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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiS$kai atsakingos uZ jo turinj

> B EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2004/23/EB
2004 m. kovo 31 d.

nustatanti Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus

(OL L 102, 2004 4 7, p. 48)

i§ dalies kei¢iama:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

> M1 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 596/2009 2009 L 188 14 2009 7 18
m. birzelio 18 d.
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA
2004/23/EB

2004 m. kovo 31 d.

nustatanti Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutarti, ypa¢ i jos
152 straipsnio 4 dalies a punkta,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma (1),

atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (?),
atsizvelgdami | Regiony komiteto nuomong,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

(1)  Zmogaus audiniy ir lasteliy transplantacija yra spar&iai besiple-
¢ianti medicinos sritis, teikianti placias galimybes i§gydyti kol kas
neiSgydomas ligas. Turi buti uztikrinta Siy medziagy kokybé ir
sauga, ypac norint iSvengti ligy perdavimo.

) Zmogaus audiniy ir lasteliy, naudojamy gydymo tikslams, tinka-
mumas labiausiai priklauso nuo donorystei pasirengusiy Bend-
rijos pilieciy. Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata bei neleisti
plisti infekcinéms ligoms, donorystés, isigijimo, iStyrimo, apdo-
rojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo ir $iy audiniy bei
lasteliy naudojimo metu, turi biiti imamasi visy saugos priemoniy.

3) Biitina skatinti nacionalinio ir europinio masto informacines ir
samoningumo audiniy, lasteliy ir organy donorystés kampanijas
tema: ,,Mes visi esame potencialis donorai. Siy kampanijy
tikslas turi buti padéti Europos pilieCiams apsispresti tapti dono-
rais gyvenimo metu ir informuoti savo Seimos narius arba teisétus
atstovus apie savo pageidavimus. Kadangi egzistuoja poreikis
uztikrinti  galimybg gauti audiniy ir lasteliy medicininiam
gydymui, valstybés narés turi skatinti aukstos kokybés ir saugos
audiniy ir lasteliy, taip pat ir kamieniniy kraujodaros Iasteliy,
donorystg ir tokiu biidu sukaupti pakankama ju kieki Bendrijoje.

(4)  Reikalinga skubiai sukurti vieninga sistema, kad buty uztikrinti
auksti zmogaus audiniy ir lasteliy tiekimo, tikrinimo, apdorojimo,
laikymo ir paskirstymo kokybés ir saugos standartai visoje Bend-
rijoje ir kad biity palengvintas pasikeitimas zmogaus audiniais ir
lastelémis, skirtais tiems pacientams, kuriems toks gydymas
reikalingas kiekvienais metais. Todé¢l labai svarbu, kad Bendrijos
nuostatos uztikrinty, kad kur bebiity ketinama panaudoti Zmogaus
audinius ir lasteles, jie biity panasios kokybés ir vienodai saugis.
Todél tokiy standarty nustatymas padés itikinti visuomeng, kad
kitos valstybés narés tiekiami zmogaus audiniai ir lastelés turi
tokias pacias garantijas, kaip ir juy Salies.

(') OL C 227 E, 2002 9 24, p. 505.

(®») OL C 85, 2003 4 8, p. 44.

(®) 2003 m. balandZio 10 d. Europos Parlamento pareik§ta nuomoné (dar nepas-
kelbta Oficialiajame leidinyje), 2003 m. liepos 22 d. Tarybos bendroji pozi-
cija (OL C 240 E, 2003 10 7, p. 3), 2003 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2004 m.
kovo 2 d. Tarybos sprendimas.
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(5)  Kadangi audiniy ir Iasteliy terapija yra tokia sritis, kurioje vyksta
intensyviis pasauliniai mainai, pageidautina laikytis pasauliniy
standarty. Todél Bendrija turi stengtis skatinti pat{ auksCiausia
apsaugos lygi, kad apsaugoty visuomenés sveikata, atsizvelgdama
1 audiniy ir lasteliy kokybeg ir sauga. Savo praneSime Europos
Parlamentui ir Tarybai Komisija turi pateikti informacija apie
Sioje srityje padaryta pazanga.

© Si direktyva turi buti taikoma audiniams ir lasteléms, kuriuos
ketinama naudoti pramonés gaminamiems produktams ir medici-
niniams prietaisams, tik donorystés, isigijimo ir i§tyrimo atvejais,
o apdorojima, konservavima, laikyma ir paskirstyma reglamen-
tuoja kiti Bendrijos teisés aktai. Tolesniems gamybos etapams
taikoma 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (1).

7 Si direktyva taikoma audiniams ir lasteléms, iskaitant kraujodaros
periferini krauja, bambagysle (krauja) ir kauly Ciulpy kamienines
lasteles, reprodukcines lasteles (kiauSinélius, sperma), gemalo
audinius ir lasteles bei suaugusiy zmoniy ir embriony kamienines
lasteles.

(8  Si direktyva netaikoma kraujui ir jo produktams (kitokius nei
kamieninés kraujodaros lastelés-pirmtakai) ir zmogaus organams
bei gyvininés kilmés organams, audiniams ir lasteléms. Kraujq ir
kraujo  produktus Siuo metu reglamentuoja  Direktyvos
2001/83/EB ir 2000/70/EB (?), Rekomendacija 98/463/EB () bei
Direktyva 2002/98/EB (4). Si direktyva taip pat netaikoma audi-
niams ir lasteléms, naudojamiems kaip autologiniai transplan-
tantai (audiniai paimti ir i naujo transplantuoti tam paciam indi-
vidui) tos pacios chirurginés procediros metu ir nebuvusiems
audiniy bankuose. Su $iuo procesu siejami kokybés ir saugos
dalykai yra visiskai skirtingi.

(9)  Organy panaudojimas iSkelia mazdaug tas pacias problemas kaip
ir audiniy bei lasteliy panaudojimas, taciau yra ir svarbiy skir-
tumy, todél Si direktyva neturi biiti taikoma abiem sritims.

(10)  Si direktyva taikoma zmonéms naudoti numatytiems audiniams ir
lasteléms, iskaitant ir Zzmogaus audinius bei lasteles, naudojamus
gaminant kosmetinius produktus. Taciau, atsizvelgiant i tai, kad
egzistuoja uzkreiamy ligy perdavimo rizika, 1995 m. liepos
10 d. Komisijos direktyva 95/34/EB, derinancia su technikos
pazanga Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy ista-
tymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo II, III, VI ir
VII priedus (°), uzdraudZiamas zmogaus lasteliy, audiniy ir
produkty naudojimas kosmetiniuose produktuose.

(11)  Si direktyva netaikoma moksliniams tyrimams, atlickamiems
naudojant zmogaus audinius ir lasteles, kai jos taikomos ne
zmogaus organizmui, o kitais tikslais, pavyzdziui, in vitro tyri-
mams arba tyrimams su gyviinais. Sios direktyvos nustatytus
kokybés ir saugos standartus turi atitikti tik tos lastelés ir audi-

(") OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos direktyva 2003/63/EB (OL L 159, 2003 6 27, p. 46).

