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4. Godkendelse eller afvisning af modtagne
vev eller celler dokumenteres.

5. Vaevscentret sikrer, at humane vev og celler
til enhver tid kan identificeres korrekt. Alle leve-
rancer eller partier af vaev eller celler tildeles en
identifikationskode i overensstemmelse med ar-
tikel 8.

6. ‘V&v og celler holdes i karantene, indtil kra-
vene til undersogelse og information af donoren
er opfyldt i overensstemmelse med artikel 15.

Artikel 20

Behandling af vzev og celler

1. Vavscentrenes standardprocedurer skal
omfatte alle processer, der har en virkning pa
kvalitet og sikkerhed, og centret sikrer, at be-
handlingen foregér under kontrollerede forhold.
Vavscentret sikrer, at det anvendte udstyr, ar-
bejdsmilje, procesdesign, validering og kontrol-
foranstaltninger opfylder kravene ifelge artikel
28, litra h).

2. Enhver @ndring af de processér, som benyt-
tes ved behandlingen af vaev og celler, skal op-
fylde de kriterier, der er fastsat i stk. 1.

3. Vevscentre fastsatter szrlige bestemmel-
ser i deres standardprocedurer for héndtering af
veev og celler, der kasseres, si der ikke sker kon-
taminering af andre vev eller celler, albejdsom-
givelser eller personale.

Artikel 21

Vilkar for opbevaring af veev og celler

1. Vevscentrene sikrer, at alle procedurer i
forbindelse med opbevaring af veev og celler do-
kumenteres i standardprocedurerne, og at vilka-
rene for opbevaring opfylder kravene 1ﬁalge arti-
kel 28, litra h).

2. Vevscentrene sikrer, at alle opbevarings-
processer gennemferes under kontrollerede for-
“hold.

3. Vavscentrene fastsetter og anvender pro-
cedurer for kontrol af emballermgs- og opbeva-
ringsstederne for at imedegé alle omstendighe-
der, som  kunne have uheldige indvirkninger pa
vaevenes og cellernes funktion eller integritet.

4. Behandlede veev eller celler mé ikke distri-
bueres, for alle krav i dette direktiv er opfyldt.

5. Medlemsstaterne sikrer, at veevscentre rader
over aftaler og procedurer, der sikrer, at behold-
ninger af vev og celler i tilfeelde af opher af
virksomhed uanset begrundelse overdrages i
overensstemmelse med det hertil knyttede sam-
tykke til andre veaevscentre, som er akkrediteret,
udpeget, godkendt eller har faet licens i henhold
til artikel 6, uden at dette bererer medlemsstater-
nes lovgivning vedrerende bortskaffelse af do-
nerede vav og celler.

Artikel 22

Mezrkning, dokumentation og emballering

Veavscentrene sikrer, at maerkning, dokumen- .
tation og emballering er i overensstemmelse
med kravene ifolge artikel 28, litra f).

Artikel 23
Distribution-

Vavscentrene drager omsorg for vaevenes el-
ler cellernes kvalitet under distributionen. Di-
stributionsvilkarene skal opfylde kravene ifolge
artikel 28, litra h).

Artikel 24
Veaevscentres forbindelser til tredjemand

1. Vevscentre indgér skriftlige aftaler med
tredjemand, hver gang der gennemfores en akti-
vitet uden for centret, og denne aktivitet har en
indvirkning pa de behandlede vaevs eller cellers
kvalitet og sikkerhed, og iser i folgende tilfelde:
a) hvis tredjemand patager sig ansvaret for en
fase af vavs- eller cellebehandlingen péd
vegne af vevscentret

b) hvis tredjemand leverer varer og tjenester,
der har en indvirkning pa vavenes eller cel-
lernes kvalitet og sikkerhed, herunder dlstrl-
butionen af disse.

c) hvis et vaevscenter yder et andet ikke- god-
kendt veevscenter tjenester

d) hvis et veevscenter distribuerer vav eller cel-
ler, der er behandlet af tredjemand.

2. Veevscentre evaluerer og udvelger tredje- -
mand pé grundlag af dennes evne til at opfylde
de standarder, som er fastsat i dette direktiv.



