	1. Назив прописа Eвропске уније : 

ДИРЕКТИВА КОМИСИЈЕ (ЕУ) 2015/566

од 8. априла 2015.

којом се успоставља Директива 2004/23/ЕЦ у вези с процедурама за проверу еквивалентних стандарда квалитета и безбедности увезених ткива и ћелија


	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32015L0566


	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа: 
	4. Датум израде табеле: 7.7.2017.

	Министарство здравља
	

	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске уније:
0.1. Предлога закона о људским ћелијама и ткивима
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПAA:

	
	

	7. Усклађеност одредби прописа са одредбама прописа ЕУ:


	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)

	Одредба прописа ЕУ
	Садржина одредбе
	
	
	Усклађеност
 
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Напомена о усклађености

	1.1
	Ова директива ће се примењивати на увоз следећег у Унију:

а) људских ткива и ћелија намењених за примену код људи; и

б) индустријских производа добијених од људских ткива и ћелија који су намењени за примену код људи, када ти производи нису обухваћени другим законима Уније
	/
	
	НП
	
	

	1.2.
	Када су људска ткива и ћелије које ће се увозити намењени да се користе искључиво у индустријским производима који су обухваћени другим прописима Уније, ова Директива ће се примењивати само на донацију, набавку и тестирање које се одвија изван Уније, као и на допринос за обезбеђивање следљивости од донатора ка примаоцу и обрнуто
	/
	
	НП
	
	

	1.3.а.
	Ова Директива се неће примењивати на следеће:

а)увоз ткива и ћелија из члана 9(3)(а) Директиве 2004/23/ЕЦ који је директно овлашћен од стране надлежног органа или надлежних органа
б) увоз ткива и ћелија из члана 9(3)(б) Директиве 2004/23/ЕЦ који је директно овлашћен у случају ванредних ситуација
ц) крв и крвне компоненте као што је дефинисано Директивом 2002/98/ЕЦ;
д) органе или делове органа, као што је дефинисано у Директиви 2004/23/ЕЦ.


	/
	
	НП
	
	

	2.а
	Дефиниције

За потребе ове Директиве, примењују се следеће дефиниције:

(а)
„хитан случај” означава било какву непредвиђену ситуацију у којој не постоји практична алтернатива осим да се хитно увезу ткива и ћелије из треће земље у Унију за хитну примену код познатог примаоца или познатих примаоца чије здравље ће бити озбиљно угрожено без таквог увоза
	0.1
41.9
	Услове и начин за обављање увоза и извоза из става 1. овог члана,  као и начин провере испуњавања услова из става 5. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.б
	„установа која увози ткива” означава банку ткива или болничку јединицу или други орган успостављен у оквиру Уније који представља странку у уговору са добављачем из треће земље за увоз у Унију ткива и ћелија које долазе из треће земље, а које су намењене за примену код људи;


	0.1

41.9
	Услове и начин за обављање увоза и извоза из става 1. овог члана,  као и начин провере испуњавања услова из става 5. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.ц
	„једнократни увоз” означава увоз било које одређене врсте ткива или ћелија, које су намењене за личну употребу једног примаоца или прималаца, а које су познате установи која увози ткива и добављачу и треће земље пре него што дође до увоза. Такав увоз било ког специфичног типа ткива или ћелија се обично не јавља више од једном за било ког датог примаоца. Увози од истог добављача из треће земље који се одвијају на редовној основи или више пута неће се сматрати 'једнократним увозом';


	0.1

41.9
	Услове и начин за обављање увоза и извоза из става 1. овог члана,  као и начин провере испуњавања услова из става 5. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.д
	„добављач из треће земље” означава установу која обавља послове са ткивом или неки други орган, основан у трећој земљи, који је одговоран за извоз у Унију ткива и ћелија којима снабдева установу која увози ткива. Добављач из треће земље може да обавља једну или више активности које се одвијају изван Уније, а које укључују донацију, набавку, тестирање, обраду, чување, складиштење или дистрибуцију ткива и ћелија увезених у Унију.


