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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2004/23/ES

ze dne 31. birezna 2004

o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér,
vySetFovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkani a bunék

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢l. 152 odst. 4 pism. a) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (*),

po konzultaci s Vyborem pro regiony,
v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto davodum:

(1)  Transplantace lidskych tkani a bunék je siln¢ se rozvijejicim
odvétvim 1ékarstvi, které skyta velké prilezitosti pro 1écbu
dosud nelécitelnych onemocnéni. Je vhodné zajistit jakost
a bezpecnost doty¢nych latek zejména pro to, aby se predchéazelo
prenosu nemoci.

(2)  Dostupnost lidskych tkani a bun€k pouzivanych pro 1écebné
ucely zavisi na tom, zda jsou obcané SpoleCenstvi ochotni je
darovat. S cilem zabezpecit ochranu vefejného zdravi
a predchdzet prenosu infekénich nemoci témito tkanémi
a bunkami je tfeba piijmout veskerd bezpeCnostni opatieni
béhem jejich darovani, odbéru, vySetfovani, zpracovani, konzer-
vaci, skladovani, distribuci a pouziti.

(3) Je nezbytné podporovat informacni a osvétové kampané na
vnitrostatni a evropské urovni o darovani tkani, bun¢k a organi
zalozené na myslence ,,vSichni jsme moznymi darci“. Tyto
kampané by mély napomoci evropskym ob¢anim k tomu, aby
se v pribéhu zivota rozhodli stat se darci a sdélili svou viili svym
rodindm a zdkonnym zastupcim. Vzhledem k tomu, Ze existuje
potieba zajistit dostupnost tkani a bunék pro Iékafska osetfeni, je
tieba, aby Clenské staty podporovaly darovani tkani a bunck,
vcetné¢ krvetvornych kmenovych bunék, s vysokou jakosti
a bezpecnosti, a tim také zvysit sobéstacnost ve SpolecCenstvi.

(4)  Existuje naléhava potieba vytvorit jednotny ramec, aby byly zaru-
Ceny vysoké jakostni a bezpecnostni normy, pokud jde o odbér,
vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci tkani a bun¢k
v celém SpolecCenstvi, a aby byla usnadnéna jejich vymeéna
ve prospéch pacientl, ktefi jsou takto 1éceni kazdy rok. Je tedy
zasadni, aby ustanoveni Spolecenstvi zarucovala srovnatelnou
jakost a bezpecnost lidskych tkani a bun¢k bez ohledu na jejich
zamyslené pouziti. Stanoveni takovych norem proto napomuze

@) Uf veést. C 227 E, 24. 9. 2002, s. 505.

(® Ut vést. C 85, 8.4.2003, s. 44.

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2003 (dosud nezveiej-
néné v Ufednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne 22. Cervence 2003
(Ut. vést. C 240 E, 7. 10. 2003, s. 3), postoj Evropského parlamentu ze dne
16. prosince 2003 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti
Rady ze dne 2. biezna 2004.
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ujistit vefejnost o tom, ze lidské tkané a bunky pochézejici
z jiného Cclenského statu poskytuji tutéz zaruku jako tkané
a bunky v jejich vlastni zemi.

(5)  Vzhledem k tomu, ze tkanova a bunécnd terapie je oblast,
ve které dochdzi k intenzivni celosvétové vyméné, je Zadouci
mit celosvétové normy. Spolecenstvi by tedy mélo usilovat
o podporu co nejvys$si urovné ochrany, aby zabezpecilo ochranu
verejného zdravi, pokud jde o jakost a bezpecnost tkani a bunck.
Komise by méla do své zpravy Evropskému parlamentu a Radé
zahrnout informace o pokroku ucinéném v tomto ohledu.

(6) Na tkané¢ a bunky urcené k pouziti pro primyslové vyrabéné
pripravky, vcetné¢ zdravotnickych prostfedkl, se tato smérnice
vztahuje, pouze pokud jde o darovani, odbér a vysetiovani,
zatimco zpracovani, konzervace, skladovani a distribuce se fidi
jinymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi. Na dalsi etapy vyroby se
vztahuje smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se human-
nich 1é¢ivych piipravki (1);

(7)  Tato smérnice se pouzije rovnéz na krvetvorné kmenové bunky
z periferni krve, z pupecnikové krve a kmenové bunky kostni
drené, reprodukcni buiky (vajicek, spermatu), plodové tkané
a bunky a dosp€lé a embryonalnich kmenové bunky.

(8)  Tato smérnice se nevztahuje na krev a jeji derivaty (jiné nez
krvetvorné progenitorové buiky) a lidské organy a organy,
tkané nebo buiky zivocisného pivodu. Krev a jeji derivaty se
v soucasné dobé fidi smérnicemi 2001/83/ES a 2000/70/ES (%),
doporu¢enim 98/463/ES (°) a smérnici 2002/98/ES (4). Tkané
a buiiky pouzivané jako autologni transplantaty (tkané vyjmuté
a transplantované témuz jedinci) v ramci jednoho chirurgického
zakroku, aniz by se kdykoli uchovavaly v bunécné nebo tkanové
bance, jsou rovnéz vynaty z pusobnosti této smérnice. Hlediska
jakosti a bezpecnosti spojené s timto postupem jsou zcela odliSné.

(9)  Ackoli pouzivani organl vyvolava do urit¢ miry tytéz otazky
jako pouzivéani tkani a bunck, existuji znacné rozdily; na obé
témata by se tedy neméla vztahovat jedna smérnice.

(10) Tato smérnice se vztahuje na tkané a bunky urcené pro pouziti
u Clovéka vcetné lidskych tkani a bunck pouzivanych pro
pripravu kosmetickych prostiedkti. S ohledem na riziko pfenosu
nakazlivych nemoci je vsSak pouziti lidskych bungk, tkani
a pripravkd v kosmetickych prostiedcich zakazdno smérnici
Komise 95/34/ES ze dne 10. Cervence 1995, kterou se prizpuso-
buji technickému pokroku pfilohy II, III, VI a VII smérnice Rady
76/768/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tyka-
jicich se kosmetickych prostiedki (°).

(11) Tato smérnice se nevztahuje na vyzkum, ktery vyuziva lidskych
tkani a bunék k jinym ucelim nez je pouziti v lidském téle,
napiiklad na vyzkum in vitro nebo na zivocisné modely. Pouze
lidské bunky a tkané¢, které se pii klinickych zkouskach pouziji

(") Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smémice naposledy pozménéna smérnici

Komise 2003/63/ES (Ut. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).

