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SMERNICA 2004/23/es EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 31. marca 2004

ustanovujuca normy kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani,
testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
Pudskych tkaniv a buniek

europsky parlament a Rada eurdpskej tnie,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najméi
na jej ¢lanok 152 ods. 4 pism. a),

so zretel'om na navrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru (%),

po porade s Vyborom pre regiony,
konajuc v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’Ze:

(1)  transplantacia l'udskych tkaniv a buniek predstavuje prudko sa
rozvijajucu oblast mediciny poskytujucu obrovské moznosti
liecby donedavna neliecitelnych chordb. Mala by byt zaistena
kvalita a bezpecnost' tohto materidlu, predovsetkym s cielom
prevencie prenosu chorob;

(2)  dostupnost’ T'udskych tkaniv a buniek pouzivanych na liecebné
ucely zavisi od obyvatelov krajin spolocenstva, ktori si pripra-
veni darovat’ ich. Aby sa chranilo zdravie verejnosti a aby sa
zabranilo prenosu infekénych chor6b tymito tkanivami
a bunkami, musia sa pri ich darovani, odbere, testovani, spraco-
vavani, konzervacii, skladovani, distribucii a pouzivani dodr-
ziavat’ bezpecnostné opatrenia;

(3) je nevyhnutné na narodnej aj na eurdpskej trovni podporovat
informacné a vedomostné kampane o darcovstve tkaniv, buniek
a organov na zdklade hlavnej myslienky ,,my vsetci sme poten-
cidlni darcovia“. Cielom tychto kampani by mala byt pomoc
obyvatelom Eur6py pri rozhodovani o tom, ¢i sa maju stat
darcami pocas svojho zivota, a pri informovani ich rodin alebo
pravnych zastupcov o tomto ich Zelani. Ked’Ze je potrebné zabez-
pecit’ dostupnost’ tkaniv a buniek pre medicinsku liecbu, mali by
Clenské Staty podporovat’ darcovstvo tkaniv a buniek, vratane
hematopoietickych ~ krvotvornych — buniek, vysokej kvality
a bezpecCnosti, ¢im sa zaroven zvysi sebestacnost’ spolocenstva;

(4)  prejavuje sa nalichava potreba jednotného systému zaistenia
vysokej trovne kvality a bezpecnosti ohl'adom odberov, testo-
vania, spracovavania, skladovania a distribucie tkaniv a buniek
v ramci spoloCenstva a s cielom ulahéenia ich vymeny pre
pacientov, ktori st kazdoroc¢ne lie¢eni tymto typom terapie.
Preto je dolezité, aby opatrenia spolocenstva zarucovali porovna-
telnt kvalitu a bezpecnost’ I'udskych tkaniv a buniek nezavisle od
ich planovaného pouzitia. Stanovenie takychto noriem teda

(") U. v. ES C 227 E, 24.9.2002, s. 505

(®» U. v. EU C 85, 8.4.2003, s. 44

(®) Stanovisko Europskeho parlamentu z 10. aprila 2003 (eSte neuyerejnené
v Uradnom vestniku), spolo¢na pozicia Rady z 22. jula 2003 (U. v. EU
C 240 E, 7.10.2003, s. 3), pozicia Europskeho parlamentu
zo 16. decembra 2003 (eSte neuverejnena v Uradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z 2. marca 2004.
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pomdze ubezpeCit’ verejnost’ o tom, ze l'udské tkaniva a bunky
obstaran¢ v inom c¢lenskom S$tate maju rovnaké zaruky ako
ludské tkaniva a bunky v ich vlastnej krajine;

ked’ze tkanivova a bunkova terapia predstavuje oblast, v ktorej
dochadza k rozsiahlej celosvetovej vymene, je vhodné mat’ celo-
svetové normy. Preto by malo spoloc¢enstvo podporovat’ najvyssiu
moznu urovenl ochrany s cielom zabezpecenia zdravia verejnosti
vzhladom na kvalitu a bezpecnost’ tkaniv a buniek. Komisia by
mala do svojej spravy pre Eurdpsky parlament a Radu zahrnut
informacie o pokroku dosiahnutom v tejto oblasti;

tkaniva a bunky uréené na pouzitie pre priemyselne vyrabané
vyrobky, vratane zdravotnickych pomocok, by mali podliehat
tejto  smernici len v savislosti s darovanim, odbermi
a testovanim, pri¢om ich spracovavanie, konzervacia, skladovanie
a distribucia podlichaji inej legislative spologenstva. Dalsie
vyrobné kroky podlichaji smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o predpisoch spolocen-
stva tykajucich sa lieckov urenych na humanne pouzitie (!);

tato smernica by sa mala uplatiiovat’ na tkaniva a bunky, vratane
hematopoietickych kmenovych buniek z periférnej krvi, pupocni-
kovej krvi a kostnej drene, reprodukénych buniek (vajicok,
spermii), plodovych tkaniv a buniek, kmenovych buniek dospe-
lych os6b a embryonalnych kmenovych buniek;

tato smernica sa netyka krvi a krvnych produktov (s vynimkou
hematopoietickych krvotvornych buniek) a Tudskych organov,
ako aj orgéanov, tkaniv alebo buniek Zzivoc¢isneho povodu. Krv
a krvné produkty v sucasnosti podliechaji  smerniciam
2001/83/ES a 2000/70/ES (*), doporuceniu  98/463/ES (%)
a smernici 2002/98/ES (*). Spod platnosti tejto smernice su vyla-
¢ené aj tkaniva a bunky pouzivané ako autologny Step (tkaniva
odstranené a transplantované spit’ tej istej osobe) v ramci toho
istého chirurgického zakroku a bez toho, aby boli podrobené
akémukol'vek uchovavaniu. Kvalitativne a bezpec¢nostné hl'adiska
stivisiace s tymto procesom su uplne odlisné;

pouzivanie orgénov v urcitej miere vyvolava rovnaké otazky ako
pouzivanie tkaniv a buniek, ale existuju tu vyrazné rozdiely,
a preto by tieto dve oblasti nemali podliehat’ jednej smernici;

tito smernica sa tyka tkaniv a buniek urenych na humanne
pouzitie, vratane l'udskych tkaniv a buniek pouZivanych pri
priprave kozmetickych vyrobkov. Avsak vzhladom na riziko
prenosu infekénych chorob je pouzivanie 'udskych buniek, tkaniv
a produktov v kozmetickych vyrobkoch zakdzané¢ smernicou
Komisie 95/34/ES z 10. jula 1995, ktora prispdsobuje technic-
kému pokroku prilohy II, III, VI a VII k smernici Rady
76/768/EHS o  aproximacii  zakonov  cClenskych  Statov
v suvislosti s kozmetickymi vyrobkami (%);

tejto smernici nepodlicha vyskum pouzivajici ludské tkaniva
a bunky, ak sa pouzivaji na iné ucely, ako je humanne pouzi-
vanie, napriklad vyskum in vitro alebo na zvieracich modeloch.
Len tie bunky a tkaniva, ktoré sa v ramci klinickych skusok
aplikuji do Tudského tela, by mali zodpovedat’ normam kvality
a bezpecnosti stanovenym Vv tejto smernici;

tato smernica by nemala byt v rozpore s rozhodnutiami prijatymi
¢lenskymi §tatmi v stvislosti s pouzivanim alebo nepouzivanim
akéhokol'vek Specifického typu Tudskych buniek, vratane zaro-
do¢nych buniek a embryonalnych kmenovych buniek. Ak vSak

