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RICHTLINIE 2004/23/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a),

auf Vorschlag der Kommission (),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemil dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Transplantation von menschlichen Geweben und Zellen ist
ein stark wachsender Sektor der Medizin, der grole Chancen fiir
die Behandlung von bisher unheilbaren Erkrankungen bietet. Die
Qualitdt und Sicherheit dieser Substanzen sollte gewdihrleistet
werden, insbesondere zur Verhiitung der Ubertragung von Krank-
heiten.

(2)  Die Verfiigbarkeit menschlicher Gewebe und Zellen fiir therapeu-
tische Zwecke hdngt davon ab, ob Biirger der Gemeinschaft zur
Spende bereit sind. Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und
zur Verhiitung der Ubertragung von Infektionskrankheiten durch
diese Gewebe und Zellen miissen bei ihrer Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung, Verteilung und
Verwendung alle erdenklichen Vorsichtsmafnahmen getroffen
werden.

(3)  Es ist erforderlich, Informations- und Sensibilisierungskampagnen
iiber Gewebe-, Zell- und Organspenden unter dem Motto ,,Wir
alle sind potenzielle Spender” auf nationaler und europiischer
Ebene zu fordern. Diese Kampagnen sollten das Ziel verfolgen,
dass sich die europdischen Biirger zu Lebzeiten leichter entschei-
den konnen, Spender zu werden, und ihren Familien oder gesetz-
lichen Vertretern ihren Willen mitzuteilen. Da es notwendig ist,
die Verfiigbarkeit von Geweben und Zellen fiir medizinische Be-
handlungen sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten die
Spende von Geweben und Zellen, einschlieBlich hdmatopoeti-
scher Vorldufer, mit hoher Qualitit und Sicherheit fordern, was
auch die Selbstversorgung in der Gemeinschaft verbessern wiirde.

(4)  Es besteht dringender Bedarf an einheitlichen Rahmenbedingun-
gen fiir die Gewdhrleistung hoher Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards bei der Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und

() ABL C 227 E vom 24.9.2002, S. 505.

(®») ABL C 85 vom 8.4.2003, S. 44.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 10. April 2003 (noch nicht
im Amtsblatt veroffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom
22. Juli 2003 (ABL C 240 E vom 7.10.2003, S. 3) und Standpunkt des
Europdischen Parlaments vom 16. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht), Beschluss des Rates vom 2. Mérz 2004.
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Verteilung von Geweben und Zellen in der Gemeinschaft und fiir
die Erleichterung ihres Austauschs zugunsten der Patienten, die
jedes Jahr diese Art Therapie erhalten. Daher ist es unabdingbar,
dass Gemeinschaftsbestimmungen dafiir sorgen, dass menschliche
Gewebe und Zellen unabhéngig von ihrem Verwendungszweck
von vergleichbarer Qualitdt und Sicherheit sind. Die Festlegung
solcher Standards wird somit dazu beitragen, dass die Bevdlke-
rung sicher sein kann, dass fiir menschliche Gewebe und Zellen,
die in anderen Mitgliedstaaten beschafft werden, die gleichen
Garantien gegeben werden wie filir einheimische.

(5) Da die Gewebe- und Zelltherapie ein Sektor ist, bei dem ein
intensiver weltweiter Austausch stattfindet, sollten weltweite
Standards angestrebt werden. Die Gemeinschaft sollte sich daher
fiir ein héchstmdgliches Schutzniveau fiir die 6ffentliche Gesund-
heit in Bezug auf die Qualitdt und die Sicherheit von Geweben
und Zellen einsetzen. In ihren Bericht an das Européische Parla-
ment und den Rat sollte die Kommission Informationen {iber die
diesbeziiglichen Fortschritte aufnehmen.

(6)  Bei Geweben und Zellen, die fiir die Nutzung in industriell her-
gestellten Produkten, einschlieBflich Medizinprodukten, bestimmt
sind, sollten nur die Spende, die Beschaffung und die Testung
von dieser Richtlinie erfasst werden, falls die Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung und Verteilung durch andere Gemein-
schaftsbestimmungen abgedeckt sind. Die weiteren Schritte der
industriellen Herstellung unterliegen der Richtlinie 2001/83/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarz-
neimittel (1).

(7)  Die vorliegende Richtlinie sollte fiir Gewebe und Zellen gelten,
einschlieBlich hdmatopoetischer Stammzellen aus peripherem
Blut, Nabelschnur(blut) und Knochenmark, Geschlechtszellen
(Eizellen, Samenzellen), fotale Gewebe und Zellen sowie adulte
und embryonale Stammzellen.

(8)  Diese Richtlinie schlieft Blut und Blutprodukte (ausgenommen
hiamatopoetische Vorlduferzellen), menschliche Organe sowie Or-
gane, Gewebe und Zellen tierischen Ursprungs aus. Blut und
Blutprodukte sind derzeit durch die Richtlinie 2001/83/EG, die
Richtlinie 2000/70/EG (%), die Empfehlung 98/463/EG (3) und die
Richtlinie 2002/98/EG (*) geregelt. Gewebe und Zellen, die inner-
halb ein und desselben chirurgischen Eingriffs als autologes
Transplantat (Gewebe, die derselben Person entnommen und wie-
der implantiert werden) verwendet werden und die nicht Gegen-
stand eines Zellen- bzw. Gewebebankings sind, sind ebenfalls
vom Geltungsbereich dieser Richtlinie ausgeschlossen. Die damit
verbundenen Qualitits- und Sicherheitserwidgungen sind vollig
verschieden.

(9)  Bei der Verwendung von Organen stellen sich zwar zum Teil die
gleichen Fragen wie bei der Verwendung von Geweben und
Zellen, jedoch gibt es gravierende Unterschiede, weshalb die bei-
den Themen nicht in einer Richtlinie behandelt werden sollten.

(") ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Richtlinie zuletzt gedndert durch die

Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (ABIL. L 159 vom 27.6.2003, S. 46).

(® Richtlinie 2000/70/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. November 2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hin-
sichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten (ABI. L 313 vom 13.12.2000, S. 22).

(®) Empfehlung des Rates vom 29. Juni 1998 iiber die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europdischen
Gemeinschaft (ABL L 203 vom 21.7.1998, S. 14).

(*) Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen (ABL. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).
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(10)

(11

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

Diese Richtlinie gilt fiir Gewebe und Zellen zur Verwendung
beim Menschen, einschlieBlich menschlicher Gewebe und Zellen,
die fiir die Zubereitung von kosmetischen Mitteln verwendet wer-
den. Angesichts der Gefahr der Ubertragung ansteckender Krank-
heiten ist jedoch die Verwendung menschlicher Zellen, Gewebe
und Produkte in kosmetischen Mitteln durch die Richtlinie
95/34/EG der Kommission vom 10. Juli 1995 zur Anpassung
der Anhénge II, III, VI und VII der Richtlinie 76/768/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber kosmetische Mittel an den technischen Fortschritt verbo-
ten. ()

Diese Richtlinie gilt nicht fiir die forschungsbedingte Nutzung
menschlicher Gewebe und Zellen, z. B. wenn diese fiir andere
Zwecke genutzt werden als fiir die Verwendung im oder am
menschlichen Korper, wie bei der In-vitro-Forschung oder in
Tiermodellen. Nur die Zellen und Gewebe, die in klinischen Ver-
suchen im oder am menschlichen Korper eingesetzt werden, soll-
ten den Qualitéts- und Sicherheitsstandards dieser Richtlinie ent-
sprechen.

