L 29432

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2006 10 25

KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/86/EB
2006 m. spalio 24 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy,
pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei Zmogaus audiniy ir Iasteliy
kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatancig Zmogaus audiniy
ir lasteliy donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konserva-
vimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus ('),
ypac | jos 8 straipsnj, 11 straipsnio 4 dalj ir 28 straipsnio a, ¢, g
ir h punktus,

kadangi:

Direktyvoje 2004/23[EB nustatyti Zmogaus audiniy ir
lasteliy, skirty Zmonéms, bei i§ Zmogaus gauty audiniy
ir lasteliy pagaminty produkty, skirty Zmonéms, dono-
rystés, isigijimo, apdorojimo, iStyrimo, konservavimo,
laikymo ir paskirstymo kokybés ir saugos standartai
siekiant uZztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

Siekiant i$vengti ligy perdavimo Zmogaus audiniais ir
lastelemis, skirty Zmonéms, ir uztikrinti lygiavertj
kokybés ir saugos lygi, Direktyvoje 2004/23/EB sitloma
nustatyti specialius kiekvieno zmogaus audiniy ir lasteliy
naudojimo proceso etapo techninius reikalavimus, jskai-
tant audiniy jstaigoms taikomus kokybés sistemos stan-
dartus ir reikalavimus.

Valstybése narése turéty bati jdiegta audiniy istaigy ir
paruodimo procesy audiniy jstaigose akreditavimo, pasky-
rimo, jgaliojimo arba licencijavimo sistema laikantis
Direktyvos 2004/23[EB, siekiant uztikrinti auksto lygio
zmoniy sveikatos apsaugg. Bitina nustatyti $ios sistemos
techninius reikalavimus.

() OL L 102, 2004 4 7, p. 48.

4)

Audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba
licencijavimo reikalavimai turéty apimti organizavimo ir
valdymo, darbuotojy, irenginiy ir medziagy, irangos ir
patalpy, dokumenty ir jrady bei kokybés patikrinimo
reikalavimus. Audiniy jstaigos, kurios yra akredituotos,
paskirtos, joms iSduoti jgaliojimai arba licencijos, turéty
atitikti papildomus konkrecios jy atlickamos veiklos
reikalavimus.

Apdorojant audinius ir Igsteles svarbiausias veiksnys yra
oro kokybés standartas, kuris gali turéti jtakos audiniy ir
lasteliy uztersimo rizikai. Paprastai reikalaujama, kad oro
kokybé pasizymeéty daleliy ir mikroby kolonijy kiekiu,
kuris atitikty nustatyta A klasés kiekj, kaip apibrézta
Europos geros gamybos praktikos gairiy 1 priede ir
Komisijos direktyvoje 2003/94/EB (?). Taciau kai kuriais
atvejais oro kokybé, pasizyminti daleliy ir mikroby kolo-
nijy kiekiu, prilygstanciu standartiniam A klasés kiekiui,
nenurodoma. Esant tokioms aplinkybéms reikéty jrodyti
ir pagristi dokumentaiss, kad pasirinkta aplinka atitinka
kokybés ir saugos, biitinos audiniy ir lasteliy tipui, apdo-
rojimui ir naudojimui Zmonéms.

[ $ios direktyvos taikymo sritj turéty patekti Zmogaus
audiniy ir lasteliy kokybé ir sauga juos koduojant, apdo-
rojant, konservuojant, laikant ir paskirstant sveikatos
priezitiros jstaigoms, kur jie bus naudojami Zmogaus
kiine. Tadiau ji neturéty biti taikoma tiems audiniams
ir lastelems, kai jie naudojami Zmonéms (pavyzdZiui,
implantuojant chirurginiu badu, atliekant perfuzijg, apvai-
sinima ar embriony perkélima). Sios direktyvos nuostatos
dél atsekamumo ir prane$imo apie pavojingus nepagei-
daujamus rei$kinius ir reakcijas taip pat taikomos
zmogaus audiniy ir lasteliy donorystei, isigijimui ir isty-
rimui,  reglamentuojamiems  Komisijos  direktyva
2006/17/EB ().

Naudojant Zmonéms skirtus audinius ir lasteles, atsiranda
ligy perdavimo rizika ir kitoks galimas neigiamas
poveikis recipientams. Siekiant kontroliuoti ir sumazinti
tokj poveiki, reikéty nustatyti konkrecius atsekamumo
reikalavimus ir prane§imo apie pavojingus nepageidau-
jamus reiSkinius ir reakcijas tvarka Bendrijoje.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2[eudralex/vol-4/home.htm ir OL L 262,
2003 10 14, p. 22.

() OL L 38, 2006 2 9, p. 40.
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(8)  Kompetentingai institucijai reikéty nedelsiant pranesti
apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas donoro arba
recipiento reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiski-
nius, pradedant audiniy ir I3steliy donoryste ir baigiant jy
paskirstymu, kurie gali turéti jtakos audiniy ir lasteliy
kokybei ir saugai bei kuriuos galima priskirti Zmogaus
audiniy ir lasteliy sigijimui (jskaitant donoro jvertinima
ir atrankg), iStyrimui, apdorojimui, konservavimui,
laikymui ir paskirstymui.

(9)  Pavojingos nepageidaujamos reakcijos gali biti nustatytos
audiniy ir Igsteliy paémimo i§ gyvy donory metu arba
paémus, arba naudojimo Zmonéms metu ar panaudojus.
Apie jas reikéty pranesti atitinkamai audiniy jstaigai, kad
$i atlikty tolesnj tyrima ir pranesty kompetentingai insti-
tucijai. Tai neturéty apriboti paimanciosios organizacijos
arba uz audiniy ir lgsteliy naudojima Zmonéms atsa-
kingos organizacijos galimybés pranesti, jeigu jos to
pageidauja, tiesiogiai kompetentingai institucijai. Sioje
direktyvoje reikéty apibrézti minimalius kompetentingai
institucijai biitinus pranesti duomenis, nepazeidziant vals-
tybés narés galimybés savo teritorijjoje iSlaikyti arba
nustatyti grieZtesnes apsaugos priemones, atitinkancias
Sutarties reikalavimus.

(10)  Siekiant sumazinti informacijos perdavimo islaidas,
isvengti dvigubo darbo ir padidinti administracinj veiks-
minguma, perduodant ir tvarkant informacija reikéty
naudotis Siuolaikinémis technologijomis ir pasitelkti el.
vyriausybés sprendimus. Tos technologijos turéty biiti
pagristos standartiniu pasikeitimo formatu, naudojant
atskaitos duomenims administruoti tinkamg sistemg.