(®» Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. listo-
padu 2000, kterou se méni smérnice Rady 93/42/EHS s ohledem na zdravot-
nické prostiedky obsahujici stabilni derivity z lidské krve nebo lidské plazmy
(Ut. vést. L 313, 13.12.2000, s. 22).

(®) Doporuceni Rady ze dne 29. cervna 1998 o vhodnosti darcii krve a plazmy
a o screeningu darované krve v Evropském spolecenstvi (Ut. vést. L 203,
21.7.1998, s. 14).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003,
kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpra-
covani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek (Uf. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

(®) Ut vést. L 167, 18.7.1995, s. 19.
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v lidském téle, by méely byt v souladu s jakostnimi
a bezpecnostnimi normami stanovenymi v této smeérnici.

Tato smérnice by neméla mit vliv na rozhodnuti pfijata ¢lenskymi
staty tykajici se pouzivani nebo nepouzivani jakéhokoli specific-
kého druhu lidskych bun€k, véetné zarodeénych bunék
a embryonalnich kmenovych bunék. Pokud je vsak jakékoli
specifické pouzivani takovych bunék v Clenském statu povoleno,
tato smérnice pozaduje uplatnovani vSech ustanoveni, kterd jsou
nezbytna pro ochranu vefejného zdravi s ohledem na specificka
rizika téchto bunck, ktera vyplyvaji z védeckého poznani, a na
jejich zvlastni povahu a pozaduje rovnéz, aby bylo zaruceno
dodrzovani zakladnich prav. Kromé toho by tato smérnice neméla
mit vliv na ustanoveni ¢lenskych sttt definujici pravni termin
,,0s0ba*“ nebo ,,jednotlivec*.

Darovani, odbér, vysSetfovani, zpracovani, konzervace, skladovani
a distribuce lidskych tkani a bunék uréenych pro pouziti
u clovéka by mély splnovat vysoké jakostni a bezpecnostni
normy, aby byla zajiSténa vysokd troven ochrany zdravi
ve SpoleCenstvi. Tato smérnice by méla stanovit normy pro
kazdou z etap postupu pouziti lidskych tkani a bunék.

Klinické pouziti tkani a bun€k lidského pivodu urcenych pro
pouziti u Clovéka mutze byt omezeno snizenou dostupnosti. Je
tedy zadouci, aby byla prihlednym zptusobem definovana kritéria
pro pfistup k témto tkanim a buiikdm, a to na zakladé objektiv-
niho hodnoceni 1é¢ebnych potieb.

Je nezbytné zvysit mezi Clenskymi staty davéru v jakost
a bezpecnost darovanych tkani a bunek, v ochranu zdravi Zijicich
darct a uctu k zemtelym darciim a v bezpecnost postupu pouziti.
Tkané a bunky pouzivané pro allogenni Iécebné ucely Ize
odebirat jak zijicim, tak zemielym darcim. Aby bylo zajiSténo,
ze darovani neovlivni zdravotni stav zijiciho darce, méla by byt
pozadovana piedchozi lékatrska vysetieni. Mélo by se dbat na
dastojnost zemftelého darce, zejména by mela byt provedena
rekonstrukce darcova téla tak, aby bylo co mozna nejpodobné;jsi
jeho plvodni anatomické podobé.

Uziti tkani a bunék pro pouziti v lidském téle mlze vyvolat
nemoci a nezadouci ucinky. Vétsing z nich lze zamezit peclivym
vybérem darce a kontrolou kazdého odbéru v souladu s pravidly
stanovenymi a aktualizovanymi podle nejlepSich dostupnych
védeckych stanovisek.

Programy uzivani tkani a bunék by mély byt v zasad¢ zaloZeny
na dobrovolnosti a neplaceném darovani, anonymité jak darce,
tak pfijemce, altruismu darce a solidarity mezi darcem
a piijemcem. Clenské staty se naléhavé vyzyvaji, aby podnikly
kroky k podpofe vyrazného zapojeni vefejného a neziskového
sektoru do poskytovani sluzeb v oblasti pouzivani tkani
a bunék a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvetvi.

Dobrovolné neplacené odbéry tkani a bunék jsou Cinitelem, ktery
muze prispét k vysokym bezpecnostnim normam tkani a bungk,
a tim k ochrané lidského zdravi.

Jakékoli zafizeni mize byt akreditovano také jako banka tkani
a bunck, spliujeli normy.

Vsechna tkanova zafizeni, ktera jsou akreditovana, povéfena nebo
jimz je udéleno povoleni podle ustanoveni této smérnice, véetné
zatizeni vyrabé&jicich piipravky z lidskych tkéni a bun¢k, bez
ohledu na to, zda se na né vztahuji jiné pfedpisy Spolecenstvi,
by méla mit pfi fadném dodrzeni zéasady pruhlednosti pfistup
k piislusSnym tkdnim a bunkdm odebranym v souladu
s ustanovenimi této smérnice, aniz jsou dotéena platna ustanoveni
Clenskych stati o pouziti tkani a bunék.
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Tato smérnice dba zakladnich prav a fidi se zasadami vyjadie-
nymi v Listiné zékladnich prav Evropské unie (') a piiméfené
zohledfiuje Umluvu o ochrané lidskych prav a lidské diistojnosti
v souvislosti s pouZivanim biologie a mediciny: Umluvu
o lidskych préavech a biomedicing. Listina ani Umluva vyslovené
neobsahuji ustanoveni o harmonizaci nebo ustanoveni, ktera brani
Clenskym statim zavadét piisnéjsi pozadavky v jejich pravnich
predpisech.

Je nezbytné piijmout veskerd potiebna opatieni, aby byla
budoucim darcim tkani a bunék zarucena divérnost veskerych
zdravotnich informaci poskytnutych opravnénym pracovnikiim,
vysledkti kontroly jimi darovanych tkani a bunck i jakékoliv
budouci sledovatelnosti jejich daru.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne
24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich daji a o volném pohybu téchto udaji (%) se
pouzije na osobni udaje zpracovavané podle této smérnice.
V ¢lanku 8 uvedené smérnice se zasadné zakazuje zpracovavat
udaje tykajici zdravi. Z této zasady jsou stanoveny omezené
vyjimky. Ve smérnici 95/46/ES se rovnéz stanovi, Ze osoba
zodpovédna za  zpracovani pfijme vhodnd technicka
a organizacni opatieni k ochran¢ osobnich dajii pfed nahodnym
nebo nezdkonnym zni¢enim udaji nebo pfed jejich ndhodnou
ztratou, poskozenim, neopravnénym zvetejnénim nebo rozsifenim
a pred jinymi nezakonnymi formami zpracovani.