(®» 2000 m. lapkri¢io 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/70/EB, i§ dalies keicianti Tarybos direktyva 93/42/EEB dé¢l medicinos
prietaisy, kuriuose yra stabiliy Zmogaus kraujo ir Zmogaus plazmos preparaty
(OL L 313, 2000 12 13, p. 22).

(®) 1998 m. birzelio 29 d. Tarybos rekomendacija dél kraujo ir plazmos donory
tinkamumo ir donory kraujo patikrinimo Europos bendrijoje (OL L 203,
1998 7 21, p. 14).

(*) 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB,
nustatanti zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdir-
bimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L 33,
2003 2 8, p. 30).

(®) OL L 167, 1995 7 18, p. 19.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

niai, kurie naudojami Zmogaus organizme klinikiniy bandymy
metu.

Si direktyva neturi priestarauti valstybiy nariy priimtam spren-
dimui dél konkre¢iy zmogaus lasteliy, iskaitant ir gemalo bei
embriono kamienines lasteles, naudojimo arba nenaudojimo.
Taciau jeigu valstybé naré leidzia naudoti tam tikras lasteles, Si
direktyva reikalauja, kad buty laikomasi visy nuostaty, reikiamy
visuomenés sveikatai apsaugoti, direktyva neturi priestarauti vals-
tybiy nariy nuostatoms, apibrézian¢iomis teisinj terming ,,asmuo‘
arba ,,individas“.

Zmogaus audiniy ir lasteliy, skirty Zmonéms naudoti, donoryste,
isigijimas, iStyrimas, apdorojimas, konservavimas, laikymas ir
paskirstymas turi atitikti auksStus kokybés ir saugos standartus,
kad uztikrinty auksta sveikatos apsaugos lygi Bendrijoje. Si
direktyva turi nustatyti kiekvieno zmogaus audiniy ir lasteliy
panaudojimo etapo standartus.

Zmogaus audiniy ir lasteliy klinikinis naudojimas >mogaus orga-
nizme gali biti apribotas dél ju trikumo. Todél pageidautina, kad
galimybiy isigyti tokiy audiniy ir lasteliy kriterijai buity aiSkiai
apibrézti, remiantis objektyviu medicininiy poreikiy jvertinimu.

Reikalinga didinti pasitikéjima tarp valstybiy nariy dél donory
audiniy ir lasteliy kokybés ir saugos, dél gyvu donory sveikatos
ir pagarbos mirusiems donorams, bei dél naudojimo proceso
saugos.

Alogeniniu terapeutiniu tikslu naudojami audiniai ir lastelés gali
biiti gaunami i§ gyvy arba mirusiy donory. Siekiant uztikrinti, kad
donorysté nepakenkty gyvo donoro sveikatai, reikalaujama, kad
bty atliktas iSankstinis medicininis patikrinimas. Turi bfti
gerbiamas mirusio donoro orumas, rekonstruojant jo kiing taip,
kad jis igauty kiek imanoma panaSesni buvusi anatomini pavi-
dala.

Audiniy ir Iasteliy naudojimas zmogaus organizme gali sukelti
ligas ir nepageidaujamus pasekmes. Daugelio tokiy atvejy galima
iSvengti atidziai tikrinant donorus ir tiriant paimtus audinius ir
lasteles, remiantis pagal geriausias mokslines rekomendacijas
nustatytomis ir atnaujintomis taisyklémis.

IS esmés, audiniy ir lasteliy taikymo programos turi biiti pagristos
savanoriskos ir nemokamos donorystés filosofija, donoro ir reci-
piento anonimiskumu, donoro altruizmu ir donoro bei recipiento
solidarumu. Valstybés narés raginamos zengti zingsnius, skatinan-
Cius aktyvy visuomeninio ir ne komercinio sektoriaus dalyvavima
teikiant apriipinimo audiniais ir lastelémis paslaugas ir vykdant
susijusius tyrimus ir tobulinimus.

Savanoriska ir nemokama audiniy ir lasteliy donorysté yra
veiksnys, galintis prisidéti prie audiniy ir lasteliy saugos standarty
gerinimo ir zmoniy sveikatos apsaugos.

Istaigos gali buti akredituotos kaip audiniy ir lasteliy istaigos,
jeigu jos atitinka nustatytus standartus.

Tinkamai paisant skaidrumo principo, visos pagal Sias direktyvos
nuostatas akredituotos, paskirtos, jgaliotos arba licencijuotos
audiniy {staigos, iskaitant gaminancias produktus i§ Zmogaus
audiniy ir lasteliy, kurioms taikomi arba netaikomi kiti Bendrijos
teisés aktai, turi turéti galimybe gauti audiniy ir lasteliy, isigy-
jamy pagal Sios direktyvos nuostatas, nepazeidziant valstybése
narése galiojanCiy nuostaty dél audiniy ir lasteliy panaudojimo.

Si direktyva gerbia pagrindines teises ir laikosi Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos principu () ir atsizvelgia, jei bitina, {

(') OL C 364, 2000 12 18, p.1.
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(23)

24)

(25

(26)

@7

(28)

29

(30)

E2))

Zmogaus teisiy gynimo konvencija bei Zmogaus oruma, o dél
biologijos ir medicinos panaudojimo | Zmogaus teisiy ir biome-
dicinos konvencija. Nei chartijoje, nei konvencijoje néra aiskiy
nuostaty dél suderinimo ir valstybéms naréms nedraudziama
nustatyti grieztesnius reikalavimus savo teisés aktuose.

Turi bati imtasi visy reikiamy priemoniy norint suteikti garantijas
potencialiems audiniy ir lasteliy donorams dél su sveikata susiju-
sios informacijos, pateiktos jgaliotam personalui, konfidencia-
lumo, dél ju audiniy ir Igsteliy tyrimy rezultaty, taip pat dél ju
audiniy ir lasteliy sieties ateityje.

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo ('), taikoma asmens duomenims,
tvarkomiems taikant $ia direktyva. Sios direktyvos 8 straipsnis i3
esmés draudzia naudoti su sveikata susijusius duomenis. Nusta-
tytas ribotas skaicius atvejy, kada Sis draudimo principas netai-
komas. Direktyva 95/46/EB taip pat numato, kad kontrolierius
igyvendina atitinkamas technines ir organizacines priemones,
apsaugancias asmens duomenis nuo atsitiktinio arba neteiséto
sunaikinimo arba atsitiktinio praradimo, pakeitimo, nesankcio-
nuoto atskleidimo arba su jais susipazinimo, bei nuo kity nele-
galiy panaudojimo formuy.

Valstybés narés turi nustatyti audiniy istaigy akreditacijos sistema
bei pranesimo apie nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas, susi-
jusias su zmogaus audiniy ir lasteliy isigijimu, iStyrimu, apdoro-
jimu, konservavimu, laikymu ir paskirstymu, sistema.