(11)  Siekiant palengvinti audiniy ir lasteliy atsekamumg ir
informavimg apie pagrindines jy charakteristikas bei
savybes, biitina nustatyti j bendra Europos kodeksa
jtrauktinus pagrindinius duomenis.

(12)  Sioje direktyvoje atsizvelgiama j pagrindines teises ir
laikomasi principy, pripazistamy visy pirma Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje.

(13)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka pagal
Direktyvos 2004/23[EB 29 straipsnj isteigto komiteto
nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

1. Si direktyva taikoma kodavimui, apdorojimui, konserva-
vimui, laikymui bei paskirstymui:

a) zmonéms skirty zmogaus audiniy ir Iasteliy; bei

b) i§ Zmogaus audiniy ir lsteliy pagaminty produkty, skirty
naudoti Zmonéms, jeigu tiems produktams netaikomos
kitos direktyvos.

2. Sios direktyvos 5-9 straipsniy nuostatos dél atsekamumo
ir pranesimo apie pavojingus nepageidaujamus reiSkinius ir
reakcijas taip pat taikomos Zmogaus audiniy ir lasteliy dono-
rystei, jsigijimui ir iStyrimui.

2 straipsnis
Apibréztys

Sioje direktyvoje taikomos tokios apibréztys:

a) lytinés lastelés yra visi audiniai ir lastelés, skirti naudoti
pagalbinio apvaisinimo tikslams;

b) partneriy donorysté yra vyro ir moters, kurie teigia turintys
intymius fizinius santykius, abipusé lytiniy lasteliy donorysté;

¢) kokybés sistema yra kokybés valdymo jgyvendinimo organi-
zaciné struktfira, nustatytos pareigos, tvarka, procesai ir
istekliai. Ja sudaro visa veikla, kuri tiesiogiai arba netiesiogiai
prisideda prie kokybés;

d) kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organi-
zacijos vadovavimo ir kontrolés veikla;

e) standartiné veiklos procediira (SVP) yra rastiski nurodymai,
apibudinantys ~ konkretaus proceso  etapus, jskaitant
medziagas ir metodus, kuriuos reikia naudoti, bei numatoma
galutinj produktg;

f) patvirtinimas (arba atitiktis reikalavimams® jrangos arba
aplinkos atveju) yra procediira, kai uZztikrinant didelj patiki-
mumg dokumentais jrodoma, kad konkretus procesas,
jrangos dalis arba aplinka leis nuosekliai sukurti produkta,
atitinkantj jam i§ anksto nustatytus reikalavimus ir kokybi-
nius pozymius; procesas patvirtinamas jvertinant sistemos
veiklos rezultatus, atsizvelgiant j jos veiksminguma lyginant
su numatomu panaudojimu;
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g) atsekamumas yra galimybé surasti ir nustatyti audinius ir
(arba) lasteles bet kokiame etape nuo jy paémimo, apdoro-
jimo, i§tyrimo ir laikymo iki paskirstymo recipientui arba
pasalinimui, kai jmanoma nustatyti donora ir audiniy jstaiga
arba audinius (arba) lasteles gaunancig, apdorojancia arba
laikancia gamybos jstaiga, o medicinos jstaigos, kurioje audi-
nius (arba) lasteles gauna recipientas, atveju — galima nusta-
tyti recipienta (-us). Atsekamumas taip pat reiskia galimybe
surasti ir nustatyti visus reikSmingus duomenis, susijusius su
produktais ir medZziagomis, turéjusiais kontaktg su tais audi-
niais ir (arba) lgstelémis;

=

pavojingas — galintis daryti poveikj kokybei ir (arba) saugai ar
turéti salytj su lastelemis ir audiniais;

i) paimancioji organizacija yra sveikatos priezifiros jstaiga arba
ligoninés skyrius, arba kitas subjektas, vykdantis Zmogaus
audiniy ir lasteliy paémimo veikla, kuri gali nebti akredi-
tuota, paskirta, jgaliota arba licencijuota kaip audiniy jstaiga;

j) organizacija, atsakinga uZ audiniy ir Iasteliy naudojima
zmonéms yra sveikatos prieziliros jstaiga arba ligoninés
skyrius, arba kitas subjektas, naudojantis Zmogaus audinius
ir lasteles Zzmonéms.

3 straipsnis

Audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba
licencijavimo reikalavimai

Audiniy jstaiga privalo atitikti I priede nustatytus reikalavimus.

4 straipsnis

Audiniy ir Igsteliy paruosimo procesy akreditavimo,
paskyrimo, jgaliojimo, licencijavimo reikalavimai

Paruosimo procesai audiniy jstaigose privalo atitikti II priede
nustatytus reikalavimus.

5 straipsnis
PraneSimas apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas

1. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) paimanciosios organizacijos turi nustatyta tvarka, skirtg
informacijai apie isigytus audinius ir Igsteles iSsaugoti ir
nedelsiant pranesti audiniy jstaigoms apie visas pavojingas
nepageidaujamas gyvo donoro reakcijas, galincias turéti
jtakos audiniy ir lasteliy kokybei ir saugai;

b)

=

g

organizacijos, atsakingos uz audiniy ir lasteliy naudojima
Zmonéms, turi nustatytg tvarka, skirta informacijai apie
panaudotus audinius ir lasteles i§saugoti ir nedelsiant pranesti
audiniy jstaigoms apie visas klinikinio panaudojimo metu ir
po jo pastebétas pavojingas nepageidaujamas reakcijas,
kurios gali bati susijusios su audiniy ir Igsteliy kokybe ir
sauga;

zmonéms skirtus audinius ir lgsteles paskirstancios audiniy
jstaigos teikia informacija organizacijai, atsakingai uz audiniy
ir lasteliy naudojimg Zmonéms, apie tai, kaip ta organizacija
turéty praneti apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas,
kaip nurodyta b punkte.

Valstybés narés uztikrina, kad audiniy jstaigos:

turi nustatyta tvarka, skirta nedelsiant pateikti kompeten-
tingai institucijai visa turima svarbig informacija apie
jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas, kaip nuro-
dyta 1 dalies a ir b punktuose;

turi nustatyta tvarka, skirta nedelsiant pateikti kompeten-
tingai institucijai tyrimo, skirto nustatyti priezastj ir vélesnius
padarinius, i$vadas.