V Clenskych statech je vhodné =zfidit akreditacni systém pro
tkanova zafizeni a systém pro oznamovani nezadoucich ucinki
a reakci souvisejicich s odbérem, kontrolou, zpracovanim,
konzervaci, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunck.

Je vhodné, aby clenské staty organizovaly inspekce a zastupci
prislusného orgéanu provadéli kontrolni opatfeni, aby se zajistilo,
ze tkanova zatizeni jsou v souladu s ustanovenimi této smérnice.
Clenské staty by mély zajistit, aby méli ufednici astnici se
inspekci a kontrolnich opatieni nalezitou kvalifikaci a byli
fadné vyskoleni.

Pracovnici, ktefi se piimo ucastni darovani, odbéru, vysetiovani,
zpracovani, konzervace, skladovani a disribuce lidskych tkani
a bunék, by meli mit nalezitou kvalifikaci a musi jim byt
ve vhodnou dobu poskytovano odpovidajici skoleni. Ustanoveni
této smérnice o Skoleni by méla byt pouzitelna, aniz jsou dotceny
stavajici pravni predpisy SpoleCenstvi o uznavani odbornych
kvalifikaci.

Je vhodné ziidit vhodny systém pro zajisténi sledovatelnosti
lidskych tkani a bun¢k. To by také umoznilo ovétovat dodrzovani
jakostnich a bezpecnostnich norem. Sledovatelnost by méla byt
zajistovana presnymi postupy pro uréeni latek, darct, piijemc,
tkanovych zafizeni a laboratoii a rovnéZ vedenim zaznami
a vhodnym systémem oznacovani.

Totoznost piijemce (piijemct) by zasadné neméla byt odhalena
darci nebo jeho rodin¢ a naopak, aniz jsou dotceny platné pravni
predpisy clenskych stati o podminkach odhaleni, které by mohly
ve vyjimeénych pfipadech, zejména v piipadé darovani gamet,
opraviovat k poruseni anonymity darce.

S cilem zlepsit ucinnost provadéni ustanoveni pfijatych podle této
smérnice je vhodné, aby c¢lenské staty uplatnovaly sankce.

Jelikoz cili této smérnice, totiz stanoveni vysokych jakostnich
a bezpecnostnich norem pro lidské tkan€ a buiky na trovni

Jt. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.

vest. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérice ve znéni natizeni (ES)
1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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Spolecenstvi, nemtze byt dosazeno uspokojivé na urovni Clen-
skych statl, a proto divodu rozsahu a ucinkt jich mtze byt 1épe
dosazeno na turovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout
opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stano-
venou v uvedeném clanku neptekracuje tato smérnice ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(32) Je nezbytné, aby v souvislosti s bezpecnosti tkani a bunék byla
Spolecenstvi dostupna nejlepsi mozna védeckd stanoviska,
zejména proto, aby napomahala Komisi ptizpisobovat ustanoveni
této smérnice védeckému a technickému pokroku ve svétle
rychlého vyvoje teoretické a praktické biotechnologie v oblasti
lidskych tkani a bunék.

(33) Byla zohlednéna stanoviska Védeckého vyboru pro Iéciva
a zdravotnické prostfedky a Evropské skupiny pro etiku
ve védé a novych technologiich a rovnéz mezinarodni zkusenosti
v této oblasti a podle potreby budou v budoucnu vyhledavana.

(34) Opatieni nezbytna k provadéni této smérnice by méla byt piijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/EHS ze dne
28. ¢cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (1),

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1
Utel
Tato smérnice stanovi jakostni a bezpecnostni normy pro lidské tkané

a bunky urcené k pouziti u clovéka s cilem zajistit vysokou uroveil
ochrany lidského zdravi.

Clanek 2
Oblast piisobnosti
1. Tato smérnice se pouzije na darovani, odbér, vySetfovani, zpraco-
vani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék urce-
nych k pouziti u ¢lovéka a piipravka ziskanych z lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢loveéka.

Pokud se na takové pripravky vztahuji jiné smérnice, tato smérnice se
pouzije pouze na darovani, odbér a vySetiovani.

2. Tato smérnice se nepouzije na

a) tkan¢ a bunky pouzivané jako autologni transplantat v rdmci jednoho
chirurgického zékroku;

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

¢) organy nebo Casti organt, pokud maji slouzit k témuz ucelu jako
cely organ v lidském téle.

(") UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Cléanek 3

Definice

Pro tucely této smérnice se rozumi:

a)

b)
¢)

d)

e)

g)

h)

)

k)

D

n)

0)

P

Q)

,ouitkami® jednotlivé lidské buniky nebo skupiny lidskych bunék,
které mezi sebou nejsou spojeny pojivovou tkani;

»tkani® vSechny zakladni casti lidského téla tvofené bunkami;
ndarcem* kazdy zijici nebo zemfely clovek, ktery je zdrojem
lidskych tkani nebo bunék;

»darovanim* darovani lidskych tkani nebo bun¢k uréenych k pouziti
u c¢loveka;

,organem‘ samostatna a k zivotu nezbytna ¢ast lidského téla tvotrena
riznymi tkanémi, kterd si udrzuje svoji strukturu, vaskularizaci
a schopnost vykonavat fyziologické funkce s vyznamnou mirou
autonomie;

,,0dbérem* postup, jimz jsou tkan nebo bunky ucinény dostupnymi;

»Zpracovanim® vSechny ¢innosti souvisejici s upravou tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka, manipulaci s nimi, jejich konzervaci
a balenim;

»konzervaci® pouziti chemickych latek, zmén okolnich podminek
nebo jinych prostfedkli béhem zpracovani s cilem predejit biologic-
kému nebo fyzikalnimu poskozeni bunék nebo tkani nebo je
zpomalit;

»karanténou“ stav odebranych tkani nebo bunék nebo fyzikalné ¢i
jinymi G¢innymi prostiedky oddélené tkané€, zatimco se ceka na
rozhodnuti o jejich propusténi nebo vyrazeni;

,»skladovanim®“ udrzovani pfipravku ve vhodnych a kontrolovanych
podminkach do doby distribuce;

»distribuci preprava a dodani tkani nebo bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka;

»pouzitim u ¢lovéka™ pouziti tkani nebo bunék v téle nebo na téle
lidského pfijemce a mimotélni pouziti;

