
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/23/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 31ης Μαρτίου 2004
για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξερ-

γασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο α),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (2),

Αφού ζήτησαν τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η µεταµόσχευση ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων είναι ένας
έντονα διευρυνόµενος τοµέας της ιατρικής που προσφέρει
µεγάλες ευκαιρίες για τη θεραπεία ανίατων µέχρι σήµερα
νόσων. Η ποιότητα και η ασφάλεια των ουσιών αυτών θα
πρέπει να διασφαλίζεται, ιδίως προκειµένου να αποφεύγεται
η µετάδοση νόσων.

(2) Η διαθεσιµότητα των ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων που
χρησιµοποιούνται για θεραπευτικούς σκοπούς εξαρτάται από
τους πολίτες της Κοινότητας που είναι διατεθειµένοι να
γίνουν δότες. Για να διασφαλιστεί η δηµόσια υγεία και να
αποφευχθεί η µετάδοση λοιµωδών νόσων από αυτούς τους
ιστούς και τα κύτταρα, είναι αναγκαίο να ληφθούν όλα τα
µέτρα ασφάλειας κατά τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο,
την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση, τη δια-
νοµή και τη χρήση τους.

(3) Είναι αναγκαίο να προαχθούν εθνικές και ευρωπαϊκές εκ-
στρατείες ενηµέρωσης και ευαισθητοποίησης για τη δωρεά
ιστών, κυττάρων και οργάνων µε βάση το θέµα «είµαστε όλοι
δυνητικοί δότες». Σκοπός των εκστρατειών αυτών θα πρέπει
να είναι να βοηθηθούν οι ευρωπαίοι πολίτες να αποφασίσουν
να γίνουν δότες κατά τη διάρκεια της ζωής τους και να γνω-
στοποιήσουν την επιθυµία τους αυτή στις οικογένειές τους
ή στους νόµιµους εκπροσώπους τους. ∆εδοµένου ότι είναι
απαραίτητο να διασφαλισθεί η ιχνηλασιµότητα των ιστών και
των κυττάρων για ιατρικούς θεραπευτικούς λόγους, τα
κράτη µέλη θα πρέπει να προωθήσουν τις δωρεές ιστών και
κυττάρων, συµπεριλαµβανοµένων των αιµοποιητικών προγό-
νων, υψηλής ποιότητας και ασφάλειας, προκειµένου να
αυξηθεί κατ' αυτό τον τρόπο η αυτάρκεια στην Κοινότητα.

(4) Υπάρχει επείγουσα ανάγκη για τη δηµιουργία ενιαίου πλαι-
σίου ώστε να εξασφαλιστούν υψηλά πρότυπα ποιότητας και
ασφάλειας όσον αφορά την προµήθεια, τον έλεγχο, την επε-
ξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και κυττά-
ρων σε όλη την Κοινότητα και να διευκολυνθούν οι ανταλ-
λαγές αυτών για τους ασθενείς που υποβάλλονται σε αυτού
του είδους τη θεραπεία κάθε χρόνο. Είναι εποµένως πολύ
σηµαντικό να εξασφαλίζεται µε κοινοτικές διατάξεις ότι οι
ανθρώπινοι ιστοί και κύτταρα, οποιαδήποτε και αν είναι η
χρήση για την οποία προορίζονται, είναι συγκρίσιµης
ποιότητας και ασφάλειας. Συνεπώς, η καθιέρωση των προτύ-
πων αυτών θα συµβάλει στη διαβεβαίωση του κοινού ότι οι
ανθρώπινοι ιστοί και κύτταρα που προέρχονται από άλλο
κράτος µέλος προσφέρουν τα ίδια εχέγγυα µε εκείνα που
προέρχονται από τη χώρα τους.

(5) ∆εδοµένου ότι η θεραπεία µε τη χρήση ιστών και κυττάρων
συνιστά τοµέα στον οποίον πραγµατοποιούνται εντατικές
ανταλλαγές ανά τον κόσµο, είναι επιθυµητό να υπάρχουν
παγκόσµια πρότυπα. Για το λόγο αυτόν, η Κοινότητα θα
πρέπει να καταβάλει προσπάθειες για την προώθηση του
υψηλότερου δυνατού επιπέδου προστασίας, προκειµένου να
διασφαλισθεί η δηµόσια υγεία όσον αφορά την ποιότητα και
την ασφάλεια ιστών και κυττάρων. Η Επιτροπή θα πρέπει να
περιλάβει στην έκθεσή της προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο
και το Συµβούλιο πληροφορίες σχετικά µε την πρόοδο που
έχει επιτευχθεί στον εν λόγω τοµέα.

(6) Οι ιστοί και τα κύτταρα που προορίζονται για βιοµηχανική
παρασκευή προϊόντων, συµπεριλαµβανοµένων των ιατρικών
βοηθηµάτων, θα πρέπει να καλύπτονται από την παρούσα
οδηγία µόνον όσον αφορά τη δωρεά, την προµήθεια και τον
έλεγχο όταν η επεξεργασία, συντήρηση, αποθήκευση και δια-
νοµή ρυθµίζονται από άλλη κοινοτική νοµοθεσία. Τα
περαιτέρω στάδια της παρασκευής καλύπτονται από την
οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού
κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση (4).

(7) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να εφαρµόζεται σε ιστούς και
κύτταρα, µεταξύ άλλων στα βλαστικά αιµοποιητικά κύτταρα
του περιφερικού αίµατος, του πλακούντα και του µυελού
των οστών, στα αναπαραγωγικά κύτταρα (ωάρια και σπερµα-
τοζωάρια), στους εµβρυϊκούς ιστούς και κύτταρα, καθώς και
στα βλαστικά κύτταρα ενηλίκων και εµβρύων.

(8) Από την παρούσα οδηγία εξαιρούνται το αίµα και τα
προϊόντα αίµατος (εκτός από τα προγονικά αιµοποιητικά
κύτταρα), τα ανθρώπινα όργανα, καθώς και τα όργανα, οι
ιστοί ή τα κύτταρα ζωικής προέλευσης. Το αίµα και τα
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(1) ΕΕ C 227 Ε της 24.9.2002, σ. 505.
(2) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 44.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 10ης Απριλίου 2003 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του Συµ-
βουλίου της 22ας Ιουλίου 2003 (ΕΕ C 240 Ε της 7.10.2003, σ. 12)
και θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 16ης ∆εκεµβρίου 2003
(δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), και απόφαση του
Συµβουλίου της 2ας Μαρτίου 2004.

(4) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από την οδηγία 2003/63/ΕΚ (ΕΕ L 159 της 27.6.2003, σ. 46).



προϊόντα αίµατος ρυθµίζονται από την οδηγία 2001/83/ΕΚ,
την οδηγία 2000/70/ΕΚ (1), τη σύσταση 98/463/ΕΚ (2) και
την οδηγία 2002/98/ΕΚ (3). Ιστοί και κύτταρα που χρησιµο-
ποιούνται ως αυτόλογα µοσχεύµατα (ιστοί που λαµβάνονται
και µεταµοσχεύονται στο ίδιο άτοµο), στο πλαίσιο της αυτής
χειρουργικής διαδικασίας και χωρίς να υποβληθούν σε διαδι-
κασία αποταµίευσης, εξαιρούνται επίσης από την παρούσα
οδηγία. Οι προβληµατισµοί όσον αφορά την ποιότητα και
την ασφάλεια που συνδέονται µε αυτήν τη διαδικασία είναι
εντελώς διαφορετικοί.

(9) Η χρήση οργάνων θέτει, εν µέρει, τα ίδια προβλήµατα µε τη
χρήση ιστών και κυττάρων, αν και υπάρχουν σοβαρές δια-
φορές, και, συνεπώς, τα δύο αυτά ζητήµατα δεν θα πρέπει
να καλύπτονται από µία οδηγία.

(10) Η παρούσα οδηγία καλύπτει τους ιστούς και τα κύτταρα
που προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο, συµπεριλαµ-
βανοµένων των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που χρησι-
µοποιούνται για την παρασκευή καλλυντικών προϊόντων.
Ωστόσο, λόγω του κινδύνου µετάδοσης µεταδοτικών νόσων,
η χρήση κυττάρων, ιστών και προϊόντων ανθρώπινης προέ-
λευσης στα καλλυντικά απαγορεύεται από την οδηγία 95/
34/ΕΚ της Επιτροπής, της 10ης Ιουλίου 1995, για την προ-
σαρµογή στην τεχνική πρόοδο των παραρτηµάτων II, III, VI
και VII της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ του Συµβουλίου περί προ-
σεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφε-
ροµένων στα καλλυντικά προϊόντα (4).

