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DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2015/566
od 8. travnja 2015.

o provedbi Direktive 2004/23/EZ s obzirom na postupke provjere ekvivalentnosti standarda
kvalitete i sigurnosti uvezenih tkiva i stanica

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i distribucije ljudskih
tkiva i stanica ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 4.,

bududi da:

(1) Direktivom 2004/23/EZ utvrduju se standardi kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja,
obrade, ¢uvanja, skladiStenja i distribucije svih ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu kod ljudi te
darivanja, prikupljanja i testiranja ljudskih tkiva i stanica sadrzanih u derivatima proizvoda namijenjenih za
primjenu kod ljudi, ako su ti proizvodi obuhvaéeni drugim zakonodavstvom Unije, radi osiguranja visoke razine
zastite zdravlja ljudi u Uniji.

(2)  Razmjena tkiva i stanica sve se viSe odvija na svjetskoj razini i stoga se Direktivom 2004/23/EZ zahtijeva da se
uvozom tkiva i stanica bave banke tkiva koje su u tu svrhu akreditirale, imenovale, odobrile ili licencirale drzave
¢lanice. Iznimke od tog zahtjeva utvrdene su ¢lankom 9. stavkom 3. Direktive 2004/23/EZ kojim se nadleZnim
tijelima dopusta da izravno odobre uvoz posebnih tkiva i stanica pod uvjetima utvrdenima ¢lankom 6. Direktive
Komisije 2006/17/EZ (¥ ili u hitnim slu¢ajevima. Te se iznimke redovito upotrebljavaju za, ali nisu ograni¢ene na,
dopustanje uvoza krvotvornih mati¢nih stanica iz koStane srzi, periferne krvi ili krvi pupkovine koja se
upotrebljava u lije¢enju niza stanja opasnih po Zivot.

(3)  Nadalje, Direktivom 2004/23[EZ zahtijeva se od drzava ¢lanica i banaka tkiva uvoznica da osiguraju da je uvoz
tkiva i stanica ujednacen sa standardima kvalitete i sigurnosti utvrdenima Direktivom 2004/23/EZ, i poziva se na
uspostavljanje postupaka provjere ujednacenosti standarda kvalitete i sigurnosti uvoza tkiva i stanica. Ti postupci
trebaju biti utvrdeni u ovoj Direktivi ne dovodedi u pitanje zakonodavstvo Unije o carini.

(4)  Osobito je prikladno uspostaviti programe odobravanja i inspekcije na nacin da ti programi odraZavaju postojeci
postupak provjere aktivnosti vezanih uz tkiva i stanice koje se provode unutar Unije. Jednako tako, prikladno je
utvrditi postupke koje banke tkiva uvoznice trebaju slijediti u odnosima sa svojim dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja.

(5) Uz iznimku uvoza koji su nadlezna tijela izravno odobrila na temelju ¢lanka 9. stavka 3. Direktive 2004/23/EZ,
sav uvoz tkiva i stanica iz tre¢ih zemalja mogu obavljati samo banke tkiva uvoznici. Ako nadlezna tijela izravno
odobre uvoz na temelju ¢lanka 9. stavka 3. Direktive 2004/23[EZ, odgovornost osiguravanja da takav uvoz
zadovoljava standarde kvalitete i sigurnosti jednake standardima utvrdenima u toj Direktivi pada na nadlezna
tijela.

(6)  Tkiva i stanice trebaju uvoziti banke tkiva ili bolnicke jedinice koje su u svrhu svojih aktivnosti uvoza
akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane kao banke tkiva uvoznici. Banke tkiva ili bolnicke jedinice
trebaju se smatrati bankama tkiva uvoznicama ako su strana u ugovornom sporazumu s dobavlja¢em iz tre¢ih
zemalja za uvoz tkiva i stanica. Ako je strana u ugovornom sporazumu s dobavlja¢em iz tre¢ih zemalja za uvoz
tkiva i stanica ustanova koja nudi usluge posredovanja kako bi se olaksao uvoz tkiva i stanica, ali ne i za sim
uvoz, ona se ne treba smatrati bankom tkiva uvoznicom. Drzave ¢lanice mogu odluditi takve usluge regulirati
izvan podrugja primjene ove Direktive.

(') SLL102,7.4.2004., str. 48.
(*) Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. veljace 2006. o provedbi Direktive 200423 EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
odredenih tehnickih zahtjeva za darivanje, prikupljanje i testiranje ljudskih tkiva i stanica (SL L 38, 9.2.2006., str. 40.).
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(7)  Ako su strana u ugovornom sporazumu s dobavlja¢em iz tre¢ih zemalja za uvoz tkiva i stanica druga tijela kao
§to su ustanove odgovorne za primjenu kod ljudi, proizvodaci lijekova za naprednu terapiju, klinicki lije¢nici ili
pojedinci, trebaju se smatrati bankom tkiva uvoznicom. One moraju zadovoljiti zahtjeve iz ove Direktive, biti u
skladu sa svim relevantnim odredbama Direktive 2004/23/EZ te ih u svrhu obavljanja svojih aktivnosti uvoza
njihova relevantna nadlezna tijela moraju akreditirati, imenovati, odobriti ili licencirati kao banke tkiva uvoznice.
Ako se one, nakon uvoza, bave i testiranjem, obradom, ¢uvanjem, skladistenjem ili distribucijom uvezenih tkiva i
stanica, moraju ih u svrhu navedenih aktivnosti akreditirati, imenovati, odobriti i licencirati njihova relevantna
nadlezna tijela te moraju zadovoljiti zahtjeve iz Direktive 2004/23/EZ. One mogu dobiti tkiva i stanice
podrijetlom iz tre¢ih zemalja i od banaka tkiva ili bolnickih jedinica smjestenih unutar Unije, koje su akreditirane,
imenovane, odobrene ili licencirane od svojih relevantnih nadleznih tijela kao banke tkiva uvoznice.