Diese Richtlinie sollte Entscheidungen der Mitgliedstaaten tiber
die Verwendung bzw. Nichtverwendung spezifischer Arten
menschlicher Zellen, einschlieBlich Keimzellen und embryonaler
Stammzellen, nicht beeintrichtigen. Wird jedoch eine besondere
Verwendung solcher Zellen in einem Mitgliedstaat genehmigt, so
verlangt diese Richtlinie die Anwendung aller Bestimmungen, die
angesichts der besonderen Risiken dieser Zellen ausgehend vom
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und ihrer besonderen
Art zum Schutz der oOffentlichen Gesundheit und zur Wahrung
der Grundrechte erforderlich sind. Dariliber hinaus sollte diese
Richtlinie Bestimmungen von Mitgliedstaaten, die den Rechtsbe-
griff ,,Person” oder ,,Individuum® definieren, nicht beeintrdchti-
gen.

Die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung zur Verwendung beim Menschen be-
stimmter menschlicher Gewebe und Zellen sollte hohen Qualitéts-
und Sicherheitsstandards geniigen, um ein hohes Gesundheits-
schutzniveau in der Gemeinschaft zu gewihrleisten. Diese Richt-
linie sollte fiir jede einzelne Phase des Prozesses der Verwendung
von Geweben und Zellen beim Menschen Standards festlegen.

Die klinische Verwendung von Geweben und Zellen menschli-
chen Ursprungs fiir Verwendungen beim Menschen kann durch
die begrenzte Verfiigbarkeit eingeschrinkt sein. Es wire deshalb
wiinschenswert, dass die Kriterien fiir den Zugang zu solchen
Geweben und Zellen in transparenter Weise auf der Grundlage
einer objektiven Bewertung der medizinischen Erfordernisse fest-
gelegt werden.

Es ist erforderlich, das zwischen den Mitgliedstaaten bestehende
Vertrauen in die Qualitdt und Sicherheit gespendeter Gewebe und
Zellen, den Gesundheitsschutz lebender Spender und die Achtung
verstorbener Spender sowie die Sicherheit des Anwendungsproz-
esses zu verbessern.

Gewebe und Zellen fiir allogene therapeutische Zwecke konnen
von lebenden oder verstorbenen Spendern beschafft werden. Um
sicherzustellen, dass der Gesundheitszustand lebender Spender
durch die Spende nicht beeintrachtigt wird, sollte eine vorherige
arztliche Untersuchung erforderlich sein. Die Wiirde verstorbener
Spender sollte gewahrt werden; insbesondere ist der Korper des
verstorbenen Spenders so zu rekonstruieren, dass er die groft-
mogliche Ahnlichkeit mit seiner urspriinglichen anatomischen
Form aufweist.

() ABL L 167 vom 18.7.1995, S. 19.
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(17

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

@24

Die Verwendung von Geweben und Zellen im oder am menschli-
chen Korper kann Krankheiten und unerwiinschte Wirkungen
verursachen. Diese lassen sich mehrheitlich durch eine sorgfiltige
Beurteilung des Spenders und die Testung jeder einzelnen Spende
nach Regeln, die gemifl den besten verfiigbaren wissenschaftli-
chen Erkenntnissen aufgestellt und aktualisiert werden, vermei-
den.

Grundsitzlich sollten Programme fiir die Verwendung von Ge-
weben und Zellen auf den Grundsétzen der freiwilligen und un-
entgeltlichen Spende, der Anonymitit von Spender und Empfin-
ger, der Uneigenniitzigkeit des Spenders sowie der Solidaritét
zwischen Spender und Empfianger beruhen. Die Mitgliedstaaten
werden nachdriicklich aufgefordert, Mafinahmen zu treffen, um
einen nachhaltigen Beitrag des &ffentlichen und gemeinniitzigen
Sektors zur Bereitstellung von Diensten betreffend die Verwen-
dung von Geweben und Zellen und zu den damit verbundenen
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten zu fordern.

Freiwillige und unentgeltliche Spenden von Geweben und Zellen
sind ein Faktor, der zu hohen Sicherheitsstandards fiir Gewebe
und Zellen und deshalb zum Schutz der Gesundheit des Men-
schen beitragen kann.

Jede Einrichtung kann bei Einhaltung der Standards als Zell- und
Gewebeeinrichtung zugelassen werden.

Unter angemessener Beachtung des Grundsatzes der Transparenz
sollten alle gemdl den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelas-
senen, benannten, genehmigten oder lizenzierten Gewebeeinrich-
tungen, einschlieBlich der Einrichtungen, die Erzeugnisse aus
menschlichen Geweben und Zellen herstellen, unabhédngig davon,
ob sie anderen gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften unterliegen,
Zugang zu entsprechenden Geweben und Zellen haben, die in
Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Richtlinie be-
schafft werden, und zwar unbeschadet der in den Mitgliedstaaten
geltenden Vorschriften iiber die Verwendung von Geweben und
Zellen.

Diese Richtlinie wahrt die Grundrechte und beachtet die in der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union (') enthaltenen
Grundsitze und beriicksichtigt in angemessener Weise das Uber-
einkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medi-
zin: Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin. We-
der die Charta noch das Ubereinkommen sehen ausdriicklich eine
Harmonisierung vor oder hindern die Mitgliedstaaten daran, in
ihren Rechtsvorschriften strengere Anforderungen festzulegen.

Es miissen alle erforderlichen Maflnahmen getroffen werden, um
kiinftigen Gewebe- und Zellspendern Garantien hinsichtlich der
Vertraulichkeit sdmtlicher dem befugten Personal gegebener ge-
sundheitsbezogener Informationen, der Ergebnisse der an ihren
Spenden vorgenommenen Tests sowie der kiinftigen Riickverfolg-
barkeit der Spende zu geben.

Die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr (?) gilt fiir personenbezogene Daten, die in Anwen-
dung der vorliegenden Richtlinie verarbeitet werden. Artikel 8
jener Richtlinie verbietet grundsétzlich die Verarbeitung gesund-
heitsbezogener Daten. Begrenzte Ausnahmen von diesem grund-
sitzlichen Verbot sind vorgesehen. Die Richtlinie 95/46/EG sieht
auch vor, dass der fiir die Verarbeitung Verantwortliche die ge-

(') ABL C 364 vom 18.12.2000, S. 1.

(®») ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31. Richtlinie gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 (ABIL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).
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25

(26)

@7n

(28)

29

(30)

(€))

(32)

eigneten technischen und organisatorischen Maflnahmen durch-
fiihren muss, die fiir den Schutz gegen die zufillige oder unrecht-
miBige Zerstorung, den zufilligen Verlust, die unberechtigte An-
derung, die unberechtigte Weitergabe oder den unberechtigten
Zugang sowie gegen jede andere Form der unrechtmifBigen Ver-
arbeitung personenbezogener Daten erforderlich sind.

In den Mitgliedstaaten sollte ein System fiir die Zulassung von
Gewebeeinrichtungen und ein System fiir die Meldung von Zwi-
schenfillen und unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang
mit der Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, La-
gerung und Verteilung menschlicher Gewebe und Zellen geschaf-
fen werden.

