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Ε.Ε. Παρ. Ι(Ι) 
Αρ. 4154, 
31.12.2007 
 

Ν. 187(Ι)/2007 

 Ο ΠΕΡΙ ΠΡΟΤΥΠΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ (∆ΩΡΕΑ,  
ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ, ΕΛΕΓΧΟΣ, ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ, ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ,  
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΝΟΜΗ) ΑΝΘΡΩΠΙΝΩΝ ΙΣΤΩΝ, 

ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 2007 
---------------------------------  

 
KATATAΞH APΘPΩN 

 
 Άρθρο 

 
 

  
1. Συνοπτικός τίτλος. 
2. Ερµηνεία. 
3. Ιχνηλασιµότητα. 
4. Σκοπός. 
5. Πεδίο εφαρµογής.  

365719020 
6. Αρχές της προσφοράς και προµήθειας, ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων προϊόντων. 
7. Συναίνεση. 
8. Προϋποθέσεις για τη δωρεά ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
9. Εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση. 

10. Ορισµός εξαναγκασµού. 
11. Ορισµός ψυχικής πίεσης. 
12. Ορισµός απάτης. 
13. Ορισµός ψευδούς παράστασης. 
14. Προστασία δεδοµένων και εµπιστευτικότητα. 

818534493 
15. ∆ιαπίστευση και έγκριση ιδρυµάτων ιστών και µεθόδων παρασκευής ιστών και/ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων προϊόντων. 
16. Προσωπικό των ιδρυµάτων ιστών. 
17. Άµεση διάθεση συγκεκριµένων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων στο λήπτη. 
18. Μητρώο ιδρυµάτων ιστών. 
19. Ιδρύµατα ιστών όπου γίνεται αφαίρεση και/ή συλλογή ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 
20. Επιθεωρήσεις και µέτρα ελέγχου. 
21. Αρχιεπιθεωρητής και Επιθεωρητές. 
22. Εξουσίες Επιθεωρητών. 
23. Κατάσχεση. 

927312195 
24. Ειδοποίηση κατάσχεσης. 
25. Ειδοποίηση συµµόρφωσης. 
26. Ειδοποίηση αναστολής ή απόσυρσης. 
27. ∆ήµευση ιστών και/ή κυττάρων και/ή  

παράγωγων προϊόντων δυνάµει διατάγµατος ∆ικαστηρίου. 
28. Υποχρεώσεις ιδρυµάτων ιστών για εξασφάλιση ιχνηλασιµότητας. 
29. Εισαγωγή και εξαγωγή ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων από 

τρίτες χώρες. 
30. Υποχρέωση υποβολής εκθέσεων. 
31. Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και αντιδράσεων. 
32. Επιλογή, αξιολόγηση και προµήθεια ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 

636806726 

33. Προµήθεια ιστών. 
34. Εποπτεία προµήθειας ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
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35. Προϋποθέσεις για την προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων. 

36. Κριτήρια επιλογής δοτών ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων.  
37. Εργαστηριακές δοκιµασίες για τους δότες. 
38. ∆ιαδικασίες δωρεάς και προµήθειας ιστών ή/και κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων και 

παραλαβή στο ίδρυµα ιστών. 
39. ∆ιαχείριση ποιότητας. 
40. Καθορισµός υπευθύνου. 
41. Αρµοδιότητες και υποχρεώσεις υπευθύνου. 

88340222 
42. Παραλαβή ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
43. Επεξεργασία ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
44. Συνθήκες αποθήκευσης ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
45. Σήµανση, τεκµηρίωση και συσκευασία. 
46. ∆ιανοµή. 
47. Σχέση ιδρυµάτων ιστών µε τρίτα µέρη. 
48. Εκθέσεις. 
49. Αδικήµατα και ποινές. 
50. Ποινική ευθύνη νοµικών προσώπων και αξιωµατούχων τους. 

931188464 
51. Ανάκτηση δαπανών εκτέλεσης. 
52. Παραβάσεις και επιβολή διοικητικού προστίµου. 
53. Τρόπος επιβολής διοικητικού προστίµου. 
54. Εξουσία έκδοσης κανονισµών. 
55. Αστική και ποινική ευθύνη. 
56. Τροποποίηση Παραρτηµάτων. 
57. Έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου και µεταβατική διάταξη. 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 

997797548 
 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙV 
 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 

 Ν. 187(Ι)/2007 
 

Ο περί Προτύπων Ποιότητας και Ασφάλειας (∆ωρεά, Προµήθεια, Έλεγχος, Επεξεργασία, Συντήρηση, 
Αποθήκευση και ∆ιανοµή) Ανθρώπινων Ιστών, Κυττάρων και Παράγωγων Προϊόντων Νόµος του 2007 
εκδίδεται µε δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το Άρθρο 
52 του Συντάγµατος. 
 
 Αριθµός 187(Ι) του 2007 

 
Ο ΠΕΡΙ ΠΡΟΤΥΠΩΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ (∆ΩΡΕΑ,  

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ, ΕΛΕΓΧΟΣ, ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ, ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ,  
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΝΟΜΗ) ΑΝΘΡΩΠΙΝΩΝ ΙΣΤΩΝ,  

ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 2007 
 

 Για σκοπούς εναρµόνισης µε τις πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο - 
  

Επίσηµη 
Εφηµερίδα της 

Ε.Ε.: L 102 
7.4.2004, σ. 48. 

«Οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 31ης 
Μαρτίου 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», και 

  
Επίσηµη 

Εφηµερίδα της 
Ε.Ε.: L 38 

9.2.2006, σ. 40. 

«Οδηγία 2006/17/ΕΚ της Επιτροπής της 8ης Φεβρουαρίου 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», 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally embedded 
signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2008. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginet.eu 

  
450008869 

 Η Βουλή των Αντιπροσώπων ψηφίζει ως ακολούθως: 
  

Συνοπτικός τίτλος. 1. Ο παρών Νόµος θα αναφέρεται ως ο περί Προτύπων Ποιότητας και Ασφάλειας (∆ωρεά, 
Προµήθεια, Έλεγχος, Επεξεργασία, Συντήρηση, Αποθήκευση και ∆ιανοµή) Ανθρώπινων 
Ιστών, Κυττάρων και Παράγωγων Προϊόντων Νόµος του 2007. 

  
Ερµηνεία. 2. Στον παρόντα Νόµο, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια - 

  
 «αλλογενής χρήση» σηµαίνει την αφαίρεση κυττάρων και/ ή ιστών από ένα άτοµο και την 
εφαρµογή τους σε άλλο άτοµο· 

  
 «άµεση χρήση» σηµαίνει οποιαδήποτε διαδικασία, κατά την οποία δωρίζονται και 
χρησιµοποιούνται κύτταρα, χωρίς τη χρήση τράπεζας ή άλλης ενδιάµεσης διαδικασίας 
αποθήκευσης· 

824759185 
  
 «αναπαραγωγικά κύτταρα» σηµαίνει όλους τους γαµέτες και/ή ιστούς και/ή κύτταρα που 
προέρχονται από αυτούς και προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για σκοπούς 
υποβοηθούµενης αναπαραγωγής· 

  
 «αποθήκευση» σηµαίνει τη διατήρηση του προϊόντος υπό κατάλληλες και ελεγχόµενες 
συνθήκες, µέχρι τη διανοµή του· 

  
 «αποµόνωση» σηµαίνει το καθεστώς των ληφθέντων ιστών και/ ή κυττάρων, ή των ιστών 
που έχουν αποµονωθεί φυσικά ή µε άλλα αποτελεσµατικά µέτρα, µέχρις ότου ληφθεί 
απόφαση για την αποδοχή ή την απόρριψή τους· 

  
 «αρµόδια αρχή» σηµαίνει το Υπουργείο Υγείας· 
  

443855404 
 «αυτόλογη χρήση» σηµαίνει την αφαίρεση κυττάρων και/ ή ιστών από ένα άτοµο και την 
εφαρµογή τους στο ίδιο άτοµο· 

  
 «διανοµή» σηµαίνει τη µεταφορά και την παράδοση ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων που προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο· 

  
 «∆ιευθυντής» σηµαίνει τον ∆ιευθυντή των Ιατρικών Υπηρεσιών και Υπηρεσιών ∆ηµόσιας 
Υγείας του Υπουργείου Υγείας· 

  
 «∆ικαστήριο» σηµαίνει αρµόδιο Επαρχιακό ∆ικαστήριο· 
  
 «δωρεά» σηµαίνει κάθε παροχή από ανθρώπινη πηγή ζώσα ή νεκρή ανθρώπινων ιστών 
και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που πραγµατοποιείται µε ελεύθερη 
συγκατάθεση, για εφαρµογή στον άνθρωπο, περιλαµβανοµένης, όπου δεν υπάρχει ρητή 
αντίθετη πρόνοια του νόµου, και της αυτόλογης και/ή οικογενειακής χρήσης · 

544025242 
  
 «δωρεά από σύντροφο» σηµαίνει τη δωρεά αναπαραγωγικών κυττάρων µεταξύ ζεύγους 
άνδρα και γυναίκας όπως ήθελε καθοριστεί από τη σχετική νοµοθεσία ή σχετικούς 
κανονισµούς· 

  
 «δωρητής» ή «δότης» σηµαίνει κάθε ανθρώπινη πηγή, ζώσα ή νεκρή, ανθρώπινων 
κυττάρων και/ ή ιστών· 

  
 «Επιθεωρητής» σηµαίνει πρόσωπο, που εξουσιοδοτείται από την αρµόδια αρχή για να 
εκτελεί τα καθήκοντα που καθορίζονται στο εδάφιο (8) του άρθρου 21 και στο άρθρο 22· 
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 «επεξεργασία» σηµαίνει όλες τις εργασίες παρασκευής, χειρισµού, διατήρησης και 
συσκευασίας ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που προορίζονται για 
εφαρµογή στον άνθρωπο· 

  
808640241 

 «επικύρωση», ή «διαπίστευση» στην περίπτωση εξοπλισµού ή περιβάλλοντος, σηµαίνει 
την κατάρτιση τεκµηριωµένων στοιχείων που παρέχουν ψηλό επίπεδο εξασφάλισης ότι µια 
συγκεκριµένη διαδικασία, οι Τ∆Λ, ένα στοιχείο εξοπλισµού ή ένα τµήµα περιβάλλοντος 
παράγουν σε συνεχή και συστηµατική βάση προϊόν, το οποίο ικανοποιεί τις 
προκαθορισµένες προδιαγραφές και ενδείξεις ποιότητας· µια διαδικασία επικυρώνεται για 
να αξιολογηθεί η επίδοση ενός συστήµατος σε σχέση µε την αποτελεσµατικότητά του, µε 
βάση την προβλεπόµενη χρήση του· 

  
 «Επιτροπή» σηµαίνει την Επιτροπή των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων· 
  
 «εφαρµογή στο λήπτη» σηµαίνει τη χρήση ιστών και/ ή κυττάρων και /ή παράγωγων 
προϊόντων, επί ή εντός ανθρώπινου λήπτη καθώς επίσης την εξωσωµατική χρήση· 

  
 

 Κεφ. 250. 
30 του 1959 
30 του 1961 
53 του 1961 
79 του 1968 

114 του 1968 
14 του 1974 
18 του 1979 
72 του 1991 

66(Ι) του 1995 
112(Ι) του 1996 
102(Ι) του 2004. 

 

«ιατρός» σηµαίνει ιατρός εγγεγραµµένος στο δυνάµει του άρθρου 5 του περί Εγγραφής 
Ιατρών Νόµου, Ιατρικό Μητρώο και περιλαµβάνει ειδικευόµενο και ασκούµενο ιατρό· 

  
 «ιατρικό ίδρυµα» σηµαίνει οποιοδήποτε υποστατικό στο οποίο παρέχονται υπηρεσίες 
υγείας, είτε από ένα άτοµο είτε από οµάδα ατόµων, και περιλαµβάνει νοσοκοµείο, 
νοσηλευτήριο, υγειονοµικό κέντρο και οποιοδήποτε χώρο στον οποίο παρέχονται 
υπηρεσίες υγείας και λειτουργούν νόµιµα· 

6921708 
  
 «ίδρυµα ιστών» σηµαίνει την τράπεζα ιστών ή νοσοκοµειακή µονάδα ή άλλο φορέα, 
περιλαµβανοµένου ιατρικού ιδρύµατος, όπου ασκούνται δραστηριότητες επεξεργασίας, 
συντήρησης αποθήκευσης ή διανοµής ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ ή 
παράγωγων προϊόντων. Το ίδρυµα ιστών τηρουµένων των διατάξεων του παρόντος νόµου 
δύναται να ενεργεί και σαν οργανισµός προµήθειας όπου ασκούνται νόµιµα 
δραστηριότητες.  

  
 «ικανός προς συγκατάθεση» σηµαίνει πρόσωπο, το οποίο έχει συµπληρώσει το 18ο έτος 
της ηλικίας του και πληροί τις διατάξεις των άρθρων 7, 8, 9, 10, 11, 12 και 13· 

  
 «ιστός» σηµαίνει όλα τα συστατικά µέρη του ανθρώπινου σώµατος, που σχηµατίζονται 
από κύτταρα· 

  
 «ιχνηλασιµότητα» έχει την έννοια που αποδίδει στον όρο αυτό το άρθρο 3·  
  

373197913 
 
 

70(Ι) του 2001 
83(Ι) του 2002 

«κλινική δοκιµή» έχει την έννοια που αποδίδει στον όρο αυτό το άρθρο 2 του περί 
Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµου· 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally embedded 
signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2008. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginet.eu 

35(Ι) του 2003 
78(Ι) του 2004 

100(Ι) του 2004 
263(Ι) του 2004 
13(Ι) του 2005 
28(Ι) του 2005 
97(Ι) του 2005 

122(Ι) του 2005 
20(Ι) του 2006 
75(Ι) του 2006 

104(Ι) του 2006 
20(Ι) του 2007 
76(Ι) του 2007. 

 
  
 «κράτος µέλος» σηµαίνει κράτος που είναι µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή/ και 
συµβαλλόµενο µέρος στη Συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο, και την 
Ελβετία· 

  
 «κύτταρα» σηµαίνει τα επιµέρους κύτταρα ανθρώπινης προέλευσης ή συλλογή κυττάρων 
ανθρώπινης προέλευσης, όταν δεν συνδέονται µε οποιαδήποτε µορφή συνδετικού ιστού, 
καθώς επίσης τα αναπαραγωγικά κύτταρα. 

  
 «νόµιµος εκπρόσωπος» σε σχέση µε ανήλικο ή ενήλικο άτοµο, ανίκανο να δώσει 
συναίνεση, σηµαίνει πρόσωπο το οποίο µε βάση την εκάστοτε σχετική ισχύουσα 
νοµοθεσία είναι κατάλληλο να αποτελεί τον νόµιµο εκπρόσωπο του για τους σκοπούς 
δωρεάς ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 

  
 «Οδηγία» έχει την έννοια που αποδίδει στον όρο αυτό το άρθρο 249 της Συνθήκης· 

578507483 
  
 «Οδηγία 2004/23/ΕΚ» σηµαίνει την Οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 31ης Μαρτίου 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, όπως αυτή εκάστοτε 
τροποποιείται ή αντικαθίσταται· 

  
 «Οδηγία 2006/17/ΕΚ» σηµαίνει την Οδηγία 2006/17/ΕΚ της Επιτροπής της 8ης 
Φεβρουαρίου 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/ ή κυττάρων όπως αυτή 
εκάστοτε τροποποιείται ή αντικαθίσταται· 

  
 «οργανισµός προµήθειας» σηµαίνει ίδρυµα υγειονοµικής περίθαλψης ή νοσοκοµειακή 
µονάδα ή άλλος φορέας, περιλαµβανοµένου ιατρικού ιδρύµατος, ο οποίος τηρουµένων των 
προνοιών του παρόντος νόµου αναλαµβάνει δραστηριότητες προµήθειας ανθρώπινων 
ιστών και/ ή κυττάρων, και/ ή παράγωγων προϊόντων. Ο οργανισµός προµήθειας δεν είναι 
αναγκαίο να είναι ταυτόχρονα και ίδρυµα ιστών· 

  
 «όργανο» σηµαίνει το 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· 

  
487664222 

 «παράγωγα προϊόντα» σηµαίνει µεταποιηµένα προϊόντα που προέρχονται από 
ανθρώπινους ιστούς και/ ή κύτταρα και προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο. 

  
 «προµήθεια» σηµαίνει το σύνολο των διαδικασιών που καθιστούν τους προσφερόµενους 
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ανθρωπίνους ιστούς και/ ή κύτταρα, και/ ή παράγωγα προϊόντα διαθέσιµα για ιατρική 
χρήση. 

  
 «σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση» σηµαίνει την χωρίς πρόθεση αντίδραση, 
περιλαµβανοµένης µεταδοτικής νόσου, του δότη ή του αποδέκτη, η οποία σχετίζεται µε 
την προµήθεια ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων ή την εφαρµογή τους 
στον άνθρωπο και η οποία είναι θανατηφόρα ή απειλητική για τη ζωή ή προκαλεί 
αναπηρία ή ανικανότητα ή επιφέρει ή παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα· 

  
 «σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν» σηµαίνει κάθε ατυχές περιστατικό, το οποίο συνδέεται µε 
την προµήθεια, τον έλεγχο, την µεταποίηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και/ ή 
κυττάρων και/ ή παράγωγων προϊόντων και το οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει στη 
µετάδοση µεταδοτικής νόσου, να προκαλέσει το θάνατο ή να απειλήσει τη ζωή ή να 
προκαλέσει αναπηρία ή ανικανότητα των ασθενών ή το οποίο θα µπορούσε να επιφέρει ή 
να παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοσηρότητα· 

  
 

30(Ι) του 2002 
29(Ι) του 2003 

258(Ι) του 2004 
89(Ι) του 2005. 

«σήµανση συµµόρφωσης» έχει την έννοια, που αποδίδει στον όρο αυτό το άρθρο 2 του 
περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες 
Προϊόντων Νόµου· 

872437655 
 «συναίνεση» σηµαίνει την εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση, που εξασφαλίζεται, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων 7, 8, 9, 10, 11, 12 και 13· 

  
 «Συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο» σηµαίνει τη Συµφωνία για τον 
Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο που υπογράφηκε στο Οπόρτο την 2α Μαΐου 1992 και 
προσαρµόσθηκε από το Πρωτόκολλο, το οποίο υπογράφηκε στις Βρυξέλλες την 17η 
Μαΐου 1993, όπως η Συµφωνία αυτή περαιτέρω εκάστοτε τροποποιείται· 

  
 «Συνθήκη» σηµαίνει τη Συνθήκη περί ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, όπως αυτή 
εκάστοτε τροποποιείται από Συνθήκες ή άλλες πράξεις· 

  
 «συντήρηση» σηµαίνει τη χρήση χηµικών παραγόντων, µεταβολών περιβαλλοντικών 
συνθηκών ή άλλων µέσων, κατά την επεξεργασία, για να προληφθεί ή να επιβραδυνθεί η 
βιολογική ή φυσική υποβάθµιση των κυττάρων και/ ή ιστών· 

  
 «σύστηµα ποιότητας» σηµαίνει την οργανωτική δοµή, τις καθορισµένες αρµοδιότητες, τις 
διαδικασίες και τους πόρους, για την εφαρµογή της διαχείρισης ποιότητας, που 
περιλαµβάνουν όλες τις δραστηριότητες, οι οποίες συµβάλλουν στην ποιότητα, άµεσα ή 
έµµεσα· 

318886399 
  
 «τρίτη χώρα» σηµαίνει κάθε χώρα, η οποία δεν αποτελεί κράτος µέλος· 
  
 «τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας» ή «Τ∆Λ» σηµαίνει τις γραπτές οδηγίες, που 
περιγράφουν τα στάδια µιας συγκεκριµένης διαδικασίας, περιλαµβανοµένων των υλικών 
και των µεθόδων προς χρήση και του αναµενόµενου τελικού προϊόντος· 

  
 «Υπουργός» σηµαίνει τον Υπουργό Υγείας· 
  
 «Υπουργείο» σηµαίνει το Υπουργείο Υγείας.  
  

