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SMERNICA 2004/23/es EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

z 31. marca 2004

ustanovujiica normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovivani,
konzervovani, skladovani a distribiicii ludskych tkaniv a buniek

eur6psky parlament a Rada eurdpskej tnie,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 152 ods. 4 pism. a),

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (2,

po porade s Vyborom pre regiony,

konajiic v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (3),

kedze:

(1)

transplantécia ludskych tkaniv a buniek predstavuje pru-
dko sa rozvijajicu oblast mediciny poskytujiicu obrovské
moznosti liecby doneddvna neliecitelnych chorob. Mala by
byt zaistend kvalita a bezpecnost tohto materidlu, predov-
Setkym s cielom prevencie prenosu chorob;

dostupnost Tudskych tkaniv a buniek pouzivanych na lie-
¢ebné tcely zdvisi od obyvatelov krajin spolocenstva, ktor{
st pripraveni darovat ich. Aby sa chranilo zdravie verejno-
sti a aby sa zabrdnilo prenosu infekénych chorob tymito
tkanivami a bunkami, musia sa pri ich darovani, odbere,
testovani, spracovavani, konzervacii, skladovani, distriba-
cii a pouzivani dodrziavat bezpe¢nostné opatrenia;

je nevyhnutné na ndrodnej aj na eur6pskej drovni podpo-
rovat informaéné a vedomostné kampane o darcovstve
tkaniv, buniek a orgdnov na zdklade hlavnej myslienky
,my vietci sme potencidlni darcovia“. Cielom tychto kam-
pani by mala byt pomoc obyvatelom Eurdpy pri rozhodo-
vani o tom, &i sa maju stat darcami pocas svojho Zivota,
a pri informovani ich rodin alebo pravnych zastupcov
o tomto ich Zelani. KedZe je potrebné zabezpecit dostup-
nost tkaniv a buniek pre medicinsku lie¢bu, mali by ¢len-
ské staty podporovat darcovstvo tkaniv a buniek, vratane
hematopoietickych krvotvornych buniek, vysokej kvality
a bezpecnosti, ¢im sa zaroven zvysi sebestaénost spolocen-
stva;

() U.v.ESC 227 E, 24.9.2002, s. 505

() U.v.EUC 85, 8.4.2003, s. 44

(

3

)

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 10. aprila 2003 (eSte neuverej-
nené v Uradnom vestniku), spoloénd pozicia Rady z 22. jila 2003 (U.
v. EU C 240 E, 7.10.2003, s. 3), pozicia Eurpskeho parlamentu
z0 16. decembra 2003 (eite neuverejnend v Uradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z 2. marca 2004.

(4)

prejavuje sa naliehava potreba jednotného systému zaiste-
nia vysokej tirovne kvality a bezpec¢nosti ohladom odbe-
rov, testovania, spracovdvania, skladovania a distribtcie
tkaniv a buniek v rdmci spolocenstva a s cielom ulah¢enia
ich vymeny pre pacientov, ktorf st kazdorocne lie¢ent
tymto typom terapie. Preto je dolezité, aby opatrenia spo-
lo¢enstva zarucovali porovnatelnd kvalitu a bezpe¢nost
ludskych tkaniv a buniek nezavisle od ich pldnovaného
pouzitia. Stanovenie takychto noriem teda pomdze ubez-
pecit verejnost o tom, Ze ludské tkanivd a bunky obstarané
v inom c¢lenskom $tdte maji rovnaké zdruky ako Tudské
tkanivd a bunky v ich vlastnej krajine;

kedZe tkanivovd a bunkova terapia predstavuje oblast,
v ktorej dochddza k rozsiahlej celosvetovej vymene, je
vhodné mat celosvetové normy. Preto by malo spolocen-
stvo podporovat najvys$iu moznii droveii ochrany s cie-
lom zabezpecenia zdravia verejnosti vzhladom na kvalitu
a bezpecnost tkaniv a buniek. Komisia by mala do svojej
spravy pre Eurépsky parlament a Radu zahrnit informa-
cie o pokroku dosiahnutom v tejto oblasti;

tkanivd a bunky ur¢ené na pouzitie pre priemyselne vyra-
bané vyrobky, vritane zdravotnickych pomocok, by mali
podliehat tejto smernici len v stvislosti s darovanim,
odbermi a testovanim, pri¢om ich spracovavanie, konzer-
vécia, skladovanie a distribticia podliehaja inej legislative
spolocenstva. Dalsie vyrobné kroky podlichajd smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83ES zo 6. novem-
bra 2001 o predpisoch spolocenstva tykajicich sa liekov
uréenych na humdnne pouzitie (*);

tato smernica by sa mala uplatiiovat na tkanivd a bunky,
vratane hematopoietickych kmefiovych buniek z perifér-
nej krvi, pupoénikovej krvi a kostnej drene, reprodukénych
buniek (vaji¢ok, spermii), plodovych tkaniv a buniek, kme-
fiovych buniek dospelych 0sob a embryonalnych kmerio-
vych buniek;

tdto smernica sa netyka krvi a krvnych produktov (s vynim-
kou hematopoietickych krvotvornych buniek) a ludskych
organov, ako aj orgdnov, tkaniv alebo buniek zZivo¢isneho
povodu. Krv a krvné produkty v sticasnosti podliehajii

(4 U.v.ESC311E, 28.11.2001, s. 67
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(12)
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smerniciam 2001/83/ES a 2000/70/ES ('), doporuceniu
98/463[ES (3 a smernici 2002/98/ES (3). Spod platnosti
tejto smernice su vylicené aj tkanivd a bunky pouzivané
ako autologny Step (tkaniva odstranené a transplantované
spét tej istej osobe) v rdmci toho istého chirurgického
zdkroku a bez toho, aby boli podrobené akémukolvek
uchovdvaniu. Kvalitativne a bezpec¢nostné hladiskd stvi-
siace s tymto procesom st Gplne odlisné;

pouZivanie orgdnov v urcitej miere vyvoldva rovnaké
otizky ako pouZivanie tkaniv a buniek, ale existuji tu
vyrazné rozdiely, a preto by tieto dve oblasti nemali pod-
liehat jednej smernici;

tito smernica sa tyka tkaniv a buniek urcenych
na humdnne pouzitie, vratane ludskych tkaniv a buniek
pouzivanych pri priprave kozmetickych vyrobkov. Avsak
vzhladom na riziko prenosu infekénych chorob je pouzi-
vanie [udskych buniek, tkaniv a produktov v kozmetickych
vyrobkoch zakdzané smernicou Komisie 95/34/ES
z 10. jula 1995, ktora prisposobuje technickému pokroku
prilohy IL, III, VI a VI k smernici Rady 76/768/EHS o apro-
ximdcii zdkonov ¢lenskych 3tdtov v stvislosti s kozmetic-
kymi vyrobkami (*);

tejto smernici nepodlieha vyskum pouzivajici ludské tka-
nivé a bunky, ak sa pouZivaji na iné tcely, ako je humédnne
pouzivanie, napriklad vyskum in vitro alebo na zvieracich
modeloch. Len tie bunky a tkanivd, ktoré sa v rdmci klinic-
kych skasok aplikuji do Tudského tela, by mali zodpove-
dat normdm kvality a bezpecnosti stanovenym v tejto
smernici;

tito smernica by nemala byt v rozpore s rozhodnutiami
prijatymi ¢lenskymi $tdtmi v stvislosti s pouzivanim alebo
nepouzivanim akéhokolvek 3pecifického typu ludskych
buniek, vritane zdrodo¢nych buniek a embryondlnych
kmenovych buniek. Ak viak ¢lensky stét povoli akékolvek
konkrétne pouzivanie takychto buniek, tito smernica bude
pozadovat uplatiiovanie vietkych ustanoveni nevyhnut-
nych na ochranu zdravia verejnosti, ktoré si vzhladom
na $pecifické rizikd tychto buniek zaloZené na vedeckych
poznatkoch a na ich konkrétnom charaktere, a bude zaru-
Covat re§pektovanie zdkladnych prav. Okrem toho by tito
smernica nemala byt v rozpore s ustanoveniami ¢lenskych
$tatov definujiicimi pravny pojem ,osoba“ alebo ,jednotli-