(8)  Ako su banke tkiva uvoznice akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane kao banke tkiva za aktivnosti koje
obavljaju unutar Unije, drzave ¢lanice mogu uskladiti postupke odobrenja, inspekcije i izvje$éivanja pod uvjetom
da postuju postupke utvrdene ovom Direktivom.

(9)  Kako bi se olaksala distribucija uvezenih tkiva i stanica unutar Unije, ukljucujuéi slucajeve kada je takva
distribucija prekograni¢ne prirode, nadlezno tijelo ili tijela trebaju izdati potvrdu kojom se potvrduje akreditacija,
imenovanje, odobrenje ili dozvola banke tkiva uvoznice.

(10)  Inspekcijske mjere igraju vaznu ulogu u provjeri ujednacenosti uvezenih tkiva i stanica sa standardima kvalitete i
sigurnosti utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ. Drzavama c¢lanicama stoga se preporucuje, prema potrebi, da
pregledaju i dobavljade iz tre¢ih zemalja i suraduju s drugim drzavama ¢lanicama u kojima ée se vjerojatno distri-
buirati uvezena tkiva i stanice. Drzave ¢lanice u kojima se nalaze banke tkiva uvoznice zadrZavaju odgovornost
za odlu¢ivanje o najprimjerenijim mjerama koje treba poduzeti i za odluke o potrebi inspekcije na licu mjesta
dobavljaca iz tre¢ih zemalja.

(11)  Operativni priru¢nik za nadlezna tijela o inspekcijama aZuriran je kako bi se u obzir uzele inspekcije banaka
tkiva uvoznica i njihovih dobavljaca iz tre¢ih zemalja, a drzavama ¢lanicama dostupan je kao vodi¢ prilikom
poduzimanja takvih mjera inspekcije.

(12) Banke tkiva uvoznice trebale bi potvrditi da su standardi kvalitete i sigurnosti tkiva i stanica koje uvoze u Uniju
ekvivalentni standardima kvalitete i sigurnosti utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ. Pisani sporazumi s
dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja i dokumentacija koju treba osigurati i staviti na raspolaganje nadleznim tijelima
klju¢ni su elementi za osiguravanje provodenja takve provjere, a posebice za omogucavanje povratne sljedivosti
do darivatelja i osiguravanja postovanja nacela dobrovoljnog i nepla¢enog darivanja u skladu s Direktivom
2004/23[EZ. Bankama tkiva uvoznicama jednako se tako preporucuje da, kao dio ovog postupka provjere,
provedu nadzor dobavljaca iz tre¢ih zemalja.

(13) Banke tkiva uvoznice trebale bi osigurati primjenu Jedinstvenog europskog sustava oznacivanja na uvezena tkiva i
stanice u skladu s Direktivom Komisije 2006/86/EZ (), bilo da sami obavljaju taj zadatak ili ga prenesu na
dobavljace iz tre¢ih zemalja kao dio uvjeta iz njihovih pisanih sporazuma s tim dobavlja¢ima.

(14) DrZavama ¢lanicama potrebno je dopustiti da iz zahtjeva utvrdenih u ovoj Direktivi koji se ticu dokumentacije i
pisanih sporazuma izuzmu jednokratne uvoze. Medutim, takve bi jednokratne uvoze trebale provoditi
akreditirane, imenovane, ovlastene ili licencirane banke tkiva uvoznice, a kao opée pravilo ne bi ih trebalo
provoditi redovno ili u¢estalo od strane istog dobavljaca iz tre¢ih zemalja. Upotreba takvih izuzeca trebala bi se
ograniciti na situacije u kojima jedna ili viSe osoba ima ili imaju tkiva i stanice pohranjene u tretoj zemlji za
buduéu upotrebu, posebno u slu¢ajevima reproduktivnih stanica u postupcima homologne medicinski
pomognute oplodnje, autolognog darivanja, ili darivanja usmjerenog na blizu rodbinu, a slijedom toga, na Zelje
da se ta tkiva ili stanice uvezu u Uniju u njihovo ime. Takav uvoz bilo koje posebne vrste tkiva ili stanice obi¢no
se ne smije provesti vie od jedanput za bilo kojeg primatelja i ne bi trebao ukljucivati tkiva ili stanice za trece
strane.

