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DIRECTIVA 2004/23/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI

din 31 martie 2004

privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane

PARLAMENTUL EUROPEAN $SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 152 alineatul (4) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (?),
dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 din
tratat (%),

intrucat:

(1)  Transplantul de celule si tesuturi umane este un domeniu din
medicind care nregistreazd o crestere puternicd, oferind posibi-
litati importante de tratament al unor boli considerate incurabile
pana in prezent. Trebuie asiguratd calitatea si securitatea acestor
substante, in special pentru a preveni transmiterea bolilor.

(2)  Disponibilitatea tesuturilor si a celulelor umane folosite in scopuri
terapeutice depinde de cetdtenii Comunitatii care sunt dispusi sa
le doneze. Pentru a proteja sanatatea publica si pentru a preveni
transmiterea bolilor infectioase prin tesuturi si celule, trebuie luate
toate masurile de securitate necesare la donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si
utilizarea acestora.

(3)  Este necesara promovarea unor campanii de informare si de
sensibilizare la nivel national si european privind donarea de
tesuturi, celule si organe cu tema ,toti suntem potentiali
donatori”. Obiectivul acestor campanii este de a-i ajuta pe
cetatenii europeni sa decida in timpul vietii sd devind donatori
si sd transmitd aceastd dorintd familiei sau reprezentantului lor
legal. Intrucat trebuie garantatd disponibilitatea tesuturilor si a
celulelor pentru tratamente medicale, statele membre trebuie sa
promoveze donarea de tesuturi si de celule, inclusiv de celule
stem hematopoietice de 1inalta calitate si fiabile, contribuind
astfel la cresterea gradului de autosuficientd al Comunitatii.

(4)  Este necesard crearea urgentad a unui cadru unificat in vederea
asigurarii unor standarde ridicate de calitate si securitate pentru
obtinerea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor
si a celulelor in Comunitate si pentru a facilita schimburile de
astfel de tesuturi si celule intre pacientii care urmeazd acest
tratament in fiecare an. Prin urmare, este esential sd existe
dispozitii comunitare care sia garanteze ca tesuturile si celulele

() JO C 227 E, 24.9.2002, p. 505.

(® JO C 85, 8.4.2003, p. 44.

(®) Avizul Parlamentului European din 10 aprilie 2003 (nepublicat in Jurnalul
Oficial pana la aceasta datd), Pozitia comund a Consiliului din 22 iulie 2003
(JO C 240 E, 7.10.2003, p. 3), Pozitia Parlamentului European din
16 decembrie 2003 (nepublicata in Jurnalul Oficial pand la aceastd data) si
Decizia Consiliului din 2 martie 2004.
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umane, indiferent de utilizarea careia 1i sunt destinate, au un nivel
comparabil de calitate si de securitate. Prin urmare, instituirea
unor astfel de standarde va contribui la asigurarea populatiei cu
privire la faptul ca tesuturile si celulele umane obtinute in alt stat
membru prezintd acelasi garantii ca si cele provenind din tara lor.

Terapia tisulard si celulara constituie un domeniu in care are loc
un schimb intens de informatii la nivel mondial, este necesara
instituirea unor standarde mondiale. Din acest motiv, Comu-
nitatea trebuie sa depuna eforturi pentru a promova cel mai
inalt nivel de protectie in vederea salvgardarii séndtatii publice
in ceea ce priveste calitatea si securitatea tesuturilor si a celulelor.
Comisia ar trebui sa includd in raportul sau catre Parlamentul
European si catre Consiliu informatii cu privire la progresele
inregistrate in acest domeniu.

Tesuturile si celulele destinate utilizarii la fabricarea industriald a
unor produse, inclusiv a dispozitivelor medicale, trebuie acoperite
de prezenta directivd numai 1n ceea ce priveste donarea, obtinerea
si controlul, atunci cand prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea sunt reglementate de alte elemente din legislatia
comunitara. Etapele de fabricatie suplimentare fac obiectul
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (').

Prezenta directiva trebuie, de asemenea, sa se aplice tesuturilor si
celulelor, inclusiv celulelor stem hematopoietice din sangele
periferic, din cordonul ombilical (sange) si din maduva osoasd,
celulelor reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si
celulelor fetale si celulelor stem adulte si embrionare.

Prezenta directiva exclude sangele si produsele derivate din sange
(altele decat celulele stem hematopoietice), organele umane,
precum si organele, tesuturile sau celulele de origine animala.
Sangele si produsele derivate din sange sunt reglementate in
prezent de directivele 2001/83/CE si 2000/70/CE (%), de Reco-
mandarea 98/463/CE (°) si de Directiva 2002/98/CE (*). Tesu-
turile si celulele utilizate ca grefe autologe (tesuturi prelevate si
transplantate aceluiasi individ) 1n cadrul aceleiasi interventii
chirurgicale fara a fi deloc conservate la o banca de organe
sunt, de asemenea, excluse din domeniul de aplicare a prezentei
directive. Aspectele de calitate si de securitate legate de acest
proces sunt total diferite.

Desi utilizarea de organe ridicd in parte aceleasi probleme ca si
utilizarea tesuturilor si a celulelor, exista diferente considerabile
intre ele si de aceea aceste doud aspecte nu trebuie sa faca
obiectul aceleiasi directive.

(10) Sub incidenta prezentei directive intra tesuturile si celulele

Q)
Q)

Q)

)

destinate utilizarii la om, inclusiv tesuturile si celulele umane
destinate prepararii produselor cosmetice. Cu toate acestea,
avand 1n vedere riscul de transmitere a bolilor contagioase,
utilizarea celulelor, a tesuturilor sau a produselor de origine
umana 1n produsele cosmetice este interzisa prin Directiva

JO L 311, 28.11.2001, p. 67, astfel cum a fost modificata ultima datd prin

Directiva 2003/63/CE a Comisiei (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).

Directiva 2000/70/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
16 noiembrie 2000 de modificare a Directivei 93/42/CEE a Consiliului
privind dispozitivele medicale care incorporeaza derivate stabile din siange
uman sau din plasmd umana (JO L 313, 13.12.2000, p. 22).

