P7_TA(2012)0320

Id-donazzjoni volontarja u b'xejn ta' tessuti u ¢elluli

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta' Settembru 2012 dwar id-donazzjoni
volontarja u b'xejn ta' tessuti u ¢elluli (2011/2193(INI))

I1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-Artikolu 184 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra I-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u b’mod
partikolari I-Artikolu 1 dwar id-dinjita tal-bniedem u I-Artikolu 3 dwar id-dritt ghall-
integrita tal-persuna, li jirreferi ghall-“projbizzjoni li 1-gisem tal-bniedem u I-partijiet
tieghu, bhala tali, jintuzaw bhala mezz ta' gwadann finanzjarju”,

wara li kkunsidra t-Tieni Rapport mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,

lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar id-
Donazzjoni Volontarja u Bla Hlas ta” Tessuti u Celluli (COM(2011)0352),

wara li kkunsidra d-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
7 ta’ Lulju 2010 dwar I-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta' organi umani mahsuba
ghal trapjanti?,

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar il-Komunikazzjoni
mill-Kummissjoni: "Pjan ta" Azzjoni dwar id-Donazzjoni tal-Organi u t-Trapjanti (2009-
2015): Kooperazzjoni aktar b'sahhitha bejn 1-Istati Membri?,

wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 1394/20072 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004,

wara li kkunsidra d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

31 ta' Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ standards ta’ kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni,
ksib, ittestjar, processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u ta’ celloli tal-
bniedem?,

wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/17/KE tat-8 ta’ Frar 2006° li
timplimenta d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward certi
rekwiziti tekni¢i ghad-donazzjoni, ghall-ksib u ghall-ittestjar tat-tessuti u tac-celluli
umani,

wara li kkunsidra I-Prin¢ipji Gwida tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha dwar it-
Trapjant ta' Celluli, Tessuti u Organi Umani,
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wara li kkunsidra I-Konvenzjoni tal-Kunsill tal-Ewropa dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u I-
Bijomedicina u 1-Protokoll Addizzjonali taghha dwar it-Trapjant ta' Organi u Tessuti ta'
Origini Umana,

wara li kkunsidra t-Trattat ta’ Oviedo dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u I-Bijomedi¢ina, u I-
protokoll addizzjonali tieghu dwar it-trapjanti ta’ organi u ta’ tessuti ta’ origini umana,

wara li kkunsidra d-data Ewropea dwar l-attivitajict ta’ donazzjoni u ta’ trapjant ta’
Tessuti u ta’ Celluli Emopojeti¢i u Riproduttivi tar-Rapport tal-2010 tar-Registru
Ewropew ghall-Organi, it-Tessuti u ¢-Celluli,

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tal-10 ta’ Marzu 2005 dwar il-kummerc¢ ta’ ¢elluli
tal-bajd uman?,

wara li kkunsidra I-Artikolu 48 tar-Regoli ta' Procedura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-lkel u l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali (A7-0223/2012),

billi t-tessuti u ¢-¢elluli moghtija, bhalma huma 1-gilda, I-ghadam, 1-gheruq, il-kornej u ¢-
¢elluli staminali emopojetici, qed ikunu uzati aktar fit-terapiji medici u bhala materjal
inizjali ghall-prodotti medicinali tat-terapija avvanzata (ATMP); billi d-

Direttiva 2004/23/KE tistipula li I-Istati Membri ghandhom ifittxu li jizguraw
donazzjonijiet volontarji u b’xejn u ghandhom iftittxu wkoll li jizguraw 1i x-xiri ta’ tessuti
u ¢elluli jsir fuq il-bazi li ma jwassalx ghal profitt; billi dan huwa obbligu legali ¢ar, u
jekk Stat Membru ma jikkonformax mal-principju, jistghu jinfethu proc¢edimenti ta’ ksur;