Die Mitgliedstaaten sollten von Bediensteten der zustdndigen Be-
horde durchzufiihrende Inspektionen und KontrollmaBnahmen
veranlassen, um sicherzustellen, dass die Gewebeeinrichtungen
die Bestimmungen dieser Richtlinie einhalten. Die Mitgliedstaa-
ten sollten sicherstellen, dass die an den Inspektionen und Kon-
trollmaBinahmen beteiligten Bediensteten iiber geeignete Qualifi-
kationen verfiigen und eine angemessene Ausbildung erhalten.

Das unmittelbar mit der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung und Verteilung menschlicher Ge-
webe und Zellen befasste Personal sollte {iber geeignete Qualifi-
kationen verfligen und rechtzeitig eine entsprechende Ausbildung
erhalten. Die die Ausbildung betreffenden Bestimmungen dieser
Richtlinie sollten unbeschadet der bestehenden Gemeinschaftsvor-
schriften iiber die Anerkennung von Beféhigungsnachweisen gel-
ten.

Es sollte ein geeignetes System zur Gewéhrleistung der Riickver-
folgbarkeit menschlicher Gewebe und Zellen geschaffen werden.
Dadurch lieBe sich auch die Einhaltung der Qualitéts- und Sicher-
heitsstandards tberpriifen. Die Riickverfolgbarkeit sollte durch
Verfahren fir die fehlerfreie Identifizierung von Substanzen,
Spendern, Empféngern, Gewebeeinrichtungen und Laboratorien
sowie durch das Fiithren von Aufzeichnungen und durch ein ge-
eignetes Kennzeichnungssystem durchgesetzt werden.

Als allgemeiner Grundsatz sollte gelten, dass die Identitdt des
Empfangers (der Empfanger) dem Spender oder seiner Familie
und umgekehrt nicht bekannt gegeben wird, unbeschadet der gel-
tenden Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bedingun-
gen fiir die Weitergabe, die in Ausnahmefillen, insbesondere bei
Gametenspenden, die Aufhebung der Anonymitit des Spenders
erlauben konnen.

Um die Durchfiihrung der gemiB3 dieser Richtlinie erlassenen
Vorschriften noch wirksamer zu gestalten, ist dafiir zu sorgen,
dass die Mitgliedstaaten Sanktionen anwenden konnen.

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich die Festlegung hoher Qua-
litats- und Sicherheitsstandards fiir menschliche Gewebe und Zel-
len in der gesamten Gemeinschaft, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend erreicht werden kann und daher wegen des
Umfangs und der Wirkungen besser auf Gemeinschaftsebene zu
erreichen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritétsprinzip titig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Ver-
héltnisméBigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht {iber das fiir
die Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

Die Gemeinschaft muss in Bezug auf die Sicherheit von Gewe-
ben und Zellen tiber die bestmdgliche wissenschaftliche Beratung
verfiigen, insbesondere um die Kommission bei der Anpassung
dieser Richtlinie an den wissenschaftlichen und technischen Fort-
schritt — vor allem angesichts der raschen Entwicklung der bio-
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technologischen Kenntnisse und Praktiken im Bereich mensch-
licher Gewebe und Zellen — zu unterstiitzen.

(33) Die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und der Europdischen Gruppe fiir
Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien so-
wie die internationalen Erfahrungen auf diesem Gebiet wurden
beriicksichtigt und werden erforderlichenfalls auch in Zukunft
herangezogen.

(34) Die zur Durchfithrung dieser Richtlinie erforderlichen Mafinah-
men sollten gemiafl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung
der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse (')
erlassen werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Zweck

Diese Richtlinie legt Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Ver-
wendung beim Menschen bestimmte menschliche Gewebe und Zellen
fest, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewihrleisten.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fir die Spende, Beschaffung, Testung, Ver-
arbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von zur Verwen-
dung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen
sowie von auf der Basis von zur Verwendung beim Menschen bestimm-
ten menschlichen Geweben und Zellen hergestellten Produkten.

Werden solche hergestellten Produkte von anderen Richtlinien erfasst,
so gilt diese Richtlinie nur fiir die Spende, Beschaffung und Testung.

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir

a) Gewebe und Zellen, die innerhalb ein und desselben chirurgischen
Eingriffs als autologes Transplantat verwendet werden;

b) Blut und Blutbestandteile im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG,;

c) Organe oder Teile von Organen, wenn sie zum gleichen Zweck wie
das ganze Organ im menschlichen Kdrper verwendet werden sollen.

Artikel 3

Definitionen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck:

a) ,Zellen” einzelne menschliche Zellen oder Zellansammlungen, die
durch keine Art von Bindegewebe zusammengehalten werden;

b) ,.Gewebe® alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschli-
chen Korpers;

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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©)

d)

g)

h)

)

k)

D

0)

p)

Q)

»Spender” jeden lebenden oder verstorbenen Menschen, der als
Quelle von menschlichen Zellen oder Geweben fungiert;

»Spende® die Abgabe von zur Verwendung beim Menschen be-
stimmten menschlichen Geweben oder Zellen;

,Organ® einen differenzierten und lebensnotwendigen Teil des
menschlichen Korpers, der aus verschiedenen Geweben besteht
und seine Struktur, Vaskularisierung und Fahigkeit zum Vollzug
physiologischer Funktionen mit deutlicher Autonomie aufrechter-
hilt;

»Beschaffung™ einen Prozess, durch den Gewebe oder Zellen ver-
fiigbar gemacht werden;

»Verarbeitung® samtliche Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Autbereitung, Handhabung, Konservierung und Verpackung von
zur Verwendung beim Menschen bestimmten Geweben oder Zellen;

,Konservierung™ den Einsatz chemischer Stoffe, verdnderter Umge-
bungsbedingungen oder sonstiger Mittel wihrend der Verarbeitung
mit dem Ziel, eine biologische oder physikalische Beeintrichtigung
von Zellen oder Geweben zu verhiiten oder zu verzogern;

»Quarantine” den Status von entnommenem Gewebe oder Zellen
oder von physikalisch oder durch sonstige effektive Mittel isoliertem
Gewebe in Erwartung einer Entscheidung iiber die Annahme oder
Ablehnung;

,Lagerung® die Aufbewahrung des Produkts unter angemessenen
kontrollierten Bedingungen bis zur Verteilung;

»Verteilung® die Beforderung und Abgabe von zur Verwendung
beim Menschen bestimmten Geweben oder Zellen;

»Verwendung beim Menschen den Einsatz von Geweben oder Zel-
len in oder an einem menschlichen Empfanger sowie extrakorporale
Anwendungen;

»schwerwiegender Zwischenfall“ jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von Geweben und Zellen, das die Ubertragung
einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohen-
den Zustand, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust von
Patienten zur Folge haben konnte oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich machen oder verldngern konnte bzw. zu einer Erkran-
kung fiihren oder diese verldngern konnte;

»schwerwiegende unerwiinschte Reaktion* eine unbeabsichtigte
Reaktion, einschlieBlich einer {ibertragbaren Krankheit, beim Spen-
der oder Empfianger im Zusammenhang mit der Beschaffung oder
der Verwendung von Geweben und Zellen beim Menschen, die
todlich oder lebensbedrohend verlduft, eine Behinderung oder einen
Féhigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich macht oder verldngert bzw. zu einer Erkrankung fiihrt
oder diese verldngert;

,Gewebeeinrichtung® eine Gewebebank, eine Abteilung eines Kran-
kenhauses oder eine andere Einrichtung, in der Tétigkeiten im Zu-
sammenhang mit der Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder
Verteilung menschlicher Gewebe und Zellen ausgefiihrt werden. Sie
kann auch fiir die Beschaffung oder Testung der Gewebe und Zellen
zustindig sein;

»allogene Verwendung“ die Entnahme von Zellen oder Geweben
von einer Person und ihre Ubertragung auf eine andere Person;

»autologe Verwendung® die Entnahme von Zellen oder Geweben
und ihre Riickiibertragung auf ein und dieselbe Person.
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Artikel 4
Durchfiihrung

(1) Die Mitgliedstaaten benennen die fiir die Durchfiihrung dieser
Richtlinie zustidndige(n) Behdrde(n).