. ES C 311 E, 28.11.2001, s. 67
. ES C 313 E, 13.12.2000, s. 22
. ES C 203 E, 241.7.1998, s. 14
. ES C 33 E, 8.2.2003, s. 30

. ES C 167 E, 18.7.1995, s. 19

< << <<
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Clensky $§tat povoli akékol'vek konkrétne pouzivanie takychto
buniek, tato smernica bude pozadovat' uplatiovanie vsetkych
ustanoveni nevyhnutnych na ochranu zdravia verejnosti, ktoré
su vzhladom na Specifické rizikd tychto buniek zalozené
na vedeckych poznatkoch a na ich konkrétnom charaktere,
a bude zaruCovat’ reSpektovanie zakladnych prav. Okrem toho
by tato smernica nemala byt v rozpore s ustanoveniami Clen-
skych Statov definujiicimi pravny pojem ,,0soba“ alebo ,jedno-
tlivec*;

darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracovavanie, konzervo-

vanie, skladovanie a distribicia I'udskych tkaniv a buniek urce-

nych na humanne pouzitie by mali vyhovovat prisnym normam

kvality a bezpecnosti, aby sa zaistila vysokd uroven ochrany

zdravia v spolocenstve. Tato smernica by mala stanovit normy
1 AP , . .

pre kazdy krok procesu pouzivania l'udskych tkaniv a buniek;

klinickému pouzivaniu tkaniv a buniek ludského povodu
na humanne pouzitie moéze prekazat obmedzena dostupnost’.
Preto by bolo vhodné, aby boli prehladnym spdsobom
na zaklade objektivneho postidenia medicinskych potrieb defino-
vané kritéria pristupu k takymto tkanivam a bunkam;

je potrebné zvysit vzdjomnu doveru medzi Clenskymi Statmi
v otazke kvality a bezpecnosti darovanych tkaniv a buniek,
v otdzke ochrany zdravia zivych darcov a tcty voc¢i zosnulym
darcom a v otazke bezpecnosti aplikacného procesu;

tkaniva a bunky urcené pre alogénne terapeutické ucely sa mozu
odoberat’ tak od Zzijucich, ako aj od zosnulych darcov. Na ucely
zabezpecenia toho, aby darcovstvom nebol ovplyvneny zdravotny
stav zivého darcu, malo by sa vyzadovat’ predchadzajuce lekarske
vySetrenie. Mala by sa reSpektovat’ dostojnost’ zosnulého darcu,
predovsetkym prostrednictvom takej rekonstrukcie darcovho tela,
aby sa podl'a moznosti ¢o najlepsie zachoval jeho povodny anato-
micky tvar;

pouzivanie tkaniv a buniek pre humanne pouzitie moze vyvolat
choroby a neziaduce ucinky. Vécsine z nich je mozné zabranit
dokladnym vySetrenim darcu a testovanim kazdého darcovstva
v stulade so zauzivanymi pravidlami aktualizovanymi podla
najlepsich dostupnych vedeckych poznatkov;

programy pouzitia tkaniv a buniek by mali byt zo zadsady zalo-
zené na filozofii dobrovol'ného a bezplatného darcovstva, anony-
mity darcu aj prijemcu, altruizmu darcu a solidarity medzi
darcom a prijemcom. Od ¢lenskych §tatov sa nalichavo pozaduje,
aby prijali opatrenia na podporu vyraznej zaangazovanosti verej-
né¢ho a neziskového sektoru na zabezpecovani sluzieb pouzitia
tkaniv a buniek a na s nimi suvisiaci vyskum a vyvoj;

dobrovolné a bezplatné darcovstvo tkaniv a buniek predstavuje
faktor, ktory moze prispievat’ k vysokej irovni bezpecnosti tkaniv
a buniek a tym aj k ochrane l'udského zdravia;

akékol'vek zariadenie modze byt akreditované ako zariadenie
zaoberajuce sa tkanivami a bunkami za predpokladu, Ze vyhovuje
prislusnym normam;

zohl'adnujuc zésadu prehladnosti vSetky zariadenia zaoberajlice
sa tkanivami s akreditaciou, opravnenim, povolenim alebo licen-
ciou podla ustanoveni tejto smernice, vratane zariadeni vyraba-
jucich vyrobky z l'udskych tkaniv a buniek, nezavisle od toho, ¢i
podlichaju alebo nepodliehajii inej legislative spolocenstva, by
mali mat pristup k patricnym tkanivim a bunkdm ziskanym
v sulade s ustanoveniami tejto smernice, a to bez toho, aby
boli dotknuté ustanovenia o pouzivani tkaniv a buniek platné
v Clenskych Statoch;
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(22) tato smernica reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady vyja-
drené v Charte zakladnych prav Eurdpskej unie () a primerane
zohl'adfiuje Dohovor o ochrane l'udskych prav a dostojnosti 'udi
v stvislosti s pouzitim biologie a mediciny: Dohovor o T'udskych
pravach a biomedicine. Ani Charta, ani Dohovor neuvadzaju
jednoznacné ustanovenia o zosuladeni prisnejSich poziadaviek
alebo o zabraneni ¢lenskym $tatom v zavadzani tychto prisnejSich
poziadaviek do svojej legislativy;

(23) musia sa prijat’ vSetky potrebné opatrenia na to, aby boli budutci
darcovia tkaniv a buniek ubezpeceni o dovernom charaktere vset-
kych informacii o ich zdravotnom stave poskytnutych opravne-
nému persondlu, o vysledkoch testov pri ich darcovstve, ako aj
o budtcej sledovatelnosti darovanych tkaniv a buniek;

(24) na osobné udaje spracovavané v ramci uplatiovania tejto smer-
nice sa uplatiuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 25. oktobra 1995 o ochrane jednotlivcov
v suvislosti so spracovanim osobnych udajov a s volnym
pohybom tychto tudajov (). ¢lanok 8 tejto smernice v zasade
zakazuje spracovavanie udajov o zdravotnom stave. Uvedené su
obmedzené vynimky z tohto zakazu. Dalej smernica 95/46/ES
ustanovuje  kontrolora, ktory realizuje vhodné technické
a organizacné opatrenia na ochranu osobnych udajov pred ich
nahodnym alebo protizdkonnym znicenim alebo pred ich
nahodnou stratou, zmenou, neautorizovanym prezradenim alebo
pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi protizakonnymi
formami ich spracovania;

(25) v clenskych Statoch by sa mal vytvorit’ akreditaény systém pre
zariadenia zaoberajlice sa tkanivami a systém informovania
o neziaducich udalostiach a reakciach spojenych s odbermi, testo-
vanim, spracovavanim, konzervaciou, skladovanim a distribiiciou
l'udskych tkaniv a buniek;