	0.1

41.9
	Услове и начин за обављање увоза и извоза из става 1. овог члана,  као и начин провере испуњавања услова из става 5. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	3.1
	Акредитација, одређивање, овлашћивање или лиценцирање установа које увозе ткива

1.  Не доводећи у питање члан 1(3), државе чланице ће осигурати да сав увоз ткива и ћелија из трећих земаља предузимају установе које увозе ткива које су акредитоване, одређене, овлашћене или лиценциране од стране надлежног органа или надлежних органа за потребе ових активности. 


	0.1
41.1

41.9
	Увоз, односно извоз људских ћелија и ткива обавља банка људских ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона.
Услове и начин за обављање увоза и извоза из става 1. овог члана,  као и начин провере испуњавања услова из става 5. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	3.2
	Надлежни орган или органи, по прибављеним информацијама наведеним у II Анексу ове Директиве и, пошто је утврђено да је установа која увози ткива у складу са захтевима ове Директиве, издају акредитације, одређују, овлашћују или лиценцирају установу која увози ткива да увози ткива и ћелије и указују на било какве услове који се примењују као што су било каква ограничења за типове ткива и ћелија који ће бити увезени или добављаче из трећих земаља који ће се користити. Надлежни орган или органи ће издати акредитованој, одређеној, овлашћеној или лиценцираној установи која увози ткива сертификат изложен у II Анексу ове Директиве. 


	0.1
41.9
	Увоз, односно извоз ћелија и ткива обавља Банка ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	3.3
	Установа која увози ткива неће предузимати никакве значајне промене у својим увозних активностима без претходног писменог одобрења надлежног органа или надлежних органа. Конкретно, било какве промене у смислу врсте увезених ткива и ћелија, активности које се предузимају у трећим земљама, а које могу да имају утицај на квалитет и безбедност увезених ткива и ћелија или у смислу  добављача из трећих земаља који се користе, сматраће се значајним променама. Када установа која увози ткива предузима једнократни увоз ткива или ћелија пореклом од добављача из треће земље који нису обухваћени постојећом акредитацијом, одређивањем, овлашћењем или лиценцом, такав увоз се не сматра значајном променом ако је установа која увози ткива овлашћена за увоз исте врсте ткива или ћелија од једног или више добављача из друге треће земље.


	0.1

41.9
	Увоз, односно извоз ћелија и ткива обавља Банка ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	3.4
	Надлежни орган или органи могу да суспендују или одузму акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцу, делимично или у целости, установи која увози ткива, нарочито ако инспекција или друге мере контроле показују да таква установа не испуњава захтеве ове Директиве. 


	0.1

41.9
	Увоз, односно извоз ћелија и ткива обавља Банка ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.1
	Инспекције и друге мере контроле

1.   Државе чланице ће осигурати да надлежни орган или органи организују инспекције и друге мере контроле установа која увози ткива и, где је то могуће, својих добављача из трећих земаља и да установе које увозе ткива спроводе одговарајуће контроле како би се осигурала еквиваленција квалитета и безбедносни стандарди ткива и ћелија које ће бити увезене са стандардима утврђеним у Директиви 2004/23/ЕЦ. Интервал између инспекција сваке дате установе која увози ткива неће прелазити 2 године.


	0.1
46.3

46.5
	Инспекцијски надзор над обављањем делатности у области људских ћелија и ткива обавља се континуирано, а најмање једанпут у две године.

Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	
	

	4.2.а
	Поменуте инспекције ће вршити службеници који представљају надлежни орган или органе који ће:

бити овлашћен да врши инспекцију установе која увози ткива и, где је то могуће, активности било којих добављача из трећих земаља;


	0.1

46.5

	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.2.б
	оцењивати и верификовати процедуре и активности које се спроводе у установама које увозе ткива и установе добављача из трећих земаља које су релевантне за обезбеђивање еквиваленције стандарда квалитета и безбедности ткива и ћелија које ће бити увезене са стандардима утврђеним у Директиви 2004/23/ЕЦ;


	0.1

46.5

	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.2.ц
	испитати било каква документа или друге податке који су релевантни за поменуту процену и верификацију.