364733040 
 «φαρµακευτικό προϊόν» έχει την έννοια που αποδίδει στον όρο αυτό το άρθρο 2 του περί 
Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµου· 

  
 

Επίσηµη 
«χειρουργός» σηµαίνει ιατρός, ο οποίος κατέχει την ιατρική ειδικότητα της χειρουργικής, 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally embedded 
signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2008. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginet.eu 

Εφηµερίδα, 
Παράρτηµα  
Τρίτο (Ι): 
2.5.2003 

30.4.2004. 
 

η οποία αναγνωρίζεται από το Ιατρικό Συµβούλιο δυνάµει των περί Ιατρών (Ειδικά 
Προσόντα) Κανονισµών. 

  
Ιχνηλασιµότητα. 3.-(1) «Ιχνηλασιµότητα» σηµαίνει τη δυνατότητα εντοπισµού και αναγνώρισης του ιστού 

και/ή κυττάρου και/ή παράγωγου προϊόντος, κατά τη διάρκεια οποιουδήποτε σταδίου, από 
την συλλογή, την επεξεργασία, τον έλεγχο και την αποθήκευση, τη προσφορά και τη 
διανοµή του, είτε για εφαρµογή στο λήπτη είτε για διάθεση γενικότερα, περιλαµβανοµένης 
της δυνατότητας εντοπισµού και αναγνώρισης των ιστών και/ ή κυττάρων του δότη και του 
ιδρύµατος ιστών από το οποίο προήλθαν ή της εγκατάστασης παρασκευής, που 
παραλαµβάνει, επεξεργάζεται, αποθηκεύει και προσφέρει τους ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή 
παράγωγα προϊόντα τους και της δυνατότητας εντοπισµού και αναγνώρισης των ιστών και/ 
ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων στο ιατρικό ίδρυµα που τα εφαρµόζει στο λήπτη. 

  
  (2) Η ιχνηλασιµότητα περιλαµβάνει τη δυνατότητα εντοπισµού και αναγνώρισης όλων 
των σχετικών δεδοµένων, που αφορούν προϊόντα και υλικά, τα οποία έρχονται σε επαφή 
µε τους εν λόγω ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα. 

  
Σκοπός. 4. Ο παρών Νόµος θεσπίζει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για τους ανθρώπινους 

ιστούς και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα που προορίζονται για εφαρµογή στον 
άνθρωπο, ώστε να διασφαλίζεται ένα ψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας. 

509114503 
  

Πεδίο εφαρµογής. 
31(ΙΙΙ) του 2001. 

 

5.-(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του περί της Σύµβασης για την Προστασία των 
Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων και της Αξιοπρέπειας του Ανθρώπου αναφορικά µε την 
Εφαρµογή της Βιολογίας και Ιατρικής (Κυρωτικός) και Άλλες Συναφείς µε την Εφαρµογή 
της Σύµβασης, ∆ιατάξεις Νόµου και τηρουµένων των διατάξεων του εδαφίου (2) του 
παρόντος άρθρου, ο παρών Νόµος εφαρµόζεται στη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, 
την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και/ ή 
κυττάρων, περιλαµβανοµένων των αιµοποιητικών βλαστοκυττάρων που προέρχονται από 
τον µυελό των οστών, το περιφερικό αίµα και το αίµα του οµφάλιου λώρου που 
προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο, καθώς και παράγωγων προϊόντων, 
προερχοµένων από ανθρώπινους ιστούς και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα, που 
προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο. 

  
  (2) Στην περίπτωση που τα παράγωγα προϊόντα, που αναφέρονται στο εδάφιο (1), 
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής Οδηγιών άλλων από την Οδηγία 2004/23/ΕΚ και/ ή 
νοµοθεσίας που στοχεύει στην εναρµόνιση µε τις διατάξεις των εν λόγω Οδηγιών, ο παρών 
Νόµος εφαρµόζεται µόνο στη δωρεά, την προµήθεια και τον έλεγχο αυτών. 

  
  (3) Ο παρών Νόµος δεν εφαρµόζεται - 

 
  (α) σε ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα, που χρησιµοποιούνται 

ως αυτόλογα µοσχεύµατα, κατά τη διάρκεια µίας και της αυτής χειρουργικής 
διαδικασίας· 

   
 

58(Ι) του 1997 
161(Ι) του 2004 

3(Ι) του 2006 
10(Ι) του 2007. 

 (β) στο αίµα και στα συστατικά αίµατος, όπως αυτά καθορίζονται στον περί 
Αιµοδοσίας Νόµο· 

917705953 
   
  (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. 
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  (4) Ο παρών Νόµος δεν θίγει τυχόν απόφαση της αρµόδιας αρχής ή πρόνοια οποιουδήποτε 
άλλου νόµου που απαγορεύει τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη 
συντήρηση, την αποθήκευση, τη διανοµή και/ ή τη χρήση οποιουδήποτε συγκεκριµένου 
τύπου ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων, και/ ή παράγωγων προϊόντων τους ή κυττάρων 
που προέρχονται από οποιαδήποτε καθορισµένη πηγή, περιλαµβανοµένης της περίπτωσης 
που η εν λόγω απόφαση αφορά επίσης την εισαγωγή του ίδιου τύπου ανθρώπινων ιστών 
και/ ή κυττάρων. 

  
  (5) Η εφαρµογή οποιασδήποτε πρόνοιας του παρόντος νόµου που αφορά την δωρεά, τη 
συλλογή, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση, τη 
διανοµή και/ή τη χρήση εµβρύου, εµβρυϊκών ιστών ή κυττάρων και εµβρυϊκών 
βλαστοκυττάρων θα πρέπει να ρυθµίζεται περαιτέρω µε ειδική επί τούτο νοµοθεσία. 

  
Αρχές της 

προσφοράς και 
προµήθειας, 

ανθρώπινων ιστών 
και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 

6.-(1) Απαγορεύεται κάθε είδους κερδοσκοπική και/ή αµειβόµενη και/ ή µη εθελοντική 
προσφορά από δότη ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
 

  
104224085 

  (2) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του εδαφίου (1), οι δότες ανθρώπινων ιστών και/ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων µπορούν να λαµβάνουν αποζηµίωση, υπό τις 
προϋποθέσεις που καθορίζονται σε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου 
(ε) του εδαφίου (2) του άρθρου 54, η οποία περιορίζεται αυστηρά στην αντιστάθµιση των 
δαπανών, που υπέστη ο δότης και που σχετίζονται µε την προσφορά. 

  
  (3) Η αρµόδια αρχή υποβάλλει στην Επιτροπή έκθεση, αναφορικά µε τις διατάξεις που 
αναφέρονται στο εδάφιο (2), κάθε τρία χρόνια. 

  
  (4) Τηρουµένων των αναλογιών της ισχύουσας περί ιατρικής δεοντολογίας, απαγορεύεται 
η διαφήµιση ή η καθ’ οιονδήποτε τρόπον προώθηση της ανάγκης προσφοράς, φύλαξης, 
προµήθειας ή διαθεσιµότητας ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων, µε σκοπό την αποκόµιση ή την εξασφάλιση οικονοµικού κέρδους ή ανάλογου 
ανταλλάγµατος από οποιοδήποτε εµπλεκόµενο στη διαδικασία αυτή.  

  
  (5) Η δωρεά, συλλογή, έλεγχος, επεξεργασία, συντήρηση, αποθήκευση, διανοµή και 
προµήθεια ανθρωπίνων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων διεξάγεται µε 
διαφανείς διαδικασίες και µε βάση µη κερδοσκοπική: 

  
  Νοείται ότι, οι υπηρεσίες συλλογής, ελέγχου, επεξεργασίας, συντήρησης, αποθήκευσης, 
διανοµής και προµήθειας ανθρωπίνων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
που παρέχονται από κέντρα ιστών για οικογενειακή ή αυτόλογη χρήση δύνανται να είναι 
αµειβόµενες υπηρεσίες, εφόσον τηρούνται οι πιο κάτω προϋποθέσεις: 

495292246 
  
 (α) η χρέωση των υπηρεσιών γίνεται µε τρόπο που να αντικατοπτρίζει τις δαπάνες και τη 
βιωσιµότητα του κέντρου ιστών σχετικά µε τις προσφερόµενες υπηρεσίες· 
 
(β) οι ανωτέρω αναφερόµενες υπηρεσίες δεν συνδέονται άµεσα ή έµµεσα µε την 
προσφορά άλλων κερδοσκοπικών δραστηριοτήτων· 
 
(γ) λαµβάνοντας υπόψη την πιθανότητα πτώχευσης ή διάλυσης ενός κέντρου ιστών, 
λαµβάνονται όλα τα αναγκαία µέτρα για συνέχιση των υπηρεσιών από ένα άλλο κέντρο 
ιστών και την αποζηµίωση των πελατών στην περίπτωση καταστροφής των ιστών και/ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων· 
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(δ) οι ανωτέρω αναφερόµενες υπηρεσίες γίνονται µε πλήρη οικονοµική διαφάνεια και οι 
οργανισµοί που τις παρέχουν τηρούν λεπτοµερείς οικονοµικές καταστάσεις µε βάση 
διεθνή, λογιστικά πρότυπα για όλες τις δραστηριότητες που αφορούν τις σχετικές 
υπηρεσίες. Η αρµόδια αρχή δύναται να ζητήσει και να ελέγξει µε πλήρη εµπιστευτικότητα 
τους λογαριασµούς αυτούς, µέσα στα πλαίσια άσκησης των αρµοδιοτήτων της· 
 
(ε) οι ιατροί ή άλλοι επαγγελµατίες που στρατολογούν δότες ή εµπλέκονται µε 
οποιοδήποτε τρόπο στις αναφερόµενες υπηρεσίες οφείλουν να αποκαλύπτουν οποιοδήποτε 
οικονοµικό συµφέρον ή άλλη πιθανή σύγκρουση συµφερόντων έχουν στους δότες και την 
οικογένειά τους. 

  
  (6) Κάθε δραστηριότητα προώθησης για την υποστήριξη της προσφοράς από δότη, 
φύλαξης, διαθεσιµότητας και προµήθειας ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων πρέπει να είναι σύµφωνη προς τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 

  
  (7)(α) Απαγορεύεται η έκδοση οποιουδήποτε ενηµερωτικού και/ ή διαφωτιστικού δελτίου, 
σε έντυπη ή ηλεκτρονική µορφή και/ή άλλου υλικού, το οποίο έχει σχέση µε την 
προσφορά από δότη, τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την 
αποθήκευση και/ή την διαθεσιµότητα, τη διανοµή και προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, χωρίς την προηγούµενη έγκριση της αρµόδιας 
αρχής, τόσο για την έκδοσή του όσο και για το περιεχόµενό του.  
 
 (β) Πρότυπα συµβολαίων που συνάπτονται µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και τρίτων 
κατατίθενται για ενηµέρωση της αρµόδιας αρχής ως προς το περιεχόµενό τους. 
 
 (γ) Κάθε µορφή ενηµερωτικού και/ή διαφωτιστικού υλικού σε έντυπη, ηλεκτρονική, ή 
άλλη µορφή που σχετίζεται µε την ανάγκη ή την προσφορά υπηρεσιών που σχετίζονται µε 
τη δωρεά, συλλογή, έλεγχο, επεξεργασία, συντήρηση, αποθήκευση, διανοµή και 
προµήθεια ανθρωπίνων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που 
προορίζονται για αυτόλογη και/ή οικογενειακή χρήση προϋποθέτει την προηγούµενη 
έγκριση της αρµόδιας αρχής. 

  
  (δ) Η αρµόδια αρχή οφείλει να ανταποκριθεί σε αίτηµα έγκρισης ενηµερωτικού ή άλλου 
διαφωτιστικού υλικού εντός δεκαπέντε ηµερών από την υποβολή του. Σε περίπτωση 
περιεχοµένου ή αλλαγών ή διατύπωσης του υλικού µε τρόπο που απαιτεί γνωµάτευση από 
εµπειρογνώµονες ή άλλη αρχή όπως είναι η ΕΕΒΚ, η αρµόδια αρχή δύναται να πάρει 
παράταση µέχρι και ένα µήνα για έγκριση ή απόρριψη του υλικού. Για παράταση χρόνου η 
αρµόδια αρχή οφείλει να ενηµερώσει γραπτώς τον αιτητή εντός δεκαπέντε ηµερών από την 
υποβολή της αίτησης. Αν η αρµόδια αρχή δεν απαντήσει σε διάστηµα δεκαπέντε ηµερών, 
ο αιτητής δικαιούται να προχωρήσει στην έκδοση ή και τη χρήση του υλικού.  

  
907720088 

  (8) Η αρµόδια αρχή δύναται να ελέγχει κάθε είδους δραστηριότητα προώθησης που 
γίνεται από τα ιδρύµατα ιστών και των οργανισµών προµήθειας, περιλαµβανοµένης και 
αυτής στο ∆ιαδίκτυο, σε περίπτωση που διαπιστωθεί ότι περιέχονται σε αυτήν 
οποιουδήποτε είδους παραπλανητικές πληροφορίες· τα εν λόγω ιδρύµατα ιστών και 
οργανισµοί προµήθειας οφείλουν να συµµορφωθούν άµεσα µε οποιεσδήποτε υποδείξεις 
της αρµόδιας αρχής. 

  
Συναίνεση. 7.-(1) Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 

επιτρέπεται µόνο εφόσον πληρούνται όλες οι απαιτήσεις των διατάξεων των άρθρων 8, 9, 
10, 11, 12 και 13. 

  
 
 

1(Ι) του 2005. 
 

 (2) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του περί της Σύµβασης για την Προστασία των 
Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων και της Αξιοπρέπειας του Ανθρώπου αναφορικά µε την 
Εφαρµογή της Βιολογίας και Ιατρικής (Κυρωτικός) και Άλλες Συναφείς µε την Εφαρµογή 
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Παράρτηµα Ι. 

της Σύµβασης, ∆ιατάξεις Νόµου και του περί της Κατοχύρωσης και της Προστασίας των 
∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου, κάθε πρόσωπο νοµικό και/ή φυσικό που είναι 
υπεύθυνο για τη διαδικασία της δωρεάς λαµβάνει κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίσει 
ότι κάθε δότης, οι συγγενείς του ή ο νόµιµος εκπρόσωπός του, λαµβάνει όλες τις δέουσες 
πληροφορίες του Παραρτήµατος Ι. 

  
Προϋποθέσεις για 
την προµήθεια 
ιστών και/ή 

κυττάρων και/ή 
παράγωγων 
προϊόντων. 

8.-(1) Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
επιτρέπεται µόνο εφόσον - 

   
  (α) λαµβάνεται από πρόσωπο, το οποίο είναι ικανό προς συγκατάθεση· 

601039588 
   
  (β) γίνεται µε την έγγραφη συγκατάθεση του δότη κατά τον καθορισµένο τρόπο, 

αφού προηγηθεί ολοκληρωµένη και καταληπτή από αυτόν ενηµέρωση για τις 
ιατρικές συνέπειες της αφαίρεσης ιστών και/ ή κυττάρων· και 

   
 

Παράρτηµα ΙΙ. 
 (γ) προβλέπεται από τα επιστηµονικά καθορισµένα βάσιµα κριτήρια του 

Παραρτήµατος ΙΙ και δεν παρουσιάζει προφανή σοβαρό κίνδυνο για τη ζωή ή την 
υγεία του δότη, σύµφωνα µε τις διατάξεις του σηµείου 2.2.1 του Παραρτήµατος 
ΙΙ. 

   
  (2) Κατ’ εξαίρεση των διατάξεων του εδαφίου (1), επιτρέπεται η αφαίρεση ανθρώπινων 
ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων από πρόσωπο το οποίο δεν έχει την 
ικανότητα να συγκατατεθεί, νοουµένου ότι η αφαίρεση γίνεται µε την έγγραφη 
συγκατάθεση των γονέων, σε περίπτωση ανηλίκου, ή του νόµιµου αντιπροσώπου του δότη, 
σε περίπτωση που, λόγω της κατάστασής του, δεν είναι δυνατό να συγκατατεθεί. 

  
 
 

Παράρτηµα Ι. 

 (3) Τόσο στην περίπτωση που αναφέρεται στο εδάφιο (1) όσο και στην περίπτωση που 
αναφέρεται στο εδάφιο (2), απαιτείται να έχουν δοθεί προηγουµένως όλες οι δέουσες 
πληροφορίες, που καθορίζονται στο Παράρτηµα Ι. 

  
666772007 

Εν επιγνώσει 
ελεύθερη 

συναίνεση. 
 

Παράρτηµα Ι. 

9.-(1) Εν επιγνώσει ελεύθερη συναίνεση σηµαίνει τη γραπτή απόφαση του δότη 
ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, µε ηµεροµηνία και 
υπογραφή, την οποία λαµβάνει οικειοθελώς, αφού ενηµερωθεί λεπτοµερώς για τη φύση, τη 
σηµασία, τις επιπτώσεις και τους κινδύνους της δωρεάς και αφού λάβει τα κατάλληλα 
έγγραφα και τις δέουσες πληροφορίες του Παραρτήµατος Ι – 

  
  (α) άτοµο ικανό να δώσει την συναίνεσή του, ή  
   
  (β) αν πρόκειται για άτοµο που δεν είναι ικανό να δώσει τη συναίνεσή του, ο 

νόµιµος εκπρόσωπός του.  
  
  (2) Για τους σκοπούς του εδαφίου (1), άτοµο ικανό να δώσει τη συναίνεσή του, θεωρείται 
όποιος - 

   
  (α) έχει σώες τις φρένες⋅ και 

220001995 
   
  (β) δεν στερείται της ικανότητας να δώσει τη συναίνεσή του, δυνάµει 

οποιουδήποτε νόµου. 
  
  (3) Για τους σκοπούς του εδαφίου (2), άτοµο θεωρείται ότι έχει σώες τις φρένες, αν κατά 
το χρόνο της παροχής της συναίνεσης δύναται να αντιληφθεί τη φύση, τη σηµασία, τις 
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επιπτώσεις και τους κινδύνους της δωρεάς και να διαµορφώσει λογική κρίση για τις 
συνέπειές της επί των συµφερόντων του. 

  
  (4) ∆ύο ή περισσότερα πρόσωπα θεωρούνται ότι συναινούν, όταν συµφωνούν για το ίδιο 
πράγµα µε την ίδια έννοια. 

  
  (5) Η συναίνεση θεωρείται ελεύθερη όταν δεν προκαλείται µε εξαναγκασµό, ψυχική 
πίεση, απάτη ή ψευδή παράσταση. 

  
746530294 

  (6) Σε περίπτωση που ο δότης δεν είναι σε θέση να γράψει, µπορεί να παρέχει προφορική 
συναίνεση, στην παρουσία ενός τουλάχιστον ικανού µάρτυρα, η οποία καταγράφεται 
γραπτώς, µε ηµεροµηνία και υπογραφή του µάρτυρα. 

  
Ορισµός 

εξαναγκασµού. 
 