(26)  Clenské staty by mali zorganizovat inSpekcie a prijat’ kontrolné
opatrenia, ktoré budi vykonavat Cinitelia zastupujici kompe-
tentné organy, s cielom zabezpecenia toho, aby zariadenia zaobe-
rajuce sa tkanivami dodrziavali ustanovenia tejto smernice.
Clenské staty by mali zabezpegit, aby mali ¢initelia vykonavajuci
inSpekcie a kontrolné opatrenia primeranu kvalifikaciu a aby
absolvovali zodpovedajiice Skolenia;

(27)  personal priamo sa zucastiiujici na procese darovania, ziskavania,
testovania, spracovavania, konzervacie, skladovania a distribucie
ludskych tkaniv a buniek by mal mat’ primeranti kvalifikaciu
a mal by absolvovat’ v¢€asné a zodpovedajuce Skolenia. Ustano-
venia tejto smernice o Skoleniach by mali byt uplatnite'né
na existujucu legislativu spolo¢enstva o uznavani odbornej kvali-
fikacie bez toho, aby bola tato legislativa dotknuta;

(28) mal by sa vytvorit’ primerany systém na zabezpecenie sledovatel-
nosti 'udskych tkaniv a buniek. Mal by umoziovat’ aj overovanie
dodrziavania noriem kvality a bezpecnosti. Sledovatel'nost’ by sa
mala posilnit’ prostrednictvom presnych postupov identifikacie
materialu, darcu, prijemcu, zariadenia zaoberajuceho sa tkanivami
a laboratoria, ako aj prostrednictvom vedenia zaznamov
a primeraného systému oznacovania §titkami;

(29) vo vSeobecnosti by sa darcovi a jeho rodine nemala prezradzat
totoznost” prijemcu (prijemcov) a naopak, a to bez toho, aby bola
dotknuté legislativa o podmienkach poskytovania takychto infor-
macii platna v ¢Elenskych Statoch, ktory by mohla vo vynimoc-
nych pripadoch, predovsetkym v pripade darovania gamét, umoz-
novat’ odhalenie anonymity darcu;

(") U. v. ES C 364 E, 18.12.2000, s. 1
(®» U. v. ES C 281 E, 23.11.1995, s. 31
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(30) s cielom =zlepSenia UCinného vykondvania opatreni prijatych
v sulade s touto smernicou je vhodné zaviest’ postihy uplatiované
Clenskymi Statmi;

(31) nie je mozné, aby sa prostrednictvom c¢lenskych $tatov uspoko-
jivo dosiahol ciel’ tejto smernice, konkrétne stanovenie prisnych
noriem kvality a bezpeCnosti pre I'udské tkaniva a bunky v celom
spolocenstve, a z dovodu jeho rozsahu a ucinkov sa tento ciel’ da
lepSie dosiahnut’ na trovni spolocenstva. Preto mdze spolocen-
stvo prijat’ opatrenia v sulade so zasadou podriadenosti stano-
venou v ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zasadou proporcionality
tdito smernica neprekracuje hranice nevyhnutnosti opatreni
na dosiahnutie tohto ciela;

(32) je nevyhnutné, aby spoloCenstvo malo v  suvislosti
s bezpecnostou tkaniv a buniek k dispozicii najlepSie mozné
vedecké poradenstvo; predovsetkym s cielom poskytovania
pomoci Komisii pri prispdsobovani ustanoveni tejto smernice
vedeckému a technickému pokroku vo svetle rychleho rozvoja
biotechnologickych poznatkov a praxe v oblasti l'udskych tkaniv
a buniek;

(33) zohladnilo sa stanovisko Vedeckého vyboru pre lieCiva
a zdravotnicke pomocky a stanovisko Eurdpskej skupiny pre
etiku vo vede a v novych technologiach, ako aj medzinarodné
sktisenosti v tejto oblasti, a v pripade potreby sa budu zohlad-
novat’ aj v budicnosti;

(34) mali by sa prijat’ opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smer-
nice v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999,
ktoré stanovuje postupy uplatiiovania vykonnej moci udelenej
Komisii (1),

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Ciel’
Tato smernica stanovuje normy kvality a bezpecnosti pre I'udské tkaniva

a bunky ur¢ené pre humanne pouzitie s cielom zabezpecenia vysokej
urovne ochrany l'udského zdravia.

Clanok 2

Rozsah platnosti

1. Tato smernica sa bude uplatiiovat’ na darovanie, odoberanie, testo-
vanie, spracovavanie, konzervaciu, skladovanie a distribaciu l'udskych
tkaniv a buniek ur¢enych pre humanne pouzitie a vyrobkov vyrobenych
z Tudskych tkaniv a buniek urenych na humanne pouzitie.

Ak takéto vyrobené produkty podliehaji inym smerniciam, bude sa tato
smernica uplatiiovat’ len na darcovstvo, odbery a testovanie.

2. Tato smernica sa nebude uplatiiovat’ na:

a) tkaniva a bunky pouzivané ako autologne Stepy v ramci toho istého
chirurgického zakroku;

b) krv a zlozky krvi definované smernicou 2002/98/ES;

() U. v. ES C 184 E, 17.7.1999, s. 23
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©)

a)

b)
¢)

d)

g)

h)

)

k)

D

m)

p)

organy alebo Casti organov, ak ich funkciou je pouzitie pre ten isty
ucel, ako je ucel celého organu v l'udskom tele.

Clanok 3

Definicie

ucely tejto smernice:

,,bunky* st jednotlivé Tudské bunky alebo stibor I'udskych buniek,
ktoré nie su ziadnou formou viazané spojivovym tkanivom;

Htkanivo® predstavuju vsetky zlozky l'udského tela tvorené bunkami;

ndarca“ je kazdy zivy alebo mitvy l'udsky zdroj P'udskych buniek
alebo tkaniv;

»darcovstvo® je darovanie I'udskych tkaniv alebo buniek urcenych
pre humanne pouitie;

»organ® je diferencovana a dolezitd vitalna cast' ludského tela
tvorena rozlicnymi tkanivami, ktora si uchovava svoju Struktaru,
vaskularizaciu a schopnost’ vykonavat' fyziologické funkcie so
znanym stupfiom samostatnosti;

»odber je proces, ktorym sa spristupnuji tkaniva alebo bunky;

»spracovanie” predstavuju vsetky operacie pouzivané pri priprave,
manipulacii, konzervacii a baleni tkaniv a buniek urcenych pre
humannu aplikaciu;

»konzervacia“ je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok
okolitého prostredia alebo inych prostriedkov pocas spracovania
s cielom prevencie alebo spomalenia biologickej alebo fyzickej
skazy buniek alebo tkaniv;

»karanténa“ je stav odobratého tkaniva alebo buniek alebo tkaniva
izolované¢ho fyzicky ¢i inym G¢innym spdsobom, zatial’ kym sa ¢aka
na rozhodnutie o jeho prijati alebo odmietnuti;

»skladovanie® je uchovavanie produktu vo vhodnych kontrolova-
nych podmienkach az do jeho distribucie;

ndistribucia“ je prevoz a dodavka tkaniv alebo buniek uréenych
na pouzitie u l'udi;

Lhumanne pouzitie”“ je pouzitie tkaniv alebo buniek na, alebo
u l'udského prijemcu alebo mimotelové pouzitie;