Valstybés narés uztikrina, kad:

Direktyvos 2004/23[EB 17 straipsnyje nurodytas atsakingas
asmuo pateikty kompetentingai institucijai informacijg, kuri
jtraukta j IIl priedo A dalyje nurodyta pranesimag;

audiniy istaigos pranesa kompetentingai institucijai apie
veiksmus, kuriy buvo imtasi kity susijusiy audiniy ir lasteliy,
paskirstyty Zmonéms naudoti, atZvilgiu;

audiniy jstaigos pranesa kompetentingai institucijai apie
tyrimo iSvadas, pateikdamos bent jau Il priedo B dalyje
nurodytg informacija.
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6 straipsnis
PraneSimas apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius

1. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) paimanciosios organizacijos ir audiniy jstaigos turi nustatyta
tvarka, skirta iSsaugoti informacijai ir nedelsiant pateikti
informacijg audiniy jstaigoms apie visus pavojingus nepagei-
daujamus reiskinius, atsiradusius paémimo metu ir galin¢ius
turéti jtakos audiniy ir lasteliy kokybei ir (arba) saugai;

b) organizacijos, atsakingos uz audiniy ir lasteliy naudojima
zmonéms, turi veikiancia tvarka, skirta nedelsiant pranesti
audiniy istaigoms apie visus pavojingus nepageidaujamus
reiskinius, galin¢ius turéti jtakos audiniy ir lasteliy kokybei
ir saugai;

¢) audiniy jstaigos pateikia organizacijai, atsakingai uz audiniy
ir Igsteliy naudojima Zmonéms, informacija apie tai, kaip ta
organizacija turéty pranesti joms apie pavojingus nepagei-
daujamus reiskinius, galin¢ius turéti jtakos audiniy ir lasteliy

kokybei ir saugai.

2. Pagalbinio apvaisinimo atveju bet koks neteisingas
gametos ar embriono tipo nustatymas arba supainiojimas
laikomas pavojingu nepageidaujamu reiskiniu. Visi pagalbinj
apvaisinimg atliekantys asmenys arba paimanciosios organiza-
cijos, arba organizacijos, atsakingos uz audiniy ir lgsteliy naudo-
jimg Zmonéms, apie tokius reiSkinius pranesa tiekianciosioms
audiniy jstaigoms, kad Sios atlikty tyrimg ir pranesty kompe-
tentingai institucijai.

3. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy jstaigos:

a) turi nustatyta tvarka, skirta nedelsiant pateikti visa turima
svarbig informacija apie jtariamus pavojingus nepageidau-
jamus reiskinius, kaip nurodyta 1 dalies a ir b punktuose;

=

turi nustatyta tvarka, skirta nedelsiant pateikti kompeten-
tingai institucijai tyrimo, skirto nustatyti priezastj ir vélesnius
padarinius, i$vadas.

4. Valstybés narés uztikrina, kad:

a) Direktyvos 2004/23/EB 17 straipsnyje nurodytas atsakingas
asmuo pateikty kompetentingai institucijai informacija, kuri
jtraukta j IV priedo A dalyje nurodytg pranesima;

=

audiniy jstaigos vertina pavojingus nepageidaujamus reiski-
nius, kad nustatyty priezZastis, kuriy galima i§vengti proceso
mety;

¢) audiniy jstaigos prane$a kompetentingai institucijai apie
tyrimo iSvadas, pateikdamos bent jau IV priedo B dalyje
nurodytg informacija.

7 straipsnis
Metinés ataskaitos

1. 1ki kiekvieny kity mety birzelio 30 d. valstybés narés
pateikia Komisijai prane$imo apie pavojingus nepageidaujamus
reikinius ir reakcijas, kurj gavo kompetentinga institucija,
meting ataskaitg. Valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms Komisija pateikia gauty ataskaity suvesting. Kompetentinga
institucija su $ia ataskaita supazindina audiniy istaigas.

2. Perduodant duomenis laikomasi duomeny pasikeitimo
formato reikalavimy, kaip nustatyta V priedo A ir B dalyse, ir
pateikiama visa biitina informacija, susijusi su siuntéjo tapatybés
nustatymu ir atskaitos duomeny isaugojimu.

8 straipsnis

Kompetentingy institucijy keitimasis informacija ir jos
perdavimas Komisijai

Valstybés narés uztikrina, kad jy kompetentingos institucijos
perduoty viena kitai ir Komisijai tinkamg informacijg apie pavo-
jingus nepageidaujamus reidkinius ir reakcijas, siekdamos uztik-
rinti, kad baty imtasi atitinkamy veiksmy.

9 straipsnis
Atsekamumas

1. Audiniy jstaigos turi veiksmingas ir tikslias sistemas,
skirtas specialiai identifikuoti ir Zenklinti gautas ir paskirstytas
lasteles ir (arba) audinius.

2. Audiniy istaigos ir organizacijos, atsakingos uz audiniy ir
lasteliy naudojima Zmonéms, ne trumpiau nei 30 mety saugo
tinkamoje nuskaitomoje laikmenoje VI priede nurodyta infor-
macija.

10 straipsnis
Europos kody sistema

1. Audiniy istaigoje visai donoro medziagai suteikiamas
bendras Europos identifikavimo kodas, kad baty uZtikrintas
tinkamas donoro identifikavimas ir visos donoro medZiagos
atsekamumas bei pateikta informacija apie pagrindines audiniy
ir Iasteliy charakteristikas bei savybes. | kodg jtraukiama bent
jau VII priede nurodyta informacija.

2. 1 dalis netaikoma partneriy lytiniy Igsteliy donorystei.
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11 straipsnis
Perkélimas j nacionalinés teisés aktus

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, jsigalioje ne véliau kaip 2007 m. rugséjo 1 d., igyvendina
Sig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty
tekstus ir ty nuostaty bei Sios direktyvos koreliacijos lentele.

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje ne véliau kaip 2008 m. rugséjo 1 d., igyvendina $ig
direktyva.

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuorods i $ig
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

12 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvidesimtg diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

13 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2006 m. spalio 24 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS

3 straipsnyje nurodyti audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba licencijavimo reikalavimai

A. ORGANIZAVIMAS IR VALDYMAS

. Turi bati paskirtas atsakingas asmuo, turintis Direktyvos 2004/23EB 17 straipsnyje nurodyta kvalifikacija ir pareigas.

. Audiniy jstaiga privalo turéti organizacing struktiira ir veiklos procediiras, taikomas veiklai, dél kurios jos pateiké

akreditavimo/paskyrimo/jgaliojimo/licencijavimo pradymus, vykdyti; turi bati organizaciné struktiira, kurioje aiskiai
apibréziama atskaitomybeé ir pavaldumo santykiai.