(") Direktiva Komisije 2006/86EZ od 24. listopada 2006. o provedbi Direktive 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca s obzirom na
zahtjeve za sljedivost, prijavu ozbiljnih Stetnih reakcija i dogadaja te odredene tehnicke zahtjeve za oznalivanje, obradu, ¢uvanje,
skladistenje i distribuciju ljudskih tkiva i stanica za (SL L 294, 25.10.2006., str. 32.).
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(15)  Ovom Direktivom ne sprecavaju se drzave Clanice da zadrze ili uvedu stroZe mjere koje se odnose na uvoz tkiva i
stanica, posebice kako bi se osiguralo postovanje nacela dobrovoljnog i neplacenog darivanja, pod uvjetom da su
ispunjene odredbe Ugovora.

(16)  Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s misljenjem Odbora za tkiva i stanice uspostavljenog ¢lankom 29.
stavkom 3. Direktive 2004/23[EZ,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

POGLAVLJE L.
OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Podrudje primjene
1. Ova se Direktiva primjenjuje na uvoz u Uniju:
(@) ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu kod ljudi i

(b) industrijskih proizvoda izradenih od tkiva i stanica ljudskog podrijetla, namijenjenih za primjenu kod ljudi, ako ti
proizvodi nisu obuhvaceni drugim zakonodavstvom Unije.

2. Ako su ljudska tkiva i stanice koji se uvoze namijenjeni isklju¢ivo za primjenu u industrijskim proizvodima
obuhvaenima drugim zakonodavstvom Unije, ova se Direktiva primjenjuje samo na darivanje, prikupljanje i testiranje
koje se provodi izvan Unije te kako bi se pridonijelo osiguravanju sljedivosti od darivatelja do primatelja i obrnuto.

3. Ova Direktiva ne primjenjuje se na:

(a) uvoz tkiva i stanica iz ¢lanka 9. stavka 3. tocke (a) Direktive 200423 [EZ koji je izravno odobrilo nadlezno tijelo ili
tijela;

(b) uvoz tkiva i stanica iz clanka 9. stavka 3. tocke (b) Direktive 2004/23/EZ koji je izravno odobren u hitnim
slucajevima;

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

(d) organe ili dijelove organa prema definiciji iz Direktive 2004/23/EZ.

Clanak 2.
Definicije
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(a) hitan slucaj” znali svaka nepredvidena situacija u kojoj ne postoji nijedna druga moguénost osim hitnog uvoza
tkiva i stanica iz tre¢e zemlje u Uniju za neposrednu primjenu na poznatog primatelja ili poznate primatelje ¢ije bi
zdravlje bez takvog uvoza bilo ozbiljno ugroZeno;

(b) ,banka tkiva uvoznica” znaci banka tkiva ili bolni¢ka jedinica ili drugo tijelo uspostavljeno unutar Unije koje je
strana u ugovornom sporazumu s dobavljacem iz tre¢ih zemalja za uvoz u Uniju tkiva i stanica koji dolaze iz trece
zemlje i koji su namijenjeni za primjenu kod ljudi;

() ,jednokratni uvoz” znaci uvoz bilo koje posebne vrste tkiva ili stanica namijenjene za osobnu upotrebu kod jednog
ili viSe primatelja kojima su namijenjeni, a koji su poznati banci tkiva uvoznici i dobavljacu iz tre¢ih zemalja prije
obavljanja uvoza. Takav uvoz bilo koje posebne vrste tkiva ili stanica obi¢no se ne provodi vise od jedanput za
jednog primatelja. Uvoz od istog dobavljaca iz tre¢ih zemalja koji se odvija redovito ili ucestalo ne smatra se
,jednokratnim uvozom”;
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(d) ,dobavlja¢ tre¢e zemlje” znaci banka tkiva ili drugo tijelo uspostavljeno u tre¢oj zemlji odgovorno za izvoz u Uniju
tkiva i stanica kojima opskrbljuje banku tkiva uvoznicu. Dobavlja¢ iz tre¢ih zemalja jednako tako moze obavljati
jednu ili vise aktivnosti, koje se provode izvan Unije, darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja
ili distribucije tkiva i stanica uvezenih u Uniju.

POGLAVLJE II.
OBVEZE TIJELA DRZAVA CLANICA
Clanak 3.
Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili licenciranje za banke tkiva uvoznice

1. Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 1. stavak 3., drzave ¢lanice osiguravaju da se svim uvozom tkiva i stanica iz tre¢ih
zemalja bave banke tkiva uvoznice koje je u svrhu tih djelatnosti akreditiralo, imenovalo, odobrilo ili licenciralo jedno ili
vi$e nadleznih tijela.

2. Nadlezno tijelo ili tijela, nakon $to dobiju podatke utvrdene Prilogom I. ovoj Direktivi i nakon $to provjere da
banka tkiva uvoznica zadovoljava zahtjeve iz ove Direktive, akreditiraju, imenuju, odobravaju ili izdaju dozvolu banci
tkiva uvoznici za uvoz tkiva i stanica te upuuju na sve uvjete koji se primjenjuju, kao $to su ogranicenja koja se ticu
vrsta tkiva i stanica koji se uvoze ili dobavljaca iz tre¢ih zemalja ¢ijim se uslugama koristi. Nadlezno tijelo ili tijela izdaju
akreditiranim, imenovanim, ovlastenim ili licenciranim bankama tkiva uvoznicama potvrdu iz Priloga II. ovoj Direktivi.

