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SMERNICE KOMISE (EU) 2015/566
ze dne 8. dubna 2015,

kterou se provddi smérnice 2004/23[ES, pokud jde o postupy pro ovéfovini rovmocennych
jakostnich a bezpecnostnich norem pro dovizené tkiné a busiky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23[ES ze dne 31. biezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkdni
a bunék (), a zejména na ¢l. 9 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnice 2004/23[ES stanovi v zdjmu zaji§téni vysoké trovné ochrany lidského zdravi v Unii jakostni
a bezpecnostni normy pro darovini, odbér, vySetfovani, zpracovéni, konzervaci, skladovani a distribuci vSech
lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti u clovéka a pro darovani, odbér a vySetfovani lidskych tkdni a bunék
obsazenych v pfipravcich urcenych k pouziti u ¢lovéka, pokud se na tyto piipravky vztahuji jiné pravni predpisy
Unie.

(2) K celosvétové viméné tkdni a bunék dochdzi ve stile vétsim méfitku, a smérnice 2004/23/ES proto vyZaduje, aby
dovoz tkdni a bunék zajistovala tkdnova zafizeni, kterd pro tento ucel akreditovaly ¢i jmenovaly clenské staty
nebo jim udélily opravnéni ¢i povoleni. Vyjimky z uvedeného pozadavku jsou stanoveny v ¢l. 9 odst. 3 smérnice
2004/23[ES, ktery umoziuje pfislusnym orgdnim, aby piimo povolily dovoz urcitych tkdni a bunék za
podminek stanovenych v ¢ldnku 6 smérnice Komise 2006/17/ES (%) nebo v naléhavém ptipad€. Tyto vyjimky jsou
vyuziviny pravidelné, mimo jiné, p¥i povolovini dovozu krvetvornych kmenovych bunék z kostni diené,
periferni krve nebo pupecnikové krve, které jsou vyuzivany pfi 1écbé fady onemocnéni ohrozujicich lidsky zivot.

(3)  Smérnice 2004/23[ES déle vyzaduje, aby clenské stity a dovazejici tkdfiovd zafizeni zajistily, Ze dovoz tkani
a bunék spliuje jakostni a bezpe¢nostni normy rovnocenné normdm, které jsou stanoveny ve smérnici
2004/23[ES, a vyzyva ke ziizeni postupti pro ovéfovani rovnocennosti jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro
dovoz tkani a bunék. Tyto postupy by mély byt stanoveny v této smérnici, aniz jsou dotleny pravni ptedpisy
Unie v oblasti cel.

(4)  Zejména je vhodné stanovit programy schvalovéni a inspekci odrdZejici ovéfovaci proces zavedeny pro Cinnosti
souvisejici s tkdnémi a burikami provddéné v Unii. Ddle je vhodné stanovit postupy, které musi dodrzovat
dovazejici tkanova zaf{zeni ve vztahu k dodavatelim ze tietich zemi.

(5) S vyjimkou dovozu, ktery ptimo povolily pfislusné orgdny podle ¢l. 9 odst. 3 smérnice 2004/23/ES, musi veskery
dovoz tkdni a bunék ze tretich zemi provddét dovdzejici tkdnovd zafizeni. V ptipadech, kdy p¥islusné orginy
pfimo povoli dovoz podle ¢l. 9 odst. 3 smérnice 2004/23/ES, musi pfislusné orgdny zajistit, aby uvedeny dovoz
spliioval jakostni a bezpe¢nostni normy rovnocenné normdm stanovenym v uvedené smérnici.

(6)  Tkané a buriky by mély byt za normdlnich okolnosti dovdZeny bankami tkdni nebo nemocni¢nimi jednotkami,
které jsou akreditovany ¢i jmenovdny nebo jim bylo udéleno oprdvnéni ¢i povoleni coby dovdZejicim tkdfiovym
zaf{zenim pro Ucely dovozu. Banky tkdni nebo nemocni¢ni jednotky by mély byt povazoviny za dovdzejici
tkdnova zafizeni, pokud jsou stranou smluvniho ujedndni s dodavatelem ze tfeti zemé na dovoz tkdni a bunék.
Jestlize je stranou smluvniho ujedndni s dodavatelem ze tfeti zemé subjekt nabizejici zprostiedkovatelské sluzby
s cilem usnadnit dovoz tkdni a bunék, avak nikoli pro samotny dovoz, nemél by byt povazovin za dovdzejici
tkdnové zatizeni. Clenské stity mohou tyto sluzby regulovat mimo oblast péisobnosti této smérnice.

() UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
() Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. inora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde
o ur¢ité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vysetfovani lidskych tkdni a bunék (UF. vést. L 38, 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Jsou-li stranou smluvniho ujedndni na dovoz tkdni a bunék s dodavatelem ze tfeti zemé jiné subjekty, jako
napiiklad organizace odpovédné za pouziti u clovéka, vyrobci léCivych pipravkda pro moderni terapii, 1ékafi
v nemocnici nebo jednotlivci, mély by byt povazoviny za dovazejici tkdriové zafizeni. Tyto subjekty musi
spliiovat pozadavky této smérnice a rovnéZz vSechna piislusnd ustanoveni smérnice 2004/23[ES a jejich pfislusné
organy je musi akreditovat ¢i jmenovat nebo jim musi udélit opravnéni ¢i povoleni coby dovédzejicim tkdnovym
zaf{zenim pro tcely dovozu. JestliZe v ndvaznosti na dovoz tyto subjekty také provddéji vySetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani nebo distribuci dovdZenych tkdni a bunék, musi byt rovnéz akreditovany ¢i jmenovany
nebo jim musi byt udéleno opravnéni nebo povoleni pro tdcely téchto ¢innosti jejich pFislusnymi organy; dale
musi spliiovat pozadavky smérnice 2004/23/ES. Kromé toho také mohou ziskat tkdné a bunky pochazejici ze
tietich zemi od bank tkdni nebo nemocnic¢nich jednotek v Unii, které jsou akreditovdny ¢i jmenovany nebo jim
bylo udéleno opravnéni ¢ povoleni coby dovdzejicim tkdriovym zafizenim jejich pfislusnymi organy.