 Κεφ. 154. 
3 του 1962 

43 του 1963 
41 του 1964 
69 του 1964 
70 του 1965 

5 του 1967 
58 του 1967 
44 του 1972 
92 του 1972 
29 του 1973 
59 του 1974 

3 του 1975 
13 του 1979 
10 του 1981 
46 του 1982 
86 του 1983 

186 του 1986 
111 του 1989 
236 του 1991 
6(Ι) του 1994 
3(Ι) του 1996 

99(Ι) του 1996 
36(Ι) του 1997 
40(Ι) του 1998 
45(Ι) του 1998 
15(Ι) του 1999 
37(Ι) του 1999 
38(Ι) του 1999 

129(Ι) του 1999 
30(Ι) του 2000 
43(Ι) του 2000 
77(Ι) του 2000 

162(Ι) του 2000 
169(Ι) του 2000 
181(Ι) του 2000 
27(Ι) του 2001 
12(Ι) του 2002 
85(Ι) του 2002 

144(Ι) του 2002 
145(Ι) του 2002 
25(Ι) του 2003 
48(Ι) του 2003 
84(Ι) του 2003 

164(Ι) του 2003 

10. Για τους σκοπούς του εδαφίου (7) του άρθρου 9, εξαναγκασµός σηµαίνει τη διάπραξη 
ή την απειλή διάπραξης πράξης απαγορευµένης από τον Ποινικό Κώδικα, ανεξάρτητα αν 
αυτός είναι σε ισχύ ή όχι στον τόπο όπου ασκείται ο εξαναγκασµός, ή την παράνοµη 
κατακράτηση ή την απειλή κατακράτησης προσώπου ή περιουσιακού στοιχείου, προς 
βλάβη οποιουδήποτε προσώπου, η οποία γίνεται µε πρόθεση να αναγκαστεί πρόσωπο να 
συναινέσει στη δωρεά ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
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124(Ι) του 2004 
31(Ι) του 2005 
18(Ι) του 2006 

130(Ι) του 2006 
126(Ι) του 2007 
127(Ι) του 2007. 

 
  

Ορισµός ψυχικής 
πίεσης. 

11.-(1) Για τους σκοπούς του εδαφίου (7) του άρθρου 9, η συναίνεση θεωρείται ότι 
παρασχέθηκε συνεπεία ψυχικής πίεσης όταν οι σχέσεις που υπάρχουν µεταξύ προσώπου 
και δότη είναι τέτοιες ώστε το εν λόγω πρόσωπο να είναι σε θέση να κυριαρχεί επί της 
θέλησης του δότη και να επωφελείται από τη θέση αυτή για να εξασφαλίσει αθέµιτο 
όφελος έναντι του δότη. 

  
  (2) Ειδικότερα και χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του εδαφίου (1), θεωρείται ότι είναι 
σε θέση να κυριαρχεί επί της θέλησης του δότη, κάθε πρόσωπο, το οποίο έχει πραγµατική 
ή προφανή εξουσία επί του δότη ή βρίσκεται σε σχέση εµπιστοσύνης έναντι αυτού.  

  
Ορισµός απάτης. 12.-(1) Για τους σκοπούς του εδαφίου (7) του άρθρου 9, απάτη περιλαµβάνει οποιαδήποτε 

από τις πιο κάτω πράξεις - 
295790612 

  
  (α) την παράσταση αναληθούς γεγονότος ως αληθούς, από πρόσωπο που δεν 

πιστεύει ότι αυτό είναι αληθές, 
   
  (β) την ενεργό απόκρυψη γεγονότος από πρόσωπο που γνωρίζει το γεγονός ή 

πιστεύει αυτό, 
   
  (γ) κάθε πράξη επιτήδεια προς εξαπάτηση, 
   
  (δ) κάθε πράξη ή παράλειψη, που ορίζεται από οποιοδήποτε νόµο ως απάτη. 
   

198974013 
  (2) Απλή σιωπή ως προς γεγονότα, τα οποία ενδέχεται να επηρεάσουν τη βούληση 
προσώπου προς παροχή συναίνεσης, δεν συνιστά απάτη, εκτός αν οι περιστάσεις είναι 
τέτοιες ώστε, λαµβανοµένων αυτών υπόψη, το πρόσωπο που σιωπά να έχει υποχρέωση να 
δηλώσει αυτά ή εκτός αν η σιωπή αυτού ισοδυναµεί από µόνη της µε δήλωση. 

  
Ορισµός ψευδούς 

παράστασης. 
13. Για τους σκοπούς του εδαφίου (7) του άρθρου 9, ψευδής παράσταση περιλαµβάνει - 

   
  (α) τη θετική βεβαίωση, κατά τρόπο που δεν δικαιολογείται από τις πληροφορίες 

του προσώπου που βεβαιώνει, γεγονότος αναληθούς, παρόλο ότι το πρόσωπο 
που βεβαιώνει πιστεύει ότι είναι αληθές, 

   
  (β) κάθε παράβαση καθήκοντος, η οποία, χωρίς πρόθεση εξαπάτησης, επιφέρει 

όφελος στον υπαίτιο ή σε οποιοδήποτε ο οποίος αξιώνει µέσω αυτού, µε την 
παραπλάνηση άλλου προς βλάβη αυτού ή προς βλάβη οποιουδήποτε που αξιώνει 
µέσω αυτού, 

   
  (γ) την πρόκληση, έστω και ανυπαίτια, πλάνης ως προς την ουσία της 

συναίνεσης. 
24030745 

  
Προστασία 

δεδοµένων και 
εµπιστευτικότητα. 

14.-(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του άρθρου 15 του περί της Κατοχύρωσης και 
της Προστασίας των ∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου ή της εκάστοτε ισχύουσας 
νοµοθεσίας, που αφορά τις συνθήκες αποκάλυψης της ταυτότητας, ιδιαίτερα στην 
περίπτωση δωρεάς γαµετών, απαγορεύεται από οποιοδήποτε η άµεση ή έµµεση 
αποκάλυψη της ταυτότητας του δότη στο λήπτη ή και στην οικογένεια του λήπτη και η 
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αποκάλυψη της ταυτότητας του λήπτη στο δότη ή/και στην οικογένεια του. 
  
  (2) Τηρουµένων των διατάξεων του εδάφιου (1), όλα τα δεδοµένα, περιλαµβανοµένων 
των γενετικών πληροφοριών, τα οποία συγκεντρώνονται, σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
παρόντος Νόµου και στα οποία έχουν πρόσβαση τρίτα πρόσωπα, καθίστανται ανώνυµα, 
ώστε να µην είναι δυνατή πλέον η αναγνώριση του δότη και του λήπτη. 

  
  (3) Προς το σκοπό της τήρησης της ανωνυµίας, η αρµόδια αρχή - 
  
  (α) λαµβάνει µέτρα για την εξασφάλιση της ασφάλειας των δεδοµένων και την 

αποτροπή οποιασδήποτε µη εγκεκριµένης προσθήκης, διαγραφής ή τροποποίησης 
των αρχείων δοτών ή των αρχείων αποκλεισµού καθώς και οποιασδήποτε 
µεταβίβασης πληροφοριών· 

   
382539749 

  (β) εφαρµόζει διαδικασίες για την επίλυση περιπτώσεων ανακολουθίας δεδοµένων· 
και 

   
  (γ) δεν αποκαλύπτει καµιά πληροφορία ενώ διασφαλίζει ταυτόχρονα την 

ιχνηλασιµότητα των δωρεών. 
  

∆ιαπίστευση και 
έγκριση ιδρυµάτων 
ιστών και µεθόδων 
παρασκευής ιστών 
και/ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων 
προϊόντων. 

15.-(1)(α) Κάθε ίδρυµα ιστών όπου διενεργούνται δραστηριότητες ελέγχου, επεξεργασίας, 
συντήρησης, αποθήκευσης, διανοµής ή χρήσης ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων που προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο καθώς και τα 
ιατρικά ιδρύµατα, στα οποία γίνεται η εφαρµογή στον άνθρωπο θα πρέπει προηγουµένως 
να διαπιστευθούν και εγκριθούν, για τους σκοπούς των δραστηριοτήτων αυτών, από την 
αρµόδια αρχή. 

  
 (β) Η αρµόδια αρχή µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, δηµοσιοποιεί κατάλογο των διαπιστευµένων και εγκεκριµένων ιδρυµάτων 
ιστών και ιατρικών ιδρυµάτων, που αναφέρονται στην παράγραφο (α). 

  
  (γ) Το πρόγραµµα διαπίστευσης για κάθε ίδρυµα ιστών ή άλλο ιατρικό ίδρυµα ή 
εξειδικευµένο εργαστήριο όπου διενεργούνται δραστηριότητες ελέγχου, επεξεργασίας, 
συντήρησης, αποθήκευσης, διανοµής ή χρήσης ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων που προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο εγκρίνεται από την 
αρµόδια αρχή και προέρχεται όποτε είναι δυνατόν από εξειδικευµένο και διεθνώς 
αναγνωρισµένο προς το σκοπό αυτό επιστηµονικό σώµα ή οργανισµό. 

493475139 
  
  (2) Τα ιδρύµατα ιστών δεν δύνανται να προβούν σε καµία ουσιαστική µεταβολή των 
σχετικών µε τον παρόντα Νόµο δραστηριοτήτων τους χωρίς την προηγούµενη γραπτή 
έγκριση της αρµόδιας αρχής. 

  
  (3) Η αρµόδια αρχή διαπιστεύει και εγκρίνει τα ιδρύµατα ιστών και υποδεικνύει τις 
δραστηριότητες τις οποίες µπορούν να αναλαµβάνουν και υπό ποιους όρους, αφού 
εξακριβώσει ότι τα εν λόγω ιδρύµατα ιστών συµµορφώνονται προς τις σχετικές 
απαιτήσεις, όπως αυτές καθορίζονται σε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της 
παραγράφου (α) του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 

  
  (4) Η αρµόδια αρχή εγκρίνει τις µεθόδους παρασκευής ιστών και/ ή κυττάρων, τις οποίες 
µπορεί να εφαρµόζουν τα ιδρύµατα ιστών, σύµφωνα µε τις σχετικές απαιτήσεις, όπως 
αυτές καθορίζονται σε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου (γ) του 
εδαφίου (2) του άρθρου 54, αφού προηγουµένως εξεταστούν οι συµφωνίες µεταξύ 
ιδρυµάτων ιστών και τρίτων προσώπων, οι οποίες αναφέρονται στο άρθρο 47. 

  
  (5) Η αρµόδια αρχή δύναται να αναστείλει ή να ανακαλέσει τη διαπίστευση και την 
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έγκριση ενός ιδρύµατος ιστών ή µεθόδου παρασκευής ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων προϊόντων, εφόσον η επιθεώρηση ή τα µέτρα ελέγχου αποδεικνύουν ότι 
το εν λόγω ίδρυµα ιστών ή η µέθοδος παρασκευής ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων προϊόντων δε συµµορφώνεται προς τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 

  
538781762 

Προσωπικό των 
ιδρυµάτων ιστών. 

16. Το προσωπικό των ιδρυµάτων ιστών, το οποίο ασχολείται άµεσα µε τις δραστηριότητες 
που συνδέονται µε την προµήθεια, την επεξεργασία, τον έλεγχο, τη συντήρηση, την 
αποθήκευση και/ή τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων πρέπει να διαθέτει τα αναγκαία προσόντα, όπως αυτά καθορίζονται σε 
κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου (στ) του εδαφίου (2) του άρθρου 54, 
για να εκτελεί τα καθήκοντα αυτά και να λαµβάνει την κατάρτιση που καθορίζεται σε 
κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου (β) του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 

  
Άµεση διάθεση 
συγκεκριµένων 
ιστών και/ ή 

κυττάρων και/ή 
παράγωγων 

προϊόντων στον 
λήπτη. 

17.-(1) Η αρµόδια αρχή δύναται να εγκρίνει την απευθείας διάθεση συγκεκριµένων 
ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, που καθορίζονται µε 
γνωστοποίηση της αρµόδιας αρχής, από το σηµείο της προµήθειας σε ιατρικό ίδρυµα, για 
άµεση µεταµόσχευση. Η αρµόδια αρχή καθορίζει µε γνωστοποίηση την απαιτούµενη 
διαδικασία για την απευθείας διάθεση αυτών των ιστών και κυττάρων. 

  
  (2) Οι ανθρώπινοι ιστοί και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα, που καθορίζονται 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του εδαφίου (1), δύνανται, µε τη σύµφωνη γνώµη της αρµόδιας 
αρχής, να διατίθενται απευθείας, για άµεση µεταµόσχευση στον αποδέκτη, υπό την 
προϋπόθεση ότι ο οργανισµός προµήθειας διαθέτει διαπίστευση και έγκριση για τη 
συγκεκριµένη δραστηριότητα. 

  
Μητρώο 

ιδρυµάτων ιστών. 
18.-(1) Η αρµόδια αρχή τηρεί, κατά τον τρόπο και τύπο που αυτή αποφασίζει, µητρώο 
ιδρυµάτων ιστών, το οποίο περιλαµβάνει το όνοµα, τη διεύθυνση και τα προσόντα του 
υπευθύνου κάθε ιδρύµατος ιστών καθώς και τις δραστηριότητες, για τις οποίες αυτό έχει 
διαπιστευθεί και εγκριθεί. 

  
  (2) Το µητρώο που αναφέρεται στο εδάφιο (1) βρίσκεται στη διάθεση του κοινού και 
µπορεί να τύχει επιθεώρησης κατά τις εργάσιµες µέρες και ώρες στα γραφεία της αρµόδια 
αρχής. 

456023514 
  
  (3) Το µητρώο ιδρυµάτων ιστών αποτελεί µέρος του δικτύου το οποίο εγκαθιδρύεται 
µεταξύ των κρατών µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης το οποίο αναφέρεται στην παράγραφο 
3 του άρθρου 10 της Οδηγίας 2004/23/ΕΚ. 

  
Ιδρύµατα ιστών 

όπου γίνεται 
αφαίρεση και/ή 
συλλογή ιστών 
και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 

19. Τα ιδρύµατα ιστών και/ή άλλα ιατρικά ιδρύµατα, όπου γίνεται αφαίρεση και/ή 
συλλογή ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων αδειοδοτούνται 
και τελούν υπό την εποπτεία και τον έλεγχο της αρµόδιας αρχής.  

  
Επιθεωρήσεις και 
µέτρα ελέγχου. 

20.-(1) Η αρµόδια αρχή - 

   
  (α) διοργανώνει και προβαίνει σε επιθεωρήσεις και έλεγχους σε τακτική βάση, 

ούτως ώστε να διαπιστώνεται κατά πόσο τα ιδρύµατα ιστών εφαρµόζουν τα 
κατάλληλα µέτρα ελέγχου, ώστε να εξασφαλίζεται η συµµόρφωση προς τις 
απαιτήσεις του παρόντος Νόµου· το χρονικό διάστηµα µεταξύ δύο επιθεωρήσεων 
της αρµόδιας αρχής δεν δύναται να υπερβαίνει τα δύο έτη· 
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982313394 
  (β) διοργανώνει και προβαίνει σε επιθεώρηση και έλεγχο των οργανισµών 

προµήθειας σε τακτική βάση ούτως ώστε να διαπιστώνεται κατά πόσο οι 
οργανισµοί προµήθειας εφαρµόζουν τα κατάλληλα µέτρα ελέγχου, ώστε να 
εξασφαλίζεται η συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις του παρόντος Νόµου· το 
χρονικό διάστηµα µεταξύ δύο επιθεωρήσεων της αρµόδιας αρχής δεν δύναται να 
υπερβαίνει τα δύο έτη· 

  
  (2) Η αρµόδια αρχή οργανώνει επιθεωρήσεις και εκτελεί µέτρα ελέγχου, όπως αρµόζει, 
στην περίπτωση σοβαρής ανεπιθύµητης αντίδρασης ή σοβαρού ανεπιθύµητου συµβάντος. 
Οι εν λόγω επιθεωρήσεις διενεργούνται και στην περίπτωση δεόντως αιτιολογηµένου 
αιτήµατος της αρµόδιας αρχής άλλου κράτους µέλους, σε περίπτωση σοβαρής 
ανεπιθύµητης αντίδρασης ή σοβαρού ανεπιθύµητου συµβάντος. 

  
  (3)(α) Η αρµόδια αρχή, µετά την υποβολή αιτήµατος από την Επιτροπή ή άλλο κράτος 
µέλος, παρέχει πληροφορίες σχετικά µε τα αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων και των 
µέτρων ελέγχου που εφαρµόζονται, όσον αφορά τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 

  
 (β) Η αρµόδια αρχή δύναται να ζητήσει από άλλο κράτος µέλος πληροφορίες, σχετικά µε 
τα αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων και των µέτρων ελέγχου που εφαρµόζει, µε βάση τις 
διατάξεις των Οδηγιών 2004/23/ΕΚ και 2006/17/ΕΚ. 

  
Αρχιεπιθεωρητής 
και Επιθεωρητές. 

21.-(1) Ο Υπουργός, µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, ορίζει λειτουργό του Υπουργείου ως Αρχιεπιθεωρητή, καθώς επίσης άλλους 
λειτουργούς του Υπουργείου ως Επιθεωρητές, οι οποίοι θα ενεργούν υπό την επίβλεψη και 
τις οδηγίες του Αρχιεπιθεωρητή, για σκοπούς εποπτείας, επιθεώρησης, ελέγχου και 
εφαρµογής των διατάξεων του παρόντος Νόµου και των δυνάµει αυτού εκδιδοµένων 
κανονισµών. 

256898343 
  
  (2) Ο Υπουργός, µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, δύναται, εφ’ όσον το κρίνει αναγκαίο, να εξουσιοδοτεί γραπτώς, κατά 
παρέκκλιση του εδαφίου (1) και πρόσωπα φυσικά ή νοµικά που εργάζονται ή λειτουργούν 
στην Κύπρο ή στο εξωτερικό, τα οποία κρίνει ότι κατέχουν κατάλληλα προσόντα για να 
ασκούν καθήκοντα και εξουσίες Επιθεωρητών και να υπόκεινται σε όρους που θα 
καθορίζονται στην εξουσιοδότηση. 

  
  (3) Πρόσωπο, που εξουσιοδοτείται µε βάση το εδάφιο (2), υπόκειται στις οδηγίες, τον 
έλεγχο και την εποπτεία του Αρχιεπιθεωρητή και η εξουσιοδότηση µπορεί να τερµατίζεται, 
σύµφωνα µε τους όρους που διαλαµβάνονται σε αυτήν. 

  
  (4) Κάθε πρόσωπο που εξουσιοδοτείται δυνάµει του εδαφίου (2), λαµβάνει αµοιβή 
ανάλογη µε τις υπηρεσίες που παρέχει, η οποία καθορίζεται από τον Υπουργό σε 
συνεννόηση µε τον Υπουργό Οικονοµικών. 

  
  (5) Ο Αρχιεπιθεωρητής και οι Επιθεωρητές που αναφέρονται στα εδάφια (1) και (2), 
προβαίνουν, κάθε δύο χρόνια, σε δήλωση των συµφερόντων τους, οικονοµικών και/ ή 
άλλων, ώστε να διασφαλίζεται ότι δεν έχουν κανένα οικονοµικό ή άλλο συµφέρον στα 
ιδρύµατα ιστών και οργανισµούς προµήθειας τα οποία επιθεωρούν, που δύναται να 
επηρεάσει την αµεροληψία τους. 

  
810279726 

  (6) Ο Αρχιεπιθεωρητής και κάθε Επιθεωρητής εφοδιάζεται µε κατάλληλη ταυτότητα, την 
οποία οφείλει να επιδεικνύει κατά την άσκηση των καθηκόντων και εξουσιών του. 

  
  (7) Καµία ευθύνη δεν καταλογίζεται στον Αρχιεπιθεωρητή ή/ και σε οποιονδήποτε 
Επιθεωρητή για οποιαδήποτε πράξη ή απόφασή του, που έγινε ή λήφθηκε καλόπιστα, µέσα 
στα πλαίσια άσκησης από αυτόν των προβλεπόµενων από τον παρόντα Νόµο εξουσιών και 
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καθηκόντων του. 
  
  (8) Τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 22, ο Αρχιεπιθεωρητής και οι Επιθεωρητές 
έχουν τα ακόλουθα καθήκοντα και εξουσίες: 

   
  (α) να επιθεωρούν τα ιδρύµατα ιστών και τους οργανισµούς προµήθειας καθώς 

και τις εγκαταστάσεις τρίτων µερών, όπως αυτές καθορίζονται στο άρθρο 47· 
   
  (β) να αξιολογούν και ελέγχουν τις εµπίπτουσες στο πεδίο εφαρµογής του 

παρόντος Νόµου διαδικασίες και δραστηριότητες των ιδρυµάτων ιστών και 
οργανισµών προµήθειας και των εγκαταστάσεων των αναφερόµενων στην 
παράγραφο (α) τρίτων µερών· 

206226885 
   
  (γ) να εξετάζουν οποιαδήποτε έγγραφα ή άλλα στοιχεία, που συνδέονται µε τις 

διατάξεις του παρόντος Νόµου. 
  
