities tzw. zaktady
SoHO (ang. SoHO establishments),
przygotowujgce tzw. preparaty SoHO
(ang. SOHO preparations)

— koniecznos¢ uzyskania autoryzacji
przez SOHO establishments na
przygotowanie okreslonych SoHO
preparations do okreslonych
zastosowan u ludzi
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rozpoczety sie
prace
nad 6. edycja
Guide’u

Guide to the quality
and safety of

TISSUES AND CELLS

for human application

" EDQM
. Sth Edition
; 2022







kontynuacja w nastepnym wyktadzie ...

Wytyczne EDQM
—dlaczego sq wazne
a bedq jeszcze wazniejsze

Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz




The end

pytania 2izabela.tyszkiewicz@kcbtik.pl
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