billi skont I-Artikolu 12(1) tad-Direttiva 2004/23/KE, I-Istati Membri ghandhom iressqu
rapporti lill-Kummissjoni kull tliet snin dwar il-prattika tad-donazzjoni volontarja u
minghajr hlas;

billi 27 mid-29 pajjiz li rrappurtaw ghandhom xi forma ta' dispozizzjonijiet li jirregolaw
il-prin¢ipju tad-donazzjoni volontarja u minghajr hlas ta' tessuti u ¢elluli (jorbtu jew ma
jorbtux);

billi 13-il pajjiz ghandhom principji ta’ gwida dwar il-possibilita li jinghataw forom ta’
kumpens jew incentivi lid-donaturi ta' tessuti u ¢elluli;

billi 19-il pajjiz irrappurtaw li jipprovdu xi forma ta’ kumpens jew inc¢entivi ghad-
donaturi hajjin ta’ tessuti u celluli (eskluzi ¢-¢elluli riproduttivi);

billi 14-i1 pajjiz jaghtu xi forma ta' kumpens jew inc¢entivi ghad-donazzjoni tac-celluli
riproduttivi;

billi erba’ pajjizi jipprovdu forom ta’ kumpens jew incentivi lill-qraba tad-donaturi mejta;

billi s-sensibilizzazzjoni mmirata tal-pubbliku u t-tixrid ta’ informazzjoni medika cara,
vera, b’bazi xjentifika u konvincenti fil-livell nazzjonali u Ewropew, partikolarment fost
i¢-¢irku immedjat tal-pazjent, ghandhom rwol importanti ferm sabiex tkun appoggjata I-
opinjoni pubblika u jizdiedu r-rati ta' donazzjoni tat-tessuti u ¢-celluli;
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billi r-reklamar tal-htiega jew id-disponibilita ta’ tessuti u ¢elluli tal-bniedem bil-ghan 1i
jigi offrut jew biex isir gwadann finanzjarju jew vantagg komparabbli, ghandu jkun
projbit;

promozzjoni tal-awtosuffi¢jenza tat-tessuti u ¢-celluli, 17-il pajjiz ichor ghandhom
ftehimiet bilaterali mmirati lejn l-istess objettiv ta’ provvista fuq livell nazzjonali ta’
tessuti u celluli tal-bniedem;

billi huwa wkoll tal-akbar importanza etika li tigi zgurata, sa fejn huwa possibbli,
provvista adegwata ta’ tessuti u ¢elluli mehtiega ghal ragunijiet medici; billi dik il-
provvista ghandha tigi amministrata fl-interess tac-¢ittadini u ghalhekk ghandha tigi
sorveljata minn korpi pubbli¢i;

billi I-maggoranza tal-pajjizi li rrappurtaw ghandhom kolletturi/fornituri pubblici ta’
tessuti u ¢elluli jew sistema doppja ta’ kolletturi/fornituri privati u pubblici;

billi I-ksib ta’ tessuti u ¢elluli tal-bniedem ghandu jsir minn persuni li jkunu lestew
b’success programm ta’ tahrig spec¢ifikat minn grupp kliniku li jispecjalizza fit-tessuti u ¢-
¢elluli li jkollhom jinkisbu jew impjant tat-tessuti awtorizzat ghall-ksib;

billi t-tnehhija ta’ tessuti u ta’ ¢elluli ghall-benefic¢ju tar-riceventi tista’ ssir biss taht
zewg¢ kundizzjonijiet: ghandha ssir ghal finijiet medic¢i jew xjentifi¢i u terapewti¢i u 1-
elementi kollha mehuda ghandhom ikunu parti minn donazzjoni li ssir bhala att ta’
generozita;

billi t-tnehhija ta’ tessuti u celluli ghandu jigi kkontrollat mill-prin¢ipji 1i gejjin: 1-
anonimita (hlief fil-kaz ta’ tehid ta’ tessuti u celluli ghal qraba ta’ persuna hajja), ikun
minghajr hlas, I-ghoti ta’ kunsens, u 1-obbligu li t-trapjanti jitgassmu b’mod ugwali fost il-
pazjenti, u s-salvagwardja tas-sahha tad-donaturi u r-riceventi;