Valstybés narés turi organizuoti tikrinimo ir kontrolés priemones,
kurias turi vykdyti kompetentingas institucijas atstovaujantys
pareigiinai, norint uztikrinti, kad audiniy jstaigos laikytusi Sios
direktyvos nuostaty. Valstybés narés turi uztikrinti, kad tikrinimo
ir kontrolés veikla vykdantys pareigiinai biity atitinkamos kvali-
fikacijos ir tinkamai apmokyti.

Personalas, tiesiogiai dalyvaujantis zmogaus audiniy ir lasteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo ir paskirstymo procese turi turéti atitinkama kvalifikacija
ir savalaiki tinkama i$silavinima. Sioje direktyvoje isdéstytos
nuostatos dél issilavinimo turi baiti taikomos nepazeidziant
esamy Bendrijos profesinés kvalifikacijos pripazinimo teisés akty.

Turi buti sukurta tinkama zmogaus audiniy ir lasteliy sieties
sistema. Tai taip pat suteikty galimybeg patikrinti, ar laikomasi
atitinkamy kokybés ir saugos standarty. Sietis turi buti vykdoma
laikantis tikslios medziagu, donoro, recipiento, audiniy jstaigos ir
laboratorijos identifikavimo tvarkos, taip pat iSsaugant jrasus ir
laikantis atitinkamos Zenklinimo sistemos.

Egzistuoja taisyklé, kad recipiento(y) tapatybé negali buti
atskleista donorui arba jo (jos) Seimos nariams ir atvirk$ciai,
nepazeidziant valstybése narése galiojanciy teisés akty dél atsklei-
dimo salyguy, kurie gali leisti isskirtiniais atvejais, ypac lytiniy
lasteliy donorystés atveju, panaikinti donoro anonimiskuma.

Siekiant pagerinti nuostaty, priimty pagal Sia direktyva, igyven-
dinimo veiksminguma, tikslinga numatyti sankcijas, kurias turéty
taikyti valstybés narés.

Kadangi Sios direktyvos tikslo, t. y. nustatyti aukStus zmogaus
audiniy ir lasteliy kokybés ir saugos standartus visoje Bendrijoje,
valstybés narés negali deramai pasiekti, ir kadangi, dél jo masto ir
poveikio, to tikslo buty geriau siekti Bendrijos lygmeniu, laiky-
damasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo
Bendrija gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nusta-

() OL L 281, 1995 11 23, p. 31. Dircktyva su pakeitimais, padarytais Regla-

mentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
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tyta proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas
bitina nurodytiems tikslams pasiekti.

(32) Biitina, kad Bendrija gauty pacias geriausias mokslines konsulta-
cijas dé¢l audiniy ir lasteliy saugos; ypac sieckdama padéti Komi-
sijai priderinti Sios direktyvos nuostatas prie mokslo ir technikos
pazangos, atsizvelgiant { sparty biotechnologijos ziniy ir veiklos
zmogaus audiniy ir lasteliy srityje tobuléjima.

(33) Atsizvelgta | Mokslinio medicinos produkty ir medicinos prie-
taisy komiteto ir Europos mokslo ir naujyju technologiju etikos
grupés nuomones, taip pat | tarptauting patirtj Sioje srityje ir { Sias
nuomones atsiradus poreikiui bus atsizvelgta ir ateityje.

(34) Sios direktyvos igyvendinimui reikalingos priemonés turéty biiti
patvirtintos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB, nustatant] Komisijos naudojimosi jai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka ('),

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Tikslas
Si direktyva nustato zmogaus audiniy ir lasteliy, numatyty naudoti

zmonéms, kokybés ir saugos standartus, norint uztikrinti auksto lygio
zmogaus sveikatos apsauga.

2 straipsnis
Taikymo sritis
1. Si direktyva taikoma zmogaus audiniy ir lasteliy, numatyty naudoti
zmonéms, bei 1§ zmogaus gauty audiniy ir lasteliy pagaminty produkty,

numatyty naudoti Zmonéms, donorystei, isigijimui, iStyrimui, apdoro-
jimui, konservavimui, laikymui ir paskirstymui.

Kai tokiems pagamintiems produktams taikomos kitos direktyvos, $i
direktyva taikoma tik donorystei, isigijimui ir tyrimams.

2. Si direktyva netaikoma:

a) audiniams ir lasteléms, kurie yra naudojami kaip autologiniai trans-
plantantai tos pacios chirurginés procediiros metu;

b) kraujui ir kraujo komponentams, apibréztiems Direktyvoje
2002/98/EB;

c) organams arba organy dalims, jeigu pagal atlickama funkcija jie
naudojami tuo paciu tikslu kaip ir visas zmogaus organizmo organas.

3 straipsnis
Savoky apibrézZimai
Sioje direktyvoje:

a) ,lastelés” yra individualios Zmogaus lastelés arba zmogaus lasteliy
rinkinys, kai jos néra suriStos jokiu jungiamuoju audiniu;

(') OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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b)

d)

e)

g)

h)

b
k)

D

n)

0)

p)

L.

»audinys® yra zmogaus organizmo sudedamoji dalis, susidedanti i$
lasteliy;

»donoras® yra kiekvienas zmogus, gyvas arba mirgs, i§ kurio yra
paimami audiniai arba lastelés;

»donorysté” yra zmogaus audiniy arba lasteliy, numatyty naudoti
zmonéms, davimas;

organas® yra atskira zmogaus organizmo gyvybiné dalis, kuri susi-
deda i8 skirtingy audiniy, iSlaiko juy struktiira, kraujagysliy sistema ir
gebéjima atlikti fiziologines funkcijas, iSlaikydama svarby autono-
mijos lygi.

Lisigijimas® yra procesas, kurio metu galima jsigyti audiniy ir
lasteliu;

»apdorojimas® yra visos operacijos, atlickamos ruo$iant, tvarkant,
konservuojant ir pakuojant audinius ir lasteles, numatytus naudoti
Zmonéms;

»konservavimas“ yra cheminiy medziagy panaudojimas, aplinkos
salygu arba kity priemoniy pakeitimas apdorojimo metu, norint
sustabdyti arba sulétinti biologinj arba fizinj audiniy ir lasteliy irima;

»Kkarantinas“ yra paimty audiniy arba lasteliy, arba fiziskai arba
kitokiomis veiksmingomis priemonémis izoliuoty audiniy, statusas,
laukiant sprendimo dél jy priémimo arba atmetimo;

»latkymas® yra produkto i$laikymas tinkamomis kontroliuojamomis
salygomis iki jo paskirstymo;

»paskirstymas® yra audiniy ir Iasteliy, numatyty naudoti zmonéms,
transportavimas ir pristatymas;

»haudojimas zmonéms* yra iSorinis arba vidinis audiniy arba lasteliy
naudojimas recipientui zmogui ir ekstrakorporalinis ju panaudo-
jimas;