(11) Η παρούσα οδηγία δεν καλύπτει την έρευνα που χρησιµο-
ποιεί ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα, για σκοπούς άλλους
από τη χρήση τους σε ανθρώπινο σώµα, όπως π.χ. στην
έρευνα in vitro ή στα ζωικά µοντέλα. Μόνον τα κύτταρα και
οι ιστοί που χρησιµοποιούνται σε κλινικές δοκιµές και εφαρ-
µόζονται στο ανθρώπινο σώµα θα πρέπει να πληρούν τα
πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας που καθορίζονται στην
παρούσα οδηγία.

(12) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει αποφάσεις που
λαµβάνουν τα κράτη µέλη σχετικά µε τη χρήση ή τη µη
χρήση οποιουδήποτε συγκεκριµένου τύπου ανθρώπινων
κυττάρων, συµπεριλαµβανοµένων των γεννητικών κυττάρων
και των εµβρυϊκών βλαστικών κυττάρων. Εάν, ωστόσο,
κάποια συγκεκριµένη χρήση των κυττάρων αυτών επιτρέπεται
σε ένα κράτος µέλος, η παρούσα οδηγία απαιτεί την εφαρ-
µογή όλων των διατάξεων που είναι αναγκαίες για την προ-
στασία της δηµόσιας υγείας, λαµβανοµένων υπόψη των
ειδικών κινδύνων των κυττάρων αυτών που βασίζονται στην
επιστηµονική γνώση και στην ιδιαίτερη φύση τους και για το
σεβασµό των θεµελιωδών δικαιωµάτων. Επιπλέον, η παρούσα
οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει τις διατάξεις των κρατών
µελών που ορίζουν το νοµικό όρο «πρόσωπο» ή «άτοµο».

(13) Η δωρεά, η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η
συντήρηση, η αποθήκευση και η διανοµή ανθρώπινων ιστών
και κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογή στον
άνθρωπο θα πρέπει να τηρούν υψηλά πρότυπα ποιότητας
και ασφάλειας ώστε να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προ-
στασίας της υγείας στην Κοινότητα. Η παρούσα οδηγία θα
πρέπει να θεσπίζει πρότυπα για κάθε στάδιο της διαδικασίας
εφαρµογής ανθρώπινων ιστών και κυττάρων.

(14) Η κλινική χρήση ιστών και κυττάρων ανθρώπινης προέ-
λευσης για χρήσεις στον άνθρωπο µπορεί να περιορισθεί
λόγω µειωµένης διαθεσιµότητας. Συνεπώς, θα ήταν επι-
θυµητό τα κριτήρια για την πρόσβαση στους εν λόγω ιστούς
και τα κύτταρα να καθορίζονται κατά τρόπο διαφανή, βάσει
αντικειµενικής αποτίµησης των ιατρικών αναγκών.

(15) Είναι αναγκαίο να αυξηθεί η εµπιστοσύνη µεταξύ των
κρατών µελών όσον αφορά την ποιότητα και την ασφάλεια
των δωριζόµενων ιστών και κυττάρων, την προστασία της
υγείας των ζώντων δοτών και το σεβασµό των νεκρών
δοτών, καθώς και την ασφάλεια της διαδικασίας εφαρµογής.

(16) Ιστοί και κύτταρα που χρησιµοποιούνται για αλλογενείς
θεραπευτικούς σκοπούς είναι δυνατόν να προέρχονται τόσο
από ζώντες όσο και από νεκρούς δότες. Για να εξασφαλιστεί
ότι η κατάσταση της υγείας του ζώντος δότη δεν επηρεάζε-
ται από τη δωρεά, θα πρέπει να απαιτείται προηγούµενη ια-
τρική εξέταση. Θα πρέπει να αποδίδεται ο προσήκων σεβα-
σµός στο σώµα του νεκρού δότη, ιδιαίτερα µε την ανάπλαση
του σώµατος του δωρητή κατά τρόπον ώστε να αποκτά όσο
το δυνατόν παρόµοιο ανατοµικό σχήµα µε το αρχικό.

(17) Η χρήση ιστών και κυττάρων για εφαρµογή στο ανθρώπινο
σώµα µπορεί να προκαλέσει νόσους και ανεπιθύµητα απο-
τελέσµατα. Τα περισσότερα από αυτά είναι δυνατόν να απο-
φευχθούν µε την προσεκτική αξιολόγηση του δότη και τον
έλεγχο κάθε δωρεάς σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζονται
και επικαιροποιούνται µε βάση τις καλύτερες διαθέσιµες
επιστηµονικές συµβουλές.

(18) Κατ' αρχήν, τα προγράµµατα εφαρµογής ιστών και κυττάρων
θα πρέπει να βασίζονται στη φιλοσοφία της εθελοντικής και
µη αµειβόµενης δωρεάς, στην ανωνυµία τόσο του δότη όσο
και του λήπτη, στον αλτρουισµό του δότη και στην αλλη-
λεγγύη µεταξύ δότη και λήπτη. Τα κράτη µέλη παροτρύνο-
νται να λάβουν µέτρα για να ενθαρρύνουν την ισχυρή συµ-
µετοχή του δηµόσιου και του µη κερδοσκοπικού τοµέα στην
παροχή υπηρεσιών εφαρµογής ιστών και κυττάρων και στη
σχετική έρευνα και ανάπτυξη.

(19) Οι εθελοντικές και µη αµειβόµενες δωρεές ιστών και κυττά-
ρων αποτελούν παράγοντα που µπορεί να συµβάλει σε
υψηλά πρότυπα ασφάλειας για ιστούς και κύτταρα και
συνεπώς στην προστασία της ανθρώπινης υγείας.

(20) Τα ιδρύµατα αυτά µπορούν επίσης, εφόσον τηρούν τα πρό-
τυπα, να διαπιστευθούν ως τράπεζες ιστών και κυττάρων.
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(1) Οδηγία 2000/70/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 16ης Νοεµβρίου 2000, για την τροποποίηση της οδηγίας 93/
42/ΕΟΚ όσον αφορά τα ιατρικά βοηθήµατα που περιλαµβάνουν σταθερά
παράγωγα του ανθρώπινου αίµατος ή πλάσµατος (ΕΕ L 313 της
17.7.1999, σ. 22).

(2) Σύσταση του Συµβουλίου, της 29ης Ιουνίου 1998, για την καταλ-
ληλότητα των δοτών αίµατος και πλάσµατος και τον έλεγχο της αιµοδο-
σίας στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα (ΕΕ L 203 της 21.7.1998, σ. 14).

(3) Οδηγία 2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 27ης Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας
και ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθή-
κευση και τη διανοµή ανθρωπίνου αίµατος και συστατικών του αίµατος
(ΕΕ L 33 της 8.2.2003, σ. 30).

(4) ΕΕ L 167 της 18.7.1995, σ. 19.



(21) Λαµβανοµένης δεόντως υπόψη της αρχής της διαφάνειας,
όλα τα ιδρύµατα κυττάρων που έχουν διαπιστευθεί, ορισθεί,
εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί βάσει των διατάξεων της παρούσας
οδηγίας, καθώς και τα ιδρύµατα που παρασκευάζουν
προϊόντα από ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα, είτε υπόκει-
νται είτε όχι σε άλλη κοινοτική νοµοθεσία, θα πρέπει να
έχουν πρόσβαση σε σχετικούς ιστούς και κύτταρα που διατί-
θενται σύµφωνα µε τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, µε
την επιφύλαξη των διατάξεων που ισχύουν στα κράτη µέλη
όσον αφορά τη χρήση ιστών και κυττάρων.

(22) Η παρούσα οδηγία σέβεται τα θεµελιώδη δικαιώµατα και
τηρεί τις αρχές του Χάρτη Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της
Ευρωπαϊκής Ένωσης (1) και λαµβάνει υπόψη, εφόσον απαιτεί-
ται, τη σύµβαση για την προστασία των δικαιωµάτων του
ανθρώπου και της ανθρώπινης αξιοπρέπειας όσον αφορά τις
εφαρµογές της βιολογίας και της ιατρικής: σύµβαση για τα
ανθρώπινα δικαιώµατα και τη βιοϊατρική. Ούτε ο Χάρτης
ούτε η σύµβαση προβλέπουν ρητώς εναρµόνιση, ούτε και
παρεµποδίζουν τα κράτη µέλη να θεσπίσουν αυστηρότερες
απαιτήσεις στη νοµοθεσία τους.

