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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/23[ES
ze dne 31. bfezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpefnostnich norem pro darovini, odbér, vySetfovdni, zpracovdni,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkini 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 (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho
vyboru (2),

po konzultaci s Vyborem pro regiony,

v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto divodim:

(1)
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Transplantace lidskych tkdni a bunék je silné se rozvijejicim
odvétvim lékafstvi, které skytd velké piilezitosti pro 1écbu
dosud nelécitelnych onemocnéni. Je vhodné zajistit jakost
a bezpecnost doty¢nych latek zejména pro to, aby se pred-
chazelo prenosu nemoci.

Dostupnost lidskych tkdni a bunék pouzivanych pro
1écebné ucely zdvisi na tom, zda jsou ob&ané Spolecenstvi
ochotni je darovat. S cilem zabezpecit ochranu vefejného
zdravi a pfedchdzet prenosu infek¢nich nemoci témito
tkdnémi a buitkami je tfeba pfijmout veskerd bezpecnostni
opatfeni béhem jejich darovéni, odbéru, vySetfovani, zpra-
covani, konzervaci, skladovéni, distribuci a pouZziti.

Je nezbytné podporovat informacni a osvétové kampané
na vnitrostdtn{ a evropské drovni o darovani tkani, bunék
a orgdnt zaloZené na myslence ,vSichni jsme moznymi
dérci“. Tyto kampané by mély napomoci evropskym obca-
nim k tomu, aby se v pribéhu zivota rozhodli stat se darci
a sdélili svou vili svym rodindm a zdkonnym zdstupctim.
Vzhledem k tomu, Ze existuje potieba zajistit dostupnost
tkdni a bunék pro 1ékatskd oSetfent, je tieba, aby clenské
staty podporovaly darovani tkdni a bunék, véetné krvetvor-
nych kmenovych bunék, s vysokou jakosti a bezpec¢nosti,
a tim také zvysit sobéstacnost ve Spolecenstvi.

UF. vést. C 227 E, 24. 9. 2002, s. 505.

U. vést. C 85, 8.4.2003, s. 44.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2003 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne
22. Cervence 2003 (Uf. veést. C 240 E, 7. 10. 2003, s. 3), postoj
Evropského parlamentu ze dne 16. prosince 2003 (dosud nezvefej-
nény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 2. biezna 2004.

(4)

(7)

Existuje naléhavd potieba vytvofit jednotny rdmec, aby
byly zaruCeny vysoké jakostni a bezpe¢nostni normy,
pokud jde o odbér, vySetfovdni, zpracovani, skladovani
a distribuci tkdni a bunék v celém Spolecenstvi, a aby byla
usnadnéna jejich vyména ve prospéch pacientti, kteff jsou
takto 1éceni kazdy rok. Je tedy zdsadni, aby ustanoveni
Spolecenstvi zarucovala srovnatelnou jakost a bezpe¢nost
lidskych tkani a bunék bez ohledu na jejich zamyslené
pouziti. Stanoveni takovych norem proto napomuze ujis-
tit vefejnost o tom, Ze lidské tkdné a bunky pochdzejici
z jiného ¢lenského stdtu poskytuji tutéz zdruku jako tkdné
a buniky v jejich vlastni zemi.

Vzhledem k tomu, Ze tkdnové a buné¢na terapie je oblast,
ve které dochdzi k intenzivni celosvétové vyméné, je
zadouci mit celosvétové normy. Spolecenstvi by tedy mélo
usilovat o podporu co nejvyssi rovné ochrany, aby zabez-
pecilo ochranu vefejného zdravi, pokud jde o jakost a bez-
pecnost tkdni a bunék. Komise by méla do své zprivy
Evropskému parlamentu a Radé zahrnout informace
o pokroku u¢inéném v tomto ohledu.

Na tkdné a buniky ur¢ené k pouziti pro pramyslové vyra-
béné piipravky, véetné zdravotnickych prostiedkd, se tato
smérnice vztahuje, pouze pokud jde o darovani, odbér
a vySetfovani, zatimco zpracovani, konzervace, skladovani
a distribuce se fidi jinymi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi.
Na dalsi etapy vyroby se vztahuje smérnice Evropského
Parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
piipravka (4);

Tato smérnice se pouzije rovnéZ na krvetvorné kmenové
bunky z periferni krve, z pupe¢nikové krve a kmenové
buriky kostni dfené, reprodukéni burnky (vajicek, sper-
matu), plodové tkdné a buiiky a dospélé a embryondlnich
kmenové buriky.

Tato smérnice se nevztahuje na krev a jeji derivaty (jiné nez
krvetvorné progenitorové buiiky) a lidské organy a organy,
tkdné nebo bunky zivocisného pivodu. Krev a jeji derivaty
se v soucasné dobé fidi smérnicemi 2001/83/ES

(% Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2003/63/ES (Uf. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).
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a 2000/70JES (1), doporucenim 98/463[ES (?) a smérnici téchto bunék, kterd vyplyvaji z védeckého pozndni, a na
2002/98|ES (%). Tkané a bunky pouzivané jako autologni jejich zvlastni povahu a pozaduje rovnéz, aby bylo zaru-
transplantdty (tkiné vyjmuté a transplantované témuz ¢eno dodrzovéni zakladnich prav. Kromé toho by tato
jedinci) v rdmci jednoho chirurgického zdkroku, aniz by se smérnice neméla mit vliv na ustanoveni ¢lenskych stata
kdykoli uchovévaly v bunécné nebo tkdiiové bance, jsou definujici pravni termin ,osoba“ nebo ,jednotlivec*.
rovnéZ vynaty z plisobnosti této smérnice. Hlediska jakosti
a bezpecnosti spojené s timto postupem jsou zcela odlisné.

(13) Darovéni, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervace,
skladovani a distribuce lidskych tkdni a bunék urcenych
pro pouziti u ¢lovéka by mély spliiovat vysoké jakostni
a bezpecnostni normy, aby byla zaji$téna vysoka troven

(9)  Ackoli pouzivani orgdnti vyvoldvd do urcité miry tytéz ochrany zdravi ve Spolecenstvi. Tato smérnice by méla sta-
otazky jako pouzivani tkdni a bunék, existuji zna¢né roz- novit normy pro kazdou z etap postupu pouziti lidskych
dily; na obé témata by se tedy neméla vztahovat jedna tkdni a bunék.
smérnice.

(14) Klinické pouziti tkdni a bunék lidského piivodu uréenych
pro pouziti u clovéka maze byt omezeno snizenou dostup-
nosti. Je tedy zddouci, aby byla prihlednym zptsobem

(10) Tato smérnice se vztahuje na tkané a bufiky urcené pro definovéna kritéria pro p¥fstup k témto tkdnim a butikdm,
pouziti u clovéka vcetné lidskych tkani a bunék a to na zékladé objektivniho hodnoceni 1écebnych potieb.
pouzivanych pro pipravu kosmetickych prostredka.