Lrimtas neigiamas reiskinys“ yra bet koks nepageidaujamas atvejis,
susijes su audiniy ir lasteliy isigijimu, iStyrimu, apdorojimu, laikymu
arba paskirstymu, kuris gali sukelti uzkreCiamy ligy perdavima,
pacienty mirtj arba pavojy gyvybei, neijgaluma, luoSuma, arba
kuris gali lemti arba uztgsti hospitalizavima arba sergamuma;

»fimta neigiama reakcija“ yra nenumatytas donoro arba recipiento
organizmo atsakas, iskaitant uzkreciama liga, susijes su audiniy ir
lasteliy isigijimu arba naudojimu zmogui, kuris sukelia mirtj, kelia
pavojy gyvybei, sukelia nejgaluma, luoSuma arba lemia arba uztgsia
hospitalizavima arba sergamuma;

»audiniy jstaiga® yra audiniy bankas, ligoninés skyrius arba kita
institucija, vykdanti Zzmogaus audiniy ir lasteliy apdorojimo, konser-
vavimo, laikymo ir paskirstymo veikla. Ji taip pat gali biiti atsakinga
uz audiniy ir Iasteliy isigijima ir iStyrima;

,»alogeninis panaudojimas“ yra i§ vieno asmens paimty lasteliy arba
audiniy naudojimas kitam asmeniui;

»autologinis panaudojimas® yra i$ vieno asmens paimty lasteliy arba
audiniy naudojimas tam paciam asmeniui.

4 straipsnis

Igyvendinimas

Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija arba institucijas,

atsakingas uz $ios direktyvos reikalavimy jgyvendinima.

2.

Si direktyva netrukdo valstybei narei islaikyti arba jvesti griez-

tesnes apsaugos priemones, su salyga, kad jos atitinka Sutarties
nuostatas.
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Visy pirma, valstybé naré gali jvesti savanoriS§kos neapmokamos dono-
rystés reikalavimus, kurie taip pat draudzia arba apriboja Zmogaus
audiniy ir lasteliy importa, siekdama uZztikrinti auksta sveikatos
apsaugos lygi, su salyga, kad biity atitinkamos Sutarties salygos.

3. Si direktyva nedaro poveikio valstybiy nariy sprendimams, drau-
dziantiems bet kokiy konkreCiy Zmogaus audiniy ir lasteliy arba i
nurodyty Saltiniy gaunamy lasteliy donoryste, isigijima, iStyrima, apdo-
rojima, konservavima, laikyma, paskirstyma ir naudojima, jei tie spren-
dimai yra susij¢ su ty paciy tipu zmogaus audiniy ir lasteliy importu.

4. Vykdant veikla, kuriai taikoma §i direktyva, Komisija naudos
gaveéjy ir Komisijos labui gali kreiptis dél techninés ir (arba) adminis-
tracinés pagalbos, susijusios su identifikavimu, paruoSimu, valdymu,
monitoringu, auditu ir kontrole, taip pat ir su parama islaidoms padengti.

II SKYRIUS
VALSTYBIU NARIU INSTITUCIJU ISIPAREIGOJIMAI

5 straipsnis

Zmogaus audiniy ir Iasteliy jsigijimo prieZiira

1. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy ir Iasteliy isigijima ir iSty-
rima atlikty tinkama iSsilavinima ir patirt] turintys zmonés ir kad jie
vykty kompetentingos institucijos arba institucijy tam tikslui akredi-
tuotos, paskirtos, jgaliotos arba licencijuotos veiklos salygomis.

2. Kompetentinga institucija arba institucijos imasi visy reikiamy
priemoniy uztikrinti, kad audiniy ir lasteliy isigijimas atitikty
28 straipsnio b, e ir f punkty reikalavimus. Donorams privalomus testus
atlieka kvalifikuotos kompetentingos institucijos arba institucijy akredi-
tuotos, paskirtos, igaliotos arba licencijuotos laboratorijos.

6 straipsnis

Audiniy jstaigy ir audiniy ir lasteliy paruoSimo procesy
akreditavimas, paskyrimas, jgaliojimas ir licencijavimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad visos audiniy jstaigos, vykdancios
zmogaus audiniy ir lasteliy, numatyty naudoti Zmonéms, bandymo,
apdorojimo, saugojimo ir paskirstymo veikla, biity kompetentingos insti-
tucijos arba institucijy akredituotos, paskirtos, jgaliotos ir licencijuotos
Siai veiklai.

2. Kompetentinga institucija arba institucijos, patikrinusios, ar
audiniy istaigos atitinka 28 straipsnio a punkto reikalavimus, akredi-
tuoja, paskiria, jgalioja arba licencijuoja audiniy istaigas ir nurodo,
kokia veikla jos gali vykdyti ir kokiomis salygomis. Ji arba jos leidzia
audiniy ir lasteliy paruos$imo procesus, kuriuos audiniy istaiga gali
vykdyti, pagal 28 straipsnio g punkta. 24 straipsnio numatyti susitarimai
tarp audiniy {staigy ir treCiyjy Saliy tikrinami remiantis Sia tvarka.

3.  Audiniy jstaiga nedaro jokiy esminiy savo veiklos pakeitimy,
negavusi iSankstinio rastiSko pritarimo i§ kompetentingos institucijos
arba institucijy.

4.  Kompetentinga institucija ar institucijos gali laikinai sustabdyti
arba panaikinti audiniy institucijos arba lasteliy paruos$imo proceso akre-
ditavima, paskyrima, jgaliojima arba licencijavima, jeigu patikrinimo
arba kontrolés priemonés rodo, kad tokia jstaiga arba procesas neatitinka
Sios direktyvos reikalavimy.

5. Kai kurie nurodyti audiniai arba lastelés, nustatomi pagal
28 straipsnio i punkto reikalavimus, pritariant kompetentingai institucijai
arba institucijoms, gali buti paskirstyti tiesiogiai, kad buty nedelsiant
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transplantuoti recipientui, jeigu tiekéjas turi akreditacija, paskyrima,
igaliojima arba licencija tokiai veiklai.

7 straipsnis

Patikrinimai ir kontrolés priemonés

1. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija arba insti-
tucijos organizuoty patikrinimus ir kad audiniy istaigos vykdyty
tinkamas kontrolés priemones, kad biity atitinkami $ios direktyvos reika-
lavimai.

2. Valstybés narés taip pat uztikrina, kad tinkamos kontrolés prie-
monés biity taikomos zmogaus audiniy ir Igsteliy isigijimui.

3. Kompetentinga institucija arba institucijos reguliariai organizuoja
patikrinimus ir vykdo kontrolés priemones. Tarpas tarp dvieju patikri-
nimy neturi biiti ilgesnis nei dveji metai.

4.  Tokius patikrinimus ir kontrolés priemones turi vykdyti kompeten-
tinga institucija atstovaujantys pareigiinai, kurie turi buti jgalioti:

a) tikrinti audiniy jstaigas ir bet kuriy treciyju Saliy salygas, kaip nuro-
dyta 24 straipsnyje;

b) vertinti ir tikrinti audiniy istaigy ir tre¢iyjy Saliy atliekamas proce-
diras ir vykdoma veikla, tiesiogiai susijusias su $ios direktyvos
reikalavimais;

c¢) tikrinti bet kokius dokumentus arba jrasus, susijusius su Sios direk-
tyvos reikalavimais.