billi t-tnehhija tat-tessuti u ta¢c-celluli jista' jitwettaq biss jekk id-donatur ikun ta I-kunsens
liberu u infurmat tieghu minn gabel u bil-miktub; billi dan il-kunsens jista’ jigi rtirat
f’kull hin, minghajr ebda rekwizit partikolari dwar il-format;

billi I-uzu ta’ tessuti u ¢elluli biex ikunu applikati ghall-gisem tal-bniedem igorr riskju ta’
trazmissjoni ta’ patologiji ghar-riceventi; billi dak ir-riskju jista’ jitnagqas b'aktar
attenzjoni fl-ghazla, evalwazzjoni tad-donaturi potenzjali gabel it-tehid, li tkun ibbazata
fuq analizi tar-riskji u I-beneficcji, bl-ittestjar u I-monitoragg ta’ kull donazzjoni u bl-
applikazzjoni ta’ proceduri ghall-ksib ta’ tessuti u ¢elluli skont ir-regoli u I-processi
stabbiliti u aggornati skont 1-ahjar parir xjentifiku disponibbli;

billi d-donazzjoni ta’ xi tessuti jew ¢elluli tohloq riskju serju ghad-donatur; u billi dan ir-
riskju huwa partikolarment gholi fir-rigward ta’ donazzjoni ta’ ¢elluli tal-bajd minhabba t-
trattament tal-ormoni li huwa mehtieg bi thejjija ghad-donazzjoni;

billi I-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, li hija I-prin¢ipju ewlieni ghall-Unjoni
Ewropea u li bdiet torbot legalment wara li dahal fis-sehh it-Trattat ta’ Lisbona,
tipprojbixxi li I-gisem tal-bniedem u I-partijiet tieghu, bhala tali, jintuzaw bhala mezz ta'
gwadann finanzjarju;



billi jkun mixtieq li I-1stati Membri kollha jkollhom regoli vinkolanti biex jinfurzaw dak
il-prin¢ipju etiku, inkluz permezz tal-ligijiet kriminali;

billi, madankollu, jibga' dubji rigward il-kompatibbilta ta' ¢erti tipi ta' kumpens ipprovduti
b'’konnessjoni mad-donazzjonijiet, ma’ dan il-prin¢ipju etiku, b'mod partikolari meta tali
kumpens jigi pprovdut lill-familjari tad-donaturi mejta;

billi d-donazzjoni bla hlas mhijiex biss prin¢ipju etiku izda wkoll necessarju biex
jipprotegi s-sahha tad-donatur u tar-ricevent, minhabba li l-involviment ta’ ammonti kbar
ta’ flus fil-process tad-donazzjoni jista’ jistimula lid-donatur biex jichu r-riskji u jista’
jxekkel I-izvelar tar-riskji fl-istorja medika tieghu/taghha;

billi hemm hafna evidenza li turi li t-trapjant allogeniku tad-demm tal-kurdun diga huwa
ta’ success ghal hafna pazjenti, u billi hemm ukoll rapporti kredibbli li f’xi kazijiet it-
trattament awtologu b'dawn it-tipi ta’ ¢elluli jista’ jkun ta’ success;

billi rapporti minn sorsi serji tal-midja jissuggerixxu li fil-qasam tat-tessuti u tac-celluli I-
prin¢ipju tad-donazzjoni bla hlas ged jinkiser ripetutament;

billi I-kapacita ghar-rintraccar ta’ ¢elluli u tessuti mid-donatur ghar-ricevent u vice versa
u segwitu fit-tul ta’ donaturi hajjin u ta’ riceventi tac-celluli u tat-tessuti huma elementi
¢entrali ghall-gestjoni tas-sikurezza u tal-kwalita;