S ohledem na riziko pfenosu nakazlivych nemoci je viak

pouziti lidskych bunék, tkani a ptipravkd v kosmetickych L L L .
prostiedcich zakdzdno smérnici Komise 95/34/ES ze dne (15 Je nezb)jtne Zvysit mezl cler/151/<ym1 staty dieéru v JakOSt,
10. ¢ervence 1995, kterou se piizpusobuji technickému ril”k{e)zpecn’osto darpvanych than{ a bu}lelf, v ochranu zflrav1
pokroku piflohy II, IIL, VI a VI smérnice Rady 76/768/EHS zijicich darcuwa,uctu k zemfelym dérciim a v bezpe¢nost
o sblizovan{ prévnich predpisti ¢lenskych stat tykajicich postupu pouzitl.

se kosmetickych prostredkd (4).

(16) Tkané a buiky pouzivané pro allogenni lé¢ebné tcely lze
odebirat jak Zijicim, tak zemfelym ddrctim. Aby bylo zajis-
téno, ze darovani neovlivni zdravotni stav Zijictho darce,

(11) Tato smérnice se nevztahuje na vyzkum, ktery vyuziva lid- méla by byt Eoiadoyane} pfedchovz1 /lekafs,ka vysetfeni.
skych tkdni a bunék k jinym dceltm nez je pouziti v lid- Melo by se dbdt na distojnost zemfelého ddrce, zejména
ském téle, napiiklad na vyzkum in vitro nebo na zivocisné by méla byt Pr9vedena rekovr‘lvs’tr.ukce d;arcova/ tela tak, ‘ab}f
modely. Pouze lidské bunky a tkdng, které se pfi klinickych bylo €0 mozna nejpodobnéjsi jeho piivodni anatomické
zkouskdch pouziji v lidském téle, by mély byt v souladu podobe.

s jakostnimi a bezpe¢nostnimi normami stanovenymi
v této smérnici.

(17) Uziti tkdni a bunék pro pouziti v lidském téle miZe vyvo-
lat nemoci a nezadouci Gcinky. Vétsiné z nich lze zamezit
peclivym vybérem darce a kontrolou kazdého odbéru
v souladu s pravidly stanovenymi a aktualizovanymi podle

(12) Tato smérnice by neméla mit vliv na rozhodnuti pfijata nejlepsich dostupnych védeckych stanovisek.
¢lenskymi stdty tykajici se pouzivini nebo nepouzivani
jakéhokoli specifického druhu lidskych bunék, véetné
zarodeépﬁchv bunék a embryondlnich kmve/n(,)vfrch bunck. (18) Programy uzivani tkdni a bunék by mély byt v zdsadé zalo-
Pokud je vsak jakékoli specifické pouzivani takovych zeny na dobrovolnosti a neplaceném darovéni, anonymité
bunék v clenském stitu povoleno, tato smérnice pozaduje jak ddrce, tak pifiemce, altruismu ddrce a solidarity mezi
uplatnovanlv \_fse,ch ustanoveni, kterd jsou nevz.byt,na' pro ddrcem a pifjemcem. Clenské stity se naléhavé vyzjvaji,
ochranu vefejného zdravi s ohledem na specifickd rizika aby podnikly kroky k podpofe vyrazného zapojent veiej-

ného a neziskového sektoru do poskytovani sluzeb

- v oblasti pouzivani tkdni a bunék a do vyzkumu a vyvoje

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. lis- v tomto odvetvi.

topadu 2000, kterou se méni smérnice Rady 93/42[EHS s ohledem
na zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivéty z lidské krve
nebo lidské plazmy (Uf. vést. L 313, 13.12.2000, s. 22). , , . L. " _
) DoporuéenipRady};e( dne 29. ¢ervna 1998 o VhOanSgi dérct krve (19)  Dobrovolné r:eplacene odbéry tk?m a bunék jsou Cinite-
a plazmy a o screeningu darované krve v Evropském spolecenstvi lem, ktery miiZe pfispét k vysokym bezpecnostnim nor-
(Uf. vést. L 203, 21.7.1998, s. 14). mdm tkdni a bunék, a tim k ochrané lidského zdravi.
(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne
27.ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpec¢nosti pro
odbér, vysetfen, zpracovéni, skladovani a distribuci lidské krve o o o .
a krevnich slozek (Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30). (20)  Jakékoli zaf{zeni maze byt akreditovano také jako banka

tkdni a bunék, spliujeli normy.



15/sv. 8 Utedni véstnik Evropské unie 293

(21)  Vsechna tkdfiovd zafizeni, kterd jsou akreditovana, poveé-
fena nebo jimz je udéleno povoleni podle ustanoventi této
smérnice, véetné zafizen vyrabéjicich piipravky z lidskych
tkdni a bunék, bez ohledu na to, zda se na né vztahuji jiné
pfedpisy Spolecenstvi, by méla mit pfi fddném dodrzeni
zdsady prtihlednosti pfistup k p¥islusnym tkdnim a bun-
kdm odebranym v souladu s ustanovenimi této smérnice,
aniz jsou dotéena platnd ustanoveni ¢lenskych stdtd o pou-
ziti tkani a bunék.

(22) Tato smérnice dbd zdkladnich prav a Hdi se zdsadami
vyjddfenymi v Listiné zdkladnich prédv Evropské unie (')
a pfiméfené zohlediiuje Umluvu o ochrané lidskych prav
a lidské dustojnosti v souvislosti s pouzivinim biologie
a mediciny: Umluvu o lidskych pravech a biomedicing. Lis-
tina ani Umluva vyslovené neobsahuji ustanoveni o har-
monizaci nebo ustanoveni, kterd brani ¢lenskym statim
zavadét prisnéjsi pozadavky v jejich pravnich predpisech.

(23)  Je nezbytné piijmout veskerd potfebnd opatfeni, aby byla
budoucim dérctim tkdni a bunék zarucena dvérnost ves-
kerych zdravotnich informaci poskytnutych opravnénym
pracovnikam, vysledka kontroly jimi darovanych tkdni
a bunék i jakékoliv budouci sledovatelnosti jejich daru.