(23) Θα πρέπει να ληφθούν όλα τα απαιτούµενα µέτρα προκειµέ-
νου να παρασχεθούν σε όλους τους µελλοντικούς δότες
ιστών και κυττάρων εχέγγυα σχετικά µε τον εµπιστευτικό
χαρακτήρα κάθε πληροφορίας που αφορά την υγεία και που
παρέχεται στο εγκεκριµένο προσωπικό, των αποτελεσµάτων
των εξετάσεων στις οποίες υποβάλλονται οι δωρεές τους
καθώς και των στοιχείων µελλοντικής ιχνηλασιµότητας των
δωρεών τους.

(24) Η οδηγία 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 24ης Οκτωβρίου 1995, για την προστασία
των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων
προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία
των δεδοµένων αυτών (2), ισχύει για την επεξεργασία των
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα κατά την εφαρµογή της
παρούσας οδηγίας. Το άρθρο 8 της ανωτέρω οδηγίας απα-
γορεύει κατ' αρχήν την επεξεργασία δεδοµένων που αφορούν
την υγεία. Προβλέπονται περιορισµένες εξαιρέσεις από την
απαγόρευση αυτήν. Η οδηγία 95/46/ΕΚ προβλέπει επίσης
ότι ο ελεγκτής πρέπει να εφαρµόζει τα κατάλληλα τεχνικά
και οργανωτικά µέτρα για την προστασία των προσωπικών
δεδοµένων από την τυχαία ή παράνοµη καταστροφή ή
απώλεια, τη µεταβολή ή τη µη εγκεκριµένη αποκάλυψη ή
πρόσβαση, όπως και από άλλες παράνοµες µορφές επεξεργα-
σίας.

(25) Θα πρέπει να καθιερωθεί στα κράτη µέλη ένα σύστηµα για
τη διαπίστευση των ιδρυµάτων ιστών και ένα σύστηµα για
την κοινοποίηση των ανεπιθύµητων συµβάντων και αντιδρά-
σεων που σχετίζονται µε την προµήθεια, τον έλεγχο, την επε-
ξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή
ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων.

(26) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να διοργανώνουν επιθεωρήσεις και
µέτρα ελέγχου που θα διεξάγονται από υπαλλήλους που
εκπροσωπούν την αρµόδια αρχή, ώστε να εξασφαλίζεται ότι
τα ιδρύµατα ιστών τηρούν τις διατάξεις της παρούσας οδη-

γίας. Τα κράτη µέλη θα πρέπει να µεριµνούν ώστε οι υπάλ-
ληλοι που συµµετέχουν στις επιθεωρήσεις και τα µέτρα
ελέγχου να διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα και να
λαµβάνουν κατάλληλη κατάρτιση.

(27) Το προσωπικό που ασχολείται άµεσα µε τη δωρεά, την
προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την
αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
θα πρέπει να διαθέτει τα κατάλληλα προσόντα και να λαµβά-
νει έγκαιρη και σχετική κατάρτιση. Οι διατάξεις της παρού-
σας οδηγίας σχετικά µε την κατάρτιση θα πρέπει να εφαρµό-
ζονται χωρίς να θίγεται η υφιστάµενη κοινοτική νοµοθεσία
για την αναγνώριση των επαγγελµατικών προσόντων.

(28) Θα πρέπει να θεσπισθεί ένα κατάλληλο σύστηµα για την
εξασφάλιση της ιχνηλασιµότητας των ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων. Με το µέτρο αυτό, θα καταστεί επίσης δυνατόν
να ελέγχεται η τήρηση των προτύπων ποιότητας και ασφά-
λειας. Η ιχνηλασιµότητα θα πρέπει να εξασφαλίζεται µε
επακριβείς διαδικασίες ταυτοποίησης των ουσιών, των
δοτών, των ληπτών, των ιδρυµάτων ιστών και των εργαστη-
ρίων, µε την τήρηση αρχείων και µε κατάλληλο σύστηµα επι-
σήµανσης.

(29) Κατ' αρχήν, η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν θα πρέπει να
αποκαλύπτεται στον δωρητή ή στην οικογένειά του και
αντιστρόφως, µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας που ισχύει
στα κράτη µέλη σχετικά µε τις προϋποθέσει αποκάλυψης, η
οποία θα µπορούσε να επιτρέπει, σε ορισµένες περιπτώσεις,
την άρση της ανωνυµίας του δότη, η οποία θα µπορούσε να
επιτρέπει, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, ιδιαίτερα στην περί-
πτωση δωρεάς γαµετών, την άρση της ανωνυµίας του δότη.

(30) Προκειµένου να ενισχυθεί η ουσιαστική εφαρµογή των
διατάξεων που θεσπίζονται δυνάµει της παρούσας οδηγίας,
είναι σκόπιµο να προβλεφθούν κυρώσεις που θα επιβάλλο-
νται από τα κράτη µέλη.

(31) Επειδή ο στόχος της παρούσας οδηγίας, και συγκεκριµένα η
θέσπιση υψηλών προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για
τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα σε όλη την Κοι-
νότητα, δεν είναι δυνατόν να επιτευχθεί σε ικανοποιητικό
βαθµό από τα κράτη µέλη και µπορεί συνεπώς, λόγω των
διαστάσεων και των αποτελεσµάτων του, να επιτευχθεί
καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο, η Κοινότητα µπορεί να
θεσπίζει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας
που ορίζεται στο άρθρο 5 της συνθήκης. Σύµφωνα µε την
αρχή της αναλογικότητας, όπως ορίζεται στο εν λόγω
άρθρο, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια
για την επίτευξη των σκοπών αυτών.

(32) Είναι αναγκαίο να τίθενται στη διάθεση της Κοινότητας οι
καλύτερες δυνατές επιστηµονικές συµβουλές σχετικά µε την
ασφάλεια των ιστών και κυττάρων, ιδίως για να επικουρείται
η Επιτροπή όσον αφορά την προσαρµογή των διατάξεων της
παρούσας οδηγίας στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο,
ιδίως υπό το φως της ταχείας εξέλιξης των γνώσεων και
πρακτικών στον τοµέα της βιοτεχνολογίας που αφορούν
τους ανθρώπινους ιστούς και τα κύτταρα.
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(33) Έχουν ληφθεί υπόψη η γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής
για τα φάρµακα και τα ιατρικά βοηθήµατα και η γνώµη της
ευρωπαϊκής οµάδας για τη δεοντολογία της επιστήµης και
των νέων τεχνολογιών, καθώς και η διεθνής πείρα στον
τοµέα αυτό, και θα ζητούνται και στο µέλλον όποτε αυτό
κρίνεται αναγκαίο.

(34) Τα απαιτούµενα µέτρα για την εφαρµογή της παρούσας
πράξης θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/
ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθο-
ρισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων
που ανατίθενται στην Επιτροπή (1),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

KEΦΑΛΑΙΟ I

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 1

Στόχος

Η παρούσα οδηγία θεσπίζει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για
τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα που προορίζονται για εφαρ-
µογές στον άνθρωπο, ώστε να εξασφαλίζεται υψηλού επιπέδου προ-
στασία της ανθρώπινης υγείας.

Άρθρο 2

Πεδίο εφαρµογής

1. Οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται στη δωρεά,
την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την
αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, καθώς και µεταποιηµέ-
νων προϊόντων προερχόµενων από ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα
και προοριζόµενων για εφαρµογές στον άνθρωπο.

Όταν τα µεταποιηµένα αυτά προϊόντα καλύπτονται από άλλες οδη-
γίες, η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µόνο στη δωρεά, την προµή-
θεια και τον έλεγχο.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται:

α) σε ιστούς και κύτταρα που χρησιµοποιούνται ως αυτόλογα µο-
σχεύµατα κατά τη διάρκεια µιας και της αυτής χειρουργικής δια-
δικασίας·

β) στο αίµα και στα συστατικά αίµατος όπως ορίζονται από την
οδηγία 2002/98/ΕΚ·

γ) σε όργανα ή µέρη οργάνων εφόσον η λειτουργία τους είναι να
χρησιµοποιηθούν για τον ίδιο σκοπό που χρησιµοποιείται το
πλήρες όργανο στο ανθρώπινο σώµα.