3. Banka tkiva uvoznica ne unosi bitne promjene u djelatnost uvoza bez prethodnog pisanog odobrenja jednog ili
viSe nadleznih tijela. Bitnim promjenama posebno se smatraju sve promjene vezane uz vrste uvezenih tkiva i stanica,
aktivnosti poduzetih u tre¢im zemljama koje bi mogle utjecati na kvalitetu i sigurnost uvezenih tkiva i stanica ili
promjene dobavljaca iz tre¢ih zemalja. Ako banka tkiva uvoznica obavi jednokratan uvoz tkiva ili stanica od dobavljaca
iz tre¢ih zemalja koji nije obuhvaden postoje¢om akreditacijom, imenovanjem, odobrenjem ili dozvolom, takav se uvoz
ne smatra bitnom promjenom ako je banci tkiva uvoznici odobren uvoz iste vrste tkiva ili stanica od jednog ili vise
drugih dobavljaca iz tre¢ih zemalja.

4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu, djelomicno ili u potpunosti, suspendirati ili opozvati akreditaciju, imenovanje,
odobrenje ili dozvolu banke tkiva uvoznice ako se ponajprije inspekcijama ili drugim mjerama kontrole dokaze da takva
banka viSe ne ispunjava zahtjeve iz ove Direktive.

Clanak 4.
Inspekcije i druge mjere kontrole

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezno tijelo ili tijela organiziraju inspekcije i druge mjere kontrole banaka tkiva
uvoznica i, prema potrebi, njihovih dobavljaca iz tretih zemalja te da banke tkiva uvoznice provode odgovarajuce
kontrole kako bi se osigurala ujednacenost standarda kvalitete i sigurnosti tkiva i stanica koje se uvoze sa standardima
utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ. Razdoblje izmedu inspekcija bilo koje banke tkiva uvoznice nije duze od dvije
godine.

2. Takve nadzore provode ovlasteni predstavnici jednog ili viSe nadleznih tijela koji:
(a) su ovlasteni pregledati banke tkiva uvoznice i, prema potrebi, aktivnosti bilo kojeg dobavljaca iz tre¢ih zemalja;

(b) procjenjuju i provjeravaju postupke i aktivnosti koji se obavljaju u bankama tkiva uvoznicama i ustanovama
dobavljaca trec¢ih zemalja te koji su bitni za osiguravanje ujednacenosti standarda kvalitete i sigurnosti tkiva i stanica
koje se uvoze sa standardima utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ;

(c) pregledavaju sve dokumente ili druge evidencije koje su bitne za ovu procjenu i provjeru.

3. Na opravdani zahtjev druge drZave ¢lanice ili Komisije, drzave ¢lanice dostavljaju podatke o rezultatima inspekcija i
drugih mjera kontrole koje se odnose na banke tkiva uvoznice i dobavljace iz tre¢ih zemalja.
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4. Drzave ¢lanice u koje se uvoze tkiva i stanice, na opravdani zahtjev iz druge drzave ¢lanice u koju se kasnije distri-
buiraju uvezena tkiva i stanice, razmatraju obavljanje inspekcija ili drugih mjera kontrole banaka tkiva uvoznica i
aktivnosti dobavljaca tre¢ih zemalja. Drzave clanice u kojima se nalazi banka tkiva uvoznica odlu¢uju o odgovarajuéim
mjerama koje je potrebno poduzeti nakon savjetovanja s drzavom ¢lanicom koja je podnijela takav zahtjev.

5. Ako se inspekcija na licu mjesta provodi slijedom takvog zahtjeva, nadlezno tijelo ili tijela drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi banka tkiva uvoznica dogovaraju s nadleznim tijelom ili tijelima drzave ¢lanice koja je podnijela taj zahtjev hoce li
i kako drzava ¢lanica koja je podnijela taj zahtjev sudjelovati u inspekciji. Kona¢na je odluka o tom sudjelovanju na
drzavama c¢lanicama u kojima se nalazi banka tkiva uvoznica. Razlozi odluke o odbijanju takvog sudjelovanja
objasnjavaju se drzavi clanici koja je podnijela takav zahtjev.

POGLAVLJE III.
OBVEZE BANAKA TKIVA UVOZNICA
Clanak 5.
Zahtjevi za akreditaciju, imenovanje, odobravanje ili licenciranje za banke tkiva uvoznice

1. Banke tkiva uvoznice, nakon $to su poduzele mjere kojima se osigurava da uvoz tkiva i stanica zadovoljava
standarde kvalitete i sigurnosti ujednacene standardima utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ i da se uvezena tkiva i
stanice mogu pratiti od darivatelja do primatelja i obrnuto, podnose zahtjev za akreditaciju, imenovanje, odobrenje ili
licenciranje kao banke tkiva uvoznice:

(a) dostavljanjem nadleznom tijelu ili tijelima potrebnih informacija i dokumentacije kako je navedeno u Prilogu 1. ovoj
Direktivi;

(b) stavljanjem na raspolaganje i, kada to zatrazi nadlezno tijelo ili tijela, dostavljanjem dokumentacije navedene u
Prilogu III. ovoj Direktivi.