(24)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne
24. ffjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto
tdaju (2) se pouZije na osobni daje zpracovdvané podle
této smérnice. V ¢lanku 8 uvedené smérnice se zdsadné
zakazuje zpracovdvat Udaje tykajici zdravi. Z této zdsady
jsou stanoveny omezené vyjimky. Ve smérnici 95/46/ES se
rovnéZ stanovi, ze osoba zodpovédnd za zpracovani pfi-
jme vhodnd technickd a organizaéni opatieni k ochrané
osobnich tdaji pfed ndhodnym nebo nezdkonnym zni-
Cenim 1dajti nebo pred jejich ndhodnou ztrdtou, poskoze-
nim, neopravnénym zvefejnénim nebo rozsifenim a pied
jinymi nezdkonnymi formami zpracovani.

(25)  V clenskych stdtech je vhodné z#idit akredita¢ni systém pro
tkdfova zafizeni a systém pro oznamovani nezddoucich
Gcinka a reakei souvisejicich s odbérem, kontrolou, zpra-
covdnim, konzervaci, skladovinim a distribuci lidskych
tkdni a bunék.

(26) Je vhodné, aby clenské stity organizovaly inspekce
a zdstupci piislusného organu provadéli kontrolni opa-
tieni, aby se zajistilo, Ze tkanovd zafizeni jsou v souladu

U] Uf vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
(3) Ui vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 18822003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(28)

(29)

(30)

(32)

s ustanovenimi této smérnice. Clenské stéty by mély zajis-
tit, aby méli afednici G¢astnici se inspekei a kontrolnich
opatfeni néleZitou kvalifikaci a byli fddné vyskoleni.

Pracovnici, ktef{ se piimo tcastni darovani, odbéru, vyse-
tfovéni, zpracovani, konzervace, skladovéni a disribuce lid-
skych tkdni a bunék, by méli mit naleZitou kvalifikaci
a musi jim byt ve vhodnou dobu poskytovino odpovida-
jici 8koleni. Ustanoveni této smérnice o koleni by méla byt
pouzitelnd, aniz jsou dotleny stdvajici pravni predpisy
Spolecenstvi o uzndvani odbornych kvalifikaci.

Je vhodné z#{dit vhodny systém pro zajisténi sledovatel-
nosti lidskych tkani a bunék. To by také umoznilo ovéfo-
vat dodrzovani jakostnich a bezpe¢nostnich norem. Sledo-
vatelnost by méla byt zajiStovana pfesnymi postupy pro
uréeni latek, darcti, pfijemct, tkdfiovych zafizeni a labora-
tof{ a rovnéz vedenim zdznamd a vhodnym systémem
oznacovani.

Totoznost pifjemce (piijemcti) by zdsadné neméla byt
odhalena dérci nebo jeho rodiné a naopak, aniz jsou
dotceny platné pravni predpisy ¢lenskych statd o podmin-
kich odhalent, které by mohly ve vyjime¢nych piipadech,
zejména v piipadé darovani gamet, opraviiovat k poruseni
anonymity dérce.

S cilem zlepsit u¢innost provadéni ustanoveni pfijatych
podle této smérnice je vhodné, aby clenské staty uplatrio-
valy sankce.

Jelikoz cilti této smérnice, totiz stanoveni vysokych jakost-
nich a bezpe¢nostnich norem pro lidské tkdné a buriky na
trovni Spolecenstvi, nemtize byt dosazeno uspokojivé na
trovni ¢lenskych statd, a proto diivodu rozsahu a G¢inka
jich mtize byt lépe dosazeno na trovni SpoleCenstvi, mize
Spolecenstvi ptijmout opatieni v souladu se zdsadou sub-
sidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepfekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazent téchto cild.

Je nezbytné, aby v souvislosti s bezpecnosti tkdn{ a bunék
byla Spolecenstvi dostupnd nejlepsi mozna védecka stano-
viska, zejména proto, aby napomdhala Komisi pfizpuso-
bovat ustanoveni této smérnice védeckému a technickému
pokroku ve svétle rychlého vyvoje teoretické a praktické
biotechnologie v oblasti lidskych tkdni a bunék.
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(33) Byla zohlednéna stanoviska Védeckého vyboru pro 1é¢iva Cldnek 3
a zdravotnické prostiedky a Evropské skupiny pro etiku .
ve v&dé a novych technologiich a rovnéz mezinarodni zku- Definice
Senosti v této oblasti a podle potteby budou v budoucnu o o .
vyhledavana. Pro tcely této smérnice se rozumi:
a) ,bunkami jednotlivé lidské burnky nebo skupiny lidskych
bunék, které mezi sebou nejsou spojeny pojivovou tkani;
(34)  Opatieni nezbytnd k provadéni této smérnice by méla byt b) ,tkdni“ v§echny zdkladni ¢dsti lidského téla tvofené buiikami;
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/EHS ze
dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provédécich ) ,darcem” kazdy zijici nebo zemfely clovek, ktery je zdrojem
pravomoci svéfenych Komisi (1), lidskych tkénf nebo bunék;
d) ,darovanim“ darovdni lidskych tkdni nebo bunék urcenych

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVEN{

Clanek 1

Ucel

Tato smérnice stanovi jakostni a bezpecnostni normy pro lidské
tkdné a buniky urcené k pouziti u ¢lovéka s cilem zajistit vysokou
troven ochrany lidského zdravi.

1.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

Tato smérnice se pouzije na darovani, odbér, vySetfovani,

zpracovani, konzervaci, skladovédni a distribuci lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a ptipravka ziskanych z lid-
skych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka.

Pokud se na takové p¥ipravky vztahuji jiné smérnice, tato smér-
nice se pouZije pouze na darovéni, odbér a vySetfovani.

()

. Tato smérnice se nepouZije na

tkdné a bunky pouzivané jako autologni transplantdt v rdmci
jednoho chirurgického zdkroku;

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

orgdny nebo ¢asti orgdndi, pokud maji slouzit k témuz tcelu
jako cely organ v lidském téle.

Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

k pouziti u ¢lovéka;

,orgdnem"“ samostatnd a k zivotu nezbytnd cast lidského téla
tvofend riznymi tkdnémi, kterd si udrzuje svoji strukturu,
vaskularizaci a schopnost vykondvat fyziologické funkce
§ vyznamnou mirou autonomie;

,odbérem* postup, jimz jsou tkan nebo buiiky u¢inény dostup-
nymi;

,zpracovanim® vSechny ¢innosti souvisejici s dpravou tkani
abunék uréenych k pouziti u ¢clovéka, manipulaci s nimi, jejich
konzervaci a balenim;

Jkonzervaci“ pouziti chemickych latek, zmén okolnich pod-
minek nebo jinych prostfedkti béhem zpracovani s cilem
piedejit biologickému nebo fyzikdlnimu poskozeni bunék
nebo tkini nebo je zpomalit;

karanténou“ stav odebranych tkdni nebo bunék nebo
fyzikdlné ¢i jingmi G¢innymi prostfedky oddélené tkdné,
zatimco se ¢ekd na rozhodnuti o jejich propusténi nebo vyta-
zeni;

,skladovanim* udrzovani p¥ipravku ve vhodnych a kontrolo-
vanych podminkdch do doby distribuce;

Ldistribuci* pteprava a doddni tkdni nebo bunék urcenych
k pouziti u ¢lovéka;

,pouzitim u Clovéka“ pouziti tkini nebo bunék v téle nebo na
téle lidského pijemce a mimotélni pouziti;

,zdvaznym nezddoucim u¢inkem” jakakoliv nepfiznivd pii-
hoda souvisejici s odbérem, vysetfovanim, zpracovanim, skla-
dovanim a distribuci tkdni a bunék, kterd by mohla vést k pre-
nosu pfenosné nemoci, ke smrti nebo k ohrozeni Zivota,
poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti pacienta nebo kterd
by mohla zapfic¢init nebo prodlouzit hospitalizaci ¢i onemoc-
nénf;

,zdvaznou nezddouci reakci“ nezamyslend odezva darce nebo
pijemce, véetné pfenosné nemoci, souvisejici s odbérem tkani
a bunék nebo jejich pouzitim u ¢loveéka, kterd ma za ndsledek
smrt, ohroZeni Zivota, poskozeni zdravi ¢ omezeni schop-
nosti nebo kterd zapficini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i one-
mocnéni;
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o) ,tkdnovym zafizenim* banka tkdni nebo nemocni¢ni jednotka
nebo jiny subjekt, v nichz se provadéji ¢innosti souvisejici se
zpracovanim, konzervaci, skladovanim nebo distribuci lid-
skych tkdni a bunék. Mtize rovnéz odpovidat za odbér nebo
vySetfovani tkdni a bunék;

p) .allogennim pouzitim“ odbér bunék nebo tkdni jedné osobé
a jejich pouziti u jiné osoby;

q) .autolognim pouzitim“ odbér bunék nebo tkdni jedné osobé
jejich pouziti u téze osoby.

Cldnek 4
Provadéni

1. Clenské staty jmenuji piislusny orgdn nebo orgdny odpovédné
za provadéni pozadavka této smérnice.

2. Tato smérnice nebrani ¢lenskému stdtu udrzovat nebo zavadét
piisnéjsi ochrannd opattenti, pokud jsou v souladu s ustanovenimi
Smlouvy.

Zejména muze clensky stat stanovit pozadavky v oblasti dobro-
volného bezplatného darovdni, napiiklad zdkaz nebo omezeni
dovozu lidskych tkdni a bunék, za Gicelem zajisténi vysoké Grovné
ochrany zdravi za predpokladu, Ze jsou splnény podminky
Smlouvy.

3. Touto smérnici nejsou dotéena rozhodnuti ¢lenskych statd,
jimiz se zakazuje darovani, odbér, vySetfovani, zpracovdvani,
konzervace, skladovéni, distribuce nebo pouziti jakychkoli speci-
fickych druha lidskych tkdni nebo bunék z jakéhokoli specifiko-
vaného zdroje, véetné piipadt, kdy se tato rozhodnuti tykaji rov-
néz dovozt téhoz druhu lidskych tkdni nebo bunék.

4. Pfi provadéni ¢innosti, na které se vztahuje tato smérnice,
mtize Komise pozadat o technickou nebo spravni pomoc ve vzé-
jemny prospéch svij i pijemct, pokud jde o identifikaci, pfi-
pravu, fizeni, sledovéni, audit a kontrolu, jakoz i o podpirné
vydaje.

KAPITOLA Il

POVINNOSTI ORGANU CLENSKYCH STATU

Cldnek 5

Dozor nad odbérem lidskych tkini a bunék

1. Clenské staty zajisti, aby odbér a vysetfovani tkdn{ a bunek
provadély ndlezité vyskolené a zkuSené osoby a aby je provadély
za podminek, pro néz byly pfislusnym orgdnem nebo organy
akreditovany, jmenovany nebo pro néz jim bylo udéleno oprav-
néni nebo povoleni.

2. Piislusny orgdn nebo orgdny pfijmou veskerd nezbytnd opa-
tieni, kterymi zajisti, aby odbér tkdni a bunék splnoval pozadavky
¢l. 28 pism. b), ) a f). Zkousky pozadované u dérce provadgji kva-
lifikované laboratofe, jez byly piislu§nym orgdnem nebo organy
akreditovédny, jmenovany nebo jimz bylo udéleno opravnéni nebo
povoleni.

Cldnek 6

Akreditace a jmenoviani tkdfiovych zafizeni a postupi
piipravy tkdni a bunék a udéleni pfislusného opravnéni
nebo povoleni

1. Clenské stéty zajisti, aby tkdnovd zafizeni, v nichz jsou prova-
dény ¢innosti souvisejici s vySetfovanim, zpracovanim, konzer-
vaci, skladovdnim nebo distribuci lidskych tkdn{ a bunék urce-
nych k pouziti u clovéka, byla pro tcely téchto ¢innosti
akreditovdna, jmenovdna pfislusnym orgdnem nebo aby jim pfi-
slusny organ udélil opravnéni nebo povoleni.

2. Pfislusny orgdn nebo organy poté, co ovétily, zZe tkanové zafi-
zen{ spliiuje pozadavky ¢l. 28 pism. a), akredituje nebo jmenuje
tkdnové zafizeni nebo mu udéli opravnéni nebo povoleni a uvede
¢innosti, které smi provadét, a podminky, které se na né vztahuji.
Povoli postupy piipravy tkdni a bunék, které smi tkdfiové zafizeni
v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. g) provadét. Dohody mezi tka-
fovymi zafizenimi a tfetimi stranami ve smyslu ¢lanku 24 se
posuzuji v ramci tohoto postupu.

3. Tkanové zafizeni neprovede zddné podstatné zmény svych
Cinnosti bez predchoziho pisemného povoleni pfislusného
organu nebo organt.

4. Prislusny orgdn nebo orgdny mohou pozastavit nebo zrusit
akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni udélené tkdno-
vému zafizeni nebo postupu piipravy tkdni nebo bunék, jestlize
inspekce nebo kontrolni opatfeni prokdzi, Ze takové zafizeni
nebo postup nespliiuji pozadavky této smérnice.

5. Se souhlasem pfislusného orgdnu nebo organti mohou byt
nékteré specifické tkané a bunky, které budou uréeny v souladu
s pozadavky ¢l. 28 pism. i), distribuovany piimo pro bezodklad-
nou transplantaci pfjjemci, pokud dodavatel obdrzel akreditaci,
jmenovani, opravnéni nebo povoleni pro tuto ¢innost.