. Kiekviena audiniy jstaiga privalo turéti galimybe konsultuotis su paskirtu diplomuotu praktikuojanciu gydytoju, kuris

prizitiri jstaigos medicining veikla, pavyzdZiui, donory atrankg, panaudoty audiniy ir lasteliy klinikiniy rezultaty tyrima
arba, prireikus, bendravimg su pacientais.

. Turi bati jdiegta dokumentais pagrista kokybés valdymo sistema, taikoma veiklai, dél kurios pateikti akreditavimo/

paskyrimo/igaliojimo/licencijavimo prasymai, laikantis Sioje direktyvoje nustatyty reikalavimy.

. Turi buti uztikrinta, kad bity nustatyta ir kuo labiau sumazinta badinga rizika, atsirandanti naudojant biologines

medzZiagas ir jomis manipuliuojant, bei biity toliau islaikyta tinkama numatytos paskirties audiniy ir lasteliy kokybé bei
sauga. Si rizika visy pirma yra rizika, susijusi su procediiromis, aplinka, audiniy jstaigai biidinga darbuotojy sveikatos
padétimi.

. Sutartys, kurias sudaro audiniy istaigos tarpusavyje ir su treCiosiomis 3alimis, turi atitikti Direktyvos 2004/23/EB

24 straipsnj. Sutartyse su treCiosiomis 3alimis turi bati nurodytos tarpusavio santykiy ir atsakomybés salygos bei
procediiros, kuriy reikia laikytis siekiant jvykdyti batinus atitikties reikalavimus.

ir paskirstomi audiniai ir (arba) lastelés atitinka saugos ir kokybés reikalavimus.

. Veiklos nutraukimo atveju, i pagal Direktyvos 2004/23[EB 21.5 straipsnj sudarytas sutartis ir nustatytas procediiras

jtraukiami su audiniy ir lasteliy kokybe bei sauga susij¢ atsekamumo duomenys ir informacija.

. Turi bati jdiegta dokumentais pagrista sistema, uztikrinanti visy audiniy ir lasteliy identifikavima kiekvienu veiklos, dél

kurios pateikti akreditavimo/paskyrimofigaliojimo/licencijavimo prasymai, etapu.

B. DARBUOTOJAI

. Audiniy jstaigose turi dirbti pakankamai darbuotojy, turinciy reikiamg kvalifikacija uzduotims atlikti. Darbuotojy

kompetencija turi bati jvertinta tinkamais intervalais, nurodytais kokybés sistemoje.

. Visi darbuotojai turéty turéti aiSkius, dokumentais jformintus ir atnaujintus pareigybiy aprasymus. Jy uZzduotys,

pareigos ir atskaitomybé turi bati aiskiai jformintos dokumentais ir suprantamos.

. Darbuotojams turi biiti suteiktas pradinis (pagrindinis) mokymas, atnaujintas mokymas, kaip reikalaujama pasikeitus

procediiroms ar atsiradus naujoms mokslinéms Zinioms, ir lygios atitinkamo profesinio tobuléjimo galimybés.
Mokymo programa turi uZtikrinti ir bati jforminta dokumentu, kad kiekvienas asmuo:

a) atlikdamas jam skirtas uzduotis jrodé turjs kompetencijos;

b) turi tinkamas Zinias ir supratima apie mokslinius ir (arba) techninius procesus bei principus, susijusius su jam
skirtomis uzduotimis;
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) yra susipaZings su jstaigos, kurioje jis dirba, organizacine struktiira, kokybés sistema ir sveikatos bei saugos
taisyklémis;

d) turi pakankamai informacijos apie platesnius darbo etinius, teisinius ir reguliavimo aspektus.

C. JRANGA IR MEDZIAGOS

. Visa jranga ir medziagos turi bati skiriamos ir naudojamos taip, kad atitikty numatyta paskirtj, o bet koks jy keliamas

pavojus recipientams ir (arba) darbuotojams turi bati minimalus.

. Visa svarbi jranga ir techniniai prietaisai turi bati identifikuoti ir patvirtinti, reguliariai tikrinami bei prevenciniais

tikslais eksploatuojami laikantis gamintojy instrukcijy. Kai jranga ar medZiagos pasiekia kritinius apdorojimo arba
laikymo parametrus (pvz., temperatiiros, spaudimo, daleliy skai¢iavimo, mikrobiologinio uzterstumo lygiy), jas reikia
identifikuoti ir jy atZvilgiu imtis, kaip reikalaujama, tinkamy stebéjimo, ispéjimo apie pavojy, pavojaus skelbimo ir
korekciniy veiksmy siekiant aptikti sutrikimus ir gedimus bei uZtikrinti, kad kritiniai parametrai niekada nevirsys
leistiny riby. Visa jranga, turinti kriting matavimo funkcijg, turi bati sureguliuota taip, kad atitikty atsekamumo
standartg, jeigu toks yra.

. Nauja ir suremontuota jranga turi biiti i$bandoma ja instaliavus ir prie§ naudojima patvirtinta. Bandymo rezultatai turi

bati jforminti dokumentais.

. Visos svarbios jrangos priezitira, aptarnavimas, valymas, dezinfekavimas ir sanitarija turi biti reguliariai atlickama ir

atitinkamai registruojama.

. Turi bati parengtos kiekvienos jrangos dalies eksploatavimo procediiros, kuriose smulkiai aprasomi veiksmai, kuriy

reikia imtis sutrikimy arba gedimo atveju.

. Veiklos, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimo/igaliojimo/licencijavimo prasymai, procediirose turéty biiti smulkiai

apradytos visy svarbiy medZiagy ir reagenty specifikacijos. Visy pirma turi bati apibréztos priedy (pvz., tirpaly) ir
pakavimo medziagy specifikacijos. Pavojingi reagentai ir medziagos turi atitikti dokumentuose nustatytus reikalavimus
ir specifikacijas ir, kai taikoma, 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (') ir
1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (), reikalavimus.

D. IRANGA IR PATALPOS

. Audiniy jstaiga privalo turéti tinkamg jranga veiklai, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimol/jgaliojimo arba licen-

cijavimo praSymai, vykdyti laikantis Sioje direktyvoje nustatyty reikalavimy.

. Kai i veikla apima aplinkos salygy veikiamy audiniy ir lasteliy apdorojima, jis turi bati atlickamas aplinkoje, kurioje

yra nustatytos kokybés oras ir $varumas, kad biity kuo labiau sumaZinta uZtersimo rizika, jskaitant donacijy uzter§ima
vieni kitais. Ty priemoniy veiksmingumas turi bati patvirtintas ir kontroliuojamas.