2. Drzave ¢lanice mogu odluditi da neée primjenjivati zahtjeve za dokumentaciju iz Priloga 1. Dijela F i Priloga IIL
ovoj Direktivi na jednokratne uvoze kako su definirani u ¢lanku 2. ove Direktive pod uvjetom da imaju uspostavljene
odgovarajuée nacionalne mjere za reguliranje takvih uvoza. Tim se nacionalnim mjerama osigurava sljedece:

(a) sljedivost od darivatelja do primatelja i obrnuto i
(b) uvezena tkiva i stanice ne primjenjuju se ni na kome drugome osim na njihovim primateljima kojima su i
namijenjeni.
Clanak 6.
AZzurirane informacije

1. Banke tkiva uvoznice traZe prethodno pisano odobrenje jednog ili viSe nadleznih tijela za sve planirane bitne
promjene u svojim djelatnostima uvoza, a posebno za one bitne promjene opisane u ¢lanku 3. stavku 3. te obavjeséuju
nadlezno tijelo ili tijela o odluci da djelomicno ili u potpunosti prestaju s djelatnostima uvoza.

2. Banke tkiva uvoznice odmah obavjeséuju nadlezno tijelo ili tijela o svim sumnjivim ili stvarnim ozbiljnim $tetnim
dogadajima ili reakcijama o kojima su ih izvijestili dobavljaci iz tre¢ih zemalja, a koji mogu utjecati na kvalitetu i
sigurnost tkiva i stanica koje uvoze. Informacije navedene u Prilogu III. i IV. Direktivi 2006/86/EZ uklju¢uju se u takve
obavijesti.

3. Banka tkiva uvoznica odmah obavjes¢uje nadlezno tijelo ili tijela o

(a) svim opozivima ili suspenzijama, djelomi¢nim ili potpunim, odobrenja dobavljaca iz tre¢ih zemalja za izvoz tkiva i
stanica i

(b) svim drugim odlukama koje je zbog nesukladnosti donijelo nadlezno tijelo ili tijela zemlje u kojoj se nalazi dobavlja¢
iz tre¢ih zemalja i koji mogu biti od vaznosti za kvalitetu i sigurnost uvezenih tkiva i stanica.
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Clanak 7.
Pisani sporazumi

1. Banke tkiva uvoznice imaju uspostavljene pisane sporazume s dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja ako se bilo koja od
aktivnosti darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, skladistenja ili izvoza u Uniju tkiva i stanica koje se uvoze
u Uniju provodi izvan Unije.

Drzave ¢lanice mogu odluiti da nece primjenjivati ovaj zahtjev na jednokratne uvoze kako su definirani u ¢lanku 2. ove
Direktive pod uvjetom da imaju uspostavljene odgovarajuée nacionalne mjere za reguliranje takvog uvoza. Tim se
nacionalnim mjerama osigurava sljedece:

(a) sljedivost od darivatelja do primatelja i obrnuto i

(b) uvezena tkiva i stanice ne primjenjuju se ni na kome drugome osim na njihovim primateljima kojima su
namijenjeni.

2. Pisanim sporazumima izmedu banaka tkiva uvoznica i dobavljaca iz tre¢ih zemalja utvrduju se zahtjevi kvalitete i
sigurnosti koje je potrebno zadovoljiti kako bi se osigurala ekvivalentnost standarda kvalitete i sigurnosti tkiva i stanica
koji se uvoze sa standardima utvrdenima u Direktivi 2004/23[EZ. Pisani sporazum ponajprije uklju¢uje barem sadrzaje
navedene u Prilogu IV. ovoj Direktivi.

3. Pisanim sporazumom utvrduje se pravo jednog ili viSe nadleznih tijela da pregledaju aktivnosti, ukljucujuéi i
objekte ustanove, svih dobavljaca iz tre¢ih zemalja tijekom trajanja pisanog sporazuma i u razdoblju od dvije godine
nakon njegova prestanka.

4. Banke tkiva uvoznice osiguravaju primjerke pisanih sporazuma s dobavlja¢ima tre¢ih zemalja nadleznom tijelu ili
tijelima kao dio njihova zahtjeva za akreditaciju, imenovanje, odobrenje ili licenciranje.

Clanak 8.
Registar banaka tkiva uvoznica

1. Banke tkiva uvoznice vode evidenciju o aktivnostima, uklju¢ujuéi vrste i koli¢ine uvezenih tkiva i stanica, te o
njihovu podrijetlu i odreditu. Ta evidencija sadrZava iste informacije i za sve provedene jednokratne uvoze. Godi$nje
izvje$ée iz ¢lanka 10. stavka 1. Direktive 2004/23/EZ obuhvada informacije o tim aktivnostima.

2. Nadlezno tijelo ili tijela uvrStavaju banke tkiva uvoznice u javno dostupan registar banaka tkiva utvrden
¢lankom 10. stavkom 2. Direktive 2004/23[EZ.

3. Informacije o akreditacijama, imenovanjima, odobrenjima ili dozvolama banaka tkiva uvoznica jednako su tako
dostupne putem mreZe registara iz ¢lanka 10. stavka 3. Direktive 2004/23EZ.

POGLAVLJE V.
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 9.
PrenoSenje

1. Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije
do 29. listopada 2016. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One te odredbe primjenjuju od 29. travnja 2017.
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Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one prilikom sluzbene objave sadrzavaju i upuéivanje na ovu Direktivu ili se uz
njih navodi takvo upuéivanje. Nacine tog upuéivanja odreduju drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u podrudju na koje se
odnosi ova Direktiva.