  (9) Ο Αρχιεπιθεωρητής και οι Επιθεωρητές, µετά από κάθε επιθεώρηση, αναφέρουν 
γραπτώς κατά πόσο τα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί προµήθειας εφαρµόζουν τα 
κατάλληλα µέτρα ελέγχου και πληρούν τις διατάξεις του παρόντος Νόµου και των δυνάµει 
αυτού εκδιδοµένων κανονισµών. Το περιεχόµενο της εν λόγω αναφοράς κοινοποιείται 
γραπτώς στο υπό επιθεώρηση ίδρυµα ιστών, και οργανισµό προµήθειας. 

  
Εξουσίες 

Επιθεωρητών. 
22. Επιπρόσθετα από τις διατάξεις του εδαφίου (8) του άρθρου 21, ο Αρχιεπιθεωρητής και 
οποιοσδήποτε Επιθεωρητής, για σκοπούς εκπλήρωσης των καθηκόντων του, έχει την 
εξουσία να προβαίνει σε οποιαδήποτε ή σε όλες από τις πιο κάτω πράξεις: 

  
  (α) να εισέρχεται και να επιθεωρεί οποιαδήποτε υποστατικά και εγκαταστάσεις 

του ιδρύµατος ιστών και οργανισµού προµήθειας· 
   

287611484 
  (β) να συνοδεύεται από οποιοδήποτε πρόσωπο που τον βοηθά στην άσκηση των 

καθηκόντων του και να φέρει µαζί του οποιοδήποτε εξοπλισµό ή οποιαδήποτε 
υλικά, τα οποία απαιτούνται για την άσκηση των εξουσιών του· 

   
  (γ) να διεξάγει ή να φροντίζει για τη διεξαγωγή οποιωνδήποτε δειγµατοληψιών, 

δοκιµών και µετρήσεων, που κρίνονται αναγκαίες για την άσκηση των εξουσιών 
του· 

   
  (δ) να επιθεωρεί, να εξετάζει και να ελέγχει τη λειτουργία οποιουδήποτε 

υποστατικού ή εξοπλισµού, που βρίσκει στα υποστατικά και να προβαίνει σε 
µετρήσεις και σε λήψη φωτογραφιών που κρίνει αναγκαίες για τη σωστή άσκηση 
των εξουσιών του· 

   
  (ε) να δίνει οδηγίες όπως τα υποστατικά ή οποιοδήποτε µέρος τους ή 

οποιαδήποτε εγκατάσταση ή εξοπλισµός ή ουσία µέσα σε αυτά παραµείνουν 
όπως έχουν, για όσο χρονικό διάστηµα θεωρείται εύλογα αναγκαίο, για τη 
διεξαγωγή οποιασδήποτε δειγµατοληψίας, δοκιµής, µέτρησης, εξέτασης και 
ελέγχου, όπως αναφέρεται στις παραγράφους (γ) και (δ)· 

   
  (στ) να ζητά την παρουσίαση για επιθεώρηση οποιωνδήποτε βιβλίων, µητρώων, 

εγγράφων ή στοιχείων, σε γραπτή ή ηλεκτρονική µορφή, ή να λαµβάνει 
αντίγραφο οποιουδήποτε µέρους ή όλου του βιβλίου, εγγράφου ή στοιχείου, σε 
γραπτή ή ηλεκτρονική µορφή, τα οποία έχει εύλογη αιτία να πιστεύει ότι 
περιέχουν πληροφορίες, που σχετίζονται µε το σκοπό της έρευνας ή διερεύνησής 
του· 

923279464 
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  (ζ) να ζητά από οποιοδήποτε πρόσωπο βρίσκει στα υποστατικά και/ή 
οποιοδήποτε πρόσωπο, για το οποίο έχει εύλογη αιτία να πιστεύει ότι είχε 
απασχοληθεί ή απασχολείται στα υποστατικά ή σχετίζονται µε οποιοδήποτε 
τρόπο µε τις εργασίες τους, να δίνει οποιεσδήποτε πληροφορίες, είτε προφορικώς 
είτε γραπτώς, που µπορεί να έχει ή στις οποίες έχει πρόσβαση και που είναι 
σχετικές µε το σκοπό της έρευνας ή διερεύνησής του· 

   
  (η) να λαµβάνει και να µεταφέρει οποιοδήποτε δείγµα ανθρώπινου ιστού ή 

κυττάρου ή παράγωγου προϊόντος ή αντικείµενο ή οποιοδήποτε δείγµα 
οποιασδήποτε ουσίας, που δυνατόν να απαιτείται για σκοπούς περαιτέρω 
διερεύνησης ή µαρτυρίας κατά την εκδίκαση αδικήµατος, που διαπράττεται κατά 
παράβαση των διατάξεων του παρόντος Νόµου· 

   
  (θ) να ζητά από οποιοδήποτε πρόσωπο βρίσκει στα υποστατικά να- 

 
(i) του παράσχει ασφαλή πρόσβαση προς οποιοδήποτε µέρος των υποστατικών, 
(ii) θέσει στη διάθεσή του οποιαδήποτε ευλόγως διαθέσιµα µέσα, για τη 
διεξαγωγή οποιωνδήποτε δειγµατοληψιών, δοκιµών, µετρήσεων, επιθεωρήσεων 
ή εξετάσεων, που κρίνονται αναγκαίες για τους σκοπούς της διερεύνησης. 

  
Κατάσχεση. 23.-(1) Σε περίπτωση που ο Επιθεωρητής έχει εύλογη αιτία να πιστεύει ότι υπήρξε 

παράβαση οποιασδήποτε διάταξης του παρόντος Νόµου, σε σχέση µε οποιουσδήποτε 
ιστούς και/ ή κύτταρα και/ ή οποιαδήποτε παράγωγα προϊόντα, δύναται να τα κατάσχει και 
να τα κατακρατεί, για να διαπιστωθεί, µε δοκιµή ή άλλως πως, οποιαδήποτε τέτοια 
παράβαση. 

  
314310193 

  (2) Ο Επιθεωρητής δύναται να κατάσχει και να κατακρατεί- 
   
  (α) οποιοδήποτε δείγµα ανθρώπινου ιστού ή κυττάρου ή παράγωγου προϊόντος ή 

άλλου τεκµηρίου, που περιέχει πληροφορίες, για τα οποία έχει εύλογη αιτία να 
υποπτεύεται ότι µπορεί να χρειαστούν για αποδεικτικούς σκοπούς σε ποινική 
διαδικασία· 

   
  (β) οποιοδήποτε προϊόν, για το οποίο έχει εύλογη αιτία να υποπτεύεται ότι 

δυνατό να υπόκειται σε δήµευση, δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 27. 
   

Ειδοποίηση 
κατάσχεσης. 

24. Σε περίπτωση κατάσχεσης οποιωνδήποτε ιστών και/ ή κυττάρων και/ή οποιωνδήποτε 
παράγωγων προϊόντων τους ή σχετικών µε αυτά πληροφοριών, δυνάµει των διατάξεων του 
άρθρου 23, ο Επιθεωρητής οφείλει να πληροφορεί το ίδρυµα ιστών ή τον οργανισµό 
προµήθειας, από το οποίο αυτά έχουν κατασχεθεί, ότι οι εν λόγω ιστοί και/ ή κύτταρα και/ 
ή τα εν λόγω παράγωγα προϊόντα έχουν κατασχεθεί και/ ή κατακρατηθεί, ανάλογα µε την 
περίπτωση, και να λάβει και να παραθέσει τα µέτρα, στα οποία προτίθεται να προβεί, ώστε 
να διασφαλισθεί ότι ολόκληρη η ποσότητα ή η ποιότητά τους δεν θα διαφοροποιηθεί. 

  
Ειδοποίηση 

συµµόρφωσης. 
25.-(1) Ο Επιθεωρητής, αφού διαπιστώσει µη συµµόρφωση οποιωνδήποτε ιστών και/ ή 
κυττάρων και/ ή οποιωνδήποτε παράγωγων προϊόντων προς οποιαδήποτε πρόνοια του 
παρόντος Νόµου, επιδίδει ειδοποίηση στο ίδρυµα ιστών ή στον οργανισµό προµήθειας, µε 
την οποία επισηµαίνει την παράβαση και καλεί σε συµµόρφωση µε τις εν λόγω πρόνοιες, 
µέσα σε χρονικό διάστηµα που καθορίζει στην ειδοποίηση, ανάλογα µε τη φύση της 
παράβασης. 

434614002 
  
  (2) Η ειδοποίηση συµµόρφωσης περιλαµβάνει- 
  
  (α) τα µέτρα, στα οποία ο Επιθεωρητής προτίθεται να προβεί, σε περίπτωση που 

το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας δεν συµµορφωθεί· 
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  (β) τα µέτρα, στα οποία το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας οφείλει να 
προβεί για να θεωρηθεί ότι συµµορφώνεται µε τις διατάξεις του παρόντος 
Νόµου· και 

   
  (γ) την προθεσµία, εντός της οποίας το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας 

οφείλει να παραθέσει τις απόψεις του για την εν λόγω παράβαση, είτε 
προφορικώς είτε γραπτώς, στον Επιθεωρητή. 

   
  (3) Σε περίπτωση µη συµµόρφωσης, ο Επιθεωρητής δύναται να λάβει οποιαδήποτε µέτρα 
κρίνει κατάλληλα, ανάλογα µε τη σοβαρότητα της παράβασης, περιλαµβανοµένης της 
ειδοποίησης αναστολής ή απόσυρσης των εν λόγω ιστών και/ ή κυττάρων και/ ή 
παράγωγων προϊόντων. 

631014585 
  

Ειδοποίηση 
αναστολής ή 
απόσυρσης. 

26.-(1) Σε περίπτωση που ο Επιθεωρητής ενεργεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του εδαφίου 
(3) του άρθρου 25, επιδίδει στο ίδρυµα ιστών ή στον οργανισµό προµήθειας - 

  
  (α) ειδοποίηση αναστολής, η οποία απαγορεύει για περίοδο που καθορίζεται σε 

αυτήν, τη διάθεση των ιστών και/ ή κυττάρων και/ ή των παράγωγων προϊόντων 
χωρίς τη συγκατάθεση του Επιθεωρητή, ή 

   
  (β) ειδοποίηση απόσυρσης των ιστών και/ή κυττάρων και των παράγωγων 

προϊόντων.  
  
  (2) Η ειδοποίηση αναστολής ή απόσυρσης οφείλει να - 
  

57376801 
  (α) περιγράφει τους ιστούς και/ή κύτταρα και/ή τα παράγωγα προϊόντα, µε τρόπο 

που να διακριβώνεται επακριβώς η ταυτότητά τους· και 
   
  (β) εκθέτει τους λόγους, για τους οποίους επιδίδεται και τους λόγους για τους 

οποίους ο Επιθεωρητής θεωρεί ότι υπήρξε παράβαση των διατάξεων του 
παρόντος Νόµου. 

  
  (3) Η ειδοποίηση αναστολής ή απόσυρσης, η οποία επιδίδεται από τον Επιθεωρητή 
δυνάµει του εδαφίου (1), δύναται να απαιτεί από το ίδρυµα ιστών ή οργανισµό προµήθειας 
στο οποίο επιδίδεται, να τηρεί ενήµερο τον Επιθεωρητή για τον χώρο στον οποίο 
βρίσκονται οι ιστοί και/ ή κύτταρα και/ή τα παράγωγα προϊόντα, κατά το χρονικό 
διάστηµα της αναστολής ή απόσυρσης. 

  
∆ήµευση ιστών 
και/ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων 
προϊόντων δυνάµει 

διατάγµατος 
∆ικαστηρίου. 

27.-(1) Ανεξάρτητα από την έγερση οποιασδήποτε ποινικής δίωξης για αδίκηµα, 
αναφορικά µε παράβαση των διατάξεων του παρόντος Νόµου, ο Επιθεωρητής δύναται να 
αποταθεί σε ∆ικαστήριο ζητώντας την έκδοση διατάγµατος για τη δήµευση οποιωνδήποτε 
ιστών και/ ή κυττάρων και/ ή οποιωνδήποτε παράγωγων προϊόντων, για το λόγο ότι αυτά 
δεν συµµορφώνονται µε τα πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του παρόντος Νόµου. 

  
  (2) Μετά την υποβολή αίτησης δυνάµει του παρόντος άρθρου, το ∆ικαστήριο εκδίδει 
διάταγµα δήµευσης οποιωνδήποτε ιστών και/ ή κυττάρων και/ή οποιωνδήποτε παράγωγων 
προϊόντων, µόνο αν ικανοποιηθεί ότι - 

669098258 
  
  (α) πράγµατι οι ιστοί και/ή κύτταρα και/ή τα παράγωγα προϊόντα δεν 

συµµορφώνονται µε τα πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του παρόντος Νόµου· και 

   
  (β) το ίδρυµα ιστών και ο οργανισµός προµήθειας, στο οποίο επιδόθηκε 
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ειδοποίηση αναστολής ή απόσυρσης, δεν συµµορφώνεται µε αυτήν. 
  
  (3) Όταν οποιοιδήποτε ιστοί και/ ή κύτταρα και/ ή οποιοδήποτε παράγωγο προϊόν 
δηµεύονται, δυνάµει των διατάξεων του παρόντος άρθρου, αυτά δύνανται να 
καταστραφούν, σύµφωνα µε οδηγίες του ∆ικαστηρίου. 

  
Υποχρεώσεις 

ιδρυµάτων ιστών 
για εξασφάλιση 

ιχνηλασιµότητας. 

28.-(1) Κάθε ίδρυµα ιστών - 
 

   
349009573 

  (α) εφαρµόζει σύστηµα εντοπισµού και αναγνώρισης των δοτών, το οποίο 
χορηγεί ένα µοναδικό κωδικό, διασφαλίζοντας έτσι, αφενός, την ιχνηλασιµότητα 
όλων των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που 
προµηθεύονται, επεξεργάζονται, αποθηκεύονται ή διανέµονται στη ∆ηµοκρατία 
από το δότη µέχρι το λήπτη και αντιστρόφως και, αφετέρου, την ιχνηλασιµότητα 
όλων των συναφών δεδοµένων, που αναφέρονται στα προϊόντα και τα υλικά, που 
έρχονται σε επαφή µε τους εν λόγω ιστούς και/ ή κύτταρα και /ή παράγωγα 
προϊόντα· 

   
  (β) τηρεί τα απαραίτητα δεδοµένα, που είναι αναγκαία για τη διασφάλιση της 

ιχνηλασιµότητας σε όλα τα στάδια, για διάστηµα τουλάχιστον τριάντα ετών µετά 
την κλινική χρήση· τα εν λόγω δεδοµένα µπορούν να αποθηκεύονται και 
ηλεκτρονικώς· 

   
  (γ) διασφαλίζει την ιχνηλασιµότητα όλων των ιστών και/ ή κύτταρων και /ή 

παραγώγων προϊόντων µε ετικέτα, η οποία περιλαµβάνει τις πληροφορίες ή 
αναφορές, οι οποίες επιτρέπουν τη σύνδεση µε τις πληροφορίες που 
καθορίζονται στο άρθρο 38 και σε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της 
παραγράφου (δ) του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 
 

  (2) Η αρµόδια αρχή θεσπίζει σύστηµα ιχνηλασιµότητας των ανθρώπινων ιστών και/ ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων , για την εφαρµογή των διατάξεων του εδαφίου (1). 

  
Εισαγωγή και 

εξαγωγή 
ανθρώπινων ιστών 
και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 
προϊόντων από 
τρίτες χώρες. 

29.-(1) Όλες οι εισαγωγές ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και /ή παράγωγων 
προϊόντων από τρίτες χώρες στην Κύπρο διεξάγονται µέσω ιδρυµάτων ιστών ή/και 
οργανισµών προµήθειας, που έχουν διαπιστευθεί και εγκριθεί από την αρµόδια αρχή για τη 
συγκεκριµένη δραστηριότητα του εδαφίου αυτού.  

  
201548576 

  (2) Οι εισαγόµενοι από τρίτη χώρα ιστοί και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα πρέπει 
να µπορούν να ιχνηλατηθούν σε όλα τα στάδια από το δότη µέχρι τον λήπτη και 
αντιστρόφως, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στο άρθρο 28.  

  
  (3) Τα ιδρύµατα ιστών και/ή οι οργανισµοί προµήθειας που είναι και οι παραλήπτες των 
αναφερόµενων στα εδάφια (1) και (2) εισαγωγών από τρίτες χώρες, έχουν υποχρέωση να 
διασφαλίζουν ότι οι εν λόγω εισαγωγές από τρίτες χώρες πληρούν πρότυπα ποιότητας και 
ασφάλειας, ισοδύναµα µε αυτά που καθορίζονται στον παρόντα Νόµο. 

  
  (4) Όλες οι εξαγωγές ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
από τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω οργανισµών προµήθειας, που έχουν διαπιστευτεί και/ή 
εγκριθεί από την αρµόδια αρχή για τον σκοπό αυτό.  

  
  (5) Σε περίπτωση που το κράτος µέλος από το οποίο αποστέλλονται ανθρώπινοι ιστοί 
και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα σε τρίτη χώρα είναι η ∆ηµοκρατία, οι εν λόγω 
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εξαγωγές πρέπει να πληρούν τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 
  
  (6) Η αρµόδια αρχή δύναται να επιτρέψει την απευθείας εισαγωγή ή εξαγωγή ιστών και/ ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων: - 
 

654612720 
  (α) σε περίπτωση έκτακτης ιατρικής ανάγκης, και 
   
  (β) στις περιπτώσεις που αναφέρονται στις διατάξεις του άρθρου 17, 
   
 νοουµένου ότι, οι εν λόγω εισαγωγές και εξαγωγές ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων πληρούν πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας, ισοδύναµα προς αυτά 
που καθορίζονται στον παρόντα Νόµο. 

  
Υποχρέωση 
υποβολής 
εκθέσεων. 

30.-(1) Τα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί προµήθειας καταγράφουν κάθε 
δραστηριότητά τους, περιλαµβανοµένης του τύπου και της ποσότητας των ιστών ή/ και 
κυττάρων που προµηθεύονται, ελέγχουν, συντηρούν, επεξεργάζονται, αποθηκεύουν και 
διανέµουν ή χρησιµοποιούν µε άλλον τρόπο, καθώς και για την προέλευση και τον 
προορισµό των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που προορίζονται για 
εφαρµογή στον άνθρωπο, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 38. 

  
  (2) Τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 14, τα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί 
προµήθειας υποβάλλουν στην αρµόδια αρχή ετήσια έκθεση των δραστηριοτήτων που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1). 

200876832 
  
  (3) Η έκθεση που αναφέρεται στο εδάφιο (2), βρίσκεται στη διάθεση του κοινού και 
µπορεί να τύχει επιθεώρησης κατά τις εργάσιµες µέρες και ώρες στα γραφεία της αρµόδιας 
αρχής. 

  
Κοινοποίηση 

σοβαρών 
ανεπιθύµητων 
συµβάντων και 
αντιδράσεων. 

31.-(1) Τα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί προµήθειας θέτουν σε λειτουργία σύστηµα 
για την αναφορά, τη διερεύνηση, την καταγραφή και τη διαβίβαση πληροφοριών, που είναι 
σχετικές µε σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα και σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις, που 
µπορούν να επηρεάσουν την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων 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/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων καθώς και του δότη. 