%6

»zavazna neziaduca udalost™ je akykol'vek negativny jav stvisiaci
so odberom, testovanim, spracovavanim, skladovanim a distribiiciou
tkaniv a buniek, ktory by mohol viest’ k prenosu infekénej choroby,
k tmrtiu alebo ku vzniku zivot ohrozujuceho alebo invalidizujiceho
stavu pacienta alebo ktory by mohol vyustit do alebo viest’ ku
prediZeniu hospitalizicie alebo morbidity;

»zavazna neziadica reakcia“ je nezamysland odozva, vratane
infekénej choroby, u darcu alebo u prijemcu suvisiaca s odberom
tkaniv alebo buniek alebo s ich humannou aplikaciou, ktora je
smrtelnd, zivot ohrozujica, invalidizujica, poSkodzujica alebo
ktora vyustuje do alebo predlzuje hospitalizaciu alebo morbiditu,

»tkanivové zariadenie je tkanivova banka alebo nemocni¢na
jednotka alebo iny utvar, ktory vykondva c¢innosti spracovavania,
konzervacie, skladovania alebo distribucie ludskych tkaniv
a buniek. Moze byt zodpovedny aj za odbery alebo testovanie
tkaniv a buniek;

»alogénne pouzitie je odobratie buniek alebo tkaniv jednej osobe
a ich aplikécia u inej osoby;



2004L0023 — SK — 07.08.2009 — 001.001 — 8

q) ..autologne pouzitie” je odobratie buniek alebo tkaniv jednej osobe
a ich aplikacia u tej istej osoby.

Clénok 4

Implementacia

1. Clenské $taty vymenuji kompetentny organ alebo kompetentné
organy zodpovedné za implementaciu poziadaviek tejto smernice.

2. Tato smernica nebude branit’ clenskym Staitom v dodrziavani alebo
zavadzani prisnejSich ochrannych opatreni za predpokladu, ze buda
v sulade s ustanoveniami zmluvy.

Clenské §taty mozu zaviest predovsetkym poziadavky na dobrovolné
bezplatné darcovstvo, medzi ktoré patri zékaz alebo obmedzenie dovozu
Pudskych tkaniv a buniek s cielom zabezpeCenia vysokej urovne
ochrany zdravia, za predpokladu, Ze sa budi dodrziavat podmienky
zmluvy.

3. Téato smernica nema vplyv na rozhodnutia ¢lenskych Statov zaka-
zujuce darcovstvo, odbery, testovanie, spracovavanie, konzervaciu, skla-
dovanie, distribuciu alebo pouzivanie akéhokol'vek Specifického typu
I'udskych tkaniv alebo buniek ¢i buniek z akéhokol'vek Specifikovaného
zdroja, vratane tych rozhodnuti, ktoré sa tykaji dovozu takéhoto typu
l'udskych tkaniv alebo buniek.

4. Pri vykonavani cCinnosti podliehajicich tejto smernici moze
Komisia poziadat o technicki a/alebo administrativnu vypomoc vo
vzéjomny prospech Komisie a prijemcu vypomoci, a to v suvislosti
s identifikdciou, pripravou, spravou, monitorovanim, auditom
a kontrolou vydavkov, ako aj s ich odévodiovanim.

KAPITOLA 1I
ZAVAZKY ORGANOV CLENSKYCH STATOV

Clanok 5

Dozor nad ziskavanim Pudskych tkaniv a buniek

1. Clenské itaty zabezpedia, aby odbery a testovanie tkaniv a buniek
vykonavali osoby primerane vyskolené¢ a skusené a aby boli vykona-
vané za podmienky ziskania akreditacie, opravnenia, povolenia alebo
licencie od kompetentného organu alebo kompetentnych organov.

2. Kompetentny organ alebo kompetentné organy prijmia vsetky
nevyhnutné opatrenia na zabezpeCenie toho, aby odbery tkaniv
a buniek zodpovedali poziadavkam uvedenym v ¢lanku 28 pism. b),
e) a f). Testy pozadované pre darcov budi vykonavat kvalifikované
laboratoria s akreditidciou, opravnenim, povolenim alebo licenciou
ziskanou od kompetentného organu alebo kompetentnych organov.

Clénok 6

Akreditacia, opravnenie, povolenie alebo licencia pre zariadenia
zaoberajice sa tkanivami a pre postupy preparacie tkaniv a buniek

1. Clenské 3taty zabezpelia, aby vietky tkanivové zariadenia,
v ktorych sa uskutociiuje testovanie, spracovavanie, konzervacia, skla-
dovanie alebo distribucia T'udskych tkaniv a buniek urcenych pre
humanne pouzitie, mali akreditaciu, opravnenie, povolenie alebo
licenciu ziskanu od kompetentného organu na tcely vykondvania tychto
¢innosti.
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2. Kompetentny organ alebo kompetentné organy po overeni toho, ¢i
tkanivové zariadenie zodpoveda poziadavkam c¢lanku 28 pism. a),
vydaji tomuto zariadeniu akreditaciu, opravnenie, povolenie alebo
licenciu, na ktorej uvedu, ktoré ¢innosti méze toto zariadenie vykonavat
a za akych podmienok. Budu vydavat povolenia pre postupy preparacie
tkaniv a buniek, ktoré moézu vykonavat’ tkanivové zariadenia v stlade
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. g). V ramci tohto postupu
sa budil skiimat’ aj dohody uzavreté medzi tkanivovymi zariadeniami
a tretimi stranami podla ¢lanku 24.

3. Tkanivové zariadenie nesmie zaviest do svojej Cinnosti ziadne
zavazné zmeny bez predchadzajiceho pisomného suhlasu kompetent-
ného organu alebo kompetentnych organov.

4.  Kompetentny organ alebo kompetentné organy moézu pozastavit
alebo zrusit' platnost’ akreditacie, opravnenia, povolenia alebo licencie
tkanivového zariadenia alebo procesu preparacie tkaniv alebo buniek, ak
sa prostrednictvom inSpekcie alebo kontrolnych opatreni dokaze, ze
takéto zariadenie alebo proces nevyhovuje poziadavkam tejto smernice.

5. Niektoré Specifikované tkaniva a bunky, ktoré sa uréia v sulade
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. i), sa mozu so sthlasom
kompetentného organu alebo kompetentnych organov distribuovat
priamo na okamzitu transplanticiu prijemcovi, pokial ma dodavatel
akreditaciu, opravnenie, povolenie alebo licenciu na takuto ¢innost’.

Clénok 7

InSpekcie a kontrolné opatrenia

1. Clenské §taty zabezpedia, aby kompetentny organ alebo kompe-
tentné organy vykonavali inSpekcie a aby tkanivové zariadenia realizo-
vali primerané kontrolné opatrenia na ucely zabezpecenia suladu
s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské staty dalej zabezpetia, aby sa prijali primerané kontrolné
opatrenia pre odbery l'udskych tkaniv a buniek.

3. Kompetentny organ alebo kompetentné organy budi vykonavat
inSpekcie a realizovat’ kontrolné opatrenia pravidelne. Interval medzi
dvomi inSpekciami nesmie byt dlhsi ako dva roky.