Jilga’ 1-prezentazzjoni tat-Tieni Rapport dwar id-Donazzjoni Volontarja u Bla Hlas ta’
Tessuti u Celluli, 1i juri li qed isir hafna fl-Istati Membri biex jigi implimentat il-prinéipju
ta’ donazzjoni bla hlas, izda juri wkoll li ghad fadal hafna xi jsir;

Jinnota bi thassib 1i nofs 1-Istati Membri jiddikjaraw li regolarment qed ihabbtu wi¢cchom
ma’ nuqqas ta’ tessuti u celluli tal-bniedem, b’mod partikolari tan-nerv li jghaddi mis-
sinsla, tal-gameti u ta’ tessuti bhall-kornea u I-gilda, u li jehtieg ghalhekk li ssir revizjoni
tal-politika u I-legizlazzjoni fis-sehh li ged juru li mhumiex bizzejjed sabiex jiffaccjaw 1-
isfida tal-awtosuffi¢jenza fi hdan 1-Unjoni Ewropea;

In-nonremunerazzjoni, il-kunsens u s-salvagwardja tas-safhha

3.

Jenfasizza li d-donazzjoni ghandha tkun volontarja, minghajr hlas u anonima (hlief fil-kaz
ta’ tehid minn persuna li tkun ghadha hajja ghal qarib taghha), irregolata minn regoli
guridici u eti¢i li jirrispettaw l-integrita tal-persuna;

Jistieden lill-Istati Membri sabiex jadottaw mizuri li jipprotegu d-donaturi hajjin u
jiggarantixxu li d-donazzjoni tkun wahda anonima (hlief fil-kaz ta’ tehid minn persuna
ghadha hajja ghal qarib taghha), volontarja, b’kunsens liberu, infurmat u minghajr hlas;

Jitlob lill-Kummissjoni tissorvelja b’attenzjoni l-izviluppi fl-Istati Membri, tezamina
b’attenzjoni kull rapport mis-so¢jeta ¢ivili jew mill-midja dwar ksur tal-prin¢ipju ta’
donazzjoni minghajr hlas, u tiehu azzjoni xierqa, inkluz jekk mehieg, 1-uzu ta’
procedimenti ta’ ksur;

Jemmen li huwa vitali li |-Istati Membri kollha jiddefinixxu b’mod ¢ar il-kundizzjonijiet
li tahthom ikun jista’ jinghata kumpens gust u proporzjonali, waqt li jikkunsidraw li 1-
kumpens huwa limitat b'mod strett ghal kundizzjonijiet 1i jaghmlu tajjeb ghall-ispejjez



10.

mgarrba fid-donazzjoni ta' tessuti u ¢elluli, bhall-ispejjez ta’ vjaggar, it-telf ta’ dhul jew
spejjez medici, marbuta ma’ proc¢edura medika jew effetti negattivi possibbli, b’hekk jigi
projbit kwalunkwe incentiv finanzjarju u jigu evitati zvantaggi ghal donaturi potenzjali,
kumpens bhal dan ghandu jkun trasparenti u awditjat b’mod regolari;

Jistieden lill-Kummissjoni tirrapporta dwar prattiki u kriterji nazzjonali attwali ghall-
kumpens ta’ donaturi hajjin, b’mod spe¢jali fir-rigward ta’ donazzjoni ta’ ¢elluli tal-bajd;

Jistieden lill-Istati Membri biex jizguraw li kwalunkwe kumpens ipprovdut lid-donaturi
jkun kompatibbli mal-prin¢ipji eti¢i; jaghti 1-parir li ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lil din il-kwistjoni meta I-kumpens ma jinghatax lid-donatur, izda jinghata lill-
familja tad-donatur wara I-mewt;

Jistieden lill-Istati Membri biex jizguraw li d-donaturi hajjin jintghazlu abbazi ta’
evalwazzjoni tas-sahha u l-istorja medika taghhom, inkluza, jekk jitqies li dan ikun
mehtieg, evalwazzjoni psikologika bbazata fuq analizi dwar ir-riskju u I-benefic¢ji, minn
professjonisti kkwalifikati u mharrga;

Jistieden lill-Istati Membri sabiex jiechdu mizuri ta’ protezzjoni fir-rigward ta’ tehid ta’
tessuti u ta’ celluli ghall-persuni taht 1-eta u ghall-adulti li jkunu taht kura ta’ tutur;

Anonimita, traccabilita, trasparenza u informazzjoni

11.