5. 29 straipsnio 2 dalyje isdéstyta tvarka turi biiti nustatytos patikri-
nimy ir kontrolés priemoniy salygy bei atitinkamy pareigtiny mokymo ir
kvalifikacijos gairés, kad biity pasiektas pastovus kompetencijos ir
veiklos lygis.

6. Kompetentinga institucija arba institucijos organizuoja reikalingus
patikrinimus ir vykdo kontrolés priemones pasireiSkus rimtai nepagei-
daujamai reakcijai arba rimtam neigiamam reiskiniui. Be to, atsitikus
tokiam atvejui, patikrinimas turi biti organizuojamas ir kontrolés prie-
monés vykdomos, esant kitos valstybés narés kompetentingos institu-
cijos arba institucijy tinkamai pagristam prasymui.

7.  Kitos valstybés narés arba Komisijos praSymu, valstybés narés
teikia informacija apie patikrinimy ir kontrolés priemoniy vykdymo,
atlikty pagal Sios direktyvos reikalavimus, rezultatus.

8 straipsnis

Sietis

1. Valstybés narés uztikrina, kad visi ju teritorijoje isigyti, apdoroti,
laikomi arba paskirstyti audiniai ir lastelés galéty biiti atsekami nuo
donoro iki recipiento ir atvirk$¢iai. Visi tiesiogiai susij¢ duomenys,
susij¢ su produktais ir medziagomis, kontaktuojanciomis su S$iais audi-
niais ir lastelémis, turi biiti atsekami.

2. Valstybés narés uztikrina donoro identifikavimo sistemos, kurios
pagalba kiekvienam i§ donoro gautam audiniui ar lastelei arba kiek-
vienam su jais susijusiam produktui priskiriamas unikalus kodas, idie-
gima.

3. Visi audiniai ir lastelés privalo bliti pazyméti etikete, kurioje yra
informacija arba nuorodos, leidziancios sasajas su informacija, numatyta
28 straipsnio f ir h punktuose.

4.  Audiniy jstaigos laiko duomenis, reikalingus uZztikrinti sietj bet
kokiame etape. Duomenys, reikalingi pilnai sieCiai, laikomi maziausiai



2004L0023 — LT — 07.08.2009 — 001.001 — 10

30 mety po klinikinio panaudojimo. Duomenys gali biiti saugomi elek-
troniniu bidu.

VM1
5. Komisija nustato audiniy ir lasteliy, taip pat produkty ir medziagy,
kontaktuojanciy su S$iais audiniais ir lastelémis ir daranciais poveiki ju
kokybei ir saugumui, sieties reikalavimus. Sios priemonés, skirtos i3
dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas, ja papildant, patvir-
tinamos pagal 29 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su
tikrinimu.

6.  Komisija nustato atsekamumo uztikrinimo Bendrijos lygiu tvarka.
Sios priemongs, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos
nuostatas, ja papildant, patvirtinamos pagal 29 straipsnio 3 dalyje nuro-
dyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

9 straipsnis

Zmogaus audiniy ir Iasteliy importas/eksportas

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad visas
audiniy ir lasteliy importas i§ treciyjy Saliy bty vykdomas akredituoty,
paskirty, igalioty arba licencijuoty tokiai veiklai audiniy istaigy, ir kad
importuoti audiniai ir lastelés galéty buti atsekamos nuo donoro iki
recipiento ir atvirkSc¢iai 8 straipsnyje nustatyta tvarka. Valstybés narés
ir audiniy jstaigos, kurios gauna toki importg i§ treciyju Saliy uztikrina,
kad jos atitikty tokius pat kokybés ir saugos standartus, kokius nuro-
domo $i direktyva.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad visas
audiniy ir lasteliy eksportas | treciasias Salis buity vykdomas akredituotuy,
paskirty, jgalioty arba licencijuoty tokiai veiklai audiniy istaigy. Tos
valstybés narés, kurios vykdo toki eksporta i treCiasias $alis uZztikrina,
kad eksportas atitikty Sios direktyvos reikalavimus.

3. (a)
6 straipsnio 5 dalyje numatoma audiniy ir lasteliy importa arba eksporta
gali tiesiogiai leisti kompetentinga institucija arba institucijos.

(b) Esant skubiam atvejui, tam tikry audiniy ir lasteliy importas arba
eksporta gali tiesiogiai leisti kompetentinga institucija arba institu-
cijos.

(c) Kompetentinga institucija arba institucijos imasi visy reikiamy prie-
moniy uztikrinti, kad audiniy ir lasteliy a ir b papunkciuose numa-
tytas importas ir eksportas atitikty tokius pat kokybés ir saugos
standartus, kokius nustato Si direktyva.

4.  Komisija nustato patikrinimo tvarka pagal 1 dalj, kad kokybés ir
saugos standartai bty lygiaver¢iai. Sios priemonés, skirtos i§ dalies
pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas, patvirtinamos pagal 29
straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

10 straipsnis

Audiniy jstaigy registras ir atsiskaitomumo jpareigojimai

1. Audiniy jstaigos laiko savo veiklos dokumentus, taip pat ir jsigyty,
iStirty, konservuoty, apdoroty, laikyty ir paskirstyty arba kitaip panau-
doty audiniy ir (arba) lasteliy tipus ir kiekius, bei audiniy ir lasteliy,
numatyty taikyti zmogui, kilmg ir paskirties vieta, pagal 28 straipsnio f
punkto reikalavimus. Jos teikia kompetentingai institucijai arba institu-
cijoms savo veiklos metines ataskaitas. Ataskaitos turi blti prieinamos
visuomenei.
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2. Kompetentinga institucija arba institucijos sudaro ir tvarko visuo-
menei prieinama audiniy jstaigy registra, apibréZzdama juy veikla, kuriai
jos akredituotos, paskirtos, igaliotos arba licencijuotos.

3. Valstybés narés ir Komisija sudaro tinkla, jungianti nacionaliniy
audiniy istaigy registrus.

11 straipsnis

Pranesimas apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas

1. Valstybés narés uztikrina, kad buty idiegta sistema pranesti, tirti,
registruoti ir perduoti informacija apie pavojingus nepageidaujamus reis-
kinius ir reakcijas, galinCias paveikti audiniy ir Iasteliy kokybg ir sauga,
kuriuos galima priskirti audiniy ir lasteliy isigijimui, iStyrimui, apdoro-
jimui, laikymui ir paskirstymui, bei apie bet kokias pavojingas nepagei-
daujamas reakcijas, pastebétas klinikiniy taikymuy, kurie gali bati susijg
su audiniy ir lasteliy kokybe ir sauga, metu.