Cldnek 7

Inspekce a kontrolni opatfeni

1. Clenské stéty zajisti, aby piislusny orgén nebo orgdny organi-
zovaly inspekce a aby tkdfiova zafizeni provadéla vhodna kon-
trolni opatfeni s cilem zajistit dodrzovani pozadavkd této smér-
nice.
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2. Clenské stity rovnéz zajisti, aby byla zavedena vhodnd kon-
trolni opatieni pro odbér lidskych tkdni a bunék.

3. PHislusny orgdn nebo organy organizuji inspekce a provadéji
kontrolni opatfeni pravidelné. Casové rozpéti mezi dvéma inspek-
cemi nesmi pfekrocit dva roky.

4. Takové inspekce a kontrolni opatieni jsou provadény tGfedniky
zastupujicimi pislusny orgdn, kteff jsou zmocnéni k

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

b) hodnoceni a ovéfovéni postuptl a ¢innosti provadénych v tkd-
flovém zafizeni a v zafizenich tfetich stran, kterd podléhaji
pozadavkim této smérnice;

¢) posuzovani jakychkoli dokumenti nebo jinych zdznami
tykajicich se pozadavka této smérnice.

5. Aby se dosdhlo jednotné Grovné odborné zpiisobilosti a plnéni
povinnosti, postupem podle ¢l. 29 odst. 2 se stanovi pokyny
o podminkéch inspekce a kontrolnich opatfeni a pokyny pro sko-
len{ a kvalifikaci tifednikd Gcastnicich se téchto ¢innosti.

6. Prislusny orgdn nebo orgdny organizuji inspekce a provadéji
piislusnd kontrolni opatfeni vzdy, kdyz dojde k zdvazné neza-
doucf reakci nebo zdvaznému nezddoucimu tcinku. Kromé toho
jsou tyto inspekce organizovany a kontrolni opatfeni provadéna
na nalezité odavodnénou zddost piislusného orgdnu nebo organi
jiného ¢lenského statu.

7. Clenské stity poskytnou na zadost jiného clenského stitu
nebo Komise informaci o vysledcich inspekef nebo kontrolnich
opatteni provedenych v souvislosti s pozadavky této smérnice.

Cldnek 8

Sledovatelnost

1. Clenské staty zajisti, aby bylo mozné viechny tkdné a buiiky,
které byly odebrany, zpracovany, skladovany nebo distribuovany
na jejich tzemi, sledovat od dérce k pfijemci a opacné. Pozada-
vek na sledovatelnost se také uplatiiuje na v§echny piislusné tdaje
tykajici se produktti a materidlt pfichazejicich do styku s témito
tkdnémi a bunikami.

2. Clenské staty zajisti provadén{ identifika¢niho systému ddrcd,
jehoz prostiednictvim se kazdému odbéru a kazdému ptipravku,
ktery z n&j pochdzi, pfifadi jednoznacny kéd.

3. Vsechny tkdné a buniky musi byt oznaceny §titkem, ktery obsa-
huje informace podle ¢l. 28 pism. f) a h) nebo odkazy, které k nim
vedou.

4. Tkénova zafizeni uchovévaji tidaje nezbytné pro zajisténi sle-
dovatelnosti ve vSech etapach. Udaje nezbytné pro plnou

sledovatelnost se uchovavaji nejméné 30 let od klinického pou-
ziti. Udaje se mohou také uchovavat v elektronické podobé.

5. Pozadavky na sledovatelnost tkdni a bunék a rovnéz pripravka
a materidl prichdzejicich do styku s témito tkdnémi a bunikami,
které maji dopad na jejich jakost a bezpe¢nost, stanovi Komise
postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

6. Postupy pro zajisténi sledovatelnosti na drovni Spolecenstvi
stanovi Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

Cldnek 9
Dovoz/|vyvoz lidskych tkdni a bunék

1. Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, kterymi
zajisti, aby veskery dovoz tkdni a bunék ze téetich zemi provadéla
tkdnovd zafizeni, kterd jsou pro tcely téchto ¢innosti akredi-
tovana, jmenovana nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo povo-
leni, a aby dovdzené tkdné a bunky bylo mozné postupem podle
¢lénku 8 sledovat od darce k piijemci a opacné. Clenské stity
a tkdnova zafizeni, které pfijimaji takovy dovoz ze tietich zemi,
zajisti, aby spliioval jakostni a bezpe¢nostni normy, které jsou
rovnocenné normam stanovenym touto smérnici.

2. Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, kterymi
zajisti, aby veskery vyvoz tkdni a bunék do tfetich zemi provadéla
tkafiovd zafizeni, kterd jsou pro ucely téchto ¢innosti akredi-
tovédna, jmenovana nebo jim bylo udéleno opravnéni nebo povo-
leni. Ty ¢lenské staty, které uskute¢niuji takovy vyvoz do tietich
zemi, zajisti, aby vyvoz splitoval pozadavky této smérnice.

3. a) Dovoz nebo vyvoz tkdni a bunék podle ¢l. 6 odst. 5 muze
povolit piimo piislu§ny orgdn nebo organy.

b) V naléhavém piipadé muze dovoz a vyvoz urcitych tkdni
a bunék povolit pfimo piislusny orgdn nebo organy.

¢) Piislusny orgdn nebo orgdny piijmou veskerd nezbytna
opatfeni, kterymi zajisti, aby dovoz a vyvoz tkdn{ a bunék
podle pismen a) a b) spliioval jakostni a bezpe¢nostni
normy rovnocenné normam stanovenym touto smérnici.

4. Postupy pro ovéfovani dodrzovani jakostnich a bezpe¢nost-
nich norem podle odstavce 1 stanovi Komise postupem podle
¢l 29 odst. 2.

Clanek 10

Registr tkdfiovych zafizeni a povinnost pfedkladat zpravy

1. Tkdnova zaf{zeni vedou v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. f)
zdznamy o svych ¢innostech, véetné druhti a mnozstvi tkani nebo
bunék, které odebrala, zkontrolovala, konzervovala, zpracovala,
skladovala a distribuovala nebo s nimiz jinak naklddala,
a o ptivodu a mistu uréeni tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lo-
veka. O téchto ¢innostech predklddaji ro¢ni zpravu piislusnému
organu nebo orgdnam. Tato zprava je piistupnd vefejnosti.
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2. Pfislusny organ nebo organy zfizuji a vedou vefejné ptistupny
registr tkdfovych zafizeni, v némz jsou specifikovany ¢innosti,
pro néz byla zafizeni akreditovdna, jmenovdna nebo pro néz
obdrzela opravnéni nebo povoleni.