(8)  Jestlize jsou dovazejici tkdnova zafizeni rovnéZz akreditovdna ¢i jmenovana nebo jim bylo udéleno opravnéni ¢&i
povoleni coby tkdfiovym zafizenim pro ¢innosti, které vykondvaji v Unii, mohou clenské stity piizpusobit své
postupy pro udélovani opravnéni, inspekci a podavéni zprav, jestlize budou dodrzeny postupy stanovené v této
smérnici.

(9)  V zdjmu snazsi distribuce dovdZenych tkani a bun€k v Unii, véetné piipadd pfeshrani¢ni distribuce, by pfislusny
orgin nebo orginy mély vydat osvédéeni o akreditaci, jmenovdni, oprdvnéni nebo povoleni dovdZzejictho
tkdnového zafizeni.

(10) Vyznamnou dlohu p#i ovéfovéni, zda dovdzené tkdné a bunky spliuji jakostni a bezpecnostni normy, které jsou
rovnocenné normdm stanovenym ve smérnici 2004/23/ES, hraji inspekce. Clenské stity se proto vyzyvaji, aby
v piislusnych piipadech rovnéz provadély inspekce u dodavatelt ze tietich zemi a aby spolupracovaly s ostatnimi
Clenskymi stity, do nichz mohou byt dovezené tkané a bunky distribuoviny. Odpovédnost za pfijeti nejvhod-
ngjsich opatfeni a rozhodnuti, zda je tieba u dodavatelt ze tfetich zemi provadét inspekce na misté, nalezi
¢lenskym statam, v nichZ jsou umisténa dovazejici tkdfiova zafizeni.

(11)  Byla aktualizovdna pracovni piirucka tykajici se inspekci pro piislusné organy (Operational Manual for Competent
Authorities on inspections), kterd nyni zahrnuje inspekce dovédzejicich tkanovych zafizeni a jejich dodavatelt ze
tfetich zemi; pfi provadéni inspekci miiZe tato piirucka ¢lenskym statim poslouzit jako orienta¢ni dokument.

(12) Dovazejici tkdnovd zafizeni by méla ovéfit, Ze tkané a bunky, jeZz dovazeji do Unie, spliuji jakostni
a bezpe¢nostni normy, které jsou rovnocenné jakostnim a bezpe¢nostnim normdm stanovenym ve smérnici
2004/23[ES. Klicové prvky pii zajisténi, aby takové ovéfovani probéhlo, a zejména zaji§téni sledovatelnosti az
k darci a kontroly, zda byla dodrzena zdsada dobrovolného a neplaceného darovini v souladu se smérnici
2004/23[ES, piedstavuji pisemné dohody s dodavateli ze tfetich zemi a dokumentace, kterd md byt doddna
a poskytnuta pfislusnym organtim. Dovézejici tkdfiovd zaf{zeni se rovnéZz vyzyvaji, aby u svych dodavatelt ze
tfetich zemi coby souddst tohoto ovétovactho procesu provadély audit.

(13) Dovazejici tkanova zafizeni by méla zajistit, Ze je na dovazené tkdné a buiiky v souladu se smérnici Komise
2006/86/ES (") uplatiovin jednotny evropsky kdd, a to bud tak, Ze tuto povinnost splni sama, nebo ji poveéif
dodavatele ze tietich zemi coby souddst podminek pisemné dohody, kterou s nimi uzaviela.

(14)  Clenské stity by mély mit moznost udélit v ptipadé jednordzového dovozu vyjimku z pozadavk( stanovenych
v této smérnici, pokud jde o dokumentaci a pisemné dohody. Takovy jednordzovy dovoz by nicméné méla
provadét dovéazejici tkdnovd zafizeni, jez byla akreditovdna ¢i jmenovdna nebo jimz bylo udéleno opravnéni ¢i
povoleni, a obecné by k nému nemélo dochdzet pravidelné nebo opakované od stejného dodavatele ze tieti zemé.
Tyto vyjimky by mély byt omezeny na situace, kdy urcitd osoba (nebo osoby) ma nebo méla pro svoji budouci
potiebu ve tieti zemi uskladnény tkdné nebo buiiky — jednd se zejména o pfipady darovani reprodukénich bunék
mezi partnery, darovan{ uréené k autolognimu pouziti nebo darovani uréené blizkym pfibuznym - a ndsledné si
pieje sama za sebe tyto tkdné ¢i buiniky dovézt do Unie. K takovému dovozu specifického druhu tkdné nebo
buriky by v piipadé zddného konkrétniho pFjemce v zdsadé nemélo dojit vice neZ jednou a jeho souldsti by
nemély byt tkdné nebo bunky pro tieti strany.

(") Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde
o pozadavky na sledovatelnost, oznamovéni zdvaznych nezadoucich reakci a dcinkl a nékteré technické pozadavky na kédovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkdni a bunék (UFt. vést. L 294, 25.10.2006, s. 32).
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(15) Tato smérnice nebrdni clenskym stitim zachovat nebo zavést pfisngjsi pravidla pro dovoz tkdni a bunék,
zejména v zdjmu dodrZovani zdsady dobrovolného a neplaceného darovdni za podminky, Ze jsou splnéna
ustanoveni Smlouvy.

(16) Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Regulativniho vyboru pro tkdné a buiky
ziizeného podle ¢l. 29 odst. 3 smérnice 2004/23ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Oblast piisobnosti
1. Tato smérnice se pouzije na dovoz do Unie:
a) lidskych tkdn{ a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a

b) piipravki ziskanych z lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka, pokud se na takové p¥ipravky nevztahuji
jiné pravni pfedpisy Unie.

2.V ptipadech, kdy jsou lidské tkdné a bunky, které maji byt dovezeny, urceny vyhradné k pouziti v piipravcich, na
néZ se vztahuji jiné pravni pfedpisy Unie, pouZije se tato smérnice pouze na jejich darovani, odbér a vysetfovani, které
neprobihd v Unii, a rovnéZ na podporu zajisténi sledovatelnosti od darce k pffjemci a naopak.

3. Tato smérnice se nepouZzije na:

a) dovoz tkdni a bunék uvedenych v ¢l. 9 odst. 3 pism. a) smérnice 2004/23/ES, ktery je pfimo povolen pfislusnym
organem nebo organy;

b) dovoz tkdni a bunék uvedenych v ¢l. 9 odst. 3 pism. b) smérnice 2004/23/ES, ktery je pfimo povolen v naléhavych
ptipadech;

c) krev a krevni slozky ve smyslu smérnice 2002/98/ES;

d) orgény nebo ¢asti orgdnti ve smyslu smérnice 2004/23/ES.

Cldnek 2
Definice
Pro tcely této smérnice se pouZiji tyto definice:

a) ,naléhavym piipadem” se rozumi jakakoli neocekdvana situace, v niZ neni jind skutend moznost nezli urychlené do
Unie dovézt tkané a buiky ze téeti zemé pro okamzité pouziti u znamého pifjemce nebo zndmych pifjemct, jejichz
zdravi by bez takového dovozu bylo vdzné ohroZeno;

b) ,dovézejicim tkdnovym zafizenim“ se rozumi banka tkdni nebo nemocni¢ni jednotka ¢i jiny subjekt zfizeny v Unii,
ktery je stranou smluvniho ujedndni s dodavatelem ze tfeti zemé na dovoz do Unie tkdni a bunék pochazejicich ze
tieti zem¢ urcenych k pouziti u ¢lovéka;

¢) ,jednordzovym dovozem* se rozumi dovoz specifického druhu tkdné nebo bunky, kterd je urcena k osobnimu pouziti
u konkrétniho pijemce nebo piijemct, kteti jsou dovdzejicimu tkdfiovému zafizen{ a dodavateli ze tfeti zemé zndmi
jesté pred dovozem. K takovému dovozu jakéhokoli specifického druhu tkdné nebo bunky nesmi v pfipadé
jakéhokoli konkrétniho pijemce v zdsadé dojit vice nez jednou. Za ,jednordzovy dovoz“ se nepovaZuje dovoz od
stejného dodavatele ze treti zemé, k némuz dochazi pravidelné nebo opakovang;
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d) ,dodavatelem ze t¥eti zemé“ se rozumi tkdnové zafizeni nebo jiny subjekt zfizeny ve tfeti zemi, ktery je odpovédny
za vyvoz tkdni a bunék do Unie, jez doddvd dovdzejicimu tkdnovému zafizeni. Dodavatel ze tfeti zemé smi rovnéz
vykondvat jednu nebo vice ¢innosti, které neprobihaji v Unii, a sice darovdni, odbér, vySetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovéani nebo distribuci tkdni a bunék dovezenych do Unie.

KAPITOLA 1I
POVINNOSTI ORGANU CLENSKYCH STATU
Cldnek 3
Akreditace, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni pro dovézejici tkdfiovd zafizeni

1. Aniz je dotéen ¢l. 1 odst. 3, zajisti clenské stity, aby veskery dovoz tkdni a bunék ze tfetich zemi provadéla
dovazejici tkdnova zaiizeni, kterd byla pro acely téchto ¢innosti akreditovdna ¢i jmenovéana piislusnym organem nebo
organy nebo jimZ uvedeny organy ¢i orgdny udélily opravnéni ¢i povoleni.

2. Poté, co piislusny orgdn nebo orgdny obdrzely informace stanovené v ptiloze I této smérnice, a poté, co ovéfily, ze
dovazejici tkdnové zafizeni spliiuje pozadavky této smérnice, akredituji ¢i jmenuji dovézejici tkdnové zaf{zeni nebo mu
udéli oprdvnéni ¢ povoleni na dovoz tkdni a bunék a stanovi piipadné podminky, napiiklad jakékoli omezeni druhu
tkdni a bunék, které smi byt dovdzeny, nebo dodavatele ze tietich zemi, ktef{ smi byt vyuZivani. Pfislu§ny orgdn nebo
orgdny vydaji dovdzejicimu tkdrfiovému zafizeni, které bylo akreditovino ¢ jmenovdno nebo jemuZz bylo udéleno
oprdvnéni ¢i povoleni, osvédceni stanovené v p¥iloze II této smérnice.