4.  Takéto inSpekcie a kontrolné opatrenia budu vykonavat’ Cinitelia
zastupujuci kompetentny organ, ktori budi mat’ opravnenie na:

a) kontrolu tkanivovych zariadeni a zariadeni ktorejkol'vek tretej strany
$pecifikovanych v ¢lanku 24;

b) hodnotenie a overovanie postupov a cCinnosti vykonavanych
v tkanivovych zariadeniach a v zariadeniach tretich stran, ¢i zodpo-
vedaju poziadavkam tejto smernice;

c) skuimanie akychkol'vek dokumentov alebo inych zaznamov stvisia-
cich s poziadavkami tejto smernice.

5.V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2 sa vypracuju
pokyny tykajlice sa podmienok inSpekcii a kontrolnych opatreni
a Skoleni a kvalifikacie prislusnych cinitelov s cielom dosiahnutia
vyhovujucej trovne ich kompetencie a vykonnosti.

6.  Kompetentny organ alebo kompetentné organy budi vykonavat
inSpekcie alebo pripadne realizovat’ kontrolné opatrenia vzdy, ked sa
vyskytne akakol'vek zavazna neziaduca reakcia alebo zadvazna neziaduca
udalost. Okrem toho sa vykona takato inSpekcia a zrealizuji sa
kontrolné opatrenia na zaklade riadne oddvodnenej ziadosti kompetent-
ného organu alebo kompetentnych organov iného clenského Statu
v akomkol'vek takomto pripade.
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7. Clenské $taty budi na Ziadost iného ¢&lenského $tatu alebo
Komisie poskytovat’ informacie o vysledkoch inspekcii a kontrolnych
opatreni zrealizovanych v suvislosti s poziadavkami tejto smernice.

Clénok 8

Sledovatel’nost’

1. Clenské 3taty zabezpelia, aby boli vietky tkaniva a bunky ktoré
boli odobraté, spracované, uskladnené alebo distribuované na ich uzemi
sledovatel'né od darcu po prijemcu a naopak. Tato sledovatelnost’ sa
bude uplatiovat’ aj na vSetky relevantné udaje tykajuce sa produktov
a materialov, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito tkanivami a bunkami.

2. Clenské staty zabezpetia zavedenie identifikaéného systému
darcov, ktory prideli jedine¢ny ¢iselny kod kazdému darcovi
a vSetkym produktom suvisiacim s nim.

3. Vsetky tkaniva a bunky musia byt oznacené Stitkom, ktory obsa-
huje informacie alebo odkazy umoznujice prepojenie na informacie
uvedené v ¢lanku 28 pism. f) a h).

4.  Tkanivové zariadenia budi uchovavat zdznamy nevyhnutne
potrebné na zabezpedenie sledovatelnosti vo vietkych etapach. Udaje
pozadované pre plnu sledovatelnost’ sa budi uchovavat’ minimalne 30
rokov od ich klinického vyuzitia. Archivacia tdajov mdze byt aj
v elektronickej forme.

5. Komisia prijme poziadavky na sledovatelnost pre tkaniva
a bunky, ako aj pre vyrobky a materialy, ktoré sa dostali do kontaktu
s tymito tkanivami a bunkami a modzu ovplyvnit ich kvalitu
a bezpecnost. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice jej doplnenim, sa prijma v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

6. Postupy na zabezpecenie sledovatelnosti na Grovni Spolocenstva
ustanovi Komisia. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice jej doplnenim, sa prijmu v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

Clanok 9

Dovoz/vyvoz Pudskych tkaniv a buniek

1.  Clenské S$taty prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akykol'vek dovoz tkaniv a buniek z tretich
krajin uskutocnovali tkanivové zariadenia s akreditaciou, opravnenim,
povolenim alebo licenciou na tuto Cinnost’ a aby dovezené tkaniva
a bunky boli sledovatelné od darcu po prijemcu a naopak v stlade
s postupmi uvedenymi v &lanku 8. Clenské §taty a tkanivové zariadenia,
ktoré realizuju takyto dovoz z tretich krajin, zabezpecia, aby vyhovoval
normam kvality a bezpecnosti ekvivalentnym normam stanovenym
v tejto smernici.

2. Clenské Stity prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akykol'vek vyvoz tkaniv a buniek do tretich
krajin uskuto¢novali zariadenia zaoberajuce sa tkanivami s akreditaciou,
opravnenim, povolenim alebo licenciou na tuto cinnost. Tie clenské
Staty, ktoré realizuji vyvoz do tretich krajin, zabezpecia, aby tento
vyvoz vyhovoval podmienkam tejto smernice.

3. a)
Dovoz alebo vyvoz tkaniv a buniek uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 moze
povolit’ priamo kompetentny organ alebo kompetentné organy.
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b) V nudzovych pripadoch moze dovoz alebo vyvoz tkaniv a buniek
povolit’ priamo kompetentny organ alebo kompetentné organy.

c) Kompetentny organ alebo kompetentné organy prijmi vsetky nevyh-
nutne potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby dovoz a vyvoz
tkaniv a buniek podla pododsekov a) a b) vyhovoval normam
kvality a bezpecnosti ekvivalentnym normam stanovenym v tejto
smernici.

4.  Postupy pre overovanie ekvivalencie noriem a bezpecnosti podl'a
odseku 1 stanovi Komisia. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice, sa prijmu v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

Clénok 10

Register tkanivovych zariadeni a oznamovacia povinnost’

1. Tkanivové zariadenia budu viest zdznamy o svojich Cinnostiach,
vratane typu a mnozstva odobratych, otestovanych, zakonzervovanych,
spracovanych, uskladnenych a distribuovanych ¢i inym spdsobom
pouzitych tkaniv a/alebo buniek, a o pdvode a mieste urCenia tkaniv
a buniek urcenych pre humannu aplikaciu, a to v stlade s poziadavkami
uvedenymi v ¢lanku 28 pism. f). Budt podavat’ kompetentnému organu
alebo kompetentnym organom vyro¢né spravy o tychto c¢innostiach.
Tieto spravy buda verejne pristupné.

2. Kompetentny organ alebo kompetentné organy vytvoria a budu
spravovat’ verejne pristupny register tkanivovych zariadeni so Specifika-
ciami Cinnosti, na ktoré maju tieto zariadenia akreditaciu, opravnenie,
povolenie alebo licenciu.

3. Clenské $taty a Komisia vytvoria siet’ spajajucu narodné registre
tkanivovych zariadeni.

Clénok 11

Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a reakcii

1. Clenské staty zabezpeéia, aby bol vytvoreny systém oznamovania,
vySetrovania, registracie a $irenia informacii o zavaznych neziaducich
udalostiach a reakciach, ktoré mézu ovplyvnit' kvalitu a bezpecnost
tkaniv a buniek, a ktor¢é mozu stvisiet’ s odbermi, testovanim, spraco-
vanim, skladovanim a distribuciou tkaniv a buniek, ako aj informacii
o akychkol'vek zavaznych neziaducich reakcidch pozorovanych pocas
klinickej aplikacie alebo po nej, ktoré mozu suvisiet s kvalitou
a bezpecnostou tkaniv a buniek.

2. Vsetky osoby a zariadenia zaoberajice sa l'udskymi tkanivami
a bunkami podliehajuce tejto smernici budu hlasit’ vSetky doélezité infor-
macie zariadeniam podielajiicim sa na procese darovania, odoberania,
testovania, spracovavania, skladovania a distribucie l'udskych tkaniv
a buniek s cielom ulahcenia sledovatelnosti a zaistenia kontroly kvality
a bezpecnosti.

3. Zodpovedna osoba uvedena v ¢lanku 17 bude zabezpeCovat’, aby
kompetentny organ alebo kompetentné organy boli informované
o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a reakciach uvedenych
v odseku 1 a aby sa im predlozila sprava analyzujuca priciny a nasledny
dosledok.

4.  Postup pre oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a reakcii
stanovi Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2

5. Kazdé tkanivové zariadenie zabezpeci zavedenie presného, rych-
leho a overitelného postupu, ktory mu bude umoznovat zrusit' distri-
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buciu akéhokol'vek produktu, ktory moze suvisiet’ s neziaducou udalo-
stou alebo reakciou.

KAPITOLA 111
VYBER A HODNOTENIE DARCOV

Clénok 12

Zisady platné pre darcovstvo tkaniv a buniek

1. Clenské $taty sa budu usilovat o zabezpelenie dobrovolného
a bezplatného darcovstva tkaniv a buniek.

Darcovia mézu dostat’ odmenu, ktord je prisne obmedzena na nahradu
vydavkov a odskodnenie nepohodlia v suvislosti s darcovstvom. Pre
takéto pripady clenské Staty definuju podmienky, za ktorych sa moze
odmena poskytnut’.

Clenské $taty oznamia Komisii tieto opatrenia do 7. aprila 2006,
a potom ich budu hlasit’ raz za tri roky. Na zaklade tychto sprav
bude Komisia informovat® Eurdpsky parlament a Radu o vSetkych
dalsich nevyhnutne potrebnych opatreniach, ktoré mieni prijat
na urovni spolocenstva.

2. Clenské Stity prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akékol'vek reklamné a propagacné aktivity
na podporu darcovstva I'udskych tkaniv a buniek vyhovovali predpisom
alebo legislativnym ustanoveniam clenskych §tatov. Medzi takéto pred-
pisy a legislativne ustanovenia budu patrit’ primerané obmedzenia alebo
zakazy reklamy o potrebe alebo dostupnosti I'udskych tkaniv a buniek
s cielom ponuknut’ alebo nadobudnut finanény zisk ¢i porovnatelné
vyhody.

Clenské $taty sa budu usilovat’ o zabezpedenie toho, aby sa odoberanie
tkaniv a buniek uskutocniovalo na neziskovom zaklade.

Clanok 13
Sthlas

1. Odber l'udskych tkaniv alebo buniek bude povoleny len vtedy, ak
budi splnené vSetky povinné poziadavky platné v clenskom State
v stvislosti so stthlasom alebo opravnenim.

2. Clenské $taty, dodrziavajiic svoju vnutrodtatnu legislativu, prijmt
vSetky nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpeCenie toho, aby
darcom, ich pribuznym alebo akymkol'vek osobam udel'ujucim oprav-
nenie v mene darcu poskytovali vSetky nalezit¢ informacie uvedené
v prilohe.

Clénok 14

Ochrana tdajov a doverny charakter informacii

1. Clenské staty prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby vsetky tdaje, vratane genetickych informacii,
zhromazdené v ramci pdsobnosti tejto smernice, ku ktorym maju pristup
tretie strany, zostali v anonymite, aby nebolo mozné identifikovat’ ani
darcu, ani prijemcu.

2. Pre tento el musia zaistit, aby:

a) boli prijaté opatrenia na zabezpecenie udajov, ako aj na ochranu pred
akymkol'vek neopravnenym pridavanim, odstralovanim alebo modi-
fikdciou darcovskych zaznamov alebo archivaénych zaznamov
a pred prenosom informacii;
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b) boli k dispozicii postupy na rieSenie nezrovnalosti v tdajoch; a

¢) nenastalo Ziadne neopravnené prezradenie informacii a zaroven aby
bola zarucena sledovatelnost’ darcovstva.

3. Clenské staty prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpeCenie toho, aby totoznost prijemcu (prijemcov) nebola
prezradena darcovi alebo jeho rodine a naopak, a to bez toho, aby
bola dotknuta legislativa platna v clenskych Statoch pre podmienky
poskytovania takychto informacii, predovsetkym v pripade darovania
gameét.

Clanok 15
Vyber, hodnotenie a odber
1. Cinnosti stvisiace so odbermi tkaniv sa budi vykonavat tak, aby
sa zabezpeCila realizacia hodnotenia a vyberu darcov v sulade
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. d) a e) a aby sa tkaniva

a bunky odoberali, balili a prepravovali v stlade s poziadavkami uvede-
nymi v ¢lanku 28 pism. f).

2.V pripade autolégneho darcovstva budu kritéria vhodnosti stano-
vené v sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. d).

3. Vysledky hodnotenia a testovania darcov budi zdokumentované
a vSetky vécSie anomalie sa nahlasia v stlade s poziadavkami uvede-
nymi v prilohe.

4.  Kompetentny organ alebo kompetentné organy zabezpecia, aby sa
vSetky cCinnosti stvisiace so ziskavanim tkaniv vykonavali v stlade
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. f).

KAPITOLA IV

USTANOVENIA O KVALITE A BEZPECNOSTI TKANiV
A BUNIEK

Clanok 16
Riadenie kvality

1. Clenské staty prijma vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpelenie toho, aby kazdé tkanivové =zariadenie pouzivalo
a aktualizovalo systém kvality na zaklade zasad spravnej praxe.

2. Komisia stanovi normy a Specifikacie spoloCenstva v stlade
s ¢lankom 28 pism. ¢) pre ¢innosti suvisiace so systémom kvality.

3.  Tkanivové zariadenia prijmad vSetky nevyhnutne potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby systém kvality obsahoval mini-
malne nasledujiice dokumenty:

— Standardné pracovné postupy,

— usmernenia,

— Skoliace a referen¢né prirucky,

— formulare hlaseni,

— zaznamy o darcoch,

— informacie o kone¢nom mieste urcenia tkaniv alebo buniek.

4.  Tkanivové zariadenia prijma vSetky nevyhnutne potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby tieto dokumenty boli k dispozicii
pre pripad inSpekcie vykonavanej kompetentnym organom alebo
kompetentnymi organmi.
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5. Tkanivové zariadenia budi uchovavat’ tdaje nevyhnutne potrebné
na zabezpecCenie sledovatel'nosti v sulade s ¢lankom 8.