(2)  Diese Richtlinie hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
Schutzmafinahmen beizubehalten oder einzufiihren, sofern diese mit den
Bestimmungen des Vertrags im Einklang stehen.

Insbesondere kann ein Mitgliedstaat zur Gewdhrleistung eines hohen
Gesundheitsschutzniveaus Anforderungen fiir freiwillige unentgeltliche
Spenden vorschreiben, einschlieBlich des Verbots oder der Beschrin-
kung von Einfuhren menschlicher Gewebe und Zellen, soweit die Be-
stimmungen des Vertrags eingehalten werden.

(3) Diese Richtlinie beriihrt nicht die Entscheidungen der Mitglied-
staaten {iber ein Verbot der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung, Verteilung oder Verwendung von spe-
zifischen Arten menschlicher Gewebe oder Zellen oder Zellen aus spe-
ziell festgelegten Quellen einschlieBlich der Félle, in denen diese Ent-
scheidungen auch die Einfuhr menschlicher Gewebe oder Zellen glei-
cher Art betreffen.

(4)  Bei der Ausfithrung der unter diese Richtlinie fallenden Tétigkei-
ten kann die Kommission auf technische und/oder administrative Unter-
stiitzung zuriickgreifen, die sowohl der Kommission als auch den Be-
giinstigten zugute kommt; diese betrifft die Identifizierung, die Aufbe-
reitung, das Management, die Beobachtung, die Rechnungspriifung und
die Kontrolle sowie die finanzielle Unterstiitzung.

KAPITEL II
PFLICHTEN DER BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN

Artikel 5

Uberwachung der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung und Tes-
tung von Geweben und Zellen von Personen mit angemessener Aus-
bildung und Erfahrung und unter Bedingungen durchgefiihrt wird, die
von der/den zustdndigen Behorde(n) hierfiir zugelassen, benannt, geneh-
migt oder lizenziert wurden.

(2) Die zustindige(n) Behorde(n) trifft (treffen) alle erforderlichen
MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die Beschaffung von Geweben
und Zellen den Anforderungen des Artikels 28 Buchstaben b), e) und
f) entspricht. Die fiir Spender vorgeschriebenen Untersuchungen werden
von einem qualifizierten Labor ausgefiihrt, das von der/den zustindigen
Behorde(n) zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurde.

Artikel 6

Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung von
Gewebeeinrichtungen und von Aufbereitungsverfahren fiir Gewebe
und Zellen

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Gewebeeinrichtungen,
in denen Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder Verteilung von zur Verwendung beim
Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen ausgefiihrt
werden, von einer zustindigen Behorde fiir diese Tatigkeiten zugelas-
sen, benannt, genechmigt oder lizenziert wurden.
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(2) Die zustindige(n) Behorde(n) ldsst (lassen) die Gewebeeinrich-
tung zu bzw. benennt (benennen), genehmigt (genehmigen) oder lizen-
ziert (lizenzieren) sie, nachdem sie zuvor iiberpriift hat (haben), ob diese
den Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe a) entspricht, und nennt
(nennen) ihr die Téatigkeiten, die sie ausfithren darf, und die dafiir gel-
tenden Bestimmungen. Sie genehmigt (genehmigen) die Aufbereitungs-
verfahren fiir Gewebe und Zellen, die die Gewebeeinrichtung gemal
den Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe g) ausfiihren darf. Die
Vereinbarungen zwischen einer Gewebeeinrichtung und Dritten im
Sinne von Artikel 24 werden im Rahmen dieses Verfahrens gepriift.

(3)  Die Gewebeeinrichtung darf ohne vorherige schriftliche Zustim-
mung der zustdndigen Behorde(n) keine wesentlichen Anderungen ihrer
Tatigkeiten vornehmen.

(4) Die zustdndige(n) Behorde(n) kann (konnen) die Zulassung, Be-
nennung, Genehmigung oder Lizenzierung einer Gewebeeinrichtung
oder eines Aufbereitungsverfahrens fiir Gewebe oder Zellen aussetzen
oder widerrufen, wenn Inspektionen oder Kontrollmainahmen ergeben,
dass diese Einrichtung oder dieses Aufbereitungsverfahren den Anforde-
rungen dieser Richtlinie nicht entspricht.

(5) Mit Zustimmung der zustindigen Behdrde(n) kdnnen einige spe-
zifizierte Gewebe und Zellen, die gemi3 den Anforderungen des Arti-
kels 28 Buchstabe i) festzulegen sind, zur sofortigen Transplantation
direkt an den Empfénger verteilt werden, sofern der Lieferant eine
Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenz fiir diese Tétigkeit
besitzt.

Artikel 7

Inspektionen und Kontrollmainahmen

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustidndige(n) Behor-
de(n) Inspektionen veranlasst (veranlassen) und dass die Gewebeeinrich-
tungen geeignete KontrollmaB3inahmen durchfithren, um die Einhaltung
der Anforderungen dieser Richtlinie zu gewéhrleisten.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen ferner sicher, dass fiir die Beschaffung
menschlicher Gewebe und Zellen geeignete Kontrollmainahmen beste-
hen.

(3) Die zustindige(n) Behorde(n) veranlasst (veranlassen) regelméfig
Inspektionen und fiihrt (fithren) regelmifig Kontrollmanahmen durch.
Der Abstand zwischen zwei Inspektionen darf zwei Jahre nicht iiber-
steigen.

(4) Diese Inspektionen und Kontrollmalnahmen werden von Be-
diensteten durchgefiihrt, die die zustindige Behorde vertreten und befugt
sind,

a) die Gewebeeinrichtungen und die Einrichtungen Dritter gemaB Arti-
kel 24 zu inspizieren,

b) die in den Gewebeeinrichtungen und den Einrichtungen Dritter
durchgefiihrten Verfahren und Tatigkeiten, soweit sie den Anforde-
rungen dieser Richtlinie unterliegen, zu beurteilen und zu iberprii-
fen,

c) Unterlagen oder sonstige Aufzeichnungen, die sich auf die Anforde-
rungen dieser Richtlinie beziehen, zu priifen.

(5) Nach dem in Artikel 29 Absatz 2 genannten Verfahren werden
Leitlinien fiir die Bedingungen der Inspektionen und KontrollmafBinah-
men sowie fiir die Ausbildung und Qualifikation der daran beteiligten
Bediensteten festgelegt, um ein einheitliches Qualifikations- und Leis-
tungsniveau zu erreichen.