Recomandarea Consiliului din 29 iunie 1998 privind compatibilitatea dona-
torilor de plasmd si sdnge si controlul sangelui donat in Comunitatea
Europeana (JO L 203, 21.7.1998, p. 14).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 de stabilire a standardelor de calitate si sigurantd pentru
colectarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea sangelui uman si a
componentelor sanguine (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).
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(17
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95/34/CE a Comisiei din 10 iulie 1995 de adaptare la progresul
tehnic a anexelor II, III, VI si VII la Directiva 76/768/CEE a
Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la produsele cosmetice (1).

Un intrd sub incidenta prezentei directive cercetarile pentru care
se folosesc tesuturi si celule umane in alte scopuri decat utilizarea
lor in corpul uman, de exemplu cercetarile in vitro sau modelele
animale. Numai celulele si tesuturile folosite in corpul uman in
cadrul testarilor clinice trebuie sa se conformeze standardelor de
calitate si de securitate prevazute de prezenta directiva.

Prezenta directiva nu trebuie sa aduca atingere deciziilor adoptate
de statele membre privind utilizarea sau neutilizarea vreunui tip
de celule umane, inclusiv a celulelor germinale si a celulelor stem
embrionare. Cu toate acestea, in cazul in care o anumita utilizare
a acestor celule este autorizatd intr-un stat membru, prezenta
directiva impune aplicarea tuturor dispozitiilor necesare pentru
protectia sanatatii publice, avand in vedere riscurile prezentate
de aceste celule conform cunostintelor stiintifice si avand in
vedere natura lor speciald, si garantarea respectarii drepturilor
fundamentale. De asemenea, prezenta directivdi nu trebuie sa
aduca atingere dispozitiilor statelor membre privind definitia
juridica a notiunilor ,,persoana” sau ,,individ”.

Donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea
si distribuirea tesuturilor umane si a celulelor destinate utilizarii la
om trebuie sd respecte standarde ridicate de calitate si de secu-
ritate In vederea asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
in Comunitate. Prezenta directiva trebuie sa stabileasca standarde
pentru fiecare etapd a procesului de utilizare a tesuturilor si a
celulelor umane.

Utilizarea clinica a tesuturilor si a celulelor de origine umana
destinate utilizarii la om poate fi limitata de disponibilitatea
redusd a acestora. Prin urmare, este necesara o definire trans-
parentd a criteriilor de acces la astfel de tesuturi si celule pe
baza unei evaludri obiective a nevoilor medicale.

Este necesara consolidarea increderii, in toate statele membre, in
ceea ce priveste calitatea si securitatea tesuturilor si a celulelor
donate, protectia sandtatii donatorilor vii si respectul pentru
donatorii decedati, precum si in ceea ce priveste securitatea
procesului de utilizare.

Tesuturile si celulele folosite In scopuri terapeutice alogene pot fi
obtinute atat de la donatori vii, cat si de la donatori decedati.
Pentru a garanta ca starea de sanatate a donatorului viu nu este
afectatad, se impune un examen medical prealabil. Trebuie
respectatd demnitatea donatorilor decedati, in special prin recon-
stituirea corpului acestora astfel Incat sa le fie restabilitd in cea
mai mare masurd posibild configuratia anatomica initiala.

Utilizarea tesuturilor si a celulelor in corpul uman poate provoca
boli si efecte adverse. Majoritatea acestora pot fi evitate prin
selectarea riguroasa a donatorilor si prin controlarea fiecarei
donari in conformitate cu norme stabilite si actualizate pe baza
celor mai bune avize stiintifice disponibile.

in principiu, programele de utilizare a tesuturilor si a celulelor
trebuie sa se bazeze pe principiul donarii voluntare si neremu-
nerate, pe anonimatul donatorului si al receptorului, pe altruismul
donatorului si pe solidaritatea dintre donator si receptor. Statele
membre sunt invitate sd ia masurile necesare pentru a incuraja
sectorul public si voluntarii sa se implice substantial in furnizarea
de servicii de utilizare a tesuturilor si a celulelor si in cercetare si
dezvoltarea din acest sector.

(1) JO L 167, 18.7.1995, p. 19.
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(19) Donarile voluntare si neremunerate de tesuturi si de celule
reprezintd un factor care ar putea contribui la obtinerea unor
standarde inalte de securitate pentru tesuturi si celule si, prin
urmare, la protectia sanatdtii umane.

(20)  Orice unitate poate fi acreditata ca banca de tesuturi si de celule,
in cazul in care indeplineste standardele.

(21)  Avand in vedere principiul transparentei, toate bancile de tesuturi
acreditate, desemnate, autorizate sau agreate in temeiul dispozi-
tiilor din prezenta directiva, inclusiv cele care fabrica produse din
tesuturi si din celule umane, indiferent daca fac sau nu obiectul
altor elemente din legislatia comunitara, trebuie sd aibd acces la
celulele si la tesuturile relevante obtinute in conformitate cu
dispozitiile din prezenta directiva, fara a aduce atingere dispozi-
tillor in vigoare in statele membre privind utilizarea tesuturilor si
a celulelor.

(22) Prezenta directiva respectd drepturile fundamentale si principiile
inscrise in Carta drepturilor fundamentale ale Uniunii
Europene (!) si ia in considerare in mod corespunzator
Conventia privind protectia drepturilor omului si a demnitatii
fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei:
Conventia privind drepturile omului si biomedicina. Nici carta
sl nici conventia nu contin dispozitii exprese privind armonizarea
si nici nu impiedicd statele membre sa introducd mdsuri mai
stricte 1n legislatiile lor.

(23) Trebuie adoptate toate masurile necesare pentru a le oferi poten-
tialilor donatori de tesuturi si de celule garantii privind confiden-
tialitatea tuturor informatiilor despre sanatatea lor furnizate perso-
nalului autorizat, a rezultatelor controalelor asupra donarilor lor,
precum si asupra oricdrei trasabilitati ulterioare a acesteia.

(24) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie
a acestor date (?) se aplicd datelor personale prelucrate in confor-
mitate cu prezenta directiva. Articolul 8 din directiva mentionata
anterior interzice 1in principiu prelucrarea datelor privind
sanatatea. Sunt prevazute derogari limitate de la acest principiu
de interzicere. Directiva 95/46/CE prevede, de asemenea,
adoptarea de catre responsabilul pentru prelucrare a masurilor
tehnice si de organizare corespunzitoare pentru a proteja datele
cu caracter personal Tmpotriva distrugerii accidentale sau ilegale
sau Tmpotriva pierderii, modificarii, dezvaluirii sau accesului
neautorizat §i impotriva oricaror alte forme ilegale de prelucrare.