Clénok 17

Zodpovedna osoba

1. Kazdé tkanivové zariadenie vymenuje zodpovednt osobu, ktora
bude vyhovovat minimalne nasledujucim podmienkam a ktora bude
mat’ nasledujicu kvalifikaciu:

a) bude mat’ diplom, osvedcenie alebo iny dokaz o oficialnej kvalifi-
kéacii v oblasti medicinskych alebo biologickych vied udeleny po
absolvovani univerzitného Stadia alebo kurzu povazovaného
prislusnym c¢lenskym Statom za ekvivalent univerzitného Stidia;

b) minimdlne dva roky praktickych sktisenosti v prislusnej oblasti.
2. Osoba uvedena v odseku 1 bude zodpovedna za:

a) zabezpeCenie toho, aby sa ludské tkanivda a bunky urcené pre
humannu aplikaciu v zariadeni, za ktoré je tato osoba zodpovedna,
odoberali, testovali, spracovavali, skladovali a distribuovali v stlade
s touto smernicou a so zakonmi platnymi v ¢lenskom $tate;

b) poskytovanie informacii kompetentnému organu alebo kompe-
tentnym organom podla ¢lanku 6;

¢) dodrziavanie poziadaviek ¢lankov 7, 10, 11, 15, 16, a 18 az 24
tkanivového zariadenia.

3. Tkanivové zariadenia budi informovat kompetentny organ alebo
kompetentné organy o mene zodpovednej osoby uvedenej v odseku 1.
Ak sa zodpovedna osoba natrvalo alebo docasne nahradi inou osobou,
zariadenie zaoberajuce sa tkanivami okamzite ozndmi kompetentnému
organu meno novej zodpovednej osoby a datum prevzatia povinnosti
touto osobou.

Clénok 18

Personal

Personal priamo sa podielajuci na ¢innostiach stvisiacich so odbermi,
spracovavanim, konzervaciou, skladovanim a distribuciou tkaniv
a buniek v tkanivovom zariadeni bude dostatocne kvalifikovany pre
vykonavanie takychto uloh a absolvuje Skolenie uvedené v ¢lanku 28
pism. c).

Clénok 19

Prijem tkaniv a buniek

1.  Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby boli vSetky darované l'udské
tkaniva a bunky podrobené testom v sulade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 28 pism. e) a aby vyber a prijem tkaniv a buniek vyhovovali
poziadavkam uvedenym v ¢lanku 28 pism. f).

2.  Tkanivové zariadenia zabezpeCia, aby ludské tkanivd a bunky
a s nimi suvisiaca dokumentacia vyhovovali poziadavkam uvedenym
v Clanku 28 pism. f).

3.  Tkanivové zariadenia overia a zaznamenaju skutoc¢nost’, Ze balenia
Pudskych tkaniv a buniek, ktoré boli obdrzané, vyhovuju poziadavkam
uvedenym v Clanku 28 pism. f). VSetky tkaniva a bunky, ktoré¢ nevy-
hovuji tymto ustanoveniam, budi znehodnotené.

4.  Prijatie alebo odmietnutie obdrzanych tkaniv/buniek bude (musi
byt) zdokumentované.
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5. tkanivové zariadenia zabezpecia, aby boli 'udské tkaniva a bunky
vzdy spravne identifikované. Kazdej dodavke alebo Sarzi tkaniv alebo
buniek bude prideleny identifikacny kod v sulade s ¢lankom 8.

6.  Tkaniva a bunky sa budu uchovavat’ v karanténe az dovtedy, kym
nebuda  splnené poziadavky stvisiace s  testovanim  darcu
a s informaciami o nom v sulade s ¢lankom 15.

Clénok 20

Spracovavanie tkaniv a buniek

1.  Tkanivové zariadenia zahrnl do svojich Standardnych pracovnych
postupov vSetky procesy, ktoré ovplyviuji kvalitu a bezpecnost,
a zabezpeCia, aby sa tieto procesy vykonavali za kontrolovanych
podmienok. Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby pouzivané pristroje,
pracovné prostredie, navrh procesu a podmienky validacie a kontroly
boli v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 h).

2. Aj kazda zmena v procesoch pouzivanych pri prepardcii tkaniv
a buniek musi vyhovovat’ kritériam stanovenym v odseku 1.

3. Tkanivové zariadenia zahrnil do svojich Standardnych pracovnych
postupov Specialne ustanovenia o manipulacii s tkanivami a bunkami,
ktoré majii byt znehodnotené, aby sa zabranilo kontaminacii inych
tkaniv alebo buniek, pracovného prostredia alebo persondlu.

Clanok 21

Podmienky skladovania tkaniv a buniek

1. Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby boli vSetky postupy suvi-
siace so skladovanim tkaniv a buniek zdokumentované v Standardnych
pracovnych postupoch a aby podmienky skladovania vyhovovali pozia-
davkam uvedenym v ¢lanku 28 odsek h).

2. Tkanivové =zariadenia zabezpeCia, aby sa vSetky skladovacie
postupy vykonavali za kontrolovanych podmienok.

3.  Tkanivové zariadenia zaoberajice sa tkanivami stanovia a budu
pouzivat’ postupy na kontrolu baliacich a skladovacich priestorov, aby
sa zabranilo vzniku akejkol'vek situdcie, ktora by mohla nepriaznivo
ovplyvnit' funkciu a celistvost’ tkaniv a buniek.

4.  Spracované tkaniva a bunky sa nebudu distribuovat’ dovtedy, kym
nebudt splnené vsetky poziadavky stanovené v tejto smernici.

5. Clenské $taty zabezpedia, aby tkanivové zariadenia mali uzavreté
dohody a stanovené postupy na zabezpecenie toho, aby sa v pripade
ukoncenia ich ¢innosti z akéhokol'vek dovodu premiestnili skladované
tkaniva a bunky do iného tkanivového zariadenia alebo zariadeni
s akreditaciou, opravnenim, povolenim alebo licenciou podla ¢lanku 6,
a to bez toho, aby bola dotknuta legislativa ¢lenskych Statov tykajica sa
likvidacie darovanych tkaniv a buniek v sulade s prisluSnym sthlasom.

Clanok 22

Oznacovanie(ostitkovanie), dokumentacia a balenie

Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby oznacovanie (ostitkovanie), doku-
mentacia a balenie vyhovovali poziadavkam uvedenym v c¢lanku 28

pism. f).



2004L0023 — SK — 07.08.2009 — 001.001 — 16

Clénok 23

Distribucia

Tkanivové zariadenia budu zabezpecovat’ kvalitu tkaniv a buniek pocas
prepravy. Distribu¢né podmienky budi vyhovovat poziadavkam
uvedenym v ¢lanku 28 pism. h).

Clénok 24

Vztahy medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi stranami

1. Tkanivové zariadenia budi uzatvarat’ s tretimi stranami pisomné
dohody vzdy v pripade externej Cinnosti, ktora ovplyviuje kvalitu
a bezpetnost’ tkaniv a buniek spracovanych v spolupraci s tretou
stranou, a predovsetkym za nasledujucich okolnosti:

a) ked tkanivové zariadenie poveri tretiu stranu realizaciou jednej
z etap spracovania tkaniv alebo buniek;

b) ked tretia stana poskytuje tovar a sluzby, ktoré vplyvaji na zaistenie
kvality a bezpecnosti tkaniv alebo buniek, vratane ich distribucie;

c) ked tkanivové zariadenie poskytuje sluzby tkanivovému zariadeniu,
ktoré nie je akreditované;

d) ked tkanivové zariadenie distribuuje tkaniva alebo bunky spracované
tretou stranou.

2.  Tkanivové zariadenia budi hodnotit a vyberat' tretie strany
na zaklade ich schopnosti vyhoviet normam stanovenym v tejto smer-
nici.