2. Visi asmenys ir visos jstaigos, naudojancios Sia direktyva regla-
mentuojamus zmogaus audinius ir lasteles, turi praneSti bet kokia
svarbig susijusig informacija istaigoms, uzsiimanc¢ioms zmogaus audiniy
ir lasteliy donoryste, iStyrimu, apdorojimu, laikymu ir paskirstymu,
siekiant palengvinti sietj ir uztikrinti kokybés ir saugos kontrolg.

3. 17 straipsnyje nurodytas atsakingas asmuo uztikrina, kad kompe-
tentinga institucija arba institucijos biity informuotos apie bet kokius
pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas, nurodytus
1 straipsnio dalyje, ir jai arba joms bty pateikta ataskaita, analizuojanti
priezastis ir iSplaukianéius padarinius.

4.  Komisija, remdamasi 29 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
nustato informavimo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas tvarka.

5. Kiekviena audiniy jstaiga uztikrina, kad biity nustatyta tiksli, greita
ir patikrinama tvarka, kurios pagalba biity galima sustabdyti bet kokio
produkto, kuris galéty buti susijes su nepageidaujamu reiskiniu ar reak-
cija, paskirstyma.

III SKYRIUS
DONORU ATRANKA IR VERTINIMAS

12 straipsnis

Audiniy ir lasteliy donoryste reguliuojantys principai

1. Valstybés narés turi stengtis uztikrinti savanoriska ir nemokama
audiniy ir lasteliy donoryste.

Donorai gali gauti kompensacija, kuri yra grieztai apribota iSlaidy ir
nepatogumy, susijusiy su donoryste, kompensavimu. Siuo atveju, vals-
tybés narés apibrézia salygas, pagal kurias suteikiamos kompensacijos.

Valstybés narés apie Sias priemones turi pranesti Komisijai iki 2006 m.
balandzio 7 d., o véliau — kas treCius metus. Remdamasi $iais pranesi-
mais pagrindu Komisija informuos Europos Parlamenta ir Taryba apie
bet kokias tolesnes reikalingas priemones, kuriy ji ketina imtis Bendrijos
lygiu.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad bet
kokia reklaminé arba viesa veikla, remianti Zmogaus audiniy ir lasteliy
donoryste, atitikty valstybiy nariy nustatytas rekomendacijas arba
teisines nuostatas. Tokios rekomendacijos arba teisinés nuostatos
apima atitinkamus apribojimus ir draudimus reklamuoti Zmogaus
audiniy ir lasteliy poreiki arba ju prieinamuma, siekiant sudaryti pasitila
arba gauti finansinés arba panasios naudos.
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Valstybés narés stengiasi uztikrinti, kad audiniy ir lasteliy isigijimas
buty vykdomas nesiekiant pelno.

13 straipsnis

Sutikimas

1. Zmogaus audiniy ir lasteliy jsigijimas leidZiamas tik po to, kai
susijusi valstybé naré atitinka visus galiojanc¢io privalomo sutikimo
arba leidimo reikalavimus.

2. Valstybés narés, laikydamosi savo nacionaliniy teisés akty, imasi
visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad donorai, ju giminés arba bet
kokie asmenys, duodantys leidima donory vardu, gauty visa atitinkama
Priede nurodyta informacija.

14 straipsnis

Duomeny apsauga ir konfidencialumas

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad visi
duomenys, jskaitant bendraja informacija, sulyginami su Sios direktyvos
taikymo sritimi ir kuriais gali naudotis treciosios Salys, blity anonimi-
niai, kad nei donorai, nei recipientai nebtty identifikuoti.

2. Siam tikslui jos turi uztikrinti, kad:

a) Bty pritaikytos duomeny apsaugos priemonés bei apsaugos irengi-
niai, neleidziantys papildyti, itrinti arba pakeisti duomeny donory
bylose arba jrasuose apie donorystés sustabdyma bei perkelti infor-
macija;

b) biity nustatyta tvarka, padedanti panaikinti duomeny neatitikimus; ir

¢) nebity informacijos atskleidimo be leidimo atvejy, tuo paciu metu
garantuojant transplantanty sietj.

3. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad reci-
piento(y) tapatybé nebuty atskleista donorui arba jo Seimai ir atvirksciai,
nepazeidZiant valstybése narése galiojanciy teisés akty del atskleidimo
salygu, ypaC gamety donorystés atveju.

15 straipsnis

Atranka, vertinimas ir jsigijimas

1. Veikla, susijusi su audiniy isigijimu, vykdoma tokiu budu, jog
buty uztikrinta, kad donory vertinimas ir atranka vykdoma pagal
28 straipsnio d ir e punktuose nustatytus reikalavimus, ir kad audiniai
ir Iastelés buty perkami, pakuojami ir transportuojami pagal 28 straipsnio
f punkte numatytus reikalavimus.

2. Autologinés donorystés atveju, tinkamumo kriterijai turi biti
nustatyti pagal 28 straipsnio e punkte numatytus reikalavimus.

3. Donoro vertinimo ir iStyrimo procediiros rezultatai turi buti doku-
mentuojami ir apie menkiausias anomalijas turi blti praneSta pagal
Priede iSdéstytus reikalavimus.

4. Kompetentinga institucija arba institucijos uZztikrina, kad visa
veikla, susijusi su audiniy jsigijimu biity vykdoma pagal 28 straipsnio
f punkte iSdéstytus reikalavimus.
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IV SKYRIUS
AUDINIU IR LASTELIY KOKYBES IR SAUGOS NUOSTATOS

16 straipsnis
Kokybés valdymas
1. Valstybés narés turi imtis visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad

kiekviena audiniy istaiga ivesty ir atnaujinty geros praktikos principais
paremta kokybés sistema.

2. Komisija nustato Bendrijos standartus ir specifikacijas, pateiktus
28 straipsnio ¢ punkte, su kokybeés sistema susijusiai veiklai.

3. Audiniy jstaigos imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
kokybés sistemas sudaryty bent tokie dokumentai:

— nustatyta veiklos tvarka,

— gairés,

— vadovéliai ir zinynai,

— ataskaity formos,

— donory registrai,

— informacija apie galuting audiniy ir lasteliy paskirties vieta.

4.  Audiniy istaigos imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
Siuos dokumentus galéty tikrinti kompetentinga institucija arba institu-
cijos.

5. Audiniy jstaigos laiko duomenis, reikalingus sieCiai uztikrinti
pagal 8 straipsni.

17 straipsnis

Atsakingas asmuo

1. Kiekviena audiniy jistaiga paskiria atsakinga asmeni, kuris turi
atitikti bent tokias salygas ir turéti tokias kvalifikacija:

(a) diploma, sertifikata arba kita dokumenta, {rodantj oficialia kvalifi-
kacija medicinos arba biologijos mokslo srityse, suteiktas baigus
universitetiniy studiju kursa arba lygiaverti susijusios valstybés
narés pripazistama kursa;

(b) bent dveju mety prakting patirt atitinkamose srityse.
2. 1 straipsnio dalyje paskirtas asmuo atsakingas uz:

a) uztikrinima, kad istaiga, uz kurig atsakingas Sis asmuo, isigyja,
iStiria, apdorija, laiko ir paskirsto zmogaus audinius ir lasteles,
numatytas taikyti Zmogui, pagal Sia direktyva ir atitinkamoje vals-
tyb¢je nar¢je galiojancius jstatymus;

b) informacijos teikima kompetentingai institucijai arba institucijoms,
kaip reikalaujama 6 straipsnyje;

(c) 7, 10, 11, 15, 16 straipsniy ir nuo 18 iki 24 straipsnio jgyvendinima
audiniy istaigoje.