3. Dovazejici tkdnové zafizeni neprovede zddné podstatné zmény svych ¢innosti v oblasti dovozu bez predchoziho
pisemného povoleni pfislusného orgdnu nebo orgdnd. Za podstatné zmény jsou povaZovany zejména zmény druhu
dovdzenych tkdni a bunék, cinnosti provadénych ve tfetich zemich, které mohou ovlivnit kvalitu a bezpecnost
dovdzenych tkdni a bunék, nebo zmény dodavateld ze tfetich zemi. Jestlize dovdzejici tkdriové zafizeni provede
jednordzovy dovoz tkdni ¢i bunék pochdzejicich od dodavatele ze tfeti zemé, na kterého se nevztahuje stdvajici
akreditace, jmenovdni, oprdvnéni nebo povoleni, neni tento dovoz povazovin za podstatnou zménu, pokud md
dovézejici tkdnové zafizeni opravnéni na dovoz stejného druhu tkdni ¢i bunék od jiného dodavatele ¢i dodavateld ze
tieti zeme.

4. Piislusny orgdn nebo organy mohou ¢astecné nebo zcela pozastavit ¢i zrusit akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni udélené dovazejicimu tkdnovému zafizeni, zejména jestlize inspekce nebo jind kontrolni opatfeni prokazi, ze
uvedené zafizeni jiz nespliiuje poZadavky této smérnice.

Cldnek 4
Inspekce a jind kontrolni opatfeni

1. Clenské stity zajisti, aby pfislusny orgdn nebo orgdny provadély inspekce a jind kontrolni opatfeni dovazejicich
tkanovych zafizeni a piipadné jejich dodavatelt ze tfetich zemi a aby dovédzejici tkdnovd zafizeni provadéla pislusné
kontroly v zdjmu zajisténi rovnocennosti jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro tkdné a bunky, které maji byt
dovdZeny, s normami stanovenymi ve smérnici 2004/23[ES. Interval mezi inspekcemi jakéhokoli dovazejiciho
tkdnového zafizeni nesmi byt del$f nez dva roky.

2. Inspekce provadgji povéteni zdstupci piislusného orgdnu nebo orgdni, ktef:

a) jsou zmocnéni k inspekci dovdzejicich tkdnovych zatizeni a piipadné ¢innosti veskerych dodavatelt ze tietich zems;

b) vyhodnocuji a ovéfuji postupy a ¢innosti provadéné v dovazejicich tkdnovych zafizenich a zafizenich dodavatelti ze
tietich zemi, které jsou relevantni pro rovnocennost jakostnich a bezpecnostnich norem pro tkdné a buiky, jez maji
byt dovdzeny, s normami stanovenymi ve smérnici 2004/23/ES;

) prezkoumavaji veskeré dokumenty ¢&i zdznamy, které jsou pro uvedené hodnoceni a ovéfovani relevantni.

3. Clenské stity poskytnou na zdkladé ¥adné odivodnéné Zddosti jiného ¢lenského stitu nebo Komise informace

o vysledcich inspekci a jinych kontrolnich opatfeni ve vztahu k dovdZejicim tkdfiovym zafizenim a dodavatelim ze
tetich zemi.
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4. Clenské stéty, do nichz jsou tkdné a buiiky dovdzeny, zvd#{ na zdkladé fddné odfivodnéné zadosti jiného ¢lenského
stdtu, do néhoZz jsou dovezené tkané a buriky ndsledné distribuovdny, provedeni inspekci nebo jinych kontrolnich
opatieni pro dovézejici tkdfiovd zafizen{ a ¢innosti veskerych dodavatelt ze téetich zemi. O pipadnych opattenich, kterd
budou pfijata, rozhodne ¢lensky stat, v némz se p¥islusné dovdzejici tkafiové zaf{zeni nachdzi, a to na zdkladé konzultaci
s ¢lenskym stdtem, ktery zddost pfedlozil.

5. Jestlize na zdkladé uvedené Zadosti dojde k inspekci na misté, dohodne se pfislusny orgdn nebo organy ¢lenského
stdtu, v némzZ se dovdzejici tkdnové zafizeni nachdzi, s piislusnym orgdnem nebo orgdny clenského stitu, ktery tuto
zddost predlozil, zda a jak se ¢lensky stdt, ktery zddost pfedlozil, inspekce zticastni. Kone¢né rozhodnuti ohledné veskeré
takové Gcasti pfijima clensky stt, v némz se dovazejici tkafiové zafizeni nachdzi. V piipadé, Ze uvedend ucast bude
zamitnuta, musi byt divody pro takové rozhodnuti vysvétleny ¢lenskému statu, ktery zadost pfedlozil.

KAPITOLA 1II
POVINNOSTI DOVAZEJICICH TKANOVYCH ZARIZEN{
Cldnek 5
Zadosti o akreditaci, jmenovéni, opravnéni nebo povoleni pro dovazejici tkdfové zatizeni
1. Poté, co dovazejici tkdnovd zaf{zeni pfijala opatfeni zajistujici, Ze veskery dovoz tkdni a bunék spliuje jakostni
a bezpecnostni normy rovnocenné normam stanovenym ve smérnici 2004/23/ES a Ze dovdzené tkdné a burky lze
vysledovat od dérce k pifjemci a naopak, pozddaji o akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni coby dovézejici

tkdnové zafizeni tak, Ze:

a) piislusnému orgdnu ¢ orgdnam poskytnou pozadované informace a dokumentaci stanovené v pifloze I této
smérnice;

b) zpfistupni a, jsou-li o to pozdddna piislusnym orgdnem ¢&i orgdny, poskytnou dokumentaci uvedenou v piiloze III
této smérnice.

2. Clenské stity nemusi uplatnit pozadavky na dokumentaci stanovené v piiloze I ¢sti F a v piiloze Il této smérnice
na jednordzovy dovoz definovany v ¢lanku 2 této smérnice za podminky, Ze maji zavedena vhodna vnitrostatni opatfeni,
kterd uvedeny dovoz reguluji. Tato vnitrostatni opatfeni musi zajistit:

a) sledovatelnost od dérce k piijemci a naopak a

b) Ze dovezené tkdné a bunky nejsou pouzity u nikoho jiného nez u zamyslenych piijemct.

Cldnek 6
Aktualizace ddaji

1. Dovazejici tkdnovd zafizeni poZzadaji prislusny orgdn nebo orgdny o predchozi pisemny souhlas, jestlize planuji
jakékoli podstatné zmény ve svych ¢innostech v oblasti dovozu, zejména jednd-li se o podstatné zmény uvedené v ¢l. 3
odst. 3, a informuji pfislusny organ nebo organy o svém rozhodnuti z&dsti nebo zcela ukonéit své ¢innosti v oblasti
dovozu.

2. Dovazejici tkdnova zafizeni neprodlené informuji piislusny organ ¢i orgdny o veskerych zdvaznych nezddoucich
ucincich ¢ reakcich nebo o jakémkoli podezieni na takovy Gcinek ¢i reakei, které jim nahldsi dodavatelé ze tfetich zemi

a které mohou ovlivnit kvalitu a bezpe¢nost tkani a bunék, které dovazi. V téchto ozndmenich musi byt uvedeny tdaje
stanovené v pfiloze IIl a IV smérnice 2006/86/ES.

3. Dovazejici tkdriové zaf{zeni neprodlené ozndmi pfislusnému orgdnu ¢i orgdntim:
a) jakékoli ¢aste¢né nebo tplné zruseni ¢i pozastaveni povoleni dodavatele ze tfeti zemé vyvdzet tkdné a buriky a
b) jakékoli jiné rozhodnuti ptijaté pfislusnym orgdnem nebo orgdny zemé, v niz sidli dodavatel ze tieti zemé, z divodu

nesplnéni pfislusnych podminek, které mtze mit vyznam s ohledem na kvalitu a bezpecnost dovaZenych tkdni
a bunék.



9.4.2015 Utedni véstnik Evropské unie L 93/61

Cldnek 7
Pisemné dohody

1. Dovézejici tkdnovd zatizeni musi mit s dodavateli ze tfetich zemi uzavieny pisemné dohody, pokud kterdkoli
z Cinnosti darovdni, odbéru, vysetiovéni, zpracovéni, konzervace, skladovini nebo vyvozu do Unie tkdni a bunék, jez
maji byt dovezeny do Unie, probihd mimo Unii.

Clenské stity nemusi tento pozadavek uplatnit na jednordzovy dovoz definovany v ¢lanku 2 této smérnice za podminky,
Ze maji zavedena vhodnd vnitrostatni opatieni, kterd uvedeny dovoz reguluji. Tato vnitrostatni opatfeni musi zajistit:

a) sledovatelnost od dérce k pffjemci a naopak a
b) Ze dovezené tkdné a buniky nejsou pouzity u nikoho jiného nez u zamyslenych piijemct.

2. Pisemnd dohoda mezi dovazejicim tkdfiovym zafizenim a dodavatelem ze tfeti zemé musi stanovit jakostni
a bezpe¢nostni pozadavky, které musi byt splnény v zdjmu zaji§téni rovnocennosti jakostnich a bezpe¢nostnich norem
pro tkané a buiky, které maji byt dovdZeny, s normami stanovenymi ve smérnici 2004/23/ES. Pisemnd dohoda musi
konkrétné obsahovat alespori polozky uvedené v piiloze IV této smérnice.

3. Pisemnd dohoda stanovi privo piislusného orgdnu nebo organti provddét inspekci Cinnosti, v¢etné zafizeni,
veskerych dodavatelt ze tetich zemi béhem trvani pisemné dohody a po dobu dvou let po jejim ukonéeni.

4. Dovézejici tkdnovd zaiizeni poskytnou kopie pisemnych dohod s dodavateli ze tetich zemi piislusnému orgdnu ¢
organim coby soucdst Zadosti o akreditaci, jmenovani, opravnéni ¢i povoleni.

Cldnek 8
Registr dovdzejicich tkdfiovych zafizeni

1. Doviazejici tkdniova zafizeni vedou zdznamy o svych Cinnostech, véetné druht a mnozstvi dovdzenych tkdni
a bunék, jakoZ i jejich pivodu a urleni. Tyto zdznamy rovnéz obsahuji stejné informace o veskerych provedenych
jednordzovych dovozech. Ro¢ni zprdava uvedend v ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2004/23/ES musi obsahovat informace
o téchto ¢innostech.

2. Piislusny orgdn nebo orgdny zahrnou dovazejici tkdnovd zafizeni do vefejné pfistupného registru tkdnovych
zafizeni stanoveného v ¢l. 10 odst. 2 smérnice 2004/23/ES.