“

vec

U.v. ES C 313 E, 13.12.2000, 5. 22
U.v.ES C 203 E, 241.7.1998, 5. 14
U.v. ES C 33 E, 8.2.2003, 5. 30
U.v.ES C 167 E, 18.7.1995,s. 19

(13)

(14)

(15)

(16)

(20)

darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracovavanie, konzer-
vovanie, skladovanie a distribticia [udskych tkaniv a buniek
uréenych na humdnne pouzitie by mali vyhovovat pris-
nym normdm kvality a bezpe¢nosti, aby sa zaistila vysoka
droven ochrany zdravia v spolocenstve. Tato smernica by
mala stanovit normy pre kazdy krok procesu pouzivania
ludskych tkaniv a buniek;

klinickému pouzivaniu tkaniv a buniek Tudského povodu
na humdnne pouzitie moze prekdzat obmedzend dostup-
nost. Preto by bolo vhodné, aby boli prehladnym sposo-
bom na zdklade objektivneho postidenia medicinskych
potrieb definované kritéria pristupu k takymto tkanivim
a bunkdm;

je potrebné zvysit vzdjomnt doveru medzi ¢lenskymi
Statmi v otdzke kvality a bezpe¢nosti darovanych tkaniv
a buniek, v otdzke ochrany zdravia zivych darcov a tcty
voci zosnulym darcom a v otdzke bezpecnosti aplika¢ného
procesu;

tkaniva a bunky urcené pre alogénne terapeutické ticely sa
mozu odoberat tak od Zijucich, ako aj od zosnulych dar-
cov. Na tcely zabezpecenia toho, aby darcovstvom nebol
ovplyvneny zdravotny stav Zivého darcu, malo by sa vyza-
dovat predchddzajice lekdrske vySetrenie. Mala by sa res-
pektovat dostojnost zosnulého darcu, predovsetkym pro-
strednictvom takej rekonstrukcie darcovho tela, aby sa
podla moznosti ¢o najlepsie zachoval jeho povodny ana-
tomicky tvar;

pouzivanie tkaniv a buniek pre humdnne pouzitie moze
vyvolat choroby a neZziadice t¢inky. Vdcsine z nich je
mozné zabranit dokladnym vysetrenim darcu a testovanim
kazdého darcovstva v stilade so zauzivanymi pravidlami
aktualizovanymi podla najlepsich dostupnych vedeckych
poznatkov;

programy pouzitia tkanfv a buniek by mali byt zo zdsady
zalozZené na filozofii dobrovolného a bezplatného darcov-
stva, anonymity darcu aj prijemcu, altruizmu darcu a soli-
darity medzi darcom a prijemcom. Od ¢lenskych $tatov sa
naliechavo pozaduje, aby prijali opatrenia na podporu
vyraznej zaangaZovanosti verejného a neziskového sektoru
na zabezpecCovani sluzieb pouzitia tkaniv a buniek a na
s nimi stvisiaci vyskum a vyvoj;

dobrovolné a bezplatné darcovstvo tkaniv a buniek pred-
stavuje faktor, ktory moze prispievat k vysokej trovni bez-
pecnosti tkaniv a buniek a tym aj k ochrane ludského zdra-
via;

akékolvek zariadenie moze byt akreditované ako zariade-
nie zaoberajiice sa tkanivami a bunkami za predpokladu,
ze vyhovuje prislusnym normdm;
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(21)  zohladiujtc zdsadu prehladnosti vetky zariadenia zaobe- zariadenia zaoberajiice sa tkanivami dodrziavali ustanove-

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

rajlice sa tkanivami s akreditdciou, opravnenim, povolenim
alebo licenciou podla ustanoveni tejto smernice, vritane
zariaden{ vyrdbajticich vyrobky z ludskych tkaniv a buniek,
nezdvisle od toho, ¢ podliehaji alebo nepodliehaji inej
legislative spolocenstva, by mali mat pristup k patriénym
tkanivim a bunkdm ziskanym v sdlade s ustanoveniami
tejto smernice, a to bez toho, aby boli dotknuté ustanove-
nia o pouzivani tkaniv a buniek platné v ¢lenskych statoch;

tito smernica reSpektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady vyjadrené v Charte zdkladnych prav Eurdpskej
tnie (') a primerane zohladiiuje Dohovor o ochrane lud-
skych prav a dostojnosti [udi v stivislosti s pouzitim biol6-
gie a mediciny: Dohovor o ludskych pravach a biomedi-
cine. Ani Charta, ani Dohovor neuvddzaji jednozna¢né
ustanovenia o zostladeni prisnejsich poziadaviek alebo
o zabrdneni ¢lenskym $titom v zavadzani tychto prisnej-
Sich poziadaviek do svojej legislativy;

musia sa prijat vSetky potrebné opatrenia na to, aby boli
budci darcovia tkaniv a buniek ubezpeceni o dovernom
charaktere v3etkych informdcii o ich zdravotnom stave
poskytnutych opravnenému personélu, o vysledkoch tes-
tov pri ich darcovstve, ako aj o budiicej sledovatelnosti
darovanych tkaniv a buniek;

na osobné Gdaje spracovavané v rdmci uplatiiovania tejto
smernice sa uplatiiuje smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 95/46/ES z 25. oktébra 1995 o ochrane jednotliv-
cov v stvislosti so spracovanim osobnych tidajov a s vol-
nym pohybom tychto tdajov (2). ¢lanok 8 tejto smernice
v zdsade zakazuje spracovdvanie Gidajov o zdravotnom sta-
ve. Uvedené st obmedzené vynimky z tohto zdkazu. Dalej
smernica 95/46/ES ustanovuje kontroléra, ktory realizuje
vhodné technické a organizacné opatrenia na ochranu
osobnych tdajov pred ich ndhodnym alebo protizdkon-
nym zni¢enim alebo pred ich ndhodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo pristupom k nim
a pred vSetkymi ostatnymi protizdkonnymi formami ich
spracovania;

v ¢lenskych $tatoch by sa mal vytvorit akredita¢ny systém
pre zariadenia zaoberajtice sa tkanivami a systém informo-
vania o neziaddcich udalostiach a reakcidch spojenych
s odbermi, testovanim, spracovavanim, konzervéciou, skla-
dovanim a distribticiou Iudskych tkaniv a buniek;