. Jeigu 4 punkte nenurodyta kitaip, kai apdorojant audinius ar lasteles, juos veikia aplinkos salygos, o véliau neatlie-

kamas mikroby inaktyvavimo procesas, reikéty uztikrinti, kad oro kokybé pasizyméty daleliy ir mikroby kolonijy
kiekiu, kuris atitikty A klasés kieki, kaip apibréZta Europos geros gamybos praktikos gairiy (GGP) 1 priede ir
Direktyvoje 2003/94/EB; aplinka turi bati tinkama minétiems audiniams ir (arba) Igsteléems apdoroti, bet kuri daleliy
ir mikroby kiekio atzvilgiu bity bent jau lygiaverté GGP D klasei.

. Gali bati taikomi maZesni nei 3 punkte nurodyti aplinkos reikalavimai, jeigu:

a) atliktas patvirtintas mikroby inaktyvavimo ar galutinis sterilizavimo procesas;

b) arba, kai yra jrodyta, kad kontaktas su A klasés aplinka turi kenksminga poveikj minéty audiniy ir (arba) lasteliy
reikiamoms savybéms;

(") OL L 169, 1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)

Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

() OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.
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¢) arba, kai yra jrodyta, kad dél audiniy ir lasteliy naudojimo metodo ir bado recipientui kyla kur kas mazesné
bakterinés ar grybelinés infekcijos perdavimo rizika nei transplantuojant audinius ir lasteles;

d) arba, jeigu techniskai nejmanoma atlikti reikiamo proceso A klasés aplinkoje (pavyzdziui, dél specifinés jrangos
apdorojimo zonoje, kuri ne visiskai atitinka A klasés reikalavimy).

. 4 punkto a, b, ¢, ir d papunkéiuose turi biiti nurodytos aplinkos salygos. Turi bati jrodyta ir dokumentais jforminta,

kad pasirinkta aplinka atitinka reikiamus kokybés ir saugos reikalavimus, bent jau numatytos paskirties, naudojimo
metodo ir recipiento imuninés btiklés atzvilgiu. Kiekviename atitinkamame audiniy jstaigos skyriuje turi bati iSduodami
tinkami asmeninés apsaugos ir higienos drabuZiai bei priemonés pagal raSytines higienos ir aprangos instrukcijas.

. Kai veikla, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimo/igaliojimo arba licencijavimo pragymai, apima audiniy ir lasteliy

laikyma, turi bati apibréztos laikymo salygos, biitinos i§saugoti audiniy ir lasteliy reikiamas savybes, jskaitant svarbius
parametrus, pvz., temperatiira, drégnj arba oro kokybe.

. Turi biti kontroliuojami, stebimi ir registruojami kritiniai parametrai (pvz., temperatiira, drégnis ir oro kokyb¢), kad

baty jrodyta jy atitiktis nustatytoms laikymo salygoms.

. Turi bati jrengta laikymo jranga, kuri aiskiai atskirty ir i§skirty audinius ir lasteles, laikomus pries juos perduodant

naudoti ir (arba) | karanting, nuo jau atiduoty naudoti audiniy ir Iasteliy bei nuo ty, kurie pripazinti netinkamais
naudoti, siekiant iSvengti jy supainiojimo ir uZtersimo vieni kitais. Fiziskai atskirtos zonos arba laikymo jtaisai, arba
patikimai atskirti jtaiso skyriai turi bati iSdéstyti karantino ir atiduoty naudoti audiniy bei lasteliy laikymo vietose,
skirtose laikyti tam tikrus audinius ir lasteles, kurie surinkti laikantis specialiy kriterijy.

. Kritinés padéties atveju audiniy jstaiga privalo turéti raSytinius pri¢jimo, valymo ir prieZidros, atlieky Salinimo ir

atnaujinto paslaugy tiekimo veiklos planus ir procediras.

E. DOKUMENTAI IR JRASAI

. Turi bati jdiegta sistema, kurios rezultatas — aiskus ir veiksmingas veiklos, dél kurios pateikti akreditavimo/

paskyrimo/igaliojimo/licencijavimo pradymai, pagrindimas dokumentais, teisingi jrasai ir tvarkingi Zurnalai bei patvir-
tintos standartinés veiklos procediiros (SVP). Dokumentai turi baiti reguliariai tikrinami ir privalo atitikti Sioje direkty-
voje nustatytus reikalavimus. Sistema turi bati uZztikrinama, kad atliktas darbas yra standartizuotas ir galima atsekti
visus etapus, pvz., kodavimo, donoro pripazinimo tinkamu, jsigijimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, gabenimo,
paskirstymo ar $alinimo, jskaitant su kokybés kontrole ir kokybés uztikrinimu susijusius aspektus.

. Turi bati identifikuota ir dokumentais jforminta visa svarbi veikla, medziagos, jranga ir veikloje dalyvaujantys darbuo-

tojai.

. Visi audiniy jstaigos dokumenty pakeitimai turi bati perZitréti, nurodyta jy data, jie turi buti patvirtinti, jforminti

dokumentais, ir kuriuos jgalioti darbuotojai turi atlikti nedelsdami.

. Turi bati nustatyta dokumenty patikrinimo tvarka, siekiant pateikti dokumenty perzitiros ir pakeitimy istorija bei

uztikrinti, kad naudojama tik naujausia dokumenty versija.

. Irasai turi bati patikimi ir juose turi biti pateikti teisingi rezultatai.

. Jrasai turi bati jskaitomi ir neiStrinami bei gali bati parasyti ranka ar perkelti j kita patvirtintg sistemg, pavyzdziui,

kompiuterj ar mikrofilma.

. Nepazeidziant 9 straipsnio 2 dalies, visi jrasai, jskaitant neapdorotus duomenis, kurie yra labai svarbis audiniy ir

lasteliy kokybés ir saugos atzvilgiu, laikomi taip, kad baty uZztikrinta prieiga prie ty duomeny ne trumpiau nei 10 mety
nuo jy galiojimo pabaigos, klinikinio panaudojimo ar pasalinimo.