  
  (2) Όλα τα πρόσωπα ή ιατρικά ιδρύµατα ή ιδρύµατα ιστών ή οργανισµοί προµήθειας, που 
χρησιµοποιούν ανθρώπινους ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα ή που 
δραστηριοποιούνται στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος Νόµου, ανακοινώνουν κάθε 
σχετική πληροφορία σε κάθε ίδρυµα ιστών ή οργανισµό προµήθειας που ασχολείται µε τη 
συλλογή, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή 
ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, ώστε να διευκολύνεται η 
ιχνηλασιµότητα και να διασφαλίζονται ο ποιοτικός έλεγχος και η ασφάλεια τους. 

  
  (3) Κάθε ίδρυµα ιστών αποσύρει από τη διανοµή κάθε ιστό, κύτταρο ή παράγωγο προϊόν, 
το οποίο µπορεί να συνδέεται µε σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν ή σοβαρή ανεπιθύµητη 
αντίδραση, εφαρµόζοντας µια ακριβή, ταχεία και επαληθεύσιµη διαδικασία, προς 
επιβεβαίωση τούτου, όπως αυτή καθορίζεται µε κανονισµούς, που εκδίδονται δυνάµει της 
παραγράφου (ζ) του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 

  
33214867 

Επιλογή, 
αξιολόγηση και 
προµήθεια ιστών 

32.-(1) Οι δραστηριότητες προµήθειας ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
ασκούνται κατά τρόπο ώστε να εξασφαλίζεται ότι η αξιολόγηση και η επιλογή του δότη 
καθώς και η προµήθεια, η συσκευασία και η µεταφορά τους, διενεργούνται σύµφωνα µε 
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και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 

τις διατάξεις των άρθρων 36, 37 και 38. 

  
  (2) Σε περίπτωση συλλογής ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων για 
αυτοµεταµόσχευση, τα κριτήρια καταλληλότητας καθορίζονται, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του άρθρου 36. 

  
 
 

Παράρτηµα Ι. 

 (3) Τα αποτελέσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης και εξέτασης του δότη 
τεκµηριώνονται και κάθε σηµαντικό, µη φυσιολογικό εύρηµα κοινοποιείται, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του Παραρτήµατος Ι και µε βάση τις διατάξεις του άρθρου 18 του περί της 
Κατοχύρωσης και της Προστασίας των ∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου. 

  
Προµήθεια ιστών. 33. Κάθε δραστηριότητα, η οποία συνδέεται µε την προµήθεια ιστών διεξάγεται σύµφωνα 

µε τις διατάξεις του άρθρου 38. 
  

Εποπτεία 
προµήθειας 

ανθρώπινων ιστών 
και/ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων 
προϊόντων. 

34.-(1) Οι οργανισµοί προµήθειας και τα ιδρύµατα ιστών απαιτείται να έχουν κατάλληλα 
εκπαιδευµένο και πεπειραµένο προσωπικό για να δικαιούνται διαπίστευσης και έγκρισης 
από την αρµόδια αρχή. 

560309648 
  
  (2) Η προµήθεια ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων πρέπει να πληροί τις 
διατάξεις των άρθρων 35, 37 και 38. 

  
  (3)(α) Οι έλεγχοι των δοτών, που απαιτούνται δυνάµει του παρόντος Νόµου, 
πραγµατοποιούνται σε αδειοδοτούµενο και εγγεγραµµένο προς τούτο εργαστήριο, το οποίο 
διαπιστεύεται και εγκρίνεται από την αρµόδια αρχή. 

  
 (β) Ο Υπουργός, µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, δηµοσιεύει κατάλογο των διαπιστευµένων και εγκεκριµένων εργαστηρίων, 
που αναφέρονται στην παράγραφο (α). 

  
Προϋποθέσεις για 
την προµήθεια 

ανθρώπινων ιστών 
και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 

35.-(1) Με την εξαίρεση της δωρεάς αναπαραγωγικών κυττάρων µεταξύ συντρόφων για 
άµεση χρήση, η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων γίνεται µόνο κατόπιν διαπίστευσης και/ή έγκρισης από την αρµόδια αρχή, και 
εφόσον τηρούνται οι διατάξεις του παρόντος άρθρου. 

  
594198644 

  (2)(α) Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
διενεργείται από άτοµα, που έχουν ολοκληρώσει µε επιτυχία πρόγραµµα κατάρτισης, που 
καθορίστηκε από οµάδα εξειδικευµένη στην προµήθεια ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων ή από ίδρυµα ιστών, το οποίο έχει διαπιστευθεί και/ή εγκριθεί από 
την αρµόδια αρχή, για σκοπούς προµήθειας. 

  
  (β) Ο Υπουργός, µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, δηµοσιεύει κατάλογο των διαπιστευµένων και εγκεκριµένων ιδρυµάτων 
ιστών για σκοπούς προµήθειας. 

  
 
 
 

Παράρτηµα ΙΙ. 

 (3) Το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας συνάπτει γραπτές συµφωνίες µε τους 
αρµόδιους οργανισµούς ή ιδρύµατα για την επιλογή δοτών, προσδιορίζοντας τις προς 
τήρηση διαδικασίες, για την εξασφάλιση της συµµόρφωσης µε τα κριτήρια επιλογής για 
τους δότες, που καθορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙ. 

  
  (4) Το ίδρυµα ιστών ή ο οργανισµός προµήθειας συνάπτει γραπτές συµφωνίες µε τους 
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αρµόδιους οργανισµούς ή ιδρύµατα για την προµήθεια ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων, προσδιορίζοντας τα είδη ιστών ή/και κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων ή/και δοκιµαστικών δειγµάτων, που πρόκειται να ληφθούν και τα πρωτόκολλα 
που πρέπει να τηρηθούν. 

  
  (5)(α) Εφαρµόζονται τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, προκειµένου να 
εξακριβώνεται - 

584511637 
  
  (i) η ταυτότητα του δότη· 

(ii) τα στοιχεία του δότη ή η συναίνεση ή εξουσιοδότηση της οικογενείας του 
δότη· 
(iii) η αξιολόγηση των κριτηρίων επιλογής για τους δότες, όπως καθορίζονται 
στο άρθρο 36· και 
(iv) η αξιολόγηση των εργαστηριακών δοκιµασιών που απαιτούνται για τους 
δότες, όπως καθορίζονται στο άρθρο 37· 

  
 (β) Εφαρµόζονται επίσης Τ∆Λ για την περιγραφή των διαδικασιών προµήθειας, 
συσκευασίας, επισήµανσης και µεταφοράς των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων στο σηµείο άφιξης στο ίδρυµα ιστών ή, σε περίπτωση άµεσης διάθεσης των 
ιστών και/ή κυττάρων, στην κλινική οµάδα που είναι υπεύθυνη για την εφαρµογή τους ή, 
στην περίπτωση δειγµάτων ιστών και/ ή κυττάρων, στο εργαστήριο δοκιµασιών, σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του άρθρου 38. 

  
  (6) Η προµήθεια πραγµατοποιείται σε κατάλληλες εγκαταστάσεις, σύµφωνα µε 
διαδικασίες που ελαχιστοποιούν τη βακτηριακή ή άλλη µόλυνση των ληφθέντων ιστών και 
κυττάρων, και/ή παράγωγων προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 38. 

  
 

Παράρτηµα IΙΙ. 
 (7) Τα υλικά και ο εξοπλισµός προµήθειας χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τα πρότυπα και 
τις προδιαγραφές που καθορίζονται στην υποδιαίρεση 1.3 του Παραρτήµατος ΙΙI και 
λαµβάνοντας υπόψη τις οικείες διατάξεις -  

  
525132715 

  (α) του περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας 
και Τιµών) Νόµου και των δυνάµει του πιο πάνω Νόµου εκδιδόµενων 
κανονισµών, 

   
Επίσηµη 

Εφηµερίδα, 
Παράρτηµα  
Τρίτο (Ι):  

18.7.2003. 
 

 (β) των περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Βοηθήµατα που 
Χρησιµοποιούνται στη ∆ιάγνωση In Vitro) Κανονισµών, 

   
Επίσηµη 

Εφηµερίδα, 
Παράρτηµα  
Τρίτο (Ι):  
18.7.2003 
15.4.2005 
25.7.2007. 

 

 (γ) των περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα) 
Κανονισµών, 

   
Επίσηµη 

Εφηµερίδα, 
Παράρτηµα  
Τρίτο (Ι):  
18.7.2003 
15.4.2005. 

 (δ) των περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφιτεύσιµα Ιατρικά 
Βοηθήµατα) Κανονισµών, 
 

 που αφορούν τα πρότυπα και τις κατευθυντήριες γραµµές για την αποστείρωση 
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φαρµακευτικών προϊόντων, ιατρικών συσκευών και χειρουργικών εργαλείων. Για τη 
συλλογή µέχρι και τη χρήση των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
χρησιµοποιούνται πιστοποιηµένα και αποστειρωµένα εργαλεία και συσκευές προµήθειας. 

  
406089305 

  (8) Η προµήθεια ιστών και/ή κυττάρων από ζώντες δότες πραγµατοποιείται σε περιβάλλον 
που εξασφαλίζει την υγεία, την ασφάλεια και προστασία της ιδιωτικής ζωής του δότη και 
του λήπτη. 

  
  (9) Σε περίπτωση που η προµήθεια ιστών και κυττάρων προέρχονται από νεκρό δότη 
απαιτείται όπως γίνει αποτελεσµατική ανάπλαση του σώµατος του δότη, η οποία 
πραγµατοποιείται από εξειδικευµένο προς τούτο προσωπικό, µε την χρήση του αναγκαίου 
εξοπλισµού. 

  
  (10) Οι διαδικασίες για την προµήθεια ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
πραγµατοποιούνται, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 38. 
 

  (11) Τόσο κατά την προµήθεια όσο και στο ίδρυµα ιστών, χορηγείται ενιαίος κωδικός 
ιχνηλασιµότητας στο δότη και στους δωρηθέντες ιστούς και/ή κύτταρα, ο οποίος 
εξασφαλίζει την ορθή ταυτοποίηση του δότη και την ιχνηλασιµότητα όλου του 
δωρηθέντος υλικού και των παραγώγων του και καταγράφεται σε σχετικό µητρώο που 
τηρείται για το σκοπό αυτό.  

  
 

Παράρτηµα ΙΙΙ. 
 (12) Η τεκµηρίωση για το δότη φυλάσσεται, σύµφωνα µε την υποδιαίρεση 1.4 του 
Παραρτήµατος IΙΙ. 

  
342260062 

Κριτήρια επιλογής 
δοτών ιστών και/ή 
κυττάρων και/ή 

παράγωγων 
προϊόντων. 

36. Κάθε ίδρυµα ιστών και/ή οργανισµός προµήθειας εξασφαλίζει ότι οι δότες 
συµµορφώνονται µε τα κριτήρια επιλογής που καθορίζονται - 

   
Παράρτηµα ΙΙ.  (α) στο Παράρτηµα ΙΙ, στην περίπτωση δοτών ιστών και κυττάρων, 

εξαιρουµένων των δοτών αναπαραγωγικών κυττάρων· 
   

Παράρτηµα IV.  (β) στο Παράρτηµα IV, στην περίπτωση δοτών αναπαραγωγικών κυττάρων. 
  

Εργαστηριακές 
δοκιµασίες για 

τους δότες. 

37.-(1) Κάθε ίδρυµα ιστών και/ή οργανισµός προµήθειας εξασφαλίζει ότι - 
 

  
 
 

Παράρτηµα V. 

 (α) οι δότες ιστών και/ ή κυττάρων, εξαιρουµένων των δοτών αναπαραγωγικών 
κυττάρων, υπόκεινται στις βιολογικές δοκιµασίες που καθορίζονται στο Μέρος 1 
του Παραρτήµατος V· 

734126210 
   
 

Παράρτηµα V. 
 (β) οι δοκιµασίες που αναφέρονται στην παράγραφο (α) διενεργούνται σύµφωνα 

µε τις γενικές απαιτήσεις που καθορίζονται στο Μέρος 2 του Παραρτήµατος V. 
  
  (2) Κάθε ίδρυµα ιστών και/ή οργανισµός προµήθειας εξασφαλίζει ότι - 
  
 

Παράρτηµα ΙV. 
 (α) οι δότες αναπαραγωγικών κυττάρων υπόκεινται στις βιολογικές δοκιµασίες 

που καθορίζονται στα Μέρη 1, 2 και 3 του Παραρτήµατος ΙV· 
   
 

Παράρτηµα ΙV. 
 (β) οι δοκιµασίες που αναφέρονται στην παράγραφο (α) διενεργούνται σύµφωνα 

µε τις γενικές απαιτήσεις που καθορίζονται στο Μέρος 4 του Παραρτήµατος ΙV. 
   

144892513 
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∆ιαδικασίες 
δωρεάς και 

προµήθειας ιστών 
ή/και κυττάρων 

και/ή παράγωγων 
προϊόντων και 
παραλαβή στο 
ίδρυµα ιστών. 
Παράρτηµα ΙΙΙ. 

38. Κάθε ίδρυµα ιστών και/ή οργανισµός προµήθειας εξασφαλίζει ότι οι διαδικασίες 
δωρεάς και προµήθειας ιστών ή/και κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων και η 
παραλαβή τους στο ίδρυµα ιστών συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος 
IΙΙ. 
 

  
∆ιαχείριση 
ποιότητας. 

39.-(1) Κάθε ίδρυµα ιστών και κάθε οργανισµός προµήθειας θεσπίζει και αναβαθµίζει 
συνεχώς σύστηµα ποιότητας, το οποίο βασίζεται στις αρχές της ορθής πρακτικής, που 
αφορούν τις απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση και την αδειοδότηση 
των ιδρυµάτων ιστών. 

  
  (2) Κάθε ίδρυµα ιστών και κάθε οργανισµός προµήθειας λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα 
ώστε το σύστηµα ποιότητας, που αναφέρεται στο εδάφιο (1), να περιλαµβάνει τουλάχιστον 
την ακόλουθη τεκµηρίωση: 

  
  (i) τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας· 

(ii) κατευθυντήριες γραµµές· 
(iii) εγχειρίδια κατάρτισης και αναφοράς· 
(iv) έντυπα εκθέσεων· 
(v) αρχεία δοτών· και 
(vi) πληροφορίες για τον τελικό προορισµό των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων . 

   
  (3) Κάθε ίδρυµα ιστών και οργανισµός προµήθειας εξασφαλίζει ότι η τεκµηρίωση που 
αναφέρεται στο εδάφιο (2) είναι διαθέσιµη κατά τη διεξαγωγή επιθεώρησης, δυνάµει των 
διατάξεων του παρόντος Νόµου. 

590999364 
  
  (4) Κάθε ίδρυµα ιστών και οργανισµός προµήθειας τηρεί τα απαιτούµενα δεδοµένα προς 
διασφάλιση της απαίτησης ιχνηλασιµότητας, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 28. 

  
Καθορισµός 
υπευθύνου. 

40.- (1) Κάθε ίδρυµα ιστών και κάθε οργανισµός προµήθειας ορίζει ένα πρόσωπο ως 
υπεύθυνο, το οποίο πρέπει να πληροί τουλάχιστον τις πιο κάτω προϋποθέσεις: 

  
  (α) να κατέχει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών, που χορηγείται 

ύστερα από κύκλο πανεπιστηµιακών σπουδών ή άλλο κύκλο σπουδών, που 
αναγνωρίζεται στη ∆ηµοκρατία ως ισοδύναµος, στον τοµέα της ιατρικής ή των 
βιολογικών επιστηµών· και 

   
  (β) να διαθέτει διετή τουλάχιστον πρακτική πείρα στους σχετικούς τοµείς. 
   

904961526 
  (2)(α) Κάθε ίδρυµα ιστών και κάθε οργανισµός προµήθειας κοινοποιεί στην αρµόδια αρχή 
το ονοµατεπώνυµο του υπευθύνου, που αναφέρεται στο εδάφιο (1).  

  
 (β) Σε περίπτωση προσωρινής ή οριστικής αντικατάστασης του υπευθύνου, το ίδρυµα 
ιστών και ο οργανισµός προµήθειας κοινοποιεί αµέσως στην αρµόδια αρχή το 
ονοµατεπώνυµο του νέου υπευθύνου και την ηµεροµηνία έναρξης των καθηκόντων του. 

  
Αρµοδιότητες και 

υποχρεώσεις 
υπευθύνου. 

41. Πρόσωπο το οποίο ορίζεται ως υπεύθυνος, δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 40, έχει 
τις ακόλουθες αρµοδιότητες και υποχρεώσεις: 

   
  (α) να µεριµνά ώστε η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η αποθήκευση και η 

διανοµή ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, τα 
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οποία προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο, διεξάγονται στο ίδρυµα ή τον 
οργανισµό που είναι υπεύθυνος σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Νόµου, 
των δυνάµει αυτού εκδιδοµένων κανονισµών και οποιασδήποτε άλλης 
νοµοθεσίας που εκάστοτε ισχύει και ρυθµίζει τα πιο πάνω θέµατα· 

   
  (β) να κοινοποιεί πληροφορίες στην αρµόδια αρχή, σύµφωνα µε τις διατάξεις του 

άρθρου 15· 
943726897 

   
  (γ) να εξασφαλίζει ότι η αρµόδια αρχή ενηµερώνεται για κάθε σοβαρό 

ανεπιθύµητο συµβάν και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση, όπως αυτά 
αναφέρονται στο άρθρο 31(1) και ότι υποβάλλεται σε αυτήν έκθεση, στην οποία 
αναλύονται οι αιτίες και τα αποτελέσµατα των πιο πάνω σοβαρών ανεπιθύµητων 
συµβάντων και σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων· 

   
  (δ) να εφαρµόζει για τη λειτουργία του ιδρύµατος ιστών ή του οργανισµού 

προµήθειας που είναι υπεύθυνος τις διατάξεις των άρθρων 16, 18, 20, 30, 31, 32, 
33, 39, 42, 43, 44, 45, 46 και 47.  

  
Παραλαβή ιστών 
και/ή κυττάρων 

και/ή παράγωγων 
προϊόντων. 

42.-(1) Κατά την παραλαβή των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, τα 
ιδρύµατα ιστών εξασφαλίζουν ότι - 

  
  (α) όλες οι δωρεές ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων 

προϊόντων υποβάλλονται σε δοκιµές, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 37 
και η επιλογή και η αποδοχή ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
είναι σύµφωνες προς τις διατάξεις του άρθρου 38· 

   
72975218 

  (β) οι ανθρώπινοι ιστοί και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα καθώς και τα 
συνοδευτικά έγγραφα ανταποκρίνονται στις διατάξεις του άρθρου 38· 

   
  (γ) διασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα των ανθρωπίνων ιστών και/ή κύτταρών 

και/ή παράγωγων προϊόντων µε τη χορήγηση αναγνωριστικού κωδικού, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 28, σε κάθε παράδοση ιστών και/ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 

  
  (2)(α) Τα ιδρύµατα ιστών ελέγχουν και καταγράφουν το γεγονός ότι η συσκευασία των 
ανθρώπινων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, που παραλαµβάνονται, 
πληροί τις διατάξεις του άρθρου 38. 

  
 (β) Οι ιστοί και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα που δεν πληρούν τις διατάξεις του 
άρθρου 38 απορρίπτονται. 

  
 (γ) Η αποδοχή ή η απόρριψη παραληφθέντων ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων 
προϊόντων πρέπει να τεκµηριώνεται. 

386096954 
  
  (3) Οι ιστοί και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα διατηρούνται σε αποµόνωση, µέχρις 
ότου ικανοποιηθούν οι απαιτήσεις αξιολόγησης και επιλογής του δότη και 
καταλληλότητας των προς χορήγηση ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 32. 

  
Επεξεργασία ιστών 
και/ ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων 

προϊόντων. 

43.-(1) Τα ιδρύµατα ιστών περιλαµβάνουν στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας 
κάθε είδους επεξεργασία που επηρεάζει την ποιότητα και την ασφάλεια και µεριµνούν 
ώστε οι διαδικασίες αυτές να διενεργούνται υπό ελεγχόµενες συνθήκες.  
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  (2) 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, που καθορίζονται µε κανονισµούς, που εκδίδονται 
δυνάµει των διατάξεων της παραγράφου (δ) του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 

  
  (3) Οι τροποποιήσεις των διαδικασιών επεξεργασίας ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων πρέπει επίσης να πληρούν τα κριτήρια, που αναφέρονται στις 
διατάξεις των εδαφίων (1) και (2). 