Clanak 10.
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 11.
Adresati

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. travnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG 1.

Minimalni zahtjevi koji se odnose na informacije i dokumentaciju koju dostavljaju banke tkiva
uvoznice podnositeljice zahtjeva prilikom podnoSenja zahtjeva za akreditiranje, imenovanje,

odobrenje ili licenciranje u svrhu obavljanja uvoznih aktivnosti

Prilikom podnosenja zahtjeva za akreditiranje, imenovanje, odobrenje ili licenciranje u svrhu obavljanja uvoznih
aktivnosti, banka tkiva uvoznica podnositeljica zahtjeva, ako ve¢ nije dostavila kao dio prethodnih zahtjeva za akredi-
tiranje, imenovanje, odobrenje ili licenciranje kao banke tkiva ili banke tkiva uvoznice, dostavlja azurirane informacije i,

zZa

10.

dio F, dokumentaciju o sljedecem:

A. Opce informacije o banci tkiva uvoznici (BTU)

. Naziv BTU-a (naziv banke tkivajustanove/organizacije).
. Adresa za posjetitelje BTU-a.

. Postanska adresa BTU-a (ako je razlicita).

. Status podnositelja zahtjeva BTU-a: Potrebno je naznaciti je li rije¢ o prvom zahtjevu za akreditiranje, imenovanje,

odobrenje ili licenciranje kao BTU-a ili, prema potrebi, o zahtjevu za obnovu. Ako je podnositelj zahtjeva veé

akreditiran, imenovan, odobren ili licenciran kao banka tkiva, potrebno je dostaviti EU-ov preglednik oznaka BT-a.
. Naziv jedinice koja podnosi zahtjev (ako je razlicit od naziva banke tkiva).
. Adresa za posjetitelje jedinice koja podnosi zahtjev.
. Postanska adresa jedinice koja podnosi zahtjev (ako je razlicita).
. Naziv mjesta primitka uvoza (ako je razlicito od naziva banke tkiva i jedinice koja podnosi zahtjev).

. Adresa za posjetitelje mjesta primitka.

Postanska adresa mjesta primitka (ako je razlicita).

B. Podaci za kontakt za zahtjev

. Ime osobe za kontakt za zahtjev.

. Telefonski broj.

. Adresa elektronicke poste.

. Ime odgovorne osobe (ako je razlicito od osobe za kontakt).
. Telefonski broj.

. Adresa elektronicke poste.

. URL web-mjesta BTU-a (ako postoji).

C. Pojedinosti o tkivima i stanicama koji se uvoze

. Popis vrsta tkiva i stanica koji se uvoze, uklju¢ujuéi jednokratan uvoz posebnih vrsta tkiva ili stanica.
. Naziv proizvoda (prema potrebi, u skladu s popisom generickih naziva EU-a) svih vrsta tkiva i stanica koji se uvoze.
. Izvorni naziv (ako je razlicit od naziva proizvoda) svih vrsta tkiva i stanica koji se uvoze.

. Naziv dobavljaca iz trele zemlje za svaku vrstu tkiva i stanica koji se uvoze.
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D. Mjesto aktivnosti

. Popis u kojem je navedeno koje aktivnosti darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja ili skladistenja provodi

dobavlja¢ iz trecih zemalja prije uvoza prema vrsti tkiva ili stanica.

. Popis u kojem je navedeno koje aktivnosti darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja ili skladistenja provodi

podugovaratelj dobavljaca iz tre¢ih zemalja prije uvoza prema vrsti tkiva ili stanica.

. Popis svih aktivnosti koje provodi BTU nakon uvoza prema vrsti tkiva ili stanica.

. Nazivi tre¢ih zemalja u kojima se provode aktivnosti prije uvoza prema vrsti tkiva ili stanica.

E. Pojedinosti o dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja

. Naziv(i) dobavljaca iz tre¢ih zemalja (naziv trgovackog drustva).
. Ime osobe za kontakt.

. Adresa za posjetitelje.

. Postanska adresa (ako je razlicita).

. Telefonski broj, ukljuc¢uju¢i medunarodni pozivni broj.

. Broj za kontakt u hitnim slucajevima (ako je razlicit).

. Adresa elektronicke poste.

F. Dokumentacija koja se prilaze uz zahtjev

. Preslika pisanog sporazuma s dobavlja¢em/dobavljacima iz tre¢ih zemalja.
. Detaljan opis kretanja uvezenih tkiva i stanica od njihova prikupljanja do njihova primitka u banci tkiva uvoznici.

. Preslika potvrde o odobrenju izvoza dobavljaca iz tre¢ih zemalja ili, ako se ne izdaje posebna potvrda o odobrenju

izvoza, potvrda od jednog ili viSe relevantnih nadleznih tijela iz tre¢ih zemalja kojom se odobravaju djelatnosti
dobavljaca iz tre¢ih zemalja u sektoru tkiva i stanica, ukljucujuéi izvoz. Ta dokumentacija ukljucuje i podatke za
kontakt jednog ili viSe nadleznih tijela iz tre¢ih zemalja. U tre¢im zemljama gdje takva dokumentacija nije dostupna
dostavljaju se alternativni oblici dokumentacije kao $to su izvjes¢a o nadzoru dobavljaca iz tre¢ih zemalja.
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PRILOG II.