. Irasai privalo atitikti Direktyvos 2004/23/EB 14 straipsnyje nurodytus konfidencialumo reikalavimus. Galimybé

naudotis Zurnalais ir duomenimis turi bati suteikta tik atsakingo asmens jgaliotiems asmenims bei kompetentingai
institucijai, kuriy tikslas — tikrinti ir taikyti kontrolés priemones.
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F. KOKYBES PATIKRINIMAS

. Turi bati jdiegta audito sistema, skirtai veiklai, dél kurios pateikti akreditavimo | paskyrimo | jgaliojimo | licencijavimo

prasymai. Tinkamai parengti ir kompetentingi asmenys privalo atlikti nepriklausoma audita bent jau kas dvejus metus,
kad patikrinty veiklos atitiktj patvirtintoms procediiroms ir norminiams reikalavimams. I§vados ir korekciniai veiksmai
turi biti jforminami dokumentais.

. Nukrypimai nuo reikalaujamy kokybés ir saugos standarty turi biti nagrinéjami, jskaitant galima sprendima dél

korekciniy ir prevenciniy veiksmy, ir jforminami dokumentais. Netinkamy naudoti audiniy ir lasteliy likimas turi
bati sprendziamas laikantis rasytiniy procediiry, kuriy vykdyma prizidri ir registruoja atsakingas asmuo. Visi uztersti
audiniai ir lgstelés turi bati identifikuoti ir registruoti.

. Korekciniai veiksmai turi bati jforminami dokumentais, laiku ir veiksmingai pradedami bei uZzbaigiami. Igyvendinus

prevencinius ir korekcinius veiksmus reikety jvertinti jy veiksminguma.

. Kad uztikrinty nuolatinj ir sisteminga kokybés valdymo sistemos gerinimg, audiniy jstaiga turéty turéti nustatytg tos

sistemos tobulinimo jvertinimo tvarka.
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II PRIEDAS

Audiniy jstaigose atlickamy audiniy ir lasteliy paruos$imo procesy leidimy reikalavimai, kaip nurodyta
4 straipsnyje

Kiekvieng audiniy ir lasteliy paruosimo procesa kompetentinga institucija leidZia atlikti po to, kai jvertina donoro atrankos
kriterijus ir isigijimo procediiras, visy proceso etapy procediras, kokybés valdymo kriterijus ir galutinius kiekybinius ir
kokybinius audiniy ir lasteliy kriterijus. Sis jvertinimas turi atitikti bent jau Siame priede nurodytus reikalavimus.

A. PRIEMIMAS | AUDINIY ISTAIGA

[ audiniy jstaiga priimami jsigyti audiniai ir lastelés turi atitikti direktyvoje 2006/17/EB nustatytus reikalavimus.

B. APDOROJIMAS

Kai veikla, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimoljgaliojimo/licencijavimo praSymai, apima audiniy ir lasteliy apdo-
rojima, audiniy jstaigy procedairos turi atitikti iuos kriterijus:

1. Labai svarbios apdorojimo procediiros turi biiti patvirtintos ir neturi bati audiniy bei lasteliy neveiksmingumo klini-
kiniu pozifiriu arba kenksmingumo recipientui priezastimi. Sis patvirtinimas gali biiti pagristas pacios jstaigos atliktais
tyrimais arba paskelbty tyrimy duomenimis, arba, kai kalbama apie gerai Zinomas apdorojimo procediiras, — jstaigos
pristatyty audiniy klinikiniy rezultaty retrospektyviu jvertinimu.

2. Turi bati jrodyta, kad audiniy jstaigos aplinkoje darbuotojai gali nuosekliai ir veiksmingai atlikti patvirtinta procesg.

3. Procediiros turi bati jformintos dokumentais kaip standartinés veiklos procediros (SVP), kurios privalo atitikti patvir-
tintg metoda ir standartus, nurodytus Sioje direktyvoje, atitinkamai I priedo E punkto 1-4 papunkciuose.

4. Turi bati uztikrinta, kad visi procesai atliekami laikantis patvirtinty SVP.

5. Kai audiniams arba lgsteléms taikomas mikroby inaktyvavimo procesas, ji reikia nurodyti, jforminti dokumentais ir
patvirtinti.

6. Pries atliekant bet kokj reik$minga pokytj apdorojime, pakeista procesa reikia jforminti dokumentais ir patvirtinti.

7. Apdorojimo procediiros turi biiti reguliariai ir i$samiai vertinamos siekiant uztikrinti, kad jomis toliau biity galima
pasiekti numatyty rezultaty.

8. Audiniy ir lasteliy Salinimo procediromis turi bati uzkertamas kelias uzkrésti kitas donacijas ir produktus, apdorojimo
aplinka arba darbuotojus. Tos procediiros turi atitikti nacionalines taisykles.

C. PRODUKTY LAIKYMAS IR PERDAVIMAS NAUDOTI

Kai veikla, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimo/igaliojimo/licencijavimo praSymai, apima audiniy ir produkty
laikymg ir perdavimg naudoti, audiniy jstaigy procediiros turi atitikti Siuos kriterijus:

1. Turi bati nurodyta maksimali visy laikymo salygy rasiy trukmé. Pasirinktas laikotarpis turi bati susijes, be kita ko, su
reikiamy audiniy ir lasteliy savybiy galimu pablogéjimu.

2. Turi bti jdiegta audiniy ir (arba) lasteliy apraso sistema, kuria baity uZztikrinta, kad jie bus atiduoti naudoti tik tuomet,
jei atitiks visus Sioje direktyvoje nurodytus reikalavimus. Reikia naudoti standarting veiklos procediirg, kuri i§samiai
apibidinty aplinkybes, atsakomybe ir perdavimo naudoti audinius ir lasteles, kurie skirti paskirstyti, procediiras.
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3. Naudojant audiniy ir lasteliy identifikavimo sistemg bet kuriuo audiniy jstaigoje atliekamo perdirbimo etapo metu turi
bati aiskiai atskirti atiduoti naudoti produktai nuo neatiduoty naudoti (laikomy karantine) ir nebetinkamy produkty.

4. Trasais turi bati jrodoma, kad prie§ atiduodami naudoti audiniai ir lgstelés atitinka btinus reikalavimus, visy pirma tai,
kad pagal rasyting procediirg uz 3ig uzduotj atsakingas asmuo patikrino visas deklaracijos formas, atitinkamus medi-
cininius jrasus, apdorojimo jrasus ir bandymo rezultatus, kaip nurodyta Direktyvos 2004/23/EB 17 straipsnyje. Jeigu
laboratorijos rezultatai spausdinami kompiuteriu, audito sekoje reikéty nurodyti uz spausdinimg atsakinga asmeni.