»zavaznym nezadoucim ucinkem® jakakoliv nepfizniva piihoda
souvisejici s odbérem, vySetfovanim, zpracovanim, skladovanim
a distribuci tkani a buné¢k, ktera by mohla vést k pfenosu prenosné
nemoci, ke smrti nebo k ohrozeni Zzivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti pacienta nebo kterd by mohla zapficinit nebo
prodlouzit hospitalizaci ¢i onemocnéni;

wzavaznou nezadouci reakci® nezamySlenda odezva darce nebo
piijemce, vcéetné pienosné nemoci, souvisejici s odbérem tkani
a bunek nebo jejich pouzitim u c¢lovéka, kterd ma za nasledek
smrt, ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti
nebo ktera zapfticini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i onemocnéni;

Htkanovym zafizenim® banka tkani nebo nemocni¢ni jednotka nebo
jiny subjekt, v nichz se provadéji Cinnosti souvisejici se zpraco-
vanim, konzervaci, skladovanim nebo distribuci lidskych tkani
a bun¢k. Muze rovnéz odpovidat za odbér nebo vysetfovani tkani
a bun¢k;

»allogennim pouzitim* odbér bunék nebo tkani jedné osobé a jejich
pouziti u jiné osoby;

»autolognim pouzitim“ odbér bunék nebo tkani jedné osobé¢ jejich
pouziti u téze osoby.
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Cléanek 4

Provadéni

1. Clenské staty jmenuji piislusny organ nebo organy odpovédné za
provadéni pozadavkid této smérnice.

2. Tato smérnice nebrani c¢lenskému statu udrzovat nebo zavadét
prisnéjsi ochranna opatfeni, pokud jsou v souladu s ustanovenimi
Smlouvy.

Zejména muze Clensky stat stanovit pozadavky v oblasti dobrovolného
bezplatného darovani, napiiklad zédkaz nebo omezeni dovozu lidskych
tkani a bunék, za GCelem zajisténi vysoké Urovné ochrany zdravi za
predpokladu, Ze jsou splnény podminky Smlouvy.

3. Touto smérnici nejsou dotéena rozhodnuti ¢lenskych statt, jimiz se
zakazuje darovani, odbér, vySetfovani, zpracovavani, konzervace, skla-
dovani, distribuce nebo pouziti jakychkoli specifickych druhi lidskych
tkani nebo bunék z jakéhokoli specifikovaného zdroje, véetné piipadd,
kdy se tato rozhodnuti tykaji rovnéz dovozi té¢hoz druhu lidskych tkani
nebo bunék.

4.  Pii provadéni Cinnosti, na které se vztahuje tato smérnice, muze
Komise pozadat o technickou nebo spravni pomoc ve vzijemny
prospéch svij i piijemct, pokud jde o identifikaci, pfipravu, fizeni,
sledovani, audit a kontrolu, jakoz i o podpurné vydaje.

KAPITOLA 1II
POVINNOSTI ORGANU CLENSKYCH STATU

Clanek 5

Dozor nad odbérem lidskych tkani a bunék

1. Clenské staty zajisti, aby odbér a vySetfovani tkani a bun&k prova-
dély nalezit¢ vyskolené a zkusené osoby a aby je provadély za
podminek, pro néz byly pfislusnym organem nebo organy akreditovany,
jmenovany nebo pro néz jim bylo udéleno opravnéni nebo povoleni.

2. Pfislusny organ nebo organy piijmou veskera nezbytna opatfeni,
kterymi zajisti, aby odbér tkani a bunék splnoval pozadavky c¢l. 28
pism. b), e) a f). Zkousky pozadované u darce provadéji kvalifikované
laboratote, jez byly piislusnym organem nebo organy akreditovany,
jmenovany nebo jimz bylo udéleno opravnéni nebo povoleni.

Clének 6

Akreditace a jmenovani tkanovych zafizeni a postupu pripravy
tkani a bunék a udéleni prislusného opravnéni nebo povoleni

1. Clenské staty zajisti, aby tkaiiova zafizeni, v nichz jsou provadény
¢innosti souvisejici s vySetfovanim, zpracovanim, konzervaci, sklado-
vanim nebo distribuci lidskych tkani a bun¢k uréenych k pouziti
u clovéka, byla pro ucely téchto Cinnosti akreditovdna, jmenovana
pfislusnym orgédnem nebo aby jim pfislusny organ udélil opravnéni
nebo povoleni.

2. Prislusny organ nebo organy poté, co ovétily, ze tkanové zatizeni
spliiuje pozadavky ¢l. 28 pism. a), akredituje nebo jmenuje tkanové
zafizeni nebo mu ud€li opravnéni nebo povoleni a uvede Cinnosti,
které smi provadet, a podminky, které se na n¢ vztahuji. Povoli postupy
piipravy tkani a bunck, které smi tkanové =zafizeni v souladu
s pozadavky €l. 28 pism. g) provadét. Dohody mezi tkanovymi zafize-
nimi a tretimi stranami ve smyslu ¢lanku 24 se posuzuji v ramci tohoto
postupu.
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3. Tkanové zafizeni neprovede zadné podstatné zmény svych Cinnosti
bez ptedchoziho pisemného povoleni pfislusného organu nebo organt.

4.  Prislusny organ nebo organy mohou pozastavit nebo zrusit akre-
ditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni udélené tkanovému zafizeni
nebo postupu piipravy tkani nebo bunck, jestlize inspekce nebo
kontrolni opatfeni prokazi, ze takové zafizeni nebo postup nespliuji
pozadavky této smérnice.

5. Se souhlasem piislusného organu nebo organii mohou byt nékteré
specifické tkané a bunky, které budou urceny v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. i), distribuovany piimo pro bezodkladnou transplantaci
piijemci, pokud dodavatel obdrzel akreditaci, jmenovani, opravnéni
nebo povoleni pro tuto Cinnost.

Clének 7

Inspekce a kontrolni opatieni

1. Clenské staty zajisti, aby piislu§ny organ nebo organy organizo-
valy inspekce a aby tkanova zafizeni provadéla vhodna kontrolni
opatfeni s cilem zajistit dodrzovani pozadavkl této smérnice.

2. Clenské staty rovnéZ zajisti, aby byla zavedena vhodna kontrolni
opatfeni pro odbér lidskych tkani a bunék.

3.  PrisluSny organ nebo organy organizuji inspekce a provadéji
kontrolni opatfeni pravidelné. Casové rozpéti mezi dvéma inspekcemi
nesmi piekro€it dva roky.