  
31631648 

  (4) Στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, το ίδρυµα ιστών πρέπει να προβλέπει 
ειδικές διατάξεις για τον χειρισµό των προς απόρριψη ιστών και/ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων ώστε να αποφεύγεται η µόλυνση άλλων ιστών και/ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων προϊόντων του περιβάλλοντος όπου πραγµατοποιείται η επεξεργασία και 
του προσωπικού. 

  
Συνθήκες 

αποθήκευσης 
ιστών και/ή 

κυττάρων και/ή 
παράγωγων 
προϊόντων. 

44.-(1) Όλες οι διαδικασίες που συνδέονται µε την αποθήκευση ιστών και/ή κυττάρων 
και/ή παράγωγων προϊόντων πρέπει να τεκµηριώνονται στις τυποποιηµένες διαδικασίες 
λειτουργίας και οι συνθήκες αποθήκευσης να ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις, που 
καθορίζονται µε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου (δ) του εδαφίου (2) 
του άρθρου 54. 

   
  (2) Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι διαδικασίες αποθήκευσης να 
διενεργούνται υπό ελεγχόµενες συνθήκες. 

  
  (3) Τα ιδρύµατα ιστών οφείλουν να θεσπίζουν και εφαρµόζουν διαδικασίες για τον έλεγχο 
των χώρων συσκευασίας και αποθήκευσης, ώστε να αποτρέπονται οποιεσδήποτε 
συνθήκες, οι οποίες θα µπορούσαν να επηρεάσουν αρνητικά τη λειτουργία ή την 
ακεραιότητα των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων κυττάρων. 

  
  (4) Χωρίς επηρεασµό της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που αφορά τη διάθεση 
δωρηθέντων ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων, σε περίπτωση παύσης 
των δραστηριοτήτων τους για οποιοδήποτε λόγο, τα ιδρύµατα ιστών οφείλουν να έχουν εκ 
των προτέρων και να εφαρµόζουν συµφωνίες και διαδικασίες, που διασφαλίζουν ότι οι 
ιστοί και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα κύτταρα που έχουν αποθηκεύσει, µεταφέρονται 
σύµφωνα µε τη δοθείσα συναίνεση, σε άλλα ιδρύµατα ιστών που έχουν διαπιστευθεί και 
εγκριθεί, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 15. 

277827858 
  

Σήµανση, 
τεκµηρίωση και 
συσκευασία. 

45. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε η σήµανση, η τεκµηρίωση και η συσκευασία ιστών 
και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων να είναι σύµφωνες προς τις διατάξεις του 
άρθρου 38. 

  
∆ιανοµή. 46.-(1) Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν για την ποιότητα των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 

παράγωγων προϊόντων κατά τη διανοµή. 
  
  (2) Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε οι συνθήκες διανοµής να είναι σύµφωνες προς τις 
απαιτήσεις, που καθορίζονται σε κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει της παραγράφου (δ) 
του εδαφίου (2) του άρθρου 54. 

  
  (3) Τηρουµένων των διατάξεων του εδαφίου (6) του άρθρου 29, απαγορεύεται η διανοµή 
ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία, 
µέχρις ότου πληρούνται όλες οι απαιτήσεις του παρόντος Νόµου. 

  
178338348 

Σχέση ιδρυµάτων 
ιστών µε τρίτα 

µέρη. 

47.-(1) Κάθε φορά που πραγµατοποιείται εξωτερική δραστηριότητα, η οποία επηρεάζει 
την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων 
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που έχουν υποστεί επεξεργασία, µε τη συνεργασία τρίτου µέρους, τα ιδρύµατα ιστών 
οφείλουν να συνάπτουν γραπτή συµφωνία µε το εν λόγω τρίτο µέρος. 

  
  (2) Ειδικότερα και χωρίς επηρεασµό της γενικότητας του εδαφίου (1), τα ιδρύµατα ιστών 
οφείλουν να συνάπτουν γραπτή συµφωνία µε το τρίτο µέρος όταν - 

   
  (α) το ίδρυµα ιστών αναθέτει σε τρίτο µέρος την ευθύνη για ένα στάδιο της 

επεξεργασίας ιστών και/ ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων· 
   
  (β) το τρίτο πρόσωπο παρέχει αγαθά και υπηρεσίες, που επηρεάζουν τη 

διασφάλιση της ποιότητας και της ασφάλειας των ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 
παράγωγων προϊόντων, περιλαµβανοµένης και της διανοµής τους· 

   
  (γ) το ίδρυµα ιστών παρέχει υπηρεσίες σε µη διαπιστευµένο και µη εγκεκριµένο 

ίδρυµα ιστών· 
997009515 

   
  (δ) το ίδρυµα ιστών διανέµει ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα, 

που έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία από τρίτο µέρος. 
   
  (3) Το ίδρυµα ιστών αξιολογεί και επιλέγει τα τρίτα µέρη, ανάλογα µε τη δυνατότητά τους 
να τηρούν τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 

  
  (4) Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν πλήρη κατάλογο των αναφεροµένων στα εδάφια (1) και (2) 
συµφωνιών, τις οποίες έχουν συνάψει µε τρίτα µέρη. 

  
  (5) Οι συµφωνίες µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και τρίτων προσώπων πρέπει να καθορίζουν 
τις αρµοδιότητες των τρίτων µερών και λεπτοµερείς διαδικασίες. 

  
667888104 

  (6) Τα ιδρύµατα ιστών οφείλουν, να παρέχουν στην αρµόδια αρχή αντίγραφο κάθε 
συµφωνίας, που συνάπτουν µε τρίτα µέρη. 

  
Εκθέσεις. 48. Πριν την 7η Απριλίου του έτους 2009 και στη συνέχεια ανά τριετία, ο Υπουργός 

διαβιβάζει στην Επιτροπή έκθεση για τις δραστηριότητες που αναλαµβάνει, σχετικά µε τις 
διατάξεις του παρόντος Νόµου, περιλαµβανοµένου απολογισµού των µέτρων που έχουν 
ληφθεί σχετικά µε την επιθεώρηση και τον έλεγχο. 

  
Αδικήµατα και 

ποινές. 
49.-(1) Πρόσωπο, είναι ένοχο αδικήµατος και υπόκειται σε χρηµατική ποινή που δεν 
υπερβαίνει τις δέκα χιλιάδες λίρες (£10.000) ή σε φυλάκιση που δεν υπερβαίνει τα δύο (2) 
χρόνια ή και στις δύο αυτές ποινές αν - 

  
  (α) σκόπιµα καθυστερεί ή παρεµποδίζει Επιθεωρητή κατά την εκτέλεση των 

καθηκόντων του ή την άσκηση των εξουσιών του, δυνάµει των διατάξεων του 
παρόντος Νόµου·  

   
  (β) παρεµποδίζει ή αποπειράται να παρεµποδίσει οποιοδήποτε πρόσωπο, που 

εισήλθε στα υποστατικά µαζί µε Επιθεωρητή, σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
παραγράφου (β) του άρθρου 22, το οποίο παρέχει βοήθεια στον Επιθεωρητή·  

212076067 
   
  (γ) παραλείπει να συµµορφωθεί προς οδηγία που δίδεται σε αυτό από 

Επιθεωρητή, δυνάµει των διατάξεων της παραγράφου (ε) του άρθρου 22· 
   
  (δ) παραλείπει να παρουσιάσει, µέσα σε εύλογο χρονικό διάστηµα, οποιοδήποτε 

βιβλίο ή µητρώο ή έγγραφο ή στοιχείο, σε έγγραφη ή ηλεκτρονική µορφή, που 
απαιτείται να παρουσιάσει, δυνάµει των διατάξεων της παραγράφου (στ) του 
άρθρου 22, εκτός αν αποδείξει ότι- 
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  (i) δε γνώριζε ότι την παρουσίαση την απαιτούσε Επιθεωρητής, ή 

 
   (ii) δεν είχε πρόσβαση στα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο (δ), ή  
   
   (iii) δεν είχε εξουσία να το πάρει· 
   

96540987 
  (ε) ενώ είναι πρόσωπο που εµπίπτει στις διατάξεις της παραγράφου (ζ) του 

άρθρου 22, παραλείπει να δώσει, µέσα σε εύλογο χρονικό διάστηµα, 
πληροφορίες που του ζητούνται από Επιθεωρητή, σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
εν λόγω παραγράφου ή δίνει πληροφορίες που είναι αναληθείς ή λανθασµένες ή 
ατελείς· 

   
  (στ) ενώ είναι πρόσωπο, που εµπίπτει στις διατάξεις της παραγράφου (ζ) του 

άρθρου 22, παραλείπει, κατόπιν νόµιµης απαίτησης Επιθεωρητή, µέσα σε εύλογο 
χρονικό διάστηµα να - 

   
  (i) παράσχει σε Επιθεωρητή ή σε οποιοδήποτε πρόσωπο που εισήλθε στο 

υποστατικό µαζί του, ασφαλή πρόσβαση σε οποιοδήποτε µέρος των 
υποστατικών, ή 

   
  (ii) θέσει στη διάθεση Επιθεωρητή ή οποιουδήποτε προσώπου που εισήλθε στο 

υποστατικό µαζί του, οποιαδήποτε µέσα για τη διεξαγωγή δοκιµών, µετρήσεων, 
επιθεωρήσεων ή εξετάσεων, νοουµένου ότι σε κάθε περίπτωση έχει την εξουσία 
να το πράξει και ότι τα µέσα που αναφέρονται στην παρούσα υποπαράγραφο 
είναι ευλόγως διαθέσιµα· 

   
  (ζ) πλαστογραφεί οποιαδήποτε διαπίστευση και/ ή έγκριση που απαιτείται 

δυνάµει ή για τους σκοπούς του παρόντος Νόµου· 
329559803 

   
  (η) δίνει ή υπογράφει τέτοια διαπίστευση και/ ή έγκριση εν γνώσει του ότι είναι 

αναληθής, σε σχέση µε οποιοδήποτε ουσιώδες στοιχείο· 
   
  (θ) εν γνώσει του παρουσιάζει ή χρησιµοποιεί διαπίστευση και/ ή έγκριση που 

έχει πλαστογραφηθεί ή είναι ψευδής, σε σχέση µε οποιοδήποτε ουσιώδες 
στοιχείο· 

   
  (ι) παρουσιάζει ή χρησιµοποιεί ως αφορώντα οποιοδήποτε πρόσωπο διαπίστευση 

και/ ή έγκριση τα οποία, εν γνώσει του, δεν αφορούν το εν λόγω πρόσωπο· 
   
  (ια) παριστάνει πρόσωπο, που κατονοµάζεται σε διαπίστευση και/ ή έγκριση που 

αναφέρεται στην παράγραφο (ι)· 
   

658762633 
  (ιβ) προσποιείται ψευδώς ότι είναι Επιθεωρητής·  
   
  (ιγ) εσκεµµένα συγκατατίθεται στην πιο πάνω πλαστογράφηση, υπογραφή, 

χρήση, πλαστοπροσωπία ή προσποίηση· 
   
  (ιδ) εσκεµµένα προβαίνει σε ψευδή καταχώρηση σε κατάλογο, βιβλίο, µητρώο, 

ειδοποίηση, πιστοποιητικό ή έγγραφο ή ηλεκτρονικό αρχείο, που απαιτείται 
δυνάµει ή για τους σκοπούς του παρόντος Νόµου· 

   
  (ιε) εσκεµµένα προβαίνει σε ψευδή δήλωση ή υπογράφει ψευδή δήλωση, που 

απαιτείται από, µε βάση ή για τους σκοπούς του παρόντος Νόµου· 
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  (ιστ) εν γνώσει του κάνει χρήση τέτοιας ψευδούς καταχώρησης ή δήλωσης, όπως 
αναφέρεται στην υποπαράγραφο (ιε)· 

523876309 
   
  (ιζ) παραβαίνει ή παραλείπει να συµµορφωθεί µε τις απαγορευτικές ή επιτακτικές 

διατάξεις οποιωνδήποτε κανονισµών που εκδίδονται δυνάµει του άρθρου 54. 
  
  (2) Κάθε πρόσωπο, το οποίο παραβαίνει τις διατάξεις -  
  
  (α) του άρθρου 6(1), (2), (4), (5), (6) και (7), 
   
  (β) του άρθρου 7(1), 
   

557868778 
  (γ) του άρθρου 8 
   
  (δ) του άρθρου 14(1) και (2), 
   
  (ε) του άρθρου 15(1) και (2), 
   
  (στ) του άρθρου 28(1), 
   
  (ζ) του άρθρου 29(1), (2), (3), (4) και (5), 

5390882 
   
  (η) του άρθρου 31, 
   
  (θ) του άρθρου 32(1), 
   
  (ι) του άρθρου 33 
   
  (ια) του άρθρου 35(1), (2)(α), (3), (4), (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11) και (12) 
   

701826035 
  (ιβ) των άρθρων 36, 37 και 38, 
   
  (ιγ) του άρθρου 39(4), 
   
  (ιδ) του άρθρου 40(1), 
   
  (ιε) των άρθρων 41, 42, 43, 44, 45 και 46, 
   
  (ιστ) του άρθρου 47(1) και (2), 

433016180 
   
  (ιζ) του άρθρου 57(2) και (3), 
   
 είναι ένοχο αδικήµατος και σε περίπτωση καταδίκης του υπόκειται στις ποινές που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1). 

  
  (3) Πρόσωπο, το οποίο παραβαίνει ειδοποίηση αναστολής ή απόσυρσης είναι ένοχο 
αδικήµατος και σε περίπτωση καταδίκης του υπόκειται στις ποινές που αναφέρονται στο 
εδάφιο (1). 

  
Ποινική ευθύνη 

νοµικών 
προσώπων και 
αξιωµατούχων 

τους. 

50.-(1) Σε περίπτωση που διαπραχθεί ποινικό αδίκηµα, µε βάση τις διατάξεις του παρόντος 
Νόµου, από νοµικό πρόσωπο και αποδεικνύεται ότι το αδίκηµα αυτό έχει διαπραχθεί µε τη 
συναίνεση ή τη συµπαιγνία ή αποδίδεται σε παράλειψη προσώπου που είναι διευθύνων 
σύµβουλος, διευθυντής, γραµµατέας ή άλλος αξιωµατούχος του νοµικού αυτού προσώπου 
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ή πρόσωπο που εµφανίζεται ότι ενεργεί µε τέτοια ιδιότητα, τότε το πρόσωπο αυτό, καθώς 
και το νοµικό πρόσωπο είναι ένοχοι ποινικού αδικήµατος και υπόκεινται σε ποινική δίωξη 
σε σχέση µε το εν λόγω ποινικό αδίκηµα. 

  
965458929 

  (2) Σε περίπτωση που µέλος νοµικού προσώπου, χωρίς να είναι διευθύνων σύµβουλος ή 
διευθυντής ασκεί αρµοδιότητες διευθύνοντος συµβούλου ή διευθυντή, τότε εφαρµόζεται 
σε σχέση µε τις πράξεις ή παραλείψεις του οι διατάξεις του εδαφίου (1), ως εάν το 
πρόσωπο αυτό ήταν διευθύνων σύµβουλος ή διευθυντής του νοµικού προσώπου. 

  
Ανάκτηση 
δαπανών 

εκτέλεσης. 

51. Σε περίπτωση που ∆ικαστήριο καταδικάζει πρόσωπο για οποιοδήποτε από τα 
αδικήµατα του άρθρου 49, σε σχέση µε οποιουσδήποτε ιστούς και/ ή κύτταρα και/ ή 
οποιαδήποτε παράγωγα προϊόντα ή εκδίδει διάταγµα για δήµευσή τους, δυνάµει των 
διατάξεων του άρθρου 27, αυτό έχει εξουσία, επιπροσθέτως από οποιαδήποτε άλλη 
διαταγή για έξοδα ή δαπάνες, να διατάξει το καταδικαζόµενο πρόσωπο ή, ανάλογα µε την 
περίπτωση, οποιοδήποτε πρόσωπο που έχει συµφέρον επί των ιστών και/ ή κυττάρων και/ 
ή των παράγωγων προϊόντων, να αποζηµιώσει την αρµόδια αρχή για οποιαδήποτε δαπάνη, 
στην οποία υποβλήθηκε ή δυνατό να υποβληθεί - 

  
  (α) σε σχέση µε οποιαδήποτε κατάσχεση ή κατακράτηση των ιστών και/ ή 

κυττάρων και/ ή των παράγωγων προϊόντων από ή για λογαριασµό της αρµόδιας 
αρχής· 

   
  (β) σε σχέση µε συµµόρφωση της αρµόδιας αρχής µε οδηγίες του ∆ικαστηρίου 

για τη δήµευση οποιωνδήποτε ιστών και/ή κυττάρων και/ ή των παράγωγων 
προϊόντων· 

   
  (γ) σε σχέση µε οποιαδήποτε έξοδα επιβαρύνθηκε η αρµόδια αρχή κατά την 

ενάσκηση των εξουσιών της, δυνάµει των διατάξεων του παρόντος Νόµου. 
627591133 

  
Παραβάσεις και 

επιβολή 
διοικητικού 
προστίµου. 

52.-(1) Εκτός όπου προβλέπεται η ποινική ευθύνη οποιουδήποτε προσώπου, η αρµόδια 
αρχή δύναται να επιβάλλει διοικητικό πρόστιµο, που δεν υπερβαίνει τις δύο χιλιάδες λίρες 
(£2.000) σε πρόσωπο, το οποίο παραβαίνει ή παραλείπει να συµµορφωθεί προς τις 
διατάξεις του παρόντος Νόµου ή κανονισµών που εκδίδονται δυνάµει αυτού. 

  
  (2) Σε περίπτωση συνέχισης της παράβασης, η αρµόδια αρχή δύναται να επιβάλλει 
πρόστιµο µέχρι και εκατόν (£100) λίρες, για κάθε µέρα συνέχισης της παράβασης, 
ανάλογα µε την βαρύτητα αυτής. 

  
Τρόπος επιβολής 

διοικητικού 
προστίµου. 

53.-(1) Το επιβαλλόµενο, δυνάµει του άρθρου 52, διοικητικό πρόστιµο, υπολογίζεται 
ανάλογα µε τη φύση, τη βαρύτητα και τη διάρκεια της παράβασης. 

  
  (2) Κατά την επιβολή του διοικητικού προστίµου, η αρµόδια αρχή δύναται, αν το θεωρεί 
σκόπιµο, να λάβει υπόψη της οποιαδήποτε ανάληψη δέσµευσης από ή εκ µέρους του 
παραβάτη, αναφορικά µε τη γενόµενη παράβαση και την προοπτική άρσης ή 
αποκατάσταση αυτής. 

  
550313174 

  (3) Το διοικητικό πρόστιµο επιβάλλεται µε αιτιολογηµένη απόφαση της αρµόδιας αρχής, 
που βεβαιώνει την παράβαση, αφού ακούσει ή δώσει την ευκαιρία στο ενδιαφερόµενο 
πρόσωπο ή εκπρόσωπό του να ακουστεί προφορικώς ή γραπτώς. 

  
  (4) Το ποσό του διοικητικού προστίµου εισπράττεται από την αρµόδια αρχή, όταν 
παρέλθει η προς άσκηση προσφυγής ενώπιον του Ανωτάτου ∆ικαστηρίου προθεσµία των 
εβδοµήντα πέντε ηµερών, από την κοινοποίηση της απόφασης για επιβολή διοικητικού 
προστίµου.  
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  (5) Σε περίπτωση παράλειψης πληρωµής των κατά τον παρόντα Νόµο επιβαλλοµένων από 
την αρµόδια αρχή διοικητικών προστίµων, η αρµόδια αρχή λαµβάνει δικαστικά µέτρα και 
το οφειλόµενο ποσό εισπράττεται ως αστικό χρέος, οφειλόµενο προς τη ∆ηµοκρατία.  