¢lenské $taty by mali zorganizovat indpekcie a prijat kon-
trolné opatrenia, ktoré buda vykondvat ¢initelia zastupu-
jlci kompetentné orgdny, s cielom zabezpecenia toho, aby

() U.v.ESC 364E, 18.12.2000, s. 1

)

U.v.ES C281E, 23.11.1995,s. 31

(28)

(29)

(30)

(32)

nia tejto smernice. Clenské $tity by mali zabezpecit, aby
mali ¢initelia vykondvajici inSpekcie a kontrolné opatre-
nia primerand kvalifikdciu a aby absolvovali zodpoveda-
jlice skolenia;

persondl priamo sa zacastiujiici na procese darovania,
ziskavania, testovania, spracovavania, konzervacie, sklado-
vania a distribtcie Iudskych tkaniv a buniek by mal mat
primerant kvalifikdciu a mal by absolvovat v¢asné a zod-
povedajtce $kolenia. Ustanovenia tejto smernice o $kole-
niach by mali byt uplatnitelné na existujicu legislativu spo-
lo¢enstva o uzndvani odbornej kvalifikicie bez toho, aby
bola tito legislativa dotknutd;

mal by sa vytvorit primerany systém na zabezpecenie sle-
dovatelnosti [udskych tkaniv a buniek. Mal by umoziiovat
aj overovanie dodrziavania noriem kvality a bezpe¢nosti.
Sledovatelnost by sa mala posilnit prostrednictvom pres-
nych postupov identifikdcie materidlu, darcu, prijemcu,
zariadenia zaoberajiceho sa tkanivami a laboratéria, ako aj
prostrednictvom vedenia zdznamov a primeraného sys-
tému oznacovania $titkami;

vo vSeobecnosti by sa darcovi a jeho rodine nemala pre-
zradzat totoZnost prijemcu (prijemcov) a naopak, a to bez
toho, aby bola dotknutd legislativa o podmienkach posky-
tovania takychto informdcii platnd v ¢lenskych Statoch,
ktory by mohla vo vynimo¢nych pripadoch, predovietkym
v pripade darovania gamét, umoznovat odhalenie anony-
mity darcu;

s cielom zlepsenia Gi¢inného vykondvania opatreni prija-
tych v stlade s touto smernicou je vhodné zaviest postihy
uplatiiované ¢lenskymi Stdtmi;

nie je mozné, aby sa prostrednictvom clenskych statov
uspokojivo dosiahol ciel tejto smernice, konkrétne stano-
venie prisnych noriem kvality a bezpecnosti pre ludské
tkanivd a bunky v celom spolocenstve, a z déovodu jeho
rozsahu a ucinkov sa tento ciel dd lepsie dosiahnut
na Grovni spolocenstva. Preto moze spolocenstvo prijat
opatrenia v stlade so zdsadou podriadenosti stanovenou
v ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
tato smernica neprekracuje hranice nevyhnutnosti opatreni
na dosiahnutie tohto ciela;

je nevyhnutné, aby spologenstvo malo v stvislosti s bez-
pecnostou tkaniv a buniek k dispozicii najlepsie mozné
vedecké poradenstvo; predovietkym s cielom poskytova-
nia pomoci Komisii pri prispdsobovani ustanoveni tejto
smernice vedeckému a technickému pokroku vo svetle
rychleho rozvoja biotechnologickych poznatkov a praxe
v oblasti [udskych tkaniv a buniek;
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(33) zohladnilo sa stanovisko Vedeckého vyboru pre liecivd Cldnok 3

a zdravotnicke pomdcky a stanovisko Eurépskej skupiny .

pre etiku vo vede a v novych technoldgidch, ako aj medzi- Definicie

narodné skisenosti v tejto oblasti, a v pripade potreby sa . ) )

budt zohladiovat aj v buddicnosti; Na tcely tejto smernice:

a) ,bunky” st jednotlivé Tudské bunky alebo stbor Iudskych
buniek, ktoré nie sti Ziadnou formou viazané spojivovym tka-
nivom;

(34) mali by sa prijat opatrenia potrebné na vykondvanie tejto
smernice v stlade r/ozhodnu.nm Rady 1999[468/ ES b) ,tkanivo“ predstavuji vSetky zlozky ludského tela tvorené
z 28. juina 1999, ktoré stanovuje postupy uplatiiovania bunkami:
vykonnej moci udelenej Komisii (*), '

) ,darca“ je kazdy Zivy alebo mitvy ludsky zdroj ludskych
buniek alebo tkaniv;

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: )

d) ,darcovstvo“ je darovanie ludskych tkaniv alebo buniek urce-
nych pre huménne pouzitie;

e) ,organ“ je diferencovand a dolezitd vitdlna Cast [udského tela
tvorend rozli¢nymi tkanivami, ktord si uchovava svoju struk-

KAPITOLA 1 tiru, vaskularizaciu a schopnost vykonavat fyziologické funk-
cie so znacnym stupfiom samostatnosti;
VSEOBECNE USTANOVENIA
f) ,odber"je proces, ktorym sa spristupniuji tkaniva alebo bunky;
Cldnok 1 e pred R . .
g) ,spracovanie” predstavuji vetky operdcie pouzivané pri pri-
prave, manipuldcii, konzervicii a baleni tkaniv a buniek urce-
Ciel nych pre humannu aplikdciu;
Této smernica stanovuje normy kvality a bezpe¢nosti pre ludské h) ,,kon.ze,rvécia“ je pogiitie Ch‘ffr{iCk),’Ch létgk, zmien E)odmienok
tkanivd a bunky urCené pre humdnne pouzitie s ciefom okohtehg Rrostredla ale;bo inych prostrlefikoy pocas spraco-
zabezpecenia vysokej Grovne ochrany ludského zdravia. vania s ciefom prevencie alebo spomalenia biologickej alebo
fyzickej skazy buniek alebo tkaniv;
Clanok 2 i) ,karanténa“je stav odobratého tkaniva alebo buniek alebo tka-
niva izolovaného fyzicky ¢i inym G¢innym sposobom, zatial
. kym sa ¢akd na rozhodnutie o jeho prijati alebo odmietnuti;
Rozsah platnosti
j) skladovanie” je uchovévanie produktu vo vhodnych kontro-
1. Tato smernica sa bude uplatiovat na darovanie, odoberanie, lovanych podmienkach az do jeho distribucie;
testovanie, spracovavanie, konzervaciu, skladovanie a distribiciu
ludskych tkaniv a buniek uréenych pre humanne pouzitie a vyrob- PR p . . .
HESEYCh TRy a DUITER UTCEnyel pre iurmanfe pouzitiea vy k) ,distribticia“ je prevoz a doddvka tkaniv alebo buniek urce-

kov vyrobenych z [udskych tkaniv a buniek ur¢enych na huménne
pouZitie.

Ak takéto vyrobené produkty podliehajii inym smerniciam, bude
sa tdto smernica uplatiiovat len na darcovstvo, odbery a testova-
nie.

()

. Tato smernica sa nebude uplatiiovat na:

tkanivd a bunky pouzivané ako autoldgne Stepy v ramci toho
istého chirurgického zdkroku;

krv a zlozky krvi definované smernicou 2002/98/ES;

organy alebo Casti orgdnov, ak ich funkciou je pouzitie pre ten
isty ucel, ako je acel celého organu v [udskom tele.

U.v.ES C 184 E, 17.7.1999, s. 23

nych na pouzitie u ludf;

,humdnne pouzitie“ je pouzitie tkaniv alebo buniek na, alebo
u ludského prijemcu alebo mimotelové pouZzitie;

m) ,zdvaznd neziadtca udalost“ je akykolvek negativny jav stivi-

siaci so odberom, testovanim, spracovavanim, skladovanim
a distribiciou tkaniv a buniek, ktory by mohol viest k prenosu
infekénej choroby, k tmrtiu alebo ku vzniku Zivot ohrozuji-
ceho alebo invalidizujiiceho stavu pacienta alebo ktory by
mohol vyustit do alebo viest ku predlzeniu hospitalizacie
alebo morbidity;

,zavaznd neziadiica reakcia“ je nezamysland odozva, vritane
infek¢nej choroby, u darcu alebo u prijemcu stvisiaca s odbe-
rom tkaniv alebo buniek alebo s ich humdnnou aplikdciou,
ktord je smrtelnd, zivot ohrozujica, invalidizujtica, poskodzu-
jica alebo ktord vyustuje do alebo predlzuje hospitalizdciu
alebo morbiditu;
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o) ,tkanivové zariadenie” je tkanivova banka alebo nemocni¢nd
jednotka alebo iny dtvar, ktory vykondva ¢innosti spracova-
vania, konzervicie, skladovania alebo distribucie ludskych tka-
niv a buniek. MdZe byt zodpovedny aj za odbery alebo testo-
vanie tkaniv a buniek;

p) .alogénne pouzitie“ je odobratie buniek alebo tkaniv jednej
osobe a ich aplikdcia u inej osoby;

q) .autologne pouzitie“ je odobratie buniek alebo tkaniv jednej
osobe a ich aplikdcia u tej istej osoby.

Cldnok 4
Implementicia

1. Clenské 3tdty vymenujii kompetentny organ alebo kompe-
tentné organy zodpovedné za implementdciu poziadaviek tejto
smernice.

2. Tato smernica nebude branit ¢lenskym $tdtom v dodrziavani
alebo zavddzani prisnejsich ochrannych opatreni za predpokla-
du, Ze budd v stilade s ustanoveniami zmluvy.

Clenské $tity mozu zaviest predovietkym poziadavky na dobro-
volné bezplatné darcovstvo, medzi ktoré patri zdkaz alebo obme-
dzenie dovozu fudskych tkaniv a buniek s ciefom zabezpecenia
vysokej tirovne ochrany zdravia, za predpokladu, Ze sa budd
dodrziavat podmienky zmluvy.

3. Této smernica nemd vplyv na rozhodnutia ¢lenskych §tatov
zakazujlice darcovstvo, odbery, testovanie, spracovavanie, kon-
zervaciu, skladovanie, distribiciu alebo pouzivanie akéhokolvek
Specifického typu ludskych tkaniv alebo buniek & buniek z aké-
hokolvek $pecifikovaného zdroja, vratane tych rozhodnuti, ktoré
sa tykajui dovozu takéhoto typu ludskych tkaniv alebo buniek.

4. Pri vykondvani ¢innosti podlichajicich tejto smernici moze
Komisia poziadat o technicki afalebo administrativnu vypomoc
vo vzdjomny prospech Komisie a prijemcu vypomoci, a to v sivi-
slosti s identifikdciou, pripravou, sprdvou, monitorovanim, audi-
tom a kontrolou vydavkov, ako aj s ich odévodnovanim.

KAPITOLA II

ZAVAZKY ORGANOV CLENSKYCH STATOV

Cldnok 5
Dozor nad ziskavanim Iudskych tkaniv a buniek

1. Clenské stity zabezpecia, aby odbery a testovanie tkaniv
a buniek vykondvali osoby primerane vyskolené a skiisené a aby
boli vykonavané za podmienky ziskania akreditdcie, opravnenia,
povolenia alebo licencie od kompetentného orgdnu alebo kom-
petentnych organov.

2. Kompetentny organ alebo kompetentné organy prijmu vsetky
nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby odbery tkaniv
a buniek zodpovedali poZiadavkdm uvedenym v ¢lanku 28 pism.
b), e) a f). Testy pozadované pre darcov budii vykondvat kvalifi-
kované laboratéria s akrediticiou, opradvnenim, povolenim alebo
licenciou ziskanou od kompetentného organu alebo kompetent-
nych organov.

Cldnok 6

Akrediticia, oprévnenie, povolenie alebo licencia pre
zariadenia zaoberajiice sa tkanivami a pre postupy
prepardcie tkaniv a buniek

1. Clenské $tity zabezpecia, aby vsetky tkanivové zariadenia,
v ktorych sa uskuto¢iiuje testovanie, spracovavanie, konzervicia,
skladovanie alebo distribiicia udskych tkaniv a buniek urcenych
pre humdnne pouzitie, mali akrediticiu, oprdvnenie, povolenie
alebo licenciu ziskant od kompetentného orgdnu na tcely vyko-
ndvania tychto ¢innosti.

2. Kompetentny orgin alebo kompetentné organy po overeni
toho, &i tkanivové zariadenie zodpovedd poziadavkdm ¢lanku 28
pism. a), vydajii tomuto zariadeniu akreditdciu, opravnenie, povo-
lenie alebo licenciu, na ktorej uvedd, ktoré ¢innosti moze toto
zariadenie vykondvat a za akych podmienok. Buda vydavat povo-
lenia pre postupy prepardcie tkaniv a buniek, ktoré mézu vyko-
ndvat tkanivové zariadenia v stlade s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 28 pism. g). V rdmci tohto postupu sa budi skiimat aj
dohody uzavreté medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi stra-
nami podla ¢ldnku 24.

3. Tkanivové zariadenie nesmie zaviest do svojej ¢innosti Ziadne
zdvazné zmeny bez predchddzajiiceho pisomného sahlasu kom-
petentného orgdnu alebo kompetentnych organov.

4. Kompetentny orgdn alebo kompetentné organy mozu poza-
stavit alebo zrusit platnost akreditcie, oprdvnenia, povolenia
alebo licencie tkanivového zariadenia alebo procesu preparacie
tkaniv alebo buniek, ak sa prostrednictvom inspekcie alebo kon-
trolnych opatreni dokdze, Ze takéto zariadenie alebo proces nevy-
hovuje poziadavkam tejto smernice.

5. Niektoré $pecifikované tkanivd a bunky, ktoré sa urcia v stilade
s poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 28 pism. i), sa moézu so
stthlasom kompetentného organu alebo kompetentnych organov
distribuovat priamo na okamziti transplantdciu prijemcovi,
pokial md doddvatel akreditdciu, oprdvnenie, povolenie alebo
licenciu na takito ¢innost.

Cldnok 7

Inspekcie a kontrolné opatrenia

1. Clenské stéty zabezpecia, aby kompetentny orgén alebo kom-
petentné organy vykondvali inspekcie a aby tkanivové zariadenia
realizovali primerané kontrolné opatrenia na tcely zabezpecenia
stladu s poziadavkami tejto smernice.
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2. Clenské stéty dalej zabezpecia, aby sa prijali primerané kon-
trolné opatrenia pre odbery ludskych tkaniv a buniek.

