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DIREKTIVA  2004/23/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 31. oZujka 2004.

o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke
darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladiStenja i
distribucije tkiva i stanica

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno
njegov Clanak 152. stavak 4., tocku (a),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (),

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog
odbora (?),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (%),

bududéi da:

(1)  Presadivanje ljudskih tkiva i stanica je grana medicine u brzom
razvoju koja pruza mnoge moguénosti lijeCenja zasad jo§ neiz-
ljecivih bolesti. Trebalo bi osigurati kvalitetu i sigurnost ovih
tvari, posebno radi spreCavanja zaraze.

(2)  Dostupnost ljudskih tkiva i stanica, koje se koriste u terapeutske
svrhe, ovisi o gradanima Zajednice i njihovoj spremnosti na dari-
vanje tkiva i stanica. Radi zaStite javnog zdravlja i spre¢avanja
Sirenja zaraznih bolesti preko spomenutih tkiva i stanica, tijekom
njihova darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skla-
distenja, distribucije i uporabe treba provesti sve sigurnosne
mjere.

(3)  Na nacionalnoj i europskoj razini potrebno je promicati kampanje
informiranja 1 podizanja svijesti o darivanju tkiva, stanica i
organa, koje se temelje na sloganu ,,svi smo potencijalni dariva-
telji”. Cilj ovih kampanja trebalo bi biti pomoci europskim grada-
nima da donesu odluku da postanu darivatelji tijekom zivota te da
0 svojim zeljama obavijeste svoje obitelji ili pravne zastupnike.
Budu¢i da postoji potreba da se u svrhu medicinskog lijecenja
osigura dostupnost tkiva i stanica, drzave clanice trebale bi
promicati darivanje tkiva i stanica, ukljucuju¢i hematopoetske
progenitorske stanice visoke kvalitete i1 sigurnosti, ¢ime se isto-
dobno povecava samodostatnost Zajednice.

(4)  Potrebno je hitno izraditi jedinstveni okvir kojim ¢e se osigurati
visoki standardi kvalitete i sigurnosti za postupke prikupljanja,
testiranja, obrade, skladiStenja i raspodjele tkiva i stanica diljem
Zajednice te olaksati njihova razmjena za pacijente koji svake
godine primaju ovakvu vrstu lijjeCenja. Stoga je od kljucne

() SL C 227 E, 24.9.2002., str. 505.

(®» SL C 85, 8.4.2003., str. 44.

(®) Misljenje Europskog parlamenta od 10. travnja 2003. (jo§ nije objavljeno u
Sluzbenom listu), Zajednicko stajaliste Vijec¢a od 22. srpnja 2003. (SL C 240
E, 7.10.2003., str. 3.), Stajaliste Europskog parlamenta od 16. prosinca 2003.
(jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vije¢a od 2. ozujka 2004.
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vaznosti odredbama Zajednice osigurati usporedivu kvalitetu i
sigurnost ljudskih tkiva i stanica bez obzira na njihovu namjenu.
Uspostava spomenutih standarda doprinijet ¢e uvjerenju javnosti
da za ljudska tkiva i stanice, iako su prikupljeni u drugoj drzavi
¢lanici, postoje ista jamstva kao i za tkiva i stanice prikupljene u
vlastitoj zemlji.

Budu¢i da lijecenje u kojem se koriste tkiva i stanice predstavlja
podrucje medicine u kojem se odvija intenzivna razmjena na
svjetskoj razini, pozeljno je uspostaviti svjetske standarde. Zajed-
nica bi stoga trebala nastaviti u svojim nastojanjima za promi-
canje najviSe moguce razine zastite kako bi se javno zdravstvo
zastitilo u pogledu kvalitete i sigurnosti tkiva i stanica. U svojem
izvjeSéu Europskom parlamentu i Vijeéu, Komisija bi trebala
ukljuciti podatke o postignutom napretku u ovom podrucju.

Ova bi se Direktiva trebala odnositi na tkiva i stanice namijenjene
isklju¢ivo za uporabu u industrijski provedenim proizvodima,
ukljucujuéi medicinske proizvode, ali samo u onoj mjeri u
kojoj se odnose na darivanje, prikupljanje i testiranje, dok se
njihova obrada, cuvanje, skladiStenje i distribucija ureduje
ostalim zakonima Zajednice. Na daljnje faze proizvodnje odnosi
se Direktiva Europskog parlamenta i Vije¢a 2001/83/EZ od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
ljudsku uporabu (1).

Ova bi se Direktiva trebala primjenjivati na tkiva i stanice koje
ukljucuju hematopoetske stanice periferne krvi, mati¢ne stanice
(krvi) pupkovine i koStane srzi, stanice za reprodukciju (jajasca,
sperma), tkiva i stanice fetusa te maticne stanice odraslih i
embrija.

Ova Direktiva ne ukljucuje krv ni krvne derivate (izuzev hema-
topoetskih progenitorskih stanica), ljudske organe i organe, tkiva
ni stanice zivotinjskog podrijetla. Krv i krvni derivati trenutacno
su uredeni direktivama 2001/83/EZ i 2000/70/EZ (?), Preporukom
98/463/EZ (®) i Direktivom 2002/98/EZ (*). Ova Direktiva ne
ukljucuje ni tkiva i stanice za autolognu primjenu (tkiva koja
se transplantiraju na istu osobu s koje su uzeta) u okviru istoga
kirurskog zahvata, koje ne podlijezu bilo kojem postupku spre-
manja. Pitanja kvalitete i sigurnosti vezana uz ovaj postupak u
potpunosti se razlikuju.

Kod uporabe organa u odredenoj mjeri javljaju se ista pitanja kao
i kod uporabe tkiva i stanica. No, postoje i vazne razlike pa,
stoga, ova dva predmeta ne bi trebala biti obuhvacena jednom
direktivom.

(10) Ova Direktiva obuhvaca tkiva i stanice za primjenu kod ljudi,

Q)
Q)

Q)

V)

ukljucujuéi ljudska tkiva i stanice koji se koriste za izradu
kozmetickih proizvoda. Medutim, s obzirom na rizik prenosenja

SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-

tivom Komisije 2003/63/EZ (SL L 159, 27.6.2003., str. 46.).

Direktiva 2000/70/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. studenoga 2000.
o0 izmjeni Direktiva Vijec¢a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima koji sadrze
stabilne derivate ljudske krvi ili ljudsku plazmu (SL L 313, 13.12.2000.,
str. 22.).

Preporuka Vijeca od 29. lipnja 1998. o prikladnosti davatelja krvi i plazme te
o pregledu donirane krvi u Europskoj zajednici (SL L 202, 21.7.1998.,
str. 14.).

