
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/32/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Απριλίου 2003
για τη θέσπιση λεπτοµερών προδιαγραφών όσον αφορά τις απαιτήσεις που προβλέπονται στην οδηγία
93/42/EΟΚ του Συµβουλίου για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται µε χρησιµοποίηση

ιστών ζωικής προέλευσης

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993,
περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2001/104/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου (2), και ιδίως το άρθρο 14β,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Στις 5 Μαρτίου 2001 η Γαλλία έλαβε µέτρα για την απαγό-
ρευση της παραγωγής, της διάθεσης στην αγορά, της δια-
νοµής, της εισαγωγής, της εξαγωγής και της χρήσης ιατρο-
τεχνολογικών προϊόντων τα οποία κατασκευάζονται από
υλικά ζωικής προέλευσης, όπου αυτά χρησιµοποιούνται ως
υποκατάστατα της σκληράς µήνιγγος.

(2) Η Γαλλία δικαιολόγησε τα µέτρα επικαλούµενη, αφενός, τις
αβεβαιότητες που υπάρχουν όσον αφορά τον κίνδυνο µετά-
δοσης ζωικών σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών σε ανθρώπους
από τέτοια ιατροτεχνολογικά προϊόντα και, αφετέρου, το
γεγονός ότι υπάρχουν εναλλακτικές λύσεις, µε τη µορφή
συνθετικών υλικών ή αυτόλογων υλικών που λαµβάνονται
από τον ασθενή.

(3) Άλλα κράτη µέλη έχουν λάβει µονοµερή εθνικά µέτρα, δυνά-
µει άλλων διατάξεων, σχετικά µε τη χρήση ορισµένων
πρώτων υλών που προέρχονται από ζωικούς ιστούς και
παρουσιάζουν ειδικούς κινδύνους µετάδοσης ζωικών σπογ-
γωδών εγκεφαλοπαθειών.

(4) Όλα αυτά τα εθνικά µέτρα σχετίζονται µε τη γενική προ-
στασία της δηµόσιας υγείας κατά των κινδύνων µετάδοσης
ζωικών σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών µέσω ιατροτεχνολο-
γικών προϊόντων.

(5) Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 1774/2002 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 3ης Οκτωβρίου 2002,
για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων σχετικά µε τα
ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση
από τον άνθρωπο (3) εφαρµόζεται όσον αφορά την προέ-
λευση των υλικών που χρησιµοποιούνται στα ιατροτεχνολο-
γικά προϊόντα.

(6) Για να βελτιωθεί το επίπεδο ασφάλειας και προστασίας της
υγείας, είναι απαραίτητη η περαιτέρω ενίσχυση των προστα-
τευτικών µέτρων κατά του εν γένει κινδύνου µετάδοσης
ζωικών σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών µέσω ιατροτεχνολο-
γικών προϊόντων.

(7) Η επιστηµονική επιτροπή φαρµάκων και ιατροτεχνολογικών
προϊόντων διετύπωσε γνώµη σχετικά µε τη χρήση υλικών
που εγκυµονούν κινδύνους µετάδοσης µεταδοτικών σπογ-
γωδών εγκεφαλοπαθειών (ΜΣΕ) για την κατασκευή εµφυτεύ-
σιµων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, στην οποία συνιστά ότι
οι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών προϊόντων που χρησι-
µοποιούν ζωικούς ιστούς ή παράγωγά τους θα πρέπει, ως
ουσιώδες µέρος της διαχείρισης κινδύνων, να δικαιολογούν
πλήρως τη χρήση των εν λόγω ιστών, µε βάση τα οφέλη που
προκύπτουν για τους ασθενείς και κατόπιν συγκρίσεως µε
εναλλακτικά υλικά.

(8) Η επιστηµονική επιτροπή καθοδήγησης γνωµοδότησε επα-
νειληµµένα σχετικά µε τα ειδικά υλικά κινδύνου και τα
προϊόντα που λαµβάνονται από ιστούς µηρυκαστικών, όπως
η ζελατίνη και το κολλαγόνο, τα οποία έχουν άµεση
συνέπεια για την ασφάλεια των ιατροτεχνολογικών προϊό-
ντων.

(9) Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται µε
χρησιµοποίηση ζωικών ιστών ή παραγώγων που έχουν κατα-
στεί µη βιώσιµα είναι προϊόντα κατηγορίας III σύµφωνα µε
τους κανόνες κατάταξης που προβλέπονται στο παράρτηµα
IX της οδηγίας 93/42/EΟΚ, εκτός εάν τα προϊόντα προορί-
ζονται να έλθουν σε επαφή µόνο µε ανέπαφη επιδερµίδα.