3. Informace o akreditacich, jmenovanich, opravnénich nebo povolenich pro dovdzejici tkdfiovd zafizeni musi byt
rovnéZ zpristupnény prostiednictvim sité registrt uvedené v ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2004/23/ES.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 9
Provedeni

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a sprévn{ piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 29.
f{jna 2016. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 29. dubna 2017.
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Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 10
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 11
Urceni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 8. dubna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Minimélni poZadavky tykajici se informaci a dokumentace, které musi spolu s Zidosti o akreditaci,
jmenoviani, opravnéni nebo povoleni pro icely dovozu pfedloZit dovizejici tkdfiovd zafizeni

Pfi zddosti o akreditaci, jmenovani, oprivnéni nebo povoleni pro ucely dovozu musi dovédzejici tkdnové zafizeni
ptedlozit co nejaktudlngjsi informace a v piipadé &asti F dokumentaci k ndsledujicim polozkdm (pokud jiz tyto

vvvvvv

povoleni coby tkafiové zatizeni nebo dovézejici tkdfiové zatizeni):

A. Obecné informace o dovizejicim tkdfiovém zafizeni (DTZ)
1. Nézev DTZ (jméno spolecnosti).
2. Adresa pro navstévy DTZ.
3. Postovni adresa DTZ (jestliZe se lisi od adresy pro ndvstévy).

4. Status DTZ predklddajictho Zddost: Zde je tfeba uvést, zda se jednd o prvni Zddost o akreditaci, jmenovdni,
oprdvnéni nebo povoleni coby DTZ, nebo zda se pfipadné jednd o Zddost o obnoveni. Jestlize Zadateli jiz byla
udélena akreditace, jmenovéni, opravnéni nebo povoleni coby tkdnovému zafizeni, je tieba uvést jeho databazovy

kéd.

5. Jméno oddéleni ptedklddajiciho Zadost (jestliZe se lisi od jména spolecnosti).

6. Adresa pro navstévy oddéleni predklddajictho Zadost.

7. Postovni adresa oddéleni predklddajictho Zddost (jestliZe se lisi od adresy pro ndvstévy).

8. Jméno lokality pro piijem dovozu (jestliZe se lisi od jména spolecnosti a oddéleni piedklddajiciho Zddost).

9. Adresa pro navstévy lokality pro piijem dovozu.
10. Postovni adresa lokality pro pifjem dovozu (jestliZe se lisi od adresy pro ndvstévy).

B. Kontaktni tidaje, které musi byt uvedeny v zidosti
1. Jméno kontaktni osoby pro zddost.
2. Telefon.
3. E-mailovd adresa.
4. Jméno odpovédné osoby (jestlize se lisi od kontaktni osoby).
5. Telefon.
6. E-mailova adresa.
7. Internetovd adresa stranek DTZ (pokud existuji).
C. Podrobnosti o tkdnich a buiikich, jez maji byt dovdZeny

1. Seznam druht tkdni a bunék, jez maji byt dovdzeny, véetné jednordzového dovozu specifickych druht tkdni nebo

bunék.
2. Nazev piipravku (je-li to mozné, podle obecného seznamu EU) vSech druhi tkdni a bunék, jez maji byt dovaZeny.
3. Obchodni ndzev (jestliZe se lisi od ndzvu pripravku) vSech druhd tkdni a bunék, jez maji byt dovdzeny.

4. Pro kazdy druh tkdné a buiiky, jez md byt dovdZen, jméno dodavatele ze téeti zemé.
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D. Misto, kde ¢innosti probihaji

. Seznam uvadéjici u kazdého druhu tkdné nebo burtiky, které z ¢innosti darovani, odbéru, vysetfovani, zpracovani,

konzervace nebo skladovani pred dovozem provadi dodavatel ze tfeti zemé.

. Seznam uvédéjici u kazdého druhu tkdné nebo buitiky, které z ¢innosti darovani, odbéru, vySetiovani, zpracovani,

konzervace nebo skladovani pfed dovozem provadi subdodavatelé ze tfeti zemé.

. Seznam viech ¢innosti, které DTZ po dovozu provadi u kazdého druhu tkdné nebo bunky.

. U kazdého druhu tkdné nebo buiky nazvy tietich zemi, v nichZ probihaji ¢innosti pfed dovozem.

E. Podrobnosti o dodavatelich ze tfetich zemi

. Nézev dodavatele (dodavatelt) ze tfeti zemé (jméno spole¢nosti).

. Jméno kontaktni osoby.

. Adresa pro navstévy.

. Postovni adresa (jestliZe se lisi od adresy pro ndvstévy).

. Telefonni &islo (véetné mezindrodniho piedéisli).

. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace (jestliZe se lisi od vyse uvedeného tel. ¢.).

. E-mailova adresa.

F. Dokumentace, kterd musi byt pfilozena k Zidosti

. Kopie pisemné dohody s dodavatelem (dodavateli) ze tfeti zemé.
. Podrobny popis pohybu dovezenych tkdni a bunék od jejich odbéru az po pfijeti v dovdzejicim tkdfiovém zafizeni.