4.  Takové inspekce a kontrolni opatfeni jsou provadény ufedniky
zastupujicimi piislusny orgén, kteti jsou zmocnéni k

a) inspekci tkanovych zafizeni i zafizeni jakékoliv tfeti strany podle
¢lanku 24;

b) hodnoceni a ovéfovani postupli a Cinnosti provadénych v tkanovém
zafizeni a v zafizenich tfetich stran, ktera podléhaji pozadavkiim této
smérnice;

¢) posuzovani jakychkoli dokumenti nebo jinych zaznamu tykajicich se
pozadavku této smérnice.

5. Aby se dosdhlo jednotné trovné odborné zpusobilosti a plnéni
povinnosti, postupem podle ¢l. 29 odst. 2 se stanovi pokyny
o podminkach inspekce a kontrolnich opatieni a pokyny pro Skoleni
a kvalifikaci ufednikd Ucastnicich se téchto ¢innosti.

6.  PrisluSny organ nebo organy organizuji inspekce a provadéji
pfislusna kontrolni opatfeni vzdy, kdyz dojde k zavazné nezadouci
reakci nebo zavaznému nezadoucimu ucinku. Kromé toho jsou tyto
inspekce organizovany a kontrolni opatieni provadéna na nalezité
odiivodnénou zadost pfislusného organu nebo organt jiného c¢lenského
statu.

7. Clenské stity poskytnou na zadost jiného ¢lenského statu nebo
Komise informaci o vysledcich inspekci nebo kontrolnich opatfeni
provedenych v souvislosti s pozadavky této smérnice.

Clanek 8

Sledovatelnost

1. Clenské staty zajisti, aby bylo mozné vsechny tkané a buiiky, které
byly odebrany, zpracovany, skladovany nebo distribuovany na jejich
uzemi, sledovat od darce k piijemci a opacné. Pozadavek na sledova-
telnost se také uplatiiuje na vSechny piislusné udaje tykajici se produktt
a materialti pfichazejicich do styku s témito tkanémi a buiikami.
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2. Clenské staty zajisti provadéni identifikaéniho systému dércd,
jehoz prostiednictvim se kazdému odbéru a kazdému piipravku, ktery
z néj pochazi, pfifadi jednoznacny kod.

3. Vsechny tkan¢ a bunky musi byt oznaceny Stitkem, ktery obsahuje
informace podle ¢l. 28 pism. f) a h) nebo odkazy, které k nim vedou.

4.  Tkanova zafizeni uchovavaji tidaje nezbytné pro zajisténi sledova-
telnosti ve viech etapach. Udaje nezbytné pro plnou sledovatelnost se
uchovavaji nejméné 30 let od klinického pouziti. Udaje se mohou také
uchovavat v elektronické podobé.

VM1
5. Komise stanovi pozadavky na sledovatelnost tkani a bunék
a rovnéz piipravkl a materialti pfichdzejicich do styku s témito tkanémi
a bunkami, které maji dopad na jejich jakost a bezpecnost. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice
jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 29 odst. 3.

6. Komise stanovi postupy pro zajisténi sledovatelnosti na wrovni
Spolecenstvi. Tato opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 29 odst. 3.

Clanek 9

Dovoz/vyvoz lidskych tkani a bunék

1. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni, kterymi zajisti,
aby veSkery dovoz tkani a bunék ze tfetich zemi provadéla tkanova
zafizeni, ktera jsou pro ucely téchto Cinnosti akreditovana, jmenovana
nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo povoleni, a aby dovazené tkané
a bunky bylo mozné postupem podle clanku 8 sledovat od darce
k pifjemci a opaéné. Clenské stity a tkafiova zafizeni, které piijimaji
takovy dovoz =ze ftfetich zemi, zajisti, aby spliloval jakostni
a bezpeCnostni normy, které jsou rovnocenné normam stanovenym
touto smérnici.

2. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti,
aby veskery vyvoz tkani a bun¢k do tfetich zemi provadéla tkanova
zafizeni, ktera jsou pro ucely téchto Cinnosti akreditovana, jmenovana
nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo povoleni. Ty ¢lenské staty, které
uskutecnuji takovy vyvoz do tretich zemi, zajisti, aby vyvoz splioval
pozadavky této smérnice.

3. a)
Dovoz nebo vyvoz tkani a bun¢k podle ¢l. 6 odst. 5 mtize povolit piimo
pfislusny organ nebo organy.

b) V naléhavém piipadé mize dovoz a vyvoz urCitych tkani a bunck
povolit pfimo pfislusny organ nebo organy.

c) Prislusny organ nebo organy pfijmou veskerd nezbytna opatieni,
kterymi zajisti, aby dovoz a vyvoz tkani a bun¢k podle pismen a)
a b) splioval jakostni a bezpecnostni normy rovnocenné normam
stanovenym touto smérnici.

VM1
4.  Postupy pro overovani dodrzovani jakostnich a bezpecnostnich
norem podle odstavce 1 stanovi Komise. Tato opatfeni, jez maji za
ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, se piijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 29 odst. 3.
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Cléanek 10

Registr tkanovych zarizeni a povinnost predkladat zpravy

1. Tkanova zafizeni vedou v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. f)
zaznamy o svych cinnostech, vcetné druhd a mnozstvi tkani nebo
bunék, které odebrala, zkontrolovala, konzervovala, zpracovala, sklado-
vala a distribuovala nebo s nimiz jinak nakladala, a o ptvodu a mistu
urceni tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢loveéka. O téchto ¢innostech
predkladaji roéni zpravu pfislusnému organu nebo organim. Tato
zprava je pristupna vefejnosti.

2.  Pfislusny organ nebo organy ziizuji a vedou vefejné piistupny
registr tkanovych zafizeni, v némz jsou specifikovany cinnosti, pro
néz byla zafizeni akreditovana, jmenovana nebo pro néz obdrzela oprav-
néni nebo povoleni.

3. Clenské staty a Komise zfidi sit’ spojujici narodni registry tkano-
vych zafizeni.

Clének 11

Oznamovani zavaznych neZadoucich ucinki a reakci

1. Clenské stity zajisti, aby byl zaveden systém umoziujici ozna-
movat, posuzovat, zaznamenavat a piedavat informace o zavaznych
nezddoucich Ucincich a reakcich, které mohou ovlivnit jakost
a bezpecnost tkani a bunék a které mohou byt spjaty s odbérem, vyse-
tfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci tkani a bungk,
a rovnéz o zavaznych nezadoucich reakcich pozorovanych béhem
klinického pouziti nebo po ném, které mohou souviset s jakosti
a bezpecnosti tkani nebo bunék.