3. Audiniy jstaigos pranesa kompetentingai institucijai arba instituci-
joms atsakingy asmeny, nustatyty 1 straipsnio dalyje, vardus ir
pavardes. Kai atsakingas asmuo pakei¢iamas visam laikui arba laikinai,
audiniy jstaiga neatidéliodama pranesa kompetentingai institucijai arba
institucijoms naujojo atsakingo asmens varda ir pavardg ir data, nuo
kurios Sis asmuo pradeda eiti Sias pareigas.
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18 straipsnis

Personalas

Personalas, tiesiogiai susijes su audiniy ir lasteliy isigijimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo ir paskirstymo veikla audiniy jstaigoje, turi buti
kvalifikuotas, kad galéty atlikti tokias uzduotis, jis taip pat turi biti
apmokytas, kaip nurodoma 28 straipsnio ¢ punkte.

19 straipsnis

Audiniy ir lasteliy priémimas

1.  Audiniy istaigos uztikrina, kad visi zmogaus audiniy ir lasteliy
transplantantai buty iStirti pagal 28 straipsnio e punkto reikalavimus,
ir kad audiniy ir lasteliy atranka ir priémimas atitikty 28 straipsnio f
punkto reikalavimus.

2. Audiniy jstaigos uztikrina, kad zmogaus audiniai ir lastelés atitikty
28 straipsnio f punkto reikalavimus.

3. Audiniy jstaigos patikrina ir (uz)fiksuoja ta fakta, kad gauty
zmogaus audiniy ir lasteliy pakavimas atitinka 28 straipsnio f punkto
reikalavimus. Visi audiniai ir lastelés, kurie neatitinka Siy nuostaty, turi
buti pripazinti netinkamais.

4. Gauty audiniy ir Iasteliy priémimas arba atmetimas turi bti patvir-
tinamas dokumentais.

5. Audiniy istaigos uztikrina, kad zmogaus lastelés ir audiniai visg
laikg yra teisingai identifikuojami. Kiekvienai audiniy ir lasteliy siuntai
arba partijai turi biiti suteikiamas identifikacinis kodas pagal 8 straipsni.

6.  Audiniai ir lastelés turi buti laikomi karantine iki to laiko, kol
ivykdomi 15 straipsnio reikalavimai, susij¢ su donoro iStyrimu ir infor-
macija.

20 straipsnis

Audiniy ir lasteliy apdorojimas

1.  Audiniy jistaigos itraukia { savo iprasting veikla visus procesus,
darancius jtaka kokybei ir saugai ir uztikrina, kad biity kontroliuojamos
ju vykdymo salygos. Audiniy jstaigos uztikrina, kad naudojami jren-
gimai, darbo aplinka ir proceso pobiidis, patvirtinimas ir kontrolés
salygos atitikty 28 straipsnio h punkto reikalavimus.

2. Bet kokie audiniy ir lasteliy paruosimui naudojamo proceso pakei-
timai taip pat turi atitikti straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus.

3.  Audiniy jstaigos jtraukia | savo jprasting veikla specialias
nuostatas dél audiniy ir lasteliy, kurie bus iSmetami, tvarkymo, kad
buty iSvengta kity audiniy ir lasteliy, apdorojimo aplinkos arba perso-
nalo uzkrétimo.

21 straipsnis

Audiniy ir lasteliy laikymo salygos

1. Audiniy jstaigos uztikrina, kad visa tvarka, susijusi su audiniy ir
lasteliy laikymu, biity dokumentuojama, laikantis jprastinés veiklos
tvarkos, ir kad laikymo salygos atitikty 28 straipsnio h punkto reikala-
vimus.

2. Audiniy jstaigos uztikrina, kad visi laikymo procesai bity
vykdomi, esant kontroliuojamoms salygoms.
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3. Audiniy jstaigos nustato ir taiko pakavimo ir laikymo patalpy
kontroliavimo tvarka, sickdamos i§vengti situacijy, kurios gali neigiamai
paveikti audiniy ir lasteliy funkcionavima arba ju vientisuma.

4. Apdoroti audiniai ir lastelés neturi bati paskirstomi kol jie neati-
tinka visy Sios direktyvos nustatyty reikalavimy.

5. Valstybés narés uztikrina, kad audiniy istaigos bity sudariusios
sutartis ir blity nustaciusios tvarka, kad tuo atveju, jeigu veikla nutrau-
kiama dél bet kokios priezasties, laikomi audiniai ir lastelés bity
perkelti | kitas audiniy istaigas arba akredituotas, paskirtas, jgaliotas
arba licencijuotas {staigas, pagal 6 straipsni, nepazeidziant valstybiy
nariy teisés akty dél donory audiniy ir lasteliy perdavimo, remiantis
su jais siejamu sutikimu.

22 straipsnis
Zyméjimas, patvirtinimas dokumentais ir pakavimas

Audiniy istaigos uztikrina, kad Zyméjimas, patvirtinimas dokumentais ir
pakavimas atitikty 28 straipsnio f punkto reikalavimus.

23 straipsnis
Paskirstymas

Audiniy jstaigos uztikrina audiniy ir Iasteliy kokybe paskirstymo metu.
Paskirstymo salygos turi atitikti 28 straipsnio h punkto reikalavimus.

24 straipsnis

Audiniy jstaigy ir treciyjy Saliy santykiai

1.  Audiniy ijstaigos sudaro rastiSkus susitarimus su tre¢iosiomis
Salimis kiekviena karta, kai vykdoma iSoriné veikla, kuri veikia audiniy
ir lasteliy, apdoroty kartu su treCiaja Salimi, kokybe ir sauga, ypac
Siomis aplinkybémis:

a) kai audiniy jstaiga patiki viena i$ audiniy ir lasteliy apdorojimo etapa
treciajai Saliai;

b) kai trecioji Salis teikia prekes ir paslaugas, kurios daro poveiki
audiniy ir Iasteliy kokybés ir saugos garantijai, taip pat ir ju paskirs-
tymui;

c) kai audiniy istaiga teikia paslaugas audiniy istaigai, kuri néra akre-
dituota;

d) kai audiniy jistaiga paskirsto treciyjy Saliy apdorotus audinius arba
lasteles.

2. Audiniy jstaigos vertina ir atrenka trecigsias Salis, remdamosi ju
galimybémis atitikti Sios direktyvos nustatytus standartus.

3. Audiniy jstaigos turi visa susitarimy, numatyty 1 straipsnio dalyje,
kuriuos ji sudaré su treciosiomis Salimis, sarasa.