3. Clenské stity a Komise zifdi sit spojujici ndrodni registry
tkdnovych zafizeni.

Cldnek 11

Oznamovini zdvaznych nezddoucich G&inkid a reakci

1. Clenské staty zajisti, aby byl zaveden systém umoziujici ozna-
movat, posuzovat, zaznamendavat a preddvat informace o zdvaz-
nych nezddoucich dcincich a reakcich, které mohou ovlivnit
jakost a bezpecnost tkani a bunék a které mohou byt spjaty
s odbérem, vysetfovanim, zpracovanim, skladovdnim a distribuci
tkdni a bunék, a rovnéz o zdvaznych nezadoucich reakcich pozo-
rovanych béhem klinického pouziti nebo po ném, které mohou
souviset s jakosti a bezpecnosti tkdni nebo bunék.

2. Vsechny osoby nebo zafizeni, které pouzivaji lidské tkané
a buriky ve smyslu této smérnice, sdéli viechny patiicné infor-
mace zafizenim, kterd jsou zapojena do darovani, odbéru, vyse-
tfovani, zpracovani, skladovani a distribuce lidskych tkani
a bunék, aby usnadnily sledovatelnost a zajistily kontrolu jakosti
a bezpecnosti.

3. Odpovédnd osoba podle ¢lanku 17 zajisti, aby byly piislus-
nému orgdnu nebo orgdniim ozndmeny jakékoli zdvazné neza-
douci acinky a reakce uvedené v odstavci 1 a aby piislusny organ
nebo organy obdrzely zpravu analyzujici pfi¢inu a nsledky.

4. Postup pro oznamovani zdvaznych nezddoucich wcinkt
a reakef stanovi Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

5. Kazdé tkanové zafizeni zajisti, aby byl zaveden pfesny, rychly
a ovéfitelny postup, ktery mu umozni stahnout z distribuce jaky-
koli pFipravek, ktery mize souviset s nezddoucim tcinkem nebo
reakei.

KAPITOLA III

VYBER A HODNOCENI DARCE

Cldnek 12

Zasady daroviéni tkdni a bunék

1. Clenské staty se snaZf zajistit dobrovolné a neplacené darovan{
tkdni a bunék.

Dirci mohou obdrzet ndhradu, kterd je pfisné omezena na pokryti
vydajti a nepfijemnosti spojenych s darovanim. V takovém pfi-
padé clenské staty definuji podminky, za nichz smi byt ndhrada
udélena.

Clenské stéty predlozi Komisi zpravu o téchto opatienich do
7. dubna 2006 a poté kazdé tii roky. Na zdkladé téchto zpriv
Komise informuje Evropsky parlament a Radu o dalsich nezbyt-
nych opattenich, kterd zamysli pfijmout na drovni Spolecenstvi.

2. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, kterymi
zajisti, aby jakdkoli reklama a propagace na podporu darovani lid-
skych tkani a bunék byla v souladu s pokyny a pravnimi pfedpisy
stanovenymi ¢lenskymi staty. Tyto pokyny nebo pravni pfedpisy
musi zahrnovat vhodnd omezeni nebo zdkazy zvefejiiovat
potiebu nebo dostupnost lidskych tkdni nebo bunék za Géelem
nabizeni ¢i vyhleddvani finan¢ntho zisku nebo srovnatelnych
vyhod.

Clenské staty se snazi zajistit, aby se odbér tkdni a bunék jako
takovy provadél na neziskovém zakladg.

Cldnek 13

Souhlas

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

2. Clenské staty v souladu se svymi vnitrostdtnimi prévnimi pied-
pisy pfijmou veskerd nezbytnd opatfent, kterymi zajisti, aby darci,
jejich ptibuzni nebo jakékoli osoby udélujici povoleni jménem
darct obdrzeli vechny pfislusné informace uvedené v piiloze.

Cldnek 14

Ochrana ddajii a davérnost

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, kterymi
zajisti, aby vSechny tdaje, vcetné genetickych informaci, shro-
mazdované v rdmci plisobnosti této smérnice, ke kterym maji pii-
stup tieti strany, se staly anonymnimi, aby ddrce ani pijemce
nebylo mozné urdit.

2. Pro tento ucel zajisti, aby

a) byla pfijata opatfeni na ochranu tdaji a bezpe¢nostni opa-
tfeni proti nedovolenému dopliovani 0dajli, vymazavani ¢i
zméndm v zdznamech o darci nebo v registrech o zamitnuti
dérce, jakoz i proti nedovolenému pieddvani informaci;

b) byly zavedeny postupy pro feseni nesrovnalosti v tidajich;

¢) nedochézelo k nedovolenému $itent téchto informaci, pficemz
vSak musi byt zajisténa sledovatelnost darovani.

3. Clenské staty piijmou veskerd nezbytna opatfent, aby zajistily,
Ze totoznost pifjemce (piijemct) nebude ddrci nebo jeho roding
odhalena a naopak, aniz jsou doteny platné pravni pedpisy ¢len-
skych stati o podminkdch zvefejnéni, zejména v piipadé darovani
gamet.
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Cldnek 15

Vybér, hodnoceni a odbér

1. Cinnosti souvisejici s odbérem tkani musi byt provadény tak,
aby hodnoceni zptisobilosti a vybér ddrce probihaly v souladu
s pozadavky ¢l. 28 pism. d) a e) a aby tkdné a bunky byly ode-
birdny, baleny a pfepravovany v souladu s pozadavky podle ¢l. 28
pism. f).

2. V piipadé darovani uréeného k autolognimu pouziti musi byt

kritéria vhodnosti stanovena v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism.

d).

3. Vysledky postupti hodnocenti a vyseteni ddrce jsou dokumen-
tovany a jakékoliv zdvazné odchylky se oznamuji v souladu
s pozadavky uvedenymi v priloze.

4. Piislusny orgdn nebo organy zajisti, aby vSechny ¢innosti sou-
visejici s odbérem tkdné byly provadény v souladu s pozadavky
¢l. 28 pism. f).

KAPITOLA IV

USTANOVENI O JAKOSTI A BEZPECNOSTI TKANI A BUNEK

Cldnek 16

Rizeni jakosti

1. Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, kterymi
zajisti, aby kazdé tkdnové zafizeni vytvofilo a aktualizovalo
systém jakosti zaloZeny na zdsaddch spravné praxe.

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

3. Tkérova zafizeni pfijmou veskerd nezbytnd opatfeni, kterymi
zajisti, aby systém jakosti zahrnoval alespoil tuto dokumentaci:

— standardni pracovni postupy,

— pokyny,

— ptirucky pro skoleni a referen¢ni ptirucky,
— formuldte pro zprévy,

— ddaje o darci,

— informace o kone¢ném uréeni tkdni nebo bunek.