5. Sprendziant visy laikomy audiniy ir Iasteliy likima po to, kai priimamas naujas donoro atrankos ar bandymo kriterijus
arba bet koks saugg ir kokybe didinantis reikSmingas apdorojimo proceso pokytis, turi baiti remiamasi dokumentu
iformintu rizikos vertinimu, kurj patvirtino atsakingas asmuo, kaip nurodyta Direktyvos 2004/23[EB 17 straipsnyje.

D. PASKIRSTYMAS IR ISEMIMAS IS APYVARTOS

Kai veikla, dél kurios pateikti akreditavimo/paskyrimo/igaliojimo/licencijavimo prasymai, apima audiniy ir lasteliy paskirs-
tyma, audiniy jstaigy procediros turi atitikti iuos kriterijus:

1. Kad bty ilaikytos reikiamos audiniy ir lasteliy savybés turi biti nurodytos labai svarbios vezimo salygos, pavyzdziui,
temperatdra ir trukmé.

2. Talpa ir (arba) pakuoté turi bati saugi ir uZtikrinti, kad nustatytomis salygomis audiniai ir lastelés bus islaikyti. Turi
bati patvirtinta, kad visos talpos ir pakuotés tinka Siam tikslui.

3. Kai pagal sutartj paskirstyma atlieka trecioji alis, turi bati rasytinis susitarimas siekiant uztikrinti, kad reikalaujamos

salygos bus islaikytos.

4. Audiniy istaigoje turi dirbti darbuotojai, jgalioti vertinti i§émimo i§ apyvartos batinybe ir inicijuoti bei koordinuoti
biitinus veiksmus.

5. Turi bti idiegta veiksminga i$émimo i§ apyvartos tvarka, jskaitant atsakomybés ir taikytiny veiksmy aprasyma. Ji taip
turi apimti kompetentingos institucijos informavima.

6. Per i§ anksto nustatytus laikotarpius turi bati imamasi veiksmy, kurie apima ir visy atitinkamy kraujo komponenty
sekimg ir, kai taikoma, atsekamumg. Tyrimo tikslas — nustatyti kiekvieno donoro, galéjusio prisidéti prie sukeltos
recipiento reakcijos, tapatybe ir iSrinkti visus turimus to donoro audinius ir lasteles bei informuoti to paties donoro
audiniy ir Igsteliy gavéjus ir recipientus, jeigu Siems galéjo kilti pavojus.

7. Turi bati nustatyta praSymy skirti audinius ir Igsteles nagrinéjimo procediira. Audiniy ir lasteliy skyrimo tam tikriems
pacientams ar sveikatos priezitiros jstaigoms taisyklés turi bati jformintos dokumentu ir ty 3aliy praSymu joms
pateikiami.

8. Turi bati jdiegta dokumentais pagrista sistema, skirta tvarkyti grazintus produktus, jskaitant, jei taikoma, jy jtraukimg |
aprasa.

E. GALUTINIS PASKIRSTOMU AUDINIU IR LASTELIY ZENKLINIMAS

1. Ant pirminés audiniy ir (arba) lasteliy talpos biitina nurodyti $ig informacija:

a) audiniy ir lasteliy tipa, audiniy ir (arba) lasteliy identifikavimo numerj arba kodg ir, prireikus, siuntos arba partijos
numerij;

b) audiniy jstaigos identifikavimo duomenis;

¢) galiojimo datg;
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d) autologinés donorystés atveju $ig informacija reikia nurodyti (tik autologiniam naudojimui) ir nurodyti donoro/re-
cipiento tapatybe;

¢) tikslinés donorystés atveju etiketéje reikia nurodyti numatoma recipients;

f) kai zinoma, kad audiniai ir lastelés teigiamai reaguoja i atitinkamg uzkreciamos ligos Zymeni, biitina pridéti uzrasa
+BIOLOGINIS PAVOJUS*.

Jeigu | pirminés talpos etiket¢ negalima jrasyti jokios d ir e papunkciuose nurodytos informacijos, ja reikia pateikti
atskirame lape, pridedamame prie pirminés talpos. Sis lapas pridedamas prie pirminés talpos taip, kad biity uztikrinta,
jog jie liks kartu.

. Etiketéje arba lydrasciuose turi biti nurodyta §i informacija:

a) audinio ar lgsteliy produkto apraSymas (apibréztis) ir, jei taikoma, matmenys;
b) jei taikoma, morfologiniai ir funkciniai duomenys;

¢) audiniy ir (arba) lasteliy paskirstymo data;

d) su donoru atlikti biologiniai tyrimai ir jy rezultatai;

e) laikymo rekomendacijos;

f) talpos, pakuotés atidarymo taisyklés ir kita reikiama informacija, susijusi su manipuliavimu ir (arba) paruosimu i§
naujo;

g) galiojimo datos po atidarymo | manipuliavimo;
h) pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir (arba) reiSkinius taisyklés, nurodytos 5-6 straipsniuose;

i) cheminiy medziagy likuciy, kurie gali bati kenksmingi (pvz., antibiotiky, etilinoksido ir kt.), buvimas.

F. GABENIMO KONTEINERIO ISORES ZENKLINIMAS

Vezant pirminé talpa turi biiti pakrauta | gabenimo konteinerj, kurj bitina Zenklinti nurodant bent jau 3ia informacija:

audiniy jstaigos, i§ kurios vezama, identifikavimo duomenis, jskaitant adresa ir telefono numer;;

uz audiniy ir lasteliy naudojima Zmonéms atsakingos organizacijos, kuriai vezama, identifikavimo duomenis, jskaitant
adresg ir telefono numeri;

nuorodg, kad pakuotéje yra Zmogaus audiniy ir (arba) lasteliy bei uzrasa ,ELGTIS ATSARGIAI

kai reikia persodinti gyvas lasteles, pavyzdziui, kamienines lasteles, gametas ir embrionus, turi biti pridétas uzrasas
,NESVITINTI;

rekomenduojamas vezimo sglygas (pvz., laikyti 3altai, neapversti ir kt.);

saugos taisykles ir (arba) Saldymo biida (kai taikoma).
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III PRIEDAS

PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

A DALIS

Skubus pranesimas apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas

Audiniy istaiga

Pranesimo identifikavimas

Pranesimo data (metai | ménuo | diena)

Uzkréstas asmuo (recipientas arba donoras)

Isigijimo arba naudojimo Zmonéms data (metai [ ménuo | diena) ir vieta

Unikalus donoro identifikavimo numeris

[tariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai [ ménuo | diena)

Audiniy ir lasteliy, susijusiy su jtariama pavojinga nepageidaujama reakcija, tipas