2. Vsechny osoby nebo zafizeni, které¢ pouzivaji lidské tkané a bunky
ve smyslu této smérnice, sdéli vSechny patficné informace zafizenim,
ktera jsou zapojena do darovani, odbéru, vysetfovani, zpracovani, skla-
dovani a distribuce lidskych tkani a bun¢k, aby usnadnily sledovatelnost
a zajistily kontrolu jakosti a bezpec¢nosti.

3. Odpovédna osoba podle Clanku 17 zajisti, aby byly pfislusnému
organu nebo organtim oznameny jakékoli zadvazné nezadouci ucinky
a reakce uvedené v odstavci 1 a aby piisluSny orgdn nebo organy
obdrzely zpravu analyzujici pfi¢inu a nasledky.

4.  Postup pro oznamovani zavaznych nezadoucich u¢inkd a reakci
stanovi Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

5. Kazdé tkanové zafizeni zajisti, aby byl zaveden presny, rychly
a ovefitelny postup, ktery mu umozni stdhnout z distribuce jakykoli
pripravek, ktery mize souviset s nezadoucim ucinkem nebo reakci.

KAPITOLA III
VYBER A HODNOCENI DARCE

Cldanek 12
Zasady darovani tkani a bunék
1. Clenské staty se snazi zajistit dobrovolné a neplacené darovani
tkani a bunék.

Darci mohou obdrzet nahradu, ktera je pfisn¢ omezena na pokryti
vydaji a nepiijemnosti spojenych s darovanim. V takovém ptipadé
¢lenské staty definuji podminky, za nichz smi byt nahrada udélena.

Clenské stity predlozi Komisi zprdavu o téchto opatienich do
7. dubna 2006 a poté kazdé tii roky. Na zaklad¢ téchto zprav Komise
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informuje Evropsky parlament a Radu o dal$ich nezbytnych opatfenich,
ktera zamysli pfijmout na urovni Spolecenstvi.

2. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatfeni, kterymi zajisti,
aby jakakoli reklama a propagace na podporu darovani lidskych tkani
a bun¢k byla v souladu s pokyny a pravnimi pfedpisy stanovenymi
Clenskymi staty. Tyto pokyny nebo pravni piedpisy musi zahrnovat
vhodna omezeni nebo zakazy zvefejniovat potiebu nebo dostupnost
lidskych tkani nebo bunék za ucelem nabizeni ¢i vyhledavani finanéniho
zisku nebo srovnatelnych vyhod.

Clenské stity se snazi zajistit, aby se odbér tkani a bundk jako takovy
provadél na neziskovém zakladé.

Clanek 13

Souhlas

1. Odbér lidskych tkani nebo bunék se povoli pouze tehdy, jsou-li
splnény vsSechny povinné pozadavky na souhlas nebo povoleni, které
plati v daném c¢lenském statu.

2. Clenské staty v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy
pfijmou veskera nezbytna opatieni, kterymi zajisti, aby darci, jejich
ptibuzni nebo jakékoli osoby ud¢lujici povoleni jménem darcti obdrzeli
vSechny pfislusné informace uvedené v priloze.

Cléanek 14

Ochrana tudaji a dvérnost

1. Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni, kterymi zajisti,
aby vSechny udaje, véetné¢ genetickych informaci, shromazd’ované
v ramci pasobnosti této smérnice, ke kterym maji pristup tieti strany,
se staly anonymnimi, aby darce ani piijemce nebylo mozné urcit.

2. Pro tento ucel zajisti, aby

a) byla prijata opatfeni na ochranu idaji a bezpecnostni opatieni proti
nedovolenému  dopliovani 0dajii, vymazadvani ¢i  zménam
v zaznamech o darci nebo v registrech o zamitnuti darce, jakoz
i proti nedovolenému pfedavani informaci;

b) byly zavedeny postupy pro feSeni nesrovnalosti v udajich;

c¢) nedochazelo k nedovolenému $ifeni téchto informaci, pficemz vsak
musi byt zajiSténa sledovatelnost darovani.

3. Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatieni, aby zajistily, e
totoznost piijemce (pifjemct) nebude darci nebo jeho rodiné odhalena
a naopak, aniz jsou dotCeny platné pravni predpisy Clenskych statd
o podminkach zvefejnéni, zejména v piipadé darovani gamet.

Clének 15

Vybér, hodnoceni a odbér

1. Cinnosti souvisejici s odbérem tkani musi byt provadény tak, aby
hodnoceni zptisobilosti a vybér darce probihaly v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. d) a e) a aby tkané a buiky byly odebirany, baleny
a prepravovany v souladu s pozadavky podle ¢l. 28 pism. f).

2. 'V ptipadé¢ darovani ur¢eného k autolognimu pouziti musi byt
kritéria vhodnosti stanovena v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. d).

3. Vysledky postupti hodnoceni a vySetfeni darce jsou dokumento-
vany a jakékoliv zavazné odchylky se oznamuji v souladu s pozadavky
uvedenymi v piiloze.
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4.  Prislusny organ nebo organy zajisti, aby vSechny Cinnosti souvi-
sejici s odbérem tkané byly provadény v souladu s pozadavky ¢l. 28
pism. f).

KAPITOLA IV
USTANOVENI O JAKOSTI A BEZPECNOSTI TKANi A BUNEK

Clanek 16
Rizeni jakosti
1. Clenské staty prijmou veskerd nezbytna opatieni, kterymi zajisti,

aby kazdé tkanové zafizeni vytvofilo a aktualizovalo systém jakosti
zalozeny na zasadach spravné praxe.

2. Komise stanovi pro cinnosti, které se tykaji systému jakosti,
normy a specifikace Spolecenstvi podle ¢l. 28 pism. c).

3. Tkanova zafizeni pfijmou veskera nezbytna opatieni, kterymi
zajisti, aby systém jakosti zahrnoval alespon tuto dokumentaci:

— standardni pracovni postupy,

— pokyny,

— piirucky pro $koleni a referenéni piirucky,

— formulafe pro zpravy,

— udaje o darci,

— informace o konecném urceni tkdni nebo bunék.

4.  Tkanova zafizeni pfijmou veSkera nezbytna opatfeni, kterymi
zajisti, aby byla tato dokumentace dostupna inspekci piislusného organu
nebo organi.