12.

13.

14.

Jishaq li I-prin¢ipji ta’ trasparenza u ta’ sikurezza huma essenzjali ghall-ilhuq ta’ livell
gholi ta’ appogg pubbliku ghad-donazzjonijiet; iheggeg lill-Istati Membri biex jahdmu
halli joholqu sistema ta’ donazzjonijiet trasparenti li tkun sigura ghad-donaturi u r-
riceventi;

Jistieden lill-Istati Membri kollha jistabbilixxu regoli li jizguraw it-traccabilita ta’ tessuti
u ¢elluli ta’ origini umana mid-donatur ghall-pazjent u vice versa, kif ukoll sistema li
tirregola lI-importazzjonijiet ta’ tessuti u ¢elluli tal-bniedem minn pajjizi terzi, biex tizgura
11 jigu applikati standards ekwivalenti ta’ kwalita u sikurezza;

Jistieden lill-Istati Membri biex jintensifikaw il-kampanji ta’ informazzjoni u ta’
sensibilizzazzjoni taghhom mal-pubbliku favur id-donazzjoni ta’ tessuti u ta’ ¢elluli u
biex jizguraw il-provvediment ta’ informazzjoni medika ¢ara, vera, b’bazi xjentifika u
konvincenti u data li tippermetti lill-pubbliku sabiex jaghmel ghazliet infurmati;
jenfasizza li d-donaturi ghandhom ikunu infurmati bis-shih dwar il-proc¢eduri uzati f’dan
il-process u 1-konsegwenzi morali, psikologi¢i, medi¢i u so¢jali taghhom;

Jistieden lill-Istati Membri jiechdu azzjoni koordinata sabiex ikun evitat I-izvilupp ta’ suq
iswed tal-gameti fuq I-Internet, peress li dan is-suq jissogra li jipperikola kemm il-kwalita
Kif ukoll is-sikurezza tat-tessuti u ¢-celluli u jqajjem problemi guridici, eti¢i u ta’ sahha
pubblika;

L-iskambju tal-ahjar prattika u t-tishih tal-kooperazzjoni Ewropea u internazzjonali

15.

Jistieden lill-Istati Membri sabiex jintensifikaw I-iskambji tal-ahjar prattiki, spe¢jalment
rigward il-provvista ta’ tessuti u ¢elluli, il-preservazzjoni tal-kwalita tat-tessuti u tac-
celluli waqt it-trasport taghhom, is-sensibilizzazzjoni ghad-donazzjoni u t-tahrig tal-
persunal tas-sahha;



16.
17.

18.

19.

20.

21.

Jistenna li |-Istati Membri kollha jistabbilixxu banek pubblici tat-tessuti u tac-celluli;
Jitlob ghal standards u rekwiziti Ewropej ghal banek tat-tessuti u tac-celluli;

Iqis li, sabiex jigi segwit il-princ¢ipju imperattiv etiku li tigi Zgurata provvista adegwata, il-
Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom iqisu 1-possibbilta tat-twaqqif ta’ bazi tad-data
fl-Ewropa kollha ta’ donaturi u riceventi potenzjali sabiex il-provvista tigi amministrata
fl-interess generali u, meta jkun possibbli, jigi evitat in-nugqas tal-provvista;