3. Tkanivové zariadenia budu viest kompletny zoznam dohdd uvede-
nych v odseku 1, ktoré uzavreli s tretimi stranami.

4. 'V dohodach uzavretych medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi
stranami budu Specifikované povinnosti tretich stran a podrobné

postupy.

5. Na poziadanie budu tkanivové zariadenia poskytovat’ kopie dohdd
uzavretych s tretimi stranami kompetentnému organu alebo kompe-
tentnym organom.

KAPITOLA V
VYMENA INFORMACII, SPRAVY A POKUTY

Clanok 25

Kodovanie informacii

1. Clenské staty vytvoria systém identifikacie TIudskych tkaniv
a buniek, aby sa zabezpecila sledovatelnost’ vSetkych I'udskych tkaniv
a buniek podla clanku 8.

2. Komisia, v spolupraci s clenskymi Statmi, navrhne jednotny
Europsky systém kodovania, ktory zabezpeCi poskytovanie informacii
o hlavnych charakteristikach a vlastnostiach tkaniv a buniek.

Clénok 26

Hlasenia

1. Do 7. aprila 2009 a potom kazdé tri roky budia clenské Staty
posielatt Komisii hlasenie o cinnostiach vykonavanych v suvislosti
s ustanoveniami tejto smernice, vratane zoznamu opatreni prijatych
v suvislosti s inSpekciou a kontrolou.
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2. Komisia postipi Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru pre regiony hldsenia
predlozené ¢lenskymi Statmi o skusenostiach ziskanych pri vykonavani
tejto smernice.

3. Do 7. aprila 2008 a potom kazdé tri roky bude Komisia posielat’
Europskemu  parlamentu, Rade, Eurépskemu  hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru pre regiony spravu o realizacii poziada-
viek tejto smernice, predovSetkym v suvislosti s inSpekciou
a monitorovanim.

Clanok 27
Pokuty
Clenské §taty stanovia pravidla o pokutich uplatnitelné na pripady
porusenia vnutrostatnych ustanoveni prijatych na zaklade tejto smernice
a prijmu vsetky nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpecenie vyko-
navania tychto pravidiel. Stanovené pokuty musia byt’ ¢inné, primerané
a varovné. Clenské Staty budi informovat’ o tychto ustanoveniach

Komisiu do 7. aprila 2006 a okamzite ju budi informovat
o akychkol'vek naslednych zmenach vplyvajicich na tieto ustanovenia.

KAPITOLA VI
KONZULTACIE VYBOROV

Clénok 28

Technické poziadavky a ich prisposobovanie vedeckému
a technickému pokroku

» M1 Komisia rozhodne o tychto technickych poziadavkach a ich
prispdsobeni vedeckému a technickému pokroku: <

a) poziadavky na akreditacie, opravnenia, povolenia alebo licencie pre
tkanivové zariadenia zaoberajuce sa tkanivami;

b) poziadavky na odbery l'udskych tkaniv a buniek;

¢) systém dodrziavania(zaistenia) kvality, vratane Skoleni;
d) kritéria vyberu darcov tkaniv a/alebo buniek;

e) laboratorne testy pozadované pre darcov;

f) postupy pri odberoch buniek a/alebo tkaniv a pri ich prevzati
v tkanivovom zariadeni;

g) poziadavky na proces preparacie tkaniv a buniek;
h) spracovavanie, skladovanie a distribucia tkaniv a buniek;

1) poziadavky na priamu distribiciu Specifickych tkaniv a buniek
prijemcovi.

Technické poziadavky uvedené v druhom odseku pism. a) az i),
opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim, sa prijma v stlade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

Pokial’ ide o technické poziadavky uvedené v pismenach d) a e) tohto
¢lanku, Komisia moéze zo zavaznych nalichavych dovodov uplatnit’
postup pre nalichavé pripady uvedeny v clanku 29 ods. 4;
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Clanok 29
Vybor

1. Komisii bude vypomahat' Vybor.

2.V pripade odkazu na tento odsek budi sa uplatiovat’ ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES, s ohl'adom na ustanovenia ¢lanku 8 tejto
smernice.

Doba uvedena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES bude stano-
vena na tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok Sa ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4
a 6 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Clénok 30

Konzultacie jedného alebo viacerych vedeckych vyborov

Komisia méze pri definovani alebo prispdsobovani technickych pozia-
daviek uvedenych v c¢lanku 28 vedeckému a technickému pokroku
konzultovat s prislusnym vedeckym vyborom (s prislusnymi vedeckymi
vybormi).

KAPITOLA VII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 31

Transpozicia

1. Clenské staty prijmG zakony, iné predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou najneskér do
7. aprila 2006. Bezodkladne o tom informujii Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tuto smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské §taty moézu rozhodntt’ o tom, Ze v priebehu jedného roku
od datumu stanoveného v prvom pododseku odseku 1 nebudu uplat-
novat’ poziadavky tejto smernice na zariadenia zaoberajiice sa tkanivami
viazané vnutroStaitnymi ustanoveniami pred tym ako tato smernica
nadobudla G¢innost’.

3. Clenské 3taty oznamia Komisii znenie ustanoveni vnutro§tatnych
pravnych predpisov, ktoré uz prijali alebo ktoré prijmti v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Clénok 32

Nadobudnutie acinnosti

Tato smernica nadobudne Uéinnost’ v den jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Europskych spolocenstiev.
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Clénok 33
Adresati

Tato smernica je adresovana ¢lenskym §tatom.
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PRILOHA

INFORMACIE POSKYTOVANE PRI,DAROVANi BUNIEK A/ALEBO
TKANIV

A. Zivi darcovia

1. Osoba zodpovedna za proces darovania zabezpeci, aby bol darca prime-
rane informovany minimalne o tych aspektoch, ktoré stvisia s procesom
darovania a odberu podl'a odseku 3. Informacie sa musia poskytnut’ este
pred odberom.

2. Informacie musi poskytovat’ Skolena osoba, schopna predlozit’ ich prime-
ranym a jasnym sposobom a pouzivat’ pritom vyrazy, ktorym darca I'ahko
rozumie.

3. Informacie musia obsahovat: wcel a charakter odberu, jeho nasledky
a rizikd, analytické testy, ak boli vykonané; zaznamendvanie a ochranu
udajov o darcovi, déverny charakter medicinskych udajov; terapeuticky
ucel a potencidlne vyhody a informacie o pouzitelnych mechanizmoch
uréenych na ochranu darcu.

4. Darca musi byt informovany o tom, Ze ma pravo na jasné vysvetlenie
potvrdenych vysledkov analytickych testov.

5. Musia byt poskytnuté informdcie o nevyhnutnosti vyziadat platny
povinny sthlas, osved¢enie a povolenie, aby sa mohol odber tkaniv/buniek
zrealizovat’.

B. Zosnuli darcovia

1. Musia sa poskytnit vsetky informacie a ziskat' vSetky nevyhnutne
potrebné sthlasy a povolenia v sulade s legislativou platnou
v clenskych statoch.

2. Prislusnym osobam sa musia poskytnut' a jasne vysvetlit potvrdené
vysledky hodnotenia darcu v stlade s legislativou platnou v c¢lenskych
Statoch.



