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DYREKTYWA KOMISJI (UE) 201 5/566
z dnia 8 kwietnia 2015 r.

w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji
réwnorzednych norm jakosci i bezpieczefistwa przywozonych tkanek i komérek

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich ('), w szczegdlnosci jej art. 9 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dyrektywie 2004/23/WE okre$lono normy jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji wszystkich tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, a takze oddawania, pobierania i testowania tkanek i komoérek ludzkich zawartych w
wytwarzanych produktach przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w przypadku gdy produkty te sa objete
innymi przepisami Unii, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego w Unii.

(2) W skali $wiatowej wzrasta czestotliwo$¢ wymiany tkanek i komoérek i dlatego dyrektywa 2004/23/WE zawiera
wymég, by przywozem tkanek i komdrek zajmowaly si¢ banki tkanek akredytowane, mianowane, autoryzowane
lub licencjonowane w tym celu przez parnstwa czlonkowskie. Wyjatki od tego wymogu, ustanowione w art. 9
ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE, umozliwiajg wlasciwym organom bezposrednig autoryzacje przywozu
okreslonych tkanek i komoérek z zastrzezeniem warunkéw przewidzianych w art. 6 dyrektywy Komisji
2006/17|WE () lub w naglych przypadkach. Wyjatki te sa stosowane regularnie, lecz nie wylacznie, w celu
umozliwienia przywozu krwiotwérczych komoérek macierzystych ze szpiku kostnego, krwi obwodowej lub krwi
pepowinowej wykorzystywanych w leczeniu chordb zagrazajacych zyciu.

(3)  Ponadto dyrektywa 2004/23/WE naklada na panstwa czlonkowskie i banki tkanek dokonujace przywozu
obowigzek zapewnienia zgodnosci przywozu tkanek i komoérek z normami jakoSci i bezpieczefstwa
réwnorzednymi wobec norm okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE, oraz wzywa do ustanowienia procedur w
celu weryfikacji réwnorzednosci norm jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do przywozu tkanek i komérek.
Procedury te nalezy ustanowi¢ w niniejszej dyrektywie, nie naruszajac przepiséw celnych Unii.

(4) W szczegdlnosci nalezy ustanowil systemy autoryzacji i inspekcji odzwierciedlajace proces weryfikacji
obowigzujacy w odniesieniu do dzialan zwigzanych z tkankami i komérkami podejmowanych w Unii. Nalezy
réwniez ustanowi¢ procedury dla bankéw tkanek dokonujacych przywozu regulujace relacje z ich dostawcami z
panistw trzecich.

(5) Z wyjatkiem przywozu bezposrednio autoryzowanego przez wlasciwe organy na podstawie art. 9 ust. 3
dyrektywy 2004/23/WE caly przywoéz tkanek i komoérek z panstw trzecich musi by¢ dokonywany przez banki
tkanek dokonujace przywozu. W przypadku gdy wlasciwe organy bezposrednio autoryzuja przywdz na
podstawie art. 9 ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE, odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by przywodz taki spelniat
normy jakosci i bezpieczefistwa rownorzedne w stosunku do norm okreslonych w tej dyrektywie, spoczywa na
wla$ciwych organach.

(6) W normalnych warunkach tkanki i komoérki powinny by¢ przywozone przez banki tkanek lub jednostki
szpitalne, ktdére zostaly akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane jako banki tkanek
dokonujace przywozu do celéw ich dzialalno$ci przywozowej. Banki tkanek lub jednostki szpitalne nalezy
uznawa¢ za banki tkanek dokonujgce przywozu, gdy sa strong umowy zawartej z dostawcg z pafistwa trzeciego
w celu przywozu tkanek i komorek. Jezeli organizacja oferujaca ustugi posrednictwa jest strong umowy z
dostawcg z panstwa trzeciego zawartg w celu ulatwienia przywozu tkanek i komérek, lecz nie w celu dokonania
samego przywozu, nie powinna by¢ ona uznawana za bank tkanek dokonujacy przywozu. Pafstwa cztonkowskie
mogg regulowa¢ takie ustugi poza zakresem niniejszej dyrektywy.

(") Dz.U.L102z7.4.2004,s. 48.

(*) Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komérek ludzkich
(Dz.U.L 3829.2.2006, 5. 40).
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(7)  Jezeli inne podmioty, takie jak organizacje odpowiedzialne za zastosowanie u ludzi, wytwoércy produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, osoby zajmujace si¢ praktyka kliniczng lub osoby fizyczne, s3 strong umowy
z dostawcg z pafistwa trzeciego zawarta w celu przywozu tkanek i komérek, powinny by¢ one uznawane za
bank tkanek dokonujacy przywozu. Podmioty te muszg spetnia¢ wymogi niniejszej dyrektywy oraz przestrzegaé
stosownych przepisow dyrektywy 2004/23/WE, a takze by akredytowane, mianowane, autoryzowane lub
licencjonowane przez odpowiednie wlasciwe organy jako banki tkanek dokonujace przywozu do celéw swojej
dzialalnosci przywozowej. Jezeli w nastepstwie przywozu podmioty te zajmujg si¢ réwniez testowaniem, przetwa-
rzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem lub dystrybucja przywiezionych tkanek i komoérek, musza by¢
réwniez akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane do celéw tych dziala przez odpowiednie
wlaSciwe organy oraz spelniaé odpowiednie wymogi dyrektywy 2004/23/WE. Alternatywnie moga uzyskiwac
tkanki i komérki pochodzace z panstw trzecich z bankéw tkanek lub jednostek szpitalnych znajdujgcych sie w
Unii, ktdre zostaly akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane przez odpowiednie wiasciwe
organy jako banki tkanek dokonujace przywozu.