[tariamos (-y) pavojingos (-y) nepageidaujamos (-y) reakcijos (-y) tipas




2006 10 25

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 29445

B DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reakcijy tyrimo i$vados

Audiniy jstaiga

PraneSimo identifikavimas

Patvirtinimo data (metai [ ménuo | diena)

[tariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai [ ménuo | diena)

Unikalus donoro identifikavimo numeris

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (Taip | Ne)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (Taip | Ne)

Jeigu taip, nurodykite:

klinikinius rezultatus (jei Zinomi)
— visiSkas pasveikimas
— nedidelés pasekmeés
— pavojingos pasekmés

—  mirtis

Tyrimo rezultatai ir galutinés i§vados

Korekeiniy ir prevenciniy veiksmy rekomendacijos
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IV PRIEDAS

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

A DALIS

Skubus pranesimas apie jtariamus pavojingus nepageidaujamus reiSkinius

Audiniy jstaiga

Prane$imo identifikavimas

Pranesimo data (metai | ménuo | diena)

[tariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio data (metai [ ménuo | diena)

Audiniy ir lasteliy saugai ir kokybei galintis pakenkti
pavojingas nepageidaujamas reiskinys, kurj sukéle
nukrypimai:

Specifikacija

Audiniy ir
lasteliy defektas

[rangos gedimas

Zmogaus klaida

Kita (nurodykite)

[sigyjant

Bandant

VezZant

Apdorojant

Laikant

Paskirstant

Dél medziagy

Kita (nurodykite)

B DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reiskiniy tyrimas

Audiniy jstaiga

Prane$imo identifikavimas

Patvirtinimo data (metai /| ménuo | diena)

[tariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio data (metai / ménuo / diena)

Pagrindinés prieZasties tyrimas (apraSymas)

Korekeiniai veiksmai, kuriy buvo imtasi (apragymas)
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V PRIEDAS

METINIO PRANESIMO FORMATAS

A DALIS

Metinio pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas formatas

Duomenis pateikianti Salis

Prane§imo data: (metai) sausio 1 d—gruodZio 31 d.

Pavojingos(-y) nepageidaujamos(-y) reakcijos(-y) skai¢ius pagal audinio ir lastelés tipa (arba produktas, turéjes salyti su

audiniais ir lastelémis)

Audinioflastelés tipas (arba produktas, Pavojingos(-y) nepageidaujamos(-y) Bendras paskirstyty Sio tipo audiniy/
turéjes salytj su audiniais ir lastelémis) reakcijos(-y) skaiCius lasteliy skaicius (jei Zinomas)

1

2

3

4

I§ viso

Bendras paskirstyty Sio tipo audiniy ir lasteliy skaicius (iskaitant audinio ir lastelés tipa, dél kurio nepateiktas
praneSimas apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas):

Uzkrésty recipienty skaiius (bendras recipienty skaicius):

Pavojingy nepageidaujamy reakcijy pobidis

Bendras pavojingos(-y) nepageidaujamos(-y) reakcijos(-y) skaicius

Perduota bakteriné infekcija

Perduota virusiné infekcija

HBV

HCV

ZIV-1)2

Kita (nurodykite)

Perduota parazitiné
infekcija

Maliarija

Kita (nurodykite)

Perduotos piktybinés ligos

Kitos perduotos ligos

Kitos pavojingos reakcijos (nurodykite)
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B DALIS

Metinis pranesimas apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius

Duormenis pateikianti Salis

Pranesimo data: (metai) sausio 1 d—gruodZio 31 d.

Bendras apdoroty audiniy ir lasteliy skai¢ius

Specifikacija

Bendras audiniy ir lasteliy saugai ir kokybei galinciy
pakenkti pavojingy nepageidaujamy reiskiniy skaicius, Audiniy ir ] 3 ) ‘
kai tuos reiSkinius sukélé nukrypimai: lasteliy defektas | 2089 gedimas | Zmogaus Klaida Kita

(nurodykite) (nurodykite) (nurodykite) (nurodykite)

[sigyjant

Bandant

VezZant

Apdorojant

Laikant

Paskirstant

Dél medziagy

Kita (nurodykite)
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VI PRIEDAS

Informacija apie minimalius su donoru ir (arba) recipientu susijusius duomenis, kurie laikomi, kaip nurodyta 9
straipsnyje

A. AUDINIY ISTAIGOSE

Donoro identifikavimas

Donacijos identifikavimas, kuris apima bent jau 3ia informacija:

— paimanciosios organizacijos arba audiniy jstaigos identifikavimo duomenis,

— unikaly donoro identifikavimo numerj,

— isigijimo datg,

— isigijimo viet,

— donacijos tipa (pvz., vienasluoksnis | daugiasluoksnis audinys; autologinis | alogeninis naudojimas; gyvas | mires
donoras).

Produkto identifikavimas, kuris apima bent jau $ia informacija:

— audiniy jstaigos identifikavimo duomenis,

— audinio ir lgstelés | produkto tipa (pagrindiné nomenklatiira),

— siuntos numerj (jei reikia),

— siuntos dalies numerj (jei reikia),

— galiojimo datg,

— audinio ir (arba) lastelés bikle (t. y. laikomas karantine, tinkamas naudoti ir kt.),

— produkty aprasymg ir kilme, taikytus apdorojimo etapus, medziagas ir priedus, turincius salytj su audiniais ir lastelémis
ir jy kokybei ir (arba) saugai darancius poveiki,

— galuting etikete iSduodancios jstaigos identifikavimo duomenis.

Audiniy ir lasteliy naudojimo Zmonéms identifikavimas, kuris apima bent jau $ig informacija:
— paskirstymo | salinimo datg,

— gydytojo arba galutinio naudotojo | jstaigos identifikavimo duomenis.

B. UZ AUDINIY IR LASTELI) NAUDOJIMA ZMONEMS ATSAKINGOSE ORGANIZACIJOSE

a) audiniy jstaigos identifikavimo duomenis;

b) gydytojo arba galutinio naudotojo | istaigos identifikavimo duomenis;
¢) audiniy ir lasteliy tipa;

d) produkto identifikavimg;

e) recipiento identifikavima;

f) paraiskos pateikimo datg.
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VII PRIEDAS
Europos kody sistemoje esanti informacija

a) Donacijos identifikavimas:
— unikalus identifikavimo numeris,
— audiniy jstaigos identifikavimo duomenys.
b) Produkto identifikavimas:
— produkto kodas (pagrindiné nomenklatiira),
— siuntos dalies numeris (jei reikia),

— galiojimo data.