	0.1

46.5

	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.3
	Државе чланице ће, након правовремено оправданог захтева из друге државе чланице или Комисије, пружуну информације о резултатима инспекција и других мера контроле које се односе на установе које увозе ткива и добављаче из трећих земаља.


	0.1
45.2.9
46.5
	Послови Управе за биомедицину који се односе на примене људских ћелија и ткива органа су:

9) сарадња са сродним страним и међународним организацијама.
Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.4
	Државе чланице у које се ткива и ћелије увозе ће, након правовремено оправданог захтева из друге државе чланице у којој се увезена ткива и ћелије након тога дистрибуирају, размотрити вршење инспекција или других мера контроле установа која увози ткива и активности било којих добављача из треће земље. Држава чланица у којој се установа која увози ткива налази одлучује о мерама које ће предузети након консултација са државом чланицом која је поднела такав захтев. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	4.5
	Када се на лицу места буде одвијала поменута инспекција након таквог захтева, надлежни орган или органи државе чланице у којој се налази установа која увози ткива ће се сложити са надлежним органом или органима државе чланице који су поднели такав захтев у вези са тим да ли и како ће држава чланица која је поднела такав захтев учествовати у инспекцији. Коначну одлуку о таквом учешћу доноси држава чланица у којој се налази установа која увози ткива. Разлози за било коју одлуку о одбијању таквог учешћа ће бити објашњени држави чланици која је поднела такав захтев. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.1.а
	Пријаве за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцирање установе која увози ткива 

1.  Установе које увозе ткива, након предузимања мера како би се осигурало да било какав увоз ткива и ћелија испуњава стандарде квалитета и безбедности еквивалентне онима постављеним у Директиви 2004/23/ЕЦ и да се увезена ткива и ћелије могу пратити од даваоца до примаоца и обрнуто, ће се пријавити за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцу за установу која увози ткива:

(а)
путем обезбеђивања надлежном органу или органима потребних информација и документације као што је наведено у И Анексу ове Директиве;


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.1.б
	стављањем на располагање и, на захтев надлежног органа или надлежних органа, пружањем документације наведене у III Анексу ове Директиве.


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.2.а
	Државе чланице могу изабрати да не примењују захтеве за документацију из I Анекса, дела Ф и III Анекса ове Директиве на једнократне увозе као што је дефинисано у члану 2 ове Директиве, под условом да имају одговарајуће националне мере како би се регулисали такви увози. Поменуте националне мере треба да обезбеде следеће:

(а)
следљивост од даваоца до примаоца и обратно
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.2.б
	да се увезена ткива и ћелије не примењују ни код кога осим код намењених прималаца.
	
	
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.1
	Ажуриране информације

1.   Установе које увозе ткива установе дужне су да затраже претходно писмено одобрење надлежног органа или надлежних органа за било какве планиране значајне промене у својим увозним активностима, а нарочито оне битне промене описане у члану 3(3), и да обавесте надлежни орган или органе о својој одлуци да прекину увозне активности делимично или у целости. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.2
	Установе које увозе ткива ће обавестити, без одлагања, надлежни орган или органе о било каквим сумњивим или стварним озбиљним нежељеним догађајима или реакцијама, пријављеним од стране добављача из трећих земаља, а које могу да утичу на квалитет и безбедност ткива и ћелија које се увозе. Информације изложене у III и IV Анексу Директиве 2006/86/ЕЦ биће укључене у таква обавештења. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.3.а
	Установе које увозе ткива ће обавестити, без одлагања, надлежни орган или органе о следећем:

(а)
било каквом опозиву или суспензији, делимичној или у целости, овлашћења добављача из треће земље да извози ткива и ћелије
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.3.б
	било којој другој одлуци донетој из разлога непоштовања од стране надлежног органа или органа у земљи у којој је седиште добављача из треће земље и који могу бити од значаја за квалитет и безбедност увезених ткива и ћелија. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.1.а
	Писмени споразуми

1. Установе које увозе ткива ће имати важеће писмене споразуме са добављачима из трећих земаља где се било која од активности донација, набавке, тестирања, обраде, чувања, складиштења или извоза у Унију ткива и ћелија које ће бити увезене у Унију спроводи изван Уније.

Државе чланице могу изабрати да не примењују овај захтев у вези са једнократним увозима као што је дефинисано у члану 2 ове Директиве, под условом да имају одговарајуће националне мере како би се регулисао такав увоз. Ове националне мере треба да обезбеди следеће:

(а)
следљивост од даваоца до примаоца и обратно
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.1.б
	да се увезена ткива и ћелије не примењују ни код кога осим код намењених прималаца.


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.2
	Писмени споразум између установе која увози ткива и добављача из треће земље треба да садржи услове квалитета и безбедности који морају бити испуњени како би се осигурала еквиваленција стандарда квалитета и безбедности ткива и ћелија које ће бити увезене са стандардима утврђеним у Директиви 2004/23/ЕЦ. Конкретно, писани споразум обухвата, као минимум, садржај наведен у IV Анексу ове Директиве.
	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.3
	Писмени споразум утврђује право надлежног органа или надлежних органа за инспекцију активности, укључујући објекте, било којих добављача из трећих земаља током трајања писаног споразума и за период од 2 године од његовог престанка. 


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.4
	Установе које увозе ткива ће обезбедити копије писаних споразума са добављачима трећих земаља надлежном органу или органима, као део њихове пријаве за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцирање.


	0.1

46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	8.1
	Регистар установа које увозе ткива

1.   Установе које увозе ткива воде евиденцију о својим активностима, укључујући врсте и количине ткива и ћелија које увозе, као и њихово порекло и одредиште. Овај запис такође садржи исте информације за било какве једнократне увозе који се спроводе. Годишњи извештај из члана 10(1) Директиве 2004/23/ЕЦ садржи информације о тим активностима.


	0.1
35.1
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона, дужна је водити евиденцију која обезбеђује следивост у свим пословима у области људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	8.2
	Надлежни орган или органи ће укључити установе које увозе ткива у јавно доступан регистар установа које обављају послове са ткивом утврђеним у члану 10(2) Директиве 2004/23/ЕЦ.


	0.1
40.1
	Управа за биомедицину води регистар здравствених установа са дозволом из члана 8. овога закона према врстама послова за које имају дозволу и према врсти људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	8.3
	Информације о акредитацији, одређивању, овлашћењу или лиценцама установа које увозе ткива ће такође бити доступне преко мреже регистара из члана 10(3) Директиве 2004/23/ЕЦ.


	0.1
40.1

40.2

40.3
	Управа за биомедицину води регистар здравствених установа са дозволом из члана 8. овога закона према врстама послова за које имају дозволу и према врсти људских ћелија и ткива.

Регистар из става 1. овога члана налази се на интернет страници Управе за биомедицину.

Регистар из става 1. овога члана је део мреже националних регистара држава чланица Европске уније.

.


	ПУ
	
	

	9.1
	Преношење

1.  Државе чланице ће усвојити и објавити законе, прописе и административне одредбе неопходне за усаглашавање са овом Директивом најкасније до 29. октобра 2016. Оне ће одмах доставити Комисији текст тих одредби. 

Оне ће примењивати те одредбе од 29. априла 2017. године.

Када државе чланице усвоје те одредбе, оне ће садржати референцу на ову Директиву или ће бити праћене таквом референцом приликом њиховог званичног објављивања. Државе чланице ће утврдити на који начин ће та референца бити реализована. 


	/
	/
	НП
	
	

	9.2
	Државе чланице ће доставити Комисији текст главних одредби националног закона које су усвојиле у области покривеној овом Директивом. 


	/
	/
	НП
	
	

	10
	Ступање на снагу

Ова Директива ступа на снагу двадесетог дана од дана њеног објављивања у Службеном листу Европске уније.


	/
	/
	НП
	
	

	I.А.
	Минимални захтеви који се односе на информације и документацију које је потребно да доставе установе које увозе ткива као кандидати приликом конкурисања за добијање акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце за потребе увозних активности 

Приликом подношења захтева за акредитацију, одређивање, овлашћивање или лиценцу у сврху увозних активности, установа која увози ткива као кандидат мора, осим ако већ није исто обезбедила као део ранијих пријава за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцирање установе обавља послове са ткивима или установе која увози ткива, пружити најновије ажуриране информације и, за део Ф, документацију о следећем: 

А.   Опште информације о установи која увози ткива (УУТ)

1.
Име УТТ (Име компаније).

2.
Адреса УУТ за посете.

3.
Поштанска адреса УУТ (уколико се разликује).

4.
Статус УУТ кандидата: Потребно је навести уколико је ово прва пријава за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцирање као УУТ или, где је то могуће, да ли је ово обновљена апликација. Ако је подносилац пријаве већ акредитован, одређен, овлашћен или лиценциран као установа која увози ткива, потребно је обезбедити КОД установе која обавља послове са ткивима ИЗ ЗБОРНИКА. 

5.
Име јединице која се пријављује (уколико се разликује од имена компаније).

6.
Адреса за посете јединице која се пријављује.

7.
Поштанска адреса јединице која се пријављује (уколико се разликује).

8.
Име места пријема увоза (уколико се разликује од имена компаније и јединице која се пријављује).

9.
Адреса за посете места пријема.

10.
Поштанска адреса места пријема (уколико се разликује).

Б.   Контакт детаљи за пријаву

1.
Име контакт особе за пријаву.

2.
Број телефона.

3.
И-мејл адреса.

4.
Име одговорне особе (уколико се разликује од контактне особе).

5.
Број телефона.

6.
И-мејл адреса.

7.
УРЛ веб-сајта УУТ (ако је доступно).

Ц.   Детаљи ткива и ћелија које се увозе 

1.
Списак врста ткива и ћелија које се увозе, укључујући и једнократне увозе одређених типова ткива или ћелија.

2.
Назив производа (где је то применљиво, у складу са генеричким списком ЕУ) свих типова ткива и ћелија које се увозе.

3.
Пословно име (уколико се разликује од назива производа) свих типова ткива и ћелија које се увозе.

4.
Назив добављача из треће земље за сваку врсту ткива и ћелија које се увозе.

Д.   Локација активности

1.
Списак у ком се наводи које активности донације, набавке, тестирања, прераде, чувања или складиштења се обављају пре увоза од стране добављача из треће земље по врсти ткива или ћелије. 

2.
Списак у ком се наводи које од активности донације, набавке, тестирања, прераде, чувања или складиштења се обављају пре увоза од стране подуговарача од добављача из треће земље по врсти ткива или ћелије.

3.
Списак свих активности које обавља УУТ после увоза по врстама ткива или ћелија. 

4.
Имена трећих земаља у којима се одигравају активности пре увоза по врсти ткива или ћелије. 

Е.   Детаљи о добављачима из треће земље

1.
Име добављача (једно или више) из треће земље (назив компаније).

2.
Име контактне особе.

3.
Адреса за посете.

4.
Поштанска адреса (уколико се разликује).

5.
Број телефона укључујући међународни позивни број.

6.
Контакт број за хитни случај (уколико се разликује)

7.
И-мејл адреса.

Ф.   Пратећа документација уз пријаву

1.
Копија писменог споразума са добављачем или добављачима из треће земље.

2.
Детаљан опис тока увезених ткива и ћелија од њихове набавке до њиховог пријема у установи која увози ткива.

3.
Копија сертификата о овлашћењу извоза добављача из треће земље или, где није издат посебан сертификат о овлашћењу извоза, сертификат релевантног надлежног органа из треће земље или органа који овлашћује активности добављача из треће земље у сектору ткива и ћелија, укључујући извозе. Ова документација ће такође садржати контакт детаље надлежног органа или надлежних органа треће земље. У трећим земљама где не постоји таква документација, биће обезбеђени алтернативни облици документације, као што су извештаји о ревизијама добављача из треће земље. 
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	II.А
	Сертификат о акредитацији, одређивању, овлашћењу или лиценци коју издаје надлежни орган или органи установи која увози ткива 
1. Детаљи о установи за увоз ткива
1.1. Назив УУТ
1.2. Код у Зворнику установа ЕУ које обављају послове са ткивима
1.3. Адреса УУТ и поштанска адеса(уколико се разликује)
1.4. Место за пријем увоза (уколико се разликује од горе поменуте адресе)
1.5. Име имаоца акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце
1.6. Адреса имаоца акредитације, одређивања, овлашћење или лиценце
1.7. Број телефона имаоца акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце (оптимално)
1.8. I – маил адреса имаоца акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце (оптимално)
1.9. УРЛ веб- сајта УУТ
2. Обим активности
2.1 Врста ткива и ћелија (наведите у списку доле, користећи категорије ткива и ћелија које су наведене у Прегледу установе ЕУ које обављају послове са ткивима, додајући редове по потреби)

Активности у трећим земљама

· Донација

· Набавка

· Тестирање

· Чување,

· Обрада

· Складиштење
Д3З –добављач из треће земље

ПУ – подуговарач добављача из треће земље

О-одобрено

С-суспендовано

П- повучено

ПР –престанак

2.2  Једнократни увози
2.3 Име(на) производа увезених ткива и ћелија

2.4

Било какви услови који се односе на увоз или разјашњења

2.5 Трећа земља или земља набавке (по увозу ткива и ћелија)

2.6 Трећа земља или земља у којој се одигравају друге активности (уколико се разликује)

2.7. Име и земља једног или више добављача из треће земље (по увозу ткива и ћелија)

2.8 Државе чланице ЕУ у којима ће увезена ткива и ћелије бити дистрибуиране(уколико је познато)

3.Акредитација, одређивање, овлашћење или лиценца надлежног органа(НО)

3.1Број националне акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце
3.2 Правна основа за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцу

3.3 Датум истека акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце (уколико постоји)

3.4. Прва акредитација, одређивање или лиценца УУТ или обнављање 

Први пут       Обнова

3.5 Додатне примедбе

3.6 Име надлежног органа

3.7 Име службеног надлежног органа

3.8 Потпис службеника надлежног органа

3.9 Датум акредитације, одређивања, овлашћења или лиценце

3.10 Печат надлежног органа
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	III.А.
	Минимални захтеви који се односе на документацију која се ставља на располагање надлежном органу или органима од стране установа које обављају послове са ткивима и које намеравају да увозе ткива и ћелије из трећих земаља 

Са изузетком једнократних увоза као што је дефинисано у члану 2 ове Директиве који су изузети од ових захтева документације, подносилац пријаве односно установа која увози ткива ће ставити на располагање и, уколико није већ обезбедила као део ранијих пријава за акредитацију, одређивање, овлашћење или лиценцирање установе која увози ткива, и обезбедити на захтев надлежног органа или надлежних органа најновију ажурирану верзију следећих докумената који се односе на подносиоца пријаве и његовог добављача (једног или више) из треће земље. 

А.   Документација која се односи на установу која увози ткива

1.
Опис посла одговорног лица и детаљи о његовим/њеним релевантним квалификацијама и евиденција обуке као што је наведено у Директиви 2004/23/ЕЦ;

2.
Копија примарне етикете, етикете поновног паковања, екстерног пакета и транспортног контејнера;

3.
Списак релевантних и ажурираних верзија стандардних оперативних процедура (СОП) које се односе на увозне активности установе укључујући СОП о примени Јединственог европског кода, пријем и складиштење увезених ткива и ћелија у установи која увози ткива, управљање нежељеним догађајима и реакцијама, управљање опозивом и следљивост од даваоца до примаоца.

Б.   Документација која се односи на једног или више добављача из треће земље 

1.
Детаљан опис критеријума који се користе за идентификацију и евалуацију донатора, информације које се пружају донатору или породици истог, како се добија сагласност од донатора или породице истог и да ли је донација била добровољна и неплаћена или не;

2.
Детаљне информације о центру или центрима за тестирање које користе добављачи из трећих земаља и тестовима које врше такви центри;

3.
Детаљне информације о методама које се користе у обради ткива и ћелија, укључујући детаље валидације за процедуру критичке обраде;

4.
Детаљан опис објеката, критичне опреме и материјала и критеријума који се користе за контролу квалитета и контролу животне средине за сваку активност коју спроводи добављач из треће земље; 

5.
Детаљне информације о условима за ослобађање ткива и ћелија од стране једног или више добављача из треће земље или добављача;

6.
Детаљи о било којим подизвођачима које користе добављачи из трећих земаља, укључујући назив, локацију и предузете активности;

7.
Резиме најскорије инспекције добављача из треће земље од стране надлежног органа или надлежних органа треће земље, укључујући датум инспекције, врсту инспекције и главне закључке;

8.
Резиме најскорије ревизије добављача из треће земље коју спроводи установа која увози ткива или се спроводи у њено име;

9.
Свака релевантна национална или међународна акредитација.
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	IV.А
	Минимални захтеви који се односе на садржај писмених споразума између установа које увозе ткива и њихових добављача из трећих земаља

Са изузетком једнократних увоза као што је дефинисано у члану 2 ове Директиве који су изузети од ових захтева, писмени споразум између установе која увози ткива и добављача из треће земље треба да садржи најмање следеће одредбе:

1.
Детаљне информације о спецификацијама установа које увозе ткива у циљу обезбеђивања да су стандарди квалитета и безбедности наведени у Директиви 2004/23/ЕЦ испуњени и међусобно договорене улоге и одговорности обе стране у обезбеђивању да су увезена ткива и ћелије еквивалентних стандарда квалитета и безбедности;

2.
Клаузула којом се обезбеђује да добављач из треће земље пружа информације наведене у ИИИ Б Анексу ове Директиве установи која увози ткива;

3.
Клаузула којом се обезбеђује да добављач из треће земље обавештава установу која увози ткива о било каквим сумњивим или стварним озбиљним нежељеним догађајима или реакцијама које могу да утичу на квалитет и безбедност увезених ткива и ћелија или оних који ће бити увезени од стране установе која увози ткива;

4.
Клаузула којом се обезбеђује да добављач из треће земље обавештава установу која увози ткива о било каквим значајним изменама својих активности, укључујући било какав опозив или суспензију, делимично или у целости, њеног овлашћења за извоз ткива и ћелија или других таквих одлука о непоштовању од стране надлежног органа или надлежних органа треће земље, што може утицати на квалитет и безбедност увезених ткива и ћелија или оних које ће бити увезене од стране установе која увози ткива;

5.
Клаузула којом се надлежном органу или органима гарантује право на увид у активности добављача из треће земље, укључујући инспекције на лицу места, уколико пожели да уради тако као део своје инспекције установе која увози ткива. Клаузула такође треба да гарантује установи која увози ткива право да редовно врши ревизију свог добављача из треће земље;

6.
Договорени услови које треба испунити за превоз ткива и ћелија између добављача из треће земље и установе која увози ткива;

7.
Клаузула којом се осигурава да се донаторска евиденција у вези са увезеним ткивима и ћелијама чува од стране добављача из треће земље или њеног подизвођача, у складу са правилима о заштити података Европске уније, 30 година након набавке и да се донесе погодна одредба за њихово задржавање уколико добављач из треће земље престане са радом;

8.
Одредбе за редован преглед и, тамо где је потребно, ревизија писменог споразума, како би се унеле било какве промене у захтевима стандарда квалитета и безбедности ЕУ који су изложени у Директиви 2004/23/ЕЦ уколико је потребно;

9.
Списак свих стандардних оперативних процедура добављача из треће земље који се односе на квалитет и безбедност увезених ткива и ћелија и обавезу да исте на захтев обезбеде.
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� Потпуно усклађено - ПУ, делимично усклађено - ДУ, неусклађено - НУ, непреносиво – НП