Iqis li r-rwol tal-ftehimiet bilaterali huwa estremament importanti ghall-appogg tal-pajjizi
li jkollhom skarsezza ta’ tessuti u ¢elluli jew li ma jkollhom I-ebda donaturi domestici li
jagblu u sabiex jigi zgurat li 1-informazzjoni dwar it-tessuti u ¢-¢elluli timxi izjed
liberament bejn I-Istati;

Fil-kuntest Ewropew, ifahhar b’mod partikolari r-rwol f’dan il-qasam ta’ Eurocet, li
zvolga rwol krucjali bhala 1-bazi ta’ data ¢entrali Ewropea ghall-gbir tad-data dwar id-
donazzjoni ta’ tessuti u ¢elluli u l-attivitajiet ta’ trapjant; jistieden lill-awtoritajiet tal-Istati
Membri sabiex isahhu 1-kollaborazzjoni taghhom mal-Eurocet halli jilhqu ftehim dwar
izjed standards komuni fid-donazzjoni ta’ ¢elluli u tessuti u b’hekk il-professjonisti tal-
gasam tal-kura tas-sahha jkunu jistghu jtejbu t-tlaqqigh tat-tessuti u ¢-¢elluli offruti li¢-
¢ittadini Ewropej;

Jistieden lill-Istati Membri biex jesploraw I-opportunitajiet kollha possibbli ghal
kooperazzjoni internazzjonali usa’ f’dan il-qasam, b’mod partikolari rigward 1-uzu
potenzjali ta¢-celluli staminali emopojetici;

Demm tal-kurdun u éelluli staminali

22,

23.

24,

25.

Jirrikonoxxi l-avvanzi xjentifi¢i sinifikanti maghmula fil-gasam tad-demm tal-kurdun, li
jikkostitwixxi alternattiva terapewtika promettenti hafna fit-trattament ghal hafha mard,
inkluz il-mard tat-tfal;

Jiehu nota li attwalment, il-provi klini¢i li juzaw i¢-celluli staminali tad-demm tal-kurdun
umbilikali ghat-trattament marbut ma’ mard mhux ematologiku qed isehhu 1-aktar barra |-
UE; ghalhekk jistieden lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jiehdu I-mizuri adegwati
sabiex jistabbilixxu gafas regolatorju li jista' jistimula disponibilita akbar ta’ ¢elluli
staminali tad-demm tal-kurdun umbilikali;

Jiddispjacih li attwalment, i¢-celluli staminali mid-demm tal-kurdun umbilikali huma
mahzuna biss sa 1% min-numru totali ta’ twelid fl-Unjoni Ewropea; jenfasizza,
konsegwentement, I-importanza li I-ommijiet jqieghdu d-demm tal-kurdun u t-tessuti mat-
twelid gewwa banek, 1i jaderixxu ma’ standards eti¢i u operazzjonali komuni, sabiex
jghinu fit-trattament tal-mard u biex issir izjed ricerka fil-qasam; jenfasizza, barra minn
hekk, li t-traccabilita ghandha tkun wahda mill-kundizzjonijiet mehtiega ghall-
awtorizzazzjoni ta’ dawn il-banek fil-livell nazzjonali u f'dak Ewropew; jenfasizza li |-
process ta’ allokazzjoni permezz ta’ banek bhal dawn ghandu jkun process gust, ekwu,
mhux diskriminatorju u trasparenti;

Jiehu nota li I-banek pubbli¢i tac-celluli ghandhom jiehdu I-mizuri necessarji biex
jipprotegu 1-kunfidenzjalita tad-data sabiex ir-rekwizit tat-traccabilita jigi rikon¢iljat mal-
bzonn li jkunu protetti d-drittijiet tad-donatur, bhalma huma I-kunfidenzjalita u I-



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

privatezza medika;

Hu tal-fehma li donazzjonijiet ta” demm tal-kurdun umbilikali allogeniku mhux familjari
—kemm jekk il-bank ikun pubbliku kif ukoll jekk privat — ghandhom ikunu zviluppati
aktar, b’mod li l-unitajiet mahzuna ta’ demm tal-kurdun umbilikali jkunu rregistrati fil-
bazi ta’ data tal-Bank Dinji tad-Donaturi tal-Mudullun (BDMW) u li jkunu ghad-
dispozizzjoni ta’ kwalunkwe pazjent li huwa kompatibbli u li ghandu bzonnhom;