(6) Im Fall einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion oder
eines schwerwiegenden Zwischenfalls veranlasst (veranlassen) die zu-
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stindige(n) Behorde(n) entsprechende Inspektionen und fiihrt (fiihren)
entsprechende Kontrollmalnahmen durch. Diese Inspektionen bzw.
KontrollmaBnahmen werden in solchen Fillen auch auf einen hinrei-
chend begriindeten Antrag der zustindigen Behdrde(n) eines anderen
Mitgliedstaats veranlasst bzw. durchgefiihrt.

(7)  Auf Verlangen eines anderen Mitgliedstaats oder der Kommission
liefern die Mitgliedstaaten Informationen iiber die Ergebnisse der in
Bezug auf die Anforderungen dieser Richtlinie durchgefiihrten Inspek-
tionen und Kontrollmafinahmen.

Artikel 8
Riickverfolgbarkeit

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sdmtliche Gewebe und
Zellen, die in ihrem Hoheitsgebiet beschafft, verarbeitet, gelagert oder
verteilt werden, vom Spender zum Empfinger und umgekehrt zuriick-
verfolgt werden konnen. Diese Riickverfolgbarkeit betrifft auch alle
einschldgigen Daten iiber Produkte und Materialien, die mit diesen Ge-
weben und Zellen in Berithrung kommen.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Spenderidentifizie-
rungssystem eingefiihrt wird, bei dem jede Spende und jedes daraus
hervorgegangene Produkt mit einem einheitlichen Code versehen wer-
den.

(3) Alle Gewebe und Zellen miissen mit einem Etikett gekennzeich-
net werden, das die Informationen des Artikels 28 Buchstaben f) und h)
bzw. Verweise auf die darin enthaltenen Informationen enthélt.

(4) Die Gewebeeinrichtungen bewahren die Daten auf, die zur Si-
cherstellung der Riickverfolgbarkeit auf allen Stufen erforderlich sind.
Die fiir die liickenlose Riickverfolgbarkeit bendtigten Daten sind nach
der klinischen Verwendung mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren.
Die Aufbewahrung der Daten kann auch in elektronischer Form erfol-
gen.

(5) Die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit von Geweben und
Zellen sowie von Produkten und Materialien, die mit Geweben und
Zellen in Berithrung kommen und Auswirkungen auf ihre Qualitét
und Sicherheit haben, werden von der Kommission beschlossen. Diese
MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Richtlinie durch Ergdnzung werden nach dem in Artikel 29 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(6) Die Verfahren zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit auf Ge-
meinschaftsebene werden von der Kommission festgelegt. Diese Mal-
nahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richt-
linie durch Ergdnzung werden nach dem in Artikel 29 Absatz 3 ge-
nannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 9

Einfuhr und Ausfuhr menschlicher Gewebe und Zellen

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dass sdmtliche Einfuhren von Geweben und Zellen
aus Drittlaindern durch fiir diese Tétigkeiten zugelassene, benannte, ge-
nehmigte oder lizenzierte Gewebeeinrichtungen vorgenommen werden
und dass eingefiihrte Gewebe und Zellen in Ubereinstimmung mit den
in Artikel 8 genannten Verfahren vom Spender zum Empfinger und
umgekehrt zurlickverfolgt werden konnen. Die Mitgliedstaaten und Ge-
webeeinrichtungen, die diese Einfuhren aus Drittléindern erhalten, stellen
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sicher, dass sie Qualitéts- und Sicherheitsstandards entsprechen, die den
Standards dieser Richtlinie gleichwertig sind.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinahmen, um
sicherzustellen, dass sdmtliche Ausfuhren von Geweben und Zellen
nach Drittlindern durch fiir diese Tétigkeiten zugelassene, benannte,
genehmigte oder lizenzierte Gewebeeinrichtungen vorgenommen wer-
den. Die Mitgliedstaaten, die diese Ausfuhren nach Drittlindern tétigen,
stellen sicher, dass die Ausfuhren den Anforderungen dieser Richtlinie
entsprechen.

3 a

Die Einfuhr oder Ausfuhr von in Artikel 6 Absatz 5 genannten Ge-
weben und Zellen kann unmittelbar von der/den zustindigen Behorde(n)
genehmigt werden.

b) Bei Notfillen kann die Einfuhr oder Ausfuhr von bestimmten Ge-
weben und Zellen unmittelbar von der/den zustindigen Behorde(n)
genehmigt werden.

¢) Die zustindige(n) Behorde(n) trifft (treffen) alle erforderlichen Maf3-
nahmen, um sicherzustellen, dass die Einfuhren und Ausfuhren der
in den Buchstaben a) und b) genannten Gewebe und Zellen Quali-
tits- und Sicherheitsstandards entsprechen, die den Standards dieser
Richtlinie gleichwertig sind.

(4) Die Verfahren zur Priifung der Gleichwertigkeit von Qualitéts-
und Sicherheitsstandards im Sinne des Absatzes 1 werden von der
Kommission festgelegt. Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesent-
licher Bestimmungen dieser Richtlinie werden nach dem in Artikel 29
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 10

Register der Gewebeeinrichtungen und Berichtspflicht

(1) Die Gewebeeinrichtungen fithren gemd3 den Anforderungen des
Artikels 28 Buchstabe f) ein Register tiber ihre Tétigkeiten, einschliel3-
lich der Arten und Mengen der beschafften, getesteten, konservierten,
verarbeiteten, gelagerten und verteilten oder anderweitig verwendeten
Gewebe und/oder Zellen, wie auch iiber den Ursprung und den Be-
stimmungsort der zur Verwendung beim Menschen bestimmten Gewebe
und Zellen. Sie legen der/den zustindigen Behorde(n) einen Jahresbe-
richt iiber diese Tétigkeiten vor. Dieser Bericht muss 6ffentlich zugéng-
lich sein.

(2) Die zustindige(n) Behorde(n) erstellt (erstellen) und fithrt (fith-
ren) ein Offentlich zugingliches Register der Gewebeeinrichtungen mit
Angaben dariiber, fiir welche Titigkeiten die einzelnen Einrichtungen
zugelassen, benannt, genehmigt oder lizenziert wurden.

(3) Die Mitgliedstaaten und die Kommission richten ein Netz zur
Verkniipfung der nationalen Register der Gewebeeinrichtungen ein.

Artikel 11

Meldung schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender
unerwiinschter Reaktionen

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein System vorhanden ist
fiir die Mitteilung, Untersuchung, Registrierung und Ubermittlung von
Informationen iiber schwerwiegende Zwischenfille und schwerwiegende
unerwiinschte Reaktionen, die sich auf die Qualitdt und Sicherheit der
Gewebe und Zellen auswirken koénnen und die auf ihre Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung zuriickgefiihrt werden
konnen, sowie liber schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen, die bei
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oder nach ihrer klinischen Anwendung beobachtet wurden und mit der
Qualitdt und Sicherheit der Gewebe und Zellen in Zusammenhang ste-
hen konnen.

(2)  Alle Personen oder Einrichtungen, die menschliche Gewebe und
Zellen im Sinne dieser Richtlinie verwenden, teilen den an der Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung mensch-
licher Gewebe und Zellen beteiligten Einrichtungen alle relevanten In-
formationen mit, um die Riickverfolgbarkeit zu erleichtern und die Qua-
litdts- und Sicherheitskontrolle zu gewéhrleisten.

(3) Die verantwortliche Person im Sinne des Artikels 17 stellt sicher,
dass der/den zustidndigen Behdrde(n) jeder schwerwiegende Zwischen-
fall und jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne des
Absatzes 1 gemeldet und ihr/ihnen ein Bericht iiber die Ursachen und
Folgen unterbreitet wird.

(4) Das Verfahren zur Meldung von schwerwiegenden Zwischenfal-
len und schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen wird von der
Kommission nach dem in Artikel 29 Absatz 2 genannten Verfahren
festgelegt.

(5) Jede Gewebeeinrichtung stellt sicher, dass ein genaues, ziigiges
und tberpriifbares Verfahren vorhanden ist, mit dem sie jedes Produkt
von der Verteilung zuriickziehen kann, das mit einem schwerwiegenden
Zwischenfall oder einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion in
Verbindung stehen konnte.

KAPITEL III
AUSWAHL UND BEURTEILUNG DER SPENDER

Artikel 12

Grundsitze fiir das Spenden von Geweben und Zellen

(1)  Die Mitgliedstaaten streben danach, freiwillige und unentgeltliche
Spenden von Geweben und Zellen sicherzustellen.

Spender konnen eine Entschiddigung erhalten, die streng auf den Aus-
gleich der in Verbindung mit der Spende entstandenen Ausgaben und
Unannehmlichkeiten beschrénkt ist. In diesem Fall legen die Mitglied-
staaten die Bedingungen fest, unter denen eine Entschddigung gewahrt
werden kann.

Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission vor dem 7. April 2006
und danach alle drei Jahre iiber diese MaBinahmen Bericht. Auf der
Grundlage dieser Berichte informiert die Kommission das Europédische
Parlament und den Rat iiber erforderliche zusétzliche MalBnahmen, die
sie auf Gemeinschaftsebene zu treffen beabsichtigt.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dass jede Werbung und sonstige Maflnahmen zur For-
derung von Spenden menschlicher Gewebe und Zellen im Einklang mit
den von den Mitgliedstaaten festgelegten Leitlinien oder Rechtsvor-
schriften stehen. Diese Leitlinien oder Rechtsvorschriften enthalten ge-
eignete Beschrankungen oder Verbote, damit der Bedarf an menschli-
chen Geweben und Zellen oder deren Verfiigbarkeit nicht in der Absicht
bekannt gegeben werden, finanziellen Gewinn oder vergleichbare Vor-
teile in Aussicht zu stellen oder zu erzielen.

Die Mitgliedstaaten streben danach, sicherzustellen, dass die Beschaf-
fung von Geweben und Zellen als solche auf nichtkommerzieller Grund-
lage erfolgt.
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Artikel 13

Einwilligung

(1)  Die Beschaffung von menschlichen Geweben oder Zellen ist nur
erlaubt, wenn sédmtliche in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden
zwingenden Vorschriften iiber die Einwilligung oder Genehmigung ein-
gehalten wurden.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen im Rahmen ihrer nationalen Rechts-
vorschriften alle erforderlichen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass
die Spender, ihre Angehdrigen oder die Personen, die eine Genehmi-
gung im Namen der Spender erteilen, alle sachdienlichen Informationen
gemill dem Anhang erhalten.

Artikel 14

Datenschutz und Vertraulichkeit

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MafBnahmen, um
sicherzustellen, dass sdmtliche im Rahmen dieser Richtlinie erhobenen
Daten einschlieBSlich genetischer Informationen, zu denen Dritte Zugang
haben, anonymisiert werden, so dass Spender und Empfinger nicht
mehr identifizierbar sind.

(2)  Zu diesem Zweck stellen sie sicher,

a) dass Vorkehrungen fiir die Datensicherheit sowie Schutzmalnahmen
gegen das unbefugte Hinzufiigen, Loschen oder Andern von Daten
in Spenderdateien oder Ausschlusslisten sowie gegen jegliche Wei-
tergabe von Informationen getroffen werden,

b) dass Verfahren zur Beseitigung von Diskrepanzen zwischen Daten
vorhanden sind und

c) dass keine unbefugte Weitergabe von Informationen erfolgt, und
gewihrleisten gleichzeitig, dass die Spenden zuriickverfolgt werden
konnen.

(3) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafnahmen, um
sicherzustellen, dass die Identitdt des Empféngers (der Empfanger)
dem Spender oder seiner Familie und umgekehrt nicht bekannt gegeben
wird; dies beriihrt nicht die geltenden Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die Bedingungen fiir die Weitergabe, insbesondere bei
Gametenspenden.

Artikel 15
Auswahl, Beurteilung und Beschaffung

(1)  Bei den Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Gewebebeschaf-
fung ist sicherzustellen, dass die Beurteilung und Auswahl des Spenders
gemil den Anforderungen des Artikels 28 Buchstaben d) und e) erfolgt
und dass die Gewebe und Zellen gemifl den Anforderungen des Arti-
kels 28 Buchstabe f) beschafft, verpackt und befordert werden.

(2) Im Fall einer autologen Spende werden die Eignungskriterien
gemill den Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe d) aufgestellt.

(3) Die Ergebnisse der Beurteilungs- und Untersuchungsverfahren fiir
Spender werden dokumentiert; relevante anomale Befunde werden ge-
mil dem Anhang mitgeteilt.

(4) Die zustéindige(n) Behorde(n) stellt (stellen) sicher, dass sdmtliche
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Gewebebeschaffung gemill den
Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe f) ausgefiihrt werden.
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KAPITEL IV

BESTIMMUNGEN UBER QUALITAT UND SICHERHEIT DER
GEWEBE UND ZELLEN

Artikel 16

Qualititssicherung

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MafBnahmen, um
sicherzustellen, dass jede Gewebeeinrichtung ein Qualitétssicherungs-
system nach den Grundsédtzen der guten fachlichen Praxis einrichtet
und auf dem neuesten Stand halt.

(2) Die Kommission legt die gemeinschaftlichen Standards und Spe-
zifikationen gemdl Artikel 28 Buchstabe c) fiir die Tatigkeiten im Rah-
men eines Qualitdtssicherungssystems fest.

(3) Die Gewebeeinrichtungen treffen alle erforderlichen Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass im Rahmen des Qualititssicherungssystems
mindestens Folgendes dokumentiert wird:

— Standardarbeitsverfahren,

— Leitlinien,

— Ausbildungs- und Referenzhandbiicher,
— Meldeformulare,

— Aufzeichnungen {iber Spender,

— Informationen iiber die endgiiltige Bestimmung der Gewebe oder
Zellen.

(4)  Die Gewebeeinrichtungen treffen alle erforderlichen Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass diese Unterlagen bei Inspektionen durch die
zustidndige(n) Behorde(n) zur Verfigung stehen.

(5) Die Gewebeeinrichtungen bewahren die Daten, die zur Sicher-
stellung der Riickverfolgbarkeit erforderlich sind, gemdf3 Artikel 8 auf.

Artikel 17

Verantwortliche Person

(1)  Jede Gewebeeinrichtung benennt eine verantwortliche Person, die
mindestens folgende Voraussetzungen erfiillt und mindestens folgende
Qualifikation besitzt:

a) Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder sonstigen Befahi-
gungsnachweises im Bereich der Medizin oder der Biowissenschaf-
ten, mit dem die Absolvierung einer Hochschulausbildung oder einer
von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildung bescheinigt wird;

b) mindestens zweijéhrige praktische Erfahrung in den einschldgigen
Bereichen.