25) in statele membre trebuie instituit un sistem de acreditare a
bancilor de tesuturi si un sistem de notificare a efectelor si a
reactiilor adverse legate de obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane.

(26) Statele membre trebuie sd organizeze inspectii si sd instituie
masuri de control care sa fie puse in aplicare de reprezentantii
autoritatilor competente pentru a garanta ca bancile de tesuturi
respectd dispozitille din prezenta directiva. Statele membre
trebuie sd se asigure cd agentii care participa la aceste inspectii
si controale dispun de calificarile necesare si au beneficiat de
formare adecvata.

(27)  Personalul direct implicat in donarea, obtinerea, controlul, prelu-
crarea, conservarea, stocarea si distribuirea de tesuturi si de celule
umane trebuie sa dispund de calificarile necesare si sa fi bene-

(") JO C 364, 18.12.2000, p. 1.
(®» JO L 281, 23.11.1995, p. 31, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul
(CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(32)

(33)

(34)

ficiat in timp util de formare relevanta. Dispozitiile prevazute de
prezenta directiva in domeniul formarii trebuie sa se aplice fara a
aduce atingere legislatiei comunitare existente privind recu-
noasterea calificarilor profesionale.

Trebuie instituit un sistem adecvat care sa asigure trasabilitatea
celulelor si a tesuturilor umane. Acesta va permite, de asemenea,
verificarea respectarii standardelor de calitate si de securitate.
Trasabilitatea trebuie asiguratd prin intermediul unor proceduri
precise de identificare a substantei, donatorului, receptorului,
bancii de tesuturi si laboratorului, precum si prin arhivarea
dosarelor si pe baza unui sistem adecvat de etichetare.

Ca regula generald, identitatea receptorilor nu trebuie dezvaluita
donatorului si familiei acestuia si invers, fara a aduce atingere
legislatiei in vigoare in statele membre privind conditiile de
divulgare, care ar putea autoriza in cazuri exceptionale, in
special in cazul donarilor de gameti, dezvaluirea identitatii dona-
torului.

Pentru a intensifica eficienta punerii in aplicare a dispozitiilor
adoptate in conformitate cu prezenta directiva, trebuie prevazute
sanctiuni care sa fie aplicate de statele membre.

Dat fiind c@ obiectivul prezentei directive, si anume instituirea
unor standarde ridicate de calitate si de securitate pentru tesuturile
si celulele umane in intreaga Comunitate, nu poate fi realizat
suficient de bine de catre statele membre si, prin urmare, avand
in vedere dimensiunile si efectele sale, poate fi realizat mai bine
la nivel comunitar, Comunitatea poate adopta masuri in confor-
mitate cu principiul subsidiaritdtii enuntat la articolul 5 din tratat.
In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
enuntat la articolul mentionat anterior, prezenta directivd nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

Comunitatea trebuie sa aiba la dispozitie cele mai bune avize
stiintifice posibile privind securitatea tesuturilor si a celulelor,
in special pentru a putea asista Comisia 1n adaptarea dispozitiilor
prezentei directive la progresul stiintific si tehnic, avand in vedere
progresele rapide inregistrate de biotehnologia teoretica si practica
din domeniul tesuturilor si al celulelor umane.

Au fost luate in considerare avizele Comitetului stiintific pentru
medicamente si dispozitive medicale si ale Grupului european
pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor tehnologii, precum
si experienta internationald in acest domeniu si vor fi solicitate in
viitor ori de cate ori va fi necesar.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei directive
trebuie adoptate in conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consi-
liului din 28 iunie 1999 de stabilire a procedurilor de exercitare a
competentelor de executare conferite Comisiei (1),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

(1) JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiectivul

Prezenta directivd stabileste standardele de calitate si de securitate
pentru tesuturile si celulele umane destinate utilizarii la om 1n vederea
garantarii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezenta directivd se aplicd pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane destinate utilizarii la om, precum si pentru produsele fabricate
obtinute din tesuturi si celule umane destinate utilizarii la om.

Atunci cand produsele fabricate mentionate anterior intrd sub incidenta
altor directive, prezenta directivd se aplicd numai pentru donare,
obtinere si control.

(2)  Prezenta directiva nu se aplica:

(a) tesuturilor si celulelor folosite pentru grefe autologe in cadrul
aceleiasi interventii chirurgicale;

(b) sangelui si  componentelor sanguine 1in sensul Directivei
2002/98/CE;

(c) organelor si partilor de organe, in cazul in care acestea sunt
destinate utilizarii in acelasi scop ca si organul intreg in corpul
uman.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei directive:

99 A

(a) ,celule” inseamna celule umane izolate sau un ansamblu de celule
de origine umana care nu sunt legate intre ele prin tesut conjunctiv;

(b) ,tesut” Inseamna orice parte componentd a corpului uman formata
din celule;

(c) ,.donator” Inseamna orice sursd umana, vie sau decedatd, de celule
sau tesuturi umane;

(d) ,,donare” inseamna donare de tesuturi sau de celule umane destinate
utilizarii la om;

(e) ,organ” inseamna o parte diferentiatd si vitald a corpului uman
formata din diferite tesuturi, care isi mentine structura, vascula-
rizarea si capacitatea de a-si indeplini functiile fiziologice, avand
o autonomie considerabila;

(f) ,obtinere” inseamnd un proces prin care sunt puse la dispozitie
tesuturi sau celule;

(g) ..prelucrare” Inseamna toate operatiunile legate de prepararea, mani-
pularea, conservarea si conditionarea tesuturilor sau a celulelor
destinate utilizarii la om;

(h) ,.conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, modificarea
conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul etapei
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de prelucrare pentru a impiedica sau pentru a intarzia deteriorarea
biologica sau fizica a celulelor sau a tesuturilor;

=9

(i) ,carantind” inseamna statutul tesuturilor sau al celulelor prelevate
sau al tesutului izolat fizic sau prin alte procedee eficiente pentru
care este asteptatd decizia privind acceptarea sau respingerea;

(j) .stocare” inseamna pastrarea produsului in conditii controlate
adecvate pana la distribuire;

(k) ,distribuire” inseamna transportul si furnizarea de tesuturi sau de
celule destinate utilizarii la om;

(1) ,utilizare la om” inseamnd folosirea tesuturilor sau a celulelor pe
sau intr-un receptor uman si utilizdrile extracorporale;

(m) ,efect advers grav” inseamna orice incident nedorit legat de
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distri-
buirea tesuturilor si a celulelor care poate determina transmiterea
unei boli transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau
care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului
sau care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

(n) ,reactie adversa grava” inseamna o reactie neprevazuta, inclusiv o
boald transmisibila, la donator sau la primitor, legata de obtinerea
sau de utilizarea la om a tesuturilor si a celulelor, care este fatala,
pune in pericol viata sau provoacd o invaliditate sau o incapacitate
a pacientului sau care provoacd sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea;

(o) ,centru de tesuturi” inseamna o banca de tesuturi sau o unitate a
unui spital sau un alt organism care desfasoara activitati de
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de tesuturi si celule
umane. Centrul de tesuturi poate raspunde, de asemenea, de
obtinerea sau de controlul tesuturilor sau al celulelor;

STIRD -

(p) ,utilizare alogena” inseamna prelevarea de celule si de tesuturi de
la o persoand si utilizarea lor la alta persoana;

=9

(q) .utilizare autologd” inseamnd prelevarea de celule si de tesuturi de
la o persoand si utilizarea lor la aceeasi persoana.

Articolul 4

Punerea in aplicare

(1) Statele membre desemneaza autoritatea sau autoritatile
competente care raspund pentru punerea in aplicare a cerintelor
prezentei directive.

(2)  Prezenta directiva nu Tmpiedicd statele membre sd mentina sau sa
introducd masuri de protectie mai stricte, In masura In care acestea sunt
in conformitate cu dispozitiile tratatului.

in special, statele membre pot impune, pentru a asigura un nivel ridicat
de protectie a sandtatii publice, ca donarile sd fie voluntare si gratuite,
putand inclusiv sa interzica sau sa limiteze importurile de tesuturi sau de
celule umane, In masura in care sunt respectate dispozitiile tratatului.

(3)  Prezenta directiva nu aduce atingere deciziilor statelor membre de
a interzice donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea, distribuirea si utilizarea unor anumite tipuri de celule umane
sau de celule provenind dintr-o anumitd sursd, inclusiv in cazurile in
care aceste decizii vizeaza si importurile de tesuturi sau de celule umane
de tipul respectiv.

(4)  Pentru realizarea activitatilor care intrd sub incidenta prezentei
directive, Comisia poate recurge la asistentd tehnica si/sau adminis-
trativd in beneficiul comun al Comisiei si al beneficiarilor in ceea ce
priveste identificarea, pregatirea, gestionarea, urmdrirea, auditul si
controlul, precum si pentru acoperirea cheltuielilor.
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CAPITOLUL I
OBLIGATIILE AUTORITATILOR STATELOR MEMBRE

Articolul 5

Supravegherea obtinerii tesuturilor si a celulelor umane

(1)  Statele membre asigura cd obtinerea si controlul tesuturilor si al
celulelor sunt realizate de catre persoane care dispun de formare si de
experientd adecvatd si cd au loc in conditii acreditate, desemnate sau
agreate 1n acest sens de autoritatea sau autoritatile competente.

(2)  Autoritatea sau autoritatile competente iau toate masurile necesare
pentru ca obtinerea tesuturilor si a celulelor sa indeplineascd cerintele
mentionate la articolul 28 literele (b), (e) si (f). Controalele impuse
pentru donatori sunt realizate de un laborator calificat acreditat,
desemnat sau autorizat de autoritatea sau autoritatile competente.

Articolul 6

Acreditarea, desemnarea sau autorizarea centrelor de tesuturi si a
procedeelor de preparare a tesuturilor si a celulelor

(1)  Statele membre se asigurd ca toate centrele de tesuturi in care se
desfagoara activitati de testare, prelucrare, conservare, stocare sau
distribuire de tesuturi si de celule umane destinate utilizarii la om
sunt acreditate, desemnate sau autorizate de autoritatea competenta in
vederea desfasurarii activitatilor respective.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente, dupd ce verificd daca
centrul de tesuturi indeplineste cerintele mentionate la articolul 28
litera (a), acrediteazd, desemneaza sau autorizeaza centrul de tesuturi
si precizeaza activitatile pe care acesta le poate desfasura si conditiile
aplicabile. Autoritatea sau autoritatile autorizeaza procedeele de
preparare a tesuturilor si a celulelor pe care le poate realiza centrul de
tesuturi in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 28 litera (g).
Acordurile incheiate intre centrele de tesuturi si terti, mentionate la
articolul 24, sunt examinate in cadrul acestei proceduri.

(3)  Centrele de tesuturi nu isi pot modifica activitatile in mod semni-
ficativ fard autorizarea prealabild in scris a autoritatii sau autoritatilor
competente.

(4) Autoritatea sau autoritatile competente pot suspenda sau pot
retrage acreditarea, desemnarea sau autorizatia unui centru de tesuturi
sau a unui procedeu de preparare a tesuturilor si a celulelor in cazul in
care inspectiile sau masurile de control demonstreazd ca centrul sau
procedeul respectiv nu indeplineste cerintele prevazute de prezenta
directiva.

(5)  Anumite tesuturi si celule specificate, care urmeaza sa fie stabilite
in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 28 punctul (i) pot fi
distribuite direct, cu acordul autoritatilor competente, in vederea trans-
plantarii imediate la receptor, in cazul in care furnizorul a fost acreditat,
desemnat sau autorizat pentru aceastd activitate.

Articolul 7

Inspectii si masuri de control

(1)  Statele membre asigura ca autoritatea sau autoritatile competente
organizeaza inspectii si ca centrele de tesuturi pun in aplicare masuri de
control adecvate pentru a asigura respectarea cerintelor prevazute de
prezenta directiva.
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(2)  Statele membre asigura, de asemenea, instituirea unor masuri
adecvate de control pentru obtinerea tesuturilor si a celulelor umane.

(3) Periodic, autorititile competente organizeaza inspectii si pun in
aplicare masuri de control. Intervalul dintre doud inspectii nu depaseste
doi ani.

(4)  Aceste inspectii si masuri de control sunt puse in aplicare de
agenti ai autoritatii competente Imputerniciti:

(a) sa inspecteze centrele de tesuturi si instalatiile tertilor prevazute la
articolul 24;

(b) sa evalueze si sa verifice procedurile si activitatile care se deruleaza
in centrele de tesuturi si in instalatiile tertilor, in masura in care fac
obiectul cerintelor stabilite de prezenta directiva;

(c) sa examineze orice documente sau alte inregistrari care fac obiectul
cerintelor stabilite de prezenta directiva.

(5) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 29 alineatul
(2) se instituie orientdri referitoare la modalitatile de inspectie si
masurile de control, precum si la formarea si calificarea agentilor
implicati in vederea instituirii unui nivel de competenta si de eficienta
omogen.

(6)  Autoritatea sau autoritdtile competente organizeaza inspectii si
pun in aplicare, in masura in care este necesar, masuri de control in
cazul unor reactii adverse grave sau al unor efecte adverse grave. De
asemenea, in astfel de cazuri se organizeazd inspectii si se pun in
aplicare masuri de control la cererea motivata corespunzator a autoritatii
sau a autoritatilor competente din alt stat membru.

(7)  Statele membre furnizeaza, la cererea unui alt stat membru sau a
Comisiei, informatii privind rezultatele inspectiilor si ale masurilor de
control puse in aplicare in legatura cu cerintele stabilite de prezenta
directiva.

Articolul 8

Trasabilitatea

(1)  Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la receptor
si invers a tuturor tesuturilor si celulelor obtinute, prelucrate, stocate sau
distribuite pe teritoriul lor. Cerinta de trasabilitate se aplica si tuturor
datelor pertinente privind produsele si materialele care vin in contact cu
aceste tesuturi si celule.

(2)  Statele membre asigurd instituirea unui sistem de identificare a
donatorului in cadrul caruia este atribuit un cod unic fiecarei donari si
fiecaruia dintre produsele asociate acesteia.

(3) Toate tesuturile si celulele trebuie identificate cu ajutorul unei
etichete continand informatii sau referinte care permit stabilirea unei
legaturi cu informatiile mentionate la articolul 28 literele (f) si (h).

(4) Centrele de tesuturi pastreazd datele necesare pentru a garanta
trasabilitatea in toate etapele. Datele necesare pentru trasabilitatea
completa sunt pastrate timp de cel putin 30 de ani dupa utilizarea
clinica. Datele pot fi stocate si in forma electronica.

(5) Comisia adopta cerintele privind trasabilitatea pentru tesuturi si
celule, precum si pentru produsele si materialele care intrd in contact cu
aceste tesuturi si celule si care le afecteaza calitatea sau securitatea.
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 29 alineatul (3).
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(6) Comisia stabileste procedurile de asigurare a trasabilitatii la nivel
comunitar. Masurile respective, destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 29 alineatul (3).

Articolul 9

Importul si exportul de tesuturi si celule umane

(1)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca
toate importurile de tesuturi sau de celule din tari terte sunt efectuate de
centre de tesuturi acreditate, desemnate sau autorizate in vederea
derularii de astfel de activitati, si cd se asigurd trasabilitatea tesuturilor
si a celulelor importate, de la donator la receptor si invers, In confor-
mitate cu procedurile prevazute la articolul 8. Statele membre si centrele
de tesuturi care primesc astfel de importuri din tari terte se asigurd ca
acestea respectd standarde de calitate si de securitate echivalente cu cele
prevazute de prezenta directiva.

(2)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca
toate exporturile de tesuturi si de celule catre tari terte sunt efectuate de
centre de tesuturi acreditate, desemnate sau autorizate in vederea
derularii de astfel de activitati. Statele membre care trimit astfel de
exporturi in tari terte se asigurd ca acestea indeplinesc cerintele
prevazute de prezenta directiva.

3 @

Importul sau exportul de tesuturi sau de celule mentionate la articolul 6
alineatul (5) poate fi autorizat direct de autoritatea sau de autoritatile
competente.

(b) In caz de urgentd, importul sau exportul de anumite tesuturi si
celule poate fi autorizat direct de autoritatile competente.

(c) Autoritatea sau autoritdtile competente iau toate masurile necesare
pentru ca importurile si exporturile de tesuturi sau de celule
mentionate la literele (a) si (b) sa respecte standarde de calitate si
de securitate echivalente cu cele prevazute de prezenta directiva.

VM1
" (4 Procedurile de verificare a respectdrii standardelor de calitate si
de securitate echivalente mentionate la alineatul (1) se stabilesc de catre
Comisie. Masurile respective, destinate sa modifice elemente neesentiale
ale prezentei directive, se adopta In conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Articolul 10

Registrul centrelor de tesuturi si obligatiile de raportare

(1)  Centrele de tesuturi pastreaza inregistrari privind activitatile lor,
inclusiv privind tipurile si cantitdtile de tesuturi si/sau de celule obtinute,
controlate, conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in
orice alt mod, precum si privind originea si destinatia tesuturilor si a
celulelor destinate utilizarii la oameni, in conformitate cu cerintele
mentionate la articolul 28 litera (f). Centrele de tesuturi prezintd auto-
ritatii sau autoritatilor competente un raport anual asupra acestor acti-
vitati. Raportul este accesibil publicului.

(2)  Autoritatea sau autoritatile competente instituie si tin un registru
al centrelor de tesuturi, accesibil publicului, in care sunt precizate acti-
vitatile pentru care a fost acreditat, desemnat sau autorizat fiecare
centru.
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(3) Statele membre si Comisia creeaza o retea de legdtura intre
registrele centrelor nationale de tesuturi.

Articolul 11

Notificarea efectelor si a reactiilor adverse grave

(1)  Statele membre garanteaza existenta unui sistem de notificare,
investigare, nregistrare si transmitere a informatiilor privind efectele
si reactiile adverse grave care ar putea influenta calitatea si securitatea
tesuturilor si a celulelor si care ar putea fi asociate cu obtinerea,
controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor,
precum si privind orice reactii adverse grave observate in cursul sau
dupa utilizarea clinica, care ar putea avea legaturd cu calitatea si secu-
ritatea tesuturilor si a celulelor.

(2) Toate persoanele sau centrele care utilizeaza tesuturi sau celule
umane reglementate de prezenta directiva raporteaza toate informatiile
relevante unitdtilor implicate in donarea, obtinerea, controlul, prelu-
crarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane pentru a
facilita trasabilitatea si pentru a garanta controlul calitatii si al securitatii.

(3) Persoana responsabild mentionata la articolul 17 se asigura ca
autoritatea sau autoritatile competente sunt notificate cu privire la
orice efecte sau reactii adverse grave mentionate la alineatul (1) si ca
li se furnizeazd un raport in care sunt analizate cauza si consecintele.

(4)  Procedura de notificare a efectelor si reactiilor grave este stabilita
de Comisie, In conformitate cu procedura prevazutd la articolul 29
alineatul (2).

(5) Fiecare centru de tesuturi se asigurd cd a fost instituitd o
procedura precisa, rapida si care poate fi verificatd permitand retragerea
din procesul de distribuire a oricarui produs care ar putea avea legatura
cu un efect sau cu o reactie adversa.

CAPITOLUL 111
SELECTAREA SI EVALUAREA DONATORILOR

Articolul 12

Principiile care reglementeaza donarea de tesuturi si de celule

(1)  Statele membre depun eforturi pentru a asigura donari voluntare
si neremunerate de tesuturi si de celule.

Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza strict la acoperirea
cheltuielilor si a inconvenientelor legate de donare. In acest caz, statele
membre definesc conditiile in care se pot acorda aceste indemnizatii.

Statele membre raporteazd Comisiei cu privire la aceste masuri pana la
7 aprilie 2006 si, ulterior, la fiecare trei ani. Pe baza acestor rapoarte,
Comisia informeaza Parlamentul European si Consiliul cu privire la
orice masuri suplimentare pe care intentioneaza sa le adopte la nivel
comunitar.

(2)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca toate acti-
vitatile de promovare si de publicitate in favoarea donarii de tesuturi si
de celule umane sa respecte liniile directoare sau actele cu putere de
lege prevazute de statele membre. Astfel de linii directoare sau de acte
cu putere de lege pot include restrictii sau interdictii adecvate privind
nevoia de sau disponibilitatea unor tesuturi si celule umane in schimbul
unui castig financiar sau al unui avantaj comparabil.

Statele membre depun toate eforturile pentru a garanta ca obtinerea de
tesuturi si celule ca atare se realizeaza fara scop lucrativ.
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Articolul 13

Consimtiméantul

(1)  Obtinerea de tesuturi sau de celule umane este autorizatd numai
in cazul in care sunt indeplinite toate cerintele obligatorii legate de
consimtamant sau de autorizare in vigoare in statul membru.

(2)  Statele membre adopta, in conformitate cu legislatiile lor interne,
toate masurile necesare pentru a garanta ca donatorii, rudele acestora sau
persoanele care acordd autorizatia in numele donatorilor primesc toate
informatiile adecvate prevazute la anexa.

Articolul 14

Protectia datelor si confidentialitate

(1)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca toate datele,
inclusiv informatiile genetice, colectate in conformitate cu prezenta
directiva si la care au acces terte parti sd fie facute anonime, astfel
incat sa nu poatd fi identificati nici donatorii, nici receptorii.

(2) In acest sens, se asigurd ca:

(a) se adoptd masuri pentru a garanta securitatea datelor si a impiedica
orice fel de adaugari, elimindri sau modificari neautorizate ale
datelor din fisierele donatorilor sau din registrele de excludere,
precum si orice transfer de informatii;

(b) se instituie proceduri pentru a elimina neconcordantele dintre date;

(c) nici un fel de informatii nu sunt divulgate fara autorizatie, garantand
in acelasi timp trasabilitatea donatorilor.

(3) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca identitatea
receptorului sa nu fie dezvaluitd familiei donatorului si invers, fard a
aduce atingere legislatiei in vigoare in statele membre privind conditiile
de divulgare, in special in cazul donarilor de gameti.

Articolul 15

Selectarea, evaluarea si obtinerea

(1)  Activitatile legate de obtinerea de tesuturi se realizeaza astfel
incat evaluarea si selectarea donatorului sd se realizeze in conformitate
cu cerintele prevazute la articolul 28 literele (d) si (e), iar tesuturile si
celulele sa fie obtinute, ambalate si transportate in conformitate cu
cerintele prevazute la articolul 8 litera (f).

(2) In cazul donrilor autologe, respectarea criteriilor de compatibi-
litate se stabileste in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 28
litera (d).

(3) Rezultatele procedurii de evaluare si examinare a donatorului sunt
documentate si toate anomaliile importante se notificd in conformitate
cu cerintele mentionate la anexa.

(4) Autoritatea sau autoritatile competente se asigura cd toate activi-
tatile legate de obtinerea tesuturilor se deruleazd in conformitate cu
cerintele mentionate la articolul 28 litera (f).
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CAPITOLUL 1V

DISPOZITII PRIVIND CALITATEA SI SECURITATEA
TESUTURILOR SI A CELULELOR

Articolul 16
Gestionarea calitatii
(1)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru a garanta ca

fiecare centru de tesuturi instituie si actualizeazd un sistem de calitate
bazat pe principiile bunelor practici.

(2) Comisia stabileste standardele si specificatiile comunitare
mentionate la articolul 28 litera (c) pentru activitdtile legate de
sistemele de calitate.

(3) Centrele de tesuturi iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca sistemul de calitate include cel putin urmatoarea docu-
mentatie:

— proceduri de functionare standard;

— linii directoare;

— manuale de formare si de referintd;

— formulare de raportare;

— date privind donatorul;

— informatii privind destinatia finald a tesuturilor si a celulelor.

(4)  Centrele de tesuturi iau toate masurile necesare pentru ca aceste
documente sa fie disponibile in vederea realizarii inspectiilor de catre
autoritatea sau autoritdtile competente.

(5) Centrele de tesuturi pastreaza datele necesare pentru a asigura
trasabilitatea in conformitate cu articolul 8.

Articolul 17

Persoana responsabila

(1)  Fiecare centru de tesuturi desemneazd o persoand responsabild
care trebuie sd indeplineascd cel putin urmatoarele conditii si sa aiba
urmatoarele calificéri:

(a) sa fie titularul unei diplome, al unui certificat sau al altui titlu oficial
de calificare in domeniul stiintelor medicale sau biologice, care sa
ateste Incheierea unui ciclu de formare universitard sau a unui ciclu
de formare recunoscut de statul membru respectiv ca fiind echi-
valent;

(b) cel putin doi ani de experientd practica in domeniile in cauza.

(2)  Persoanei desemnate in temeiul alineatului (1) ii revin urma-
toarele responsabilitti:

(a) se asigura ca tesuturile si celulele umane destinate utilizarii la om
din centrul de care raspunde sunt obtinute, controlate, transformate,
stocate si distribuite in conformitate cu prezenta directivd si cu
legislatia in vigoare in statul membru respectiv;

(b) furnizeaza informatii autoritatii sau autoritatilor competente in
aplicarea articolului 6;

(c) pune in aplicare cerintele din articolele 7, 10, 11, 15, 16 si 18-24 in
cadrul centrului de tesuturi.

(3)  Centrul de tesuturi notifica autoritatii sau autoritatilor competente
numele persoanei responsabile mentionate la alineatul (1). Atunci cand
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persoana responsabila este Inlocuitd temporar sau permanent, centrul de
tesuturi notifica de indatd autoritdtii competente numele noii persoane
responsabile si data la care preia functia.

Articolul 18

Personalul

Personalul centrului de tesuturi, care este implicat direct in activitatile
legate de obtinerea, transformarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor, trebuie sa aiba calificarile necesare pentru
indeplinirea acestor sarcini si sd beneficieze de formarea prevazuta la
articolul 28 litera (c).

Articolul 19

Receptionarea tesuturilor si a celulelor

(1)  Centrele de tesuturi se asigurd ca toate dondrile de tesuturi si de
celule umane fac obiectul testelor In conformitate cu cerintele prevazute
la articolul 28 litera (e) si ca selectarea si acceptarea tesuturilor inde-
plineste cerintele prevazute la articolul 28 litera (f).

(2) Centrele de tesuturi se asigurd ca tesuturile si celulele umane si
documentatia adecvata respecta cerintele prevazute la articolul 28 litera

®.

(3) Centrele de tesuturi verifica si inregistreaza faptul ca ambalajul
tesuturilor si al celulelor umane primite este conform cu cerintele
mentionate la articolul 28 litera (f). Toate tesuturile si celulele care nu
indeplinesc dispozitiile respective se indeparteaza.

(4)  Acceptarea sau respingerea tesuturilor/celulelor primite sunt docu-
mentate.

(5) Centrele de tesuturi se asigurd ca tesuturile si celulele umane sunt
intotdeauna identificate corect. Fiecarei livrari sau fiecarui lot de tesuturi
sau de celule i se atribuie un cod de identificare in conformitate cu
articolul 8.

(6)  Tesuturile si celulele sunt tinute in carantind pana la indeplinirea
cerintelor privind examinarea si informarea donatorului in conformitate
cu articolul 15.

Articolul 20

Transformarea tesuturilor si a celulelor

(1)  Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor standard de
functionare toate procedeele care afecteaza calitatea si securitatea si se
asigurd ca acestea sunt realizate in conditii controlate. Centrele de
tesuturi se asigurd ca echipamentele folosite, mediul de lucru si
conditiile de elaborare, de validare si de control al procedeelor
respecta cerintele prevazute la articolul 28 litera (h).

(2) Toate modificarile aduse procedeelor folosite la prepararea tesu-
turilor si a celulelor trebuie sa indeplineasca, de asemenea, criteriile
enuntate la alineatul (1).

(3) Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor standard de
functionare dispozitii speciale privind manipularea tesuturilor si a
celulelor care trebuie indepartate pentru a preveni contaminarea altor
tesuturi sau celule, a mediului de prelucrare sau a personalului.
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Articolul 21

Conditiile de stocare a tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi se asigurd ca toate procedurile legate de
stocarea tesuturilor si a celulelor sunt documentate in cadrul proce-
durilor de functionare standard, iar conditiile de stocare respectd
cerintele prevazute la articolul 28 litera (h).

(2) Centrele de tesuturi se asigura ca toate procesele de stocare se
deruleaza in conditii controlate.

(3) Centrele de tesuturi instituie si aplica proceduri de control pentru
zonele de ambalare si de stocare, pentru a preveni aparitia oricarei
situatii care ar putea aduce atingere functionalitatii sau integritatii tesu-
turilor si a celulelor.

(4)  Tesuturile sau celulele transformate se distribuie numai dupa
indeplinirea tuturor cerintelor prevazute de prezenta directiva.

(5) Statele membre se asigurd ca centrele de tesuturi au instituit
acorduri si proceduri care garanteazd cd in eventualitatea incetarii acti-
vitatii din orice motiv, tesuturile si celulele stocate sunt transferate altor
centre de tesuturi sau altor unitati acreditate, desemnate sau autorizate in
conformitate cu articolul 6, fard a aduce atingere legislatiei statelor
membre privind utilizarea dondrilor de tesuturi sau de celule, pe baza
consimtamantului aferent.

Articolul 22
Etichetarea, documentarea si ambalarea

Centrele de tesuturi se asigura ca etichetarea, documentarea si ambalarea
se realizeaza in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 28 litera

®.

Articolul 23

Distribuirea

Centrele de tesuturi asigurd calitatea tesuturilor si a celulelor pe
parcursul distribuirii. Conditiille de distribuire trebuie sa respecte
cerintele prevazute la articolul 28 litera (h).

Articolul 24

Relatiile dintre centrele de tesuturi si terti

(1)  Centrele de tesuturi Incheie un acord scris cu tertii de fiecare data
cand sunt realizate activitati externe care influenteaza calitatea si secu-
ritatea tesuturilor si celulelor tratate in cooperare cu un tert, in special in
urmatoarele cazuri:

(a) atunci cand centrul de tesuturi incredinteazd unui tert realizarea
uneia dintre etapele de prelucrare a tesuturilor sau a celulelor;

(b) atunci cand o tertd parte furnizeazd bunuri sau servicii care
afecteaza asigurarea calitatii si a securitatii tesuturilor si a
celulelor, inclusiv distribuirea;

(c) atunci cand un centru de tesuturi furnizeaza servicii unei unitati de
servicii care nu este acreditata;

(d) atunci cand un centru de tesuturi distribuie tesuturi sau celule trans-
formate de terti.
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(2)  Centrele de tesuturi evalueazd si selecteaza tertii in functie de
capacitatea acestora de a respecta standardele prevazute de prezenta
directiva.

(3) Centrele de tesuturi pastreazd o listd completa a acordurilor
mentionate la alineatul (1) pe care le-au incheiat cu tertii.

(4)  Acordurile dintre centrele de tesuturi si terti precizeaza raspun-
derile tertilor si procedurile detaliate.

(5) Centrele de tesuturi furnizeaza copii ale acordurilor cu terti la
cererea autoritatii sau a autoritatilor competente.

CAPITOLUL V
SCHIMBUL DE INFORMATII, RAPOARTE S$I SANCTIUNI

Articolul 25

Codificarea informatiilor

(1)  Statele membre instituie un sistem de identificare a tesuturilor si a
celulelor umane pentru a garanta trasabilitatea tuturor tesuturilor si
celulelor umane in aplicarea articolului 8.

(2) Comisia, in cooperare cu statele membre, elaboreaza un sistem
european unic de codificare care sd furnizeze informatii privind princi-
palele caracteristici si proprietati ale tesuturilor si ale celulelor.

Articolul 26
Rapoarte

(1)  Statele membre trimit Comisiei pand la 7 aprilie 2007 si, ulterior,
la fiecare trei ani un raport privind activitdtile intreprinse in legaturd cu
dispozitiile prezentei directive, inclusiv un rezumat al masurilor adoptate
in domeniul inspectiei si al controlului.

(2) Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului, Comi-
tetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor
rapoartele prezentate de statele membre privind experienta acumulata
in transpunerea prezentei directive.

(3) Pana la 7 aprilie 2008 si, ulterior, la fiecare trei ani, Comisia
transmite Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic
si Social si Comitetului Regiunilor un raport privind punerea in
aplicare a cerintelor prezentei directive, in special in domeniul inspectiei
si al supravegherii.

Articolul 27

Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul
incdlcarii dispozitiilor interne adoptate in aplicarea prezentei directive
si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sd fie eficiente, proportionale si
descurajatoare. Statele membre notifica aceste dispozitii Comisiei pana
la 7 aprilie 2006 si o informeaza de indata cu privire la orice modificare
ulterioara a acestora.
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CAPITOLUL VI
CONSULTAREA COMITETELOR

Articolul 28

Cerintele tehnice si adaptarea acestora la progresul stiintific si
tehnic

» M1 Urmatoarele cerinte tehnice si adaptarea lor la progresul tehnic si
stiintific sunt decise de catre Comisie: «:

(a) cerintele privind acreditarea, desemnarea sau autorizarea centrelor
de tesuturi;

(b) cerintele privind obtinerea de tesuturi sau celule umane;

(c) sistemul de calitate, inclusiv formarea;

(d) criteriile de selectie aplicabile donatorilor de tesuturi si/sau celule;
(e) examenele de laborator obligatorii pentru donatori,

(f) procedurile de obtinere a celulelor si/sau a tesuturilor si receptia de
catre centrul de tesuturi;

(g) cerintele privind procedeul de preparare a tesuturilor si a celulelor;
(h) prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor;

(1) cerintele privind distribuirea directd catre receptor a tesuturilor si a
celulelor specifice.

Cerintele tehnice mentionate la literele (a)-(i), fiind masuri destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive prin completarea
acesteia, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Din motive imperative de urgentd, Comisia poate aplica procedura de
urgentd mentionata la articolul 29 alineatul (4) in ceea ce priveste
cerintele tehnice mentionate la literele (d) si (e) din prezentul articol.

Articolul 29

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de un comitet.

(2) In cazul trimiterilor la prezentul alineat, se aplici articolele 5 si 7
din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor articolului 8 din
decizia mentionata anterior.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand 1n vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul S5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie.
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Articolul 30
Consultarea unuia sau a mai multor comitete stiintifice
Comisia poate consulta comitetul (comitetele) stiintific(e) relevante la

definirea sau la adaptarea cerintelor tehnice mentionate la articolul 28 la
progresul stiintific si tehnic.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE

Articolul 31

Transpunerea

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare aducerii la indeplinire a prezentei directive pana
la 7 aprilie 2006. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu
privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste masuri, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt Insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc moda-
litatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre pot decide sa nu aplice timp de un an de la data
prevazutd in alineatul (1) primul paragraf cerintele prevazute de prezenta
directiva centrelor de tesuturi care faceau obiectul dispozitiilor interne
inainte de intrarea 1n vigoare a prezentei directive.

(3) Comisiei 1i sunt comunicate de statele membre textele princi-
palelor dispozitii de drept intern deja adoptate sau pe care le adopta
in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 32
Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Articolul 33

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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ANEXA

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE LA DONAREA DE
CELULE SI/SAU TESUTURI

A. Donatori vii

1. Persoana care raspunde de procesul de donare se asigura ca donatorul a
fost informat corespunzitor cel putin cu privire la aspectele legate de
procesul de donare si de obtinere mentionate la punctul 3. Informatiile
trebuie furnizate inainte de obtinere.

2. Informatiile trebuie sa fie oferite de o persoana formata, capabila sa le
transmita intr-o forma clara si adecvata, folosind termeni care pot fi
intelesi cu usurintd de donator.

3. Informatiile trebuie sa se refere la obiectivul si natura dondrii, conse-
cintele si riscurile; testele analitice, in cazul in care se efectueaza; inregis-
trarea si protejarea datelor referitoare la donator, secretul medical; obiec-
tivele terapeutice si potentialele avantaje, precum si la garantiile aplicabile
destinate protejarii donatorului.

4. Donatorul trebuie informat ca are dreptul de a primi confirmarea rezul-
tatelor testelor analitice, insotite de explicatii clare.

5. Trebuie furnizate informatii privind necesitatea solicitarii consimta-
mantului obligatoriu, certificarea si autorizarea necesare pentru ca
obtinerea de tesuturi si/sau celule sd se poatd realiza.

B. Donatori decedati

1. Trebuie furnizate toate informatiile si trebuie obtinute toate autorizatiile si
consimtamintele in conformitate cu legislatia in vigoare in statele
membre.

2. Confirmarea rezultatelor evaluarii donatorului trebuie comunicate si
explicate in mod clar persoanelor implicate in conformitate cu legislatia
in vigoare in statele membre.