3. Kompetentny organ alebo kompetentné organy budii vykoné-
vat in$pekcie a realizovat kontrolné opatrenia pravidelne. Inter-
val medzi dvomi in$pekciami nesmie byt dlhsi ako dva roky.

4. Takéto in3pekcie a kontrolné opatrenia budt vykonavat ¢ini-
telia zastupujtci kompetentny orgdn, ktori budt mat opravnenie
na:

a) kontrolu tkanivovych zariadeni a zariadeni ktorejkolvek tretej
strany $pecifikovanych v ¢lanku 24;

b) hodnotenie a overovanie postupov a ¢innosti vykondvanych
v tkanivovych zariadeniach a v zariadeniach tretich strdn, ¢
zodpovedajii poziadavkdm tejto smernice;

¢) skimanie akychkolvek dokumentov alebo inych zdznamov
stvisiacich s poziadavkami tejto smernice.

5. V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2 sa vypra-
cuj pokyny tykajiice sa podmienok in$pekcif a kontrolnych opa-
treni a $koleni a kvalifikdcie prislusnych ¢initelov s cielom dosiah-
nutia vyhovujticej Grovne ich kompetencie a vykonnosti.

6. Kompetentny organ alebo kompetentné orgdny budi vykona-
vat in$pekcie alebo pripadne realizovat kontrolné opatrenia vzdy,
ked sa vyskytne akdkolvek zdvaznd neZziadtca reakcia alebo
zdvazna neziadtca udalost. Okrem toho sa vykond takato inspek-
cia a zrealizuja sa kontrolné opatrenia na zdklade riadne odévod-
nenej Ziadosti kompetentného organu alebo kompetentnych
orgénov iného ¢lenského stétu v akomkolvek takomto pripade.

7. Clenské staty budd na ziadost iného ¢lenského $titu alebo
Komisie poskytovat informdcie o vysledkoch inspekcif a kontrol-
nych opatreni zrealizovanych v stvislosti s poziadavkami tejto
smernice.

Cldnok 8
Sledovatelnost

1. Clenské $taty zabezpecia, aby boli vetky tkaniva a bunky ktoré
boli odobraté, spracované, uskladnené alebo distribuované na ich
tizemi sledovatelné od darcu po prijemcu a naopak. Tdto sledo-
vatelnost sa bude uplatiiovat aj na vietky relevantné tdaje tyka-
juce sa produktov a materidlov, ktoré sa dostali do kontaktu
s tymito tkanivami a bunkami.

2. Clenské stity zabezpecia zavedenie identifikacného systému
darcov, ktory prideli jedine¢ny ¢iselny kdéd kazdému darcovi
a vietkym produktom stvisiacim s nim.

3. Vsetky tkanivd a bunky musia byt oznacené stitkom, ktory
obsahuje informdcie alebo odkazy umoziiujiice prepojenie
na informdcie uvedené v ¢lanku 28 pism. f) a h).

4. Tkanivové zariadenia budd uchovavat zdznamy nevyhnutne
potrebné na zabezpecenie sledovatelnosti vo vSetkych etapéch.
Udaje pozadované pre plnd sledovatelnost sa budt uchovavat
minimdlne 30 rokov od ich klinického vyuzitia. Archivécia uda-
jov moze byt aj v elektronickej forme.

5. Poziadavky na sledovatelnost pre tkanivd a bunky, ako aj pre
vyrobky a materidly, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito tkani-
vami a bunkami a moézu ovplyvnit ich kvalitu a bezpe¢nost budi
stanovené Komisiou v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 29
ods. 2

6. Postupy na zabezpelenie sledovatelnosti na tirovni spolocen-
stva stanovi Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 29
ods. 2

Cldnok 9
Dovoz/vyvoz ludskych tkaniv a buniek

1. Clenské $tty prijmt vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akykolvek dovoz tkaniv a buniek z tre-
tich krajin uskutocniovali tkanivové zariadenia s akreditdciou,
opravnenim, povolenim alebo licenciou na tito ¢innost a aby
dovezené tkanivd a bunky boli sledovatelné od darcu po prijemcu
a naopak v sidlade s postupmi uvedenymi v ¢lénku 8. Clenské
Stdty a tkanivové zariadenia, ktoré realizuju takyto dovoz z tre-
tich krajin, zabezpecia, aby vyhovoval normdm kvality a bezpec-
nosti ekvivalentnym normdm stanovenym v tejto smernici.

2. Clenské $taty prijmt vsetky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akykolvek vyvoz tkaniv a buniek do
tretich krajin uskuto¢novali zariadenia zaoberajice sa tkanivami
s akrediticiou, oprdvnenim, povolenim alebo licenciou na tiito
¢innost. Tie ¢lenské staty, ktoré realizuji vyvoz do tretich krajin,
zabezpecia, aby tento vyvoz vyhovoval podmienkam tejto smer-
nice.

3. a) Dovoz alebo vyvoz tkaniv a buniek uvedenych v ¢lanku 6
ods. 5 moze povolit priamo kompetentny orgin alebo
kompetentné organy.

b) V ntdzovych pripadoch moéze dovoz alebo vyvoz tkaniv
a buniek povolit priamo kompetentny orgdn alebo kom-
petentné organy.

¢) Kompetentny orgdn alebo kompetentné organy prijma
vietky nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby dovoz a vyvoz tkaniv a buniek podla pododse-
kov a) a b) vyhovoval normdm kvality a bezpecnosti ekvi-
valentnym normdm stanovenym v tejto smernici.

4. Postupy pre overovanie ekvivalencie noriem a bezpecnosti
podla odseku 1 stanovi Komisia v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 29 ods. 2

Clanok 10

Register tkanivovych zariadeni a oznamovacia povinnost

1. Tkanivové zariadenia budi viest zdznamy o svojich ¢innos-
tiach, vratane typu a mnozstva odobratych, otestovanych, zakon-
zervovanych, spracovanych, uskladnenych a distribuovanych ¢i
inym sposobom pouzitych tkaniv afalebo buniek, a o povode
a mieste uréenia tkaniv a buniek uréenych pre humdnnu apliké-
ciu, a to v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. f).
Budd podavat kompetentnému orgdnu alebo kompetentnym
organom vyro¢né spravy o tychto ¢innostiach. Tieto spravy budi
verejne pristupné.
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2. Kompetentny orgdn alebo kompetentné orgdny vytvoria
a budu spravovat verejne pristupny register tkanivovych zariadeni
so $pecifikdciami ¢innosti, na ktoré maji tieto zariadenia akredi-
tdciu, opravnenie, povolenie alebo licenciu.

3. Clenské §téty a Komisia vytvoria siet spdjajiicu ndrodné regis-
tre tkanivovych zariadeni.

Clanok 11

Oznamovanie zdvaznych neZiadicich udalosti a reakcii

1. Clenské $taty zabezpecia, aby bol vytvoreny systém oznamo-
vania, vySetrovania, registracie a $irenia informdcii o zdvaznych
neziaducich udalostiach a reakcidch, ktoré mozu ovplyvnit kva-
litu a bezpec¢nost tkaniv a buniek, a ktoré mozu suvisiet s odber-
mi, testovanim, spracovanim, skladovanim a distribticiou tkaniv
a buniek, ako aj informécif o akychkolvek zdvaznych neziaddcich
reakcidch pozorovanych pocas klinickej aplikicie alebo po nej,
ktoré mozu savisiet s kvalitou a bezpe¢nostou tkaniv a buniek.