  
Εξουσία έκδοσης 

κανονισµών. 
54.-(1) Το Υπουργικό Συµβούλιο δύναται να εκδίδει κανονισµούς, για την καλύτερη 
εφαρµογή των διατάξεων του παρόντος Νόµου και για τον καθορισµό οποιουδήποτε 
θέµατος, το οποίο χρήζει ή είναι δεκτικό καθορισµού. 

  
  (2) Ειδικότερα και χωρίς επηρεασµό της γενικότητας των διατάξεων του εδαφίου (1), οι 
κανονισµοί που εκδίδονται δυνάµει του παρόντος Νόµου δύνανται να προβλέπουν για όλα 
ή οποιοδήποτε από τα ακόλουθα θέµατα -  

992291092 
  
  (α) τον καθορισµό τεχνικών απαιτήσεων για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την 

έγκριση και/ ή την αδειοδότηση των ιδρυµάτων ιστών και οργανισµών 
προµήθειας· 

   
  (β) τη θέσπιση συστήµατος ποιότητας, περιλαµβανοµένης της κατάρτισης και 

εξειδίκευσης Επιθεωρητών, προκειµένου να επιτευχθεί ένα συνεκτικό επίπεδο 
δεξιοτήτων και επιδόσεων· 

   
  (γ) τον καθορισµό τεχνικών απαιτήσεων για τη µέθοδο παρασκευής ιστών και/ ή 

κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων· 
   
  (δ) την επεξεργασία, αποθήκευση και διανοµή ιστών και/ ή κυττάρων και/ή 

παράγωγων προϊόντων · 
   

223425209 
  (ε) τον καθορισµό των προϋποθέσεων, υπό τις οποίες οι δότες ανθρώπινων ιστών 

και/ ή κυττάρων µπορούν να λαµβάνουν αποζηµίωση, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του εδαφίου (2) του άρθρου 6· 

   
  (στ) τον καθορισµό των προσόντων, τα οποία πρέπει να διαθέτει το προσωπικό 

των ιδρυµάτων ιστών και οργανισµών προµήθειας, το οποίο ασχολείται άµεσα µε 
τις δραστηριότητες που συνδέονται µε την προµήθεια, την επεξεργασία, τη 
συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και/ ή κυττάρων, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 16· 

   
  (ζ) τον καθορισµό της διαδικασίας, που αναφέρεται στο εδάφιο (3) του άρθρου 

31. 
  

Αστική και ποινική 
ευθύνη. 

55. Οποιαδήποτε διαπίστευση και/ ή έγκριση χορηγείται από την αρµόδια αρχή, δυνάµει 
των διατάξεων του παρόντος Νόµου, δεν θίγει την αστική και/ ή ποινική ευθύνη 
οποιουδήποτε προσώπου. 

  
Τροποποίηση 

Παραρτηµάτων. 
56. Ο Υπουργός δύναται, µε διάταγµά του που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, να τροποποιεί τα Παραρτήµατα του παρόντος Νόµου. 

296319246 
  

Έναρξη της ισχύος 
του παρόντος 
Νόµου και 
µεταβατική 
διάταξη. 

57.-(1) Ο παρών Νόµος τίθεται σε ισχύ µε τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα 
της ∆ηµοκρατίας. 

  
  (2) Από την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου, κανένα πρόσωπο δεν µπορεί να 
ιδρύσει και λειτουργήσει νέο ίδρυµα ιστών ή οργανισµό προµήθειας χωρίς έγκριση και 
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διαπίστευση, σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Νόµου. 
  
  (3) Τα υφιστάµενα και λειτουργούντα κατά την ηµεροµηνία έναρξης της ισχύος του 
παρόντος Νόµου ιδρύµατα ιστών και οργανισµοί προµήθειας, µπορούν να συνεχίσουν τη 
λειτουργία τους µέχρι την 7η Απριλίου 2008. Μετά την ηµεροµηνία αυτή παύουν να 
λειτουργούν εκτός αν εξασφαλίσουν έγκριση και/ή διαπίστευση, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του παρόντος Νόµου. 

  
  (4) Αίτηση για έγκριση και/ή διαπίστευση υποβάλλεται από τα ιδρύµατα ιστών και τους 
οργανισµούς προµήθειας που αναφέρεται στο εδάφιο (3) µέσα σε ένα µήνα το αργότερο 
από την ηµεροµηνία έναρξης της ισχύος του παρόντος Νόµου: 

  
466247975 

  Νοείται ότι τα υφιστάµενα ιδρύµατα ιστών και οι οργανισµοί προµήθειας δύνανται να 
συνεχίσουν τη λειτουργία τους µέχρι την τελική έκβαση της αίτησής τους για έγκριση και 
διαπίστευση. 
 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 

(άρθρα 7, 8, 9 και 32) 
 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗ 
∆ΩΡΕΑ ΙΣΤΩΝ ΚΑΙ/ Ή ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΚΑΙ/Ή ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
 

 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 στο σηµείο 3. Οι πληροφορίες πρέπει να 
δίνονται πριν 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 δότη όρων. 
 
3. Οι πληροφορίες πρέπει να καλύπτουν – 
 
(i) το σκοπό και τη φύση της προµήθειας·  
(ii) τις συνέπειές της και τους κινδύνους που περικλείει· 
(iii) κλινικές αναλύσεις, εφόσον διενεργούνται·  
(iv) καταγραφή και προστασία των στοιχείων του δωρητή·  
(v) ιατρικό απόρρητο· 
(vi) το θεραπευτικό σκοπό και τα δυνητικά οφέλη· και 
(vii) 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 ότι είναι ανάγκη να απαιτείται η υποχρεωτική 
συναίνεση, βεβαίωση και εξουσιοδότηση, ώστε να µπορέσει να πραγµατοποιηθεί η 
προµήθεια ιστών ή/ και κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων . 
 
 

 Β. Νεκροί δότες 
 
1. Όλες οι πληροφορίες πρέπει να δίνονται και όλες οι απαραίτητες συναινέσεις και 
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εγκρίσεις πρέπει να λαµβάνονται, σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί της Σύµβασης για την 
Προστασία των Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων και της Αξιοπρέπειας του Ανθρώπου 
αναφορικά µε την Εφαρµογή της Σύµβασης, ∆ιατάξεις Νόµου του 2001 και του περί της 
Κατοχύρωσης και της Προστασίας των ∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου του 2004 και 
της εκάστοτε εν ισχύι νοµοθεσίες. 
 
2. Τα επιβεβαιωµένα αποτελέσµατα της αξιολόγησης του δότη πρέπει να γνωστοποιούνται 
και να εξηγούνται σαφώς στα ενδιαφερόµενα πρόσωπα, σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί 
της Σύµβασης για την Προστασία των Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων και της Αξιοπρέπειας 
του Ανθρώπου αναφορικά µε την Εφαρµογή της Σύµβασης, ∆ιατάξεις Νόµου του 2001 και 
του περί της Κατοχύρωσης και της Προστασίας των ∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου 
του 2004 και των εκάστοτε εν ισχύι νοµοθεσιών. 
 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IΙ 
(άρθρα 8, 35 και 36) 

 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΙΣΤΩΝ ΚΑΙ/ ΄Η ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΚΑΙ/Ή 

ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΕΞΑΙΡΟΥΜΕΝΩΝ ΤΩΝ ∆ΟΤΩΝ 
ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ 

 
Τα κριτήρια επιλογής για τους δότες βασίζονται σε ανάλυση των κινδύνων που αφορούν 
την εφαρµογή των συγκεκριµένων κυττάρων ή ιστών και/ή των παράγωγων προϊόντων. Οι 
ενδείξεις για τους εν λόγω κινδύνους επισηµαίνονται µε κλινική εξέταση, ανασκόπηση του 
ιατρικού ιστορικού και του ιστορικού συµπεριφοράς, βιολογικές δοκιµασίες, µεταθανάτια 
εξέταση (για πτωµατικούς δότες) και οποιαδήποτε άλλη ενδεικνυόµενη διερεύνηση. Οι 
δότες πρέπει να µην επιλέγονται για δωρεά, εκτός αν αυτό αιτιολογείται βάσει 
τεκµηριωµένης αξιολόγησης κινδύνου από τον υπεύθυνο, όπως αυτός καθορίζεται στα 
άρθρα 40 και 41, εφόσον ισχύει κάποιο από τα ακόλουθα κριτήρια: 
 
Μέρος 1-Νεκροί δότες 
 
1.1. Γενικά κριτήρια αποκλεισµού 
 
1.1.1. Άγνωστη αιτία θανάτου, εκτός αν, µετά την προµήθεια, προκύπτει η αιτία θανάτου 
από την αυτοψία και επιπλέον δεν ισχύει κανένα από τα γενικά κριτήρια αποκλεισµού που 
ορίζονται στο πλαίσιο της υποδιαίρεσης 1.1. 
 
1.1.2. Ιστορικό ασθένειας άγνωστης αιτιολογίας. 
 
1.1.3. Παρουσία ή ιστορικό κακοήθους ασθένειας, εκτός από πρωτοπαθές βασικό 
κυτταρικό καρκίνωµα, 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 ασθένειες 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 προσβάλουν το πρόσθιο τµήµα του βολβού του οφθαλµού. 
 
1.1.4. Κίνδυνος µετάδοσης ασθενειών που προκαλούνται από πρίον. Περιλαµβάνονται: 
 
(α) ειδικός αποκλεισµός των ατόµων που έχουν διαγνωστεί µε ασθένεια Creutzfeldt-Jakob 
ή παραλλαγής της ασθένειας Creutzfeldt-Jacob ή που έχουν οικογενειακό ιστορικό µη 
ιατρογενούς ασθένειας Creutzfeldt-Jakob· 
 
(β) άτοµα µε ιστορικό ταχέως προϊούσας άνοιας ή εκφυλιστικών νευρολογικών ασθενειών, 
περιλαµβανοµένων των ασθενειών αγνώστου προέλευσης· 
 
(γ) άτοµα που λαµβάνουν ορµόνες που προέρχονται από ανθρώπινη υπόφυση (όπως 
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αυξητικές ορµόνες) και λήπτες µοσχευµάτων κερατοειδούς, σκληροειδούς και σκληράς 
µήνιγγος και άτοµα που έχουν υποβληθεί σε µη καταγεγραµµένη νευροχειρουργική (όπου 
ενδέχεται να χρησιµοποιήθηκε σκληρά µήνιγξ)· 
 
(δ) για παραλλαγή της ασθένειας Creutzfeldt-Jakob συνιστάται, ενδεχοµένως, η λήψη 
συµπληρωµατικών προφυλακτικών µέτρων. 
 
1.1.5. Μη ελεγχόµενη, κατά τη στιγµή της συλλογής, συστηµατική λοίµωξη, 
περιλαµβανοµένων βακτηριακών λοιµώξεων, συστηµατικών ιογενών, µυκητιακών και 
παρασιτολογικών 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 B (εκτός από την περίπτωση ατόµων που έχουν 
αποδεδειγµένα ανοσία) ή ηπατίτιδα C και λοίµωξη HTLV I/II, κίνδυνο µετάδοσης ή 
στοιχεία συντελεστών κινδύνου για τις εν λόγω ασθένειες. 
 
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 
άκυρα λόγω - 
 
(α) ύπαρξης αιµοαραίωσης, σύµφωνα µε τις προδιαγραφές του Μέρους 2 του 
Παραρτήµατος V, στην περίπτωση που δεν διατίθεται δείγµα πριν την µετάγγιση· ή 
 
(β) θεραπείας 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 σε τοπικό επίπεδο. 
 
1.1.10. Παρουσία, στο σώµα του δότη, κλινικών ενδείξεων για κίνδυνο µιας ή 
περισσοτέρων µεταδοτικών ασθενειών, σύµφωνα µε την υποδιαίρεση 1.2.3 του 
Παραρτήµατος IΙΙ. 
 
1.1.11. Κατάποση ή έκθεση σε ουσία (όπως κυανιούχα, µόλυβδο, 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 πληροί οποιοδήποτε από τα κριτήρια αποκλεισµού που περιλαµβάνονται στην 
υποδιαίρεση 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 B, 
ηπατίτιδα C ή λοίµωξη HTLV ή µε κίνδυνο τέτοιων λοιµώξεων, τα οποία έχουν τραφεί µε 
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µητρικό γάλα τους τελευταίους 12 µήνες, δεν µπορούν να θεωρηθούν δότες, ανεξάρτητα 
από τα αποτελέσµατα των κλινικών αναλύσεων· 
 
(β) Παιδιά από µητέρες µε λοίµωξη HIV, ηπατίτιδα B, 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, η κλινική εξέταση και η εξέταση των 
ιατρικών αρχείων δεν παρέχουν τεκµήρια HIV, ηπατίτιδας B ή ηπατίτιδας C ή λοίµωξης 
HTLV, µπορούν να θεωρηθούν δότες. 
 

 Μέρος 2-Ζώντες δότες 
 
2.1. Αυτόλογοι ζώντες δότες 
 
2.1.1. Στην περίπτωση που οι αφαιρούµενοι ιστοί ή τα κύτταρα αποθηκεύονται ή 
καλλιεργούνται, 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 παράγωγο προϊόν τους 
από την αποθήκευση, την επεξεργασία και 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 επιλέγονται µε βάση την κατάσταση 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 υποδιαίρεση 2.2.2. Η εν λόγω αξιολόγηση περιλαµβάνει όλους τους σχετικούς 
παράγοντες, που µπορούν να συµβάλουν στην ταυτοποίηση και τον αποκλεισµό 
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 
ή παράγωγων προϊόντων προς δωρεά, της φυσικής κατάστασης του δότη, του ιατρικού 
ιστορικού και του ιστορικού συµπεριφοράς, των αποτελεσµάτων των κλινικών εξετάσεων 
και των εργαστηριακών δοκιµασιών, που διαπιστώνουν την κατάσταση της υγείας του 
δότη. 
 
2.2.3. Πρέπει να τηρηθούν τα ίδια κριτήρια αποκλεισµού όπως και για τους νεκρούς δότες, 
εξαιρουµένης της υποδιαίρεσης 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 οµφάλιου λώρου, αµνιακής 
µεµβράνης και τους δίδυµους αδελφούς δότες προγονικών αιµοποιητικών κυττάρων)· 
 
(β) θηλασµός· 
 
(γ) στην περίπτωση προγονικών αιµοποιητικών κυττάρων, το ενδεχόµενο µετάδοσης 
κληρονοµικών καταστάσεων. 
 
 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IΙΙ 
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(άρθρα 35 και 38) 
 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ∆ΩΡΕΑΣ ΚΑΙ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΥΤΤΑΡΩΝ ΚΑΙ/ ΄Η ΙΣΤΩΝ 
ΚΑΙ/Ή ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΣΤΟ Ι∆ΡΥΜΑ ΙΣΤΩΝ  

 
Μέρος 1-∆ιαδικασίες δωρεάς και προµήθειας 
 
1.1. Συναίνεση και επιβεβαίωση της ταυτότητας του δότη 
 
1.1.1. Πριν από τη συλλογή και προµήθεια ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων, ο 
υπεύθυνος επιβεβαιώνει και καταγράφει: 
 
(α) ότι έχει ληφθεί η συναίνεση για την συλλογή και προµήθεια, σύµφωνα µε τα άρθρα 7, 
8, 9, 10, 11, 12 και 13· και 
 
(β) πώς και από ποιόν διενεργήθηκε αξιόπιστα η επιβεβαίωση της ταυτότητας του δότη. 
 
1.1.2. Στην περίπτωση ζώντων δοτών, ο αρµόδιος επαγγελµατίας του τοµέα υγείας για την 
καταγραφή του ιστορικού υγείας εξασφαλίζει ότι, ο δότης: 
 
(α) έχει κατανοήσει τις πληροφορίες που του παρασχέθηκαν· 
 
(β) είχε την ευκαιρία να υποβάλει ερωτήσεις και έλαβε ικανοποιητικές απαντήσεις· 
 
(γ) επιβεβαίωσε ότι όλες οι πληροφορίες που παρείχε είναι αληθινές στο βαθµό που 
γνωρίζει. 
 
 
1.2. Αξιολόγηση του δότη – Οι υποδιαιρέσεις 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 και 1.2.4 δεν ισχύουν 
για τη δωρεά αναπαραγωγικών κυττάρων µεταξύ συντρόφων ή σε αυτόλογους δότες. 
 
1.2.1. Ο υπεύθυνος συλλέγει και καταγράφει τις σχετικές πληροφορίες για το ιατρικό 
ιστορικό και τη συµπεριφορά του δότη, σύµφωνα µε τις διατάξεις της υποδιαίρεσης 1.4. 
 
1.2.2. Για τη συλλογή των απαιτούµενων πληροφοριών, πρέπει να χρησιµοποιηθούν 
διαφορετικές σχετικές πηγές, περιλαµβάνοντας τουλάχιστον µια συνέντευξη µε το δότη, 
για τους ζώντες δότες και τα ακόλουθα, κατά περίπτωση: 
 
(α) τον ιατρικό φάκελο του δότη· 
 
(β) για πτωµατικούς δότες, συνέντευξη µε 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 περίπτωση νεκρού δότη, καθώς και ζώντα δότη όταν αυτό 
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 επανελέγχονται και αξιολογούνται για καταλληλότητα 
και υπογράφονται από προσοντούχο επαγγελµατία του τοµέα της υγείας, που ορίζει ως 
υπεύθυνο το ίδρυµα ιστών ή και το ιατρικό ίδρυµα. 
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 1.3. ∆ιαδικασίες προµήθειας για ιστούς και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα 

 
1.3.1. Οι διαδικασίες προµήθειας πρέπει να είναι κατάλληλες για την κατηγορία του δότη 
και το είδος των ιστών ή κυττάρων ή παράγωγων προϊόντων προς δωρεά. Πρέπει να 
εφαρµόζονται διαδικασίες που προστατεύουν την ασφάλεια του ζώντος δότη. 
 
1.3.2. Οι διαδικασίες προµήθειας πρέπει να προστατεύουν τις ιδιότητες των ιστών ή 
κυττάρων ή παράγωγων προϊόντων, που απαιτούνται για την τελική κλινική χρήση και, 
παράλληλα, πρέπει να ελαχιστοποιούν τον κίνδυνο µικροβιολογικής λοίµωξης 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 συλλογή πρέπει να έχει κατάλληλο ρουχισµό για 
τον τύπο της συλλογής. Συνήθως, αυτό συνεπάγεται ότι έχει πλυθεί, φορά αποστειρωµένο 
ρουχισµό και αποστειρωµένα γάντια και προστατεύει το πρόσωπό του µε µάσκες. 
 
1.3.4. Στην περίπτωση νεκρού δότη πρέπει να καταγράφεται ο τόπος συλλογής και πρέπει 
να καθορίζεται ο χρόνος που µεσολαβεί από το θάνατο µέχρι τη συλλογή, προκειµένου να 
διατηρούνται οι απαιτούµενες βιολογικές ή/ και φυσικές ιδιότητες των ιστών και/ ή 
κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων. 
 
1.3.5. Μετά την αφαίρεση των ιστών και των κυττάρων, ο νεκρός δότης πρέπει να 
αναπλάθεται κατά τρόπο ώστε να αποκτά, όσο το δυνατό, παρόµοιο ανατοµικό σχήµα µε 
το αρχικό. 
 
1.3.6. Οποιοδήποτε σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν κατά τη διάρκεια της συλλογής, που 
ενδέχεται να προκαλέσει ή να προκάλεσε βλάβη σε ζώντα δότη και το αποτέλεσµα 
οποιασδήποτε έρευνας για τον καθορισµό των αιτίων, καταγράφεται και επανελέγχεται. 
 
1.3.7. Εφαρµόζονται πολιτικές και διαδικασίες για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου της 
µόλυνσης ιστών ή κυττάρων ή παράγωγων προϊόντων από µέλη του προσωπικού που 
ενδέχεται να έχουν µεταδοτικές ασθένειες. 
 