Potvrda o akreditaciji, imenovanju, odobrenju ili dozvoli koje izdaje jedno ili viSe nadleZnih tijela
bankama tkiva uvoznicama

Potvrda o akreditaciji, imenovanju, odobrenju ili dozvoli banke tkiva uvoznice

1. Podaci o banci tkiva uvoznici (BTU)

1.1. Naziv BTU-a

1.2. Oznaka iz EU-ova preglednika banaka tkiva

1.3. Adresa i postanska adresa BTU-a (ako je razlicita)

1.4. Mijesto primitka uvoza (ako je razli¢ito od prethodno navedene
adrese)

1.5. Ime nositelja akreditacije, imenovanja, odobrenja ili dozvole

1.6. Adresa nositelja akreditacije, imenovanja, odobrenja ili dozvole

1.7. Telefonski broj nositelja akreditacije, imenovanja, odobrenja ili
dozvole (nije obavezno)

1.8. Adresa e-poste nositelja akreditacije, imenovanja, odobrenja ili
dozvole (nije obavezno)

1.9. URL web-mjesta BTU-a

2. Djelokrug aktivnosti

2.1. Vrsta tkiva i stanica Aktivnosti u tre¢im zemljama

(popisati u nastavku koriste¢i se kategorijama
tkiva | stanica navedenima u EU-ovu Status akreditacije,
pregledniku banaka tkiva dodajudi retke ° 2 © o 2 imenovania,
prema potrebi) g S, c = 3 o odobrenja ili

> a = o o xR dozvole

= =] D = o e

al = © 8 o <

[a] T — %

G — Odobren

D3Z - Dobavijac iz trece zemlje
S — Obustavijen
PU — Podugovaratelj dobavijaca iz trece zemije R — Opozvan

C — Prestanak

2.2. Jednokratni uvoz O

2.3. Naziv(i) proizvoda uvezenih tkiva i stanica

2.4. Uvijeti postavljeni na uvoz ili obrazlozenja
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2.5.

Tre¢a zemlja ili zemlje prikupljanja (prema uvozu tkiva
i stanica)

2.6.

Treéa zemlja ili zemlje u kojima se provode druge
aktivnosti (ako je razlicita)

2.7.

Naziv i drzava dobavljaca iz tre¢ih zemalja (prema uvozu
tkiva i stanica)

2.8.

Drzave ¢lanice EU-a u kojima ¢e se distribuirati uvezena
tkiva i stanice (ako je poznato)

3. Akreditacija, imenovanje, odobrenje ili dozvola nadleznog tijela (NT)

3.1.

Nacionalni broj akreditacije, imenovanja, odobrenja
ili dozvole

3.2.

Pravna osnova akreditacije, imenovanja, odobrenja
ili dozvole

3.3.

Datum isteka akreditacije, imenovanja, odobrenja ili
dozvole (ako postoji)

3.4.

Prva akreditacija, imenovanje, odobrenje ili dozvola kao
BTU ili obnova

Prvi put O

Obnova ]

3.5.

Dodatne napomene

3.6.

Naziv NT-a

3.7.

Ime sluzbenika NT-a

3.8.

Potpis sluzbenika NT-a (u elektroni¢kom ili drugom obliku)

3.9.

Datum akreditacije, imenovanja, odobrenja ili dozvole

3.10.

Pecat NT-a
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PRILOG III.

Minimalni zahtjevi koji se odnose na dokumentaciju koju banke tkiva koje namjeravaju uvesti
tkiva i stanice iz tre¢ih zemalja stavljaju na raspolaganje nadleZnom tijelu ili tijelima

Uz iznimku jednokratnih uvoza kako su definirani u ¢lanku 2. ove Direktive koji su izuzeti iz ovih zahtjeva za dokumen-
taciju, banka tkiva uvoznica koja podnosi zahtjev stavlja na raspolaganje i, ako ve¢ nije dostavila kao dio prethodnih
prijava za akreditaciju, imenovanje, odobrenje ili dozvolu kao banke tkiva uvoznice ili banke tkiva, osigurava na zahtjev
jednog ili viSe nadleznih tijela aZzurirane verzije sljede¢e dokumentacije o podnositelju zahtjeva i njegovu/njegovim
dobavlja¢u/dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja.

A. Dokumentacija koja se odnosi na banku tkiva uvoznicu (BTU)

1. Opis poslova odgovorne osobe i pojedinosti o njegovim/njezinim relevantnim kvalifikacijama i zapisnik s izobrazbi
kako je utvrdeno u Direktivi 2004/23/EZ;

2. Preslika prvotne oznake, oznake na prepakiranju, vanjskom pakiranju i kontejneru za prijevoz;

3. Popis relevantnih i azuriranih verzija standardnih operativnih postupaka (SOP-ovi) koji se odnose na djelatnosti
uvoza banke, uklju¢ujuéi SOP-ove o primjeni Jedinstvenog europskog sustava oznacivanja, primitku i ¢uvanju
uvezenih tkiva i stanica u banci tkiva uvoznici, upravljanju Stetnim dogadajima i reakcijama, upravljanju vraenim
proizvodima i sljedivosti od davatelja do primatelja.