2. Vsetky osoby a zariadenia zaoberajtice sa ludskymi tkanivami
a bunkami podlichajice tejto smernici budu hlasit vietky dolezité
informdcie zariadeniam podielajicim sa na procese darovania,
odoberania, testovania, spracovdvania, skladovania a distribucie
ludskych tkaniv a buniek s cielom ulah&enia sledovatelnosti a zais-
tenia kontroly kvality a bezpecnosti.

3. Zodpovednd osoba uvedend v ¢lanku 17 bude zabezpecovat,
aby kompetentny organ alebo kompetentné organy boli informo-
vané o vSetkych zdvaznych neziadicich udalostiach a reakcidch
uvedenych v odseku 1 a aby sa im predloZila sprava analyzujtca
pric¢iny a nésledny dosledok.

4. Postup pre oznamovanie zdvaznych neZziadtcich udalosti
a reakcii stanovi Komisia v silade s postupom uvedenym
v clanku 29 ods. 2

5. Kazdé tkanivové zariadenie zabezpedi zavedenie presného,
rychleho a overitelného postupu, ktory mu bude umoznovat zru-
8it distribticiu akéhokolvek produktu, ktory moze stvisiet s neZia-
dtcou udalostou alebo reakciou.

KAPITOLA 1II

VYBER A HODNOTENIE DARCOV

Cldnok 12

Zasady platné pre darcovstvo tkaniv a buniek

1. Clenské staty sa budt usilovat o zabezpecenie dobrovolného
a bezplatného darcovstva tkaniv a buniek.

Darcovia moézu dostat odmenu, ktord je prisne obmedzend
na néhradu vydavkov a odskodnenie nepohodlia v stivislosti s dar-
covstvom. Pre takéto pripady ¢lenské staty definuji podmienky,
za ktorych sa moze odmena poskytnt.

Clenské $taty ozndmia Komisii tieto opatrenia do 7. aprila 2006,
a potom ich budi hlasit raz za tri roky. Na zdklade tychto sprav

bude Komisia informovat Eurépsky parlament a Radu o vietkych
dalsich nevyhnutne potrebnych opatreniach, ktoré mieni prijat
na drovni spolocenstva.

2. Clenské staty prijma vsetky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby akékolvek reklamné a propaga¢né akti-
vity na podporu darcovstva ludskych tkaniv a buniek vyhovovali
predpisom alebo legislativnym ustanoveniam ¢lenskych statov.
Medzi takéto predpisy a legislativne ustanovenia budi patrit pri-
merané obmedzenia alebo zdkazy reklamy o potrebe alebo
dostupnosti fudskych tkanfv a buniek s cielom pondknut alebo
nadobudniit finan¢ny zisk ¢i porovnatelné vyhody.

Clenské $taty sa budd usilovat o zabezpecenie toho, aby sa odo-
beranie tkaniv a buniek uskutoc¢niovalo na neziskovom zdklade.

Cldnok 13

Stdhlas

1. Odber Iudskych tkaniv alebo buniek bude povoleny len vtedy,
ak budd splnené vietky povinné poziadavky platné v ¢lenskom
Stdte v suvislosti so stthlasom alebo oprdvnenim.

2. Clenské stéty, dodrziavajic svoju vndtrostitnu legislativu,
prijma vSetky nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby darcom, ich pribuznym alebo akymkolvek osobdm ude-
lujicim oprdvnenie v mene darcu poskytovali vietky nélezité
informdcie uvedené v prilohe.

Cldnok 14

Ochrana ddajov a doverny charakter informdcii

1. Clenské $tity prijmd vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpeCenie toho, aby vietky udaje, vratane genetickych
informdcii, zhromazdené v rdmci pdsobnosti tejto smernice, ku
ktorym maju pristup tretie strany, zostali v anonymite, aby nebolo
mozné identifikovat ani darcu, ani prijemcu.

2. Pre tento ucel musia zaistit, aby:

a) boli prijaté opatrenia na zabezpecenie tdajov, ako aj
na ochranu pred akymkolvek neoprdvnenym priddvanim,
odstrafiovanim alebo modifikdciou darcovskych zdznamov
alebo archiva¢nych zdznamov a pred prenosom informdcif;

b) boli k dispozicii postupy na rieSenie nezrovnalosti v idajoch;
a

¢) nenastalo Ziadne neoprdvnené prezradenie informdcif a zdro-
veni aby bola zarucend sledovatelnost darcovstva.

3. Clenské staty prijmt vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby totoznost prijemcu (prijemcov) nebola
prezradend darcovi alebo jeho rodine a naopak, a to bez toho, aby
bola dotknutd legislativa platnd v ¢lenskych $tatoch pre pod-
mienky poskytovania takychto informdcii, predovsetkym v pri-
pade darovania gamét.
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Cldnok 15

Vyber, hodnotenie a odber

1. Cinnosti stvisiace so odbermi tkaniv sa budt vykonévat tak,
aby sa zabezpecila realizdcia hodnotenia a vyberu darcov v stlade
s poziadavkami uvedenymi v ¢linku 28 pism. d) a ¢) a aby sa tka-
niva a bunky odoberali, balili a prepravovali v stlade s poziadav-
kami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. f).

2. V pripade autolégneho darcovstva budt kritéria vhodnosti sta-
novené v stilade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. d).

3. Vysledky hodnotenia a testovania darcov budt zdokumento-
vané a vietky vdcsie anomalie sa nahldsia v stlade s poziadavkami
uvedenymi v prilohe.

4. Kompetentny organ alebo kompetentné organy zabezpecia,
aby sa vietky ¢innosti stivisiace so ziskavanim tkaniv vykondvali
v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 28 pism. ).

KAPITOLA IV
USTANOVENIA O KVALITE A BEZPECNOSTI TKANIV
A BUNIEK
Clanok 16

Riadenie kvality

1. Clenské $tty prijmt vietky nevyhnutne potrebné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby kazdé tkanivové zariadenie pouzivalo
a aktualizovalo systém kvality na zaklade zdsad spravnej praxe.

2. Komisia stanovi normy a $pecifikdcie spolocenstva v stilade
s ¢lankom 28 pism. ¢) pre ¢innosti stivisiace so systémom kvality.

3. Tkanivové zariadenia prijmu vietky nevyhnutne potrebné opa-
trenia na zabezpecenie toho, aby systém kvality obsahoval mini-
mélne nasledujice dokumenty:

— Standardné pracovné postupy,

— usmernenia,

— Skoliace a referencné prirucky,

— formulére hldseni,

— zdznamy o darcoch,

— informdcie o kone¢nom mieste urcenia tkaniv alebo buniek.

4. Tkanivové zariadenia prijmu vietky nevyhnutne potrebné opa-
trenia na zabezpecenie toho, aby tieto dokumenty boli k dispozi-
cii pre pripad inspekcie vykondvanej kompetentnym organom
alebo kompetentnymi organmi.