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sijecnja 2003. o
utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje,
preradu, ¢uvanje i promet ljudske krvi i krvnih sastojaka (SL L 33, 8.2.2003.,
str. 30.).
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zaraznih bolesti, uporaba tkiva, stanica i proizvoda ljudskog
podrijetla u kozmeti¢kim proizvodima zabranjena je Direktivom
Komisije 95/34/EZ od 10. srpnja 1995. o prilagodbi tehnickom
napretku priloga II., III., VI. i VII. Direktivi Vije¢a 76/768/EEZ o
uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na kozme-
ticke proizvode (1).

Ova Direktiva ne obuhvaca istrazivanja u kojima se koriste
ljudska tkiva i stanice, primjerice u svrhe koje iskljucuju
primjenu na ljudsko tijelo, npr. istraZivanje ,,in vitro” ili na zivo-
tinjskim uzorcima. Standarde kvalitete i sigurnosti utvrdene u
ovoj Direktivi trebala bi zadovoljiti jedino ona tkiva i stanice
koji se u klinickim ispitivanjima primjenjuju na ljudsko tijelo.

Ova Direktiva ne bi trebala dovoditi u pitanje odluke koje su
drzave Clanice donijele u vezi s uporabom posebnih vrsta ljudskih
stanica, ukljucujué¢i zametne stanice i embrionalne maticne
stanice. Ako, medutim, neka drzava clanica odobri posebnu
uporabu takvih stanica, ovom ¢e se Direktivom zahtijevati
primjena svih potrebnih odredaba radi zaStite javnog zdravlja s
obzirom na specificne rizike koji se temelje na znanstvenim
saznanjima i osobitoj prirodi ovih stanica, te jamciti poStovanje
temeljnih prava. Nadalje, ova Direktiva ne bi trebala dovoditi u
pitanje odredbe kojima drzave ¢lanice definiraju pravni pojam
,osoba” ili ,,pojedinac”.

Darivanje, prikupljanje, testiranje, obrada, ¢uvanje, skladistenje i
distribucija ljudskih tkiva i stanica koji su namijenjeni za uporabu
kod ljudi trebali bi zadovoljiti visoke standarde kvalitete i sigur-
nosti kako bi se osigurao visoki stupanj zastite zdravlja u Zajed-
nici. Ovom bi Direktivom trebalo utvrditi standarde za svaki
korak u postupku primjene ljudskih tkiva i stanica.

Klini¢ka uporaba ljudskih tkiva i stanica za primjenu kod ljudi
ograni¢ena je zbog slabe dostupnosti. 1z tog je razloga pozeljno
da se na transparentan nacin definiraju kriteriji za pristup takvim
tkivima i stanicama, na temelju objektivne procjene medicinskih
potreba.

Potrebno je povecati povjerenje medu drzavama clanicama u
pogledu kvalitete i sigurnosti darovanih tkiva i stanica, zdrav-
stvene zaStite Zivih darivatelja, poStovanja prema preminulim
darivateljima i sigurnosti postupka primjene.

Tkiva i stanice za alogenu terapeutsku primjenu prikupljaju se od
zivih 1 preminulih darivatelja. Kako bi se osiguralo da zdrav-
stveno stanje zivog darivatelja nije ugrozeno postupkom dariva-
nja, trebalo bi zahtijevati prethodni lije¢nicki pregled. Trebalo bi
postovati dostojanstvo preminulog darivatelja, posebno rekon-
strukcijom tijela darivatelja kako bi bilo §to slicnije prvotnom
anatomskom obliku.

Uporaba tkiva i stanica za primjenu na ljudskom tijelu moze
prouzrocCiti bolesti i nezeljene ucinke. Vecina takvih ucinaka
moze se sprijeiti pazljivom procjenom darivatelja i nadzorom
nad svakim darivanjem u skladu s pravilima koja su ustanovljena
i azurirana prema najboljim dostupnim znanstvenim informaci-
jama.

() SL L 167, 18.7.1995., str. 19.
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Programi primjene tkiva i stanica u nacelu bi se trebali temeljiti
na filozofiji dobrovoljnog darivanja bez naknade, anonimnosti
darivatelja 1 primatelja, altruizma darivatelja i solidarnosti
izmedu darivatelja i primatelja. Drzave Clanice pozivaju se da
poduzmu potrebne mjere kako bi potakle puno ukljucivanje
javnog i neprofitnog sektora u pruzanje usluga koje se odnose
na primjenu tkiva i stanica te na povezano istrazivanje i razvoj.

Dobrovoljno i nepla¢eno darivanje tkiva i stanica ¢imbenik je
koji moze doprinijeti visokim sigurnosnim standardima za tkiva
i stanice te, sukladno tomu, zastiti zdravlja ljudi.

Svaka ustanova moze biti akreditirana kao banka tkiva i stanica
ako zadovoljava standarde.

S duznim poStovanjem nacela transparentnosti, sve banke tkiva
koje su akreditirane, imenovane ili odobrene ili kojima su izdane
dozvole sukladno odredbama ove Direktive, ukljuCuju¢i ustanove
koje izraduju proizvode od ljudskih tkiva i stanica, bez obzira na
to jesu li predmet drugih zakona Zajednice, trebale bi imati
osiguran pristup relevantnim tkivima i stanicama prikupljenima
u skladu s odredbama ove Direktive, ne dovodeéi u pitanje
odredbe o uporabi tkiva i stanica, koje su na snazi u drzavama
¢lanicama.

Ova Direktiva posStuje temeljna prava i nacela iz Povelje
Europske unije o temeljnim pravima (') i prema potrebi, uzima
u obzir Konvenciju za zastitu ljudskih prava i dostojanstva ljud-
skog bic¢a u pogledu primjene biologije i medicine: Konvenciju o
ljudskim pravima i biomedicini. Povelja i Konvencija ne navode
izri¢ito odredbe za uskladivanje niti sprecavaju drzave ¢lanice da
u svoje zakonodavstvo unesu stroze zahtjeve.

Treba provesti sve potrebne mjere kako bi se mogu¢im darivate-
ljima tkiva i stanica zajamcila povjerljivost svih zdravstvenih
podataka dostavljenih ovlastenom osoblju, rezultata testova na
njihovim donacijama i sljedivost njihovih donacija.

Direktiva Europskog parlamenta i Vijeéa 95/46/EZ od 24. listo-
pada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih poda-
taka i o slobodnom prijenosu takvih podataka (%) primjenjuje se
na obradu osobnih podataka u primjeni ove Direktive. Clanak 8.
spomenute Direktive u nacelu zabranjuje obradu zdravstvenih
podataka. Utvrdena su ograni¢ena izuzeéa od ove zabrane. Direk-
tiva 95/46/EZ, takoder, predvida obvezu osobe odgovorne za
obradu podataka da provede sve prikladne tehnicke i organiza-
cijske mjere kako bi se osobni podaci zastitili od sluc¢ajnog ili
protuzakonitog brisanja, slucajnog gubitka, promjene, neovla-
Stenog otkrivanja ili pristupa te od svih ostalih oblika protuzako-
nite obrade.

U drZavama ¢lanicama trebalo bi uspostaviti sustav za akredita-
ciju banaka tkiva te sustav za obavjesS¢ivanje o nepovoljnim
dogadajima i reakcijama vezanim uz prikupljanje, testiranje,
obradu, Cuvanje, skladiStenje i distribuciju ljudskih tkiva i stanica.

(1) SL C 364, 18.12.2000., str. 1.

(®» SL L 281, 23.11.1995., str. 31. Direktiva kako je izmijenjena Uredbom (EZ)
br. 1882/2003 (SL L 284, 31.10.2003., str. 1.).
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Drzave Clanice trebale bi organizirati inspekcije i mjere kontrole
koje trebaju provoditi sluzbeni predstavnici nadleznog tijela, kako
bi se osiguralo da banke tkiva zadovoljavaju odredbe ove Direk-
tive. Drzave cClanice trebale bi osigurati da sluzbene osobe koje
sudjeluju u inspekciji i mjerama kontrole imaju odgovarajuéu
kvalifikaciju i da pohadaju odgovarajuce stru¢no usavrSavanje.

Osoblje koje je izravno ukljuceno u postupke darivanja, priku-
pljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i distribucije ljud-
skih tkiva i stanica trebalo bi posjedovati odgovarajucu kvalifi-
kaciju te zavrsSiti pravodobno i odgovarajuce stru¢no usavrSava-
nje. Primjena odredaba ove Direktive po pitanju stru¢nog
usavrSavanja ne bi trebala dovoditi u pitanje postojece zakono-
davstvo Zajednice o priznavanju strucnih kvalifikacija.

Trebalo bi uspostaviti odgovarajuci sustav kojim ¢e se omogucditi
sljedivost ljudskih tkiva i stanica. Time bi se istodobno omogu-
¢ila provjera uskladenosti sa standardima kvalitete i sigurnosti.
Sljedivost bi trebalo ojacati uvodenjem preciznih postupaka za
identifikaciju tvari, darivatelja, primatelja, banaka tkiva i labora-
torija te vodenjem evidencije i odgovaraju¢im sustavom oznaci-
vanja.

Opc¢enito je pravilo da se identitet primatelja ne bi smio otkriti
darivatelju ni njegovoj obitelji i obrnuto, ne dovodeéi pritom u
pitanje zakonodavstvo na snazi u drzavama c¢lanicama o uvjetima
otkrivanja, prema kojima se u izvanrednim slu¢ajevima, posebno
u slucaju darivanja gameta, moze odobriti ukidanje pravila o
anonimnosti darivatelja.

Radi ucinkovitije provedbe odredaba koje se usvajaju u skladu s
ovom Direktivom, potrebno je predvidjeti kazne koje drzave
Clanice trebaju primjenjivati.

Buduc¢i da drzave Clanice ne mogu u potpunosti ostvariti cilj ove
Direktive, odnosno utvrditi visoke standarde kvalitete i sigurnosti
za ljudska tkiva i stanice diljem Zajednice, nego se s obzirom na
opseg i ucinke predlozenog djelovanja, ovaj cilj moze bolje
ostvariti na razini Zajednice, Zajednica moze usvojiti mjere u
skladu s nacelom supsidijarnosti kako je utvrdeno u ¢lanku 5.
Ugovora. U skladu s nacelom proporcionalnosti kako je utvrdeno
u tom c¢lanku, ova Direktiva ne prelazi ono §to je potrebno za
postizanje ovog cilja.

Zajednici bi trebale biti dostupne najbolje znanstvene informaci-
jama u vezi sa sigurnoscu tkiva i stanica; posebno kako bi mogla
pomoc¢i Komisiji kod prilagodavanja odredaba ove Direktive
znanstvenom i tehnickom napretku s obzirom na brzo napredo-
vanje biotehnologije u saznanjima i praksi u podrucju ljudskih
tkiva 1 stanica.

U obzir su uzeta miSljenja Znanstvenog odbora za lijekove i
medicinske proizvode te misljenje Europske skupine za etiku u
znanosti i novim tehnologijama, kao i medunarodno iskustvo u
ovom podrucju, koji ¢e se zatraziti kada god to bude potrebno.

Mjere potrebne za provedbu ove Direktive trebalo bi usvojiti u
skladu s Odlukom Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o
utvrdivanju postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti dodije-
ljenih Komisiji (1),

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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POGLAVLIJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Cilj
Ova Direktiva utvrduje standarde kvalitete i sigurnosti za ljudska tkiva i

stanice koji su namijenjeni za primjenu kod ljudi, radi osiguranja
visokog stupnja zastite zdravlja ljudi.

Clanak 2.

Podruéje primjene

1.  Ova se Direktiva primjenjuje na postupke darivanja, prikupljanja,
testiranja, obrade, Cuvanja, skladiStenja i distribuciju ljudskih tkiva i
stanica, namijenjene za primjenu kod ljudi, te proizvoda podrijetlom
iz ljudskih tkiva i stanica, namijenjenih za primjenu kod ljudi.

Ako su navedeni proizvodi obuhvacéeni ostalim direktivama, ova se
Direktiva primjenjuje jedino na postupke darivanja, prikupljanja i testi-
ranja.

2. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) tkiva i stanice koje se koriste za autologno presadivanje u okviru
istog kirurskog zahvata;

(b) krv i krvne sastojke prema definiciji iz Direktive 2002/98/EZ;

(c) organe ili dijelove organa ako se koriste u istu svrhu kao i cijeli
organ u ljudskom tijelu.

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Direktive:

(a) ,stanice” znaci pojedinacne ljudske stanice ili skupina ljudskih
stanica ako nisu povezane veznim tkivom,;

(b) ,,tkivo” znaci svi sastavni dijelovi ljudskog tijela koji su sastavljeni
od stanica;

(c) ,.darivatelj” znaci svaki ljudski izvor, zivi ili preminuli, ljudskih
stanica ili tkiva;

(d) ,,darivanje” znaci darivanje ljudskih tkiva ili stanica namijenjenih
za primjenu kod ljudi;

(e) ,organ” znaci diferencirani vitalni dio ljudskog tijela, sastavljen od
razli¢itih tkiva, koji zadrZzava svoju strukturu, vaskularizaciju i
sposobnost razvoja fizioloskih funkcija uz znacajnu razinu auto-
nomnosti,

(f) ,.prikupljanje” znaci postupak kojim se dolazi do tkiva ili stanica;

(g) ,obrada” znali sve operacije ukljuene u pripremu, rukovanje,
Cuvanje 1 pakiranje tkiva ili stanica namijenjenih za primjenu kod
ljudi;

(h) ,.Cuvanje” znai uporaba kemijskih agensa, promjene uvjeta u
okolisu ili druga sredstva tijekom postupka obrade kako bi se
sprijeilo ili usporilo biolosko ili fizicko propadanje stanica ili
tkiva;
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(i) ,karantena” znaci stanje pribavljenog tkiva ili pribavljenih stanica,
ili fizicki (ili na drugi nacin) izoliranog tkiva dok se ¢eka odluka o
njihovom prihvacanju za primjenu ili uniStenje;

(G) ,.skladistenje” znaci odrzavanje proizvoda u odredenim kontroli-
ranim uvjetima do trenutka distribucije;

(k) ,,distribucija” znaci prijevoz i dostava tkiva ili stanica namijenjenih
za primjenu kod ljudi;

(1) ,,primjena kod ljudi” znaci uporaba tkiva ili stanica na ili u ¢ovjeku
te izvantjelesne primjene;

(m) ,,0zbiljni Stetni dogadaj” znaci svaka negativna pojava vezana uz
prikupljanje, testiranje, obradu, skladistenje i distribuciju tkiva i
stanica, koji moze dovesti do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili
stanja opasnih po zivot, do nemo¢i ili nesposobnosti pacijenta ili
moze rezultirati ili produljiti hospitalizaciju ili bolest;

(n) ,,0zbiljna nezeljena reakcija” znaci nezeljeni odgovor, ukljucujuéi
zaraznu bolest, darivatelja ili primatelja vezan uz prikupljanje ili
primjenu tkiva i stanica na ¢ovjeku, koja izaziva smrt, predstavlja
opasnost po Zivot te izaziva nemoc¢ i nesposobnost ili odnosno ima
za posljedicu bolnicko lijecenje, pobol ili takva stanja produzava,

(o) ,,banka tkiva” znaci banka tkiva, bolnic¢ka jedinica ili drugo tijelo u
kojem se obavljaju aktivnosti obrade, ¢uvanja, skladiStenja ili distri-
bucije ljudskih tkiva i stanica. MoZe biti ovlasStena i za prikupljanje
ili testiranje tkiva i stanica;

(p) ,alogena primjena” znaci uzimanje stanica ili tkiva s jedne osobe i
primjena na drugoj osobi;

(qQ) ,.autologna primjena” znaci uzimanje i primjena stanica ili tkiva na
istoj osobi.

Clanak 4.
Provedba

1.  Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela koja su odgovorna
za provedbu zahtjeva ove Direktive.

2. Ova Direktiva ne sprecava drzave Clanice da zadrze ili uvedu
stroze zaStitne mjere, pod uvjetom da su uskladene s odredbama
Ugovora.

Osobito, drzava €lanica moZze uvesti zahtjeve za dobrovoljno neplaceno
darivanje, koji ukljucuju zabranu ili ogranicenje uvoza ljudskih tkiva i
stanica, kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja, pod uvjetom
da su ispunjeni uvjeti iz Ugovora.

3. Ova Direktiva ne utjece na odluke drzava Clanica kojima se zabra-
njuje darivanje, prikupljanje, testiranje, obrada, Cuvanje, skladistenje,
distribucija ili uporaba specificne vrste ljudskih tkiva ili stanica iz
nekog specificnog izvora, ukljucujuci slucajeve kada se spomenute
odluke odnose i na uvoz iste vrste ljudskih tkiva ili stanica.

4.  Pri obavljanju aktivnosti obuhvacéenih ovom Direktivom, Komisija
moze zatraziti tehnicku i/ili administrativnu pomo¢, na zajednicku
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dobrobit Komisije i korisnika, vezano uz identifikaciju, pripremu, uprav-
ljanje, pracenje, reviziju i kontrolu kao i na naknadu izdataka.

POGLAVLIJE 11
OBVEZE NADLEZNIH TIJELA DRZAVA CLANICA

Clanak 5.

Nadziranje prikupljanja ljudskih tkiva i stanica

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da prikupljanje i testiranje tkiva i
stanica obavljaju odgovarajuce osposobljene osobe s iskustvom te da
se ti postupci obavljaju u uvjetima obuhvacenima akreditacijom, imeno-
vanjem, odobrenjem ili dozvolom nadleznog ili nadleznih tijela u tu
svrhu.

2. Nadlezno tijelo ili tijela poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurali da prikupljanje tkiva i stanica zadovoljava zahtjeve iz ¢lanka
28. tocaka (b), (e) i (f). Obavezna testiranja na darivateljima izvode
kvalificirani laboratoriji koje su u tu svrhu nadlezno tijelo ili tijela
akreditirali, imenovali, odobrili ili im izdali dozvole.

Clanak 6.

Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili izdavanje dozvola za
banke tkiva i procese pripremu tkiva i stanica

1.  Drzave c¢lanice osiguravaju da su sve banke tkiva u kojima se
obavljaju djelatnosti testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja ili distribu-
cije ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu kod ljudi, akredi-
tirane, imenovane, odobrene ili da im je, u svrhu obavljanja spomenutih
djelatnosti, izdana dozvola od nadleznog tijela.

2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute banke tkiva zahtjeve
iz ¢lanka 28. tocke (a), nadlezna tijela akreditiraju, imenuju, odobravaju
ili izdaju dozvolu banci tkiva, te navode koje djelatnosti smije obavljati
i pod kojim uvjetima. Odobravaju se postupci pripreme tkiva i stanica
koje spomenuta banka tkiva smije obavljati u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 28. tocke (g). Dogovori izmedu banaka tkiva i treéih stana iz
¢lanka 24. ispituju se u okviru ovog postupka.

3.  Zdravstvena ustanova ne smije unijeti bitne promjene u svoje
djelatnosti bez prethodnog pisanog odobrenja nadleZnog tijela.

4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu suspendirati ili opozvati akredita-
ciju, imenovanje, odobrenje ili dozvolu za banku tkiva ili proces
pripreme tkiva ili stanica ako inspekcija i mjere kontrole pokazu da
spomenuta ustanova ili proces ne zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive.

5. Odredena tkiva i stanice, koji ¢e se odrediti u skladu sa zahtjevima
iz Clanka 28. tocke (i), mogu se u dogovoru s nadleznim tijelom ili
tijelima izravno distribuirati radi neposrednog presadivanja primatelju,
pod uvjetom da dobavlja¢ ima akreditaciju, imenovanje, odobrenje ili
dozvolu za obavljanje spomenute djelatnosti.

Clanak 7.
Inspekcije i mjere kontrole
1.  Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezno tijelo ili tijela organiziraju

inspekcije 1 da banke tkiva provode prikladne mjere kontrole kako bi
osigurale uskladenost sa zahtjevima ove Direktive.
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2. Drzave ¢lanice takoder osiguravaju da su uvedene odgovarajuce
mjere kontrole za prikupljanje ljudskih tkiva i stanica.

3. Nadlezno tijelo ili tijela redovito organiziraju inspekcije i provode
mjere kontrole. Vremenski razmak izmedu dvije inspekcije ne smije biti
dulji od dvije godine.

4.  Takve inspekcije i mjere kontrole provode sluzbeni predstavnici
nadleznih tijela, Cije ovlasti ukljucuju:

(a) inspekciju banaka tkiva i struktura tre¢ih strana navedenih u ¢lanku

*s

(b) ocjenu i provjeru postupaka i djelatnosti koje se provode u bankama
tkiva i strukturama treéih strana, ako se odnose na zahtjeve ove
Direktive;

(c) pregled dokumentacije ili druge evidencije vezano uz zahtjeve ove
Direktive.

5. U skladu s postupkom iz ¢lanka 29. stavka 2., utvrduju se smjer-
nice koje se odnose na uvjete inspekcije i mjera kontrole te na osposob-
ljavanje 1 kvalifikaciju uklju¢enog osoblja, kako bi se postigla dosljedna
razina struénosti i efikasnosti.

6. Nadlezno tijelo ili tijela organiziraju inspekcije i mjere kontrole u
sluc¢aju ozbiljnog Stetnog dogadaja ili ozbiljne Stetne reakcije pojave.
Povrh toga, u svakom sli¢nom slucaju takve inspekcije i mjere kontrole
provode se na opravdani zahtjev nadleznog tijela druge drzave ¢lanice.

7. Na zahtjev druge drzave cClanice ili Komisije, drzave clanice
dostavljaju podatke o rezultatima inspekcije i mjera kontrole koje su
provedene sukladno zahtjevima ove Direktive.

Clanak 8.
Sljedivost

1.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se sva tkiva i stanice koje su priku-
pljene, obradene, uskladiStene ili distribuirane na njihovom drzavnom
podrucju, mogu pratiti na putu od darivatelja do primatelja i obrnuto.
Ova se vrsta pracenja primjenjuje i na sve relevantne podatke o proiz-
vodima i materijalima koji dolaze u dodir sa spomenutim tkivima i
stanicama.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju provedbu sustava identifikacije dariva-
telja, pri cemu se svakoj donaciji i povezanom proizvodu dodjeljuje
jedinstveni identifikacijski broj.

3. Sva tkiva i stanice oznacuju se etiketom koja sadrzi podatke ili
upute na podatke iz ¢lanka 28. tocaka (f) i (h).

4.  Banke tkiva ¢uvaju sve podatke koji su potrebni za osiguravanje
sljedivosti tkiva i stanica u svim fazama. Podaci potrebni za potpunu
sljedivost cuvaju se najmanje 30 godina nakon klinicke uporabe. Podaci
se mogu Cuvati i u elektronickom obliku.

5. Komisija utvrduje zahtjeve sljedivosti za tkiva i stanice, te za
proizvode i materijale koji dolaze u dodir s tim tkivima i stanicama i
utjeCu na njihovu kvalitetu i sigurnost. Te mjere, namijenjene izmjeni
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elemenata ove Direktive koji nisu kljucni dopunjujuéi je, usvajaju se u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 29. stavka 3.

6. Komisija utvrduje postupke za osiguravanje sljedivosti na razini
Zajednice. Te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji
nisu kljuéni dopunjujuéi je, usvajaju se u skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom iz ¢lanka 29. stavka 3.

Clanak 9.

Uvoz/izvoz ljudskih tkiva i stanica

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se uvozom tkiva i stanica iz tre¢ih zemalja bave u tu svrhu akredi-
tirane, imenovane, odobrene ili licencirane banke tkiva te da se uvezena
tkiva i stanice mogu pratiti na putu od darivatelja do primatelja i
obrnuto u skladu s postupcima iz ¢lanka 8. Drzave ¢lanice i banke
tkiva koje uvoze spomenutu robu iz trecih zemalja, osiguravaju da
ona zadovoljava standarde kvalitete i sigurnosti koji su ekvivalentni
sa standardima utvrdenim u ovoj Direktivi.

2. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se izvozom tkiva i stanica u tre¢e zemlje bave u tu svrhu akrediti-
rane, imenovane, odobrene ili licencirane banke tkiva. Drzave ¢lanice
koje izvoze spomenutu robu u tre¢e drzave osiguravaju da ona zadovo-
ljava zahtjeve ove Direktive.

3. (a)
Nadlezno tijelo ili tijela mogu izravno odobriti uvoz ili izvoz tkiva i
stanica iz Clanka 6. stavka 5.

(b) U hitnim slucajevima nadlezno tijelo ili tijela mogu izravno odobriti
uvoz ili izvoz odredenih tkiva i stanica iz ¢lanka 6. stavka 5.

(c) Nadlezno tijelo ili tijela poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurali da uvoz ili izvoz tkiva i stanica iz podstavaka (a) i (b)
zadovoljava standarde kvalitete i sigurnosti koji su ekvivalentni
onima utvrdenim u ovoj Direktivi.

4.  Komisija utvrduje postupke za verifikaciju ekvivalentnih standarda
kvalitete i sigurnosti u skladu sa stavkom 1. Te mjere, namijenjene
izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni dopunjujuéi je, usva-
jaju se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 29.
stavka 3.

Clanak 10.

Registar banaka tkiva i obveze izvjeS¢ivanja

1. Banke tkiva su duzne voditi evidenciju svojih djelatnosti, koja
ukljucuje vrstu i koli¢inu prikupljenih, testiranih, ¢uvanih, obradenih,
uskladiStenih i distribuiranih tkiva i/ili stanica (ili koje su na bilo koji
drugi nacin bile na raspolaganju) te podrijetlo i odrediSte tkiva i stanica
namijenjenih za primjenu kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28.
tocke (f). Zdravstvene ustanove podnose nadleznim tijelima godiSnje
izvjeS¢e o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti.
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2. Nadlezno tijelo ili tijela izraduju i odrzavaju registar banaka tkiva
koji je javno dostupan i u kojem se specificiraju djelatnosti za koje su
spomenute ustanove akreditirane, imenovane, odobrene ili im je dodije-
ljena dozvola.

3. Drzave ¢lanice i Komisija uspostavljaju mreZzu povezanih nacio-
nalnih registara banaka tkiva.

Clanak 11.

Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija

1. Drzave clanice osiguravaju da je uveden sustav za izvjeScivanje,
istrazivanje, biljeZenje i prijenos informacija o ozbiljnim $tetnim doga-
dajima i reakcijama koji mogu utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva i
stanica i koje se mogu povezati s postupcima prikupljanja, testiranja,
obrade, skladiStenja i distribucije tkiva i stanica, te o svim ozbiljnim
Stetnim reakcijama koji se primijete tijekom ili nakon klinicke primjene
i koji mogu biti povezani s kvalitetom i sigurno$cu tkiva i stanica.

2. Sve osobe ili ustanove koje koriste ljudska tkiva i stanice uredene
ovom Direktivom izvjeS¢uju banke tkiva ukljuene u postupke dariva-
nja, prikupljanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije ljudskih
tkiva i stanica o svim relevantnim informacijama, kako bi se na taj nacin
olaksalo pracenje i osigurala kontrola kvalitete i sigurnosti.

3. Odgovorna osoba, spomenuta u clanku 17., osigurava trajno
obavjes¢ivanje nadleznog tijela o svim ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama iz stavka 1. te dostavu izvjeS¢a u kojem se analiziraju uzroci
i posljedice.

4. U skladu s postupkom iz ¢lanka 29. stavka 2. Komisija utvrduje
postupak prijave ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija.

5. Svaka zdravstvena ustanova osigurava uspostavu preciznog, brzog
i provjerljivog postupka kojim se iz distribucije povlac¢i svaki proizvod
koji se moze dovesti u vezu sa Stetnim dogadajima i reakcijama.

POGLAVLIE III.
ODABIR I OCJENA DARIVATELJA

Clanak 12.

Nacela darivanja tkiva i stanica

1.  Drzave Clanice nastoje osigurati dobrovoljna i besplatna darivanja
tkiva i stanica.

Darivatelji mogu primiti naknadu koja je strogo ograni¢ena na naknadu
izdataka i smetnji vezanih za darivanje. U tom slucaju, drzave ¢lanice
postavljaju uvjete za dodjelu navedene naknade.

Drzave ¢lanice izvje$¢uju Komisiju o takvim mjerama prije 7. travnja
2006., a zatim svake trece godine. Na temelju ovih izvjeS¢a Komisija
obavjes¢uje Europski parlament i Vije¢e o svim daljnjim mjerama koje
namjerava poduzeti na razini Zajednice.

2. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da su sve promidzbene i aktivnosti i aktivnosti oglasavanja kojima se
pruza podrska darivanju ljudskih tkiva i stanica uskladene sa smjerni-
cama ili zakonskim odredbama utvrdenim od strane drzava c¢lanica.
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Takve smjernice ili zakonske odredbe ukljucuju odgovaraju¢a ograni-
Cenja ili zabrane oglasavanja potrebe ili dostupnosti ljudskih tkiva i
stanica radi nudenja ili traZenja novcane dobiti ili usporedive pogodno-
sti.

Drzave Clanice nastoje osigurati da se prikupljanje tkiva i stanica kao
takvih odvija na neprofitnoj osnovi.

Clanak 13.

Pristanak

1. Prikupljanje ljudskih tkiva i stanica odobrava se tek kada su zado-
voljeni svi obavezni zahtjevi za suglasnost ili odobrenje, koji su vazeci
u doti¢noj drzavi ¢lanici.

2. Drzave ¢lanice, sukladno nacionalnom zakonodavstvu, poduzimaju
sve potrebne mjere kako bi osigurale da se darivateljima, njihovim
obiteljima ili svim osobama koje daju odobrenje u ime darivatelja,
dostave sve odgovarajuce informacije kako su navedene u Prilogu.

Clanak 14.

Zastita podataka i povjerljivost

1.  Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da svi podaci, ukljucujuci genetske podatke, koji su prikupljeni u okviru
ove Direktive i koji su dostupni tre¢im stranama, ostanu anonimni tako
da nije moguce identificirati darivatelja ni primatelja.

2. U tu svrhu, drzave ¢lanice osiguravaju da se:

(a) usvoje sigurnosne i zaStitne mjere protiv neovlastenog dodavanja,
brisanja ili promjene podataka iz spisa darivatelja ili evidencije o
odbijenim darivateljima, te protiv prijenosa informacija;

(b) utvrde postupci za rjeSavanje neuskladenosti podataka; i

(c) sprijeci svako neovlaSteno otkrivanje podataka, dok se istodobno
jamci sljedivost donacija.

3. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se identitet primatelja ne otkrije darivatelju ili njegovoj obitelji i
obrnuto, ne dovodeci u pitanje vazece zakone drzava €lanica o uvjetima
otkrivanja podataka, posebno u sluCaju darivanja gameta.

Clanak 15.
QOdabir, procjena i prikupljanje

1.  Djelatnosti vezane uz prikupljanje tkiva obavljaju se tako da se
osigura ocjena i odabir darivatelja u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28.
toCaka (d) i (e) te da se tkiva i stanice prikupljaju, pakiraju i transpor-
tiraju u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke ().

2. U slucaju autologne donacije, prikladnost kriterija utvrduje se u
skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke (d).

3.  Rezultati postupka ocjene i testiranja darivatelja biljeze se, a o
svim veéim nepravilnostima izvjeScuje se u skladu sa zahtjevima iz
Priloga.
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4. Nadlezno tijelo ili tijela osiguravaju da se sve aktivnosti vezane uz
prikupljanje obavljaju u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke (f).

POGLAVLIE IV.
OBREDBE O KVALITETI I SIGURNOSTI TKIVA I STANICA

Clanak 16.

Upravljanje kvalitetom

1.  Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da svaka zdravstvena ustanova uvede i odrzava sustav kvalitete koji se
temelji na nacelima dobre prakse.

2. Na razini Zajednice Komisija utvrduje standarde i specifikacije iz
¢lanka 28. tocke (c), za aktivnosti koje se odnose na sustav kvalitete.

3. Banke tkiva poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da
sustav kvalitete ukljucuje najmanje sljede¢u dokumentaciju:

— standardne operativne postupke,

— smjernice,

— strucne prirucnike,

— obrasce za izvje$ca,

— registar darivatelja,

— podatke o krajnjem odredistu tkiva i stanica.

4.  Banke tkiva poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da
ova dokumentacija bude na raspolaganju nadleznom tijelu radi inspek-
cije.

5. Banke tkiva vode potrebnu evidenciju kako bi se osigurala sljedi-
vost u skladu s ¢lankom 8.

Clanak 17.

Odgovorna osoba

1. Svaka banka tkiva imenuje odgovornu osobu koja ispunjava
najmanje sljedeée uvjete i posjeduje sljedece kvalifikacije:

(a) diplomu, svjedodzbu ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u
podrucju medicinskih ili bioloskih znanosti, koji se dodjeljuje po
zavrSetku sveuciliSnog studija ili studija koji se u drzavi ¢lanici
priznaje kao ekvivalentan;

(b) najmanje dvije godine prakti¢nog iskustva u relevantnim podru-
¢jima.