. Kopie osvéd¢eni o povoleni k vyvozu dodavatele ze tieti zemé nebo, pokud se Zadné specifické osvédéeni o povoleni

k vyvozu nevydavd, osvédceni od piislusného organu nebo orgdni tieti zemé povolujici ¢innosti dodavatele ze tieti
zemé v odvétvi tkdni a bunék, véetné vyvozu. Tato dokumentace musi rovnéz obsahovat kontaktni tidaje na piislusny
orgdn nebo orgdny tieti zemé. V piipadé tfetich zemi, kde tato dokumentace neni k dispozici, je tfeba poskytnout
jiné dokumenty, napiiklad zpravy o auditu dodavatele ze tfet{ zemé.
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PRILOHA II
Osvédceni o akreditaci, jmenovéni, oprivnéni nebo povoleni, které vydavd pfisluSny orgin nebo
orginy dovdZejicim tkdfiovym zafizenim
Osvédcéeni o akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni pro dovazejici tkafnové zafizeni
1. Udaje o dovazejicim tkafiovém zafizeni (DTZ)
1.1 NézevDTZ
1.2 Kdd z databaze tkanovych zarizeni EU
1.3 Adresa a postovni adresa DTZ (jestlize se vzajemné Iisi)
1.4 Misto pfijeti dovozu (jestlize se lisi od vyde uvedené adresy)
1.5 Jméno drzitele akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni
1.6 Adresa drzitele akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni
1.7 Telefonni Cislo drzitele akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni (nepovinné)
1.8 E-mailova adresa drzitele akreditace, jmenovéani, opravnéni
nebo povoleni (nepovinné)
1.9 Internetova adresa stranek DTZ
2. Rozsah €innosti
2.1 Druh tkani a bunék Cinnosti ve tretich zemich
(Nize uvedte kategorie tkdni a bunék uvedené
v databéazi tkariovych zarizeni EU. V pfipadé Status akreditace,
potreby doplrite Fadky.) — c 8 = = jmenovani, opravnéni
S 5 g g S Y nebo povoleni
> el S s 9 S
o 5 = © o S pro dovoz
© o) 3 g o g
e = N4 N} 73
G — Udéleno
D3Z — Dodavatel ze treti zemé
S — Pozastaveno,
SD — Subdodavatel dodavatele ze treti zemé R — Zru$eno
C — Ukonceno
2.2 Jednorazovy dovoz O
2.3 Nazev (nazvy) pfipravku z dovazenych tkani a bunék
2.4 Jakékoli podminky stanovené pro dovoz nebo vysvétlujici
poznamky
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2.5 Treti zemé, v niz (nichz) probiha odbér (pro kaZdy dovoz
tkané a buriky)
2.6 Treti zemé, v niz (nichz) probihaji dalsi ¢innosti (ijestlize
se lisi od vySe uvedené zemé (zemi))
2.7 Nazev a zemé dodavatele (dodavatell) ze treti zemé (pro
kazdy dovoz tkéné a buriky)
2.8 8 Clenské staty EU, vnichz budou dovazené tkané
a buriky distribuovany (jsou-li znamy)
3. Akreditace, jmenovani, opravnéni nebo povoleni prislusnym organem (PO)
3.1 Vnitrostatni &islo akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni
3.2 Pravni zaklad akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni
3.3 Datum ukonéeni platnosti akreditace, jmenovani,
opravnéni nebo povoleni (pokud je stanoveno)
3.4 Prvni akreditace, jmenovani, opravnéni nebo povoleni | Prvni ] Obnoveni [J
coby DTZ, nebo obnoveni
3.5 Doplfujici poznamky
3.6 Jméno PO
3.7 Jméno povérfeného pracovnika PO
3.8 Podpis povéfeného pracovnika PO (elektronicky nebo
Jiny)
3.9 Datum udéleni akreditace, jmenovani, opravnéni nebo
povoleni
3.10 Razitko PO
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PRILOHA III

Minimélni poZzadavky tykajici se dokumentace, kterou musi tkdfiovd zafizeni hodlajici dovizet
tkdné a buriky ze tfetich zemi poskytnout pfislusnému orginu & orgdniim

S vyjimkou jednordzového dovozu definovaného v ¢lanku 2 této smérnice, na ktery se tyto pozadavky na dokumentaci
nevztahuji, zpFstupni dovézejici tkdfiové zafizeni ptedkladajici zadost a, jestlize jiz tak neucinilo v rdmci difvéjsich
zadosti o akreditaci, jmenovéni, opravnéni nebo povoleni coby dovazejici tkdnové zafizeni nebo tkdnové zafizeni,
poskytne na zddost piislusného orgdnu nebo orgdnd nejaktudlnéjsi verzi niZe uvedenych dokumentd tykajicich se
zadatele a jeho dodavatele (dodavateld) ze tieti zemé.

A. Dokumentace tykajici se dovaZejiciho tkdfiového zafizeni

1. Népli prace odpovédné osoby a podrobnosti o jeji piislusné kvalifikaci a vzdélani, jak stanovi smérnice 2004/23/ES.
2. Kopie ptvodniho stitku, stitku nového baleni, vnéjsiho obalu a pfepravni nddoby.

3. Seznam aktudlnich verzi standardnich pracovnich postupti tykajicich se ¢innosti v oblasti dovozu pFislusného zafizeni
véetné postupli pro uplatiiovani jednotného evropského kédu, pfijimdni a skladovini dovdzenych tkdni a bunék
v dovazejicim tkdfovém zafizeni, fizeni nezddoucich d¢inkdt a reakci, fizeni stahovini piipravkl z distribuce
a sledovatelnosti od darce k pffjemci.