B. Dokumentacija koja se odnosi na dobavljaca ili dobavljale iz tre¢ih zemalja

1. Detaljan opis kriterija koriStenih za identifikaciju i procjenu darivatelja, informacije pruZene darivatelju ili obitelji
darivatelja, nacin na koji je dobiven pristanak darivatelja ili obitelji darivatelja i je li darivanje bilo dobrovoljno i
neplaceno ili nije;

2. Detaljne informacije o centru/centrima za testiranje koje su upotrebljavali dobavljaci iz trec¢ih zemalja i ispitivanjima
koja su provodili ti centri;

3. Detaljne informacije o metodama koriStenima tijekom obrade tkiva i stanica, uklju¢ujuéi pojedinosti o validaciji za
kritine postupke obrade;

4. Detaljan opis prostora i opreme, kriticne opreme i materijala, kao i kriterija koji se upotrebljavaju za kontrolu
kvalitete i kontrolu okolisa za svaku djelatnost koju obavlja dobavlja¢ iz treée zemlje;

5. Detaljne informacije o uvjetima za izdavanje tkiva i stanica dobavljaca iz tre¢ih zemalja;

6. Pojedinosti o svim podugovarateljima koje su upotrebljavali dobavljai iz tre¢ih zemalja, ukljucujuéi naziv, mjesto i
poduzete aktivnosti;

7. Sazetak najnovije inspekcije dobavljaca iz tree zemlje koju je provelo nadlezno tijelo ili tijela iz treéih zemalja,
uklju¢ujuéi datum inspekcije, vrstu inspekcije i glavne zakljucke;

8. Sazetak zadnjeg nadzora dobavljaca iz tre¢ih zemalja koju je provela banka tkiva uvoznica ili koji se provodi u
njezino ime;

9. Sve relevantne nacionalne ili medunarodne akreditacije.
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PRILOG IV.

Minimalni zahtjevi koji se odnose na sadrzaj pisanih sporazuma izmedu banaka tkiva uvoznica i
njihovih dobavljaca iz treé¢ih zemalja

Uz iznimku jednokratnih uvoza kako su definirani u ¢lanku 2. ove Direktive koji su izuzeti iz ovih zahtjeva, pisani
sporazum izmedu banke tkiva uvoznice i dobavljaca iz tre¢ih zemalja sadrzava barem sljedece odredbe.

1. Detaljne informacije o specifikacijama banke tkiva uvoznice kako bi se osiguralo ispunjavanje standarda kvalitete i
sigurnosti utvrdenih u Direktivi 2004/23/EZ i zajednicki dogovorenim ulogama i odgovornostima obiju strana u
osiguravanju uvjeta u kojima ¢e uvezena tkiva i stanice imati ekvivalentne standarde kvalitete i sigurnosti;

2. Klauzulu kojom se osigurava da dobavlja¢ iz treCe zemlje dostavlja podatke iz Priloga III. B ovoj Direktivi banci tkiva
uvoznici;

3. Klauzulu kojom se osigurava da dobavlja¢ iz tree zemlje obavjes¢uje banku tkiva uvoznicu o svim sumnjivim ili
stvarnim ozbiljnim §tetnim dogadajima ili reakcijama koji mogu utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva i stanica koje je
banka tkiva uvoznica uvezla ili namjerava uvesti;

4. Klauzulu kojom se osigurava da dobavlja¢ iz tree zemlje obavjesCuje banku tkiva uvoznicu o svim bitnim
promjenama u svojim aktivnostima, ukljucujuéi opoziv ili suspenziju, djelomi¢nu ili potpunu, njegova odobrenja za
izvoz tkiva i stanica ili druge takve odluke jednog ili vise nadleznih tijela tre¢e zemlje u slucajevima neuskladenosti,
koje mogu utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva i stanica koje je banka tkiva uvoznica uvezla ili namjerava uvesti;

5. Klauzulu kojom se nadleznom tijelu ili tijelima jamci pravo inspekcije aktivnosti dobavljaca iz treCe zemlje,
ukljucujudi inspekcije na licu mjesta, ako to Zeli u¢initi kao dio inspekcije banke tkiva uvoznice. Klauzula bi jednako
tako banci tkiva uvoznici trebala jam¢iti pravo na redovit nadzor svojeg dobavljaca iz tree zemlje;

6. Dogovorene uvjete koje je potrebno zadovoljiti za prijevoz tkiva i stanica izmedu dobavljaca iz treéih zemalja i banke
tkiva uvoznice;

7. Klauzulu kojom se osigurava da dobavlja¢ iz trece zemlje ili njegov podugovaratelj ¢uva evidenciju darivatelja u vezi s
uvezenim tkivima i stanicama u skladu s pravilima EU-a o zastiti podataka 30 godina nakon prikupljanja i da se
izradi prikladna odredba o njezinu ¢uvanju u slucaju da dobavlja iz trefe zemlje prestane poslovati;

8. Odredbe o redovitoj reviziji i, ako je potrebno, reviziju pisanog sporazuma, kako bi se odrazile sve promjene u
zahtjevima standarda kvalitete i sigurnosti EU-a utvrdenih u Direktivi 2004/23/EZ;

9. Popis svih standardnih operativnih postupaka dobavljaca iz tre¢ih zemalja u odnosu na kvalitetu i sigurnost uvezenih
tkiva i stanica te obvezu da ih se dostavi na zahtjev.
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