(2) Die gemidll Absatz 1 benannte Person ist dafiir verantwortlich,
dass

a) die zur Verwendung beim Menschen bestimmten menschlichen Ge-
webe und Zellen in der Einrichtung, fiir die diese Person verantwort-
lich ist, im Einklang mit dieser Richtlinie sowie mit den geltenden
Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats beschafft, getestet,
verarbeitet, gelagert und verteilt werden;

b) der/den zustidndigen Behorde(n) die Informationen gemill Artikel 6
iibermittelt werden;
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c) die Anforderungen der Artikel 7, 10, 11, 15, 16 sowie 18 bis 24 in
der Gewebeeinrichtung erfiillt werden.

(3) Die Gewebeeinrichtungen teilen der/den zustindigen Behdrde(n)
den Namen der verantwortlichen Person im Sinne des Absatzes 1 mit.
Wird die verantwortliche Person endgiiltig oder voriibergehend ersetzt,
so teilt die Gewebeeinrichtung der zustdndigen Behdrde unverziiglich
den Namen der neuen verantwortlichen Person und das Datum mit, an
dem sie ihre Tatigkeit aufnimmt.

Artikel 18

Personal

Das Personal der Gewebeeinrichtungen, das unmittelbar an der Beschaf-
fung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von Ge-
weben und Zellen mitwirkt, muss fiir die Ausfiihrung dieser Aufgaben
qualifiziert sein und die Ausbildung gemidfl Artikel 28 Buchstabe c)
erhalten.

Artikel 19

Entgegennahme von Geweben und Zellen

(1) Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass alle Spenden
menschlicher Gewebe und Zellen geméll den Anforderungen des Arti-
kels 28 Buchstabe e) getestet werden und dass die Auswahl und An-
nahme von Geweben und Zellen im Einklang mit den Anforderungen
des Artikels 28 Buchstabe f) erfolgt.

(2) Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass menschliche Ge-
webe und Zellen und die zugehdrigen Unterlagen den Anforderungen
des Artikels 28 Buchstabe f) entsprechen.

(3) Die Gewebeeinrichtungen iiberpriifen, ob die Verpackung entge-
gengenommener menschlicher Gewebe und Zellen den Anforderungen
des Artikels 28 Buchstabe f) entspricht, und fiihren dariiber Aufzeich-
nungen. Alle Gewebe und Zellen, die diesen Bestimmungen nicht ent-
sprechen, werden verworfen.

(4) Die Annahme oder Ablehnung entgegengenommener Gewebe/-
Zellen ist zu dokumentieren.

(5) Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass menschliche Ge-
webe und Zellen jederzeit korrekt gekennzeichnet sind. Jede Lieferung
oder Charge von Geweben oder Zellen wird gemill Artikel 8 mit einem
Identifizierungskode versehen.

(6) Die Gewebe und Zellen werden in Quarantdne gehalten, bis die
Anforderungen beziiglich der Untersuchung und Unterrichtung des
Spenders gemdl3 Artikel 15 erfiillt sind.

Artikel 20

Verarbeitung von Geweben und Zellen

(1) Die Gewebeeinrichtungen nehmen samtliche Verarbeitungs-
schritte, die die Qualitdt und Sicherheit beriihren, in ihre Standardar-
beitsverfahren auf und stellen sicher, dass sie unter kontrollierten Be-
dingungen durchgefiihrt werden. Die Gewebeeinrichtungen stellen si-
cher, dass die verwendete Ausriistung, die Arbeitsumgebung sowie die
Bedingungen fiir die Verfahrensentwicklung, -validierung und -kontrolle
den Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe h) entsprechen.

(2) Alle Anderungen der Verfahren, die bei der Aufbereitung der
Gewebe und Zellen angewendet werden, miissen die Kriterien des Ab-
satzes 1 erfiillen.
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(3) Die Standardarbeitsverfahren der Gewebeeinrichtungen enthalten
besondere Vorschriften fiir den Umgang mit Geweben und Zellen, die
verworfen werden sollen, damit eine Kontamination anderer Gewebe
oder Zellen, der Verarbeitungsumgebung oder des Personals vermieden
wird.

Artikel 21

Bedingungen fiir die Lagerung von Geweben und Zellen

(1)  Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass samtliche Verfahren
im Zusammenhang mit der Lagerung von Geweben und Zellen in den
Standardarbeitsverfahren dokumentiert werden und dass die Lagerungs-
bedingungen den Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe h) entspre-
chen.

(2) Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass sédmtliche Lager-
ungsprozesse unter kontrollierten Bedingungen stattfinden.

(3) Die Gewebeeinrichtungen legen Verfahren fiir die Kontrolle der
Verpackungs- und Lagerungsbereiche fest und wenden diese Verfahren
an, damit keine Situation eintritt, die die Funktion oder Unversehrtheit
der Gewebe oder Zellen beeintrichtigen konnte.

(4)  Verarbeitete Gewebe oder Zellen diirfen erst dann zur Verteilung
freigegeben werden, wenn alle in dieser Richtlinie festgelegten Anforde-
rungen erfiillt sind.

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Gewebeeinrichtungen
iiber Vereinbarungen und Verfahren verfliigen, um sicherzustellen, dass
bei Beendigung der Tatigkeiten — gleich aus welchen Griinden — die
eingelagerten Gewebe und Zellen entsprechend der sich auf sie bezieh-
enden Einwilligung an eine oder mehrere andere gemdfl Artikel 6 zu-
gelassene, benannte, genehmigte oder lizenzierte Gewebeeinrichtung
bzw. Gewebeeinrichtungen iibertragen werden, unbeschadet der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten {iber die Entsorgung gespendeter Ge-
webe und Zellen.

Artikel 22
Kennzeichnung, Dokumentation und Verpackung
Die Gewebeeinrichtungen stellen sicher, dass Kennzeichnung, Doku-

mentation und Verpackung den Anforderungen des Artikels 28 Buch-
stabe f) entsprechen.

Artikel 23

Verteilung

Die Gewebeeinrichtungen stellen die Qualitit von Geweben und Zellen
wihrend der Verteilung sicher. Die Verteilungsbedingungen miissen den
Anforderungen des Artikels 28 Buchstabe h) entsprechen.

Artikel 24

Beziehungen zwischen Gewebeeinrichtungen und Dritten

(1)  Gewebeeinrichtungen schliefen immer dann schriftliche Verein-
barungen mit einem Dritten ab, wenn eine Tatigkeit auBerhalb der Ein-
richtung erfolgt, die Auswirkungen auf die Qualitdt und die Sicherheit
der Gewebe und Zellen hat, die in Zusammenarbeit mit einem Dritten
verarbeitet werden, insbesondere in folgenden Fillen:

a) wenn eine Gewebeeinrichtung einem Dritten die Verantwortung fiir
eine Phase der Gewebe- oder Zellverarbeitung libertragt;
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b) wenn ein Dritter Waren liefert oder Dienstleistungen erbringt, die die
Gewihrleistung der Qualitidt und Sicherheit von Geweben oder Zel-
len berithren, einschlieBlich ihrer Verteilung;

¢) wenn eine Gewebeeinrichtung Dienstleistungen fiir eine Gewebeein-
richtung erbringt, die nicht zugelassen ist;

d) wenn eine Gewebeeinrichtung von Dritten verarbeitete Gewebe oder
Zellen verteilt.