5. Tkanivové zariadenia budii uchovdvat tdaje nevyhnutne
potrebné na zabezpelenie sledovatelnosti v stlade s clankom 8.

Cldnok 17

Zodpovednd osoba

1. Kazdé tkanivové zariadenie vymenuje zodpovednii osobu,
ktord bude vyhovovat minimédlne nasledujicim podmienkam
a ktord bude mat nasledujicu kvalifikdciu:

a) bude mat diplom, osved¢enie alebo iny dokaz o oficidlnej kva-
lifikdcii v oblasti medicinskych alebo biologickych vied ude-
leny po absolvovani univerzitného $tidia alebo kurzu pova-
zovaného prislusnym clenskym S$titom za ekvivalent
univerzitného $tadia;

b) minimdlne dva roky praktickych skiisenosti v prislusnej
oblasti.

2. Osoba uvedend v odseku 1 bude zodpovednd za:

a) zabezpelenie toho, aby sa Iudské tkanivd a bunky urcené pre
humannu aplikdciu v zariadent, za ktoré je tato osoba zodpo-
vedna, odoberali, testovali, spracovévali, skladovali a distribu-
ovali v stlade s touto smernicou a so zdkonmi platnymi
v ¢lenskom Stte;

b) poskytovanie informacii kompetentnému organu alebo kom-
petentnym orgdnom podla clanku 6;

¢) dodrziavanie poziadaviek ¢lankov 7, 10, 11, 15, 16, a 18 az
24 tkanivového zariadenia.

3. Tkanivové zariadenia budd informovat kompetentny orgin
alebo kompetentné orgdny o mene zodpovednej osoby uvedenej
v odseku 1. Ak sa zodpovednd osoba natrvalo alebo docasne
nahradi inou osobou, zariadenie zaoberajtice sa tkanivami okam-
zite ozndmi kompetentnému orgdnu meno novej zodpovednej
osoby a ddtum prevzatia povinnosti touto osobou.

Cldnok 18

Persondl

Persondl priamo sa podielajiici na ¢innostiach stvisiacich so
odbermi,  spracovdvanim,  konzerviciou,  skladovanim
a distribticiou tkaniv a buniek v tkanivovom zariadeni bude
dostato¢ne kvalifikovany pre vykondvanie takychto uloh
a absolvuje $kolenie uvedené v ¢lanku 28 pism. ¢).

Cldnok 19

Prijem tkaniv a buniek

1. Tkanivové zariadenia zabezpelia, aby boli vietky darované
ludské tkanivd a bunky podrobené testom v sulade
s poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 28 pism. e) a aby vyber
a prijem tkaniv a buniek vyhovovali poziadavkim uvedenym
v clanku 28 pism. f).

2. Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby ludské tkaniva a bunky
a s nimi savisiaca dokumentdcia vyhovovali poziadavkdm uvede-
nym v ¢lanku 28 pism. f).
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3. Tkanivové zariadenia overia a zaznamenaji skutocnost, Ze
balenia fudskych tkaniv a buniek, ktoré boli obdrzané, vyhovuji
poziadavkdm uvedenym v ¢lanku 28 pism. f). Vietky tkanivd
a bunky, ktoré nevyhovuji tymto ustanoveniam, budd znehod-
notené.

4. Prijatie alebo odmietnutie obdrzanych tkaniv/buniek bude
(musi byt) zdokumentované.

5. tkanivové zariadenia zabezpecia, aby boli Tudské tkanivd
a bunky vzdy spravne identifikované. Kazdej dodavke alebo Sarzi
tkaniv alebo buniek bude prideleny identifikacny kdd v stlade
s ¢lankom 8.

6. Tkanivéd a bunky sa budii uchovavat v karanténe az dovtedy,
kym nebudi splnené poziadavky stvisiace s testovanim darcu
a s informdciami o fiom v sdlade s ¢lankom 15.

Cldnok 20

Spracovévanie tkaniv a buniek

1. Tkanivové zariadenia zahrnt do svojich $tandardnych pracov-
nych postupov vietky procesy, ktoré ovplyviiuja kvalitu a bez-
pecnost, a zabezpedia, aby sa tieto procesy vykondvali za kontro-
lovanych podmienok. Tkanivové zariadenia zabezpeclia, aby
pouzivané pristroje, pracovné prostredie, ndvrh procesu a pod-
mienky validdcie a kontroly boli v stilade s poziadavkami uvede-
nymi v ¢lanku 28 h).

2. Aj kazdd zmena v procesoch pouZivanych pri preparécii tka-
niv a buniek musi vyhovovat kritéridm stanovenym v odseku 1.

3. Tkanivové zariadenia zahrni do svojich standardnych pracov-
nych postupov $pecidlne ustanovenia o manipulacii s tkanivami
a bunkami, ktoré maja byt znehodnotené, aby sa zabranilo kon-
tamindcii inych tkaniv alebo buniek, pracovného prostredia alebo
persondlu.

Cldnok 21

Podmienky skladovania tkaniv a buniek

1. Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby boli vietky postupy
stvisiace so skladovanim tkaniv a buniek zdokumentované v stan-
dardnych pracovnych postupoch a aby podmienky skladovania
vyhovovali poziadavkdm uvedenym v ¢lanku 28 odsek h).

2. Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby sa vsetky skladovacie
postupy vykonévali za kontrolovanych podmienok.

3. Tkanivové zariadenia zaoberajice sa tkanivami stanovia
a budd pouzivat postupy na kontrolu baliacich a skladovacich
priestorov, aby sa zabranilo vzniku akejkolvek situdcie, ktord by
mohla nepriaznivo ovplyvnit funkciu a celistvost tkaniv a buniek.

4. Spracované tkaniva a bunky sa nebudu distribuovat dovtedy,
kym nebudu splnené vsetky poziadavky stanovené v tejto smer-
nici.

5. Clenské stity zabezpecia, aby tkanivové zariadenia mali uza-
vreté dohody a stanovené postupy na zabezpecenie toho, aby sa
v pripade ukoncenia ich ¢innosti z akéhokolvek dovodu premiest-
nili skladované tkaniva a bunky do iného tkanivového zariadenia

alebo zariadeni s akrediticiou, oprdvnenim, povolenim alebo
licenciou podla ¢lanku 6, a to bez toho, aby bola dotknuta legi-
slativa ¢lenskych $tdtov tykajica sa likviddcie darovanych tkaniv
a buniek v sdlade s prislusnym sdhlasom.

Cldnok 22

Oznacovanie(ostitkovanie), dokumentdcia a balenie

Tkanivové zariadenia zabezpecia, aby oznacovanie (ostitkovanie),
dokumentdcia a balenie vyhovovali poziadavkim uvedenym
v ¢lanku 28 pism. f).

Cldnok 23
Distribticia

Tkanivové zariadenia budd zabezpecovat kvalitu tkaniv a buniek
pocas prepravy. Distribuéné podmienky budd vyhovovat
poziadavkdm uvedenym v ¢lanku 28 pism. h).

Cldanok 24

Vztahy medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi
stranami

1. Tkanivové zariadenia budi uzatvdrat s tretimi stranami
pisomné dohody vzdy v pripade externej ¢innosti, ktord ovplyv-
nuje kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek spracovanych v spolu-
préci s trefou stranou, a predovetkym za nasledujicich okolno-
sti:

a) ked tkanivové zariadenie poveri tretiu stranu realizaciou jed-
nej z etdp spracovania tkaniv alebo buniek;

b) ked tretia stana poskytuje tovar a sluzby, ktoré vplyvaji
na zaistenie kvality a bezpecnosti tkaniv alebo buniek, vratane
ich distribtcie;

¢) ked tkanivové zariadenie poskytuje sluzby tkanivovému zaria-
deniu, ktoré nie je akreditované;

d) ked tkanivové zariadenie distribuuje tkanivd alebo bunky spra-
cované tretou stranou.