B. Dokumentace tykajici se dodavatele ¢i dodavatelds ze tfetich zemi

1. Podrobny popis kritérii pouzivanych pro identifikaci a hodnoceni dérce, informace poskytované dirci nebo jeho
roding, zpiisob, jakym je ziskdvan souhlas ddrce ¢i jeho rodiny, a zda bylo darovdni dobrovolné a neplacené, ¢i nikoli.

2. Podrobné informace ohledné vysetiovaciho stiediska (stfedisek) vyuzivaného dodavateli ze tieti zemé a testd, které
uvedené stiedisko (stfediska) provadi.

3. Podrobné informace o metodich pouzivanych béhem zpracovavani tkdni a bunék, vcetné podrobnosti ohledné
validace kritické metody zpracovani.

a kritéril pouzivanych pro kontrolu kvality a kontrolu prostfedi.

5. Podrobné informace o podminkdch pro propusténi tkdni a bunék dodavatelem nebo dodavateli ze tiet zemé.

6. Podrobnosti o pi{padnych subdodavatelich vyuzivanych dodavateli ze teti zemé, véetné jména, mista a provadéné
cinnosti.

7. Shrnuti posledni inspekce provedené u dodavatele ze tieti zemé pfislusnym organem nebo orgdny tfeti zemé, vcetné
data a typu inspekce, jakoZ i hlavnich zavéra.

8. Shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele ze tfeti zemé dovédzejicim tkdfiovym zafizenim nebo jeho
jménem.

9. Veskeré piislusné vnitrostatni nebo mezindrodni akreditace.
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PRILOHA IV

Minimédlni poZadavky tykajici se obsahu pisemnych dohod mezi dovdZejicimi tkdfiovymi
zafizenimi a jejich dodavateli ze tfetich zemi

S vyjimkou jednordzového dovozu definovaného v ¢lanku 2 této smérnice, na ktery se tyto pozadavky nevztahuji, musi
pisemnd dohoda mezi dovazejicim tkdnovym zafizenim a dodavatelem ze tieti zemé obsahovat alespoil niZe uvedend
ustanoveni.

1. Podrobné informace o specifikacich dovdzejictho tkdnového zafizeni s cilem zajistit, aby byly splnény jakostni
a bezpecnostni normy stanovené ve smérnici 2004/23/ES a vzdjemné odsouhlasené role a povinnosti obou stran pii
zajisfovani rovnocennosti jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro dovazené tkané a bunky.

2. Ujedndni s cilem zajistit, aby dodavatel ze tfeti zemé poskytl dovazejicimu tkdfiovému zafizeni informace stanovené
v priloze III ¢dsti B této smérnice.

3. Ujedndni s cilem zajistit, aby dodavatel ze teti zemé informoval dovazejici tkdnové zafizeni o jakémkoli zdvazném
nezddoucim G¢inku ¢i reakcei nebo podezieni na né, jez mohou ovlivnit kvalitu a bezpe¢nost tkdni a bunék, které
byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim tkdnovym zafizenim.

4. Ujednani s cilem zajistit, aby dodavatel ze tiet{ zemé informoval dovédzejici tkdfiové zafizeni o jakychkoli podstatnych
zméndch svych ¢innosti, véetné ¢aste¢ného nebo tGplného zruSeni nebo pozastaveni povoleni vyvdzet tkdné a burky
nebo o jinych takovych rozhodnutich ptislusného organu nebo organd tieti zemé tykajicich se nesplnéni ptislusnych
podminek, jez mohou ovlivnit kvalitu a bezpecnost tkdni a bunék, které byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim
tkdfiovym zaf{zenim.

5. Ujedndni zarucujici pislusnému orgdnu ¢i orgdniim pravo provést inspekei ¢innosti dodavatele ze tfeti zemé, vcetné
inspekci na misté, pokud by k ni uvedeny orgdn chtél pfistoupit v rdmci inspekce dovézejictho tkdfiového zafizeni.
Uvedené ujedndni by rovnéz mélo zarucit dovazejicimu tkdfiovému zafizeni pravo provadét pravidelny audit svého
dodavatele ze tfeti zemé.

6. Podminky, na nichz se strany shodly a které musi byt splnény pfi pfepravé tkdni a bunék mezi dodavatelem ze tfeti
zemé a dovazejicim tkdnovym zafizenim.

7. Ujednani s cilem zajistit, aby zdznamy o ddrci tykajici se dovdzenych tkdni a bunék byly uchovéviny dodavatelem ze

tieti zemé nebo jeho subdodavatelem v souladu s pravidly EU o ochrané tidaji po dobu 30 let od odbéru a aby bylo
zajisténo jejich nalezité uchovani v ptipadé, ze by dodavatel ze tieti zemé ukondil svoji ¢innost.

8. Ustanoveni o pravidelném pfezkumu a v nezbytnych piipadech i revizi pisemné dohody, veetné tprav odrdzejicich
pfipadné zmény v pozadavcich jakostnich a bezpecnostnich norem EU stanovenych ve smérnici 2004/23/ES.

9. Seznam veskerych standardnich pracovnich postupt dodavatele ze tieti zemé souvisejicich s kvalitou a bezpe¢nosti
dovazenych tkdni a bunék a zdvazek tyto postupy na pozddani poskytnout.




	SMĚRNICE KOMISE (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provádí směrnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ověřování rovnocenných jakostních a bezpečnostních norem pro dovážené tkáně a buňky (Text s významem pro EHP) 