5.  Tkanova zafizeni uchovavaji v souladu s clankem 8 udaje
nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti.

Clének 17

Odpovédna osoba

1. Kazdé tkanové zafizeni jmenuje odpovédnou osobu, ktera spliiuje
alespoinl tyto podminky a ma tuto kvalifikaci:

a) vlastni diplom, osvédceni nebo jiny doklad formalni zptsobilosti
v oblasti lékafskych nebo biologickych véd udéleny pfi ukonceni
vysokoskolského studia nebo studia uznaného dotyénym clenskym
staitem za rovnocenné;

b) ma alespon dvouletou praktickou zkusenost v piislusnych oblastech.
2. Osoba jmenovana podle odstavce 1 je povéfena

a) zajiSténim toho, aby v zafizeni, za néz je tato osoba odpovédna, byly
lidské tkané a bunky urcené k pouziti u ¢loveéka odebirany, kontro-
lovany, zpracovavany, skladovany a distribuovany v souladu s touto
smérnici a s pravnimi pfedpisy platnymi v ¢lenském statu;

b) poskytovanim informaci podle ¢lanku 6 pfislusnému organu nebo
organtim;

¢) provadéni pozadavkd clanka 7, 10, 11, 15, 16 a 18 az 24
v tkanovém zatizeni.

3. Tkanova zafizeni oznami pfislusnému organu nebo organtim
jméno odpovédné osoby podle odstavce 1. Dojde-li k trvalé nebo
docasné vyméné odpovédné osoby, oznami tkanové zafizeni prislus-
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nému organu neprodlené¢ jméno nové odpovédné osoby a datum, od
n¢hoz tato osoba zaéne plnit své povinnosti.

Clének 18

Pracovnici

Pracovnici, kteti se pifimo podileji na cinnostech souvisejicich
s odbérem, zpracovanim, konzervaci, skladovanim a distribuci tkani
a bun¢k v tkanovém zafizeni musi byt zpusobili vykonavat takové
ukoly a musi byt vyskoleni v souladu s ¢l. 28 pism. c).

Clének 19

Prijem tkani a bunék

1. Tkanova zafizeni zajisti, aby vSechna darovani lidskych tkani
a bunék podléhala kontrole v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. e)
a aby vybér a propusténi tkani a bunék spliiovaly pozadavky ¢l. 28
pism. f).

2. Tkanova zafizeni zajisti, aby lidské tkan¢ a buriky a souvisejici
dokumentace spliovaly pozadavky c¢l. 28 pism. f).

3. Tkanova zafizeni ovéfl a zaznamenaji, zda baleni obdrzenych
lidskych tkani a bunék splnuje pozadavky ¢l. 28 pism. f). VSechny
tkané a bunky, které neodpovidaji témto ustanovenim, musi byt vyfa-
zeny.

4.  Propusténi nebo vyfazeni obdrzenych tkani/bunék se dokumentuje.

5. Tkanova zafizeni zajisti, aby byly lidské tkané a bunky po celou
dobu spravné oznaceny. Kazda dodavka nebo Sarze tkani nebo bunék se
v souladu s ¢lankem 8 oznaci identifikaénim kodem.

6. Tkan¢ a bunky se uchovavaji v karanténé, dokud nejsou splnény
pozadavky c¢lanku 15 tykajici se vySetieni darce a informaci o ném.

Cléanek 20

Zpracovani tkani a bunék

1.  Tkanova zafizeni zahrnou do svych standardnich pracovnich
postuptt vSechny postupy, které ovliviiuji jakost a bezpecnost,
a zajisti, aby byly provadény za kontrolovanych podminek. Tkanova
zafizeni zajisti, aby pouzivané vybaveni, pracovni prostiedi a pracovni
postup, validace a podminky kontroly postupii byly v souladu
s pozadavky ¢l. 28 pism. h).

2. Jakakoli zména postupi pouzivanych pfi piipravé tkani a bunék
musi rovnéz splnovat kritéria stanovena v odstavci 1.

3. Tkanova zafizeni zahrnou do svych standardnich pracovnich
postuptt zvlastni ustanoveni pro manipulaci s tkanémi a buikami,
které maji byt vyfazeny, aby nedoslo ke kontaminaci jinych tkéani
nebo bune¢k, jakoz i prostiedi, v némz dochazi ke zpracovani, nebo
pracovnikd.

Clének 21

Podminky skladovani tkani a bunék

1. Tkanova zafizeni zajisti, aby vSechny postupy spojené se sklado-
vanim tkani a bunék byly dokumentovany ve standardnich pracovnich
postupech a aby podminky skladovani spliiovaly pozadavky ¢l. 28 pism.
h).
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2. Tkanova zafizeni zajisti, aby vSechny postupy skladovani probi-
haly za kontrolovanych podminek.

3. Tkanova zafizeni stanovi a pouziji postupy kontroly prostor pro
baleni a skladovani, aby nedoslo k situaci, ktera by mohla neptiznivé
ovlivnit funk¢nost a celistvost tkani a bunék.

4.  Zpracované tkan¢ nebo buinky nesméji byt distribuovany, dokud
nejsou splnény vSechny pozadavky stanovené v této smeérnici.

5. Aniz jsou doteny pravni piedpisy clenskych stati tykajici se
odstraiiovani darovanych tkani nebo bunéck, clenské staty zajisti, aby
tkanova zafizeni méla uzavieny dohody a zavedeny postupy, jimiz
zajisti, ze v pfipadé ukonceni Cinnosti z jakéhokoli divodu budou
uskladnéné tkané a bunky premistény v souladu s pfislusnym souhlasem
do jiného tkanového zafizeni nebo tkanovych zafizeni, ktera jsou akre-
ditovana, jmenovana nebo obdrZela opravnéni nebo povoleni v souladu
s ¢lankem 6.

Clanek 22

Oznacovani, dokumentace a baleni

Tkanova zafizeni zajisti, aby oznacovani, dokumentace a baleni spliio-
valy pozadavky ¢l. 28 pism. f).

Clének 23

Distribuce

Tkanova zafizeni zajisti jakost tkani a bunék béhem distribuce.
Podminky distribuce musi byt v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. h).

Clanek 24

Vztahy mezi tkanovymi zafizenimi a ti‘etimi stranami

1.  Tkanové zafizeni uzavie s tfeti stranou pisemnou dohodu vzdy,
kdy je mimo tkanové zafizeni provadéna Cinnost, ktera ovliviiuje jakost
a bezpecnost tkani a bunék zpracovavanych ve spolupraci s tieti
stranou, a zejména v téchto ptipadech:

a) sveri-li tkanové zafizeni jednu z etap zpracovani tkané nebo bunck
tfeti strang;

b) poskytuje-li tieti strana zbozi a sluzby, které maji vliv na zajistovani
jakosti a bezpe€nosti tkané nebo bunek véetné jejich distribuce;

¢) poskytuje-li tkanové zatizeni sluzby tkanovému zafizeni, které neni
akreditovano;

d) distribuuje-li tkanové zatizeni tkan nebo buiky zpracované tfetimi
stranami.