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως:

α) «κύτταρα»: τα επιµέρους κύτταρα ανθρώπινης προέλευσης ή
συλλογή κυττάρων ανθρώπινης προέλευσης, όταν δεν συνδέο-
νται µε οποιαδήποτε µορφή συνδετικού ιστού·

β) «ιστός»: όλα τα συστατικά µέρη του ανθρώπινου σώµατος που
σχηµατίζονται από κύτταρα·

γ) «δωρητής»: κάθε ανθρώπινη πηγή, ζώσα ή νεκρή, ανθρώπινων
κυττάρων ή ιστών·

δ) «δωρεά»: η δωρεά ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων για εφαρ-
µογές στον άνθρωπο·

ε) «όργανο»: διαφοροποιηµένο και ζωτικό τµήµα του ανθρώπινου
σώµατος, που σχηµατίζεται από διάφορους ιστούς και που
διατηρεί τη δοµή του, την αγγείωσή του και τη δυνατότητά
του να αναπτύσσει φυσιολογικές λειτουργίες µε σηµαντικό
επίπεδο αυτονοµίας·

στ) «προµήθεια»: διαδικασία µε την οποία καθίστανται διαθέσιµοι
ιστοί ή κύτταρα·

ζ) «επεξεργασία»: όλες οι εργασίες παρασκευής, χειρισµού,
διατήρησης και συσκευασίας ιστών ή κυττάρων που προορί-
ζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο·

η) «συντήρηση»: η χρήση χηµικών παραγόντων, µεταβολών περι-
βαλλοντικών συνθηκών ή άλλων µέσων κατά την επεξεργασία
για να προληφθεί ή να επιβραδυνθεί η βιολογική ή φυσική
υποβάθµιση των κυττάρων ή των ιστών·

θ) «αποµόνωση»: το καθεστώς των ληφθέντων ιστών ή κυττάρων,
ή των ιστών που έχουν αποµονωθεί φυσικά ή µε άλλα αποτελε-
σµατικά µέτρα, µέχρις ότου ληφθεί απόφαση για την αποδοχή
ή την απόρριψή τους·

ι) «αποθήκευση»: η διατήρηση του προϊόντος υπό κατάλληλες
ελεγχόµενες συνθήκες έως τη διανοµή του·

ια) «διανοµή»: η µεταφορά και παράδοση ιστών ή κυττάρων που
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο·

ιβ) «εφαρµογή στον άνθρωπο»: η χρήση ιστών ή κυττάρων επί ή
εντός ανθρώπινου λήπτη και οι εξωσωµατικές εφαρµογές·

ιγ) «σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν»: κάθε ατυχές περιστατικό το
οποίο συνδέεται µε την προµήθεια, τον έλεγχο, τη µεταποίηση,
την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και κυττάρων και το
οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει στη µετάδοση µεταδοτικής
νόσου, να προκαλέσει το θάνατο, να απειλήσει τη ζωή, να προ-
καλέσει αναπηρία ή ανικανότητα των ασθενών ή το οποίο θα
µπορούσε να επιφέρει ή παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοση-
ρότητα·

ιδ) «σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση»: µια άνευ προθέσεως αντί-
δραση, συµπεριλαµβανοµένης µεταδοτικής νόσου, του δότη ή
του αποδέκτη, η οποία σχετίζεται µε την προµήθεια ιστών και
κυττάρων ή την εφαρµογή τους στον άνθρωπο και η οποία
είναι θανατηφόρα, απειλητική για τη ζωή, προκαλεί αναπηρία
ή ανικανότητα ή έχει ως αποτέλεσµα ή παρατείνει τη νοσηλεία
ή τη νοσηρότητα·
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ιε) «ίδρυµα ιστών»: τράπεζα ιστών ή νοσοκοµειακή µονάδα ή
άλλος φορέας όπου ασκούνται δραστηριότητες επεξεργασίας,
συντήρησης, αποθήκευσης ή διανοµής ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων. Το ίδρυµα ιστών µπορεί επίσης να είναι υπεύθυνο
για την προµήθεια ή τον έλεγχο ιστών και κυττάρων·

ιστ) «αλλογενής χρήση»: κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται από ένα
άτοµο και εφαρµόζονται σε άλλο·

ιζ) «αυτόλογη χρήση»: κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται από ένα
άτοµο και εφαρµόζονται στο ίδιο άτοµο.

Άρθρο 4

Υλοποίηση

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) που
φέρουν την ευθύνη για την υλοποίηση των απαιτήσεων της παρού-
σας οδηγίας.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εµποδίζει ένα κράτος µέλος να
διατηρεί ή να εισάγει αυστηρότερα προστατευτικά µέτρα, υπό τον
όρον ότι είναι σύµφωνα προς τις διατάξεις της συνθήκης.

Ειδικότερα, ένα κράτος µέλος µπορεί να εφαρµόζει απαιτήσεις για
την εθελοντική και µη αµειβόµενη δωρεά, οι οποίες περιλαµβάνουν
την απαγόρευση ή τον περιορισµό εισαγωγών ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων, για να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας, εφόσον πληρούνται οι προϋποθέσεις της συνθήκης.

3. Η παρούσα οδηγία δεν θίγει αποφάσεις των κρατών µελών
που απαγορεύουν τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επε-
ξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση, τη διανοµή ή τη χρήση
οιουδήποτε συγκεκριµένου τύπου ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων ή
κυττάρων από οιαδήποτε καθορισµένη πηγή, συµπεριλαµβανοµένης
της περίπτωσης κατά την οποία οι αποφάσεις αυτές αφορούν επίσης
τις εισαγωγές του ίδιου τύπου ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων.

4. Κατά την εκτέλεση των δραστηριοτήτων που καλύπτονται
από την παρούσα οδηγία, η Επιτροπή µπορεί να προσφεύγει σε τε-
χνική ή/και διοικητική βοήθεια προς αµοιβαίο όφελος της Επι-
τροπής και των δικαιούχων, όσον αφορά την ταυτοποίηση, την
παρασκευή, τη διαχείριση, την παρακολούθηση, το λογιστικό και
διοικητικό έλεγχο, καθώς και τις δαπάνες υποστήριξης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΤΩΝ ΑΡΧΩΝ ΤΩΝ ΚΡΑΤΩΝ ΜΕΛΩΝ

Άρθρο 5

Εποπτεία της προµήθειας ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η προµήθεια και ο έλεγχος
ιστών και κυττάρων διεξάγονται από κατάλληλα εκπαιδευµένο και
πεπειραµένο προσωπικό και ότι πραγµατοποιούνται υπό συνθήκες
που έχουν διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί προς το
σκοπό αυτόν από την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές).

2. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) λαµβάνουν όλα τα αναγκαία
µέτρα ώστε να εξασφαλίζεται ότι η προµήθεια ιστών και κυττάρων
ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχεία β), ε) και
στ). Οι απαιτούµενοι έλεγχοι των δοτών πραγµατοποιούνται σε ειδι-
κευµένο εργαστήριο, το οποίο έχει διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή
αδειοδοτηθεί από την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές).

Άρθρο 6

∆ιαπίστευση, ορισµός, έγκριση ή αδειοδότηση των ιδρυµάτων
ιστών και των µεθόδων παρασκευής ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλα τα ιδρύµατα ιστών
όπου διενεργούνται δραστηριότητες ελέγχου, επεξεργασίας,
συντήρησης, αποθήκευσης ή διανοµής ανθρώπινων ιστών και κυττά-
ρων που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο έχουν διαπι-
στευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκοπούς αυτών
των δραστηριοτήτων από αρµόδια αρχή.

2. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές), αφού εξακριβώσουν ότι το
ίδρυµα ιστών συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 28
στοιχείο α), διαπιστεύουν, ορίζουν, εγκρίνουν ή αδειοδοτούν το
ίδρυµα ιστών και υποδεικνύουν τις δραστηριότητες τις οποίες
µπορεί να αναλαµβάνει και υπό ποιους όρους. Η (οι) αρµόδια(-ες)
αρχή(-ές) εγκρίνουν τις µεθόδους παρασκευής ιστών και κυττάρων
τις οποίες µπορεί να εφαρµόζει το ίδρυµα ιστών σύµφωνα µε τις
απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ζ). Στο πλαίσιο της διαδικασίας
αυτής, εξετάζονται οι συµφωνίες µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και
τρίτων οι οποίες αναφέρονται στο άρθρο 24.

3. Το ίδρυµα ιστών δεν προβαίνει σε καµία ουσιαστική µεταβολή
των δραστηριοτήτων του χωρίς προηγούµενη γραπτή έγκριση της
(των) αρµόδιας(-ων) αρχής(-ών).

4. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) µπορούν να αναστέλλουν ή να
ανακαλούν τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την άδεια
ενός ιδρύµατος ιστών ή µεθόδου παρασκευής ιστών ή κυττάρων,
εφόσον η επιθεώρηση ή τα µέτρα ελέγχου αποδεικνύουν ότι το
ίδρυµα ή η µέθοδος δεν συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις της
παρούσας οδηγίας.