(2)  Die Beurteilung und Auswahl Dritter wird von der Gewebeein-
richtung danach vorgenommen, ob sie fihig sind, die in dieser Richt-
linie festgelegten Standards einzuhalten.

(3) Die Gewebeeinrichtungen fiithren eine vollstindige Liste ihrer mit
Dritten abgeschlossenen Vereinbarungen gemifl Absatz 1.

(4) In den Vereinbarungen zwischen Gewebeeinrichtungen und Drit-
ten sind die Verantwortlichkeiten, die von Dritten wahrgenommen wer-
den, und die genauen Verfahren festzulegen.

(5) Auf Verlangen der zustindigen Behorde(n) legen die Gewebe-
einrichtungen Kopien ihrer Vereinbarungen mit Dritten vor.

KAPITEL V

INFORMATIONSAUSTAUSCH, BERICHTE UND
SANKTIONEN

Artikel 25

Informationskodierung

(1)  Die Mitgliedstaaten schaffen ein System fiir die Kennzeichnung
menschlicher Gewebe und Zellen, um die Riickverfolgbarkeit sdmtlicher
menschlicher Gewebe und Zellen gemal Artikel 8 zu gewihrleisten.

(2)  Die Kommission konzipiert in Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten ein einheitliches Europdisches Kodierungssystem, mit dem die
grundlegenden Merkmale und Eigenschaften der Gewebe und Zellen
beschrieben werden kdnnen.

Artikel 26
Berichte

(1)  Die Mitgliedstaaten {ibersenden der Kommission vor dem 7. April
2009 und danach alle drei Jahre einen Bericht {iber die im Hinblick auf
diese Richtlinie ergriffenen MafBnahmen, in dem auch die im Bereich
der Inspektion und Kontrolle ergriffenen Maflnahmen dargestellt wer-
den.

(2) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament, dem
Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie dem
Ausschuss der Regionen die von den Mitgliedstaaten vorgelegten Be-
richte iiber die Erfahrungen, die sie mit der Umsetzung dieser Richtlinie
gemacht haben.

(3) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament, dem
Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie dem
Ausschuss der Regionen vor dem 7. April 2008 und danach alle drei
Jahre einen Bericht tiber die Umsetzung der Anforderungen dieser
Richtlinie und insbesondere beziiglich Inspektionen und Kontrollen.
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Artikel 27

Sanktionen
Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften liber Sanktionen fiir Verstof3e
gegen die nationalen Bestimmungen zur Umsetzung dieser Richtlinie
und ergreifen alle erforderlichen Maflnahmen, damit diese angewandt
werden. Die Sanktionen miissen wirksam, verhéltnisméBig und abschre-
ckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Bestim-

mungen spiétestens bis 7. April 2006 mit und geben ihr alle spdteren sie
betreffenden Anderungen unverziiglich bekannt.

KAPITEL VI
ANHORUNG VON AUSSCHUSSEN

Artikel 28

Technische Anforderungen und ihre Anpassung an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt

» M1 Die folgenden technischen Anforderungen und ihre Anpassung
an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt werden von der
Kommission festgelegt: <«

a) Anforderungen an die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder
Lizenzierung von Gewebeeinrichtungen;

b) Anforderungen an die Beschaffung menschlicher Gewebe und Zel-
len;

¢) Qualitétssicherungssystem, einschlielich Ausbildung;
d) Auswahlkriterien fiir die Spender von Geweben und/oder Zellen;
e) fir Spender vorgeschriebene Laboruntersuchungen;

f) Verfahren zur Beschaffung von Zellen und/oder Geweben und zu
ihrer Entgegennahme in den Gewebeeinrichtungen;

g) Anforderungen an die Aufbereitungsverfahren fiir Gewebe und Zel-
len;

h) Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Geweben und Zellen;

i) Anforderungen an die direkte Verteilung spezifischer Gewebe und
Zellen an den Empfanger.

Die in den Buchstaben a, b, ¢, f, g und i genannten technischen An-
forderungen, bei denen es sich um MaBnahmen zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergdnzung handelt,
werden nach dem in Artikel 29 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.

Aus Griinden duflerster Dringlichkeit kann die Kommission in Bezug
auf die technischen Anforderungen gemél diesem Artikel, Buchstaben d
und e auf das in Artikel 29 Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zuriickgreifen.

Artikel 29

Ausschuss

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Arti-
kel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Be-
achtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel §.

Artikel 30
Anhorung eines oder mehrerer wissenschaftlicher Ausschiisse
Bei der Festlegung der technischen Anforderungen gemidfl Artikel 28
oder ihrer Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fort-

schritt kann die Kommission den oder die zustindigen wissenschaftli-
chen Ausschiisse horen.

KAPITEL VII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 31

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie spétestens ab
dem 7. April 2006 nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission
unverziiglich davon.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Ver-
offentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen beschlieBen, die in dieser Richtlinie
festgelegten Anforderungen nach dem in Absatz 1 Unterabsatz 1 ge-
nannten Datum ein Jahr lang nicht auf Gewebeeinrichtungen anzuwen-
den, die vor Inkrafttreten dieser Richtlinie an die geltenden nationalen
Vorschriften gebunden sind.

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der in-
nerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richt-
linie fallenden Gebiet bereits erlassen haben oder erlassen.

Artikel 32
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 33

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

BEI ZELL- UND/ODER GEWEBESPENDEN ZU ERTEILENDE
INFORMATIONEN

A. Lebende Spender

1. Die fiir das Spendeverfahren zustindige Person stellt sicher, dass der
Spender zumindest iiber die in Nummer 3 aufgefiihrten Aspekte der
Spende und der Beschaffung angemessen informiert wurde. Die Informa-
tionen miissen vor der Beschaffung gegeben werden.

2. Die Informationen miissen von einer ausgebildeten Person gegeben wer-
den, die in der Lage ist, sie in sachgerechter und klarer Weise zu geben,
wobei Ausdriicke zu verwenden sind, die fiir den Spender leicht verstind-
lich sind.

3. Die Informationen miissen folgende Punkte betreffen: Zweck und Art der
Beschaffung, ihre Folgen und Risiken, analytische Tests, falls sie durch-
gefiihrt werden, Aufzeichnung und Schutz von Spenderdaten, die &rztliche
Schweigepflicht, therapeutischer Zweck und potenzieller Nutzen sowie
Informationen {iber die anwendbaren SchutzmaBnahmen, die dem Schutz
des Spenders dienen.

4. Der Spender muss dariiber informiert werden, dass er das Recht hat, die
bestitigten Ergebnisse der analytischen Tests mitgeteilt und deutlich er-
lautert zu bekommen.

5. Es muss iiber die Notwendigkeit informiert werden, die rechtlich vorge-
schriebene Einwilligung, Bescheinigung und Genehmigung zu verlangen,
damit die Gewebe- und/oder Zellbeschaffung durchgefithrt werden kann.

B. Verstorbene Spender

1. Die Erteilung sédmtlicher Informationen und die Einholung aller erforder-
lichen Einwilligungen und Genehmigungen miissen in Ubereinstimmung
mit den in den Mitgliedstaaten geltenden Rechtsvorschriften erfolgen.

2. Die bestitigten Ergebnisse der Spenderbeurteilung miissen den betreffen-
den Personen in Ubereinstimmung mit den Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten mitgeteilt und deutlich erldutert werden.