4.  Susitarimai tarp audiniy {staigy ir treCiyju Saliy tiksliai nustato
treciyjy Saliy atsakomybe ir iSsamia tvarka.

5. Kompetentingos institucijos arba institucijy praSymu, audiniy
istaigos pateikia susitarimy su treciosiomis Salimis kopijas.
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V SKYRIUS
PASIKEITIMAS INFORMACIJA, ATASKAITOS IR SANKCIJOS

25 straipsnis

Informacijos kodavimas

1. Valstybés narés nustato zmogaus audiniy ir lasteliy identifikavimo
sistema, siekiant uztikrinti visy zmogaus audiniy ir lasteliy sieti, pagal
8 straipsni.

2. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria
vieningg Europos kodavimo sistema, padedancia teikti informacija
apie audiniy ir lasteliy pagrindines charakteristikas ir savybes.

26 straipsnis

Ataskaitos

1. Valstybés narés siunc¢ia Komisijai iki 2009 m. balandZio 7 d. ir po
to kas treCius metus ataskaita apie savo vykdoma veikla, susijusia su
Sios direktyvos nuostatomis, taip pat ir ataskaita apie patikrinimus ir
kontrolés priemones.

2. Komisija perduoda Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekono-
mikos ir socialiniam komitetui ir Regiony komitetui ataskaitas, kurias
pateiké valstybés narés apie savo patirtj, igyta igyvendinant Sig direk-
tyva.

3. Tki 2008 m. balandzio 7 d., o po to kas trecius metus, Komisija
perduoda Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socia-
liniam komitetui ir Regiony komitetui ataskaita apie Sios direktyvos
reikalavimy {gyvendinima, ypac susijusiy su patikrinimu ir monitoringu.

27 straipsnis
Sankcijos
Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikytiny pazeidus nacio-
nalines nuostatas, priimtas pagal Sia direktyva, ir imasi visy reikiamy
priemoniy uztikrinti, kad jos biity igyvendintos. Nustatytos sankcijos
privalo biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés

narés praneSa apie tas nuostatas Komisijai iki 2006 m. balandzio 7 d.
ir nedelsiant - apie bet kokius vélesnius juy pakeitimus.

VI SKYRIUS
KOMITETU KONSULTACIJOS

28 straipsnis
Techniniai reikalavimai ir jy suderinimas su moksline ir technine
pazZanga
» M1 Komisija turi priimti sprendimus dél $iy techniniy reikalavimy ir
ju suderinimo su moksline ir technine pazanga: <

a) audiniy jstaigy akreditavimo, paskyrimo, igaliojimo arba licencija-
vimo reikalavimai;

b) zmogaus audiniy ir lasteliy isigijimo reikalavimai,
c) kokybés sistema, taip pat ir mokymas;

d) audiniy ir (arba) lasteliy donory atrankos kriterijai;
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e) donorams skiriami laboratoriniai tyrimai;

f) lasteliy ir (arba) audiniy jisigijimo tvarka ir priémimas audiniy istai-
gose;

g) audiniy ir Iasteliy paruosimo proceso reikalavimai;
h) audiniy ir Iasteliy apdorojimas, laikymas ir paskirstymas;

i) specifiniy audiniy ir lasteliy tiesioginio paskyrimo recipientui reika-
lavimai.

a - 1 punktuose nurodyti techniniai reikalavimai, priemonés, skirtos i$
dalies keisti neesmines $ios direktyvos nuostatas, ja papildant, patvirti-
namos pagal 29 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira su
tikrinimu.

Dél neisvengiamy skubos priezasc¢iy Komisija gali taikyti 29 straipsnio
4 dalyje nurodyta skubos procediira techniniams reikalavimams, nuro-
dytiems 28 straipsnio d ir e punktuose.

29 straipsnis

Komitetas

1. Komisijai padeda komitetas.

2. Kai nuoroda daroma | Sia straipsnio dali, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nurodytas laikotarpis yra
trys meénesiai.

3. Jei yra nuoroda i Sia dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB Sa
straipsnio 14 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant { jo 8 straipsnio
nuostatas.

4. Jei yra nuoroda | Sig dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB Sa
straipsnio 1, 2, 4 ir 6 dalys bei 7 straipsnis, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio
nuostatas.

30 straipsnis
Vieno arba keleto komitety konsultacijos
Komisija gali konsultuotis su tiesiogiai susijusiu moksliniu komite-

tu(ais), apibrézdama arba priimdama techninius reikalavimus mokslinei
ir techninei pazangai, nustatytus 28 straipsnyje.

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

31 straipsnis

Perkélimas j nacionaling teis¢

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsiga-
lioj¢ ne veéliau kaip iki 2006 m. balandzio 7 d., ijgyvendina Sia direktyva.
Apie tai jos nedelsdamos informuoja Komisija.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda i $ia
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarka nustato valstybés narés.
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2. Valstybés narés gali nuspresti vieneriy mety laikotarpiui po datos,
nurodytos 1 dalies pirmoje pastraipoje, netaikyti Sios direktyvos reika-
lavimy audiniy jstaigoms, kurioms taikomos nacionalinés nuostatos iki
Sios direktyvos isigaliojimo.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
jau priimty arba priimamuy nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

32 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje diena.

33 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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PRIEDAS

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI PATEIKTA LASTELIU IR (ARBA)

AUDINIY DONORYSTES METU

A. Gyvi donorai

1.

Asmuo, atsakingas uz donorystés procesa, uztikrina, kad donoras biity
tinkamai informuotas bent jau apie $iuos aspektus, susijusius su donoryste
ir sigijimo procesu, apibréztu straipsnio 3 dalyje. Informacija turi bati
pateikta prie$ donoryste.

. Informacija turi teikti apmokytas asmuo, kuris gali ja perduoti tinkamai ir

aiskiai, naudodamas terminus, kuriuos donoras gali lengvai suprasti.

. Turi buti teikiama tokia informacija: isigijimo tikslas ir pobudis, jo

pasekmés ir rizika; analitiniai tyrimai, jeigu jie atliekami; donoro duomeny
fiksavimas ir apsauga, medicininis konfidencialumas; terapeutinis tikslas ir
potenciali nauda, bei informacija apie taikomas saugos priemones, numa-
tytas donoro apsaugai.

. Donoras turi biti informuotas, kad jis/ji turi teis¢ gauti patvirtintus anali-

tiniy tyrimy rezultatus ir jie turi buti paaiskinti.

. Turi buti pateikta informacija dél biitinybés reikalauti taikytino privalo-

mojo sutikimo, sertifikavimo ar jgaliojimo tam, kad buty galima isigyti
audini ir (arba) lastelg.

B. Mir¢ donorai

1.

Turi buti pateikta visa informacija ir gauti visi reikalingi sutikimai ir
leidimai pagal valstybése narése galiojanCius teisés aktus.

2. Donoro vertinimo patvirtinti rezultatai turi biiti perduoti ir paaiskinti atitin-

kamiems asmenims pagal valstybése narése galiojancius teisés aktus.