2. Imenovana osoba iz stavka 1.:

(a) osigurava da se prikupljanje, testiranje, obrada, skladiStenje i distri-
bucija ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu kod ljudi u
ustanovama za koje odgovara spomenuta osoba obavlja u skladu s
ovom Direktivom i sa zakonima koji su na snazi u doti¢noj drzavi
¢lanici;

(b) dostavlja podatke nadleznom tijelu ili tijelima, kako se zahtijeva u
¢lanku 6.;
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(c) provodi zahtjeve iz ¢lanaka 7., 10., 11., 15, 16. 1 18. do 24. u
okviru banke tkiva.

3. Banka tkiva dostavlja nadleznom tijelu ili tijelima ime odgovorne
osobe iz stavka 1. Ako je odgovorna osoba trajno ili privremeno zami-
jenjena, banka tkiva nadleznom tijelu odmah dostavlja ime nove odgo-
vorne osobe i datum njezinog stupanja na duznost.

Clanak 18.
Osoblje

Osoblje koje izravno sudjeluje u aktivnostima vezanima uz prikupljanje,
obradu, ¢uvanje, skladiStenje i distribuciju tkiva i stanica u ovlastenim
zdravstvenim ustanovama, mora biti stru¢no osposobljeno za izvodenje
spomenutih zadaca te mu mora biti osigurano stru¢no usavrSavanje
spomenuto u ¢lanku 28. tocki (c).

Clanak 19.

Primitak tkiva i stanica

1. Banke tkiva osiguravaju da se na svim donacijama ljudskih tkiva i
stanica provedu testiranja u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke (e)
te da odabir i prihvacanje tkiva i stanica zadovoljava zahtjeve iz ¢lanka
28. tocke (f).

2.  Banke tkiva osiguravaju da dokumentacija koja se odnosi na
ljudska tkiva i stanice, zadovoljava zahtjeve iz ¢lanka 28. tocke (f).

3. Banke tkiva provjeravaju i biljeze zadovoljava li pakiranje prim-
ljenih ljudskih tkiva i stanica zahtjeve iz ¢lanka 28. tocke (f). Sva tkiva i
stanice koje nisu u skladu s ovim odredbama se odbacuju.

4.  Prihvacanje ili odbijanje primljenih tkiva/stanica biljezi se u sluz-
benoj dokumentaciji.

5. Banke tkiva osiguravaju da su ljudska tkiva i stanice ispravno
oznacene u svakom trenutku. Svakoj dostavi ili seriji tkiva ili stanica
se dodjeljuje jedinstveni identifikacijski broj u skladu s ¢lankom 8.

6.  Tkiva i stanice drze se u karanteni dok se, u skladu s ¢lankom 15.,
ne zadovolje zahtjevi koji se odnose na testiranje i podatke o darivate-
lju.

Clanak 20.

Obrada tkiva i stanica

1. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke ukljucuju sve
procese koji utjeCu na kvalitetu 1 sigurnost te osiguravaju da se oni
izvode u kontroliranim uvjetima. Banke tkiva osiguravaju da koriStena
oprema, radno okruzenje, tehnologija te uvjeti validacije i kontrole
zadovoljavaju zahtjeve iz Clanka 28. tocke (h).

2. Sve promjene u procesima pripreme tkiva i stanica takoder zado-
voljavaju kriterije utvrdene u stavku 1.
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3. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke ukljucuju
posebne odredbe za postupanje s odbacenim tkivima i stanicama,
kako bi se sprijecila kontaminacija ostalih tkiva ili stanica, radnog
okruzenja ili osoblja.

Clanak 21.

Uvjeti skladiStenja tkiva i stanica

1. Banke tkiva osiguravaju da se svi postupci vezani uz skladiStenje
tkiva i stanica biljeze u standardne operativne postupke te da uvjeti
skladiStenja zadovoljavaju zahtjeve iz ¢lanka 28. tocke (h).

2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi skladistenja izvode u
kontroliranim uvjetima.

3.  Banke tkiva utvrduju i primjenjuju postupke kojima se kontroliraju
prostorije za pakiranje i skladiStenje kako bi se sprijecile sve situacije s
moguc¢im Stetnim ucinkom na funkcioniranje ili cjelovitost tkiva i
stanica.

4.  Obradena tkiva i stanice distribuiraju se teka kada su zadovoljeni
svi zahtjevi utvrdeni u ovoj Direktivi.

5. Drzave clanice osiguravaju da banke tkiva imaju uvedene spora-
zume i postupke kojima se osigurava da se”u slucaju da iz bilo kojeg
razloga dode do prekida njihovih djelatnosti, pohranjena tkiva i stanice
prenesu u druge banke tkiva ili druge ustanove, akreditirane, imenovane,
odobrene ili licencirane u skladu s ¢lankom 6., ne dovode¢i pritom u
pitanje zakonodavstvo drzava c¢lanica o raspolaganju darovanim tkivima
ili stanicama na temelju pristanka.

Clanak 22.
Oznacdivanje, dokumentacija i pakiranje

Banke tkiva osiguravaju da postupci oznacivanja, dokumentacije i paki-
ranja zadovoljavaju zahtjeve iz ¢lanka 28. tocke (f).

Clanak 23.
Distribucija
Banke tkiva osiguravaju kvalitetu tkiva i stanica tijekom distribucije.

Uvjeti distribucije moraju udovoljavati zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke

(h).

Clanak 24.

Odnosi izmedu banaka tkiva i treéih strana

1.  Banke tkiva sklapaju pisane sporazume s tre¢im stranama prilikom
svake vanjske djelatnosti koja utjeCe na kvalitetu i sigurnost tkiva i
stanica, koje se obraduju u suradnji s tre¢om stranom, a posebno u
sljede¢im okolnostima:

(a) ako banka tkiva povjeri neku fazu obrade tkiva ili stanica trecoj
strani;
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(b) ako tre¢a strana pruza robe i usluge koje utjeu na osiguranje
kvalitete i sigurnosti tkiva ili stanica, ukljucujuéi njihovu distribu-
ciju;

(c) ako banka tkiva pruza usluge neovlastenoj zdravstvenoj ustanovi,

(d) ako banka tkiva distribuira tkiva ili stanice koje su obradile tre¢ih
strana.