1.3.8. Για την προµήθεια ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων χρησιµοποιούνται 
αποστειρωµένα εργαλεία και συσκευές. Τα εργαλεία ή οι συσκευές συλλογής είναι καλής 
ποιότητας, επικυρώνονται ή πιστοποιούνται ειδικά και συντηρούνται τακτικά για την 
προµήθεια ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων. 
 
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 συµµόρφωσης και όλο το σχετικό προσωπικό έχει λάβει την απαιτούµενη 
κατάρτιση για τη χρήση των εν λόγω συσκευών. 
 

728129267 
 1.4. Τεκµηρίωση στοιχείων του δότη 

 
1.4.1. Για κάθε δότη πρέπει να υπάρχει φάκελος, ο οποίος περιλαµβάνει: 
 
(α) στοιχεία της ταυτότητας του δότη (όνοµα, επίθετο και ηµεροµηνία γέννησης)· στην 
περίπτωση που τα άτοµα της δωρεάς συνδέονται µε συγγένεια µητέρας τέκνου, το 
ονοµατεπώνυµο και η ηµεροµηνία γέννησης της µητέρας και το ονοµατεπώνυµο και η 
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ηµεροµηνία γέννησης του παιδιού, εφόσον είναι γνωστό)· 
 
(β) ηλικία, φύλο, ιατρικός φάκελος και ιστορικό συµπεριφοράς (οι πληροφορίες που 
συλλέγονται πρέπει να επαρκούν για την εφαρµογή των κριτηρίων αποκλεισµού όταν 
ενδείκνυται)· 
 
(γ) αποτέλεσµα της σωµατικής εξέτασης, κατά περίπτωση· 
 
(δ) παρασκεύασµα αιµοαραίωσης, κατά περίπτωση· 
 
(ε) το έντυπο συναίνεσης/ έγκρισης, 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· 
στην περίπτωση ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων που δεν µπορούν να 
αποθηκευθούν για εκτεταµένες περιόδους, καταγράφεται προφορική αναφορά της 
αυτοψίας·  
 
(η) για δότες αιµατοποιητικών προγονικών κυττάρων τεκµηριώνεται η καταλληλότητα του 
δότη για τον επιλεγµένο λήπτη. Σε περίπτωση µη συσχετιζόµενων δωρεών, όταν το 
πρόσωπο που είναι αρµόδιο για την προµήθεια έχει περιορισµένη πρόσβαση στα στοιχεία 
του λήπτη, ο αρµόδιος οργανισµός για τη µεταµόσχευση λαµβάνει 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) τα στοιχεία, το όνοµα και η διεύθυνση του ιδρύµατος ιστών, που πρόκειται να λάβει τα 
κύτταρα και/ ή τους ιστούς· 
 
(β) στοιχεία ιχνηλασιµότητας του δότη, περιλαµβανοµένου του τρόπου διαπίστωσης τους 
και από ποιον· 
 
(γ) όταν είναι εφικτό, περιλαµβάνονται η ηµεροµηνία και η ώρα του θανάτου· 
 
(δ) περιγραφή και στοιχεία ιχνηλασιµότητας των ιστών και κυττάρων που αφαιρέθηκαν, 
περιλαµβανοµένων δοκιµαστικών δειγµάτων· 
 
(στ) όταν είναι εφικτό, περιλαµβάνονται η ηµεροµηνία και η ώρα της συλλογής (κατά 
περίπτωση, αρχή και τέλος), σηµείο συλλογής και Τ∆Λ που εφαρµόστηκε, 
περιλαµβανοµένων τυχόν συµβάντων. Κατά περίπτωση, περιβαλλοντικές συνθήκες της 
εγκατάστασης συλλογής (περιγραφή του φυσικού χώρου όπου πραγµατοποιήθηκε η 
συλλογή)· 
 
(ζ) για τους νεκρούς δότες, συνθήκες φύλαξης του σώµατος· ψύξη (ή όχι), ώρα έναρξης 
και λήξης της ψύξης· 
 
(η) αριθµοί ταυτοποίησης/ παρτίδας αντιδραστηρίων και διαλυµάτων µεταφοράς που 
χρησιµοποιήθηκαν. 
 
Η έκθεση περιλαµβάνει επίσης την ηµεροµηνία και την ώρα θανάτου κατά περίπτωση. 
 
Στην περίπτωση που το σπέρµα λαµβάνεται στο σπίτι, η έκθεση προµήθειας θα το 
επισηµαίνει και θα περιλαµβάνει µόνον τα ακόλουθα στοιχεία: 
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(α) όνοµα και διεύθυνση του ιδρύµατος ιστών που πρόκειται να λάβει τα κύτταρα και/ ή 
τους ιστούς· 
 
(β) στοιχεία ιχνηλασιµότητας του δότη, περιλαµβανοµένου του τρόπου επιβεβαίωσης τους 
και από ποιον. 
 
Η ηµεροµηνία και η ώρα συλλογής µπορεί να περιλαµβάνεται, εάν είναι δυνατόν. 
 
1.4.3. Όλοι οι φάκελοι είναι σαφείς και ευδιάκριτοι, προστατεύονται από µη 
εξουσιοδοτηµένη τροποποίηση, φυλάσσονται και είναι άµεσα προσβάσιµοι σε αυτήν την 
κατάσταση καθ’ όλη την καθορισµένη περίοδο διατήρησης, σύµφωνα µε τις διατάξεις των 
περί Επεξεργασίας ∆εδοµένων Προσωπικού Χαρακτήρα (Προστασία του Ατόµου) Νόµων 
του 2001 και 2003 (138(Ι) του 2001 και 37(Ι) του 2003) και του περί της Κατοχύρωσης και 
της Προστασίας των ∆ικαιωµάτων των Ασθενών Νόµου του 2004 και των εκάστοτε εν 
ισχύι νοµοθεσιών. 
 
1.4. Ο φάκελος του δότη που απαιτείται για πλήρη ιχνηλασιµότητα τηρείται για 
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 µόλυνσης και σε 
κατάλληλη θερµοκρασία ώστε να διατηρούνται τα απαιτούµενα χαρακτηριστικά και η 
βιολογική λειτουργία των κυττάρων και/ ή ιστών και/ή παράγωγων προϊόντων. Η 
συσκευασία πρέπει επίσης να µην επιτρέπει τη µόλυνση των αρµόδιων για τη συσκευασία 
και τη µεταφορά των ιστών, των κυττάρων και των παράγωγων προϊόντων. 
 
1.5.2. Οι συσκευασθέντες ιστοί και/ ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα τοποθετούνται σε 
περιέκτη, κατάλληλο για τη µεταφορά βιολογικών υλικών, ο οποίος διατηρεί την ασφάλεια 
και την ποιότητα των ιστών ή των κυττάρων ή των παράγωγων προϊόντων που 
µεταφέρονται. 
 
1.5.3. Τυχόν συνοδευτικά δείγµατα ιστών ή αίµατος για δοκιµασίες πρέπει να φέρουν 
σωστή επισήµανση για την εξασφάλιση της επιβεβαίωση της ταυτότητας του δότη και για 
την ένδειξη της ώρας και του τόπου λήψης του δείγµατος. 
 
 

 1.6. Επισήµανση των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων που έχουν 
ληφθεί 
 
Κατά τη λήψη, κάθε συσκευασία που περιέχει ιστούς ή κύτταρα πρέπει να φέρει ετικέτα. 
Στον περιέκτη ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων αναγράφεται τα 
στοιχεία ιχνηλασιµότητας της δωρεάς ή ο κωδικός και το είδος των ιστών, των κυττάρων 
και των παράγωγων προϊόντων. Όταν το µέγεθος της συσκευασίας το επιτρέπει, 
παρέχονται και οι εξής πληροφορίες: 
 
(α) ηµεροµηνία (και ώρα, εφόσον είναι εφικτό) της δωρεάς· 
 
(β) προειδοποίηση κινδύνου· 
 
(γ) είδος πρόσθετων υλών, κατά περίπτωση· 
 
(δ) στην περίπτωση δωρεάς από αυτόλογους δότες, πρέπει να προστίθενται τα εξής: 
"αποκλειστικά για αυτόλογη χρήση"· 
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(ε) στην περίπτωση δωρεάς για συγκεκριµένο λήπτη, η ετικέτα πρέπει να αναφέρει τα 
στοιχεία ταυτοποίησής του. 
 
Στην περίπτωση που οποιαδήποτε από τις πληροφορίες των στοιχείων (α), (β), (γ), (δ) και/ 
ή (ε) δεν µπορούν να περιληφθούν στην ετικέτα της πρωτογενούς συσκευασίας, πρέπει να 
παρασχεθούν σε ξεχωριστό φύλλο, που θα συνοδεύει την πρωτογενή συσκευασία. 
 
 

 1.7. Επισήµανση του περιέκτη αποστολής 
 
Όταν αποστέλλονται ιστοί και/ή κύτταρα και/ή παράγωγα προϊόντα κάθε περιέκτης 
αποστολής πρέπει να έχει επισήµανση µε τα ακόλουθα τουλάχιστον στοιχεία: 
 
(α) "ΙΣΤΟΙ, ΚΥΤΤΑΡΑ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ " 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 έναρξης της µεταφοράς· 
 
(ε) προδιαγραφές των συνθηκών µεταφοράς σε σχέση µε την ποιότητα και την ασφάλεια 
ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων· 
 
(στ) στην περίπτωση όλων των κυτταρικών προϊόντων, πρέπει να προστίθενται τα εξής: 
"ΝΑ ΜΗΝ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΗΘΕΙ"·  
 
(ζ) στην περίπτωση που ανθρώπινος ιστός, κύτταρα και/ή παράγωγο προϊόν παρουσιάσει 
θετικό αποτέλεσµα για σχετική µολυσµατική ασθένεια, πρέπει να προστίθενται τα εξής: 
"ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΣ"· 
 
(η) στην περίπτωση δωρεάς από αυτόλογους δότες, πρέπει να προστίθενται τα εξής: 
"ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΑΥΤΟΛΟΓΗ ΧΡΗΣΗ"· 
 
θ) προδιαγραφές των συνθηκών αποθήκευσης, όπως "ΝΑ ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΘΕΙ". 
 
Μέρος 2-Παραλαβή των ιστών και/ή κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων στο 
ίδρυµα ιστών 
 
2.1. Όταν οι ιστοί και/ή τα κύτταρα που αφαιρέθηκαν φθάσουν στο ίδρυµα ιστών, 
πραγµατοποιείται επαλήθευση µε τεκµήρια ότι η αποστολή, περιλαµβανοµένων των 
συνθηκών µεταφοράς, της συσκευασίας, της επισήµανσης και συναφούς τεκµηρίωσης, 
καθώς και τα δείγµατα, πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος Παραρτήµατος και τις 
προδιαγραφές του ιδρύµατος ιστών, που τα παραλαµβάνει. 
 
2.2. Κάθε ίδρυµα ιστών πρέπει να εξασφαλίζει ότι οι ιστοί και/ή τα κύτταρα και/ή τα 
παράγωγα προϊόντα που παρελήφθησαν τίθενται σε καραντίνα µέχρι να επιθεωρηθούν 
µαζί µε τα συνοδευτικά τους έγγραφα ή µέχρι να εξακριβωθεί η συµµόρφωσή τους µε τις 
απαιτήσεις. Η εξέταση των σχετικών πληροφοριών για το δότη και/ ή την προµήθεια και, 
στη συνέχεια, η έγκριση της δωρεάς πρέπει να πραγµατοποιείται από τον υπεύθυνο του 
ιδρύµατος ιστών. 
 
2.3. Κάθε ίδρυµα ιστών πρέπει να διαθέτει πολιτική µε τεκµήρια και προδιαγραφές, βάσει 
των οποίων επικυρώνεται κάθε αποστολή ιστών, κυττάρων και παράγωγων προϊόντων 
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καθώς και δειγµάτων, οι οποίες περιλαµβάνουν τις τεχνικές απαιτήσεις και τα υπόλοιπα 
κριτήρια, που θεωρούνται ουσιώδη από το ίδρυµα ιστών για τη διατήρηση της 
απαιτούµενης 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 και/ή παράγωγων προϊόντων, 
που υφίστανται επεξεργασία, συντηρούνται ή αποθηκεύονται. 
 
2.4. Τα δεδοµένα προς καταγραφή στο ίδρυµα ιστών, εξαιρουµένων των δοτών 
αναπαραγωγικών κυττάρων για δωρεά στο σύντροφο, περιλαµβάνουν: 
 
(α) συναίνεση/ εξουσιοδότηση, περιλαµβανοµένου του σκοπού πιθανής χρήσης των ιστών 
και κυττάρων και/ή παράγωγων προϊόντων (δηλαδή για θεραπευτικούς ή για ερευνητικούς 
σκοπούς ή και για τους δύο σκοπούς) και τυχόν συγκεκριµένες οδηγίες για τη διάθεση των 
ιστών ή κυττάρων ή παράγωγων προϊόντων , 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 καθορίζονται στις υποδιαιρέσεις 1.4.1, 1.4.2, 1.4.3 και 1.4.4 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 
υποδιαίρεση 1.2.2(ε)· 
 
(δ) στην περίπτωση αλλογενών δοτών, σωστή αναθεώρηση µε τεκµήρια της πλήρους 
αξιολόγησης του δότη, σύµφωνα µε τα κριτήρια επιλογής από εξουσιοδοτηµένο και 
εκπαιδευµένο άτοµο· 
 
(ε) στην περίπτωση κυτταροκαλλιεργειών για αυτόλογη χρήση, είναι ανάγκη επίσης να 
τεκµηριώνεται η πιθανότητα αλλεργίας (όπως 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, περιλαµβανοµένου του προορισµού πιθανής χρήσης των ιστών και 
κυττάρων (όπως για παράδειγµα, 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 το σκοπό για τον οποίο δόθηκε η 
συναίνεση· 
 
(β) στοιχεία της ταυτότητας και χαρακτηριστικά του δότη: κατηγορία δότη, ηλικία, φύλο, 
παρουσία παραγόντων κινδύνου και, στην περίπτωση νεκρού δότη, αιτία θανάτου· 
 
 (γ) στοιχεία ταυτότητας συντρόφου· 
 
 (δ) τόπος συλλογής· 
 
 (ε) ιστοί και κύτταρα που αποκτήθηκαν και σχετικά χαρακτηριστικά. 
 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
(άρθρα 36 και 37) 

 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΚΑΙ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΠΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ  
ΓΙΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ  
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Μέρος 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. 
 
Μέρος 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, που είναι υπεύθυνος για το δότη πρέπει να προσδιορίζει και να 
τεκµηριώνει, βάσει του ιατρικού ιστορικού και των θεραπευτικών ενδείξεων του ασθενούς, 
την αιτιολόγηση για τη δωρεά και την ασφάλειά της για τον λήπτη και για το παιδί ή τα 
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 B HBsAg  

αντί-HBc 
Ηπατίτιδα C αντί-HCV-Ab 

 
 Στην περίπτωση σπέρµατος που έχει υποστεί επεξεργασία για 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 δοκιµές ενδέχεται να µην 
απαιτούνται. 
 
2.3. Στην περίπτωση που τα αποτελέσµατα των δοκιµασιών για HIV 1 και 2, ηπατίτιδα B ή 
ηπατίτιδα C είναι θετικά ή δεν διατίθενται ή στην 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, όπως Rh D, ελονοσία, CMV, T. cruzi. 
 
2.6. Τα θετικά αποτελέσµατα δεν συνεπάγονται αναγκαστικά τον αποκλεισµό της δωρεάς 
από το σύντροφο. 
 

814982950 
 Μέρος 3-∆ωρεές από άτοµα εκτός των συντρόφων 

 
Η χρήση αναπαραγωγικών κυττάρων, εκτός των κυττάρων που δωρίζονται από σύντροφο, 
πρέπει να πληροί τα ακόλουθα κριτήρια: 
 
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 του τοµέα της υγείας. Η εν λόγω αξιολόγηση περιλαµβάνει 
τους σχετικούς παράγοντες, που ενδέχεται να συνδράµουν στον εντοπισµό και στον 
αποκλεισµό ατόµων, των οποίων η δωρεά θα µπορούσε να αποτελέσει κίνδυνο για την 
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υγεία άλλων, όπως η δυνατότητα µετάδοσης ασθενειών (όπως σεξουαλικά µεταδιδόµενες 
λοιµώξεις) ή κίνδυνο για την υγεία των ίδιων, όπως υπεροωρηξία, καταστολή ή κίνδυνοι 
που συνδέονται µε τη διαδικασία συλλογής ωαρίων ή µε τις ψυχολογικές επιπτώσεις της 
ιδιότητας του δότη. 
 
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 το σηµείο 1.1 του 
Παραρτήµατος V και, επιπλέον, οι δότες σπέρµατος πρέπει να παρουσιάσουν 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 απαιτούνται συµπληρωµατικές δοκιµασίες, 
ανάλογα µε το ιατρικό ιστορικό του δότη και τα χαρακτηριστικά των δωρηθέντων ιστών ή 
κυττάρων (όπως Rh D, ελονοσία, CMV, T. cruzi). 
 
3.5. Σε ό,τι αφορά τους αυτόλογους δότες, εφαρµόζονται σε διατάξεις του σηµείου 2.1.1 
του Παραρτήµατος ΙΙ. 
 
3.6. Ο γενετικός έλεγχος για αυτοσωµατικά γονίδια υπολειπόµενου χαρακτήρα ή άλλες 
γενετικές ανωµαλίες, που σύµφωνα µε διεθνή επιστηµονικά στοιχεία, είναι γνωστό ότι 
επιπολάζουν στο εθνοτικό περιβάλλον των δοτών, καθώς και η αξιολόγηση κινδύνου της 
µετάδοσης γνωστών, ως προϋπάρχουσων, κληρονοµικών συνθηκών στην οικογένεια, 
πρέπει να διενεργούνται µετά τη σχετική ενήµερη συναίνεση. Στον λήπτη κοινοποιούνται 
και διευκρινίζονται µε σαφήνεια ολοκληρωµένες πληροφορίες για το σχετικό κίνδυνο και 
για τα µέτρα που λαµβάνονται για την άµβλυνση του κινδύνου. 
 
 

 Μέρος 4-Γενικές απαιτήσεις που πρέπει να πληρούνται για τον προσδιορισµό των 
βιολογικών δεικτών 
 
4.1. Οι δοκιµασίες διενεργούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις των υποδιαιρέσεων 2.1 και 2.2 
του Παραρτήµατος V. 
 
4.2. Τα δείγµατα αίµατος λαµβάνονται κατά τη δωρεά.  
 
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. ΄Αν το αρχικό δείγµα αίµατος του δότη ελεγχθεί πρόσθετα µε την τεχνολογία 
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 στάδιο απενεργοποίησης, που έχει επαληθευθεί 
για τους σχετικούς ιούς. 
 
 

 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 
(άρθρο 37) 

 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΕΣ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ (ΜΕ 

ΕΞΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥΣ ∆ΟΤΕΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ)  
 
Μέρος 1-Βιολογικές δοκιµασίες που απαιτούνται για τους δότες 
 
1.1. Οι ακόλουθες βιολογικές δοκιµασίες πρέπει να εκτελούνται για όλους τους δότες ως 
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ελάχιστη απαίτηση: 
 

HIV 1 και 2  αντί-HIV-1,2 
Ηπατίτιδα B  HBsAg  

αντί-HBc 
Ηπατίτιδα C  αντί-HCV-Ab 
Σύφιλη  σύµφωνα µε το σηµείο 1.4  

 
 1.2. 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. 
 
1.3. Στην περίπτωση που η δοκιµασία αντι-HBc έχει θετικό αποτέλεσµα και η δοκιµασία 
HBsAg αρνητικό, απαιτείται περαιτέρω διερεύνηση, µέσω της αξιολόγησης κινδύνου, 
ώστε να προσδιοριστεί η επιλεξιµότητα για κλινική χρήση. 
 
1.4. