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Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την οδηγία 
2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 31.3.2004 για τη θέσπιση προτύπων, 
ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, τον 
έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και 
τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων 
(EEL102/7.4.2004) και τις συναφείς προς αυτήν οδηγίες 
2006/17/ΕΚ (EEL 38/9.2.2006) και 2006/86/ΕΚ (EEL 
294/25.10.2006).  
 
Ο ΠΡΟΕ∆ΡΟΣ ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ∆ΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ  
Έχοντας υπόψη:  
1. Τις διατάξεις των άρθρων 3, 4 και 5 του ν. 1338/1983 
«Εφαρµογή του Κοινοτικού ∆ικαίου» (Α΄ 34), όπως το άρθρο 
3 αντικαταστάθηκε µε το άρθρο 65 του ν. 1892/1990 «Για 
τον εκσυγχρονισµό και την ανάπτυξη και άλλες διατάξεις» 
(Α΄ 101), όπως το άρθρο 4 του αυτού ν. 1338/1983, 
αντικαταστάθηκε µε το άρθρο 6 παρ. 4 του ν. 1440/1984 
«Συµµετοχή της Ελλάδος στο κεφάλαιο, στα αποθεµατικά 
και στις προβλέψεις της Ευρωπαϊκής Τράπεζας 
Επενδύσεων, στο κεφάλαιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας 
Άνθρακος και χάλυβος και του Οργανισµού Εφοδιασµού 
ΕΡΑΤΟΜ» (Α΄ 70) και τροποποιήθηκε, διαδοχικώς, µε τα 
άρθρα 7 του ν. 1775/1988 (Α΄ 101), 31 του ν. 2076/1992 (Α΄ 
130), 19 του ν. 2367/1995 (Α΄ 261), 22 του 2789/2000 (Α΄ 
21) και, τελικώς, µε το άρθρο 48 του ν. 3427/2005 «Φόρος 
προστιθέµενης αξίας στις οικοδοµές, µεταβολές στη 
φορολογία κεφαλαίου και άλλες διατάξεις» (Α΄ 312).  
2. Τις διατάξεις του άρθρου 90 του «Κώδικα Νοµοθεσίας για 
την Κυβέρνηση και τα Κυβερνητικά Όργανα» που κυρώθηκε 
µε το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 (Α΄ 98).  
3. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις του παρόντος δεν 
προκαλείται δαπάνη σε βάρος του κρατικού 
προϋπολογισµού.  
4. Την υπ’ αριθµ. 284/2007 γνωµοδότηση του Συµβουλίου 
της Επικρατείας, ύστερα από πρόταση των Υπουργών 
Οικονοµίας και Οικονοµικών και Υγείας και Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης αποφασίζουµε:  
 
Άρθρο 1 
(άρθρο 1 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Σκοπός 
 
Σκοπός του παρόντος είναι η ενσωµάτωση στην ελληνική 
νοµοθεσία των οδηγιών 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 31.3.2004 για τη 
θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, 
την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, 
την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και 
κυττάρων (EEL102/7.4.2004), 2006/17/ΕΚ της Επιτροπής 
της 8.2.2006 σχετικά µε την εφαρµογή της οδηγίας 
2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, όσον αφορά ορισµένες τεχνικές απαιτήσεις για 
τη δωρεά, την προµήθεια και τον έλεγχο ανθρώπινων ιστών 
και κυττάρων (EEL 38/9.2.2006) και 2006/86/ΕΚ της 
Επιτροπής της 24.10.2006 σχετικά µε την εφαρµογή της 
οδηγίας 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, όσον αφορά τις απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας, 
την κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και 
συµβάντων, καθώς και ορισµένες τεχνικές απαιτήσεις για την 
κωδικοποίηση, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την 
αποθήκευση και τη διανοµή ανθρωπίνων ιστών και 
κυττάρων (EEL 294/25.10.2006). Με το παρόν π.δ/µα 
θεσπίζονται πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για τους 
ανθρώπινους ιστούς και τα κύτταρα που προορίζονται για τις 

εφαρµογές στον άνθρωπο, ώστε να εξασφαλίζεται υψηλού 
επιπέδου προστασία της ανθρώπινης υγείας.  
 
Άρθρο 2 
(άρθρο 2 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
(άρθρο 1 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Πεδία εφαρµογής 
 
1. Οι διατάξεις του παρόντος εφαρµόζονται στη δωρεά, στην 
προµήθεια, στον έλεγχο, στην κωδικοποίηση, στην 
επεξεργασία, στη συντήρηση, στην αποθήκευση και στην 
διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που προορίζονται 
για εφαρµογές στον άνθρωπο, καθώς και επεξεργασµένων 
προϊόντων προερχόµενων από ανθρώπινους ιστούς και 
κύτταρα και προοριζοµένων για εφαρµογές στον άνθρωπο.  
 
Όταν τα επεξεργασµένα αυτά προϊόντα καλύπτονται από 
διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας, το παρόν εφαρµόζεται 
µόνο στη δωρεά, στην προµήθεια και στον έλεγχο.  
 
2. Το παρόν δεν εφαρµόζεται: 
 
α) σε ιστούς και κύτταρα που χρησιµοποιούνται ως 
αυτόλογα µοσχεύµατα κατά τη διάρκεια µιας και της αυτής 
χειρουργικής διαδικασίας. 
 
β) στο αίµα και στα συστατικά αίµατος όπως ορίζονται από 
το π.δ. 138/2005 «Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την οδηγία 2004/33//ΕΚ της Επιτροπής της 22.3.2004 
«για την εφαρµογή της οδηγίας 2002/98/ ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου όσον αφορά 
ορισµένες απαιτήσεις για το αίµα και τα συστατικά του 
αίµατος» (Α΄ 195). 
 
γ) σε όργανα ή µέρη οργάνων εφόσον η λειτουργία τους 
είναι να χρησιµοποιηθούν για τον ίδιο σκοπό που 
χρησιµοποιείται το πλήρες όργανο στο ανθρώπινο σώµα. 
 
Άρθρο 3 
(άρθρο 3 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
(άρθρο 1 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
(άρθρο 2 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Ορισµοί 
 
Για τους σκοπούς του παρόντος, νοούνται ως: 
1) «κύτταρα»: τα επιµέρους κύτταρα ανθρώπινης 
προέλευσης ή συλλογή κυττάρων ανθρώπινης προέλευσης, 
όταν δεν συνδέονται µε οποιαδήποτε µορφή συνδετικού 
ιστού, 
2) «ιστός»: όλα τα συστατικά µέρη του ανθρώπινου σώµατος 
που σχηµατίζονται από κύτταρα, 
3) «δωρητής»: κάθε ανθρώπινη πηγή, ζώσα ή νεκρή, 
ανθρώπινων κυττάρων ή ιστών, 
4) «δωρεά»: η δωρεά ανθρωπίνων ιστών ή κυττάρων για 
εφαρµογές στον άνθρωπο, 
5) «όργανο»: διαφοροποιηµένο και ζωτικό τµήµα του 
ανθρώπινου σώµατος, που σχηµατίζεται από διάφορους 
ιστούς και που διατηρεί τη δοµή του, την αγγείωσή του και τη 
δυνατότητά του να αναπτύσσει φυσιολογικές λειτουργίες µε 
σηµαντικό επίπεδο αυτονοµίας, 
6) «προµήθεια»: διαδικασία µε την οποία καθίστανται 
διαθέσιµοι ιστοί και κύτταρα, 
7) «επεξεργασία»: όλες οι εργασίες παρασκευής, χειρισµού, 
διατήρησης και συσκευασίας ιστών ή κυττάρων που 
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, 
8) «συντήρηση»:η χρήση χηµικών παραγόντων και 
καλλιεργητικών υλικών πλούσιων σε θρεπτικά συστατικά, 



µεταβολών περιβαλλοντικών συνθηκών ή άλλων µέσων 
κατά την επεξεργασία για να προληφθεί ή να επιβραδυνθεί η 
βιολογική ή φυσική υποβάθµιση των κυττάρων ή των ιστών, 
9) «αποµόνωση»:το καθεστώς των ληφθέντων ιστών ή 
κυττάρων, ή των ιστών που έχουν αποµονωθεί φυσικά ή µε 
άλλα αποτελεσµατικά µέσα, µέχρις ότου ληφθεί απόφαση 
για την αποδοχή ή την απόρριψή τους, 
10) «αποθήκευση»: η διατήρηση του προϊόντος υπό 
κατάλληλες ελεγχόµενες συνθήκες έως τη διανοµή του,  
11) «διανοµή»: η µεταφορά και παράδοση ιστών ή κυττάρων 
που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο,  
12) «εφαρµογή στον άνθρωπο»: η χρήση ιστών ή κυττάρων 
επί ή εντός του ανθρώπινου λήπτη και οι εξωσωµατικές 
εφαρµογές, 
13) «σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν» κάθε ατυχές περιστατικό 
το οποίο συνδέεται µε την προµήθεια, τον έλεγχο, την 
επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και 
κυττάρων και το οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει στη 
µετάδοση µεταδοτικής νόσου, να προκαλέσει θάνατο, να 
απειλήσει τη ζωή, να προκαλέσει αναπηρία ή ανικανότητα 
των ασθενών ή το οποίο θα µπορούσε να επιφέρει ή 
παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα, 
14) «σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση»: µια άνευ προθέσεως 
αντίδραση, συµπεριλαµβανοµένης µεταδοτικής νόσου, του 
δότη ή του αποδέκτη, η οποία σχετίζεται µε την προµήθεια 
ιστών και κυττάρων ή την εφαρµογή τους στον άνθρωπο και 
η οποία είναι θανατηφόρα, απειλητική για τη ζωή, προκαλεί 
αναπηρία ή ανικανότητα ή έχει ως αποτέλεσµα να παρατείνει 
τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα, 
15) «ίδρυµα ιστών»: τράπεζα ιστών ή νοσοκοµειακή µονάδα 
ή άλλος φορέας όπου ασκούνται δραστηριότητες 
επεξεργασίας, συντήρησης, αποθήκευσης ή διανοµής 
ανθρώπινων ιστών και κυττάρων. Το ίδρυµα ιστών µπορεί 
επίσης να είναι υπεύθυνο για την προµήθεια ή τον έλεγχο 
ιστών και κυττάρων, 
16) «αλλογενής χρήση»: κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται 
από ένα άτοµο και εφαρµόζονται σε άλλο άτοµο,  
17) «αυτόλογη χρήση» κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται από 
ένα άτοµο και εφαρµόζονται στο ίδιο άτοµο, 
18) «αναπαραγωγικά κύτταρα»: όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα 
που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για σκοπούς 
υποβοηθούµενης αναπαραγωγής, 
19) «δωρεά από σύντροφο»: δωρεά αναπαραγωγικών 
κυττάρων µεταξύ άνδρα και γυναίκας που δηλώνουν ότι 
έχουν σεξουαλική σχέση, 
20) «άµεση χρήση»: οποιαδήποτε διαδικασία κατά την οποία 
δωρίζονται και χρησιµοποιούνται κύτταρα χωρίς τη χρήση 
τράπεζας, 
21) «σύστηµα ποιότητας»: η οργανωτική δοµή, οι 
καθορισµένες αρµοδιότητες, οι διαδικασίες και οι πόροι για 
την εφαρµογή της διαχείρισης ποιότητας, που 
περιλαµβάνουν όλες τις δραστηριότητες οι οποίες 
συµβάλουν στην ποιότητα, άµεσα ή έµµεσα, 
22) «διαχείριση ποιότητας»: οι συντονισµένες ενέργειες που 
κατευθύνουν και ελέγχουν έναν οργανισµό όσον αφορά την 
ποιότητα, 
23) «τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας (Τ∆Λ)»: 
γραπτές οδηγίες που περιγράφουν τα στάδια µιας 
συγκεκριµένης διαδικασίας, συµπεριλαµβανοµένων των 
υλικών και των µεθόδων που χρησιµοποιούνται καθώς και 
του αναµενόµενου τελικού προϊόντος, 
24) «επικύρωση (ή διαπίστευση στην περίπτωση 
εξοπλισµού ή περιβάλλοντος)»: κατάρτιση τεκµηριωµένων 
στοιχείων που παρέχουν υψηλό επίπεδο εξασφάλισης ότι 
µια συγκεκριµένη διαδικασία, οι Τ∆Λ, ένα στοιχείο 
εξοπλισµού ή ένα τµήµα περιβάλλοντος παράγουν µε 
συνέπεια προϊόν που ικανοποιεί τις προκαθορισµένες 

προδιαγραφές και τις ενδείξεις ποιότητας. Μια διαδικασία 
επαληθεύεται για την αξιολόγηση των επιδόσεων ενός 
συστήµατος σε σχέση µε την αποτελεσµατικότητα του βάσει 
της προβλεπόµενης χρήσης του, 
25) «ιχνηλασιµότητα»: δυνατότητα εντοπισµού και 
ταυτοποίησης του ιστού/κυττάρου κατά τη διάρκεια 
οποιουδήποτε σταδίου της προµήθειας, της επεξεργασίας, 
του ελέγχου, της αποθήκευσης της διανοµής του, είτε προς 
τον λήπτη είτε για διάθεση και της δυνατότητας 
ταυτοποίησης του δωρητή και του ιδρύµατος ιστών, ή της 
ειδικής εγκατάστασης παρασκευής που παραλαµβάνει, 
επεξεργάζεται ή αποθηκεύει τους ιστούς/τα κύτταρα και τη 
δυνατότητα ταυτοποίησης του δότη/των δοτών στην ειδική 
ιατρική εγκατάσταση/στις ειδικές ιατρικές εγκαταστάσεις που 
µεταµοσχεύει/ουν τον ιστό/τα κύτταρα στους λήπτες. Η 
ιχνηλασιµότητα επίσης καλύπτει τη δυνατότητα εντοπισµού 
και ταυτοποίησης όλων των σχετικών δεδοµένων που 
αφορούν τα προϊόντα και τα υλικά που έρχονται σε επαφή µε 
τους εν λόγω ιστούς/ τα κύτταρα,  
26) «κρίσιµος»: έχει δυνητική επίπτωση στην ποιότητα ή/και 
την ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων ή να έχει έλθει σε 
επαφή µε αυτά,  
27) «οργανισµός προµήθειας»: ίδρυµα υγειονοµικής 
περίθαλψης ή νοσοκοµειακή µονάδα ή άλλος φορέας που 
αναλαµβάνει δραστηριότητες προµήθειας ανθρώπινων 
ιστών και κυττάρων και που ενδεχοµένως δεν είναι 
διαπιστευµένο, δεν έχει ορισθεί ή δεν έχει λάβει έγκριση ή 
άδεια ως ίδρυµα ιστών,  
28) «οργανισµός υπεύθυνος για εφαρµογή στον άνθρωπο»: 
ίδρυµα υγειονοµικής περίθαλψης ή νοσοκοµειακή µονάδα ή 
άλλος φορέας που χρησιµοποιεί στον άνθρωπο ιστούς ή 
κύτταρα ανθρώπινης προέλευσης. 
 
Άρθρο 4 
(άρθρο 4 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Υλοποίηση 
 
1. Αρµόδιες αρχές που έχουν την ευθύνη της υλοποίησης 
των διατάξεων του παρόντος ορίζονται κατά περίπτωση:   
 
α) Το Υπουργείο Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης,   
 
β) Ο Εθνικός Οργανισµός Μεταµοσχεύσεων,   
 
γ) Η Εθνική Αρχή Ιατρικώς Υποβοηθούµενης 
Αναπαραγωγής.  
2. Οι διατάξεις του παρόντος δεν θίγουν τις διατάξεις της 
κείµενης νοµοθεσίας σχετικά µε την απαγόρευση της 
δωρεάς, της προµήθειας, του ελέγχου, της επεξεργασίας, 
της συντήρησης, της αποθήκευσης, της διανοµής ή της 
χρήσης από οποιαδήποτε πηγή συγκεκριµένου τύπου 
ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων, καθώς και της εισαγωγής 
του ιδίου τύπου ανθρωπινών ιστών ή κυττάρων. 
 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 
ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ 
 
Άρθρο 5 
(άρθρο 5 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Εποπτεία της προµήθειας ανθρώπινων ιστών και κυττάρων 
 
1. Η προµήθεια και ο έλεγχος ιστών και κυττάρων 
διεξάγονται από κατάλληλα εκπαιδευµένο και πεπειραµένο 
προσωπικό και πραγµατοποιούνται υπό συνθήκες που 
έχουν διαπιστευθεί, ορισθεί, εγκριθεί και αδειοδοτηθεί προς 
το σκοπό αυτό από την αρµόδια αρχή.  



2. Η (Οι) αρµόδια (−ες) αρχή (−ές) λαµβάνουν όλα τα 
αναγκαία µέτρα ώστε να εξασφαλίζεται ότι η προµήθεια 
ιστών και κυττάρων ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του 
παρόντος. Οι απαιτούµενοι έλεγχοι των δοτών 
πραγµατοποιούνται σε ειδικευµένο εργαστήριο, το οποίο έχει 
διαπιστευθεί, ορισθεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί την (τις) 
αρµόδια (−ες) αρχή (−ές).  
 
Άρθρο 6 
(άρθρο 6 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
∆ιαπίστευση, ορισµός, έγκριση ή αδειοδότηση των 
ιδρυµάτων ιστών και των µεθόδων παρασκευής ιστών και 
κυττάρων 
 
1. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας και Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης και των κατά περίπτωση συναρµοδίων 
Υπουργών χορηγείται άδεια στα ιδρύµατα ιστών όπου 
διενεργούνται δραστηριότητες ελέγχου, επεξεργασίας, 
συντήρησης, αποθήκευσης ή διανοµής ανθρωπίνων ιστών 
και κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογές στον 
άνθρωπο.  
2. Οι αρµόδιες αρχές, αφού εξακριβώσουν ότι το ίδρυµα 
ιστών συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 30 
του παρόντος διαπιστεύουν, ορίζουν, εγκρίνουν ή 
αδειοδοτούν το ίδρυµα ιστών και υποδεικνύουν τις 
δραστηριότητες τις οποίες µπορεί να αναλαµβάνει και υπό 
ποιους όρους. Η (οι) αρµόδια (−ες) αρχή (−ές) εγκρίνουν τις 
µεθόδους παρασκευής ιστών και κυττάρων τις οποίες µπορεί 
να εφαρµόζει το ίδρυµα ιστών σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
του άρθρου 31 του παρόντος. Στο πλαίσιο της διαδικασίας 
αυτής, εξετάζονται οι συµφωνίες µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και 
τρίτων οι οποίες αναφέρονται στο άρθρο 24 παρόντος.  
3. Τα ιδρύµατα ιστών δεν προβαίνουν σε καµία ουσιαστική 
µεταβολή των δραστηριοτήτων τους χωρίς προηγούµενη 
συµπλήρωση ή τροποποίηση της χορηγηθείσης αδείας.  
4. Η (Οι) αρµόδια (−ες) αρχή (−ές) µπορούν να αναστέλλουν 
να ανακαλούν τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την 
άδεια ενός ιδρύµατος ιστών ή µεθόδου παρασκευής ιστών ή 
κυττάρων εφόσον η επιθεώρηση ή τα µέτρα ελέγχου 
αποδεικνύουν ότι το ίδρυµα ή η µέθοδος δεν συµµορφώνεται 
προς τις απαιτήσεις του παρόντος.  
5. Ορισµένοι ειδικοί ιστοί ή κύτταρα που θα προσδιορισθούν 
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 9 του παρόντος, 
είναι δυνατόν, µε τη συµφωνία της (των) αρµόδιας (−ων) 
αρχής (−ων), να διατίθενται απευθείας για άµεση 
µεταµόσχευση στον αποδέκτη υπό την προϋπόθεση ότι ο 
προµηθευτής διαθέτει διαπίστευση, ορισµό, έγκριση ή άδεια 
για τη δραστηριότητα αυτήν.  
 
Άρθρο 7 
(άρθρο 7 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Επιθεωρήσεις και µέτρα ελέγχου 
 
1. Οι αρµόδιες αρχές του άρθρου 4 και το Σώµα 
Επιθεωρητών Υγείας και Πρόνοιας, επιθεωρούν τα ιδρύµατα 
ιστών και ελέγχουν τη συµµόρφωσή τους προς τις διατάξεις 
του παρόντος.  
2. Το διάστηµα µεταξύ δύο επιθεωρήσεων δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τα δύο έτη.  
3. Οι επιθεωρήσεις και τα µέτρα ελέγχου εκτελούνται από 
υπαλλήλους των αρχών της παρ. 1 οι οποίοι είναι 
εξουσιοδοτηµένοι:   
 
α) να επιθεωρούν τα ιδρύµατα ιστών καθώς και τις 
εγκαταστάσεις τρίτων όπως ορίζονται στο άρθρο 24.   
 

β) να αξιολογούν και να ελέγχουν τις διαδικασίες και τις 
δραστηριότητες των ιδρυµάτων ιστών και των 
εγκαταστάσεων των τρίτων που υπόκεινται στις διατάξεις 
του παρόντος διατάγµατος.    
 
γ) να εξετάζουν οποιαδήποτε έγγραφα ή άλλα στοιχεία που 
συνδέονται µε τις διατάξεις του παρόντος διατάγµατος. 
δ) να επιθεωρούν και να ελέγχουν σε περίπτωση σοβαρής 
ανεπιθύµητης αντίδρασης ή σοβαρού ανεπιθύµητου 
συµβάντος. 
4. Επιπλέον, οργανώνονται επιθεωρήσεις και διενεργούνται 
έλεγχοι ύστερα από δεόντως αιτιολογηµένο αίτηµα αρµόδιας 
αρχής άλλου κράτους µέλους, στην περίπτωση του εδαφ. δ 
της προηγούµενης παραγράφου. 
5. Οι αρµόδιες αρχές της παραγράφου 1 εάν το ζητήσει άλλο 
κράτος µέλος ή η Επιτροπή, παρέχουν πληροφορίες σχετικά 
µε τα αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων και των µέτρων 
ελέγχου που εφαρµόζονται όσον αφορά τις απαιτήσεις του 
παρόντος. 
 
Άρθρο 8 
(άρθρο 8 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Ιχνηλασιµότητα 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών καθιστούν δυνατή την ιχνηλασιµότητα 
όλων των ιστών και των κυττάρων που προµηθεύονται, 
επεξεργάζονται, αποθηκεύουν ή διανέµουν στο εσωτερικό 
της χώρας από το δότη έως το λήπτη και αντιστρόφως. Η 
ιχνηλασιµότητα αυτή αφορά επίσης όλα τα συναφή 
δεδοµένα που αναφέρονται στα προϊόντα και τα υλικά που 
έρχονται σε επαφή µε τους εν λόγω ιστούς και κύτταρα. 
2. Τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν σύστηµα ταυτοποίησης 
των δοτών σύµφωνα µε το οποίο χορηγείται ένας µοναδικός 
κωδικός σε κάθε δωρεά και σε κάθε προϊόν που συνδέεται 
µε αυτήν. 
3. Όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα πρέπει να ταυτοποιούνται µε 
ετικέτα περιλαµβάνουσα τις πληροφορίες ή αναφορές που 
επιτρέπουν τη σύνδεση µε τις πληροφορίες όπως ορίζονται 
στο παράρτηµα V του παρόντος. 
4. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν απαραίτητα δεδοµένα που 
είναι αναγκαία για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε όλα 
τα στάδια. Τα δεδοµένα που απαιτούνται για πλήρη 
ιχνηλασιµότητα, τηρούνται για διάστηµα τουλάχιστον τριάντα 
ετών µετά την κλινική χρήση. Τα δεδοµένα αυτά µπορούν να 
αποθηκεύονται και µε ηλεκτρονικό τρόπο. 
5. Οι διαδικασίες για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε 
Κοινοτικό επίπεδο θεσπίζονται από την Επιτροπή µε τη 
διαδικασία της παρ. 2 του άρθρου 29 της οδηγίας 
2004/23/ΕΚ.  
 
Άρθρο 9 
(άρθρο 9 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Εισαγωγή/Εξαγωγή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων 
 
1. Οι εισαγωγές ιστών και κυττάρων από τρίτες χώρες 
διεξάγονται µέσω, ιδρυµάτων ιστών που έχουν λάβει την 
άδεια του άρθρου 6 του παρόντος και οι εισαγόµενοι ιστοί 
και κύτταρα µπορούν να ιχνηλατηθούν από το δότη έως το 
λήπτη και αντιστρόφως, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που 
προβλέπονται στο άρθρο 8. Οι αρµόδιες αρχές και τα 
ιδρύµατα ιστών −παραλήπτες των εισαγωγών αυτών από τις 
τρίτες χώρες διασφαλίζουν ότι αυτές πληρούν πρότυπα 
ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµα µε αυτά που ορίζονται 
στο παρόν.  
2. Όλες οι εξαγωγές ανθρώπινων ιστών και κυττάρων προς 
τις τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω των ανωτέρω ιδρυµάτων 



ιστών που διασφαλίζουν ότι οι εξαγωγές αυτές 
συµµορφούνται προς τις απαιτήσεις του παρόντος.  
3.    
α) Η εισαγωγή ή η εξαγωγή ιστών και κυττάρων της παρ. 5 
του άρθρου 6 του παρόντος επιτρέπεται απευθείας µετά από 
άδεια της αρχής που τους χορήγησε την άδεια λειτουργίας.  
 
β) Σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης, η εισαγωγή ή η εξαγωγή 
ορισµένων ιστών και κυττάρων µπορεί να επιτρέπεται 
απευθείας από τον Εθνικό Οργανισµό Μεταµοσχεύσεων ή 
την Εθνική Αρχή Ιατρικώς Υποβοηθούµενης 
Αναπαραγωγής. Οι ανωτέρω αρχές κατά την εισαγωγή και 
την εξαγωγή θα τηρούν όλα τα απαιτούµενα µέτρα για να 
εξασφαλίζουν τις εισαγωγές και εξαγωγές ιστών και 
κυττάρων, τηρούν πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας 
ισοδύναµα προς αυτά που ορίζονται στις διατάξεις του 
παρόντος.  
4. Οι διαδικασίες για την επαλήθευση της ισοδυναµίας των 
προτύπων ποιότητας και ασφάλειας σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1 καθορίζονται από την Επιτροπή µε τη 
διαδικασία της παρ. 2 του άρθρου 29 της οδηγίας 
2004/23/ΕΚ.  
 
Άρθρο 10 
(άρθρο 10 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Μητρώο ιδρυµάτων ιστών και υποχρέωση υποβολής 
εκθέσεων 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν καταγραφή των 
δραστηριοτήτων τους, συµπεριλαµβανοµένων των τύπων 
και ποσοτήτων των ιστών ή/ και κυττάρων που 
προµηθεύονται, ελέγχουν, συντηρούν, επεξεργάζονται, 
αποθηκεύουν και διανέµουν ή χρησιµοποιούν µε άλλο 
τρόπο, καθώς και για την προέλευση και τον προορισµό των 
ιστών και των κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογές 
στον άνθρωπο, σύµφωνα µε το άρθρο 19 και το παράρτηµα 
V του παρόντος. Τα Ιδρύµατα ιστών υποβάλλουν στην 
αρµόδια Υπηρεσία του Υπουργείου Υγείας και Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης ετήσια έκθεση των δραστηριοτήτων αυτών. Η 
έκθεση αυτή δηµοσιοποιείται στις ιστοσελίδες των αρµοδίων 
αρχών.  
2. Οι αρµόδιες Υπηρεσίες του Υπουργείου Υγείας και 
Κοινωνικής Αλληλεγγύης τηρούν µητρώο ιδρυµάτων ιστών, 
µε δηµόσια πρόσβαση σε αυτό, στο οποίο καθορίζονται οι 
δραστηριότητες για τις οποίες έχουν αδειοδοτηθεί.  
3. Η Ελλάδα συνεργάζεται µε τα άλλα κράτη της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης και την Ευρωπαϊκή Επιτροπή για τη 
δηµιουργία ενός δικτύου, το οποίο διασυνδέει τα µητρώα 
των Εθνικών ιδρυµάτων ιστών.  
 
Άρθρο 11 
(άρθρο 11 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και 
αντιδράσεων 
 
1. Ο Εθνικός Οργανισµός Μεταµοσχεύσεων και η Εθνική 
Αρχή Ιατρικώς Υποβοηθούµενης Αναπαραγωγής, θέτουν σε 
λειτουργία σύστηµα για την αναφορά, τη διερεύνηση, την 
καταγραφή και τη διαβίβαση πληροφοριών σχετικών µε 
σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα και τις σοβαρές 
ανεπιθύµητες αντιδράσεις που µπορούν να επηρεάσουν την 
ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων και 
που µπορεί να οφείλονται στην προµήθεια, τον έλεγχο, την 
επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή τους, καθώς 
και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση η οποία 
παρατηρείται κατά τη διάρκεια ή µετά την κλινική εφαρµογή, 
η οποία µπορεί να έχει σχέση µε την ποιότητα και την 

ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων. 2. Όλοι οι υπεύθυνοι 
οργανισµοί για την εφαρµογή στον άνθρωπο ανθρωπίνων 
ιστών και κυττάρων που ρυθµίζονται από τις διατάξεις του 
παρόντος, ανακοινώνουν κάθε σχετική πληροφορία στα 
ιδρύµατα ιστών και κυττάρων και των λοιπών εµπλεκοµένων 
φορέων που ασχολούνται µε τη δωρεά, την προµήθεια, τον 
έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή 
ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, ώστε να διευκολύνεται η 
ιχνηλασιµότητα και να διασφαλίζονται ο ποιοτικός έλεγχος 
και η ασφάλεια. 3. Ο υπεύθυνος που αναφέρεται στο άρθρο 
17 ενηµερώνει κατά περίπτωση τις αρµόδιες αρχές για κάθε 
σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη 
αντίδραση που αναφέρονται στην παράγραφο 1 και 
υποβάλλει έκθεση στην οποία αναλύονται οι αιτίες και τα 
αποτελέσµατά τους. 4. Η διαδικασία για την κοινοποίηση 
σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και σοβαρών 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων αναφέρεται στα παραρτήµατα 
VIII και IX του παρόντος. 5. Κάθε ίδρυµα ιστών και κυττάρων 
υποχρεούται να καθιερώσει µια ακριβή, ταχεία και 
επαληθεύσιµη διαδικασία η οποία να του επιτρέπει να 
αποσύρει από τη διανοµή κάθε προϊόν το οποίο µπορεί να 
συνδέεται µε ανεπιθύµητο συµβάν ή αντίδραση.  
 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 
ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ∆ΟΤΩΝ 
 
Άρθρο 12 
(άρθρο 12 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Αρχές της δωρεάς ιστών και κυττάρων 
 
1. Οι δωρεές ιστών και κυττάρων είναι εθελοντικές και µη 
αµειβόµενες εκτός από τις δαπάνες που αναφέρονται στις 
διατάξεις των εδαφίων β και γ της παραγράφου 2 του 
άρθρου 3 και της παραγράφου 1 του άρθρου 11 του ν. 
2737/1999 «Μεταµοσχεύσεις ανθρωπίνων ιστών και 
οργάνων και διατάξεις» (Α΄ 174), καθώς και τις δαπάνες των 
διατάξεων της παρ. 5 του άρθρου 8 του ν. 3305/2005 
«Εφαρµογή της Ιατρικώς Υποβοηθούµενης Αναπαραγωγής» 
(Α΄ 17). Οι δότες µπορούν να λαµβάνουν αποζηµίωση που 
περιορίζεται αυστηρά στην αντιστάθµιση των δαπανών και 
της αναστάτωσης που σχετίζεται µε τη δωρεά και ορίζονται 
από τις διατάξεις του εδαφίου γ της παρ. 2 του άρθρου 3 του 
ν. 2737/1999 και της παρ. 5 του άρθρου 8 του ν. 3305/2005. 
Το Υπουργείο Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 
υποβάλλει στην Επιτροπή έκθεση σχετικά µε τα µέτρα που 
λαµβάνει για να εξασφαλίσει τα ανωτέρω ανά τριετία. 2. 
Κάθε δραστηριότητα προώθησης και διαφήµισης για την 
υποστήριξη της δωρεάς ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων 
διέπεται από τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας στα 
πλαίσια πάντοτε του µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα και της 
απαγόρευσης ανταλλάγµατος για τη δωρεά.  
 
Άρθρο 13 
(άρθρο 13 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Συναίνεση 
 
1. Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων από 
νεκρούς ή ζώντες δότες ρυθµίζεται από τις διατάξεις του ν. 
2737/1999 και του ν. 3305/2005 και εφόσον πληρούνται όλες 
οι απαιτήσεις υποχρεωτικής συναίνεσης ή άδειας που 
ισχύουν.  
2. Οι δότες, οι συγγενείς τους ή τα πρόσωπα που χορηγούν 
την άδεια για λογαριασµό των δοτών πρέπει να λαµβάνουν 
όλες τις δέουσες πληροφορίες που ορίζονται στο παράρτηµα 
Ι του παρόντος.  
 



Άρθρο 14 
(άρθρο 14 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Προστασία δεδοµένων και εµπιστευτικότητα 
 
1. Όλα τα δεδοµένα συµπεριλαµβανοµένων των γενετικών 
πληροφοριών, τα οποία συγκεντρώνονται σύµφωνα µε το 
παρόν προεδρικό διάταγµα και στα οποία έχουν πρόσβαση 
τρίτοι, καθίστανται ανώνυµα ώστε να µην είναι δυνατή πλέον 
η αναγνώριση ούτε του δότη ούτε του λήπτη εφαρµοζοµένων 
των διατάξεων του ν. 2472/1992 (Α΄ 50).  
2. Για την ασφάλεια των δεδοµένων:  
α) Απαγορεύεται οποιαδήποτε µη εγκεκριµένη προσθήκη, 
διαγραφή ή τροποποίηση των αρχείων δοτών ή των αρχείων 
αποκλεισµού, καθώς και οποιαδήποτε µεταβίβαση 
πληροφοριών.  
β) Εφαρµόζονται διαδικασίες για την επίλυση περιπτώσεων 
ανακολουθίας δεδοµένων, και  
γ) ∆εν αποκαλύπτεται καµία πληροφορία χωρίς τη σχετική 
άδεια, διασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ιχνηλασιµότητα των 
δωρεών.  
3. Η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν αποκαλύπτεται ούτε 
στο δότη ούτε στην οικογένειά του και αντιστρόφως, µε την 
επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας σχετικά µε τις 
συνθήκες αποκάλυψης της ταυτότητας ιδιαίτερα στην 
περίπτωση δωρεάς γαµετών. Άρθρο 15 (άρθρο 15 της 
οδηγίας 2004/23/ΕΚ) Επιλογή, αξιολόγηση και προµήθεια  
1. Οι δραστηριότητες προµήθειας ιστών ασκούνται κατά 
τρόπον ώστε να εξασφαλίζεται ότι η αξιολόγηση και η 
επιλογή του δότη διενεργούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις 
των άρθρων του παρόντος και η προµήθεια, η συσκευασία 
και η µεταφορά των ιστών και κυττάρων διενεργούνται 
σύµφωνα µε το παράρτηµα V του παρόντος.  
2. Σε περίπτωση δωρεάς για αυτοµεταµόσχευση, τα κριτήρια 
καταλληλότητας καθορίζονται σύµφωνα µε το παράρτηµα Ι 
του παρόντος.  
3. Τα αποτελέσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης και 
εξέτασης του δότη τεκµηριώνονται και κάθε σηµαντικό µη 
φυσιολογικό εύρηµα κοινοποιείται σύµφωνα µε το 
παράρτηµα III του παρόντος.  
 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 
∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΩΝ 
ΙΣΤΩΝ ΚΑΙ ΤΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ 
 
Άρθρο 16 
(άρθρο 16 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
∆ιαχείριση ποιότητας 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών θεσπίζουν και επικαιροποιούν 
σύστηµα ποιότητας το οποίο βασίζεται στις αρχές της ορθής 
πρακτικής. Το εν λόγω σύστηµα ποιότητας να περιλαµβάνει 
την ακόλουθη τεκµηρίωση: 
τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας (Τ∆Λ), 
κατευθυντήριες γραµµές, 
εγχειρίδια κατάρτισης και αναφοράς, 
έντυπα εκθέσεων, 
αρχεία δοτών, 
πληροφορίες για τον τελικό προορισµό των ιστώνκαι των 
κυττάρων. 
2. Η τεκµηρίωση αυτή να είναι διαθέσιµη κατά την 
επιθεώρηση από την κατά περίπτωση αρµόδια (−ες) αρχή 
(−ες). 
3. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν τα δεδοµένα που είναι 
απαραίτητα για να διασφαλισθεί η ιχνηλασιµότητα, σύµφωνα 
µε το άρθρο 8 του παρόντος. 
 

Άρθρο 17 
(άρθρο 17 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Υπεύθυνος 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών ορίζουν έναν υπεύθυνο ο οποίος 
πρέπει, τουλάχιστον να πληρεί τους κατωτέρω όρους και να 
διαθέτει τα κατωτέρω προσόντα: 
α) να διαθέτει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών 
που χορηγείται ύστερα από κύκλο πανεπιστηµιακών 
σπουδών ή άλλο κύκλο σπουδών που αναγνωρίζεται ως 
ισοδύναµο στη χώρα, στον τοµέα της ιατρικής ή των 
βιολογικών επιστηµών. 
β) να διαθέτει διετή τουλάχιστον πείρα στους σχετικούς 
τοµείς. 
2. Το άτοµο που ορίζεται σύµφωνα µε την παρ. 1: 
α) Μεριµνά ώστε η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η 
αποθήκευση και η διανοµή ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων 
που προορίζονται για τις εφαρµογές στον άνθρωπο, στο 
ίδρυµα το οποίο είναι υπεύθυνο το ως άνω άτοµο, να 
διεξάγονται σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος και την 
ισχύουσα νοµοθεσία. 
β) Κοινοποιεί τις πληροφορίες στην κατά περίπτωση 
αρµόδια (−ες) αρχή (−ες) κατά περίπτωση, κατ’ εφαρµογή 
του άρθρου 6. 
γ) Υλοποιεί τις διατάξεις των άρθρων 7, 10, 11, 15, 16 και 18 
έως 24 του παρόντος στο ίδρυµα ιστών. 
3. Τα ιδρύµατα ιστών κοινοποιούν κατά περίπτωση στην 
(τις) αρµόδια (−ες) αρχή (−ες) το ονοµατεπώνυµο του 
υπευθύνου που αναφέρεται στην παράγραφο 1. Σε 
περίπτωση προσωρινής ή οριστικής αντικατάστασης του 
υπευθύνου, το ίδρυµα ιστών κοινοποιεί αµέσως στην 
αρµόδια αρχή το ονοµατεπώνυµο του νέου υπευθύνου και 
την ηµεροµηνία έναρξης των καθηκόντων του. 
Άρθρο 18 
(άρθρο 18 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Προσωπικό 
Το προσωπικό των ιδρυµάτων ιστών που ασχολείται άµεσα 
µε τις δραστηριότητες που συνδέονται µε την προµήθεια, την 
επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή 
ιστών και κυττάρων πρέπει να διαθέτει τα αναγκαία 
προσόντα για να εκτελεί τα καθήκοντα αυτά και λαµβάνει την 
κατάρτιση που ορίζεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του 
παραρτήµατος VI του παρόντος. 
 
Άρθρο 19 
(άρθρο 19 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Παραλαβή ιστών και κυττάρων 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών υποβάλλουν όλες τις δωρεές 
ανθρώπινων ιστών και κυττάρων σε δοκιµές, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις των παραρτηµάτων II, III IV, V του παρόντος. 
2. Τα ιδρύµατα ιστών ελέγχουν ώστε οι ανθρώπινοι ιστοί και 
τα κύτταρα, καθώς και τα συνοδευτικά έγγραφα και η 
συσκευασία των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που 
παραλαµβάνονται να ανταποκρίνονται στις διατάξεις των 
παραρτηµάτων II, III, IV, V του παρόντος. Όλοι οι ιστοί και τα 
κύτταρα που δεν ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις του 
παραρτήµατος V απορρίπτονται. 
3. Η αποδοχή ή η απόρριψη παραληφθέντων εισερχοµένων 
ιστών ή κυττάρων πρέπει να τεκµηριώνεται. 
4. Οι ανθρώπινοι ιστοί και τα κύτταρα ταυτοποιούνται 
πάντοτε σωστά. Σε κάθε παράδοση ή παρτίδα ιστών ή 
κυττάρων χορηγείται αναγνωριστικός κωδικός, σύµφωνα µε 
το άρθρο 8 του παρόντος. 
5. Οι ιστοί ή τα κύτταρα κρατούνται σε αποµόνωση έως ότου 
καλυφθούν οι απαιτήσεις εξέτασης και ενηµέρωσης του δότη 
σύµφωνα µε τα παραρτήµατα II,III,IV, V του παρόντος. 



Άρθρο 20 
(άρθρο 20 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Επεξεργασία ιστών και κυττάρων 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών περιλαµβάνουν στις «τυποποιηµένες 
διαδικασίες λειτουργίας» τους κάθε είδους επεξεργασία που 
επηρεάζει την ποιότητα και την ασφάλεια ούτως ώστε οι 
διαδικασίες αυτές να διενεργούνται υπό ελεγχόµενες 
συνθήκες. Τα ιδρύµατα ιστών εξασφαλίζουν ότι ο 
χρησιµοποιούµενος εξοπλισµός, το περιβάλλον εργασίας, ο 
σχεδιασµός της διαδικασίας, η επικύρωση και οι συνθήκες 
ελέγχου ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις των 
παραρτηµάτων VI, VII του παρόντος. 
2. Οι τροποποιήσεις των διαδικασιών επεξεργασίας ιστών 
και κυττάρων πληρούν τα κριτήρια που ορίζονται στην 
παράγραφο 1. 
3. Στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, το ίδρυµα 
ιστών προβλέπει ειδικές διατάξεις για το χειρισµό των προς 
απόρριψη ιστών και κυττάρων, ώστε να αποφεύγεται η 
µόλυνση άλλων ιστών ή κυττάρων, του περιβάλλοντος στο 
οποίο πραγµατοποιείται η επεξεργασία και του προσωπικού. 
 
Άρθρο 21 
(άρθρο 21 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Συνθήκες αποθήκευσης ιστών και κυττάρων 
 
Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε: 
1. Όλες οι διαδικασίες που συνδέονται µε την αποθήκευση 
ιστών και κυττάρων να τεκµηριώνονται στις «τυποποιηµένες 
διαδικασίες λειτουργίας» και οι συνθήκες αποθήκευσης να 
ανταποκρίνονται προς τις διατάξεις του παραρτήµατος VII 
του παρόντος.  
2. Όλες οι διαδικασίες αποθήκευσης να διενεργούνται υπό 
ελεγχόµενες συνθήκες. 
3. Να εφαρµόζονται οι διαδικασίες για τον έλεγχο των 
χώρων συσκευασίας και αποθήκευσης, ώστε να 
αποτρέπεται οποιαδήποτε συνθήκη θα µπορούσε να 
επηρεάσει αρνητικά τη λειτουργία ή την ακεραιότητα των 
ιστών και των κυττάρων. 
4. Οι ιστοί ή τα κύτταρα που έχουν υποβληθεί σε 
επεξεργασία δεν διανέµονται εφόσον δεν πληρούν τις 
απαιτήσεις του παρόντος. 
5. Σε περίπτωση παύσης των δραστηριοτήτων για 
οποιονδήποτε λόγο ενός ιδρύµατος ιστών, οι ιστοί και τα 
κύτταρα που έχει αποθηκεύσει µεταφέρονται µε τη δοθείσα 
συναίνεση και σύµφωνη γνώµη της κατά περίπτωση 
αρµόδιας (ες) αρχής (ες) σε άλλο ή άλλα αδειοδοτηµένο/α 
ίδρυµα/τα. 
 
Άρθρο 22 
(άρθρο 22 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Σήµανση, τεκµηρίωση και συσκευασία  
 
Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε η σήµανση, η 
τεκµηρίωση και η συσκευασία να είναι σύµφωνες προς τις 
διατάξεις των παραρτηµάτων V, VII του παρόντος.  
 
Άρθρο 23 
(άρθρο 23 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
∆ιανοµή 
 
Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν για την ποιότητα των ιστών και 
των κυττάρων κατά την διανοµή. Οι συνθήκες διανοµής 
πρέπει να είναι σύµφωνες προς τις διατάξεις του 
παραρτήµατος VII του παρόντος. 
 
 

Άρθρο 24 
(άρθρο 24 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Σχέσεις των ιδρυµάτων ιστών µε τρίτους 
 
1. Ένα ίδρυµα ιστών συνάπτει έγγραφη συµφωνία µε τρίτο 
µέρος κάθε φορά που πραγµατοποιείται εξωτερική 
δραστηριότητα η οποία επηρεάζει την ποιότητα και την 
ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων που έχουν υποστεί 
επεξεργασία µε τη συνεργασία τρίτου και ιδίως στις 
ακόλουθες περιπτώσεις: 
α) όταν το ίδρυµα ιστών αναθέτει σε τρίτο την ευθύνη για ένα 
στάδιο επεξεργασίας ιστών ή κυττάρων. 
β) όταν τρίτος παρέχει αγαθά και υπηρεσίες που 
επηρεάζουν τη διασφάλιση της ποιότητας και την ασφάλεια 
των ιστών ή των κυττάρων, περιλαµβανοµένης και της 
διανοµής τους. 
γ) όταν ίδρυµα ιστών παρέχει υπηρεσίες σε µη εγκεκριµένο 
ίδρυµα ιστών. 
δ) όταν ένα ίδρυµα ιστών διανέµει ιστούς ή κύτταρα που 
έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία από τρίτους. 
2. Το ίδρυµα ιστών αξιολογεί και επιλέγει τους τρίτους 
ανάλογα µε τη δυνατότητά τους να τηρούν τα πρότυπα που 
ορίζονται στο παρόν. 
3. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν πλήρη κατάλογο των 
αναφεροµένων στην παράγραφο 1 συµφωνιών τις οποίες 
έχουν συνάψει µε τρίτους, αντίγραφα των οποίων 
κοινοποιούν στις αρµόδιες αρχές. Στις συµφωνίες µεταξύ 
ιδρύµατος ιστών και τρίτων ορίζονται οι αρµοδιότητες των 
τρίτων και οι αναλυτικές διαδικασίες. 
 
Άρθρο 25 
(άρθρο 2 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
Προϋποθέσεις για την προµήθεια ανθρωπίνων ιστών και 
κυττάρων 
 
1. Με εξαίρεση τη δωρεά αναπαραγωγικών κυττάρων µεταξύ 
συντρόφων για άµεση χρήση, εξασφαλίζεται ότι η προµήθεια 
ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων αδειοδοτείται µόνον 
εφόσον τηρούνται οι προϋποθέσεις των παραγράφων 2 έως 
12 του άρθρου αυτού 
2. Η προµήθεια ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων 
διενεργείται από άτοµα που έχουν ολοκληρώσει µε επιτυχία 
πρόγραµµα κατάρτισης που καθορίζεται από κλινική οµάδα 
εξειδικευµένη στην προµήθεια των ιστών και των κυττάρων 
που θα ληφθούν ή από ίδρυµα ιστών που έχει αδειοδοτηθεί 
για την προµήθεια. 
3. Το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας έχει προβεί 
σε έγγραφες συµφωνίες µε το προσωπικό ή τις κλινικές 
οµάδες που είναι υπεύθυνες για την επιλογή του δότη, εκτός 
εάν απασχολούνται από τον ίδιο οργανισµό ή το ίδρυµα, 
προσδιορίζοντας τις διαδικασίες προς τήρηση για την 
εξασφάλιση της συµµόρφωσης µε τα κριτήρια επιλογής για 
τους δότες που παρατίθενται στο παράρτηµα II του 
παρόντος. 
4. Το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας προβαίνει σε 
έγγραφες συµφωνίες µε το προσωπικό ή τις αρµόδιες 
οµάδες για την προµήθεια ιστών/ κυττάρων, εκτός εάν 
απασχολούνται από τον ίδιο οργανισµό ή το ίδρυµα, 
προσδιορίζοντας το είδος/ τα είδη ιστών ή/ και κυττάρων ή/ 
και δειγµάτων ελέγχου που πρόκειται να ληφθούν και τα 
πρωτόκολλα που πρέπει να τηρηθούν. 
5. Προβλέπονται τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας 
(Τ∆Λ) προκειµένου να εξακριβωθούν τα ακόλουθα: 
α) η ταυτότητα του δότη, 
β) τα στοιχεία του δότη ή η συναίνεση ή η εξουσιοδότηση της 
οικογένειας του δότη, 



γ) η αξιολόγηση των κριτηρίων επιλογής για τους δότες, 
όπως αναφέρονται λεπτοµερώς στο άρθρο 26 του 
παρόντος, 
δ) η αξιολόγηση των εργαστηριακών δοκιµασιών που 
απαιτούνται για τους δότες, όπως αναφέρονται λεπτοµερώς 
στο άρθρο 27 του παρόντος. 
Εφαρµόζονται συν τοις άλλοις Τ∆Λ για την περιγραφή των 
διαδικασιών προµήθειας, συσκευασίας, σήµανσης και 
µεταφοράς των ιστών και των κυττάρων στο σηµείο άφιξης 
στο ίδρυµα ιστών ή σε περίπτωση άµεσης διάθεσης των 
ιστών και κυττάρων, στην κλινική οµάδα που είναι υπεύθυνη 
για την εφαρµογή τους ή, στην περίπτωση δειγµάτων 
ιστών/κυττάρων, στο εργαστήριο δοκιµασιών, σύµφωνα µε 
το άρθρο 28 του παρόντος. 
6. Η προµήθεια πραγµατοποιείται σε κατάλληλες 
εγκαταστάσεις, σύµφωνα µε διαδικασίες που ελαχιστοποιούν 
βακτηριακή ή άλλη µόλυνση των ληφθέντων ιστών και των 
κυττάρων σύµφωνα µε το άρθρο 28 του παρόντος. 
7. Τα υλικά και ο εξοπλισµός προµήθειας χρησιµοποιούνται 
σύµφωνα µε τα πρότυπα και τις προδιαγραφές που 
παρατίθενται στο τµήµα 1.3 του παραρτήµατος V του 
παρόντος και λαµβάνοντας υπόψη τις διατάξεις της κείµενης 
νοµοθεσίας και τις αρχές που ισχύουν διεθνώς, τα πρότυπα 
και τις κατευθυντήριες γραµµές που καλύπτουν την 
αποστείρωση φαρµάκων, ιατρικών συσκευών και 
χειρουργικών εργαλείων. Για την προµήθεια των ιστών και 
των κυττάρων χρησιµοποιούνται πιστοποιηµένα, 
αποστειρωµένα εργαλεία και συσκευές προµήθειας. 
8. Η προµήθεια ιστών και κυττάρων από ζώντες δότες 
πραγµατοποιείται σε περιβάλλον που εξασφαλίζει την υγεία, 
την ασφάλεια και την προστασία της ιδιωτικής ζωής. 
9. Κατά περίπτωση διατίθεται το προσωπικό και ο 
εξοπλισµός που απαιτούνται για την ανάπλαση του σώµατος 
των νεκρών δοτών. Η εν λόγω ανάπλαση ολοκληρώνεται 
αποτελεσµατικά. 
10. Οι διαδικασίες για την προµήθεια ιστών και κυττάρων 
πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που 
παρατίθενται στο άρθρο 28 του παρόντος. 
11. Κατά την προµήθεια ή στο ίδρυµα ιστών, χορηγείται 
ενιαίος κωδικός ταυτοποίησης στο δωρητή και στους 
δωρηθέντες ιστούς και κύτταρα, ο οποίος εξασφαλίζει την 
ορθή ταυτοποίηση του δότη και την ιχνηλασιµότητα όλου του 
δωρηθέντος υλικού. Τα κωδικοποιηµένα δεδοµένα 
καταγράφονται σε σχετικό µητρώο. 
12. Η τεκµηρίωση για το δότη φυλάσσεται σύµφωνα µε το 
σηµείο 1.4 του παραρτήµατος V του παρόντος. 
 
Άρθρο 26 
(άρθρο 3 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
Κριτήρια επιλογής για δότες ιστών και κυττάρων 
 
Οι δότες οφείλουν να πληρούν τα κριτήρια επιλογής που 
παρατίθενται: 
α) στο παράρτηµα II του παρόντος για τους δότες ιστών και 
κυττάρων, µε εξαίρεση τους δότες αναπαραγωγικών 
κυττάρων. 
β) στο παράρτηµα IV του παρόντος για τους δότες 
αναπαραγωγικών κυττάρων. 
 
Άρθρο 27 
(άρθρο 4 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
Εργαστηριακές δοκιµασίες που απαιτούνται για τους δότες 
 
1. Οι δότες ιστών και κυττάρων, εξαιρουµένων των δοτών 
αναπαραγωγικών κυττάρων, υπόκεινται στις βιολογικές 
δοκιµασίες που παρατίθενται στην παράγραφο 1 του 
παραρτήµατος ΙΙΙ. Οι δοκιµασίες αυτές διενεργούνται 

σύµφωνα µε τις γενικές απαιτήσεις που παρατίθενται στην 
παράγραφο 2 του παραρτήµατος III του παρόντος. 
2. Οι δότες αναπαραγωγικών κυττάρων υπόκεινται στις 
βιολογικές δοκιµασίες που παρατίθενται στις παραγράφους 
1.2. και 3 του παραρτήµατος Ι του παρόντος. Οι ανωτέρω 
δοκιµασίες διενεργούνται σύµφωνα µε τις γενικές απαιτήσεις 
που παρατίθενται στην παράγραφο 4 του παραρτήµατος IV 
του παρόντος. 
 
Άρθρο 28 
(άρθρο 5 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
∆ιαδικασίες δωρεάς και προµήθειας ιστών ή/ και κυττάρων 
και παραλαβή στο ίδρυµα ιστών 
 
Οι διαδικασίες δωρεάς και προµήθειας ιστών ή/ και 
κυττάρων και η παραλαβή τους στο ίδρυµα ιστών 
συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις που παρατίθενται στο 
παράρτηµα V του παρόντος. 
 
Άρθρο 29 
(άρθρο 6 της οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
Απαιτήσεις για την άµεση διάθεση συγκεκριµένων ιστών και 
κυττάρων στον λήπτη 
 
Οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) µπορούν να 
εγκρίνουν την απ’ ευθείας διάθεση συγκεκριµένων ιστών και 
κυττάρων από το σηµείο της λήψης σε ίδρυµα υγειονοµικής 
περίθαλψης για άµεση µεταµόσχευση. 
 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 
Άρθρο 30 
(άρθρο 3 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
 
Απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή 
την αδειοδότηση ιδρυµάτων ιστών Τα ιδρύµατα ιστών 
συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις του παραρτήµατος VI 
του παρόντος. 
 
Άρθρο 31 
(άρθρο 4 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
 
Απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή 
την αδειοδότηση µεθόδων παρασκευής ιστών και κυττάρων 
Οι µέθοδοι παρασκευής στα ιδρύµατα ιστών πρέπει να 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος VII 
του παρόντος. 
 
Άρθρο 32 
(άρθρο 5 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων 
 
1. Η/οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) διασφαλίζουν 
ότι: 
α) Οι οργανισµοί προµήθειας εφαρµόζουν διαδικασίες για τη 
τήρηση αρχείων των ιστών και των κυττάρων που 
προµηθεύονται και για την άµεση κοινοποίηση στα ιδρύµατα 
ιστών τυχόν σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων στο 
ζώντα δότη, οι οποίες µπορεί να επηρεάσουν την ποιότητα 
και την ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων. 
β) Οι οργανισµοί που είναι αρµόδιοι για εφαρµογές ιστών και 
κυττάρων στον άνθρωπο έχουν διαδικασίες για την τήρηση 
αρχείων των ιστών και των κυττάρων που χρησιµοποιούν 
και για την άµεση κοινοποίηση στα ιδρύµατα ιστών τυχόν 
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων που παρατηρούνται 
κατά ή µετά την κλινική εφαρµογή, οι οποίες µπορεί να 
συνδέονται µε την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και 
των κυττάρων. 



γ) Τα ιδρύµατα ιστών που διανέµουν ιστούς και κύτταρα για 
εφαρµογές στον άνθρωπο παρέχουν πληροφορίες στον 
αρµόδιο οργανισµό για εφαρµογές ιστών και κυττάρων στον 
άνθρωπο και τον τρόπο κοινοποίησης των σοβαρών 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων που αναφέρονται στο στοιχείο 
β). 
2. Η/οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) διασφαλίζουν 
ότι: 
α) Τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν διαδικασίες για την άµεση 
κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή όλων των συναφών 
πληροφοριών που διαθέτουν σχετικά µε εικαζόµενες 
σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1 στοιχεία α) και β), 
β) Τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν διαδικασίες για την άµεση 
κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή των συµπερασµάτων της 
έρευνας για την ανάλυση των αιτίων και των 
αποτελεσµάτων. 
3. Η/οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) διασφαλίζουν 
ότι: 
α) Ο υπεύθυνος που αναφέρεται στο άρθρο 17 του 
παρόντος κοινοποιεί στην αρµόδια αρχή τις πληροφορίες 
που περιλαµβάνονται στην κοινοποίηση στο µέρος Α του 
παραρτήµατος VIII του παρόντος, β) Τα ιδρύµατα ιστών 
κοινοποιούν στην αρµόδια αρχή τα µέτρα που λαµβάνουν σε 
σχέση µε άλλους ενεχόµενους ιστούς και κύτταρα που έχουν 
διανεµηθεί για εφαρµογές στον άνθρωπο, 
γ) Τα ιδρύµατα ιστών κοινοποιούν στην αρµόδια αρχή τα 
συµπεράσµατα της έρευνας, παρέχοντας τουλάχιστον τα 
στοιχεία που αναφέρονται στο µέρος Β του παραρτήµατος 
VIII του παρόντος. 
 
Άρθρο 33 
(άρθρο 6 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων 
 
1. Η/οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) διασφαλίζουν 
ότι: 
α) Οι οργανισµοί προµήθειας και τα ιδρύµατα ιστών 
εφαρµόζουν διαδικασίες για την τήρηση αρχείου και για την 
άµεση κοινοποίηση στα ιδρύµατα ιστών τυχόν σοβαρών 
ανεπιθύµητων συµβάντων κατά τη διάρκεια της προµήθειας, 
που ενδέχεται να επηρεάσουν την ποιότητα ή/ και την 
ασφάλεια των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, 
β) Οι οργανισµοί που είναι αρµόδιοι για εφαρµογές ιστών και 
κυττάρων στον άνθρωπο εφαρµόζουν διαδικασίες για την 
άµεση κοινοποίηση στα ιδρύµατα ιστών τυχόν σοβαρών 
ανεπιθύµητων συµβάντων που µπορεί να επηρεάσουν την 
ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των κυττάρων, 
γ) Τα ιδρύµατα ιστών υποδεικνύουν στον αρµόδιο 
οργανισµό για εφαρµογές στον άνθρωπο µε ποιο τρόπο 
πρέπει να τους κοινοποιεί σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα 
που µπορεί να επηρεάσουν την ποιότητα και την ασφάλεια 
των ιστών και των κυττάρων. 
2. Στην περίπτωση της υποβοηθούµενης αναπαραγωγής, 
κάθε είδους λανθασµένη ταυτοποίηση ή σύγχυση γαµέτη ή 
εµβρύου θα θεωρείται σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν. Όλα τα 
πρόσωπα ή οι οργανισµοί προµήθειας ή οι οργανισµοί που 
είναι υπεύθυνοι για την εφαρµογή στον άνθρωπο, οι οποίοι 
πραγµατοποιούν υποβοηθούµενη αναπαραγωγή, δηλώνουν 
τα συµβάντα αυτά στα ιδρύµατα που προµηθεύουν τους 
ιστούς για να τα διερευνήσουν και να τα κοινοποιήσουν στην 
αρµόδια αρχή. 
3. Η/ οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) 
διασφαλίζουν ότι: 
α) Τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν διαδικασίες για την άµεση 
κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή όλων των συναφών 
πληροφοριών που διαθέτουν σχετικά µε εικαζόµενα σοβαρά 

ανεπιθύµητα συµβάντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
στοιχεία α) και β), 
β) Τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν διαδικασίες για την άµεση 
κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή των συµπερασµάτων της 
έρευνας για την ανάλυση των αιτίων και των 
αποτελεσµάτων. 
4. Η/οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) διασφαλίζουν 
ότι: 
α) Ο υπεύθυνος που αναφέρεται στο άρθρο 17 του 
παρόντος κοινοποιεί στην αρµόδια αρχή τις πληροφορίες 
που περιλαµβάνονται στην κοινοποίηση στο µέρος Α του 
παραρτήµατος IX του παρόντος. 
β) Τα ιδρύµατα ιστών αξιολογούν τα σοβαρά ανεπιθύµητα 
συµβάντα για να εντοπίζουν αίτια που µπορούν να 
προληφθούν στη ροή της διαδικασίας. 
γ) Τα ιδρύµατα ιστών κοινοποιούν στην αρµόδια αρχή τα 
συµπεράσµατα της έρευνας, παρέχοντας τουλάχιστον τα 
στοιχεία που αναφέρονται στο µέρος Β του παραρτήµατος IX 
του παρόντος. 
 
Άρθρο 34 
(άρθρο 7 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Ετήσιες εκθέσεις 
 
1. Η κατά περίπτωση Αρµόδια (ες) ∆ιεύθυνση (εις) του 
Υπουργείου Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 
υποβάλλει/ουν στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή ετήσια έκθεση, 
έως τις 30 Ιουνίου του επόµενου έτους, σχετικά µε τις 
κοινοποιήσεις σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και 
συµβάντων που έλαβε η αρµόδια αρχή. Η Επιτροπή 
υποβάλλει στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών περίληψη 
των εκθέσεων που λαµβάνει. Η αρµόδια αρχή καθιστά την εν 
λόγω έκθεση διαθέσιµη στα ιδρύµατα ιστών. 
2. Η διαβίβαση δεδοµένων γίνεται σύµφωνα µε τις 
προδιαγραφές για το µορφότυπο ανταλλαγής δεδοµένων 
που καθορίζεται στο παράρτηµα Χ του παρόντος µέρη Α και 
Β, και παρέχει όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για την 
ταυτοποίηση του αποστολέα και τη διατήρηση των στοιχείων 
αναφοράς του. 
 
Άρθρο 35 
(άρθρο 8 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ αρµόδιων αρχών και 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής 
 
Η/ οι κατά περίπτωση αρµόδια (ες) αρχή (ες) κοινοποιούν 
στις άλλες αρµόδιες αρχές και στην Επιτροπή τις κατάλληλες 
πληροφορίες σε σχέση µε σοβαρές ανεπιθύµητες 
αντιδράσεις και συµβάντα, ώστε να εξασφαλίζεται η λήψη 
επαρκών µέτρων. 
 
Άρθρο 36 
(άρθρο 9 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Ιχνηλασιµότητα 
 
1. Τα ιδρύµατα ιστών διαθέτουν αποτελεσµατικά και ακριβή 
συστήµατα για τη µοναδική ταυτοποίηση και επισήµανση 
των κυττάρων/ ιστών που λαµβάνουν και διανέµουν. 
2. Τα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί που είναι αρµόδιοι 
για την εφαρµογή στον άνθρωπο διατηρούν τα δεδοµένα 
που καθορίζονται στο παράρτηµα XI του παρόντος για 
τουλάχιστον 30 έτη, σε κατάλληλο και ευανάγνωστο µέσο 
αποθήκευσης. 
 
 
 
 



Άρθρο 37 
(άρθρο 10 της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Ευρωπαϊκό σύστηµα κωδικοποίησης  
 
1. Ένας µοναδικός ευρωπαϊκός κωδικός ταυτοποίησης 
χορηγείται σε όλα τα υλικά που έχουν δωρηθεί στο ίδρυµα 
ιστών, ο οποίος εξασφαλίζει την ορθή ταυτοποίηση του δότη 
και την ιχνηλασιµότητα όλων των δωρηθέντων υλικών και 
παρέχει πληροφορίες για τα κύρια χαρακτηριστικά και τις 
κύριες ιδιότητες των ιστών και των κυττάρων. Ο κωδικός 
αυτός περιλαµβάνει τουλάχιστον τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στο παράρτηµα XII του παρόντος. 
2. Η παράγραφος 1 δεν ισχύει για τη δωρεά 
αναπαραγωγικών κυττάρων από το σύντροφο.  
 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI  
ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ, ΕΚΘΕΣΕΙΣ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ 
Άρθρο 38 
(άρθρο 25 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Κωδικοποίηση πληροφοριών 
 
1. Οι αρµόδιες αρχές θεσπίζουν σύστηµα ταυτοποίησης των 
ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων, ώστε να εξασφαλίζεται η 
ιχνηλασιµότητα όλων των ιστών και κυττάρων, σύµφωνα µε 
το άρθρο 8 του παρόντος.  
2. Η Χώρα ακολουθεί ένα ενιαίο ευρωπαϊκό σύστηµα 
κωδικοποίησης µε το οποίο παρέχονται πληροφορίες για τα 
κύρια χαρακτηριστικά και τις κύριες ιδιότητες των ιστών και 
των κυττάρων το οποίο ορίζεται από την Επιτροπή σε 
συνεργασία µε τα κράτη µέλη της ΕΕ. 
 
Άρθρο 39 
(άρθρο 26 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Εκθέσεις 
 
Πριν από τις 7.4.2009 και στη συνέχεια ανά τριετία, οι 
αρµόδιες ∆ιευθύνσεις του Υπουργείου Υγείας και Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης διαβιβάζουν στην Επιτροπή τις εκθέσεις που 
υποβάλλουν τα ελεγκτικά όργανα σχετικά µε την εφαρµογή 
των διατάξεων του παρόντος, συµπεριλαµβανοµένου και του 
απολογισµού των µέτρων που έχουν ληφθεί σχετικά µε την 
επιθεώρηση και τον έλεγχο. 
 
Άρθρο 40 
(άρθρο 27 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Κυρώσεις 
 
Στις περιπτώσεις που προκύπτουν παραβάσεις των 
διατάξεων του παρόντος κατά τον έλεγχο από τα ελεγκτικά 
όργανα επιβάλλονται οι κυρώσεις που προβλέπονται στο 
άρθρο 20 του ν. 2737/1999 «Μεταµοσχεύσεις ανθρωπίνων 
ιστών και οργάνων και άλλες διατάξεις» (Α΄ 174) και στα 
άρθρα 26 και 27 του ν. 3305/2005 «Εφαρµογή της Ιατρικώς 
Υποβοηθούµενης αναπαραγωγής» (Α΄ 17). Οι αρµόδιες 
αρχές ενηµερώνουν την Επιτροπή χωρίς καθυστέρηση για 
κάθε µεταγενέστερη τροποποίηση αυτών των διατάξεων. 
 
Άρθρο 41 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ 
Προσαρτώνται και αποτελούν αναπόσπαστο µέρος του 
παρόντος τα κάτωθι παραρτήµατα: 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
(Παράρτηµα οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗ 
∆ΩΡΕΑ ΙΣΤΩΝ Ή/ ΚΥΤΤΑΡΩΝ 
 

Α. Ζώντες δότες 
1. Το πρόσωπο που είναι υπεύθυνο για τη διαδικασία της 
δωρεάς εξασφαλίζει ότι ο δωρητής έχει ενηµερωθεί σωστά 
για εκείνες τουλάχιστον τις πτυχές που αφορούν τη δωρεά 
και την προµήθεια όπως ορίζονται στην παράγραφο 3. Οι 
πληροφορίες πρέπει να δίνονται πριν από την προµήθεια. 
2. Οι πληροφορίες πρέπει να δίνονται από εκπαιδευµένο 
πρόσωπο, ικανό να τις µεταδώσει µε τρόπο σαφή και 
κατάλληλο, µε τη χρήση εύληπτων για το δωρητή όρων. 
3. Οι πληροφορίες πρέπει να καλύπτουν: το σκοπό και τη 
φύση της προµήθειας, τις συνέπειές της και τους κινδύνους 
που περικλείει, τις κλινικές αναλύσεις, εφόσον διενεργούνται, 
την καταγραφή και προστασία των στοιχείων του δωρητή, το 
ιατρικό απόρρητο, το θεραπευτικό σκοπό και τα δυνητικά 
οφέλη και τις πληροφορίες σχετικά µε τις διασφαλίσεις που 
αποσκοπούν στην προστασία του δωρητή. 
4. Πρέπει να επισηµαίνεται στο δότη ότι δικαιούται να λάβει 
τα επιβεβαιωµένα αποτελέσµατα των κλινικών αναλύσεων 
τα οποία πρέπει να εξηγούνται σαφώς. 
5. Πρέπει να δίνονται πληροφορίες για το ότι απαιτείται η 
υποχρεωτική συναίνεση, βεβαίωση και εξουσιοδότηση, ώστε 
να µπορέσει να πραγµατοποιηθεί η προµήθεια ιστών ή/ 
κυττάρων. 
Β. Νεκροί δότες: 
1. Όλες οι πληροφορίες πρέπει να δίνονται και όλες οι 
απαραίτητες συναινέσεις και εγκρίσεις πρέπει να 
λαµβάνονται σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία. 
2. Τα επιβεβαιωµένα αποτελέσµατα της αξιολόγησης του 
δότη πρέπει να γνωστοποιηθούν και να εξηγηθούν σαφώς 
στα ενδιαφερόµενα πρόσωπα, σύµφωνα µε την ισχύουσα 
νοµοθεσία. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 
(Παράρτηµα Ι οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΠΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΙΣΤΩΝ Ή 
ΚΥΤΤΑΡΩΝ (ΕΞΑΙΡΟΥΜΕΝΩΝ ΤΩΝ ∆ΟΤΩΝ 
ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ) ΟΠΩΣ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ 
ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 26 ΤΟΥ ΠΑΡΟΝΤΟΣ 
 
Τα κριτήρια επιλογής για τους δότες βασίζονται σε ανάλυση 
των κινδύνων που σχετίζονται µε την εφαρµογή των 
συγκεκριµένων κυττάρων/ιστών. Οι ενδείξεις για τους εν 
λόγω κινδύνους αναγνωρίζονται µε κλινική εξέταση, 
ανασκόπηση του ιατρικού ιστορικού και του ιστορικού 
συµπεριφοράς, βιολογικές δοκιµασίες, µεταθανάτια εξέταση 
(για πτωµατικούς δότες) και οποιαδήποτε άλλη 
ενδεικνυόµενη διερεύνηση. Εκτός εάν αιτιολογείται βάσει 
τεκµηριωµένης αξιολόγησης κινδύνου από τον υπεύθυνο 
σύµφωνα µε το άρθρο 17 του παρόντος, οι δότες πρέπει να 
µην επιλέγονται για δωρεά εφόσον ισχύει κάποιο από τα 
ακόλουθα κριτήρια: 
1. Νεκροί δότες 
1.1. Γενικά κριτήρια αποκλεισµού 
1.1.1. Άγνωστη αιτία θανάτου, εκτός εάν από την αυτοψία, 
προκύπτει η αιτία θανάτου µετά την προµήθεια και δεν ισχύει 
κανένα από τα γενικά κριτήρια αποκλεισµού που ορίζονται 
στο πλαίσιο του παρόντος κεφαλαίου. 
1.1.2. Ιστορικό ασθένειας άγνωστης αιτιολογίας. 
1.1.3. Παρουσία ή ιστορικό κακοήθους ασθένειας εκτός από 
πρωτοπαθές κυτταρικό καρκίνωµα, in situ του τραχήλου της 
µήτρας και ορισµένους πρωτοπαθείς όγκους του κεντρικού 
νευρικού συστήµατος που πρέπει να αξιολογούνται 
σύµφωνα µε επιστηµονικά στοιχεία. Οι δότες µε κακοήθεις 
νόσους µπορούν επίσης να αξιολογούνται και να εξετάζονται 
για δωρεά του κερατοειδούς χιτώνα, εκτός από εκείνους µε 
βλάστωµα του αµφιβληστροειδούς, αιµατολογική νεοπλασία 



και κακοήθεις όγκους που θα µπορούσαν να προσβάλλουν 
το πρόσθιο τµήµα του βολβού του οφθαλµού. 
1.1.4. Κίνδυνος µετάδοσης ασθενειών που προκαλούνται 
από prions. Τέτοιος κίνδυνος υπάρχει, για παράδειγµα, σε: 
α) άτοµα που έχουν διαγνωστεί µε ασθένεια Creutzfeldt 
Jakob ή παραλλαγές της νόσου ή έχουν ιστορικό µη 
ιατρογενούς νόσου Creutzfeldt Jakob. 
β) άτοµα µε ιστορικό ταχέως προϊούσας άνοιας ή 
εκφυλιστικών νευρολογικών νόσων, συµπεριλαµβανοµένων 
των ασθενειών αγνώστου προέλευσης. 
γ) άτοµα που λαµβάνουν ορµόνες που προέρχονται από 
ανθρώπινη υπόφυση (π.χ. αυξητικές ορµόνες) και λήπτες 
µοσχευµάτων κερατοειδούς σκληροειδούς και σκληράς 
µήνιγγος και άτοµα που έχουν υποβληθεί σε µη 
καταγεγραµµένη νευροχειρουργική επέµβαση (όπου 
ενδέχεται να χρησιµοποιήθηκε σκληρά µήνιγξ). 
Για παραλλαγή της ασθένειας Creutzfeldt Jakob, συνιστάται 
ενδεχοµένως η λήψη συµπληρωµατικών προφυλακτικών 
µέτρων. 
1.1.5. Μη ελεγχόµενη κατά τη στιγµή της δωρεάς 
συστηµατική λοίµωξη, συµπεριλαµβανοµένων βακτηριακών 
λοιµώξεων, συστηµατικών ιογενών, µυκητιακών και 
τταρασιτολογικών λοιµώξεων ή σοβαρών τοπικών 
λοιµώξεων στους ιστούς και τα κύτταρα προς δωρεά. 
∆ωρητές µε βακτηριακή σηψαιµία ενδέχεται να αξιολογηθούν 
και να κριθούν κατάλληλοι για δωρεά οφθαλµών µόνο στις 
περιπτώσεις όπου οι κερατοειδείς χιτώνες πρόκειται να 
αποθηκευτούν σε ειδικό καλλιεργητικό υλικό ώστε να 
επιτραπεί η ανίχνευση τυχόν βακτηριακής µόλυνσης του 
ιστού. 
1.1.6. Ιστορικό, κλινικά τεκµήρια ή επιβεβαιωµένες θετικές 
εργαστηριακές δοκιµασίες για HIV, οξεία ή χρόνια ηπατίτιδα 
Β (εκτός από την περίπτωση ατόµων που έχουν 
αποδεδειγµένα ανοσία) ή ηπατίτιδα C και λοίµωξη HTLV Ι/ΙΙ, 
κίνδυνο µετάδοσης ή στοιχεία παραγόντων κινδύνου για τις 
εν λόγω λοιµώξεις. 
1.1.7. Ιστορικό χρόνιας, συστηµατικής αυτοάνοσης 
ασθένειας µε πιθανή ζηµιογόνο επίδραση στην ποιότητα των 
ιστών προς αφαίρεση. 
1.1.8. Ενδείξεις ότι τα αποτελέσµατα δοκιµασιών των 
δειγµάτων αίµατος του δότη θα είναι αναξιόπιστα λόγω: 
α) της ύπαρξης αιµοαραίωσης, σύµφωνα µε τις 
προδιαγραφές του τµήµατος 2 του παραρτήµατος III, στην 
περίπτωση που δεν διατίθεται δείγµα πριν την µετάγγιση ή 
β) θεραπεία µε ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες. 
1.1.9. Στοιχεία άλλων παραγόντων κινδύνου για µεταδοτικές 
ασθένειες βάσει αξιολόγησης κινδύνου, λαµβάνοντας υπόψη 
το ιστορικό µετακινήσεων και έκθεσης του δότη και τον 
βαθµό επίπτωσης µολυσµατικών ασθενειών στον τόπο 
µετακίνησης/έκθεσης. 
1.1.10. Παρουσία στο σώµα του δότη κλινικών σηµείων για 
κίνδυνο µεταδοτικής ασθένειας/µεταδοτικών ασθενειών 
σύµφωνα µε την παράγραφο 1.2.3. του παρόντος 
παραρτήµατος. 
1.1.11. Κατάποση ή έκθεση σε ουσία (π.χ. κυανιούχα, 
µόλυβο, υδράργυρο, χρυσό) που ενδέχεται να µεταδοθεί σε 
λήπτη σε δόση που µπορεί να αποτελέσει κίνδυνο για την 
υγεία του. 
1.1.12. Πρόσφατο ιστορικό εµβολιασµού µε ζώντα 
εξασθενηµένο ιό και µε ενδεχόµενο κίνδυνο µετάδοσης.  
1.1.13. Μεταµόσχευση µε ξενοµοσχεύµατα. 
1.2 Συµπληρωµατικά κριτήρια αποκλεισµού για νεκρά παιδιά 
δότες. 
1.2.1. Πρέπει να αποκλείεται από δότης κάθε παιδί µητέρας 
µε λοίµωξη HIV ή παιδί το οποίο πληρεί οποιοδήποτε από 
τα κριτήρια αποκλεισµού που περιλαµβάνονται στην 

παράγραφο 1.1. έως ότου µπορέσει να αποκλειστεί οριστικά 
ο κίνδυνος µετάδοσης της λοίµωξης. 
α) Παιδιά ηλικίας κάτω των 18 µηνών από µητέρες µε 
λοίµωξη HIV, ηπατίτιδα Β, ηπατίτιδα C, ή λοίµωξη HTLV ή 
µε κίνδυνο τέτοιων λοιµώξεων, τα οποία έχουν τραφεί µε 
µητρικό γάλα τους τελευταίους 12 µήνες, δεν µπορούν να 
θεωρηθούν δότες, ανεξάρτητα από το αποτέλεσµα των 
κλινικών αναλύσεων. 
β) Παιδιά από µητέρες µε λοίµωξη HIV, ηπατίτιδα Β, 
ηπατίτιδα C, ή λοίµωξη HTLV ή µε κίνδυνο τέτοιων 
λοιµώξεων, τα οποία δεν έχουν τραφεί µε µητρικό γάλα τους 
τελευταίους 12 µήνες, και για τα οποία οι κλινικές αναλύσεις, 
ή κλινική εξέταση και η εξέταση των ιατρικών αρχείων δεν 
παρέχουν τεκµήριο HIV, ηπατίτιδα Β, ηπατίτιδα C, ή λοίµωξη 
HTLV, µπορούν να θεωρηθούν δότες. 
2. Ζώντες δότες 
2.1. Αυτόλογοι ζώντες δότες 
2.1.1. Εάν οι αφαιρούµενοι ιστοί ή τα κύτταρα πρόκειται να 
αποθηκευθούν ή καλλιεργηθούν, πρέπει να εφαρµόζεται η 
ίδια ελάχιστη σειρά απαιτήσεων βιολογικών δοκιµασιών 
όπως και για έναν αλλογενή ζώντα δότη. Τα θετικά 
αποτελέσµατα δεν αποκλείουν απαραίτητα τους ιστούς ή τα 
κύτταρα ή οποιοδήποτε προϊόν τους από την αποθήκευση, 
την επεξεργασία και την επαναµεταµόσχευσή τους, εφόσον 
διατίθενται οι κατάλληλες εγκαταστάσεις αποµονωµένης 
αποθήκευσης, προκειµένου να αποκλειστεί ο κίνδυνος της 
επιµόλυνσης µε άλλα µοσχεύµατα ή/και ο κίνδυνος της 
µόλυνσης µε τυχαίους παράγοντες ή/και ανεπιθύµητη 
ανάµιξη. 
2.2. Αλλογενείς ζώντες δότες 
2.2.1. Οι αλλογενείς ζώντες δότες πρέπει να επιλέγονται 
βάσει της κατάστασης της υγείας και του ιατρικού ιστορικού 
τους, µε τη βοήθεια ερωτηµατολογίου και προσωπικής 
συνέντευξης από εξειδικευµένο και εκπαιδευµένο 
επαγγελµατία του κλάδου της υγείας, σύµφωνα µε την 
παράγραφο 2.2.2. Η εν λόγω αξιολόγηση περιλαµβάνει 
όλους τους σχετικούς παράγοντες που µπορούν να 
συµβάλλουν στην ταυτοποίηση και τον αποκλεισµό των 
προσώπων των οποίων η δωρεά θα µπορούσε να ενέχει 
κίνδυνο για την υγεία τους ή κίνδυνο µετάδοσης ασθενειών 
σε άλλους. Για οποιαδήποτε δωρεά, η διαδικασία συλλογής 
δεν πρέπει να επηρεάζει ή να θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή τη 
φροντίδα του δότη. Στην περίπτωση της δωρεάς αίµατος του 
οµφάλιου λώρου ή αµνιακής µεµβράνης, αυτό ισχύει τόσο 
για τη µητέρα όσο και για το βρέφος. 
2.2.2. Τα κριτήρια επιλογής για τους αλλογενείς ζώντες 
δότες καθορίζονται και τεκµηριώνονται από το ίδρυµα ιστών 
(και τον ιατρό που εκτελεί τη µεταµόσχευση σε περίπτωση 
απ’ ευθείας διάθεσης στο λήπτη), βάσει των συγκεκριµένων 
ιστών ή κυττάρων προς δωρεά, της φυσικής κατάστασης του 
δότη, του ιατρικού και του ιστορικού συµπεριφοράς, των 
αποτελεσµάτων των κλινικών εξετάσεων και των 
εργαστηριακών δοκιµασιών που παρουσιάζουν την 
κατάσταση της υγείας του δότη. 
2.2.3. Πρέπει να τηρηθούν τα ίδια κριτήρια αποκλεισµού 
όπως και για τους νεκρούς δότες, εξαιρουµένης της 
παραγράφου 1.1.1. Ανάλογα µε τους ιστούς ή τα κύτταρα 
προς δωρεά, ενδέχεται να επιβάλλονται και άλλα ειδικά 
κριτήρια αποκλεισµού, όπως τα εξής: 
α) εγκυµοσύνη (µε εξαίρεση τους δότες κυττάρων αίµατος 
οµφαλίου λώρου, αµνιακής µεµβράνης και τους δίδυµους 
αδελφούς δότες προγονικών αιµοποιητικών κυττάρων), 
β) θηλασµός, 
γ) στην περίπτωση προγονικών αιµοποιητικών κυττάρων, ο 
ενεχόµενος κίνδυνος µετάδοσης κληρονοµικών 
καταστάσεων. 
 



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
(Παράρτηµα II οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΕΣ 
ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ 
(ΜΕ ΕΞΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ 
ΚΥΤΤΑΡΩΝ) 
 
ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 27 ΤΟΥ ΠΑΡΟΝΤΟΣ 
 
1. Βιολογικές δοκιµασίες που απαιτούνται για τους δότες 
1.1. Οι ακόλουθες βιολογικές δοκιµασίες πρέπει να 
εκτελούνται για όλους τους δότες ως ελάχιστη απαίτηση: HIV 
1 και 2 αντί ΗIV 1,2 Ηπατίτιδα Β HBsAg αντί HBc Ηπατίτιδα 
C αντί HCV Ab Σύφιλη Βλ. 1.4 (παρακάτω) 
1.2.01 δοκιµασίες ανίχνευσης αντισωµάτων HTLV−I 
διενεργούνται για δότες που κατοικούν ή προέρχονται από 
περιοχές µε υψηλή επίπτωση, ή µε ερωτικούς συντρόφους 
από τις εν λόγω περιοχές ή όταν οι γονείς του δότη 
προέρχονται από τις εν λόγω περιοχές. 
1.3. Στην περίπτωση που η δοκιµασία αντί−HBc έχει θετικό 
αποτέλεσµα και η δοκιµασία HBsAg αρνητικό, απαιτείται 
περαιτέρω διερεύνηση µέσω της αξιολόγησης κινδύνου ώστε 
να προσδιορισθεί η καταλληλότητα για κλινική χρήση. 
1.4. Ένας επικυρωµένος αλγόριθµος επαλήθευσης πρέπει 
να εφαρµόζεται, ώστε να αποκλεισθεί η παρουσία ενεργού 
λοίµωξης µε Treponema Pallidum. Με µια αρνητική 
δοκιµασία, ειδική ή µη ειδική, µπορούν να διατίθενται ιστοί 
και κύτταρα. Σε περίπτωση ελέγχου µε µη ειδική δοκιµασία, 
ένα θετικό αποτέλεσµα δεν αποκλείει την προµήθεια ή την 
διάθεση, εφόσον µια ειδική για Treponema επιβεβαιωτική 
δοκιµασία είναι αρνητική. Στο δότη του οποίου το δείγµα 
είναι θετικό µε µια ειδική δοκιµασία για Treponema, θα 
πρέπει να γίνεται διεξοδική εκτίµηση των κινδύνων ώστε να 
καθορίζεται η επιλεξιµότητα για κλινική χρήση. 
1.5. Σε ορισµένες περιστάσεις, ενδέχεται να απαιτούνται 
συµπληρωµατικές δοκιµασίες ανάλογα µε το ιστορικό του 
δότη και τα χαρακτηριστικά του ιστού ή των κυττάρων που 
δωρίθηκαν (π.χ. RhD, HLA, ελονοσία, CMV, τοξόπλασµα, 
EBV, Tryranosoma cruzi). 
1.6. Σε ότι αφορά τους αυτόλογους δότες, εφαρµόζεται η 
παράγραφος 2.1.1. του παραρτήµατος II του παρόντος. 
2. Γενικές απαιτήσεις που πρέπει να πληρούνται για τον 
προσδιορισµό των βιολογικών δεικτών. 
2.1. Οι δοκιµασίες πρέπει να διεξάγονται από το εργαστήριο 
που εφαρµόζει σύστηµα ποιότητας και στο οποίο έχει δοθεί 
σχετική άδεια από την αρµόδια αρχή και να 
χρησιµοποιούνται αντιδραστήρια για εργαστηριακές 
δοκιµασίες µε σήµανση EK(EC), όπου θεωρείται 
απαραίτητο. Το είδος της δοκιµασίας που θα χρησιµοποιηθεί 
επιλέγεται κατά περίπτωση σύµφωνα µε τις τρέχουσες 
επιστηµονικές γνώσεις. 
2.2. Οι βιολογικές δοκιµασίες εκτελούνται στον ορό ή στο 
πλάσµα του δότη, δεν πρέπει να εκτελούνται σε άλλα υγρά ή 
εκκρίσεις όπως το υδατοειδές ή το υαλοειδές υγρό του 
οφθαλµού, εκτός εάν υπάρχει ειδική κλινική αιτιολογία για τη 
χρήση έγκυρης δοκιµασίας για τέτοιο υγρό. 
2.3. Όταν οι δυνητικοί δότες έχουν χάσει αίµα και έχουν 
πρόσφατα λάβει ετερόλογη µετάγγιση αίµατος, συστατικά 
αίµατος, κολλοειδή ή κρυσταλλοειδή, οι δοκιµασίες αίµατος 
ενδέχεται να µην είναι έγκυρες λόγω της αιµοαραίωσης του 
δείγµατος. Αλγόριθµος για την αξιολόγηση του βαθµού 
αιµοαραίωσης πρέπει να εφαρµόζεται στις ακόλουθες 
περιπτώσεις. 
α) προθανάτια λήψη αίµατος: εφόσον το αίµα, τα συστατικά 
του αίµατος, ή/και τα κολλοειδή µεταγγίστηκαν κατά τις 48 
ώρες που προηγήθηκαν της λήψεως αίµατος ή εφόσον τα 

κρυσταλλοειδή µεταγγίστηκαν εντός της ώρας που 
προηγήθηκε της λήψης αίµατος. 
β) µεταθανάτια λήψη αίµατος: εφόσον το αίµα, τα συστατικά 
αίµατος ή/ και τα κολλοειδή µεταγγίστηκαν κατά τις 48 ώρες 
που προηγούνται του θανάτου ή εφόσον τα κρυσταλλοειδή 
µεταγγίστηκαν κατά την ώρα που προηγείται του θανάτου. 
Τα ιδρύµατα ιστών µπορούν να δέχονται ιστούς και κύτταρα 
από δότες µε αραίωση πλάσµατος κατά περισσότερο από 
50% µόνο εφόσον χρησιµοποιούν διαδικασίες δοκιµασίες 
αξιόπιστες για το εν λόγω πλάσµα ή εφόσον είναι διαθέσιµο 
δείγµα αίµατος πρώτης µετάγγισης. 
2.4. Στην περίπτωση πτωµατικού δότη, δείγµατα αίµατος 
λαµβάνονται αµέσως πριν από τον θάνατο ή, εφόσον δεν 
είναι εφικτό, η λήψη δειγµάτων πρέπει να γίνει όσο το 
δυνατόν αµέσως µετά το θάνατο ή, σε κάθε περίπτωση, 
µέσα σε 24 ώρες µετά το θάνατο. 
2.5. α) Στην περίπτωση ζώντων δοτών (µε εξαίρεση τους 
αλλογενείς β δότες αρχέγονων αιµοποιητικών κυττάρων 
µυελού των οστών και περιφερικού αίµατος, για πρακτικούς 
λόγους), τα δείγµατα αίµατος λαµβάνονται κατά την στιγµή 
της δωρεάς, ή εφόσον δεν είναι εφικτό, εντός επτά ηµερών 
µετά τη δωρεά («δείγµα δωρεάς»). 
β) Όταν οι ιστοί και τα κύτταρα αλλογενών δοτών µπορούν 
να αποθηκευτούν για µεγάλες περιόδους, απαιτείται 
επαναληπτική δειγµατοληψία και δοκιµασία µετά από 
διάστηµα 180 ηµερών. Σε αυτές τις περιπτώσεις 
επαναληπτικής δοκιµασίας, το δείγµα της δωρεάς µπορεί να 
ληφθεί το νωρίτερο 30 ηµέρες πριν από τη δωρεά και έως 7 
ηµέρες µετά από τη δωρεά το αργότερο.  
γ) Όταν οι ιστοί και τα κύτταρα αλλογενών ζώντων δοτών 
δεν µπορούν να αποθηκευτούν για µεγάλες περιόδους και 
συνεπώς η επαναληπτική δειγµατοληψία δεν είναι εφικτή, 
εφαρµόζονται οι διατάξεις της παραγράφου 2.5.α). 
2.6. Εάν για ζώντα δότη (εκτός από τους δότες αρχέγονων 
αιµοποιητικών κυττάρων µυελού των οστών και περιφερικού 
αίµατος) το «δείγµα δωρεάς» όπως ορίζεται παραπάνω στην 
παράγραφο 2.5. α), υποβληθεί συν τοις άλλοις σε δοκιµασία 
µε τη µέθοδο πολλαπλασιασµού των νουκλεϊνικών οξέων 
(NAT) για HIV, HBV και HCV, δεν απαιτείται επαναληπτικό 
δείγµα αίµατος. Επίσης δεν απαιτείται επαναληπτικό δείγµα 
αίµατος όταν η επεξεργασία περιλαµβάνει επικυρωµένης 
αξιοπιστίας στάδιο απενεργοποίησης για τους σχετικούς 
ιούς. 
2.7. Στην περίπτωση συλλογής βλαστικών κυττάρων µυελού 
των οστών και περιφερικού αίµατος, δείγµατα αίµατος 
λαµβάνονται για δοκιµασία εντός 30 ηµερών πριν από τη 
δωρεά. 
2.8. Στην περίπτωση νεογνικών δοτών, οι βιολογικές 
δοκιµασίες του δότη µπορούν να διενεργούνται στη µητέρα 
του δότη προκειµένου να αποφευχθούν ιατρικά µη 
απαραίτητες διαδικασίες στο νεογνό. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
(Παράρτηµα III οδηγίας 2006 /17/ΕΚ) 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΚΑΙ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΕΣ 
ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ 
ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΟΠΩΣ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 26 
ΣΤΟΙΧΕΙΟ Β ΚΑΙ ΑΡΘΡΟ 27 ΠΑΡ. 2 ΤΟΥ ΠΑΡΟΝΤΟΣ 
 
1. ∆ωρεά από σύντροφο για άµεση χρήση 
Τα κριτήρια επιλογής και οι εργαστηριακές δοκιµασίες για 
τον δότη δεν εφαρµόζονται υποχρεωτικά στην περίπτωση 
δωρεάς αναπαραγωγικών κυττάρων για άµεση χρήση από 
το σύντροφο. 
2. ∆ωρεά από το σύντροφο (µη άµεση χρήση) 
Τα αναπαραγωγικά κύτταρα που έχουν υποστεί επεξεργασία 
ή/ και αποθηκευθεί και τα αναπαραγωγικά κύτταρα που 



προορίζονται για την κρυοσυντήρηση εµβρύων πρέπει να 
πληρούν τα ακόλουθα κριτήρια: 
2.1. Ο κλινικός ιατρός ο υπεύθυνος για το δότη πρέπει να 
προσδιορίσει και να τεκµηριώνει, βάσει του ιατρικού 
ιστορικού και των θεραπευτικών ενδείξεων του ασθενούς, 
την αιτιολόγηση για τη δωρεά και την ασφάλεια της για τον 
λήπτη και για το παιδί/παιδιά που ενδέχεται να προκύψουν. 
2.2. Πρέπει να διενεργηθούν οι ακόλουθες βιολογικές 
δοκιµασίες για την αξιολόγηση του κινδύνου επιµόλυνσης: 
HIV 1 και 2 Αντί HIV 1,2 
Ηπατίτιδα Β HBsAg αντί ΗBc 
Ηπατίτιδα C αντί HCV Ab 
Στην περίπτωση σπέρµατος που έχει υποστεί επεξεργασία 
για την ενδοµήτρια σπερµατέγχυση και δεν προορίζεται για 
αποθήκευση, και εφόσον το ίδρυµα ιστών µπορεί να 
αποδείξει ότι ο κίνδυνος επιµόλυνσης και έκθεσης του 
προσωπικού έχει αντιµετωπιστεί µε την εφαρµογή 
επικυρωµένων διαδικασιών, οι βιολογικές δοκιµασίες 
ενδέχεται να µην απαιτούνται. 
2.3. Στην περίπτωση που τα αποτελέσµατα των δοκιµασιών 
για HIV 1 και 2, ηπατίτιδα Β ή ηπατίτιδα C είναι θετικά ή δεν 
διατίθενται ή σε περίπτωση που ο δότης αποτελεί γνωστή 
πηγή κινδύνου λοίµωξης, πρέπει να προβλεφθεί σύστηµα 
ξεχωριστής αποθήκευσης. 2.4. Οι δοκιµασίες ανίχνευσης 
αντισωµάτων HTLV−I διενεργούνται για δότες που κατοικούν 
ή προέρχονται από περιοχές µε υψηλή επίπτωση, ή µε 
ερωτικούς συντρόφους από τις εν λόγω περιοχές ή όταν οι 
γονείς του δότη προέρχονται από τις εν λόγω περιοχές. 
2.5. Σε ορισµένες περιπτώσεις, ενδέχεται να απαιτούνται 
συµπληρωµατικές δοκιµασίες ανάλογα µε το ιστορικό 
µετακινήσεων και έκθεσης του δότη και τα χαρακτηριστικά 
των δωρηθέντων ιστών ή κυττάρων (π.χ. RhD, ελονοσία, 
CMV, T.cruzi). 
2.6. Τα θετικά αποτελέσµατα δεν συνεπάγονται αναγκαστικά 
τον αποκλεισµό της δωρεάς από το σύντροφο, σύµφωνα µε 
τις εθνικές διατάξεις. 
3. ∆ωρεές από άτοµα εκτός των συντρόφων 
Η χρήση αναπαραγωγικών κυττάρων, εκτός των κυττάρων 
που δωρίζονται από σύντροφο, πρέπει να πληροί τα 
ακόλουθα: 
3.1. Οι δότες επιλέγονται βάσει της ηλικίας τους, της 
κατάστασης της υγείας και του ιατρικού ιστορικού τους, µε 
ερωτηµατολόγιο και προσωπική συνέντευξη από ειδικά 
εκπαιδευµένο επαγγελµατία υγείας. Η εν λόγω αξιολόγηση 
περιλαµβάνει τους σχετικούς παράγοντες που ενδέχεται να 
συνδράµουν στην αναγνώριση και τον αποκλεισµό ατόµων 
των οποίων η δωρεά θα µπορούσε να αποτελέσει κίνδυνο 
για την υγεία άλλων, όπως η δυνατότητα µετάδοσης 
ασθενειών (π.χ. σεξουαλικά µεταδιδόµενες λοιµώξεις), ή 
κίνδυνο για την υγεία των ιδίων (π.χ. υπεροωρηξία, 
καταστολή ή κίνδυνοι που συνδέονται µε τη διαδικασία 
συλλογής ωαρίων ή µε τις ψυχολογικές επιπτώσεις από την 
πραγµατοποίηση της δωρεάς). 
3.2. Οι δότες πρέπει να έχουν αρνητικά αποτελέσµατα σε 
δοκιµασίες HIV 1 και 2, HCV, HBV και σύφιλη σε δείγµα 
ορού ή πλάσµατος, σύµφωνα µε την παράγραφο 1,1 του 
Παραρτήµατος III και επιπλέον οι δότες σπέρµατος πρέπει 
να παρουσιάζουν αρνητικό αποτέλεσµα για Chlamydia 
(χλαµύδια) σε δείγµα ούρων µε την µέθοδο 
πολλαπλασιασµού των νουκλεϊκών οξέων (NAT). 
3.3. Οι δοκιµασίες ανίχνευσης αντισωµάτων HTLV−I 
διενεργούνται για δότες που κατοικούν ή προέρχονται από 
περιοχές µε υψηλή επίπτωση, ή µε ερωτικούς συντρόφους 
από τις εν λόγω περιοχές ή όταν οι γονείς του δότη 
προέρχονται από τις εν λόγω περιοχές.  
3.4. Σε ορισµένες περιπτώσεις, ενδέχεται να είναι 
απαραίτητες συµπληρωµατικές δοκιµασίες ανάλογα µε το 

ιατρικό ιστορικό του δότη και τα χαρακτηριστικά των 
δωρηθέντων ιστών ή κυττάρων (π.χ. RhD, ελονοσία, CMV, 
T.cruzi). 
3.5. Σε ότι αφορά τους αυτόλογους δότες, εφαρµόζονται οι 
διατάξεις της παραγράφου 2.1.1. του παραρτήµατος II. 
3.6. Ο γενετικός έλεγχος για αυτοσωµατικά γονίδια 
υπολειπόµενου χαρακτήρα που, σύµφωνα µε διεθνή 
επιστηµονικά στοιχεία, ότι επιπολάζουν στο εθνικό γενετικό 
υπόστρωµα των δοτών και η αξιολόγηση κινδύνου της 
µετάδοσης κληρονοµούµενων καταστάσεων που είναι 
γνωστό ότι υφίστανται στην οικογένεια πρέπει να 
διενεργούνται µετά την συναίνεση. Πρέπει να παρέχεται 
ολοκληρωµένη ενηµέρωση, σύµφωνα µε τις ισχύουσες 
απαιτήσεις στα κράτη µέλη. Στην λήπτη κοινοποιούνται και 
διευκρινίζονται µε σαφήνεια ολοκληρωµένες πληροφορίες 
για το σχετικό κίνδυνο και για τα µέτρα που λαµβάνονται για 
την άµβλυνση του κινδύνου. 
4. Γενικές απαιτήσεις που πρέπει να πληρούνται για τον 
προσδιορισµό των βιολογικών δεικτών 
4.1 Οι δοκιµασίες διενεργούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις 
των παραγράφων 2.1 και 2.2 του παραρτήµατος III του 
παρόντος. 
4.2. Τα δείγµατα αίµατος λαµβάνονται κατά το χρόνο της 
δωρεάς. 
4.3. Οι δωρεές σπέρµατος από άτοµα εκτός των συντρόφων 
τίθενται σε καραντίνα για ελάχιστη περίοδο 180 ηµερών, 
µετά την πάροδο της οποίας απαιτούνται επαναληπτικές 
δοκιµασίες. Εάν σε δωρητή το δείγµα δωρεάς αίµατος 
υποβάλλεται σε επιπρόσθετη δοκιµασία µε την τεχνολογία 
πολλαπλασιασµού των νουκλε−ϊκών οξέων (NAT) για HIV, 
HBV και HCV, δεν απαιτείται επαναληπτικό δείγµα αίµατος 
όταν η επεξεργασία περιλαµβάνει επικυρωµένης αξιοπιστίας 
στάδιο απενεργοποίησης για τους σχετικούς ιούς. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 
(Παράρτηµα IV οδηγίας 2006/17/ΕΚ) 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ∆ΩΡΕΑΣ ΚΑΙ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΥΤΤΑΡΩΝ Ή/ 
ΚΑΙ ΙΣΤΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΣΤΟ Ι∆ΡΥΜΑ ΙΣΤΩΝ ΟΠΩΣ 
ΠΡΟΒΛΕΠΕΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 28 ΤΟΥ ΠΑΡΟΝΤΟΣ 
 
1. ∆ιαδικασίες δωρεάς και προµήθειας 
1.1. Συναίνεση και ταυτοποίηση του δότη 
1.1.1. Πριν από την προµήθεια ιστών και κυττάρων, ο 
υπεύθυνος επιβεβαιώνει και καταγράφει: 
α) ότι έχει ληφθεί η συναίνεση για την προµήθεια σύµφωνα 
µε το άρθρο 13 του παρόντος και 
β) πώς και από ποιόν διενεργήθηκε αξιόπιστα η 
ταυτοποίηση του δότη. 
1.1.2. Στην περίπτωση ζώντων δοτών, ο αρµόδιος 
επαγγελµατίας υγείας για την καταγραφή του ιστορικού 
υγείας εξασφαλίζει ότι ο δότης: 
α) έχει κατανοήσει τις πληροφορίες που του παρασχέθηκαν, 
β) είχε την ευκαιρία να υποβάλλει ερωτήσεις και έλαβε 
ικανοποιητικές απαντήσεις, 
γ) επιβεβαίωσε ότι όλες οι πληροφορίες που παρεσχέθησαν 
είναι αληθινές από όσο µπορεί να γνωρίζει. 
1.2. Αξιολόγηση του δότη (το παρόν τµήµα δεν ισχύει για τη 
δωρεά αναπαραγωγικών κυττάρων µεταξύ συντρόφων ή σε 
αυτόλογους δότες). 
1.2.1. Ένα εξουσιοδοτηµένο άτοµο συλλέγει και καταγράφει 
τις σχετικές πληροφορίες για το ιατρικό ιστορικό και τη 
συµπεριφορά του δότη σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που 
περιγράφονται στην παράγραφο 1.4. 
1.2.2. Για την συλλογή των απαιτούµενων πληροφοριών, 
πρέπει να χρησιµοποιηθούν διαφορετικές σχετικές πηγές, 
συµπεριλαµβάνοντας µιας τουλάχιστον συνέντευξης µε το 
δότη, για τους ζώντες και τα ακόλουθα κατά περίπτωση: 



α) τον ιατρικό φάκελο του δότη, 
β) για πτωµατικούς δότες, συνέντευξη από άτοµο που 
γνώριζε καλά το δότη, 
γ) συνέντευξη µε τον θεράποντα ιατρό, κατά περίπτωση, 
δ) συνέντευξη µε τον παθολόγο ιατρό, κατά περίπτωση, 
ε) την έκθεση νεκροψίας, κατά περίπτωση. 
1.2.3. Επιπλέον, σε κάθε περίπτωση νεκρού δότη, καθώς 
και ζώντα δότη όταν αιτιολογείται, πραγµατοποιείται κλινική 
εξέταση του σώµατος για την ανίχνευση σηµείων που 
µπορούν να επαρκούν από µόνα τους για να αποκλειστεί ο 
δότης ή τα οποία µπορούν να αξιολογηθούν στα πλαίσια του 
ιατρικού και προσωπικού ιστορικού του δότη. 
1.2.4. Τα πλήρη αρχεία του δότη ανασκοπούνται και 
αξιολογούνται για καταλληλότητα και υπογράφονται από τον 
υπεύθυνο επαγγελµατία υγείας. 
1.3. ∆ιαδικασίες προµήθειας για ιστούς και κύτταρα 
1.3.1. Οι διαδικασίες προµήθειας πρέπει να είναι κατάλληλες 
για την κατηγορία του δότη και το είδος των ιστών /κυττάρων 
προς δωρεά. Πρέπει να εφαρµόζονται διαδικασίες που 
προστατεύουν την ασφάλεια του ζώντα δότη. 
1.3.2. Οι διαδικασίες προµήθειας πρέπει να προστατεύουν 
τις ιδιότητες των ιστών/ κυττάρων που απαιτούνται για την 
τελική κλινική χρήση και παράλληλα, πρέπει να 
ελαχιστοποιούν τον κίνδυνο µικροβιακής επιµόλυνσης κατά 
τη διαδικασία, ιδιαίτερα όταν οι ιστοί και τα κύτταρα δεν 
µπορούν να αποστειρωθούν µεταγενέστερα.  
1.3.3. Σε περίπτωση δωρεάς από πτωµατικό δότη, το πεδίο 
πρόσβασης πρέπει να είναι περιορισµένο. Πρέπει να 
χρησιµοποιείται τοπικό αποστειρωµένο πεδίο µε 
αποστειρωµένα σεντόνια. Το προσωπικό που εκτελεί την 
προµήθεια πρέπει να έχει κατάλληλο ρουχισµό για τον τύπο 
της προµήθειας. Συνήθως, αυτό συνεπάγεται ότι έχει πλυθεί, 
φορά αποστειρωµένο ρουχισµό και αποστειρωµένα γάντια 
και φέρει προστατευτικό προσώπου και µάσκα. 
1.3.4. Στην περίπτωση νεκρού δότη πρέπει να καταγράφεται 
ο τόπος προµήθειας και πρέπει να καθορίζεται ο χρόνος 
που µεσολαβεί από το θάνατο µέχρι την προµήθεια, 
προκειµένου να εξασφαλίζεται ότι διατηρούνται οι 
απαιτούµενες βιολογικές ή /και φυσικές ιδιότητες των ιστών/ 
κυττάρων. 
1.3.5. Μετά την αφαίρεση των ιστών και των κυττάρων, ο 
νεκρός δότης πρέπει να αναπλάθεται κατά τρόπο ώστε να 
αποκτά όσο το δυνατόν ανατοµικό σχήµα µε το αρχικό. 
1.3.6. Οποιοδήποτε ανεπιθύµητο συµβάν κατά τη διάρκεια 
της προµήθειας που ενδέχεται να προκαλέσει ή προκάλεσε 
βλάβη σε ζώντα δότη και το αποτέλεσµα οποιασδήποτε 
έρευνας για τον καθορισµό του αιτίου καταγράφεται και 
επανελέγχεται. 
1.3.7. Εφαρµόζονται πολιτικές και διαδικασίες για την 
ελαχιστοποίηση του κινδύνου της επιµόλυνσης ιστών ή 
κυττάρων από µέλη του προσωπικού που ενδέχεται να 
έχουν µεταδοτικές ασθένειες. 
1.3.8. Για την προµήθεια των ιστών και κυττάρων 
χρησιµοποιούνται αποστειρωµένα εργαλεία και συσκευές. 
Τα εργαλεία ή οι συσκευές προµήθειας είναι καλής 
ποιότητας, επικυρώνεται η αξιοπιστία τους ή πιστοποιούνται 
ειδικά και συντηρούνται τακτικά για την προµήθεια ιστών και 
κυττάρων. 
1.3.9. Όταν πρέπει να χρησιµοποιούνται 
επαναχρησιµοποιήσιµα εργαλεία, πρέπει να εφαρµόζεται 
επικυρωµένη διαδικασία καθαρισµού και αποστείρωσης για 
την αποµάκρυνση µολυσµατικών παραγόντων. 
1.3.10. Στο µέτρο του δυνατού, χρησιµοποιούνται 
αποκλειστικά ιατρικές συσκευές µε σήµανση ΕΚ (CE) και όλο 
το σχετικό προσωπικό πρέπει να έχει λάβει την απαιτούµενη 
κατάρτιση για τη χρήση των εν λόγω συσκευών. 
 

1.4. Τεκµηρίωση του δότη 
1.4.1. Για κάθε δότη, πρέπει να υπάρχει φάκελος ο 
οποίος περιλαµβάνει: 
α) στοιχεία ταυτοποίησης του δότη (όνοµα, επίθετο και 
ηµεροµηνία γέννησης στην περίπτωση που µητέρα και τέκνο 
υπεισέρχονται στη δωρεά, το ονοµατεπώνυµο και η 
ηµεροµηνία γέννησης της µητέρας και το ονοµατεπώνυµο, 
εάν είναι γνωστό, και η ηµεροµηνία γέννησης του παιδιού.), 
β) ηλικία, φύλο, ιατρικός φάκελος και ιστορικό συµπεριφοράς 
(οι πληροφορίες που συλλέγονται πρέπει να επαρκούν για 
την εφαρµογή των κριτηρίων αποκλεισµού όταν απαιτείται), 
γ) αποτελέσµατα της σωµατικής εξέτασης, κατά περίπτωση, 
δ) παρασκευάσµατα αιµοαραίωσης, κατά περίπτωση,  
ε) το έντυπο συναίνεσης / εξουσιοδότησης, κατά περίπτωση, 
στ) τα κλινικά δεδοµένα, τα αποτελέσµατα εργαστηριακών 
δοκιµασιών και τα αποτελέσµατα άλλων δοκιµασιών που 
διενεργήθηκαν, 
ζ) στην περίπτωση αυτοψίας, τα αποτελέσµατα πρέπει να 
περιλαµβάνονται στον φάκελο (για ιστούς και κύτταρα που 
δεν µπορούν να αποθηκευτούν για εκτεταµένες περιόδους 
πρέπει να καταγράφεται προφορική αναφορά της αυτοψίας), 
η) για δότες αρχέγονων αιµοποιητικών κυττάρων 
τεκµηριώνεται η καταλληλότητα του δότη για τον επιλεγµένο 
λήπτη. Σε περίπτωση δωρεών µεταξύ µη συγγενών, όταν ο 
οργανισµός που είναι αρµόδιος για την προµήθεια έχει 
περιορισµένη πρόσβαση στα στοιχεία του λήπτη, πρέπει να 
διατεθούν στον αρµόδιο οργανισµό για τη µεταµόσχευση τα 
σχετικά στοιχεία του δότη για την επιβεβαίωση της 
καταλληλότητας. 
1.4.2. Ο οργανισµός που είναι αρµόδιος για την προµήθεια 
συντάσσει έκθεση προµήθειας, που διαβιβάζεται στο ίδρυµα 
ιστών. Η εν λόγω έκθεση περιλαµβάνει τουλάχιστον τα εξής 
στοιχεία: 
α) την ταυτοποίηση, όνοµα και διεύθυνση του ιδρύµατος 
ιστών που πρόκειται να λάβει τα κύτταρα/ τους ιστούς, 
β) στοιχεία ταυτοποίησης του δότη (συµπεριλαµβανοµένου 
του τρόπου ταυτοποίησης τους και από ποιόν), 
γ) περιγραφή και ταυτοποίηση των ιστών και κυττάρων που 
αφαιρέθηκαν (συµπεριλαµβανοµένων δοκιµασιών 
δειγµάτων), 
δ) στοιχεία ταυτοποίησης του υπευθύνου για τη 
συγκεκριµένη προµήθεια, µε υπογραφή, 
ε) η ηµεροµηνία και ώρα της προµήθειας (κατά περίπτωση, 
αρχή και τέλος), τόπος προµήθειας και διαδικασία (Τ∆Λ) που 
εφαρµόστηκε, συµπεριλαµβανοµένων τυχόν συµβάντων. 
Κατά την περίπτωση, περιβαλλοντικές συνθήκες της 
εγκατάστασης προµήθειας (περιγραφή του φυσικού χώρου 
όπου πραγµατοποιήθηκε η προµήθεια), 
στ) για τους νεκρούς δότες, συνθήκες φύλαξης του σώµατος 
ψύξη (ή όχι), ώρα έναρξης και λήξης της ψύξης, 
ζ) αριθµοί ταυτοποίησης ανά παρτίδα αντιδραστηρίων και 
διαλυµάτων µεταφοράς που χρησιµοποιήθηκαν. Η έκθεση 
περιλαµβάνει επίσης την ηµεροµηνία και το χρόνο θανάτου 
όπου είναι δυνατόν. 
Στην περίπτωση που το σπέρµα λαµβάνεται στο σπίτι, η 
έκθεση προµήθειας θα το επισηµαίνει και θα περιλαµβάνει 
µόνον τα ακολούθα στοιχεία: 
α) όνοµα και διεύθυνση του ιδρύµατος ιστών που πρόκειται 
να λάβει τα κύτταρα/ τους ιστούς, 
β) στοιχεία ταυτοποίησης του δότη (συµπεριλαµβανοµένου 
του τρόπου ταυτοποίησης τους και από ποιόν). Η 
ηµεροµηνία και η ώρα προµήθειας µπορεί να 
περιλαµβάνεται, εάν είναι δυνατόν. 
1.4.3. Όλοι οι φάκελοι είναι σαφείς και ευανάγνωστοι, να 
προστατεύονται τροποποιήσεις χωρίς εξουσιοδότηση να 
φυλάσσονται και είναι άµεσα προσβάσιµοι σε αυτήν την 
κατάσταση καθ’ όλη την καθορισµένη περίοδο διατήρησης 



σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία για την προστασία 
δεδοµένων. 
1.4.4. Ο φάκελος του δότη που απαιτείται για την πλήρη 
ιχνηλασιµότητα πρέπει να τηρείται επί τουλάχιστον 30 
χρόνια µετά την κλινική χρήση, ή την ηµεροµηνία λήξης σε 
κατάλληλο αρχείο που κρίνεται αποδεκτό από την αρµόδια 
αρχή. 
1.5. Συσκευασία 
1.5.1 Ύστερα από την προµήθεια, όλοι οι ιστοί και τα 
κύτταρα που αφαιρέθηκαν συσκευάζονται κατά τρόπο ώστε 
να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος επιµόλυνσης και πρέπει να 
φυλάσσονται σε κατάλληλη θερµοκρασία ώστε να 
διατηρούνται τα απαιτούµενα χαρακτηριστικά και η βιολογική 
λειτουργία των ιστών/ κυττάρων. Η συσκευασία πρέπει 
επίσης να προστατεύει από µολύνσεις αυτούς που είναι 
υπεύθυνοι για τη συσκευασία και τη µεταφορά των ιστών και 
των κυττάρων. 
1.5.2. Οι προς αποστολή συσκευασθέντες ιστοί/κύτταρα 
τοποθετούνται σε περιέκτη κατάλληλο για τη µεταφορά 
βιολογικών υλικών, ο οποίος διατηρεί την ασφάλεια των 
ιστών ή των κυττάρων που µεταφέρονται. 
1.5.3. Τυχόν συνοδευτικά δείγµατα ιστών ή αίµατος για 
δοκιµασίες πρέπει να φέρουν σωστή σήµανση για την 
εξασφάλιση της ταυτοποίησης του δότη, και πρέπει να 
περιλαµβάνουν µια αναφορά για την ένδειξη της ώρας και 
του τόπου λήψης του δείγµατος. 
1.6. Σήµανση των ιστών/ κυττάρων που έχουν ληφθεί. Κατά 
τη λήψη, κάθε συσκευασία που περιέχει ιστούς ή κύτταρα 
πρέπει να φέρει ετικέτα. Στον περιέκτη ιστών/ κυττάρων 
αναγράφεται η ταυτοποίηση της δωρεάς ή ο κωδικός και το 
είδος των ιστών και των κυττάρων. Όταν το µέγεθος της 
συσκευασίας το επιτρέπει, περιέχονται και η εξής 
πληροφορίες: 
α) ηµεροµηνία (και ώρα, εφόσον είναι εφικτό) της δωρεάς, 
β) προειδοποιήσεις κινδύνου, 
γ) το είδος πρόσθετων υλών (εφόσον έχουν 
χρησιµοποιηθεί), 
δ) στην περίπτωση αυτόλογης δωρεάς, πρέπει να 
προστίθενται τα εξής: «αποκλειστικά για αυτόλογη χρήση»,  
ε) στην περίπτωση δωρεάς για συγκεκριµένο λήπτη, η 
ετικέτα πρέπει να αναφέρει τα στοιχεία ταυτοποίησης του. 
Αν κάποια από τις πληροφορίες των στοιχείων α) έως και ε) 
δεν µπορούν να περιληφθούν στην ετικέτα της πρωτογενούς 
συσκευασίας, πρέπει να παρασχεθούν σε ξεχωριστό φύλλο 
που θα συνοδεύει την πρωτογενή συσκευασία. 
1.7. Σήµανση του περιέκτη αποστολής. 
Όταν αποστέλλονται ιστοί/ κύτταρα, κάθε περιέκτης πρέπει 
να έχει σήµανση µε τα ακόλουθα τουλάχιστον στοιχεία: 
α) «ΙΣΤΟΙ ΚΑΙ ΚΥΤΤΑΡΑ» και «ΕΥΘΡΑΥΣΤΟ». 
β) ταυτοποίηση του ιδρύµατος από το οποίο µεταφέρεται η 
συσκευασία (διεύθυνση και τηλέφωνο) και του υπευθύνου σε 
περίπτωση προβληµάτων, 
γ) ταυτοποίηση του ιδρύµατος ιστών για την οποία 
προορίζεται η αποστολή (διεύθυνση και τηλέφωνο) και του 
υπευθύνου παραλαβής του περιέκτη, 
δ) ηµεροµηνία και ώρα της µεταφοράς, 
ε) προσδιορισµός των συνθηκών µεταφοράς σε σχέση µε 
την ποιότητα και την ασφάλεια ιστών και κυττάρων,  
στ) στην περίπτωση όλων των κυτταρικών προϊόντων, 
πρέπει να προστίθενται τα εξής: «ΝΑ ΜΗΝ 
ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΗΘΕΙ» και 
ζ) στην περίπτωση που ένα προϊόν παρουσιάζει θετικό 
αποτέλεσµα για σχετική µολυσµατική ασθένεια, πρέπει να 
προστίθενται τα εξής: «ΒΙΟΛΟΓΟΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΣ», 
η) στην περίπτωση δωρεάς από αυτόλογους δότες, πρέπει 
να προστίθενται τα εξής «ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΑΥΤΟΛΟΓΗ 
ΧΡΗΣΗ», 

θ) προδιαγραφές των συνθηκών αποθήκευσης (π.χ. «ΝΑ 
ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΘΕΙ»). 
2. Παραλαβή των ιστών/κυττάρων στο ίδρυµα ιστών 
2.1. Όταν οι ιστοί/ τα κύτταρα που αφαιρέθηκαν φθάσουν 
στο ίδρυµα ιστών, πραγµατοποιείται επαλήθευση µε 
τεκµήρια ότι η αποστολή, συµπεριλαµβανοµένων των 
συνθηκών µεταφοράς, της συσκευασίας, της επισήµανσης 
και συναφούς τεκµηρίωσης, καθώς και τα δείγµατα, πληρούν 
τις απαιτήσεις του παρόντος και τις προδιαγραφές του 
κέντρου παραλαβής. 
2.2. Κάθε κέντρο πρέπει να εξασφαλίζει ότι οι ιστοί και τα 
κύτταρα που παρελήφθησαν τίθενται σε καραντίνα µέχρι να 
επιθεωρηθούν µαζί µε τα συνοδευτικά τους έγγραφα, ή µέχρι 
να εξακριβωθεί η συµµόρφωση τους µε τις απαιτήσεις. Η 
εξέταση των σχετικών πληροφοριών για δότη/ την 
προµήθεια και στη συνέχεια, η αποδοχή της δωρεάς πρέπει 
να πραγµατοποιείται από καθορισµένα/ εξουσιοδοτηµένα 
άτοµα. 
2.3. Κάθε ίδρυµα ιστών πρέπει να διαθέτει πολιτική µε 
τεκµήρια και προδιαγραφές βάσει των οποίων επικυρώνεται 
κάθε αποστολή ιστών και κυττάρων, καθώς και δειγµάτων, οι 
οποίες περιλαµβάνουν τις τεχνικές απαιτήσεις και τα 
υπόλοιπα κριτήρια που θεωρούνται ουσιώδη από το ίδρυµα 
ιστών για τη διατήρηση της αποδεκτής ποιότητας. Το ίδρυµα 
ιστών εφαρµόζει τεκµηριωµένες διαδικασίες για τη διαχείριση 
και την αποµόνωση µη συµµορφούµενων αποστολών ή 
αποστολών των οποίων τα αποτελέσµατα των δοκιµασιών 
δεν είναι πλήρη, προκειµένου να εξασφαλιστεί ότι δεν 
υφίσταται κίνδυνος µόλυνσης άλλων ιστών και κυττάρων 
που υφίστανται επεξεργασία, συντηρούνται ή είναι 
αποθηκευµένα. 
2.4. Τα δεδοµένα προς καταγραφή στο ίδρυµα ιστών 
(εξαιρουµένων των δοτών αναπαραγωγικών κυττάρων για 
δωρεά στο σύντροφο) περιλαµβάνουν: 
α) συναίνεση/εξουσιοδότηση, συµπεριλαµβανοµένου του 
σκοπού πιθανής χρήσης των ιστών και κυττάρων (δηλαδή 
για θεραπευτικούς ή ερευνητικούς σκοπούς, ή και για τους 
δύο σκοπούς) και τυχόν συγκεκριµένες οδηγίες για τη 
διάθεση των ιστών ή των κυττάρων σε περίπτωση που δεν 
χρησιµοποιηθούν για το σκοπό για τον οποίο δόθηκε η 
συναίνεση, 
β) όλα τα απαιτούµενα αρχεία που αφορούν την προµήθεια 
και την καταγραφή του ιστορικού του δότη, όπως 
περιγράφονται στο τµήµα για την τεκµηρίωση του δότη, 
γ) τα αποτελέσµατα της κλινικής εξέτασης των 
εργαστηριακών δοκιµασιών και των άλλων δοκιµασιών 
(έκθεση νεκροψίας, αν έχει χρησιµοποιηθεί σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1.2.2.). 
δ) στην περίπτωση αλλογενών δοτών, σωστή ανασκόπηση 
µε τεκµήρια της πλήρους αξιολόγησης του δότη σύµφωνα µε 
τα κριτήρια επιλογής από εξουσιοδοτηµένο και εκπαιδευµένο 
άτοµο, 
ε) στην περίπτωση κυτταροκαλλιεργειών που προορίζονται 
για αυτόλογη χρήση, είναι ανάγκη επίσης να τεκµηριώνεται η 
πιθανότητα αλλεργίας (π.χ. στα αντιβιοτικά) του λήπτη. 
2.5. Στην περίπτωση αναπαραγωγικών κυττάρων που 
προορίζονται για δωρεά στο σύντροφο, τα δεδοµένα προς 
καταγραφή στο ίδρυµα ιστών περιλαµβάνουν: 
α) συναίνεση, συµπεριλαµβανοµένου του σκοπού πιθανής 
χρήσης των ιστών και των κυττάρων (π.χ. αποκλειστικά για 
αναπαραγωγικούς σκοπούς ή/ και για ερευνητικούς 
σκοπούς) και τυχόν συγκεκριµένες οδηγίες για τη διάθεση 
των ιστών ή κυττάρων σε περίπτωση που δεν 
χρησιµοποιηθούν για τον σκοπό για τον οποίο δόθηκε η 
συναίνεση, 



β) ταυτοποίηση και χαρακτηριστικά του δότη: κατηγορία 
δότη, ηλικία, φύλο, παρουσία παραγόντων κινδύνου και στην 
περίπτωση νεκρού δότη, αιτία θανάτου. 
γ) στοιχεία ταυτοποίησης συντρόφου,  
δ) τόπος προµήθειας, 
ε) ιστοί και κύτταρα που αποκτήθηκαν και σχετικά 
χαρακτηριστικά. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 
(Παράρτηµα Ι της οδηγίας 2006 /86/ΕΚ) 
Απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή 
την αδειοδότηση ιδρυµάτων ιστών σύµφωνα µε το άρθρο 30 
του παρόντος. 
 
Α. ΟΡΓΑΝΩΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗ 
1. Πρέπει να ορίζεται υπεύθυνος ο οποίος διαθέτει τα 
προσόντα και αναλαµβάνει τις ευθύνες που προβλέπονται 
στο άρθρο 17 του παρόντος. 
2. Τα ιδρύµατα ιστών πρέπει να διαθέτουν οργανωτική δοµή 
και διαδικασίες λειτουργίας κατάλληλες για τη διεξαγωγή των 
δραστηριοτήτων για τις οποίες ζητείται διαπίστευση/ 
ορισµός/ έγκριση ή αδειοδότηση, πρέπει να υπάρχει 
οργανόγραµµα το οποίο να καθορίζει σαφώς τους 
υπεύθυνους για τις κοινοποιήσεις και µεταξύ τους σχέσεις 
αναφοράς. 
3. Κάθε ίδρυµα ιστών πρέπει να έχει πρόσβαση σε 
εντεταλµένο ιατρό ο οποίος θα παρέχει συµβουλές και θα 
επιβλέπει τις ιατρικές δραστηριότητες του ιδρύµατος, όπως 
την επιλογή δωρητών, την ανασκόπηση των κλινικών 
αποτελεσµάτων των ιστών και κυττάρων που 
χρησιµοποιούνται ή την ενδεχόµενη επικοινωνία µε κλινικούς 
χρήστες. 
4. Πρέπει να εφαρµόζεται τεκµηριωµένο σύστηµα 
διαχείρισης ποιότητας στις δραστηριότητες για τις οποίες 
ζητείται διαπίστευση/ ορισµός/ έγκριση ή αδειοδότηση, 
σύµφωνα µε τα πρότυπα που ορίζονται στο παρόν.  
5. Πρέπει να διασφαλίζεται ότι οι κίνδυνοι που ενέχει η 
χρήση και ο χειρισµός βιολογικών υλικών αναγνωρίζονται 
και ελαχιστοποιούνται, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα επαρκή 
ποιότητα και ασφάλεια για το σκοπό που προορίζονται οι 
ιστοί και τα κύτταρα. Οι κίνδυνοι περιλαµβάνουν εκείνους 
που συνδέονται ειδικότερα µε τις διαδικασίες, το περιβάλλον 
και την κατάσταση της υγείας του προσωπικού του κάθε 
ιδρύµατος ιστών. 
6. Οι συµφωνίες µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και τρίτων πρέπει 
να συµµορφώνονται µε το άρθρο 24 του παρόντος. Οι 
συµφωνίες µε τρίτους πρέπει να καθορίζουν τους όρους της 
σχέσης και τις αρµοδιότητες καθώς και τα πρωτόκολλα που 
ακολουθούνται για να επιτευχθούν οι απαιτούµενες 
προδιαγραφές απόδοσης. 
7. Πρέπει να εφαρµόζεται τεκµηριωµένο σύστηµα, υπό την 
επίβλεψη του υπευθύνου, το οποίο να επικυρώνει ότι οι ιστοί 
ή/ και τα κύτταρα πληρούν τις κατάλληλες προδιαγραφές 
ασφάλειας και ποιότητας για τη χρησιµοποίηση και τη 
διανοµή τους. 
8. Σε περίπτωση παύσης των δραστηριοτήτων, οι 
συµφωνίες που έχουν συναφθεί και οι διαδικασίες που έχουν 
θεσπισθεί σύµφωνα µε το άρθρο 21 παράγραφος 5 του 
παρόντος θα περιλαµβάνουν τα δεδοµένα περί 
ιχνηλασιµότητας και υλικό σχετικά µε την ποιότητα και την 
ασφάλεια των κυττάρων και των ιστών. 
9. Πρέπει να εφαρµόζεται τεκµηριωµένο σύστηµα που να 
εξασφαλίζει την ταυτοποίηση κάθε µονάδας ιστού ή 
κυττάρων σε όλα τα στάδια των δραστηριοτήτων για τις 
οποίες ζητείται διαπίστευση /ορισµός /έγκριση ή 
αδειοδότηση. 
 

Β. ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ 
1. Τα ιδρύµατα ιστών πρέπει να είναι επαρκώς στελεχωµένα 
µε προσωπικό που διαθέτει τα κατάλληλα προσόντα για την 
εκτέλεση των καθηκόντων του. Η επάρκεια προσόντων του 
προσωπικού πρέπει να αξιολογείται σε ενδεδειγµένα 
διαστήµατα που καθορίζονται στο σύστηµα ποιότητας. 
2. Όλο το προσωπικό πρέπει να διαθέτει σαφή, 
τεκµηριωµένη και ενηµερωµένη περιγραφή καθηκόντων. Τα 
καθήκοντα, οι αρµοδιότητες και οι ευθύνες τους πρέπει να 
τεκµηριώνονται σαφώς και να είναι απόλυτα κατανοητά 
(−ές). 
3. Πρέπει να παρέχεται στο προσωπικό η αρχική/ βασική 
κατάρτιση, επανακατάρτιση, όπως απαιτείται, όταν αλλάζουν 
οι διαδικασίες ή εξελίσσονται οι επιστηµονικές γνώσεις, και 
επαρκείς ευκαιρίες για σχετική επαγγελµατική εξέλιξη. Το 
πρόγραµµα κατάρτισης πρέπει να εξασφαλίζει και να 
τεκµηριώνει ότι κάθε άτοµο: 
α) είναι αποδεδειγµένα ικανό να εκτελέσει τα καθήκοντα που 
του έχουν ανατεθεί,  
β) γνωρίζει και κατανοεί επαρκώς τις επιστηµονικές/ τεχνικές 
διαδικασίες και αρχές που συνδέονται µε τα καθήκοντα του, 
γ) κατανοεί το οργανωτικό πλαίσιο, το σύστηµα ποιότητας 
και τους κανόνες υγείας και ασφάλειας του ιδρύµατος στο 
οποίο εργάζεται, και 
δ) είναι επαρκώς ενηµερωµένο για το ευρύτερο 
δεοντολογικό, νοµικό και κανονιστικό πλαίσιο της εργασίας 
του.  
 
Γ. ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ 
1. Όλος ο εξοπλισµός και τα υλικά πρέπει να σχεδιάζονται 
και να συντηρούνται κατά τρόπο ώστε να εξυπηρετούν το 
σκοπό για τον οποίο προορίζονται και πρέπει να 
ελαχιστοποιούν οποιοδήποτε κίνδυνο για τους λήπτες ή/ και 
το προσωπικό. 
2. Όλος ο κρίσιµος εξοπλισµός και τα τεχνικά όργανα πρέπει 
να προσδιορίζονται και να επικυρώνονται, να επιθεωρούνται 
τακτικά και να συντηρούνται προληπτικά σύµφωνα µε τις 
οδηγίες του κατασκευαστή. Ο εξοπλισµός ή τα υλικά που 
επηρεάζουν κρίσιµες παραµέτρους για την επεξεργασία ή 
την αποθήκευση (π.χ. θερµοκρασία, πίεση, αριθµός 
σωµατιδίων, επίπεδα µικροβιακής επιµόλυνσης) πρέπει να 
προσδιορίζονται και να υποβάλλονται σε κατάλληλη 
παρακολούθηση, προειδοποιήσεις, σήµανση συναγερµού 
και διορθωτικές ενέργειες, όπως απαιτείται, ώστε να 
εντοπίζονται δυσλειτουργίες και ελαττώµατα και να 
εξασφαλίζεται ότι οι κρίσιµες παράµετροι παραµένουν 
διαρκώς εντός αποδεκτών ορίων. Όλος ο εξοπλισµός που 
επιτελεί κρίσιµες λειτουργίες µέτρησης πρέπει να 
βαθµονοµείται σε σχέση µε προσδιορίσιµο πρότυπο, εάν 
υπάρχει. 
3. Νέος και επισκευασµένος εξοπλισµός πρέπει να ελέγχεται 
κατά την εγκατάσταση και να επικυρώνεται πριν από τη 
χρήση. Τα αποτελέσµατα των ελέγχων πρέπει να 
τεκµηριώνονται. 
4. Η συντήρηση, το σέρβις, ο καθαρισµός, η απολύµανση 
και η υγιεινή όλου του κρίσιµου εξοπλισµού πρέπει να 
γίνονται τακτικά και να καταγράφονται αναλόγως. 
5. Πρέπει να υπάρχουν πρωτόκολλα λειτουργίας για όλο τον 
κρίσιµο εξοπλισµό, τα οποία να αναφέρουν λεπτοµερώς τα 
µέτρα που λαµβάνονται σε περίπτωση δυσλειτουργίας ή 
βλάβης. 
6. Οι διαδικασίες για τις δραστηριότητες για τις οποίες 
ζητείται διαπίστευση/ ορισµός/ έγκριση ή αδειοδότηση, 
πρέπει να αναφέρουν αναλυτικά τις προδιαγραφές για όλα 
τα κρίσιµα υλικά και αντιδραστήρια. Ιδιαιτέρως πρέπει να 
καθορίζονται οι προδιαγραφές για τα πρόσθετα (π.χ. 
διαλύµατα) και τα υλικά συσκευασίας. Τα κρίσιµα 



αντιδραστήρια και υλικά πρέπει να πληρούν τις 
τεκµηριωµένες απαιτήσεις και προδιαγραφές και, ανάλογα 
µε την περίπτωση, τις απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
του Συµβουλίου, της 14.6.1993, περί των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων και της οδηγίας 98/79/ ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27.10.1998, για τα 
ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro. 
 
∆. ΜΕΣΑ/ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΙΣ 
1. Τα ιδρύµατα ιστών πρέπει να διαθέτουν τα κατάλληλα 
µέσα για τη διεξαγωγή των δραστηριοτήτων για τις οποίες 
ζητείται διαπίστευση /ορισµός /έγκριση ή αδειοδότηση, 
σύµφωνα µε τα πρότυπα που ορίζονται στο παρόν. 
2. Στην περίπτωση που οι δραστηριότητες αυτές 
περιλαµβάνουν την επεξεργασία ιστών και κυττάρων ενώ 
εκτίθενται στο περιβάλλον, η επεξεργασία πρέπει να 
λαµβάνει χώρα σε περιβάλλον µε καθορισµένη ποιότητα και 
καθαρότητα αέρα έτσι ώστε ο κίνδυνος µόλυνσης, 
συµπεριλαµβανοµένης της διασταυρούµενης µόλυνσης των 
δωρεών, να είναι µειωµένος στο ελάχιστο. Η 
αποτελεσµατικότητα των µέτρων αυτών πρέπει να 
επικυρώνεται και να παρακολουθείται. 
3. Με την επιφύλαξη όσων ορίζονται στο σηµείο 4, όταν οι 
ιστοί ή τα κύτταρα εκτίθενται στο περιβάλλον κατά τη 
διάρκεια της επεξεργασίας, χωρίς να ακολουθεί διαδικασία 
µικροβιακής αδρανοποίησης, απαιτείται ποιότητα αέρα µε 
αριθµό σωµατιδίων και µικροβιακών αποικιών ισοδύναµο µε 
την κατηγορία Α σύµφωνα µε τον ισχύοντα ευρωπαϊκό 
οδηγό ορθής παρασκευαστικής πρακτικής [European Guide 
to Good Manufacturing Practice (GMP)], παράρτηµα 1 και 
την οδηγία 2003/94/ΕΚ µε κατάλληλο περιβάλλοντα χώρο 
για την επεξεργασία των σχετικών ιστών/ κυττάρων που είναι 
τουλάχιστον ισοδύναµο µε την κατηγορία ∆ του GMP όσον 
αφορά τον αριθµό των σωµατιδίων και των µικροβίων. 
4. Λιγότερο αυστηρό περιβάλλον από αυτό που καθορίζεται 
στο σηµείο 3 δύναται να γίνει αποδεκτό όταν:  
α) εφαρµόζεται επικυρωµένη διαδικασία µικροβιακής 
αδρανοποίησης ή επικυρωµένη διαδικασία αποστείρωσης 
στον τελικό περιέκτη, 
β) ή όταν αποδεικνύεται ότι η έκθεση σε περιβάλλον 
κατηγορίας Α έχει ζηµιογόνο επίδραση για τις απαιτούµενες 
ιδιότητες του σχετικού ιστού ή κυττάρου, 
γ) ή όταν αποδεικνύεται ότι ο τρόπος και το σχήµα 
εφαρµογής του ιστού ή των κυττάρων στο λήπτη εµπεριέχει 
σηµαντικά µικρότερο κίνδυνο µετάδοσης βακτηριακής ή 
µυκητιακής λοίµωξης στο λήπτη από ό,τι η µεταµόσχευση 
κυττάρων και ιστών, 
δ) ή όταν δεν είναι εφικτή από τεχνική άποψη η διεξαγωγή 
της απαιτούµενης διαδικασίας σε περιβάλλον κατηγορίας Α 
(για παράδειγµα, λόγω απαιτήσεων για συγκεκριµένο 
εξοπλισµό στο χώρο επεξεργασίας, ο οποίος δεν είναι 
απολύτως συµβατός µε την κατηγορία Α). 
5. Στο σηµείο 4 στοιχεία α), β), γ) και δ), το περιβάλλον 
πρέπει να καθορισθεί. Πρέπει να αποδειχθεί και να 
τεκµηριωθεί ότι το επιλεγέν περιβάλλον επιτυγχάνει την 
απαιτούµενη ποιότητα και ασφάλεια, τουλάχιστον σε σχέση 
µε τον επιδιωκόµενο στόχο, τον τρόπο εφαρµογής και την 
ανοσολογική κατάσταση του λήπτη. Σε κάθε σχετικό τµήµα 
του ιδρύµατος ιστών πρέπει να παρέχονται τα κατάλληλα 
ενδύµατα καθώς και ο κατάλληλος εξοπλισµός προσωπικής 
προστασίας και υγιεινής µαζί µε γραπτές οδηγίες υγιεινής και 
ένδυσης. 
6. Όταν οι δραστηριότητες για τις οποίες ζητείται 
διαπίστευση /ορισµός/ έγκριση ή αδειοδότηση 
περιλαµβάνουν την αποθήκευση ιστών και κυττάρων, πρέπει 
να ορίζονται οι συνθήκες αποθήκευσης που είναι αναγκαίες 

για τη διατήρηση των απαιτούµενων ιδιοτήτων των ιστών και 
των κυττάρων, συµπεριλαµβανοµένων συναφών 
παραµέτρων, όπως η θερµοκρασία, η υγρασία ή η ποιότητα 
του αέρα. 
7. Κρίσιµες παράµετροι (π.χ. θερµοκρασία, υγρασία, 
ποιότητα αέρα) πρέπει να ελέγχονται, να παρακολουθούνται 
και να καταγράφονται ώστε να αποδεικνύεται η 
συµµόρφωση µε τις προδιαγραφείσες συνθήκες 
αποθήκευσης. 
8. Πρέπει να παρέχονται χώροι αποθήκευσης που να 
ξεχωρίζουν και να διαχωρίζουν µε σαφήνεια τους ιστούς και 
τα κύτταρα πριν από τη διάθεση για χρησιµοποίηση τους 
κρατώντας τα σε αποµόνωση από τους ιστούς και τα 
κύτταρα που έχουν χρησιµοποιηθεί, καθώς και από τους 
ιστούς και τα κύτταρα που έχουν απορριφθεί, έτσι ώστε να 
προλαµβάνεται τυχόν σύγχυση και διασταυρούµενη 
µόλυνση. Τόσο στους χώρους αποθήκευσης για διάθεση 
όσο και τους χώρους αποµόνωσης πρέπει να υπάρχουν 
διαµερίσµατα για ασφαλή φύλαξη ορισµένων ιστών και 
κυττάρων που έχουν συλλέγει σύµφωνα µε ειδικά κριτήρια. 
9. Το ίδρυµα ιστών πρέπει να διαθέτει γραπτές πολιτικές και 
διαδικασίες ελεγχόµενης πρόσβασης, καθαρισµού και 
συντήρησης, διάθεσης αποβλήτων και εκ νέου παροχής 
υπηρεσιών σε επείγουσες περιπτώσεις. 
 
Ε. ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΚΑΙ ΑΡΧΕΙΑ 
1. Πρέπει να υπάρχει σύστηµα βάσει του οποίου να 
εξασφαλίζεται σαφώς καθορισµένη και αποτελεσµατική 
τεκµηρίωση, ορθά αρχεία και µητρώα καθώς και 
εγκεκριµένες τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας (Τ∆Λ) 
αναφορικά µε τις δραστηριότητες για τις οποίες ζητείται 
διαπίστευση /ορισµός /έγκριση ή αδειοδότηση. Τα έγγραφα 
πρέπει να εξετάζονται τακτικά και να είναι σύµφωνα µε τα 
πρότυπα που ορίζονται στο παρόν. Το σύστηµα πρέπει να 
εξασφαλίζει ότι οι εργασίες που διεξάγονται είναι 
τυποποιηµένες και ότι όλα τα στάδια είναι ανιχνεύσιµα 
δηλαδή η κωδικοποίηση, η επιλεξιµότητα του δότη, η 
προµήθεια, η επεξεργασία, η συντήρηση, η αποθήκευση, η 
µεταφορά, η διανοµή και η διάθεση, συµπεριλαµβανοµένων 
παραµέτρων που αφορούν τον έλεγχο της ποιότητας και τη 
διασφάλιση της ποιότητας. 
2. Για κάθε κρίσιµη δραστηριότητα, πρέπει να 
προσδιορίζονται µε σχετική τεκµηρίωση τα υλικά και ο 
εξοπλισµός που χρησιµοποιήθηκαν καθώς και το 
προσωπικό που ενεπλάκη. 
3. Όλες οι τροποποιήσεις εγγράφων στα ιδρύµατα ιστών 
πρέπει να εξετάζονται, να χρονολογούνται, να εγκρίνονται, 
να τεκµηριώνονται και να εκτελούνται ταχέως από 
εξουσιοδοτηµένο προσωπικό.  
4. Πρέπει να υπάρχει διαδικασία ελέγχου των εγγράφων η 
οποία να καθιστά δυνατή την παρακολούθηση του ιστορικού 
των εγγράφων και των τροποποιήσεων και να εξασφαλίζει 
ότι χρησιµοποιούνται µόνον ισχύουσες εκδοχές εγγράφων. 
5. Πρέπει να αποδεικνύεται ότι τα αρχεία είναι αξιόπιστα και 
ότι αντικατοπτρίζουν ορθά τα αποτελέσµατα. 
6. Τα αρχεία πρέπει να είναι ευανάγνωστα και ανεξίτηλα και 
µπορούν να είναι χειρόγραφα ή να µεταφέρονται σε άλλο 
επικυρωµένο σύστηµα, όπως υπολογιστές ή µικροφίλµ. 
7. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 31 
παράγραφος 2, όλα τα αρχεία, συµπεριλαµβανοµένων των 
µη επεξεργασµένων δεδοµένων, που είναι κρίσιµα για την 
ασφάλεια και την ποιότητα των ιστών και των κυττάρων, 
πρέπει να τηρούνται µε τέτοιο τρόπο ώστε να εξασφαλίζεται 
η πρόσβαση στα δεδοµένα αυτά για τουλάχιστον 10 έτη µετά 
την ηµεροµηνία λήξης, την κλινική χρήση ή τη διάθεση. 
8. Τα αρχεία πρέπει να πληρούν τις απαιτήσεις 
εµπιστευτικότητας που ορίζονται στο άρθρο 14 του 



παρόντος. Η πρόσβαση στα µητρώα και τα δεδοµένα πρέπει 
να δίδεται µόνον σε άτοµα που έχουν εξουσιοδοτηθεί από 
τον υπεύθυνο καθώς και στην αρµόδια αρχή για σκοπούς 
επιθεώρησης και εφαρµογής µέτρων ελέγχου. 
 
ΣΤ. ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 
1. Πρέπει να υπάρχει σύστηµα ελέγχου των δραστηριοτήτων 
για τις οποίες ζητείται διαπίστευση/ ορισµός/ έγκριση ή 
αδειοδότηση. Ο έλεγχος πρέπει να διεξάγεται κατά 
αµερόληπτο τρόπο από εκπαιδευµένα και ικανά άτοµα, 
τουλάχιστον ανά διετία, µε στόχο την επαλήθευση της 
τήρησης των εγκεκριµένων πρωτοκόλλων και κανονιστικών 
απαιτήσεων. Τα ευρήµατα και οι διορθωτικές ενέργειες 
πρέπει να τεκµηριώνονται. 
2. Ενδεχόµενες αποκλίσεις από τα απαιτούµενα πρότυπα 
ποιότητας και ασφάλειας πρέπει να οδηγούν σε 
τεκµηριωµένες έρευνες, συµπεριλαµβανοµένων των 
αποφάσεων για πιθανές ενέργειες διορθωτικού και 
προληπτικού χαρακτήρα. Το µέλλον των µη 
συµµορφούµενων ιστών και κυττάρων πρέπει να 
αποφασίζεται σύµφωνα µε γραπτές διαδικασίες υπό την 
επιτήρηση του υπευθύνου και να καταγράφεται. Όλοι οι εν 
λόγω ιστοί και τα κύτταρα πρέπει να ταυτοποιούνται και να 
τεκµηριώνονται. 
3. Οι διορθωτικές ενέργειες πρέπει να τεκµηριώνονται, να 
ξεκινούν και να ολοκληρώνονται έγκαιρα και 
αποτε−__λεσµατικά. Μετά την εφαρµογή τους, οι ενέργειες 
προληπτικού και διορθωτικού χαρακτήρα πρέπει να 
αξιολογούνται αναφορικά µε την αποτελεσµατικότητα τους. 
4. Το ίδρυµα ιστών πρέπει να εφαρµόζει διαδικασίες 
εξέτασης της αποτελεσµατικότητας του συστήµατος 
διαχείρισης ποιότητας έτσι ώστε να εξασφαλίζεται συνεχής 
και συστηµατική βελτίωση. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII 
(Παράρτηµα II της οδηγίας 2006 /86/ΕΚ) 
Απαιτήσεις για την έγκριση των διαδικασιών παρασκευής 
ιστών και κυττάρων σε ιδρύµατα ιστών σύµφωνα µε το 
άρθρο 31 του παρόντος. 
Η αρµόδια αρχή εγκρίνει τη διαδικασία ετοιµασίας ιστών και 
κυττάρων κατόπιν αξιολόγησης των κριτηρίων επιλογής του 
δότη και των διαδικασιών προµήθειας, των πρωτοκόλλων 
για κάθε στάδιο της διαδικασίας, των κριτηρίων διαχείρισης 
της ποιότητας και των τελικών ποσοτικών και ποιοτικών 
κριτηρίων για τους ιστούς και τα κύτταρα. Η αξιολόγηση αυτή 
πρέπει να είναι σύµφωνη τουλάχιστον µε τις απαιτήσεις που 
καθορίζονται στο παρόν παράρτηµα. 
 
Α. ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΣΤΟ Ι∆ΡΥΜΑ ΙΣΤΩΝ 
Κατά την παραλαβή των προµηθευτέντων ιστών και 
κυττάρων στο ίδρυµα ιστών, οι ιστοί και τα κύτταρα πρέπει 
να συνάδουν µε τις απαιτήσεις που ορίζονται στο παρόν. 
 
Β. ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ 
Όταν οι δραστηριότητες για τις οποίες ζητείται διαπίστευση 
/ορισµός /έγκριση ή αδειοδότηση περιλαµβάνουν την 
επεξεργασία ιστών και κυττάρων, οι διαδικασίες του 
ιδρύµατος ιστών πρέπει να είναι σύµφωνες µε τα ακόλουθα 
κριτήρια: 
1. Οι κρίσιµες διαδικασίες επεξεργασίας πρέπει να είναι 
επικυρωµένες και δεν πρέπει να καθιστούν τους ιστούς ή τα 
κύτταρα κλινικά αναποτελεσµατικά ή επιβλαβή για το λήπτη. 
Η εν λόγω επικύρωση πρέπει να βασίζεται σε µελέτες που 
πραγµατοποιεί το ίδιο το ίδρυµα ή σε δεδοµένα 
δηµοσιευµένων µελετών ή, όσον αφορά καθιερωµένες 
διαδικασίες επεξεργασίας, σε αναδροµική αξιολόγηση των 
κλινικών αποτελεσµάτων ιστών που έχει διαθέσει το ίδρυµα. 

2. Πρέπει να αποδεικνύεται ότι η επικυρωµένη επεξεργασία 
είναι δυνατόν να διεξαχθεί αποτελεσµατικά και µε συνέπεια 
από το προσωπικό στο περιβάλλον του ιδρύµατος ιστών. 
3. Οι διαδικασίες πρέπει να τεκµηριώνονται σε Τ∆Λ, οι 
οποίες πρέπει να είναι σύµφωνες µε την επικυρωµένη 
µέθοδο και τα πρότυπα που θεσπίζονται στο παρόν, 
σύµφωνα µε το παράρτηµα VII Ε σηµεία 1 έως 4. 
4. Πρέπει να εξασφαλίζεται ότι όλες οι διαδικασίες 
λαµβάνουν χώρα σύµφωνα µε τις εγκεκριµένες Τ∆Λ. 
5. Όταν εφαρµόζεται διαδικασία µικροβιακής αδρανοποίησης 
στους ιστούς ή τα κύτταρα, πρέπει να διευκρινίζεται, να 
τεκµηριώνεται και να επικυρώνεται. 
6. Πριν από την πραγµατοποίηση οιασδήποτε σηµαντικής 
αλλαγής στην επεξεργασία, η τροποποιηθείσα διαδικασία 
πρέπει να επικυρώνεται και να τεκµηριώνεται.  
7. Οι διαδικασίες επεξεργασίας πρέπει να αξιολογούνται 
τακτικά και αυστηρά ώστε να εξασφαλίζεται ότι συνεχίζουν 
να επιτυγχάνουν τα σκοπούµενα αποτελέσµατα. 
8. Οι διαδικασίες απόρριψης ιστών και κυττάρων πρέπει να 
προλαµβάνουν τη µόλυνση άλλων δωρεών και προϊόντων, 
του περιβάλλοντος επεξεργασίας και του προσωπικού. Οι 
διαδικασίες αυτές πρέπει να είναι σύµφωνες µε την εθνική 
νοµοθεσία. 
 
Γ. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
Όταν οι δραστηριότητες για τις οποίες ζητείται 
διαπίστευση/ορισµός/έγκριση ή αδειοδότηση περιλαµβάνουν 
την αποθήκευση και διάθεση ιστών και κυττάρων, οι 
διαδικασίες του εγκεκριµένου ιδρύµατος ιστών πρέπει να 
είναι σύµφωνες µε τα ακόλουθα κριτήρια: 
1. Ο ανώτατος χρόνος αποθήκευσης πρέπει να 
προσδιορίζεται για κάθε είδος συνθήκης αποθήκευσης. Η 
επιλεγείσα περίοδος πρέπει, µεταξύ άλλων, να αντανακλά 
τυχόν επιδείνωση των απαιτούµενων ιδιοτήτων των ιστών 
και των κυττάρων. 
2. Πρέπει να υπάρχει σύστηµα καταλόγου απογραφής των 
ιστών ή/και κυττάρων ώστε να εξασφαλίζεται ότι η 
χρησιµοποίηση τους δεν είναι δυνατή έως ότου πληρωθούν 
όλες οι απαιτήσεις που προβλέπονται στο παρόν. Πρέπει να 
υπάρχει τυποποιηµένη διαδικασία λειτουργίας που να 
περιγράφει λεπτοµερώς τις συνθήκες, αρµοδιότητες και 
διαδικασίες διάθεσης ιστών και κυττάρων προς διανοµή. 
3. Τα κατάλληλα προς διάθεση προϊόντα πρέπει να 
διαχωρίζονται µε σαφήνεια από τα µη διατιθέµενα (σε 
καραντίνα) και τα απορριφθέντα προϊόντα µέσω συστήµατος 
ταυτοποίησης ιστών και κυττάρων σε κάθε στάδιο 
επεξεργασίας στο ίδρυµα ιστών. 
4. Τα αρχεία πρέπει να αποδεικνύουν ότι, πριν από τη 
διάθεση των ιστών και των κυττάρων, πληρούνται όλες οι 
ενδεδειγµένες προδιαγραφές, ιδιαίτερα ότι όλα τα ισχύοντα 
έντυπα δήλωσης, τα σχετικά ιατρικά αρχεία, τα αρχεία 
επεξεργασίας και τα αποτελέσµατα δοκιµών έχουν 
επαληθευθεί στο πλαίσιο γραπτής διαδικασίας από άτοµο 
εξουσιοδοτηµένο για το έργο αυτό από τον υπεύθυνο 
σύµφωνα µε το άρθρο 17 του παρόντος. Στην περίπτωση 
που χρησιµοποιείται υπολογιστής για τη διάθεση 
αποτελεσµάτων του εργαστηρίου, η διαδροµή ελέγχου 
πρέπει να δείχνει ποιο άτοµο ήταν υπεύθυνο για τη διάθεση 
των αποτελεσµάτων. 
5. Στην περίπτωση που εισαχθούν νέα κριτήρια επιλογής 
δότη ή ελέγχων ή οιοδήποτε σηµαντικά τροποποιηθέν 
στάδιο επεξεργασίας που ενισχύει την ασφάλεια ή την 
ποιότητα, πρέπει να πραγµατοποιείται τεκµηριωµένη 
αξιολόγηση κινδύνου η οποία πρέπει να εγκρίνεται από τον 
υπεύθυνο σύµφωνα µε το άρθρο 17 του παρόντος, 
προκειµένου να προσδιορισθεί η πορεία όλων των 
αποθηκευµένων ιστών και κυττάρων. 



∆. ∆ΙΑΝΟΜΗ ΚΑΙ ΑΝΑΚΛΗΣΗ 
Όταν οι δραστηριότητες για τις οποίες ζητείται διαπίστευση 
/ορισµός /έγκριση ή αδειοδότηση περιλαµβάνουν τη διανοµή 
ιστών και κυττάρων, οι διαδικασίες του εγκριθέντος 
ιδρύµατος ιστών πρέπει να είναι σύµφωνες µε τα ακόλουθα 
κριτήρια: 
1. Πρέπει να καθορίζονται οι κρίσιµες παράµετροι που 
αφορούν τις συνθήκες µεταφοράς, όπως η θερµοκρασία και 
τα χρονικά όρια, έτσι ώστε να διατηρούνται οι απαιτούµενες 
ιδιότητες των ιστών και των κυττάρων.  
2. Ο περιέκτης/η συσκευασία πρέπει να είναι ασφαλής και να 
εξασφαλίζει ότι οι ιστοί και τα κύτταρα διατηρούνται υπό τις 
καθορισµένες συνθήκες. Όλοι οι περιέκτες και όλες οι 
συσκευασίες πρέπει να επικυρώνονται ως κατάλληλοι (−ες) 
για τη σκοπούµενη χρήση. 
3. Όταν η διανοµή έχει ανατεθεί σε τρίτο, πρέπει να υπάρχει 
τεκµηριωµένη σύµβαση για να εξασφαλίζεται η τήρηση των 
απαιτούµενων συνθηκών. 
4. Στο ίδρυµα ιστών πρέπει να υπάρχει εξουσιοδοτηµένο 
προσωπικό που θα αξιολογεί τις ανάγκες ανάκλησης και θα 
δροµολογεί και θα συντονίζει τις απαραίτητες ενέργειες. 
5. Πρέπει να εφαρµόζεται αποτελεσµατική διαδικασία 
ανάκλησης, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής των 
αρµοδιοτήτων και δράσεων που πρέπει να αναληφθούν. Σε 
αυτές πρέπει να περιλαµβάνεται η κοινοποίηση στην 
αρµόδια αρχή. 
6. Οι ενέργειες πρέπει να αναλαµβάνονται εντός 
προκαθορισµένων χρονικών ορίων και να περιλαµβάνουν 
τον εντοπισµό όλων των σχετικών ιστών και κυττάρων και, 
κατά περίπτωση, ιχνηλάτηση. Στόχος της διερεύνησης είναι 
ο εντοπισµός δότη που µπορεί να έχει συµβάλει στην 
πρόκληση της αντίδρασης στο λήπτη και η ανάκληση των 
ιστών και κυττάρων που είναι διαθέσιµα από τον ίδιο δότη, 
καθώς και η ενηµέρωση των παραληπτών και αποδεκτών 
των ιστών και των κυττάρων που έχουν συλλέγει από τον 
ίδιο δότη σε περίπτωση που θα µπορούσαν να έχουν τεθεί 
σε κίνδυνο. 
7. Πρέπει να προβλέπονται διαδικασίες για τη διεκπεραίωση 
αιτήσεων για ιστούς και κύτταρα. Οι κανόνες που διέπουν 
την εκχώρηση ιστών και κυττάρων σε ορισµένους ασθενείς ή 
ιδρύµατα υγειονοµικής περίθαλψης πρέπει να είναι 
τεκµηριωµένοι και να κοινοποιούνται στα µέρη αυτά κατόπιν 
σχετικής αίτησης. 
8. Πρέπει να υπάρχει τεκµηριωµένο σύστηµα για τη 
διαχείριση των προϊόντων που έχουν επιστραφεί, 
συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση, των κριτηρίων 
αποδοχής τους στον κατάλογο απογραφής. 
 
Ε. ΤΕΛΙΚΗ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΝΟΜΗ 
1. Στον αρχικό περιέκτη ιστών/ κυττάρων πρέπει να 
αναγράφονται οι ακόλουθες πληροφορίες: 
α) το είδος των ιστών και των κυττάρων, ο αριθµός 
ταυτοποίησης ή ο κωδικός των ιστών/κυττάρων και, κατά 
περίπτωση, η οµάδα και ο αριθµός της παρτίδας, 
β) τα στοιχεία ταυτοποίησης του ιδρύµατος ιστών, 
γ) η ηµεροµηνία λήξης, 
δ) εάν πρόκειται για αυτόλογο µόσχευµα, αυτό πρέπει να 
διευκρινίζεται (αποκλειστικά για αυτόλογη χρήση) και να 
ταυτοποιείται ο δότης/ λήπτης, 
ε) στην περίπτωση δωρεάς για συγκεκριµένο λήπτη, η 
σήµανση πρέπει να αναφέρει τα στοιχεία ταυτοποίησης του, 
στ) στην περίπτωση που οι ιστοί και τα κύτταρα 
παρουσιάσουν θετικό αποτέλεσµα για µολυσµατική 
ασθένεια, πρέπει να αναγράφονται τα ακόλουθα: 
«ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟΣ». 
Αν κάποια από τις πληροφορίες των στοιχείων δ) έως ε) δεν 
µπορεί να περιληφθεί στη σήµανση του αρχικού περιέκτη, 

πρέπει να παρασχεθεί σε ξεχωριστό φύλλο που θα 
συνοδεύει τον αρχικό περιέκτη. Το φύλλο αυτό πρέπει να 
είναι συσκευασµένο µαζί µε τον αρχικό περιέκτη κατά τρόπο 
που να εξασφαλίζει ότι θα παραµένουν µαζί. 
2. Οι ακόλουθες πληροφορίες πρέπει να παρέχονται είτε 
στην επισήµανση είτε σε συνοδευτικό έγγραφο: 
α) περιγραφή (ορισµός) και, κατά περίπτωση, διαστάσεις του 
προϊόντος ιστών ή κυττάρων, 
β) µορφολογικά και λειτουργικά δεδοµένα, όπου ενδείκνυται, 
γ) η ηµεροµηνία διανοµής του ιστού/ των κυττάρων, 
δ) βιολογικοί προσδιορισµοί που πραγµατοποιήθηκαν στο 
δότη και τα αποτελέσµατα τους, 
ε) συστάσεις για την αποθήκευση, 
στ) οδηγίες για το άνοιγµα του περιέκτη, τη συσκευασία και 
τυχόν απαιτούµενο χειρισµό/ ανασύσταση, 
ζ) ηµεροµηνία λήξης µετά το άνοιγµα/ χειρισµό, 
η) οδηγίες σχετικά µε την κοινοποίηση σοβαρών 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων ή/ και συµβάντων, όπως 
ορίζεται στα άρθρα 32 έως 33, 
θ) ύπαρξη πιθανών επιβλαβών υπολειµµάτων (π.χ. 
αντιβιοτικά, οξείδιο του αιθυλενίου κ.λπ.). 
ΣΤ. ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΗΜΑΝΣΗ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ ΑΠΟΣΤΟΛΗΣ 
Για τη µεταφορά, ο αρχικός περιέκτης πρέπει να 
τοποθετείται σε περιέκτη µεταφοράς ο οποίος πρέπει να 
φέρει σήµανση µε τις ακόλουθες πληροφορίες τουλάχιστον: 
α) στοιχεία ταυτοποίησης του αρχικού ιδρύµατος ιστών, 
συµπεριλαµβανοµένης της διεύθυνσης και του αριθµού 
τηλεφώνου του, 
β) στοιχεία ταυτοποίησης του οργανισµού προορισµού που 
είναι υπεύθυνος για την ανθρώπινη εφαρµογή, 
συµπεριλαµβανοµένης της διεύθυνσης και του αριθµού 
τηλεφώνου του, 
γ) δήλωση για το ότι η συσκευασία περιέχει ανθρώπινους 
ιστούς/ κύτταρα καθώς και την επισήµανση «ΕΥΘΡΑΥΣΤΟ», 
δ) στην περίπτωση που για τη λειτουργία του µοσχεύµατος 
απαιτούνται ζώντα κύτταρα, όπως αρχέγονα κύτταρα, 
γαµέτες και έµβρυα, πρέπει να προστίθενται τα ακόλουθα: 
«ΝΑ ΜΗΝ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΗΘΕΙ», 
ε) συνιστώµενες συνθήκες µεταφοράς (π.χ. διατήρηση στη 
σωστή θερµοκρασία, σε όρθια θέση κ.λπ.), 
στ) οδηγίες ασφάλειας/ µέθοδος διατήρησης στη σωστή 
θερµοκρασία (όπου χρειάζεται). 



 



 



 



 



 



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XI 
(Παράρτηµα VI της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Πληροφορίες σχετικά µε το ελάχιστο σύνολο δεδοµένων που 
πρέπει να τηρούνται αναφορικά µε το δότη/ λήπτη σύµφωνα 
µε το άρθρο 36 του παρόντος. 
 
Α. ΑΠΟ ΤΑ Ι∆ΡΥΜΑΤΑ ΙΣΤΩΝ 
Στοιχεία ταυτότητας δότη. 
Στοιχεία ταυτοποίησης της δωρεάς, που περιλαµβάνουν 
τουλάχιστον τα ακόλουθα: 
— στοιχεία ταυτοποίησης του οργανισµού προµήθειας ή του 
ιδρύµατος ιστών, 
— µοναδικό αριθµό ταυτοποίησης δωρεάς, 
— ηµεροµηνία προµήθειας, 
— τόπο προµήθειας, 
— είδος της δωρεάς (π.χ. ενός ή πολλών ιστών, αυτόλογη ή 
αλλογενής, από ζώντα ή νεκρό). 
Στοιχεία ταυτοποίησης προϊόντος, που περιλαµβάνουν 
τουλάχιστον τα ακόλουθα: 
— στοιχεία ταυτοποίησης του ιδρύµατος ιστών, 
— είδος του προϊόντος των ιστών και κυττάρων (βασική 
ονοµατολογία), 
— αριθµό της οµάδας παρτίδων (εάν υπάρχει), 
— αριθµό της υποπαρτίδας (εάν υπάρχει), 
— ηµεροµηνία λήξης, 
— κατάσταση των ιστών/ κυττάρων (καραντίνα, κατάλληλα 
προς χρήση κ.λπ.), 
— περιγραφή και προέλευση των προϊόντων, των 
εφαρµοζόµενων σταδίων επεξεργασίας, των υλικών και 
πρόσθετων που έρχονται σε επαφή µε τους ιστούς και τα 
κύτταρα και επηρεάζουν την ποιότητα ή/και την ασφάλεια, 
— στοιχεία ταυτοποίησης της εγκατάστασης που εκδίδει την 
τελική σήµανση. 
Στοιχεία ταυτοποίησης της εφαρµογής στον άνθρωπο, που 
περιλαµβάνουν τουλάχιστον τα ακόλουθα: 
— ηµεροµηνία διανοµής/ διάθεσης, 
— στοιχεία ταυτοποίησης του ιατρού ή του τελικού χρήστη/ 
εγκατάστασης. 
 
Β. ΑΠΟ ΤΟΥΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΙ 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗ 
α) Στοιχεία ταυτοποίησης του προµηθευτή ιδρύµατος ιστών. 
β) Στοιχεία ταυτοποίησης του ιατρού ή του τελικού χρήστη/ 
εγκατάστασης. 
γ) Είδος ιστών και κυττάρων. 
δ) Ταυτοποίηση του προϊόντος. 
ε) Στοιχεία ταυτοποίησης του λήπτη. 
στ) Ηµεροµηνία εφαρµογής. 
 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XII 
(Παράρτηµα VII της οδηγίας 2006/86/ΕΚ) 
Πληροφορίες που περιλαµβάνονται στο ευρωπαϊκό σύστηµα 
κωδικοποίησης σύµφωνα µε το άρθρο 37 του παρόντος. 
α) Στοιχεία ταυτοποίησης της δωρεάς: 
— µοναδικός αριθµός ταυτοποίησης, 
— στοιχεία ταυτοποίησης του ιδρύµατος ιστών.  
β) Ταυτοποίηση του προϊόντος: 
— κωδικός προϊόντος (βασική ονοµατολογία), 
— αριθµός της υποπαρτίδας (εάν υπάρχει), 
— ηµεροµηνία λήξης. 
 
 
 
 
 
 
 

Άρθρο 42 
Έναρξη ισχύος 
Η ισχύς του παρόντος αρχίζει από την δηµοσίευση του στην 
Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως. 
Στον Υπουργό Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 
αναθέτουµε την δηµοσίευση και εκτέλεση του παρόντος. 
Αθήνα, 14 Μαρτίου 2008 
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