2. Tkanova zafizeni hodnoti a vybiraji tfeti strany na zakladé jejich
schopnosti dodrzovat normy stanovené v této smérnici.

3.  Tkanova zatizeni vedou uplny seznam dohod podle odstavce 1,
které uzaviela s tfetimi stranami.

4. Dohody mezi tkanovymi zafizenimi a tfetimi stranami specifikuji
odpovédnost tietich stran a podrobné postupy.

5. Tkanova zafizeni poskytnou opisy dohod se tfetimi stranami na
zadost prislusného organu nebo organu.
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KAPITOLA V
VYMENA INFORMACI, ZPRAVY A SANKCE

Cldanek 25
Kodovani informaci
1. Clenské stity zavedou systém pro identifikaci lidskych tkani

a bunék, aby v souladu s c¢lankem 8 zajistily sledovatelnost vsSech
lidskych tkéni a bunék.

2. Komise ve spolupraci s clenskymi staty vypracuje jednotny
evropsky systém kodovani, ktery poskytne informace o hlavnich charak-
teristikach a vlastnostech tkani a bun¢k.

Clanek 26

Zpravy
1. Clenské staty zaslou Komisi do 7. dubna 2009 a poté kazdé tii
roky zasilaji zpravu o cinnostech provedenych v souvislosti

s ustanovenimi této smérnice, vcetné zpravy o opatienich pfiijatych
s souvislosti s inspekcemi a kontrolami.

2. Komise pieda Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospo-
darskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont zpravy o zkuSenostech
ziskanych pifi provadéni této smérnice, které piedlozily ¢lenské staty.

3. Do 7. dubna 2008 a poté kazdé tii roky pfedd Komise Evrop-
skému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu
vyboru a Vyboru regionll zpravu o provadéni pozadavki této smérnice,
zejména téch, které se tykaji inspekce a kontroly.

Clanek 27
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouZitelna pii poruseni vnitro-
statnich ustanoveni pfijatych podle této smérnice a pfijmou veskera
nezbytna opatieni, kterymi zajisti uplatnovani téchto sankci. Stanovené
sankce musi byt u€inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami

tato ustanoveni Komisi nejpozdéji do 7. dubna 2006 a neprodlené ji
informuji o jakékoli nasledné zméné, ktera se jich tyka.

KAPITOLA VI
KONZULTACE S VYBORY

Clanek 28
Technické pozadavky a jejich prizptisobeni védeckému
a technickému pokroku
» M1 Komise rozhoduje o téchto technickych pozadavcich a jejich

prizpasobeni védeckému a technickému pokroku: <«

a) pozadavky na akreditaci a jmenovani tkanovych zafizeni a na udélo-
vani opravnéni nebo povoleni tkanovym zafizenim;

b) pozadavky na odbér lidskych tkani a bunék;
c) systém jakosti vcetné skoleni;
d) kritéria vybéru darce tkani nebo bunck;

e) laboratorni vySetfeni pozadovana u darci;
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f) postupy odbéru bunck nebo tkani a jejich pfijem v tkanovém zafi-
zeni;

g) pozadavky na postup piipravy tkané a bunék;
h) zpracovani, skladovani a distribuce tkani a bunék;

i) pozadavky na piimou distribuci specifickych tkani a bunék piijemeci.

Technické pozadavky uvedené v pismenech a) az i), kterd jsou opatie-
nimi, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice
jejim doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 29 odst. 3.

Ze zavaznych naléhavych divodi muze Komise pouzit postup pro nalé-
havé piipady stanoveny v ¢l. 29 odst. 4 u technickych pozadavka
stanovenych v pism. d) a e) tohoto ¢lanku.

Clanek 29
Vybor

1.  Komisi je napomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 zminéného rozhod-
nuti.

Doba stanovena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,2, 4 a6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 30
Konzultace s jednim nebo vice védeckymi vybory
Pii stanovovani nebo pfizpisobovani technickych pozadavkl podle
Clanku 28 védeckému a technickému pokroku muize Komise vést

konzultace s pfislusnym védeckym vyborem (pfislusnymi védeckymi
vybory).

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVEN]

Clanek 31

Provedeni

1. Clenské stity uvedou v UuCinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
7. dubna 2006. Neprodlené¢ o nich informuji Komisi.

Tyto predpisy prijaté Clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.
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2. Clenské stity mohou rozhodnout nepouzivat po dobu jednoho
roku ode dne uvedeného v odstavci 1 prvnim pododstavei pozadavky
této smérnice u tkanovych zafizeni, ktera byla pted vstupem této smér-
nice v platnost vazana vnitrostatnimi ustanovenimi.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich prav-
nich predpist, které jiz pfijaly nebo které prijmou v oblasti pisobnosti
této smérnice.

Clanek 32
Vstup v platnost

Tato smérmice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Clanek 33

Urceni

Tato smérnice je uréena Clenskym statim.



2004L0023 — CS — 07.08.2009 — 001.001 — 19

PRILOHA

INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY PRI DAROVANI
BUNEK NEBO TKANI

A. Zijici darci

1. Osoba, ktera odpovida za postup darovani, zarucuje, ze darce byl fadné
informovan alespon o téch hlediscich tykajicich se darovani a odbéru,
které jsou definovany v odstavci 3. Informace musi byt poskytnuty pred
odbérem.

2. Informace musi poskytnout Skolena osoba schopna podat je vhodnym
a jasnym zpusobem za pouziti vyrazl, kterym déarce snadno rozumi.

3. Informace musi zahrnovat: ucel a povahu odbéru, jeho disledky a rizika;
analyticka vySetfeni, provadgji-li se; zaznamenavani a ochranu udaji
o darci, lékafské tajemstvi; ucely lécby a jejich potencialni vyhody
a informace o pouzitelnych opatfenich k ochrané darce.

4. Déarce musi byt informovan o tom, ze ma pravo obdrzet potvrzené
vysledky analytickych vysetfeni a jejich jasné vysvétleni.

5. Musi byt podany informace o tom, ze k provedeni odbéru tkané¢ nebo
bunék je nezbytné si vyzadat zavazny souhlas, osvédceni a povoleni.

B. Zemfeli darci

1. Musi byt sdéleny vSechny informace a musi byt ziskany nezbytné
souhlasy a povoleni v souladu s platnymi pravnimi piedpisy clenskych
stattl.

2. Potvrzené vysledky hodnoceni darce se musi piislusnym osobam sdélit
a jasné vysvétlit v souladu s pravnimi piedpisy ¢lenskych stat.