4. Tkérnova zafizeni pfijmou veskerd nezbytnd opatfeni, kterymi
zajisti, aby byla tato dokumentace dostupnd inspekeci pfislusného
organu nebo organi.

5. Tkdnova zafizeni uchovavaji v souladu s ¢lankem 8 udaje
nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti.

Cldnek 17

Odpovédnd osoba

1. Kazdé tkanové zafizeni jmenuje odpovédnou osobu, kterd spl-
fije alespoil tyto podminky a md tuto kvalifikaci:

a) vlastni diplom, osvédceni nebo jiny doklad formalni zptisobi-
losti v oblasti 1ékatskych nebo biologickych véd udéleny pii
ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného
doty¢nym c¢lenskym stitem za rovnocenné;

b) md alesponn dvouletou praktickou zkusenost v ptislusnych
oblastech.

2. Osoba jmenovand podle odstavce 1 je povéfena

a) zajisténim toho, aby v zafizeni, za néZ je tato osoba odpo-
védnd, byly lidské tkdné a bunky urcené k pouziti u clovéka
odebirany, kontrolovany, zpracovavany, skladovany a distri-
buovany v souladu s touto smérnici a s pravnimi piedpisy
platnymi v ¢lenském statu;

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

¢) provadéni pozadavka ¢lankt 7, 10, 11, 15, 16 a 18 az 24
v tkdnovém zafizeni.

3. Tkénova zafizeni ozndmi pfislusnému organu nebo orgdniim
jméno odpovédné osoby podle odstavce 1. Dojde-li k trvalé nebo
docasné vyméné odpovédné osoby, ozndmi tkdnové zafizeni p¥i-
slusnému orgdnu neprodlené jméno nové odpovédné osoby
a datum, od néhoZ tato osoba zacne plnit své povinnosti.

Cldnek 18

Pracovnici

Pracovnici, ktef{ se pfimo podileji na ¢innostech souvisejicich
s odbérem, zpracovanim, konzervaci, skladovianim a distribuci
tkdni a bunék v tkaniovém zaiizeni musi byt zptisobili vykonavat
takové tkoly a musi byt vyskoleni v souladu s ¢l. 28 pism. c).

Cldnek 19
Pfijem tkédni a bunék

1. Tkénova zafizen{ zajist, aby v§echna darovéni lidskych tkan{
a bunék podléhala kontrole v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. e)
a aby vybér a propusténi tkdni a bunék spliovaly pozadavky
¢l. 28 pism. f).

2. Tkanova zafizeni zajisti, aby lidské tkané a buriky a souvisejici
dokumentace spliiovaly pozadavky ¢l. 28 pism. ).
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3. Tkéanovd zafizeni ovéii a zaznamenaji, zda baleni obdrzenych
lidskych tkdni a bunék spliiuje pozadavky ¢l. 28 pism. f). Vechny
tkdné a bunky, které neodpovidaji témto ustanovenim, musi byt
vyfazeny.

4. Propusténi nebo vyfazeni obdrzenych tkdni/bunék se doku-
mentuje.

5. Tkanova zafizeni zajisti, aby byly lidské tkdné a bunky po
celou dobu spravné oznaceny. Kazdd doddvka nebo Sarze tkdni
nebo bunék se v souladu s ¢ldnkem 8 oznadi identifika¢nim
kédem.

6. Tkadné a bunky se uchovavaji v karanténé, dokud nejsou spl-
nény pozadavky ¢lanku 15 tykajici se vySetfeni ddrce a informaci
0 ném.

Cldnek 20

Zpracovani tkdni a bunék

1. Tkénova zafizen{ zahrnou do svych standardnich pracovnich
postupti vechny postupy, které ovliviiuji jakost a bezpecnost,
a zajisti, aby byly provadény za kontrolovanych podminek. Tké-
fiovd zatizeni zajisti, aby pouzivané vybaveni, pracovni prostiedi
a pracovni postup, validace a podminky kontroly postupt byly
v souladu s pozadavky ¢l. 28 pism. h).

2. Jakdkoli zména postupti pouzivanych pfi pipravé tkdni
a bunék musi rovnéz splnovat kritéria stanovend v odstavci 1.

3. Tkénova zafizeni zahrnou do svych standardnich pracovnich
postupii zvlastni ustanoveni pro manipulaci s tkdnémi a burikami,
které maji byt vyfazeny, aby nedoslo ke kontaminaci jinych tkdni
nebo bunék, jakoz i prostredi, v némz dochazi ke zpracovani,
nebo pracovnikd.

Cldnek 21

Podminky skladovini tkdni a bunék

1. Tkdnova zafizeni zajisti, aby vSechny postupy spojené se skla-
dovéanim tkani a bunék byly dokumentovény ve standardnich pra-
covnich postupech a aby podminky skladovani spliovaly poza-
davky ¢l. 28 pism. h).

2. Tkanova zafizeni zajisti, aby v§echny postupy skladovani pro-
bihaly za kontrolovanych podminek.

3. Tkdnova zafizeni stanovi a pouziji postupy kontroly prostor
pro baleni a skladovéni, aby nedoslo k situaci, kterd by mohla
nepiiznivé ovlivnit funkénost a celistvost tkdn{ a bunék.

4. Zpracované tkané nebo buniky nesméji byt distribuovény,
dokud nejsou splnény viechny pozadavky stanovené v této smér-
nici.

5. Aniz jsou dotéeny pravni pfedpisy ¢lenskych stata tykajici se
odstrafiovani darovanych tkdni nebo bunék, ¢lenské staty zajisti,
aby tkdnova zafizeni méla uzavieny dohody a zavedeny postupy,
jimiz zajisti, Ze v piipadé ukonceni ¢innosti z jakéhokoli diivodu
budou uskladnéné tkané a bunky premistény v souladu s pfislus-
nym souhlasem do jiného tkdfiového zafizeni nebo tkdnovych
zafizeni, kterd jsou akreditovdna, jmenovdna nebo obdrzela
opravnéni nebo povoleni v souladu s ¢ldnkem 6.

Cldnek 22

Oznacovani, dokumentace a baleni

Tkanova zafizeni zajisti, aby oznacovani, dokumentace a balen{
spliiovaly pozadavky ¢l. 28 pism. f).

Cldnek 23

Distribuce

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

Cldnek 24

Vztahy mezi tkdfiovymi zafizenimi a tfetimi stranami

1. Tkénové zafizeni uzavie s tfeti stranou pisemnou dohodu
vzdy, kdy je mimo tkanové zafizeni provadéna ¢innost, kterd
ovliviiuje jakost a bezpe¢nost tkdni a bunék zpracovdvanych
ve spoluprdci s tfeti stranou, a zejména v téchto piipadech:

a) svéri-li tkdnové zafizeni jednu z etap zpracovani tkdné
nebo bunék tieti strané;

b) poskytuje-li tfeti strana zboZi a sluzby, které maji vliv na
zajistovani jakosti a bezpecnosti tkdné nebo bunék véetné
jejich distribuce;

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

d) distribuuje-li tkdnové zafizeni tkdn nebo buiky zpraco-

vané tietimi stranami.

2. Tkénova zafizeni hodnoti a vybiraji tfeti strany na zdklad¢
jejich schopnosti dodrzovat normy stanovené v této smérnici.

3. Tkénova zafizeni vedou tplny seznam dohod podle odstavce
1, které uzaviela s tfetimi stranami.

4. Dohody mezi tkdfiovymi zafizenimi a tfetimi stranami speci-
fikuji odpovédnost tfetich stran a podrobné postupy.

5. Tkdnova zatizeni poskytnou opisy dohod se tfetimi stranami
na zadost piislusného orgdnu nebo organ.
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KAPITOLA V

VYMENA INFORMACI, ZPRAVY A SANKCE

Cldnek 25

Kédovani informaci

1. Clenské stity zavedou systém pro identifikaci lidskych tkani
a bunék, aby v souladu s ¢ldnkem 8 zajistily sledovatelnost vech
lidskych tkéni a bunék.

2. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity vypracuje jednotny
evropsky systém kdodovani, ktery poskytne informace o hlavnich
charakteristikdch a vlastnostech tkdni a bunék.

Cldnek 26
Zpravy

1. Clenské stity zaslou Komisi do 7. dubna 2009 a poté kazdé tii
roky zasilaji zpravu o ¢innostech provedenych v souvislosti s usta-
novenimi této smérnice, véetné zpravy o opatfenich pfijatych
s souvislosti s inspekcemi a kontrolami.

2. Komise pfedd Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont zpravy
o zkusenostech ziskanych pii provadéni této smérnice, které
predlozily ¢lenské staty.

3. Do 7. dubna 2008 a poté kazdé tfi roky pfedd Komise Evrop-
skému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidl-
nimu vyboru a Vyboru regionti zpravu o provadéni pozadavki
této smérnice, zejména téch, které se tykaji inspekce a kontroly.

Cldnek 27

Sankce

Clenské stéty stanovi pravidla pro sankce pouzitelnd pii poruseni
vnitrostdtnich ustanoveni pfijatych podle této smérnice a pfijmou
veskerd nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti uplatiiovani téchto
sankci. Stanovené sankce musi byt ti¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské stity ozndmi tato ustanoveni Komisi nejpozdéji do
7. dubna 2006 a neprodlené ji informuji o jakékoli ndsledné
zméné, kterd se jich tykd.

KAPITOLA VI

KONZULTACE S VYBORY

Cldnek 28

Technické pozadavky a jejich pfizpisobeni védeckému
a technickému pokroku

Tyto technické pozadavky a jejich pfizpusobeni védeckému
a technickému pokroku se stanovuji postupem podle ¢l. 29
odst. 2:

a) pozadavky na akreditaci a jmenovani tkanovych zafizeni a na
udélovéani opravnéni nebo povoleni tkdfiovym zafizenim;

b) pozadavky na odbér lidskych tkdni a bunék;
c) systém jakosti véetné koleni;

d) kritéria vybéru darce tkdni nebo bunék;

e) laboratorni vysetfeni pozadovand u darct;

f) postupy odbéru bunék nebo tkani a jejich pifjem v tkdfiovém
zafizent;

g) pozadavky na postup piipravy tkdné a bunék;
h) zpracovani, skladovani a distribuce tkdni a bunék;

i) pozadavky na pfimou distribuci specifickych tkdni a bunék
piijemci.
Cldnek 29
Vybor
1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢ldnku 8 zminé-
ného rozhodnuti.

Doba stanovend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Vybor piijme sviij jednaci fad.

Cldnek 30
Konzultace s jednim nebo vice védeckymi vybory

Pii stanovovani nebo pfizptisobovani technickych pozadavka
podle ¢lanku 28 védeckému a technickému pokroku mize
Komise vést konzultace s piislusnym védeckym vyborem

(ptislusnymi védeckymi vybory).

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVEN({

Cldnek 31

Provedeni

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

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tfed-
nim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty mohou rozhodnout nepouzivat po dobu jed-
noho roku ode dne uvedeného v odstavci 1 prvnim pododstavci
pozadavky této smérnice u tkdnovych zafizeni, kterd byla pred
vstupem této smérnice v platnost vdzdna vnitrostatnimi ustano-
venimi.
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3. Clenské stity sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostdtnich
pravnich predpist, které jiz pfijaly nebo které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 32

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhléseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Cldnek 33
Urcéeni

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

Ve Strasburku dne 31. biezna 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
p. COX D. ROCHE
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PRILOHA

INFORMACE, KTERE MAJ{ BYT POSKYTNUTY PRI DAROVANI BUNEK NEBO TKANI

A. Zijici dérci

1.

Osoba, kterd odpovidd za postup darovéni, zarucuje, Ze ddrce byl fddné informovién alespon o téch hlediscich
tykajicich se darovéni a odbéru, které jsou definovany v odstavci 3. Informace musi byt poskytnuty pred
odbérem.

Informace musi poskytnout $kolend osoba schopnd podat je vhodnym a jasnym zptisobem za pouZiti vyrazi,
kterym dérce snadno rozumi.

Informace musi zahrnovat: icel a povahu odbéru, jeho dusledky a rizika; analytickd vySetfeni, provadéji-li se;
zaznamendvani a ochranu ddaji o ddrci, 1ékaiské tajemstvi; Gcely 1écby a jejich potencidlni vyhody
a informace o pouzitelnych opatienich k ochrané dérce.

Dérce musi byt informovén o tom, Ze mé pravo obdrzet potvrzené vysledky analytickych vysetient a jejich
jasné vysvétleni.

Musi byt poddny informace o tom, Ze k proveden{ odbéru tkdné nebo bunék je nezbytné si vyzadat zavazny
souhlas, osvédéeni a povoleni.

B. Zemieli ddrci

1.

Musi byt sdéleny viechny informace a musi byt ziskdny nezbytné souhlasy a povoleni v souladu s platnymi
pravnimi predpisy c¢lenskych statd.

Potvrzené vysledky hodnoceni dérce se musi pfislusnym osobdm sdélit a jasné vysvétlit v souladu s pravnimi
piedpisy clenskych statd.