(10) Πριν κυκλοφορήσουν στην αγορά, τα ιατροτεχνολογικά
προϊόντα, είτε προέρχονται από την Κοινότητα είτε εισάγο-
νται από τρίτες χώρες, υπόκεινται στις διαδικασίες αξιο-
λόγησης της πιστότητας που προβλέπονται από την οδηγία
93/42/ΕΟΚ.

(11) Το παράρτηµα I της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ καθορίζει τις
βασικές απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν τα ιατρο-
τεχνολογικά προϊόντα σύµφωνα µε την εν λόγω οδηγία. Τα
σηµεία 8.1 και 8.2 του εν λόγω παραρτήµατος καθορίζουν
ειδικές απαιτήσεις, σκοπός των οποίων είναι η εξουδετέρωση
ή η µείωση στο ελάχιστο του κινδύνου µόλυνσης για τον
ασθενή, τον χρήστη και τους τρίτους από ιστούς ζωικής
προέλευσης, και διευκρινίζουν ότι οι λύσεις που επιλέγει ο
κατασκευαστής κατά το σχεδιασµό και την κατασκευή των
προϊόντων πρέπει να συνάδουν µε αρχές ασφαλείας λαµβά-
νοντας υπόψη το γενικά αναγνωρισµένο εκάστοτε τεχνολο-
γικό επίπεδο.

(12) Σε σχέση µε τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευά-
ζονται µε χρησιµοποίηση ζωικών ιστών, είναι απαραίτητο να
θεσπιστούν λεπτοµερέστερες προδιαγραφές όσον αφορά τις
απαιτήσεις του σηµείου 8.2 του παραρτήµατος I της οδη-
γίας 93/42/ΕΟΚ και να διευκρινιστούν ορισµένα ζητήµατα
που αφορούν την ανάλυση και διαχείριση κινδύνων στο
πλαίσιο των διαδικασιών αξιολόγησης της πιστότητας που
αναφέρονται στο άρθρο 11 της εν λόγω οδηγίας.
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(13) Μερικοί από τους όρους που χρησιµοποιούνται στην οδηγία
93/42/ΕΟΚ πρέπει να αποσαφηνιστούν περαιτέρω, προκειµέ-
νου να διασφαλιστεί η οµοιόµορφη εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας.

(14) Είναι απαραίτητο να προβλεφθεί κατάλληλη µεταβατική
περίοδος για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που καλύπτο-
νται ήδη από πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού ΕΚ ή από
πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ.

(15) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής ιατροτεχνολογικών
προϊόντων, που συστάθηκε βάσει του άρθρου 6 παράγραφος
2 της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου (1),

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Η παρούσα οδηγία θεσπίζει λεπτοµερείς προδιαγραφές σχε-
τικά µε τους κινδύνους µετάδοσης µεταδοτικών σπογγωδών εγκεφα-
λοπαθειών (ΜΣΕ), υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, σε ασθενείς ή
άλλους, µέσω ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία κατασκευά-
ζονται µε χρησιµοποίηση ζωικού ιστού που έχει καταστεί µη βιώσι-
µος ή µη βιώσιµων προϊόντων λαµβανόµενων από ζωικό ιστό.

2. Οι ζωικοί ιστοί που καλύπτονται από την παρούσα οδηγία
είναι οι προερχόµενοι από βοοειδή, προβατοειδή και αιγοειδή,
καθώς επίσης από ελάφια, άλκες, βιζόν (µινκ) και γάτες.

3. Το κολλαγόνο, η ζελατίνη και το στέαρ που χρησιµοποιού-
νται για την κατασκευή ιατροτεχνολογικών προϊόντων πρέπει να
πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις που προβλέπονται ώστε να
είναι κατάλληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο.

4. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται στα ιατροτεχνολογικά
προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1, τα οποία δεν
προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε το ανθρώπινο σώµα ή προορί-
ζονται να έλθουν σε επαφή µόνο µε ανέπαφη επιδερµίδα.

Άρθρο 2

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ισχύουν οι ακόλουθοι
ορισµοί επιπροσθέτως των ορισµών που διατυπώνονται στην οδηγία
93/42/EΟΚ:

α) «κύτταρο»: η µικρότερη οργανωµένη µονάδα κάθε µορφής ζωής
η οποία είναι σε θέση να ζει ανεξάρτητα και να αντικαθιστά την
ουσία της σε κατάλληλο περιβάλλον·

β) «ιστός»: µια οργανωµένη οµάδα κυττάρων ή/και εξωκυτταρικών
συστατικών·

γ) «παράγωγο»: υλικό που λαµβάνεται από ένα ζωικό ιστό µέσω
µιας διαδικασίας παρασκευής, όπως κολλαγόνο, ζελατίνη,
µονοκλωνικά αντισώµατα·

δ) «µη βιώσιµος»: αδυναµία µεταβολισµού ή πολλαπλασιασµού·

ε) «µεταδοτικοί παράγοντες»: µη ταξινοµηµένοι παθογόνοι οργανι-
σµοί, πρωτεϊνούχα λοιµογόνα σωµάτια (prions) και οργανισµοί
όπως παράγοντες σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών των βοοειδών
και παράγοντες τροµώδους νόσου·

στ) «µείωση, διάθεση ή αποµάκρυνση»: διαδικασία κατά την οποία
µειώνεται, εξαλείφεται ή αποµακρύνεται ο αριθµός των µεταδο-
τικών παραγόντων, προκειµένου να προληφθεί τυχόν µόλυνση
ή παθογόνος αντίδραση·

ζ) «αδρανοποίηση»: διαδικασία µε την οποία µειώνεται η ικα-
νότητα των µεταδοτικών παραγόντων να προκαλέσουν µόλυνση
ή παθογόνο αντίδραση·

η) «χώρα προέλευσης»: χώρα στην οποία έχει γεννηθεί, εκτραφεί ή/
και σφαγεί το ζώο·

θ) «υλικά εκκίνησης»: πρώτες ύλες ή κάθε άλλο προϊόν ζωικής
προέλευσης από το οποίο, ή µε τη βοήθεια του οποίου, παρά-
γονται τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος
1.

Άρθρο 3

Πριν από την υποβολή αίτησης για αξιολόγηση της πιστότητας,
σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 1 της οδηγίας 93/42/EΟΚ,
ο κατασκευαστής των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που αναφέρο-
νται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 πρέπει να εφαρµόσει το σύστηµα
ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων που ορίζεται στο παράρτηµα
της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 4

Τα κράτη µέλη επαληθεύουν ότι οι οργανισµοί που κοινοποιούνται
βάσει του άρθρου 16 της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ διαθέτουν σύγχρο-
νες γνώσεις για τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παρά-
γραφος 1, προκειµένου να αξιολογήσουν τη συµµόρφωση των εν
λόγω προϊόντων προς τις διατάξεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ και τις
προδιαγραφές που προβλέπονται στο παράρτηµα της παρούσας
οδηγίας.

Εάν βάσει της επαλήθευσης αυτής, ένα κράτος µέλος χρειάζεται να
τροποποιήσει το εύρος των δραστηριοτήτων των εν λόγω οργα-
νισµών, το εν λόγω κράτος µέλος ενηµερώνει σχετικά την Επιτροπή
και τα κράτη µέλη.

Άρθρο 5

1. Οι διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας για τα ιατροτε-
χνολογικά προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 πρέπει να περι-
λαµβάνουν την αξιολόγηση της συµµόρφωσής τους προς τις
βασικές απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, καθώς και τις προ-
διαγραφές που προβλέπονται στο παράρτηµα της παρούσας οδη-
γίας.

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί αξιολογούν τη στρατηγική που
ακολουθεί ο κατασκευαστής στον τοµέα της ανάλυσης και διαχεί-
ρισης κινδύνων, και ιδιαίτερα:

α) τις πληροφορίες που παρέχει ο κατασκευαστής·

β) την αιτιολόγηση της χρήσης ζωικών ιστών ή παραγώγων τους·

γ) τα αποτελέσµατα µελετών διάθεσης ή/και αδρανοποίησης ή
βιβλιογραφικών ερευνών·

δ) τις διαδικασίες ελέγχου που ακολουθεί ο κατασκευαστής για τις
πηγές των πρώτων υλών, τα τελικά προϊόντα και τους υπεργολά-
βους·

ε) την ανάγκη διενέργειας ελέγχων για τα θέµατα που σχετίζονται
µε την προέλευση των υλικών, περιλαµβανοµένων των προµη-
θειών από τρίτους.
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3. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, κατά την αξιολόγηση του
συστήµατος ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων στο πλαίσιο της
διαδικασίας αξιολόγησης της πιστότητας, λαµβάνουν υπόψη το
πιστοποιητικό καταλληλότητας ΜΣΕ που εκδίδεται από την ευρω-
παϊκή διεύθυνση για την ποιότητα των φαρµάκων (εφεξής: «πιστο-
ποιητικό ΜΣΕ») όσον αφορά τα υλικά εκκίνησης (πρώτες ύλες),
όταν υπάρχει.

4. Με εξαίρεση τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που χρησιµο-
ποιούν υλικά εκκίνησης (πρώτες ύλες) για τα οποία έχει εκδοθεί
πιστοποιητικό ΜΣΕ, όπως αναφέρεται στην παράγραφο 3, οι κοινο-
ποιηµένοι οργανισµοί ζητούν, µέσω της αρµόδιας αρχής τους, τη
γνώµη των αρµόδιων εθνικών αρχών των άλλων κρατών µελών για
την αξιολόγησή τους και τα συµπεράσµατα της διαδικασίας
ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων για τους ιστούς ή τα παράγωγα
που προορίζονται να ενσωµατωθούν στο ιατροτεχνολογικό προϊόν,
όπως εξήχθησαν από τον κατασκευαστή.

Πριν εκδώσουν πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού ΕΚ ή πιστοποιη-
τικό εξέτασης τύπου ΕΚ, λαµβάνουν δεόντως υπόψη οποιεσδήποτε
παρατηρήσεις λάβουν εντός δώδεκα εβδοµάδων από την ηµε-
ροµηνία κατά την οποία ζητήθηκε η γνώµη των αρµόδιων εθνικών
αρχών.

Άρθρο 6

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να διασφαλί-
σουν ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που αναφέρονται στο
άρθρο 1 παράγραφος 1 διατίθενται στην αγορά και αρχίζουν να
χρησιµοποιούνται µόνο αν συνάδουν µε τις διατάξεις της οδηγίας
93/42/ΕΟΚ και µε τις προδιαγραφές που προβλέπονται στο
παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 7

1. Οι κάτοχοι πιστοποιητικών εξέτασης σχεδιασµού ΕΚ ή πιστο-
ποιητικών εξέτασης τύπου ΕΚ που έχουν εκδοθεί πριν από την 1η
Απριλίου 2004 για ιατροτεχνολογικά προϊόντα που αναφέρονται
στο άρθρο 1, ζητούν συµπληρωµατικό πιστοποιητικό εξέτασης σχε-
διασµού ΕΚ ή πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ, που βεβαιώνει τη
συµµόρφωση προς τις προδιαγραφές που ορίζονται στο παράρτηµα
της παρούσας οδηγίας.

2. Έως τις 30 Σεπτεµβρίου 2004, τα κράτη µέλη αποδέχονται
τη διάθεση στην αγορά και την έναρξη της χρήσης των ιατροτεχνο-
λογικών προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1
και τα οποία καλύπτονται από πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού
ΕΚ ή από πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ που έχει εκδοθεί πριν
από την 1η Απριλίου 2004.

Άρθρο 8

1. Τα κράτη µέλη εκδίδουν και δηµοσιεύουν τις αναγκαίες νοµο-
θετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφω-
θούν προς την παρούσα οδηγία το αργότερο έως την 1η Ιανουα-
ρίου 2004. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Απρι-
λίου 2004.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από σχετική
αναφορά κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της ανα-
φοράς καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κείµενα των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που
διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 9

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 10

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 23 Απριλίου 2003.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

1. ΑΝΑΛΥΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ

1.1. Αιτιολόγηση της χρήσης ζωικών ιστών ή παραγώγων

Ο κατασκευαστής, µε βάση τη γενική του στρατηγική για την ανάλυση και διαχείριση κινδύνων, πρέπει να δικαιολογεί
για κάθε συγκεκριµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν την απόφαση να χρησιµοποιήσει ζωικούς ιστούς ή παράγωγα ιστών
που αναφέρονται στο άρθρο 1 (διευκρινίζοντας τα σχετικά ζωικά είδη και ιστούς), λαµβάνοντας υπόψη το προσδοκώ-
µενο κλινικό όφελος, τους πιθανούς κινδύνους και τις υπάρχουσες κατάλληλες εναλλακτικές επιλογές.

1.2. ∆ιαδικασία αξιολόγησης

Προκειµένου να διασφαλιστεί η επίτευξη υψηλού επιπέδου προστασίας για τους ασθενείς και τους χρήστες, ο κατα-
σκευαστής προϊόντων που χρησιµοποιούν ιστούς ή παράγωγα ιστών ζωικής προέλευσης που αναφέρονται στο σηµείο
1.1 πρέπει να εφαρµόζει κατάλληλη και καλά τεκµηριωµένη στρατηγική ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων, κατά τρό-
πον ώστε να αντιµετωπίζονται όλα τα ζητήµατα που συνδέονται µε τις ΜΣΕ. Πρέπει να προσδιορίζει τους κινδύνους
που συνδέονται µε τους εν λόγω ιστούς ή παράγωγα ιστών, να καταρτίζει τεκµηρίωση για τα µέτρα που λαµβάνονται
για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου µετάδοσης και να τεκµηριώνει την αποδεκτότητα του κινδύνου που σχετίζεται µε
το προϊόν το οποίο χρησιµοποιεί τέτοιους ιστούς ή παράγωγα ιστών, λαµβανοµένων υπόψη της προβλεπόµενης χρήσης
και του οφέλους του προϊόντος.

Η ασφάλεια ενός προϊόντος, από την άποψη της πιθανότητας να µεταδώσει µολυσµατικό παράγοντα, εξαρτάται από
όλους τους παράγοντες που περιγράφονται στα σηµεία 1.2.1 έως 1.2.7, οι οποίοι πρέπει να αναλύονται, να αξιολο-
γούνται και να αντιµετωπίζονται. Ο συνδυασµός των µέτρων αυτών καθορίζει την ασφάλεια του προϊόντος.

Υπάρχουν δύο βασικά στάδια τα οποία πρέπει να εφαρµόζονται.

Αυτά είναι:

— επιλογή υλικών εκκίνησης (πρώτων υλών) (ιστών ή παραγώγων ιστών) που θεωρούνται κατάλληλα από την άποψη
της πιθανής µόλυνσής τους µε µεταδοτικούς παράγοντες (βλέπε τα σηµεία 1.2.1, 1.2.2 και 1.2.3), λαµβανοµένης
υπόψη και της περαιτέρω επεξεργασίας,

— εφαρµογή µιας παραγωγικής διαδικασίας για την αφαίρεση ή την αδρανοποίηση τυχόν µεταδοτικών παραγόντων
που υπάρχουν σε ελεγχόµενους ιστούς εκκίνησης ή παράγωγά τους (βλέπε το σηµείο 1.2.4).

Επιπροσθέτως, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα χαρακτηριστικά του προϊόντος και η προβλεπόµενη χρήση του (βλέπε
τα σηµεία 1.2.5, 1.2.6 και 1.2.7).

Κατά την εφαρµογή της στρατηγικής ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων πρέπει να λαµβάνονται δεόντως υπόψη οι
γνωµοδοτήσεις των σχετικών επιστηµονικών επιτροπών και, όπου ενδείκνυται, οι γνωµοδοτήσεις της επιτροπής φαρµα-
κευτικών ιδιοσκευασµάτων (CPMO), τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης.

1.2.1. Ζώα ως πηγή υλικών

Ο κίνδυνος ΜΣΕ σχετίζεται µε τα είδη και τις ποικιλίες (ράτσες) των ζώων από τα οποία προέρχεται ο ιστός εκκίνησης,
καθώς και από τη φύση του ιστού. ∆εδοµένου ότι η µολυσµατικότητα ΜΣΕ συσσωρεύεται κατά τη διάρκεια µιας περιό-
δου επώασης αρκετών ετών, η λήψη των ιστών ή των παραγώγων τους από νεαρά υγιή ζώα θεωρείται παράγοντας
µείωσης του κινδύνου. Τα ζώα που εγκυµονούν κινδύνους, όπως τα νεκρά ζώα, τα ζώα που σφάζονται επειγόντως και
τα ύποπτα για ΜΣΕ ζώα πρέπει να αποκλείονται.

1.2.2. Γεωγραφική προέλευση

∆εδοµένου ότι, στον κανονισµό (EΚ) αριθ. 999/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας
Μαΐου 2001, για τη θέσπιση κανόνων πρόληψης, καταπολέµησης και εξάλειψης ορισµένων µεταδοτικών σπογγωδών
εγκεφαλοπαθειών (1), εκκρεµεί η κατάταξη των χωρών ανάλογα µε την κατάστασή τους από απόψεως ΣΕΒ, χρησιµο-
ποιείται, για την αξιολόγηση του κινδύνου που παρουσιάζει η χώρα-πηγή, ο γεωγραφικός κίνδυνος µόλυνσης από ΣΕΒ
(GBR). Ο GBR είναι ένας ποιοτικός δείκτης που παρουσιάζει την πιθανότητα παρουσίας ενός ή περισσότερων βοοειδών
που έχουν µολυνθεί µε τον παράγοντα ΣΕΒ, προκλινικά ή κλινικά, σε δεδοµένη χρονική στιγµή σε µια χώρα. Όταν επι-
βεβαιώνεται η παρουσία, ο GBR παρέχει µια ένδειξη του επιπέδου µόλυνσης, όπως εµφαίνεται στον παρακάτω πίνακα.

Επίπεδο GBR Παρουσία ενός ή περισσότερων βοοειδών που έχουν µολυνθεί κλινικά ή προκλινικά µε τον παράγοντα ΣΕΒ σε
γεωγραφική περιφέρεια/χώρα

I Εξαιρετικά απίθανη

II Απίθανη, αλλά µη αποκλειόµενη

III Πιθανή, αλλά µη επιβεβαιωµένη ή επιβεβαιωµένη σε χαµηλότερο επίπεδο

IV Επιβεβαιωµένη σε υψηλότερο επίπεδο
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Ορισµένοι παράγοντες επηρεάζουν το γεωγραφικό κίνδυνο µόλυνσης από ΣΕΒ που συνδέεται µε τη χρήση ανεπεξέργα-
στων ιστών ή παραγώγων τους προερχόµενων από διάφορες επιµέρους χώρες. Οι παράγοντες αυτοί ορίζονται στο
άρθρο 2.3.13.2 σηµείο 1 του διεθνούς κώδικα ζωικής υγείας του ∆ΓΕ (∆ιεθνές γραφείο επιζωοτιών), ο οποίος είναι
διαθέσιµος στην ιστοσελίδα www.oie.int/eng/normes/Μcode/Α_00067.htm.

Η επιστηµονική επιτροπή καθοδήγησης προέβη σε αξιολόγηση του γεωγραφικού κινδύνου µόλυνσης από ΣΕΒ (GBR)
διάφορων τρίτων χωρών και κρατών µελών και θα συνεχίσει την αξιολόγηση για όλες τις χώρες που έχουν υποβάλει
αίτηση για κατάταξη ως προς την κατάστασή τους από απόψεως ΣΕΒ, λαµβάνοντας κυρίως υπόψη τους παράγοντες
του ∆ΓΕ.

1.2.3. Φύση του ιστού που χρησιµοποιείται ως πρώτη ύλη (ιστός εκκίνησης)

Ο κατασκευαστής πρέπει να λαµβάνει υπόψη του την κατάταξη των κινδύνων που σχετίζονται µε τα διάφορα είδη
ιστών εκκίνησης. Η λήψη ζωικών ιστών πρέπει να υπόκειται σε έλεγχο και ατοµική επιθεώρηση από κτηνίατρο, ενώ το
ζωικό σφάγιο πρέπει να πιστοποιείται ως κατάλληλο για κατανάλωση από τον άνθρωπο.

Ο κατασκευαστής πρέπει να µεριµνά για την εξάλειψη κάθε κινδύνου διασταυρούµενης µόλυνσης κατά τη σφαγή των
ζώων.

Ο κατασκευαστής δεν πρέπει να επιλέγει ιστούς ή παράγωγα ιστών ζωικής προέλευσης που παρουσιάζουν υψηλή µολυ-
σµατικότητα ΜΣΕ, εκτός εάν η χρήση τέτοιων υλικών είναι απαραίτητη σε εξαιρετικές περιστάσεις, λαµβανοµένων
υπόψη του σηµαντικού οφέλους για τον ασθενή και της απουσίας εναλλακτικών υλικών.

Επιπροσθέτως, πρέπει να εφαρµόζονται οι διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου, της 3ης Οκτωβρίου 2002, για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων σχετικά µε τα ζωικά
υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από τον άνθρωπο.

1.2.3.1. Πρόβατα και αίγες

Έχει γίνει ταξινόµηση της µολυσµατικότητας σε ιστούς για τα πρόβατα και τις αίγες σύµφωνα µε τις σηµερινές γνώσεις
και µε βάση τους τίτλους µολυσµατικότητας µεταδοτικών παραγόντων σε ιστούς και σωµατικά υγρά από πρόβατα και
αίγες µολυσµένα µε φυσικό τρόπο και µε κλινικά εκδηλωµένη τροµώδη νόσο. Στη γνωµοδότηση της επιστηµονικής
επιτροπής καθοδήγησης (ΕΕΚ) της 22ας-23ης Ιουλίου 1999 µε θέµα «The policy of breeding and genotyping of
sheep» παρουσιάστηκε (ως παράρτηµα) (1) ένας σχετικός πίνακας, ο οποίος επικαιροποιήθηκε περαιτέρω στη γνωµο-
δότηση της ΕΕΚ «TSE infectivity distributed in ruminant tissues — state of knowledge December 2001» στις 10-
11 Ιανουαρίου 2002 (2).

Η ταξινόµηση ενδέχεται να αναθεωρηθεί επί τη βάσει νέων επιστηµονικών στοιχείων (π.χ., βάσει σχετικών γνωµοδο-
τήσεων των επιστηµονικών επιτροπών, της επιτροπής φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων και µέτρων της Επιτροπής µε τα
οποία ρυθµίζεται η χρήση υλικού που παρουσιάζει κινδύνους από πλευράς ΜΣΕ). Μετά τη λήψη απόφασης από την
Επιτροπή, κατάλογος των αναθεωρηµένων παραποµπών στα σχετικά έγγραφα/γνωµοδοτήσεις θα δηµοσιευθεί στην
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

1.2.3.2. Βοοειδή

Ο κατάλογος των ειδικών υλικών κινδύνου (ΕΥΚ) που περιλαµβάνεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 999/2001 θεωρείται
δυνητικά υψηλής µολυσµατικότητας ΜΣΕ.

1.2.4. Αδρανοποίηση ή αποµάκρυνση των µεταδοτικών παραγόντων

1.2.4.1. Για τα προϊόντα τα οποία δεν µπορούν να υποβληθούν σε διαδικασία αδρανοποίησης/διάθεσης χωρίς να υποστούν
µεγάλη (µη αποδεκτή) φθορά, ο κατασκευαστής πρέπει να βασίζεται κυρίως στον έλεγχο της πηγής από την οποία
λαµβάνει τους ιστούς ή τα παράγωγά τους.

1.2.4.2. Για τα λοιπά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, αν ο κατασκευαστής προβάλει ισχυρισµούς σχετικούς µε τη δυνατότητα
αποµάκρυνσης ή αδρανοποίησης των µεταδοτικών παραγόντων µέσω των διαδικασιών παραγωγής, οι ισχυρισµοί αυτοί
πρέπει να τεκµηριώνονται µε κατάλληλα στοιχεία.

Είναι δυνατή η χρήση σχετικών στοιχείων από κατάλληλες επιστηµονικές βιβλιογραφικές έρευνες και αναλύσεις προς
υποστήριξη των παραγόντων αδρανοποίησης/διάθεσης, όταν οι ειδικές διεργασίες που αναφέρονται στη βιβλιογραφία
είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που χρησιµοποιούνται για το προϊόν. Οι εν λόγω έρευνες και αναλύσεις πρέπει επίσης να
καλύπτουν τις διαθέσιµες επιστηµονικές γνωµοδοτήσεις που ενδέχεται να έχουν εκδοθεί από επιστηµονική επιτροπή της
ΕΕ. Οι γνωµοδοτήσεις αυτές θα χρησιµεύουν ως αναφορά, στις περιπτώσεις στις οποίες υπάρχουν αλληλοσυγκρουόµε-
νες απόψεις.

Εάν, βάσει των στοιχείων της σχετικής βιβλιογραφίας, δεν καθίσταται δυνατή η τεκµηρίωση των ισχυρισµών του, ο
κατασκευαστής πρέπει να εκπονήσει ειδική µελέτη αδρανοποίησης ή/και διάθεσης και να εξετάσει τα ακόλουθα στοι-
χεία:

— κίνδυνος που συνδέεται µε τον ιστό,

— εντοπισµός των σχετικών πρότυπων παραγόντων,

— λόγοι για την επιλογή των συγκεκριµένων συνδυασµών πρότυπων παραγόντων,
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— προσδιορισµός του σταδίου που επελέγη για τη διάθεση ή/και την αδρανοποίηση των µεταδοτικών παραγόντων,

— υπολογισµός των παραγόντων µείωσης.

Σε µια τελική έκθεση πρέπει να προσδιορίζονται οι παράµετροι παραγωγής και τα όρια τα οποία είναι κρίσιµα για την
αποτελεσµατικότητα της διαδικασίας αδρανοποίησης ή διάθεσης.

Πρέπει να ακολουθούνται κατάλληλες τεκµηριωµένες διαδικασίες, προκειµένου να διασφαλίζεται ότι εφαρµόζονται οι
επικυρωµένες παράµετροι επεξεργασίας κατά τη διάρκεια της συνήθους διαδικασίας παραγωγής.

1.2.5. Ποσότητες ζωικών ιστών εκκίνησης ή παραγώγων που απαιτούνται για την παραγωγή µιας µονάδας του ιατροτεχνο-
λογικού προϊόντος

Ο κατασκευαστής πρέπει να υπολογίσει την ποσότητα ανεπεξέργαστων ιστών ή παραγώγων ιστών ζωικής προέλευσης
που απαιτούνται για την παραγωγή µιας µονάδας του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Όταν χρησιµοποιείται κάποια δια-
δικασία καθαρισµού, ο κατασκευαστής πρέπει να αξιολογήσει το εάν και κατά πόσον η διαδικασία αυτή µπορεί να προ-
καλέσει συγκέντρωση των επιπέδων µεταδοτικών παραγόντων που υπάρχουν στους ζωικούς ιστούς εκκίνησης ή στα
παράγωγά τους.

1.2.6. Ιστοί ή παράγωγα ιστών ζωικής προέλευσης που έρχονται σε επαφή µε τους ασθενείς και τους χρήστες

Ο κατασκευαστής πρέπει να εξετάσει:

i) την ποσότητα των ιστών ή παραγώγων ιστών ζωικής προέλευσης,

ii) την επιφάνεια επαφής: το είδος της επιφάνειας (π.χ., δέρµα, βλεννώδης ιστός, εγκέφαλος...) και την κατάστασή της
(π.χ., υγιής ή µε βλάβη),

iii) το είδος των ιστών ή παραγώγων ιστών που έρχονται σε επαφή µε τους ασθενείς ή/και τους χρήστες και

iv) το χρονικό διάστηµα κατά τη διάρκεια του οποίου το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται να παραµείνει σε
επαφή µε το σώµα (περιλαµβανοµένου του φαινοµένου βιοαπορρόφησης).

Πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ο αριθµός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία θα µπορούσαν να χρησιµοποιη-
θούν στα πλαίσια µιας συγκεκριµένης διαδικασίας.

1.2.7. Οδός χορήγησης

Ο κατασκευαστής πρέπει να λάβει υπόψη του την οδό χορήγησης που συνιστάται στα πληροφοριακά στοιχεία για το
προϊόν, από τον υψηλότερο έως το χαµηλότερο κίνδυνο.

1.3. Επανεξέταση της αξιολόγησης

Ο κατασκευαστής πρέπει να καθορίσει και να εφαρµόζει µια συστηµατική διαδικασία επανεξέτασης των πληροφοριών
που συγκεντρώνονται για τα ιατροτεχνολογικά ή παρόµοια προϊόντα του κατά τη φάση µετά την παραγωγή. Οι πληρο-
φορίες πρέπει να αξιολογούνται για πιθανή σχέση τους µε ζητήµατα ασφαλείας, ιδίως:

α) αν εντοπίζονται κίνδυνοι οι οποίοι δεν είχαν αναγνωρισθεί προηγουµένως·

β) αν ο κίνδυνος ο οποίος έχει ήδη εκτιµηθεί ότι απορρέει από µια οποιαδήποτε επικίνδυνη κατάσταση δεν είναι πλέον
αποδεκτός·

γ) αν η αρχική αξιολόγηση ακυρώνεται ή ανατρέπεται µε οποιονδήποτε άλλο τρόπο.

Αν ισχύει κάποια από τις προαναφερόµενες τρεις περιπτώσεις, τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης θα ληφθούν υπόψη
κατά τη διαδικασία διαχείρισης των κινδύνων.

Με βάση αυτά τα νέα στοιχεία πρέπει να εξεταστεί η σκοπιµότητα αναθεώρησης των ενδεδειγµένων µέτρων διαχείρισης
των κινδύνων για το προϊόν (περιλαµβανοµένου του λόγου στον οποίο οφείλεται η επιλογή ενός ζωικού ιστού ή
παραγώγου του). Αν υπάρχει περίπτωση να έχει µεταβληθεί ο υπολειπόµενος κίνδυνος ή ο βαθµός αποδοχής του, πρέπει
να επαναξιολογηθεί και να αιτιολογηθεί ο αντίκτυπος στα µέτρα ελέγχου των κινδύνων τα οποία εφαρµόστηκαν προη-
γουµένως.

Τα αποτελέσµατα αυτής της αξιολόγησης πρέπει να είναι τεκµηριωµένα.

2. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΤΗΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΑΣ ΙΙΙ ΑΠΟ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥΣ
ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥΣ

Για τα προϊόντα που εµπίπτουν στην κατηγορία III βάσει του κανόνα 17 του παραρτήµατος IX της οδηγίας 93/42/
EΟΚ (1), οι κατασκευαστές πρέπει να παρέχουν στους κοινοποιηµένους οργανισµούς που αναφέρονται στο άρθρο 4 της
παρούσας οδηγίας όλες οι σχετικές πληροφορίες που θα καταστήσουν δυνατή την αξιολόγηση της στρατηγικής την
οποία εφαρµόζουν όσον αφορά την ανάλυση και τη διαχείριση των κινδύνων. Κάθε νέα πληροφορία σχετικά µε τον
κίνδυνο ΜΣΕ η οποία συλλέγεται από τον κατασκευαστή και αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα του πρέπει να
αποστέλλεται στον κοινοποιηµένο οργανισµό προς ενηµέρωσή του.

Οποιαδήποτε µεταβολή στις διαδικασίες λήψης, συλλογής, χειρισµού και αδρανοποίησης/διάθεσης η οποία θα µπο-
ρούσε να µεταβάλει το αποτέλεσµα του φακέλου διαχείρισης κινδύνων του κατασκευαστή πρέπει να γνωστοποιείται στον
κοινοποιηµένο οργανισµό, προκειµένου αυτός να δώσει τη συµπληρωµατική έγκρισή του πριν από την εφαρµογή της.

26.4.2003 L 105/23Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) Όλα τα προϊόντα που κατασκευάζονται µε χρησιµοποίηση ζωικών ιστών ή παραγώγων που έχουν καταστεί µη βιώσιµα, εκτός από τις περι-
πτώσεις που τα εν λόγω προϊόντα προορίζονται να έρθουν σε επαφή µόνο µε ανέπαφη επιδερµίδα.