2.  Banke tkiva ocjenjuju i odabiru trece strane na temelju njihove
sposobnosti da zadovolje standarde iz ove Direktive.

3. Banke tkiva cuvaju potpunu dokumentaciju o sporazumima iz
stavka 1. sklopljenim s tre¢im stranama.

4. Sporazumi izmedu banaka tkiva i treCih strana precizno navode
odgovornosti tre¢ih strana i detaljne postupke.

5. Na zahtjev nadleZznog tijela banke tkiva dostavljaju kopije spora-
zuma s tre¢im stranama.

POGLAVLIJE V.
RAZMJENA PODATAKA, IZVJESCA I KAZNE

Clanak 25.

Oznacivanje podataka

1.  Drzave ¢lanice uspostavljaju sustav za identifikaciju ljudskih tkiva
i stanica, kako bi se omogucila njihova sljedivost u skladu s ¢lankom 8.

2. Komisija, u suradnji s drzavama clanicama, izraduje jedinstveni
europski sustav oznacCivanja kojim se pruzaju informacije o glavnim
obiljeZjima i svojstvima tkiva i stanica.

Clanak 26.
Izvjeséa

1. Do 7. travnja 2009. i zatim svake tri godine drzave ¢lanice Komi-
siji dostavljaju izvjes¢e o aktivnostima poduzetima u vezi s odredbama
ove Direktive, ukljucujuci popis mjera provedenih u vezi s inspekcijom
i kontrolom.

2. Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i soci-
jalnom odboru te Odboru regija Komisija dostavlja izvjes¢a koja su
drzave clanice podnijele o iskustvu ste¢enom u provedbi ove Direktive.

3. Do 7. travnja 2008. i zatim svake tri godine Europskom parla-
mentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru te
Odboru regija Komisija dostavlja izvjeS¢e o provedbi zahtjeva ove
Direktive, a posebno vezano uz inspekciju i kontrolu.

Clanak 27.

Kazne

Drzave clanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju na
krSenje nacionalnih odredbi usvojenih u skladu s ovom Direktivom te
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poduzimaju sve mjere potrebne za osiguranje njihove provedbe. Pred-
videne kazne moraju bit uéinkovite, proporcionalne i odvracajuce. Do
7. travnja 2006. drzave Clanice obavjescuju Komisiju o tim odredbama,
a o svim naknadnim izmjenama koje utjeCu na spomenute odredbe
obavjeséuju je bez odlaganja.

POGLAVLIE VI
SAVJETOVANJE S ODBORIMA

Clanak 28.

Tehnicki zahtjevi i njihova prilagodba znanstvenom i tehni¢kom
napretku

» M1 Komisija odlucuje o sljede¢im tehni¢kim zahtjevima i njihovoj
prilagodbi znanstvenom i tehni¢kom napretku: <«

(a) zahtjevi za akreditaciju, imenovanje, odobravanje ili izdavanje
dozvola bankama tkiva;

(b) zahtjevi za prikupljanje ljudskih tkiva i stanica;

(c) sustav kvalitete, ukljucujuci osposobljavanje;

(d) kriteriji odabira darivatelja tkiva 1/ili stanica;

(e) zahtijevani laboratorijski testovi za darivatelje;

(f) postupci prikupljanja stanica i/ili tkiva i primitak u banci tkiva;
(g) zahtjevi za procese pripreme tkiva i stanica;

(h) obrada, skladistenje i distribucija tkiva i stanica;

(1) zahtjevi za izravnu dodjelu posebnih tkiva i stanica primatelju.
Tehnicki zahtjevi iz tocaka (a) do (i) kao mjere namijenjene izmjeni
elemenata ove Direktive dopunjujudi je, usvajaju se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 29. stavka 3.

U hitnim slucajevima, u pogledu tehnic¢kih zahtjeva iz tocaka (d) i (e)

ovog cClanka Komisija moZe provesti Zurni postupak iz clanka 29.
stavka 4.

Clanak 29.
Odbor

1.  Komisiji pomaze Odbor.

2. Pri upudivanju na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.

Razdoblje iz ¢lanka 5. stavka 6. Odluke 1999/468/EZ odreduje se u
trajanju od tri mjeseca.

3. Prilikom upuéivanja na ovaj stavak primjenjuje se clanak S.a
stavei 1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir
odredbe njezinog clanka 8.
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4.  Prilikom upuc¢ivanja na ovaj stavak primjenjuje se Clanak S.a
stavei 1., 2., 4. 1 6., te Clanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuci u
obzir odredbe njezinog c¢lanka 8.

Clanak 30.
Savjetovanje sa znanstvenim odborima
Prilikom utvrdivanja ili prilagodavanja tehnickih zahtjeva iz ¢lanka 28.

znanstvenom i tehnickom napretku, Komisija se savjetuje s relevantnim
znanstvenim odborima.

POGLAVLIE VIIL
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 31.
Prenosenje
1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskla-

divanje s ovom Direktivom najkasnije 7. travnja 2006. One o tome
odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluz-
bene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Nacine tog upucivanja utvrduju drzave Clanice.

2. Drzave c¢lanice mogu donijeti odluku da za jednu godinu od
datuma utvrdenog u prvom podstavku stavka 1. odgode primjenu
zahtjeva ove Direktive na banke tkiva za koje su do stupanja na
snagu ove Direktive obvezuju¢e nacionalne odredbe.

3. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 32.
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 33.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama cClanicama.
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PRILOG

OBVEZNE INFORMACIJE O DARIVATELJIMA STANICA VILI TKIVA

A. Zivi darivatelji

1.

Osoba zaduZena za proces darivanja osigurava da je darivatelj primje-
reno obavijeSten barem o aspektima koji se odnose na darivanje i priku-
pljanje iz stavka 3. Informacije se moraju pruziti prije prikupljanja.

Informacije mora pruziti struéna osoba, koja je ih sposobna prenijeti na
prikladan i jasan nacin koriste¢i izraze koji su lako razumljivi darivate-
lju.

Informacije moraju obuhvatiti: svrhu, vrstu, posljedice i rizike prikuplja-
nja; analiticke testove, ako su provedeni; biljezenje i zaStitu osobnih
podataka darivatelja, lijecni¢ku tajnu; terapeutsku svrhu i moguce kori-
sti, te podatke o zastiti koja se primjenjuje radi sigurnosti darivatelja.

Darivatelja se mora obavijestiti da ima pravo primiti potvrdene rezultate
analitickih testova, uz jasno objaSnjenje.

Moraju se pruziti informacije o obveznom upitu o pristanku, potvrdi i
odobrenju za prikupljanje tkiva i/ili stanica.

B. Preminuli darivatelji

1.

Moraju se dati sve informacije i svi potrebni pristanci i odobrenja u
skladu s vazeéim zakonodavstvom drzava Clanica.

Potvrdeni rezultati ocjene darivatelja dostavljaju se i jasno objasnjavaju
relevantnim osobama u skladu sa zakonodavstvom drzava ¢lanica.