(8)  Jezeli banki tkanek dokonujace przywozu zostaly réwniez akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjo-
nowane jako banki tkanek do celéw dzialan prowadzonych w Unii, paistwa czlonkowskie moga dostosowaé
swoje procedury autoryzacji, kontroli i sprawozdawczosci pod warunkiem przestrzegania procedur okreslonych
w niniejszej dyrektywie.

(9)  Aby ulatwi¢ dystrybucje w Unii przywiezionych tkanek i komérek, w tym réwniez dystrybucje o charakterze
transgranicznym, wilasciwy organ lub wlasciwe organy powinny wydaé $wiadectwo potwierdzajace akredytacje,
mianowanie, autoryzacj¢ lub licencj¢ banku tkanek dokonujacego przywozu.

(10)  Srodki inspekcji odgrywaja istotng role w weryfikacji réwnorzednosci przywozonych tkanek i komérek pod
wzgledem norm jakosci i bezpieczefistwa okre§lonych w dyrektywie 2004/23/WE. Zacheca si¢ zatem panstwa
czonkowskie, aby w stosownych przypadkach kontrolowaly réwniez dostawcow z panstw trzecich i wspélpra-
cowaly z innymi pafistwami czlonkowskimi, w ktérych prawdopodobnie nastgpi dystrybucja przywiezionych
tkanek i komoérek. Panstwa czlonkowskie, w ktérych znajduja si¢ banki tkanek dokonujace przywozu, sg nadal
odpowiedzialne za podejmowanie decyzji w sprawie najstosowniejszych $rodkéw, ktére nalezy wprowadzié, oraz
w sprawie konieczno$ci przeprowadzenia inspekcji na miejscu u dostawcow z panstw trzecich.

(11)  Podrgcznik operacyjny dotyczacy inspekeji i przeznaczony dla wlasciwych organdéw zostat zaktualizowany w celu
uwzglednienia inspekcji bankéw tkanek dokonujacych przywozu i ich dostawcéw z panstw trzecich i jest
dostepny dla panstw czlonkowskich w charakterze wytycznych w przypadku stosowania takich Srodkéw
inspekgji.

(12) Banki tkanek dokonujace przywozu powinny sprawdzié, czy normy jakosci i bezpieczenstwa tkanek i komérek
przywozonych przez nie do Unii sg réwnorzedne w stosunku do norm jakosci i bezpieczenstwa okreslonych w
dyrektywie 2004/23/WE. Pisemne umowy z dostawcami z panstw trzecich i dokumentacja, ktéra nalezy
przedstawi¢ i udostgpni¢ wlasciwym organom, sg podstawowymi elementami pozwalajacymi zapewnié, by taka
weryfikacja miala miejsce, i w szczegdlnosci umozliwi¢ monitorowanie pozwalajace na dotarcie do dawcy oraz
pozwalajacymi zapewni¢ przestrzeganie zasady dobrowolnego i honorowego oddawania zgodnie z dyrektywa
2004/23/WE. Zachgca si¢ réwniez banki tkanek dokonujace przywozu do przeprowadzania audytéw u swoich
dostawcow z panstw trzecich w ramach wspomnianego procesu weryfikacji.

(13) Banki tkanek dokonujgce przywozu powinny zapewnié, by wobec przywozonych tkanek i komérek stosowany
byt jednolity kod europejski zgodnie z dyrektywa Komisji 2006/86/WE ('), poprzez samodzielne wykonywanie
tego zadania lub poprzez zlecanie go dostawcom z panstw trzecich w ramach warunkéw pisemnych uméw
zawartych z takimi dostawcami.

(14)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zwolnienia jednorazowego przywozu z wymogéw okre§lonych
w niniejszej dyrektywie dotyczacych dokumentacji i pisemnych uméw. Taki jednorazowy przywdz powinien by¢
jednak dokonywany przez akredytowane, mianowane, autoryzowane lub licencjonowane banki tkanek
dokonujace przywozu i co do zasady nie powinien mie¢ miejsca regularnie lub powtarzaé si¢ od tego samego
dostawcy z panstwa trzeciego. Stosowanie takich wyjatkéw powinno ograniczaé si¢ do sytuacji, w ktdrych tkanki
i komorki danej osoby lub os6b byly przechowywane w panstwie trzecim do wykorzystania przez takie osoby w
przysztosci, w szczegdlnosci w przypadkach partnerskiego oddawania komérek rozrodczych, oddawania autolo-
gicznego lub oddawania na rzecz bliskich krewnych, po czym osoba ta zlecita przyw6z w swoim imieniu takich
tkanek lub komérek do Unii. W normalnych warunkach taki przywéz okreslonego rodzaju tkanki lub komérki
nie powinien odbywa¢ si¢ wigcej niz jeden raz dla danego biorcy i nie powinien obejmowac tkanek ani komérek
dla stron trzecich.

(") Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niekt6rych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich (Dz.U.L 294z 25.10.2006, s. 32).
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(15) Niniejsza dyrektywa nie stanowi dla pafistw czlonkowskich przeszkody w utrzymaniu lub wprowadzeniu bardziej
rygorystycznych $rodkow dotyczacych przywozu tkanek i komérek, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
przestrzegania zasady dobrowolnego i honorowego oddawania, pod warunkiem Ze przestrzegane sa przepisy
Traktatu.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Komitetu Regulacyjnego ds. Tkanek i Komoérek
ustanowionego art. 29 ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres
1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do przywozu do Unii:
a) tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do zastosowania u ludzi; oraz

b) wytworzonych produktéw uzyskanych z tkanek i komoérek ludzkich przeznaczonych do zastosowania u ludzi, w
przypadku gdy produkty te nie sg objete innymi przepisami Unii.

2. W przypadku gdy tkanki i komorki ludzkie, ktére majg zostaé przywiezione, sa przeznaczone wylacznie do
wykorzystania w wytworzonych produktach objetych innymi przepisami Unii, niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
jedynie do oddawania, pobierania i testowania, ktére odbywa si¢ poza Unig, oraz do dzialan na rzecz zapewnienia
monitorowania od dawcy do biorcy i na odwr6t.

3. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) przywozu tkanek i komérek, o ktéorym mowa w art. 9 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2004/23/WE, bezposrednio autoryzo-
wanego przez wlasciwy organ lub wlasciwe organy;

b) przywozu tkanek i komoérek, o ktérym mowa w art. 9 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2004/23/WE, bezposrednio autoryzo-
wanego w naglych przypadkach;

) krwi i skladnikéw krwi okreslonych w dyrektywie 2002/98/WE;

d) organdéw lub czesci organéw okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE.

Artyku} 2
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,nagly przypadek” oznacza kazda nieprzewidziang sytuacje, w ktdorej w praktyce nie istnieje rozwigzanie inne niz
pilny przywéz tkanek i komoérek z panstwa trzeciego do Unii w celu natychmiastowego zastosowania u znanego
biorcy lub znanych biorcéw, ktérego lub ktérych zdrowie w przypadku niedokonania takiego przywozu byloby
powaznie zagrozone;

b) ,bank tkanek dokonujacy przywozu” oznacza bank tkanek lub jednostke szpitalna lub inng jednostke z siedzibg w
Unii, ktore sg strong umowy z dostawcy z pafistwa trzeciego zawartag w celu przywozu do Unii tkanek i komérek
pochodzacych z pafistwa trzeciego i przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

¢) ,jednorazowy przywdz” oznacza przywéz jakiegokolwiek okreslonego rodzaju tkanki lub komérki na uzytek wiasny
zamierzonego biorcy lub zamierzonych biorcéw, ktdry lub ktdrzy sg znani bankowi tkanek dokonujgcemu przywozu
oraz dostawcy z pafistwa trzeciego przed dokonaniem przywozu. W normalnych warunkach taki przywéz
okreslonego rodzaju tkanki lub komérki nie moze odbywac si¢ wigcej niz jeden raz dla danego biorcy. Przywozu od
tego samego dostawcy z panstwa trzeciego, ktéry odbywa sie regularnie lub powtarza sig, nie uznaje si¢ za ,przywoéz

jednorazowy”;
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d) ,dostawca z panstwa trzeciego” oznacza bank tkanek lub inng jednostke majacg siedzibe w pafistwie trzecim i
odpowiedzialng za wywéz do Unii tkanek i komoérek, ktére dostarcza bankowi tkanek dokonujacemu przywozu.
Dostawca z pafistwa trzeciego moze roéwniez podejmowal jedno lub wiecej dzialan odbywajacych si¢ poza Unig i
polegajacych na oddawaniu, pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, konserwowaniu, przechowywaniu lub dystrybugji
tkanek i komérek przywozonych do Unii.

ROZDZIAL 11
OBOWIAZKI ORGANOW PANSTW CZLONKOWSKICH
Artykut 3
Akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencjonowanie bankéw tkanek dokonujacych przywozu

1. Nie naruszajgc przepiséw art. 1 ust. 3, pafistwa czlonkowskie zapewniaja, by przywéz wszystkich tkanek i
komoérek z pafistw trzecich dokonywany byt przez banki tkanek dokonujace przywozu, ktdre zostaly akredytowane,
mianowane, autoryzowane lub licencjonowane przez wiasciwy organ lub wlasciwe organy do celéw tejze dzialalnosci.

2. Wlasciwy organ lub wlasciwe organy, uzyskawszy informacje okreslone w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy
oraz sprawdziwszy zgodno§¢ banku tkanek dokonujacego przywozu z wymogami niniejszej dyrektywy, akredytuja,
mianujg, autoryzuja lub licencjonujg bank tkanek dokonujacy przywozu do celéw przywozu tkanek i komérek oraz
wskazuja wszelkie obowigzujace warunki, takie jak wszelkie ograniczenia dotyczace rodzajow tkanek i komoérek, ktore
moga by¢ przywiezione, lub dostawcéw z pafistw trzecich, z ktérych ustug mozna korzystaé. Wiasciwy organ lub
wlasciwe organy wydaja akredytowanemu, mianowanemu, autoryzowanemu lub licencjonowanemu bankowi tkanek
dokonujacemu przywozu $wiadectwo okreslone w zalgczniku II do niniejszej dyrektywy.

3. Bank tkanek dokonujacy przywozu nie wprowadza zadnych istotnych zmian do swojej dzialalnosci przywozowej
bez uprzedniego pisemnego zatwierdzenia tych zmian przez wlasciwy organ lub wlasciwe organy. Za istotne zmiany
uwaza si¢ w szczegdlnoSci wszelkie zmiany dotyczace: rodzaju przywozonych tkanek i komorek; dzialan podejmo-
wanych w panstwach trzecich, ktére mogg wplywad na jakoS¢ i bezpieczenstwo przywozonych tkanek i komorek; lub
dostawcow z panstw trzecich. W przypadku gdy bank tkanek dokonujacy przywozu dokona jednorazowego przywozu
tkanek lub komoérek pochodzacych od dostawcy z panstwa trzeciego, ktéry nie jest objety obowiazujaca akredytacja,
mianowaniem, autoryzacja lub licencja, przywozu takiego nie uznaje si¢ za istotna zmiang, jezeli bank tkanek
dokonujacy przywozu posiada autoryzacje na przywoz tego samego rodzaju tkanek lub komoérek od innego dostawcy
lub dostawcow z panstwa trzeciego.

4. Wlasciwy organ lub wlasciwe organy moga zawiesi¢ lub odwolaé akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje
banku tkanek dokonujacego przywozu, catkowicie lub cze$ciowo, w szczegdlnosci jesli inspekcje lub inne $rodki
kontroli wykazuja, ze taki bank przestal spelnia¢ wymogi niniejszej dyrektywy.

Artykut 4
Inspekgje i inne $rodki kontroli

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wlasciwy organ lub wlasciwe organy organizowaly inspekcje i inne $rodki
kontroli bankéw tkanek dokonujacych przywozu oraz w stosownych przypadkach ich dostawcow z pafistw trzecich
oraz by banki tkanek dokonujace przywozu przeprowadzaly stosowne kontrole w celu zapewnienia réwnorzednosci
norm jakosci i bezpieczefistwa przywozonych tkanek i komérek w stosunku do norm okreslonych w dyrektywie
2004/23|WE. Okres miedzy inspekcjami danego banku tkanek dokonujacego przywozu nie przekracza dwéch lat.

2. Takie inspekcje przeprowadzane sa przez urzednikéw reprezentujacych wlasciwy organ lub wiasciwe organy,
ktorzy:

a) s3 uprawnieni do przeprowadzania inspekcji bankéw tkanek dokonujacych przywozu oraz w stosownych
przypadkach dzialalnosci dostawcéw z panistw trzecich;

b) oceniaja i weryfikujg procedury i dzialania prowadzone w bankach tkanek dokonujacych przywozu oraz bankach
dostawcow z panistw trzecich, ktore s istotne dla zapewnienia réwnorzednosci norm jakosci i bezpieczenstwa
przywozonych tkanek i komérek w stosunku do norm okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE;

c) badaja wszystkie dokumenty i inne zapisy istotne dla danej oceny i weryfikacji.
3. Na nalezycie uzasadniony wniosek innego panstwa cztonkowskiego lub Komisji panstwa cztonkowskie przekazuja

informacje o wynikach inspekcji i innych $rodkéw kontroli dotyczacych bankéw tkanek dokonujacych przywozu i
dostawcow z panistw trzecich.
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4.  Panstwa czlonkowskie, do ktorych przywozone sg tkanki i komérki, rozwazajg na nalezycie uzasadniony wniosek
innego panstwa czlonkowskiego, do ktdrego dystrybuowane s3 nastepnie przywiezione tkanki i komérki, przeprowa-
dzenie inspekcji lub zastosowanie innych $rodkéw kontroli bankéw tkanek dokonujacych przywozu i dzialalnosci
dostawcow z panstw trzecich. Padstwo czlonkowskie, w ktérym znajduje si¢ bank tkanek dokonujgcy przywozu,
podejmuje decyzje w sprawie stosownych $rodkéw, ktére nalezy wprowadzi¢, po konsultacji z panstwem cztonkowskim,
ktére zwrdcito si¢ z takim wnioskiem.

5. Jezeli w nastepstwie takiego wniosku przeprowadza si¢ inspekcje na miejscu, wlasciwy organ lub wiasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ bank tkanek dokonujacy przywozu, uzgadniajg z wlasciwym organem
lub wlasciwymi organami pafistwa cztonkowskiego, ktére zwrécilo sie z takim wnioskiem kwesti¢ 1 sposéb uczestnictwa
panstwa czlonkowskiego, ktore zwrdcito si¢ z takim wnioskiem, w inspekcji. Ostateczng decyzje w sprawie takiego
uczestnictwa podejmuje panstwo czlonkowskie, w ktérym znajduje si¢ bank tkanek dokonujacy przywozu. Powody
decyzji o odmowie takiego uczestnictwa sg przekazywane pafstwu czlonkowskiemu, ktére zwrdcito si¢ z takim
wnioskiem.

ROZDZIAL 111
OBOWIAZKI BANKOW TKANEK DOKONUJACYCH PRZYWOZU
Artykut 5
Whioski o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencjonowanie banku tkanek dokonujacego przywozu

1. Banki tkanek dokonujgce przywozu, przedsigwzigwszy Srodki w celu zapewnienia, by wszelki przywéz tkanek i
komorek byl zgodny z normami jakosci i bezpieczenstwa réwnorzednymi w stosunku do norm okreSlonych w
dyrektywie 2004/23/WE oraz by przywozone tkanki i komérki mozna bylo monitorowaé w drodze od dawcy do biorcy
i na odwrét, skladajg wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje w charakterze banku tkanek
dokonujacego przywozu, poprzez:

a) przekazanie wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom wymaganych informacji i dokumentacji, jak okreslono w
zalgczniku I do niniejszej dyrektywy;

b) udostepnienie oraz, na wniosek wlasciwego organu lub wlasciwych organéw, przekazanie dokumentacji wymienionej
w zalaczniku III do niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zadecydowad o niestosowaniu wymogéw dotyczacych dokumentacji okre$lonych w
zalgczniku I cz¢$¢ F i w zalaczniku III do niniejszej dyrektywy w odniesieniu do jednorazowego przywozu zdefinio-
wanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze wprowadzono odpowiednie Srodki krajowe regulujace taki
przywoéz. Wspomniane $rodki krajowe zapewniaja:

a) mozliwo$¢ monitorowania od dawcy do biorcy i na odwrét; oraz

b) wykorzystanie przywiezionych tkanek i komoérek jedynie w odniesieniu do zamierzonych biorcéw.

Artykut 6
Aktualizowanie informacji

1. Banki tkanek dokonujgce przywozu ubiegajg si¢ u wlasciwego organu lub wlasciwych organéw o uprzednie
pisemne zatwierdzenie wszelkich planowanych zmian w swojej dzialalnosci przywozowej, w szczegdlnosci istotnych
zmian opisanych w art. 3 ust. 3, oraz informujg wilasciwy organ lub organy o podjeciu decyzji o czgSciowym lub
catkowitym zaprzestaniu dzialalnoSci przywozowe;j.

2. Banki tkanek dokonujace przywozu niezwlocznie powiadamiajg wlasciwy organ lub wlasciwe organy o kazdym
podejrzewanym lub stwierdzonym powaznym przypadku szkodliwosci dla zdrowia, o ktérym poinformowali je
dostawcy z panstw trzecich i ktére moze mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczefistwo przywozonych tkanek i komorek.
Powiadomienia takie zawierajg informacje okreslone w zalacznikach III i IV do dyrektywy 2006/86/WE.

3. Banki tkanek dokonujace przywozu niezwlocznie powiadamiaja wlasciwy organ lub wlasciwe organy:

a) o kazdym czeSciowym lub catkowitym odwolaniu lub zawieszeniu pozwolenia na wywdz tkanek i komoérek
posiadanego przez dostawce z pafistwa trzeciego; oraz

b) o kazdej innej decyzji podjetej — z powodu niezgodnosci z przepisami — przez wilasciwy organ lub wlasciwe organy
panstwa, w ktérym dostawca z paristwa trzeciego ma siedzibe, ktdra to decyzja moze by¢ istotna dla jakosci i bezpie-
czenstwa przywozonych tkanek i komoérek.
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Artykut 7
Umowy pisemne
1. Banki tkanek dokonujgce przywozu posiadajg zawarte z dostawcami z panstw trzecich pisemne umowy, jezeli

jakiekolwiek dzialania polegajace na oddawaniu, pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, konserwowaniu, przecho-
wywaniu lub wywozie do Unii tkanek i komorek, ktére maja by¢ przywiezione do Unii, s3 podejmowane poza Unig.

Pafistwa czlonkowskie mogg zadecydowa¢ o niestosowaniu powyzszego wymogu do jednorazowego przywozu zdefinio-
wanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze wprowadzono odpowiednie Srodki krajowe regulujgce taki
przywéz. Wspomniane $rodki krajowe zapewniaja:

a) mozliwo$¢ monitorowania od dawcy do biorcy i na odwrét; oraz

b) wykorzystanie przywiezionych tkanek i komoérek jedynie w odniesieniu do zamierzonych biorcéw.

2. W pisemnej umowie pomigdzy bankiem tkanek dokonujgcym przywozu a dostawca z panstwa trzeciego okresla
si¢ wymogi jakosci i bezpieczefistwa, ktére muszg by¢ spelnione w celu zapewnienia réwnorzednosci norm jakosci i

bezpieczenistwa przywozonych tkanek i komoérek w stosunku do norm okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE. W
szczegblnosci pisemna umowa zawiera co najmniej informacje wymienione w zalgczniku IV do niniejszej dyrektywy.

3. W pisemnej umowie uprawnia si¢ wlaSciwy organ lub wlasciwe organy do przeprowadzenia inspekgji
wspomnianych dzialan, w tym bankdéw, kazdego dostawcy z panstwa trzeciego w czasie obowigzywania pisemnej
umowy oraz w okresie dwéch lat od jej zakoniczenia.

4. Banki tkanek dokonujgce przywozu przekazujg kopie pisemnych uméw zawartych z dostawcami z pafistw trzecich
wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom w ramach swoich wnioskéw o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub
licencjonowanie.

Artykut 8
Rejestr bankow tkanek dokonujacych przywozu

1. Banki tkanek dokonujace przywozu prowadza dokumentacje podejmowanych dzialan, obejmujaca miedzy innymi
rodzaje i ilodci przywozonych tkanek i komoérek oraz ich pochodzenie i przeznaczenie. Dokumentacja ta zawiera
réwniez takie same informacje dotyczgce ewentualnego jednorazowego przywozu. Roczne sprawozdanie, o ktérym
mowa w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2004/23|WE, zawiera informacje dotyczace wspomnianej dzialalnosci.

2. Wlasciwy organ lub wlasciwe organy wpisujg banki tkanek dokonujace przywozu do publicznie dostgpnego
rejestru bankéw tkanek okreslonego w art. 10 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE.

3. Informacje dotyczace akredytacji, wyznaczenia, autoryzacji lub licencji bankéw tkanek dokonujacych przywozu sg
réwniez udostgpniane w ramach sieci rejestrow, o ktorej mowa w art. 10 ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 9
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 29 pazdziernika 2016 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Pafistwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 29 kwietnia 2017 r.
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 10
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 11

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Minimalne wymogi dotyczace informacji i dokumentacji, ktére musza przekaza¢ banki tkanek
dokonujace przywozu skladajagce wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacj¢ lub licencjo-
nowanie do celéw dzialalno$ci przywozowe;j

Skladajagc wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencjonowanie do celéw dzialalnosci przywozowej,
wnioskodawca bedgcy bankiem tkanek dokonujacym przywozu przekazuje najbardziej aktualne informacje, a w
odniesieniu do czgsci F — dokumentacje (o ile takie informacje lub taka dokumentacja nie zostaly juz przekazane w
ramach wczesniejszych wnioskéw o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencjonowanie w charakterze banku
tkanek lub banku tkanek dokonujgcego przywozu), dotyczace nastgpujacych kwestii:

A. Ogoélne informacje o banku tkanek dokonujagcym przywozu

1. Nazwa banku tkanek dokonujacego przywozu (nazwa przedsigbiorstwa).

2. Adres banku tkanek dokonujgcego przywozu (dla interesantow).

3. Adres pocztowy banku tkanek dokonujgcego przywozu (jesli rozni sig od adresu dla interesantéw).

4. Status wnioskodawcy bedacego bankiem tkanek dokonujacym przywozu: nalezy zaznaczyd, czy jest to pierwszy
wniosek o akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencjonowanie w charakterze banku tkanek dokonujgcego
przywozu lub, w stosownych przypadkach, czy jest to wniosek o odnowienie. Jezeli wnioskodawca zostal juz
akredytowany, mianowany, autoryzowany lub licencjonowany w charakterze banku tkanek, nalezy podaé kod
kompendium bankéw tkanek.

5. Nazwa jednostki skladajacej wniosek (jezeli rozni si¢ od nazwy przedsigbiorstwa).

6. Adres jednostki skladajacej wniosek (dla interesant6w).

7. Adres pocztowy jednostki skladajacej wniosek (jezeli rozni sig¢ od adresu dla interesantéw).

8. Nazwa miejsca odbioru przywozu (jezeli rézni sig od nazwy przedsigbiorstwa i jednostki sktadajgcej wniosek).

9. Adres dla interesantéw miejsca odbioru (dla interesantéw).

10. Adres pocztowy miejsca odbioru (jesli rozni si¢ od adresu dla interesantéw).
B. Dane kontaktowe dotyczgce wniosku
1. Imig¢ i nazwisko osoby osoby wyznaczonej do kontaktéw w sprawie wniosku.
2. Numer telefonu.
3. Adres e-mail.
4. Imig¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej (jesli jest to osoba inna niz osoba wyznaczona do kontaktow).
5. Numer telefonu.
6. Adres e-mail.
7. Adres URL strony internetowej banku tkanek dokonujacego przywozu (jesli jest dostgpny).

C. Szczegdly dotyczace tkanek i komorek, ktére majg zostaé przywiezione

1. Wykaz rodzajéw tkanek i komorek, ktore majg zostaé przywiezione, w tym réwniez w przypadku jednorazowego
przywozu okreslonych rodzajéw tkanek lub komérek.

2. Nazwa produktu (w stosownych przypadkach, zgodnie z ogdlnym wykazem unijnym) wszystkich rodzajéw tkanek i
komorek, ktére majg zosta przywiezione.

3. Nazwa handlowa (jezeli rézni sig od nazwy produktu) wszystkich rodzajéw tkanek i komorek, ktére maja zostal
przywiezione.

4. Nazwa dostawcy z panstwa trzeciego w odniesieniu do kazdego rodzaju tkanki i komorki, ktére majg zostaé
przywiezione.
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D. Miejsce podejmowania dziatan
1. Wykaz okreslajacy, ktére z dzialan polegajacych na oddawaniu, pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, konser-
wowaniu lub przechowywaniu sg podejmowane przez dostawce z panstwa trzeciego przed przywozem, z podzialem
na rodzaj tkanki lub komorki.
2. Wykaz okreslajacy, ktore z dzialan polegajacych na oddawaniu, pobieraniu, testowaniu, przetwarzaniu, konser-
wowaniu lub przechowywaniu sa podejmowane przez podwykonawcéw dostawcy z pafistwa trzeciego przed

przywozem, z podzialem na rodzaj tkanki lub komorki.

3. Wykaz wszystkich dzialan podejmowanych po przywozie przez bank tkanek dokonujacy przywozu, z podzialem na
rodzaj tkanki lub komérki.

4. Nazwy panstw trzecich, w ktérych podejmowane sg dzialania przed przywozem, z podzialem na rodzaj tkanki lub
komorki.

E. Szczegétowe dane dotyczace dostawcow z pafistw trzecich
1. Nazwa dostawcy (dostawcow) z panstwa trzeciego (nazwa przedsigbiorstwa).
2. Imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktow.
3. Adres dla interesantéw.
4. Adres pocztowy (jezeli rozni si¢ od adresu dla interesantow).
5. Numer telefonu (w tym miedzynarodowy numer kierunkowy).
6. Numer kontaktowy w naglych przypadkach (jezeli rézni sig od numeru powyzej).
7. Adres e-mail.

F. Dokumentacja, ktorg nalezy dolaczy¢ do wniosku

1. Kopia pisemnej umowy z dostawcg (dostawcami) z pafistwa trzeciego.

2. Szczegblowy opis przeplywu przywozonych tkanek i komérek od chwili ich pobrania do odbioru w banku tkanek
dokonujacym przywozu.

3. Kopia $wiadectwa pozwolenia na wywoz udzielonego dostawcy z panstwa trzeciego lub, jezeli nie wydano
specjalnego $wiadectwa pozwolenia na wywoz — za§wiadczenie od stosownego wlasciwego organu lub wlasciwych
organdw z panstwa trzeciego zezwalajace dostawcy z panstwa trzeciego na prowadzenie dzialalnoici w sektorze
tkanek i komoérek, w tym dzialalnoSci wywozowej. Dokumentacja ta musi réwniez zawiera dane kontaktowe
wlasciwego organu lub wlasciwych organéw panstwa trzeciego. W panstwach trzecich, w ktérych taka dokumentacja
nie jest dostepna, nalezy przedstawi¢ dokumentacje w innej formie, np. sprawozdania z audytéw dostawcy z panstwa
trzeciego.



9.4.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 93/65
ZALACZNIK II
Swiadectwo akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licendji, ktére wlasciwy organ lub whasciwe
organy powinny wyda¢ bankom tkanek dokonujacym przywozu
Swiadectwo akredytacji, mianowania, autoryzacji lub licencji banku tkanek dokonujacego przywozu
1. Dane banku tkanek dokonujacego przywozu
1.1 Nazwa banku tkanek dokonujgcego przywozu
1.2 Kod kompendium bankéw tkanek UE
1.3 Adres i adres pocztowy (jezeli sie réznig) banku tkanek
dokonujgcego przywozu
1.4 Miejsce odbioru przywozu (jezeli rézni sig od adresu powyzej)
1.5 Nazwa posiadacza akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licenciji
1.6 Adres posiadacza akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licenciji
1.7 Numer telefonu posiadacza akredytacji, mianowania,
autoryzacji lub licencji (nieobowigzkowo)
1.8 Adres e-mail posiadacza akredytacji, mianowania, autoryzacji
lub licencji (nieobowigzkowo)
1.9 Adres URL strony internetowej banku tkanek dokonujacego
przywozu
2. Zakres dzialalnosci
2.1 Rodzaj tkanek i komorek Dziatania w panstwach trzecich
(wymieni¢ ponizej z wykorzystaniem kategorii
tkanek i  komérek  wymienionych w o ° o Status akredytadjj,
kompendium bankéw tkanek UE, w razie N o ) S < § mianowania, autoryzacji
potrzeby dodajgc kolejne rzedy) g § g g N ) lub licenciji do celéw
& o 3 g g 3 przywozu
o Q @ Q = <
je] [ I ®» |3 [¥]
o = = S N g
N o &
G — Przyznane;
DP3 - dostawca z paristwa trzeciego S — Zawieszone;
. R — Odwofane;
PW — podwykonirv;gzigogtawcy Z panstwa C - Zaprzestanie
g dziatalno$ci
przywozowej
2.2 Jednorazowy przyw6z O
2.3 Nazwa produktu (nazwy produktdéw) przywozonych tkanek
i komoérek
2.4 Ewentualne warunki, ktérym podlega przywéz, lub uwagi
wyjasniajace
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2.5

Panstwo lub panstwa trzecie, w ktérych dokonano
pobrania (w odniesieniu do kazdej przywozonej tkanki i
komorki)

26

Panstwo lub panstwa trzecie, w ktérych podejmowane sg
inne dziatania (jezeli réznig sie od panstwa lub panstw
wymienionych powyzej)

27

Nazwa i panstwo dostawcy (dostawcéw) z panstwa
trzeciego (w odniesieniu do kazdej przywozonej tkanki i
komérki)

2.8

panstwa cztonkowskie UE, w ktérych nastgpi dystrybucja
przywiezionych tkanek i komérek (jesli sg znane)

3. Akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja udzielone przez wtasciwe organy

3.1

Numer krajowej akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licenciji

3.2

Podstawa prawna akredytacji, mianowania, autoryzaciji
lub licencji

3.3

Data wygasniecia akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licencji (jesli jest okreslona)

3.4

Akredytacja, mianowanie, autoryzacja lub licencja w
charakterze banku tkanek dokonujacego przywozu
udzielone po raz pierwszy lub odnowienie

Udzielenie po raz pierwszy O

Odnowienie

3.5

Uwagi dodatkowe

3.6

Nazwa wiasciwego organu

3.7

Imie i nazwisko urzednika wiasciwego organu

3.8

Podpis urzednika wtasciwego organu (elektroniczny Ilub
inny)

3.9

Data udzielenia akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licenciji

3.10

Pieczeé wiasciwego organu
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ZALACZNIK 11

Minimalne wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra banki tkanek zamierzajace przywozi¢ tkanki i
komorki z panstw trzecich musza udostepnié¢ wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom

Z wyjatkiem jednorazowego przywozu zdefiniowanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, ktéry jest zwolniony z niniejszych
wymogéw dotyczacych dokumentacji, wnioskodawca bedacy bankiem tkanek dokonujgcym przywozu udostepnia oraz —
o ile dokumenty te nie zostaly juz przekazane w ramach wcze$niejszych wnioskéw o akredytacje, mianowanie,
autoryzacj¢ lub licencj¢ w charakterze banku tkanek dokonujacego przywozu lub banku tkanek — przekazuje na wniosek
wlasciwego organu lub wlasciwych organéw najaktualniejsza wersj¢ wymienionych ponizej dokumentéw dotyczacych
wnioskodawcy i jego dostawcy (dostawcow) z pafistwa trzeciego.

A. Dokumentacja dotyczaca banku tkanek dokonujacego przywozu

1. Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej oraz szczegdly dotyczace stosownych kwalifikacji i przeszkolenia tej
osoby, jak okreslono w dyrektywie 2004/23/WE.

2. Kopia oznakowania pojemnika pozostajacego w bezposrednim kontakcie z tkankami lub komérkami, oznakowania
na opakowaniu zewnetrznym, opakowania zewnetrznego i pojemnika do transportu.

3. Wykaz stosownych i aktualnych wersji standardowych procedur operacyjnych dotyczacych dzialalnosci przywozowej
banku, w tym standardowych procedur operacyjnych dotyczacych stosowania jednolitego kodu europejskiego,
odbioru i przechowywania przywiezionych tkanek i komoérek w banku tkanek dokonujacym przywozu, zarzadzania
powaznymi przypadkami szkodliwosci dla zdrowia i reakcji szkodliwej dla zdrowia, zarzadzania wycofywaniem z
dystrybucji i monitorowaniem w drodze od dawcy do biorcy.

B. Dokumentacja dotyczaca dostawcow z panstw trzecich

1. Szczegdlowy opis kryteriéw stosowanych do identyfikacji i oceny dawcy, informacje przekazane dawcy lub jego
rodzinie, sposéb uzyskania zgody od dawcy lub jego rodziny oraz informacja o tym, czy oddawanie bylo
dobrowolne i honorowe.

2. Szczegbdlowe informacje dotyczace osrodkéw badawczych wykorzystanych przez dostawcow z panstw trzecich oraz
testow przeprowadzonych w takich o$rodkach.

3. Szczegblowe informacje dotyczace metod zastosowanych podczas przetwarzania tkanek i komoérek, w tym szczegdly
dotyczace walidacji krytycznej procedury przetwarzania.

4. Szczegblowy opis pomieszczen, krytycznego sprzetu i materialéw oraz kryteriéw zastosowanych do kontroli jakosci i
kontroli srodowiska w odniesieniu do kazdego dzialania przeprowadzonego przez dostawce z pafistwa trzeciego.

5. Szczegdlowe informacje dotyczace warunkéw uwalniania tkanek i komérek przez dostawcéw z panstw trzecich.

6. Szczegdly dotyczace podwykonawcéw wykorzystanych przez dostawcéw z pafistw trzecich, w tym ich nazwa,
siedziba i przeprowadzone dzialania.

7. Podsumowanie ostatniej inspekcji przeprowadzonej u dostawcy z panfstwa trzeciego przez wlasciwy organ lub
wlaciwe organy paristwa trzeciego, w tym data i rodzaj inspekgji oraz gtéwne wnioski z inspekji.

8. Podsumowanie ostatniego audytu dostawcy z panstwa trzeciego przeprowadzonego przez bank tkanek dokonujacy
przywozu lub w jego imieniu.

9. Wszelkie istotne akredytacje krajowe lub miedzynarodowe.
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ZALACZNIK IV

Minimalne wymogi dotyczace tre$ci pisemnych uméw zawartych pomiedzy bankami tkanek
dokonujacymi przywozu a ich dostawcami z panstw trzecich

Z wyjatkiem jednorazowego przywozu zdefiniowanego w art. 2 niniejszej dyrektywy, ktéry jest zwolniony z niniejszych
wymogow, w pisemnej umowie migdzy bankiem tkanek dokonujgcym przywozu a dostawca z pafistwa trzeciego muszg
by¢ zawarte co najmniej ponizsze postanowienia.

1. Szczegdlowe informacje dotyczace specyfikacji banku tkanek dokonujacego przywozu majacych na celu zapewnienie
zgodnosci z normami jakosci i bezpieczefstwa okreslonymi w dyrektywie 2004/23/WE oraz wspélnie uzgodnione
role i obowigzki obu stron majgce na celu zapewnienie, by przywozone tkanki i komoérki spelnialy réwnorzedne
normy jakosci i bezpieczenstwa.

2. Klauzula zapewniajaca, przekazanie bankowi tkanek dokonujacemu przywozu przez dostawce z parstwa trzeciego
informacji okre$lonych w czgsci B zalgcznika II do niniejszej dyrektywy.

3. Klauzula zapewniajgca poinformowanie banku tkanek dokonujacego przywozu przez dostawce z pafistwa trzeciego o
wszelkich podejrzewanych lub faktycznych powaznych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia lub reakcji szkodliwej
dla zdrowia, ktére mogg mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczefistwo tkanek i komoérek, ktére zostaly lub majg zostaé
przywiezione przez bank tkanek dokonujacy przywozu.

4. Klauzula zapewniajaca poinformowanie banku tkanek dokonujacego przywozu przez dostawce z pafistwa trzeciego o
wszelkich istotnych zmianach w swojej dzialalnoci, w tym o kazdym czgsSciowym lub catkowitym odwotaniu lub
zawieszeniu pozwolenia na wywoz tkanek i komérek lub o innych podobnych decyzjach podjetych, z powodu
niezgodnosci z przepisami, przez wlaiciwy organ lub wlasciwe organy panstwa trzeciego, ktére to zmiany moga
mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek, ktére zostaly lub maja zostaé przywiezione przez bank
tkanek dokonujacy przywozu.

5. Klauzula gwarantujgca wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom prawo do dokonywania inspekcji dziatalnosci
dostawcy z pafistwa trzeciego, w tym inspekcji na miejscu, jezeli organ zadecyduje o tym w ramach inspekcji banku
tkanek dokonujacego przywozu. Klauzula ta powinna réwniez gwarantowal bankowi tkanek dokonujacemu
przywozu prawo do regularnego przeprowadzania audytéw u swojego dostawcy z pafistwa trzeciego.

6. Warunki transportu tkanek i komérek uzgodnione miedzy dostawcg z panstwa trzeciego a bankiem tkanek
dokonujacym przywozu.

7. Klauzula zapewniajaca, by dokumentacja dawcy dotyczaca przywozonych tkanek i komoérek byla przechowywana
przez dostawce z panistwa trzeciego lub jego podwykonawce, zgodnie z przepisami UE dotyczacymi ochrony danych,
przez 30 lat od pobrania oraz aby przewidziano przechowywanie tej dokumentacji na wypadek zaprzestania
dziatalnosci przez danego dostawce z pafistwa trzeciego.

8. Postanowienia dotyczace regularnego przegladu oraz w razie potrzeby zmiany treSci pisemnej umowy, migdzy
innymi w celu odzwierciedlenia wszelkich zmian w wymogach dotyczacych unijnych norm jakosci i bezpieczenstwa
okreslonych w dyrektywie 2004/23/WE.

9. Wykaz wszystkich standardowych procedur operacyjnych dostawcy z pafistwa trzeciego dotyczacych jakosci i bezpie-
czenstwa przywozonych tkanek i komérek oraz zobowigzanie do przekazania tych procedur na Zadanie.
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