5. Ορισµένοι ειδικοί ιστοί και κύτταρα, που θα προσδιοριστούν
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο θ), είναι δυνα-
τόν, µε τη συµφωνία της (των) αρµόδιας(-ων) αρχής(-ών), να διατί-
θενται απευθείας για άµεση µεταµόσχευση στον αποδέκτη υπό την
προϋπόθεση ότι ο προµηθευτής διαθέτει διαπίστευση, ορισµό,
έγκριση ή άδεια για τη δραστηριότητα αυτήν.

Άρθρο 7

Επιθεωρήσεις και µέτρα ελέγχου

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές)
να διοργανώνουν επιθεωρήσεις και τα ιδρύµατα ιστών να εφαρµό-
ζουν τα κατάλληλα µέτρα ελέγχου, ώστε να εξασφαλίζεται η συµ-
µόρφωση προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.
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2. Επίσης, τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να λαµβάνονται τα
ενδεδειγµένα µέτρα ελέγχου όσον αφορά την προµήθεια ανθρώπι-
νων ιστών και κυττάρων.

3. Οι επιθεωρήσεις διοργανώνονται και τα µέτρα ελέγχου εκτε-
λούνται από την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) σε τακτική βάση. Το
διάστηµα µεταξύ δύο επιθεωρήσεων δεν πρέπει να υπερβαίνει τα
δύο έτη.

4. Οι επιθεωρήσεις και τα µέτρα ελέγχου εκτελούνται από
υπαλλήλους που εκπροσωπούν την αρµόδια αρχή και οι οποίοι
είναι εξουσιοδοτηµένοι:

α) να επιθεωρούν τα ιδρύµατα ιστών καθώς και τις εγκαταστάσεις
τρίτων όπως ορίζονται στο άρθρο 24·

β) να αξιολογούν και να ελέγχουν τις διαδικασίες και τις δραστη-
ριότητες των ιδρυµάτων ιστών και των εγκαταστάσεων των
τρίτων που υπόκεινται στις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας·

γ) να εξετάζουν οποιαδήποτε έγγραφα ή άλλα στοιχεία που συν-
δέονται µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

5. Σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 29
παράγραφος 2, θεσπίζονται κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τα
µέτρα επιθεωρήσεων και ελέγχου, καθώς και την κατάρτιση και
εξειδίκευση των υπαλλήλων που µετέχουν, προκειµένου να επι-
τευχθεί συνεκτικό επίπεδο δεξιοτήτων και επιδόσεων.

6. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) οργανώνουν επιθεωρήσεις και
εκτελούν µέτρα ελέγχου, όπως αρµόζει, στην περίπτωση σοβαρής
ανεπιθύµητης αντίδρασης ή σοβαρού ανεπιθύµητου συµβάντος. Επι-
πλέον, οι επιθεωρήσεις αυτές οργανώνονται και τα µέτρα ελέγχου
εκτελούνται ύστερα από δεόντως αιτιολογηµένο αίτηµα της (των)
αρµόδιας(-ων) αρχής(-ών) άλλου κράτους µέλους σε τέτοια περί-
πτωση.

7. Τα κράτη µέλη, εάν το ζητήσει άλλο κράτος µέλος ή η Επι-
τροπή, παρέχουν πληροφορίες σχετικά µε τα αποτελέσµατα των επι-
θεωρήσεων και των µέτρων ελέγχου που εφαρµόζονται όσον αφορά
τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 8

Ιχνηλασιµότητα

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι είναι δυνατή η ιχνηλασι-
µότητα όλων των ιστών και κυττάρων που προµηθεύονται, επε-
ξεργάζονται, αποθηκεύουν ή διανέµουν στην επικράτειά τους από
το δότη έως το λήπτη και αντιστρόφως. Η ιχνηλασιµότητα αυτή
αφορά επίσης όλα τα συναφή δεδοµένα που αναφέρονται στα
προϊόντα και τα υλικά που έρχονται σε επαφή µε τους εν λόγω
ιστούς και κύτταρα.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν την εφαρµογή ενός συστήµατος
ταυτοποίησης των δοτών το οποίο χορηγεί ένα µοναδικό κωδικό σε
κάθε δωρεά και σε κάθε προϊόν που συνδέεται µε αυτήν.

3. Όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα πρέπει να ταυτοποιούνται µε
ετικέτα περιλαµβάνουσα τις πληροφορίες ή αναφορές που επιτρέ-
πουν τη σύνδεση µε τις πληροφορίες του άρθρου 28 στοιχεία στ)
και η).

4. Τα ιδρύµατα κυττάρων τηρούν τα απαραίτητα δεδοµένα που
είναι αναγκαία για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε όλα τα
στάδια. Τα δεδοµένα που απαιτούνται για πλήρη ιχνηλασιµότητα,
τηρούνται για διάστηµα τουλάχιστον τριάντα ετών µετά την κλινική
χρήση. Τα δεδοµένα αυτά µπορούν να αποθηκεύονται και µε ηλεκ-
τρονικό τρόπο.

5. Οι απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας ιστών και κυττάρων, καθώς
και προϊόντων και υλικών που έρχονται σε επαφή µε τους ιστούς
και τα κύτταρα και έχουν επιπτώσεις στην ποιότητα και την ασφά-
λειά τους, θεσπίζονται από την Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδι-
κασία που αναφέρεται στο άρθρο 29 παράγραφος 2.

6. Οι διαδικασίες για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε
κοινοτικό επίπεδο θεσπίζονται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία
του άρθρου 29 παράγραφος 2.

Άρθρο 9

Εισαγωγή/εξαγωγή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζεται ότι όλες οι εισαγωγές ανθρώπινων ιστών και κυττά-
ρων από τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω ιδρυµάτων ιστών που έχουν
διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκοπούς
αυτών των δραστηριοτήτων και ότι οι εισαγόµενοι ιστοί και
κύτταρα µπορούν να ιχνηλατηθούν από τον δότη στον λήπτη και
αντιστρόφως, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στο
άρθρο 8. Τα κράτη µέλη και τα ιδρύµατα ιστών-παραλήπτες των
εισαγωγών αυτών από τρίτες χώρες διασφαλίζουν ότι αυτές
πληρούν πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµα µε αυτά που
ορίζονται στην παρούσα οδηγία.

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζεται ότι όλες οι εξαγωγές ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
προς τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω ιδρυµάτων ιστών που έχουν
διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκοπούς
αυτών των δραστηριοτήτων. Τα κράτη µέλη-αποστολείς των εξα-
γωγών αυτών προς τρίτες χώρες διασφαλίζουν ότι οι εξαγωγές
αυτές συµµορφούνται προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

3. α) Η εισαγωγή ή η εξαγωγή ιστών και κυττάρων που αναφέρο-
νται στο άρθρο 6 παράγραφος 5 µπορεί να επιτρέπεται απευ-
θείας από την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές).

β) Σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης, η εισαγωγή ή εξαγωγή
ορισµένων ιστών και κυττάρων µπορεί να επιτρέπεται απευ-
θείας από την (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές).

γ) Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) λαµβάνουν όλα τα απαιτούµενα
µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι οι εισαγωγές και εξαγωγές
ιστών και κυττάρων αναφεροµένων στα στοιχεία α) και β)
τηρούν πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµα προς
αυτά που ορίζονται στην παρούσα οδηγία.

4. Οι διαδικασίες για την επαλήθευση της ισοδυναµίας των
προτύπων ποιότητας και ασφάλειας σύµφωνα µε την παράγραφο 1
καθορίζονται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 29
παράγραφος 2.

Άρθρο 10

Μητρώο ιδρυµάτων ιστών και υποχρέωση υποβολής εκθέσεων

1. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν καταγραφή των δραστηριοτήτων
τους, συµπεριλαµβανοµένων των τύπων και ποσοτήτων των ιστών
ή/και κυττάρων που προµηθεύονται, ελέγχουν, συντηρούν, επε-
ξεργάζονται, αποθηκεύουν και διανέµουν ή χρησιµοποιούν µε
άλλον τρόπο, καθώς και για την προέλευση και τον προορισµό των
ιστών και κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογές στον
άνθρωπο, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο στ).
Τα ιδρύµατα ιστών υποβάλλουν στην (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές)
ετήσια έκθεση των δραστηριοτήτων αυτών. Η έκθεση αυτή δηµοσιο-
ποιείται.
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2. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) θέτουν σε εφαρµογή και τηρούν
µητρώο ιδρυµάτων ιστών, µε δηµόσια πρόσβαση σε αυτό, στο
οποίο καθορίζονται οι δραστηριότητες για τις οποίες έχουν διαπι-
στευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί.

3. Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή δηµιουργούν ένα δίκτυο το
οποίο διασυνδέει τα µητρώα των εθνικών ιδρυµάτων ιστών.

Άρθρο 11

Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και
αντιδράσεων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν τη θέση σε λειτουργία συ-
στήµατος για την αναφορά, τη διερεύνηση, την καταγραφή και τη
διαβίβαση πληροφοριών σχετικών µε σοβαρά ανεπιθύµητα
συµβάντα και σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις που µπορούν να
επηρεάσουν την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των
κυττάρων και που µπορεί να οφείλονται στην προµήθεια, τον
έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή τους,
καθώς και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση η οποία παρατηρεί-
ται κατά τη διάρκεια ή µετά την κλινική εφαρµογή, η οποία µπορεί
να έχει σχέση µε την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των
κυττάρων.

2. Όλα τα πρόσωπα ή ιδρύµατα που χρησιµοποιούν ανθρώπι-
νους ιστούς και κύτταρα που ρυθµίζονται από την παρούσα οδηγία
ανακοινώνουν κάθε σχετική πληροφορία στα ιδρύµατα που ασχο-
λούνται µε τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία,
την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων,
ώστε να διευκολύνεται η ιχνηλασιµότητα και να διασφαλίζονται ο
ποιοτικός έλεγχος και η ασφάλεια.

3. Ο υπεύθυνος που αναφέρεται στο άρθρο 17 εξασφαλίζει ότι
η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) ενηµερώνονται για κάθε σοβαρό ανε-
πιθύµητο συµβάν και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 και ότι τους υποβάλλεται έκθεση
στην οποία αναλύονται οι αιτίες και τα αποτελέσµατά τους.

4. Η διαδικασία για την κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων
συµβάντων και σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων θεσπίζεται από
την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 29 παράγραφος 2.

5. Κάθε ίδρυµα ιστών µεριµνά για την καθιέρωση µιας ακριβούς,
ταχείας και επαληθεύσιµης διαδικασίας η οποία του επιτρέπει να
αποσύρει από τη διανοµή κάθε προϊόν το οποίο µπορεί να συνδέ-
εται µε ανεπιθύµητο συµβάν ή αντίδραση.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ∆ΟΤΩΝ

Άρθρο 12

Αρχές της δωρεάς ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη προσπαθούν να διασφαλίζουν τις εθελοντικές
και µη αµειβόµενες δωρεές ιστών και κυττάρων.

Οι δότες µπορούν να λαµβάνουν αποζηµίωση που περιορίζεται
αυστηρά στην αντιστάθµιση των δαπανών και της αναστάτωσης που
σχετίζονται µε τη δωρεά. Στην περίπτωση αυτή, τα κράτη µέλη
ορίζουν τις προϋποθέσεις υπό τις οποίες µπορεί να χορηγείται
αποζηµίωση.

Τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην Επιτροπή έκθεση σχετικά µε τα
µέτρα αυτά πριν από τις 7 Απριλίου 2006 και εν συνεχεία ανά
τριετία. Βάσει των εκθέσεων αυτών, η Επιτροπή ενηµερώνει το
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο για τα αναγκαία
συµπληρωµατικά µέτρα που σκοπεύει να λάβει σε κοινοτικό
επίπεδο.

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι κάθε δραστηριότητα προώθησης και διαφήµισης
για την υποστήριξη της δωρεάς ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
είναι σύµφωνη προς τις κατευθυντήριες γραµµές ή τις νοµοθετικές
διατάξεις που καθορίζουν τα κράτη µέλη. Αυτές οι κατευθυντήριες
γραµµές ή νοµοθετικές διατάξεις περιλαµβάνουν κατάλληλους
περιορισµούς ή απαγορεύσεις της διαφήµισης της ανάγκης ή της
διαθεσιµότητας ανθρώπινων ιστών και κυττάρων µε σκοπό την
προσφορά ή την επιδίωξη οικονοµικού κέρδους ή ανάλογου
ανταλλάγµατος.

Τα κράτη µέλη προσπαθούν να διασφαλίζουν ότι η προµήθεια ιστών
και κυττάρων καθεαυτή διεξάγεται σε βάση µη κερδοσκοπική.

Άρθρο 13

Συναίνεση

1. Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων επιτρέπεται
µόνο εφόσον πληρούνται όλες οι απαιτήσεις υποχρεωτικής συναί-
νεσης ή άδειας που ισχύουν στο οικείο κράτος µέλος.

2. Τα κράτη µέλη, σεβόµενα την εθνική τους νοµοθεσία, λαµβά-
νουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι οι δότες, οι
συγγενείς τους ή τα πρόσωπα που χορηγούν την άδεια για λογαρια-
σµό των δοτών λαµβάνουν όλες τις δέουσες πληροφορίες που
ορίζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 14

Προστασία δεδοµένων και εµπιστευτικότητα

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι όλα τα δεδοµένα, συµπεριλαµβανοµένων των
γενετικών πληροφοριών, τα οποία συγκεντρώνονται σύµφωνα µε
την παρούσα οδηγία και στα οποία έχουν πρόσβαση τρίτοι, καθί-
στανται ανώνυµα ώστε να µην είναι δυνατή πλέον η αναγνώριση
ούτε του δότη ούτε του λήπτη.

2. Προς το σκοπό αυτόν, τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι:

α) λαµβάνονται µέτρα για να εξασφαλίζεται η ασφάλεια των
δεδοµένων και να αποτρέπεται οποιαδήποτε µη εγκεκριµένη
προσθήκη, διαγραφή ή τροποποίηση των αρχείων δοτών ή των
αρχείων αποκλεισµού, καθώς και οποιαδήποτε µεταβίβαση
πληροφοριών·

β) εφαρµόζονται διαδικασίες για την επίλυση περιπτώσεων ανακο-
λουθίας δεδοµένων, και

γ) δεν αποκαλύπτεται καµία πληροφορία χωρίς σχετική άδεια, δια-
σφαλίζοντας ταυτόχρονα την ιχνηλασιµότητα των δωρεών.

3. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζεται ότι η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν αποκαλύπτε-
ται ούτε στο δότη ούτε στην οικογένειά του και αντιστρόφως, µε
την επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας στα κράτη µέλη σχετικά
µε τις συνθήκες αποκάλυψης της ταυτότητας, ιδιαίτερα στην περί-
πτωση δωρεάς γαµετών.
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Άρθρο 15

Επιλογή, αξιολόγηση και προµήθεια

1. Οι δραστηριότητες προµήθειας ιστών ασκούνται κατά τρόπον
ώστε να εξασφαλίζεται ότι η αξιολόγηση και η επιλογή του δότη
διενεργούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχεία
δ) και ε), και ότι η προµήθεια, η συσκευασία και η µεταφορά των
ιστών και κυττάρων διενεργούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
άρθρου 28 στοιχείο στ).

2. Σε περίπτωση δωρεάς για αυτοµεταµόσχευση, τα κριτήρια
καταλληλότητας καθορίζονται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
άρθρου 28 στοιχείο δ).

3. Τα αποτελέσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης και εξέτασης
του δότη τεκµηριώνονται και κάθε σηµαντικό µη φυσιολογικό
εύρηµα κοινοποιείται σύµφωνα µε το παράρτηµα.

4. Η (οι) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές) µεριµνούν ώστε όλες οι δραστη-
ριότητες που συνδέονται µε την προµήθεια ιστών να διεξάγονται
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο στ).

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΩΝ ΙΣΤΩΝ
ΚΑΙ ΤΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ

Άρθρο 16

∆ιαχείριση ποιότητας

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζουν ότι κάθε ίδρυµα ιστών θεσπίζει και επικαιροποιεί
σύστηµα ποιότητας το οποίο βασίζεται στις αρχές της ορθής πρα-
κτικής.

2. Η Επιτροπή θεσπίζει τα κοινοτικά πρότυπα και τις κοινοτικές
προδιαγραφές που αναφέρονται στο άρθρο 28 στοιχείο γ), για τις
δραστηριότητες που συνδέονται µε το σύστηµα ποιότητας.

3. Τα ιδρύµατα ιστών λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε
το σύστηµα ποιότητας να περιλαµβάνει τουλάχιστον την ακόλουθη
τεκµηρίωση:

— τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας,

— κατευθυντήριες γραµµές,

— εγχειρίδια κατάρτισης και αναφοράς,

— έντυπα εκθέσεων,

— αρχεία δοτών,

— πληροφορίες για τον τελικό προορισµό των ιστών και των
κυττάρων.

4. Τα ιδρύµατα ιστών λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
τεκµηρίωση αυτή να είναι διαθέσιµη κατά την επιθεώρηση από την
(τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές).

5. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν τα δεδοµένα που είναι απαραίτητα
για να διασφαλισθεί η ιχνηλασιµότητα, σύµφωνα µε το άρθρο 8.

Άρθρο 17

Υπεύθυνος

1. Τα ιδρύµατα ιστών ορίζουν έναν υπεύθυνο ο οποίος πρέπει,
τουλάχιστον, να πληροί τους κατωτέρω όρους και να διαθέτει τα
κατωτέρω προσόντα:

α) να διαθέτει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών που
χορηγείται ύστερα από κύκλο πανεπιστηµιακών σπουδών ή άλλο
κύκλο σπουδών που αναγνωρίζεται ως ισοδύναµος από το ενδια-
φερόµενο κράτος µέλος, στον τοµέα της ιατρικής ή των βιολο-
γικών επιστηµών·

β) να διαθέτει διετή τουλάχιστον πρακτική πείρα στους σχετικούς
τοµείς.

2. Το άτοµο που ορίζεται σύµφωνα µε την παράγραφο 1 είναι
υπεύθυνο για:

α) να µεριµνά ώστε η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η
αποθήκευση και η διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, στο ίδρυµα στο
οποίο είναι υπεύθυνο το ως άνω άτοµο, να διεξάγονται
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία και µε τους νόµους που
ισχύουν στο κράτος µέλος·

β) να κοινοποιεί τις πληροφορίες στην (τις) αρµόδια(-ες) αρχή(-ές),
κατ' εφαρµογήν του άρθρου 6·

γ) να υλοποιεί τις απαιτήσεις των άρθρων 7, 10, 11, 15, 16 και
18 έως 24 στο ίδρυµα ιστών.

3. Τα ιδρύµατα ιστών κοινοποιούν στην (τις) αρµόδια(-ες)
αρχή(-ές) το ονοµατεπώνυµο του υπεύθυνου που αναφέρεται στην
παράγραφο 1. Σε περίπτωση προσωρινής ή οριστικής αντικατά-
στασης του υπευθύνου, το ίδρυµα ιστών κοινοποιεί αµέσως στην
αρµόδια αρχή το ονοµατεπώνυµο του νέου υπευθύνου και την ηµε-
ροµηνία έναρξης των καθηκόντων του.

Άρθρο 18

Προσωπικό

Το προσωπικό των ιδρυµάτων ιστών που ασχολείται άµεσα µε τις
δραστηριότητες που συνδέονται µε την προµήθεια, την επεξεργασία,
τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και κυττάρων
πρέπει να διαθέτει τα αναγκαία προσόντα για να εκτελεί τα καθή-
κοντα αυτά και να λαµβάνει την κατάρτιση που προβλέπεται στο
άρθρο 28 στοιχείο γ).

Άρθρο 19

Παραλαβή ιστών και κυττάρων

1. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι δωρεές ανθρώπι-
νων ιστών και οργάνων να υποβάλλονται σε δοκιµές, σύµφωνα µε
τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ε), και η επιλογή και η απο-
δοχή ιστών και κυττάρων να είναι σύµφωνες προς τις απαιτήσεις
του άρθρου 28 στοιχείο στ).

2. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε οι ανθρώπινοι ιστοί και
κύτταρα, καθώς και τα συνοδευτικά έγγραφα να ανταποκρίνονται
στις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο στ).
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3. Τα ιδρύµατα ιστών ελέγχουν και καταγράφουν το γεγονός
ότι η συσκευασία των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που παρα-
λαµβάνονται ανταποκρίνεται προς τις διατάξεις του άρθρου 28
στοιχείο στ). Όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα που δεν ανταποκρίνονται
προς τις διατάξεις αυτές απορρίπτονται.

4. Η αποδοχή ή η απόρριψη παραληφθέντων εισερχόµενων
ιστών ή κυττάρων πρέπει να τεκµηριώνεται.

5. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε οι ανθρώπινοι ιστοί και
κύτταρα να ταυτοποιούνται πάντοτε σωστά. Σε κάθε παράδοση ή
παρτίδα ιστών ή κυττάρων χορηγείται αναγνωριστικός κωδικός,
σύµφωνα µε το άρθρο 8.

6. Οι ιστοί ή τα κύτταρα κρατούνται σε αποµόνωση έως ότου
καλυφθούν οι απαιτήσεις εξέτασης και ενηµέρωσης του δότη
σύµφωνα µε το άρθρο 15.

Άρθρο 20

Επεξεργασία ιστών και κυττάρων

1. Το ίδρυµα ιστών περιλαµβάνει στις τυποποιηµένες διαδικασίες
λειτουργίας κάθε είδους επεξεργασία που επηρεάζει την ποιότητα
και την ασφάλεια, και µεριµνά ώστε οι διαδικασίες αυτές να διενερ-
γούνται υπό ελεγχόµενες συνθήκες. Το ίδρυµα ιστών εξασφαλίζει
ότι ο χρησιµοποιούµενος εξοπλισµός, το περιβάλλον εργασίας, ο
σχεδιασµός της διαδικασίας, η επικύρωση και οι συνθήκες ελέγχου
ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο η).

2. Οι τροποποιήσεις των διαδικασιών επεξεργασίας ιστών και
κυττάρων πρέπει επίσης να πληρούν τα κριτήρια που ορίζονται στην
παράγραφο 1.

3. Στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, το ίδρυµα ιστών
πρέπει να προβλέπει ειδικές διατάξεις για το χειρισµό των προς
απόρριψη ιστών και των κυττάρων, ώστε να αποφεύγεται η µόλυνση
άλλων ιστών ή κυττάρων, του περιβάλλοντος στο οποίο πραγµατο-
ποιείται η επεξεργασία, και του προσωπικού.

Άρθρο 21

Συνθήκες αποθήκευσης ιστών και κυττάρων

1. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι διαδικασίες που
συνδέονται µε την αποθήκευση ιστών και κυττάρων να τεκµηριώνο-
νται στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας και οι συνθήκες
αποθήκευσης να ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις του άρθρου
28 στοιχείο η).

2. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι διαδικασίες
αποθήκευσης να διενεργούνται υπό ελεγχόµενες συνθήκες.

3. Τα ιδρύµατα ιστών θεσπίζουν και εφαρµόζουν διαδικασίες για
τον έλεγχο των χώρων συσκευασίας και αποθήκευσης, ώστε να
αποτρέπεται οποιαδήποτε συνθήκη θα µπορούσε να επηρεάσει
αρνητικά τη λειτουργία ή την ακεραιότητα των ιστών και των
κυττάρων.

4. Οι ιστοί ή τα κύτταρα που έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία
δεν διανέµονται έως ότου καλυφθούν όλες οι απαιτήσεις της
παρούσας οδηγίας.

5. Τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι τα ιδρύµατα ιστών εφαρµό-
ζουν συµφωνίες και διαδικασίες που διασφαλίζουν ότι, σε περί-
πτωση παύσης των δραστηριοτήτων για οιοδήποτε λόγο, οι ιστοί
και τα κύτταρα που έχουν αποθηκεύσει µεταφέρονται σύµφωνα µε
τη δοθείσα συναίνεση σε άλλα ιδρύµατα ιστών που έχουν διαπι-
στευθεί, ορισθεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 6,
µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας των κρατών µελών που αφορά τη
διάθεση δωρηθέντων ιστών και κυττάρων.

Άρθρο 22

Επισήµανση, τεκµηρίωση και συσκευασία

Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε η επισήµανση, η τεκµηρίωση και
η συσκευασία να είναι σύµφωνες προς τις απαιτήσεις του άρθρου
28 στοιχείο στ).

Άρθρο 23

∆ιανοµή

Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν για την ποιότητα των ιστών και
κυττάρων κατά τη διανοµή. Οι συνθήκες διανοµής πρέπει να είναι
σύµφωνες προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 28
στοιχείο η).

Άρθρο 24

Σχέσεις των ιδρυµάτων ιστών µε τρίτους

1. Ένα ίδρυµα ιστών συνάπτει γραπτή συµφωνία µε τρίτο µέρος
κάθε φορά που πραγµατοποιείται εξωτερική δραστηριότητα η οποία
επηρεάζει την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των κυττά-
ρων που έχουν υποστεί επεξεργασία µε τη συνεργασία τρίτου, και
ιδίως στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) όταν το ίδρυµα ιστών αναθέτει σε τρίτο την ευθύνη για ένα
στάδιο της επεξεργασίας ιστών ή κυττάρων·

β) όταν τρίτος παρέχει αγαθά και υπηρεσίες που επηρεάζουν τη
διασφάλιση της ποιότητας και της ασφάλειας των ιστών ή των
κυττάρων, περιλαµβανοµένης και της διανοµής τους·

γ) όταν ένα ίδρυµα ιστών παρέχει υπηρεσίες σε µη εγκεκριµένο
ίδρυµα ιστών·

δ) όταν ένα ίδρυµα ιστών διανέµει ιστούς ή κύτταρα που έχουν
υποβληθεί σε επεξεργασία από τρίτους.

2. Το ίδρυµα ιστών αξιολογεί και επιλέγει τους τρίτους ανάλογα
µε τη δυνατότητά τους να τηρούν τα πρότυπα που ορίζονται στην
παρούσα οδηγία.

3. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν πλήρη κατάλογο των αναφεροµέ-
νων στην παράγραφο 1 συµφωνιών τις οποίες έχουν συνάψει µε
τρίτους.

4. Οι συµφωνίες µεταξύ ιδρύµατος ιστών και τρίτων ορίζουν τις
αρµοδιότητες των τρίτων και τις αναλυτικές διαδικασίες.

5. Κατόπιν σχετικής αίτησης της (των) αρµόδιας(-ων) αρχής(-
ών), τα ιδρύµατα ιστών της παρέχουν αντίγραφα των συµφωνιών
που συνάπτουν µε τρίτους.

7.4.2004L 102/56 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ, ΕΚΘΕΣΕΙΣ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ

Άρθρο 25

Κωδικοποίηση πληροφοριών

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν σύστηµα ταυτοποίησης των ανθρώ-
πινων ιστών και κυττάρων, ώστε να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα
όλων των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, σύµφωνα µε το άρθρο
8.

2. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, ορίζει ένα
ενιαίο ευρωπαϊκό σύστηµα κωδικοποίησης µε το οποίο παρέχονται
πληροφορίες για τα κύρια χαρακτηριστικά και τις κύριες ιδιότητες
των ιστών και των κυττάρων.

Άρθρο 26

Εκθέσεις

1. Πριν από τις 7 Απριλίου 2009 και στη συνέχεια ανά τριετία,
τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στην Επιτροπή έκθεση για τις δραστη-
ριότητες που αναλαµβάνουν σχετικά µε τις διατάξεις της παρούσας
οδηγίας, συµπεριλαµβανοµένου απολογισµού των µέτρων που
έχουν ληφθεί σχετικά µε την επιθεώρηση και τον έλεγχο.

2. Η Επιτροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµ-
βούλιο, την Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και την
Επιτροπή των Περιφερειών τις εκθέσεις των κρατών µελών σχετικά
µε την πείρα που έχουν αποκτήσει κατά την εφαρµογή της παρού-
σας οδηγίας.

3. Πριν από τις 7 Απριλίου 2008 και στη συνέχεια ανά τριετία,
η Επιτροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο Συµβού-
λιο, στην Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και την
Επιτροπή των Περιφερειών έκθεση για την εφαρµογή των απαι-
τήσεων της παρούσας οδηγίας, ιδίως όσον αφορά την επιθεώρηση
και τον έλεγχο.

Άρθρο 27

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη καθορίζουν το σύστηµα των κυρώσεων που επιβάλ-
λονται στις παραβάσεις των εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται κατ'
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο
µέτρο για να εξασφαλίζεται η εφαρµογή τους. Οι εν λόγω κυρώσεις
πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, ανάλογες και αποτρεπτικές. Τα
κράτη µέλη κοινοποιούν τις διατάξεις αυτές στην Επιτροπή το
αργότερο στις 7 Απριλίου 2006 και την ενηµερώνουν χωρίς
καθυστέρηση για κάθε µεταγενέστερη τροποποίησή τους.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VΙ

∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΕΙΣ ΜΕ ΤΙΣ ΕΠΙΤΡΟΠΕΣ

Άρθρο 28

Τεχνικές απαιτήσεις και προσαρµογή τους στην επιστηµονική
και τεχνική πρόοδο

Οι ακόλουθες τεχνικές απαιτήσεις και η προσαρµογή τους στην
επιστηµονική και τεχνική πρόοδο καθορίζονται µε τη διαδικασία
του άρθρου 29 παράγραφος 2:

α) απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την
αδειοδότηση ιδρυµάτων ιστών·

β) απαιτήσεις για την προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων·

γ) σύστηµα ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένης της κατάρτισης·

δ) κριτήρια επιλογής για το δότη ιστών ή/και κυττάρων·

ε) εργαστηριακές δοκιµές που απαιτούνται για τους δότες·

στ) διαδικασίες προµήθειας κυττάρων ή/και ιστών και παραλαβή
στο ίδρυµα ιστών·

ζ) απαιτήσεις για τη µέθοδο παρασκευής ιστών και κυττάρων·

η) επεξεργασία, αποθήκευση και διανοµή κυττάρων και ιστών·

θ) απαιτήσεις για την απευθείας διανοµή ειδικών ιστών και κυττά-
ρων στο λήπτη.

Άρθρο 29

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 30

∆ιαβούλευση µε µία ή περισσότερες επιστηµονικές επιτροπές

Η Επιτροπή µπορεί να ζητά τη γνώµη της ή των σχετικών επιστηµο-
νικών επιτροπών όταν ορίζει ή προσαρµόζει τις τεχνικές απαιτήσεις
του άρθρου 28 στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII

ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 31

Μεταφορά στο εσωτερικό δίκαιο

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία πριν από τις 7 Απριλίου 2006. Πληροφορούν
αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την ανα-
φορά αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της ανα-
φοράς αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη δύνανται να αποφασίσουν να µην εφαρµό-
σουν, για µια περίοδο ενός έτους από την ηµεροµηνία που ορίζεται
στην παράγραφο 1 πρώτο εδάφιο, τις απαιτήσεις της παρούσας
οδηγίας στα ιδρύµατα ιστών που λειτουργούν σύµφωνα µε εθνικές
διατάξεις πριν από την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας.
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3. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κείµενα των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες έχουν ήδη θεσπίσει ή
θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 32

Έναρξη ισχύος

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 33

Αποδέκτες

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 31 Μαρτίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

D. ROCHE
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΩΡΕΑ ΙΣΤΩΝ Ή/ΚΑΙ ΚΥΤΤΑΡΩΝ

A. Ζώντες δότες

1. Το πρόσωπο που είναι υπεύθυνο για τη διαδικασία της δωρεάς εξασφαλίζει ότι ο δωρητής έχει ενηµερωθεί σωστά για
εκείνες τουλάχιστον τις πτυχές που αφορούν τη δωρεά και την προµήθεια όπως ορίζονται στην παράγραφο 3. Οι πληρο-
φορίες πρέπει να δίνονται πριν από την προµήθεια.

2. Οι πληροφορίες πρέπει να δίνονται από εκπαιδευµένο πρόσωπο, ικανό να τις µεταδώσει µε τρόπο σαφή και κατάλληλο,
µε τη χρήση εύληπτων για το δότη όρων.

3. Οι πληροφορίες πρέπει να καλύπτουν: το σκοπό και τη φύση της προµήθειας, τις συνέπειές της και τους κινδύνους που
περικλείει, κλινικές αναλύσεις, εφόσον διενεργούνται, καταγραφή και προστασία των στοιχείων του δωρητή, ιατρικό
απόρρητο, το θεραπευτικό σκοπό και τα δυνητικά οφέλη και τις πληροφορίες σχετικά µε τις διασφαλίσεις που αποσκο-
πούν στην προστασία του δωρητή.

4. Πρέπει να επισηµαίνεται στο δότη ότι δικαιούται να λάβει τα επιβεβαιωµένα αποτελέσµατα των κλινικών αναλύσεων τα
οποία πρέπει να εξηγούνται σαφώς.

5. Πρέπει να δίνονται πληροφορίες για το ότι είναι ανάγκη να απαιτείται η υποχρεωτική συναίνεση, βεβαίωση και εξουσιο-
δότηση ώστε να µπορέσει να πραγµατοποιηθεί η προµήθεια ιστών ή/και κυττάρων.

B. Νεκροί δότες

1. Όλες οι πληροφορίες πρέπει να δίνονται και όλες οι απαραίτητες συναινέσεις και εγκρίσεις πρέπει να λαµβάνονται
σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία των κρατών µελών.

2. Τα επιβεβαιωµένα αποτελέσµατα της αξιολόγησης του δότη πρέπει να γνωστοποιούνται και να εξηγούνται σαφώς στα
ενδιαφερόµενα πρόσωπα, σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία των κρατών µελών.