2. Tkanivové zariadenia budd hodnotit a vyberat tretie strany
na zdklade ich schopnosti vyhoviet normdm stanovenym v tejto
smernici.

3. Tkanivové zariadenia budd viest kompletny zoznam dohod
uvedenych v odseku 1, ktoré uzavreli s tretimi stranami.

4. V dohodach uzavretych medzi tkanivovymi zariadeniami a tre-
timi stranami budi $pecifikované povinnosti tretich strdn a pod-
robné postupy.

5. Na poziadanie budd tkanivové zariadenia poskytovat kopie
dohod uzavretych s tretimi stranami kompetentnému orgdnu
alebo kompetentnym orgdnom.
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KAPITOLA V

VYMENA INFORMACII, SPRAVY A POKUTY

Cldnok 25

Kédovanie informdcii

1. Clenské stity vytvoria systém identifikcie Iudskych tkaniv
a buniek, aby sa zabezpecila sledovatelnost vsetkych ludskych
tkaniv a buniek podla ¢lanku 8.

2. Komisia, v spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi, navrhne jednotny
Eurépsky systém kodovania, ktory zabezpedi poskytovanie infor-
macii o hlavnych charakteristikich a vlastnostiach tkaniv
a buniek.

Cldnok 26

Hlasenia

1. Do 7. aprila 2009 a potom kazdé tri roky budu clenské $tity
posielat Komisii hldsenie o ¢innostiach vykondvanych v stvislo-
sti s ustanoveniami tejto smernice, vratane zoznamu opatreni pri-
jatych v stivislosti s indpekciou a kontrolou.

2. Komisia postiipi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu
hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru pre regiény hla-
senia predlozené ¢lenskymi $titmi o skdsenostiach ziskanych pri
vykondvani tejto smernice.

3. Do 7. aprila 2008 a potom kazdé tri roky bude Komisia posie-
lat Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu
a socidlnemu vyboru a Vyboru pre regiony spravu o realizacii
poziadaviek tejto smernice, predovsetkym v savislosti s in3pek-
ciou a monitorovanim.

Cldnok 27

Pokuty

Clenské stdty stanovia pravidld o pokutdch uplatnitelné
na pripady porusenia vndtrostitnych ustanoveni prijatych
na zéklade tejto smernice a prijmi vietky nevyhnutne potrebné
opatrenia na zabezpelenie vykondvania tychto pravidiel.
Stanovené pokuty musia byt a¢inné, primerané a varovné.
Clenské staty budt informovat o tychto ustanoveniach Komisiu
do 7. aprila 2006 a okamzite ju budi informovat o akychkolvek
naslednych zmendch vplyvajtcich na tieto ustanovenia.

KAPITOLA VI

KONZULTACIE VYBOROV

Cldnok 28

Technické poziadavky a ich prispdsobovanie vedeckému
a technickému pokroku

V stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 29 ods. 2 sa bude roz-
hodovat o nasledujtcich technickych poziadavkdch a o ich pri-
sposobovani vedeckému a technickému pokroku:

a) poziadavky na akreditdcie, opravnenia, povolenia alebo licen-
cie pre tkanivové zariadenia zaoberajtce sa tkanivami;

b) poziadavky na odbery ludskych tkaniv a buniek;

¢) systém dodrziavania(zaistenia) kvality, vratane skolenf;
d) kritérid vyberu darcov tkaniv a/alebo buniek;

e) laboratérne testy pozadované pre darcov;

f) postupy pri odberoch buniek a/alebo tkaniv a pri ich prevzati
v tkanivovom zariaden;

g) poziadavky na proces prepardcie tkaniv a buniek;
h) spracovévanie, skladovanie a distribticia tkaniv a buniek;

i) poziadavky na priamu distribiciu $pecifickych tkaniv a buniek
prijemcovi.

Cldnok 29
Vybor
1. Komisii bude vypoméhat Vybor.

2. V pripade odkazu na tento odsek budd sa uplatiiovat clanky 5
a 7 rozhodnutia 1999/468[ES, s ohladom na ustanovenia
¢lanku 8 tejto smernice.

Doba uvedend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES bude
stanovend na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 30
Konzulticie jedného alebo viacerych vedeckych vyborov

Komisia moze pri definovani alebo prispésobovani technickych
poziadaviek uvedenych v ¢lanku 28 vedeckému a technickému
pokroku konzultovat s prislusnym vedeckym vyborom
(s prislusnymi vedeckymi vybormi).

KAPITOLA VII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 31
Transpozicia

1. Clenské staty prijma zdkony, iné predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do
7. aprila 2006. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity mozu rozhodnit o tom, Ze v priebehu jedného
roku od ddtumu stanoveného v prvom pododseku odseku 1
nebudd uplatiiovat poziadavky tejto smernice na zariadenia
zaoberajtce sa tkanivami viazané vnitro§tatnymi ustanoveniami
pred tym ako tdto smernica nadobudla G¢innost.
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3. Clenské $tity oznamia Komisii znenie ustanoveni vnfitrostat-
nych pravnych predpisov, ktoré uz prijali alebo ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 32

Nadobudnutie ti¢innosti

Tato smernica nadobudne uGcinnost v den jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 33
Adresiti

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Strasburgu 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
P. COX D. ROCHE
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PRILOHA

INFORMACIE POSKYTOVANE PRI DAROVANI BUNIEK A/ALEBO TKANIV

A. Zivi darcovia

1.

Osoba zodpovedna za proces darovania zabezpedi, aby bol darca primerane informovany minimalne o tych
aspektoch, ktoré stvisia s procesom darovania a odberu podla odseku 3. Informécie sa musia poskytndt ete
pred odberom.

Informécie musi poskytovat kolend osoba, schopnd predlozit ich primeranym a jasnym spdsobom
a pouzivat pritom vyrazy, ktorym darca lahko rozumie.

Informécie musia obsahovat: tGcel a charakter odberu, jeho ndsledky a rizikd, analytické testy, ak boli
vykonané; zaznamendvanie a ochranu tdajov o darcovi, doverny charakter medicinskych tdajov;
terapeuticky tcel a potencidlne vyhody a informdcie o pouzitelnych mechanizmoch uré¢enych na ochranu
darcu.

Darca musi byt informovany o tom, Ze md prdvo na jasné vysvetlenie potvrdenych vysledkov analytickych
testov.

Musia byt poskytnuté informdcie o nevyhnutnosti vyziadat platny povinny sihlas, osved¢enie a povolenie,
aby sa mohol odber tkaniv/buniek zrealizovat.

B. Zosnuli darcovia

1.

2.

Musia sa poskytniit vietky informdacie a ziskat vietky nevyhnutne potrebné sthlasy a povolenia v stilade
s legislativou platnou v ¢lenskych stdtoch.

Prislusnym osobdm sa musia poskytndt a jasne vysvetlit potvrdené vysledky hodnotenia darcu v stlade
s legislativou platnou v ¢lenskych §tdtoch.