Ifakkar li din id-donazzjoni ghandha tkun soggetta ghall-kunsens mill-omm li jkun
liberu, infurmat u nnotifikat bil-miktub, u li dan il-kunsens jista’ jigi rtirat minghajr
formalitajiet f’kull mument qabel id-donazzjoni;

Jistieden lill-Istati Membri jgajmu gharfien dwar il-banek pubbli¢i tad-demm tal-kurdun
permezz ta’ kampanji ta’ informazzjoni li jistghu jsehhu, perezempju, matul klassijiet ta'
gabel it-tqala, u jipproponi dan f'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea;

Iqgis li l-irgiel u n-nisa ghandhom ikunu infurmati dwar 1-ghazliet ezistenti marbuta mad-
donazzjoni tad-demm tal-kurdun mat-twelid perezempju: il-hazna pubblika jew privata,
id-donazzjoni ghal skopijiet awtologi u eterologi jew ghar-ricerka; iqis li informazzjoni
komprensiva, oggettiva u akkurata ghandha tkun ipprovduta dwar il-vantaggi u 1-
izvantaggi ta’ banek tad-demm tal-kurdun;

Jistieden lill-Istati Membri jtejbu fl-istess hin il-protezzjoni tad-dritt tal-genituri ghal
kunsens infurmat u ghal liberta tal-ghazla fir-rigward ta’ prattiki ta’ preservazzjoni tac-
¢elluli staminali tad-demm tal-kurdun;

Jipproponi li I-Istati Membri jikkunsidraw I-adozzjoni u l-infurzar ta’ standards
operazzjonali u eti¢i ghall-banek tad-demm tal-kurdun pubbli¢i u privati li jharsu I-
prin¢ipju tan-nonkummercjalizzazzjoni tal-gisem tal-bniedem u l-partijiet tieghu,
perezempju, u li jizguraw it-traccabilita;

Jistenna li I-1stati Membri kollha jistabbilixxu tal-angas bank pubbliku ta¢-celluli
staminali wiehed;

Jitlob li I-opinjoni mahruga f1-2004 mill-Grupp Ewropew dwar I-Etika fix-Xjenza u t-
Teknologiji 1-Godda dwar "Aspetti Eti¢i relatati mal-Banek tad-Demm tal-Kurdun
Umbilikali” (I-Opinjoni Nru 19) tigi aggornata fid-dawl tal-izviluppi fil-preservazzjoni
tac-celluli staminali tad-demm tal-kurdun u I-provi klini¢i kontinwi dwar 1-uzu ta¢-celluli
staminali tad-demm tal-kurdun umbilikali;

Jistieden I-Istati Membri sabiex jipprovdu netwerk territorjali tal-kliniki tal-maternita
awtorizzati sabiex iwettqu dan it-tehid bil-ghan i tigi ggarantita I-provvista tad-demm tal-
kurdun fiz-zoni kollha tal-popolazzjoni;

Jitlob li I-banek kollha li jirrispettaw I-istandards operazzjonali tal-UE ghall-gabra u 1-
hazna tad-demm tal-kurdun jigu kkonsultati mill-awtoritajiet nazzjonali meta jkunu ged
jigu definiti u implimentati strategiji ta’ kampanji nazzjonali ta’ informazzjoni mahsuba
ghall-genituri;

Jitlob ghal standards u rekwiziti Ewropej ghal banek privati ta¢-celluli staminali;
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Jinnota li mudelli u opportunitajiet ta’ kollaborazzjoni bejn setturi pubbli¢i u privati diga
jezistu xi Stati Membri, u jinkoraggixxi 1-banek pubbli¢i u privati tad-demm tal-kurdun
sabiex jikkollaboraw izjed mill-qrib halli jzidu 1-disponibbilta u I-iskambju tal-kampjuni
nazzjonali, Ewropej u internazzjonali tad-demm tal-kurdun u t-tessuti; jistieden lill-Istati
Memobri jirregolaw kif xieraq il-banek pubblici u privati sabiex tkun garantita t-
trasparenza u s-sikurezza totali tad-demm tal-kurdun, b’enfasi fuq il-bzonn li 1-banek
jizguraw prattiki ta’ xoghol miftuha u soda fit-tqassim tal-informazzjoni taghhom, sabiex
ikun ipprovdut benefi¢¢ju massimu ghall-pazjent;

Jenfasizza l-izvilupp ta’ proc¢eduri li mhumiex intruzivi ta’ tkabbir ta¢-celluli staminali bl-
uzu tal-gbir periferali ta¢-celluli staminali tad-demm (PBSC);

Hu tal-fehma li I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw izidu l-ghadd ta’ donaturi tal-
mudullun u ta¢-¢elluli staminali ta’ demm periferali, filwagqt li jtejbu r-registri tad-
donaturi tal-mudullun sabiex, b’kollaborazzjoni mar-registri nazzjonali ta’ pajjizi ohra u
permezz tal-BMDW kwalunkwe pazjent li jkun fi bzonn ta’ trapjant ta’ ¢elluli staminali
jkollu I-ahjar probabilita 1i jsib donatur kompatibbli;

Jistieden lill-Istati Membri sabiex jizviluppaw programmi li jheggu lill-minoranzi etnici
biex jaghtu tessuti u ¢elluli lill-banek pubbli¢i sabiex jigu indirizzati l-iskarsezzi ta’
donaturi li jagblu f'dan il-grupp;

Jenfasizza li hija I-kompetenza tal-Istati Membri li jiddec¢iedu jekk jippermettux,
jipprojbixxux jew jirregolawx ir-ricerka bi¢-¢elluli staminali embrijonici tal-bniedem u |-
fertilizzazzjoni in vitro izda 1-Istat Membru kkoné¢ernat f’dan ir-rigward ghandu jirrispetta
r-regoli stabbiliti fid-Direttiva 2004/23/KE, inkluzi dawk dwar il-kwalita u s-sikurezza u
dawk marbuta mal-prin¢ipju ta’ donazzjoni mhux imhallsa; jiehu nota li I-Unjoni
Ewropea ghandha kompetenza limitata f’dan il-gasam u, meta tapplika din il-kompetenza,
trid tirrispetta I-principji tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE u I-prin¢ipji
applikati fis-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea;

Jistieden lill-Kummissjoni tipproponi, kemm jista’ jkun malajr, revizjoni tad-

Direttiva 2004/23/KE, sabiex issir konformi mal-prin¢ipji li jirregolaw id-donazzjoni tal-
organi stabbiliti fid-Direttiva 2010/45/UE, u sabiex jigu kkunsidrati s-sitwazzjoni legali
gdida wara li dahal fis-sehh it-Trattat ta’ Lisbona, 1-izviluppi xjentifici, 1-esperjenza
prattika ta’ dawk involuti fis-settur u r-rakkomandazzjonijiet ta’ dan ir-rapport;

Jistieden ukoll lill-Kummissjoni tipproponi revizjoni tar-Regolament (KE)

Nru 1394/2007 sabiex tinkludi dispozizzjoni li tiggarantixxi l1-applikazzjoni tal-prin¢ipju
ta’ donazzjoni minghajr hlas simili ghal dik imsemmija fid-Direttiva 2010/45/UE u biex

tikkunsidra I-problemi li tfaccaw fir-rigward tal-implimentazzjoni tar-regolament, b’mod
specjali ghall-SMEs;

0O O

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill, lill-
Kummissjoni, u lill-gvernijiet u I-parlamenti tal-Istati Membri.



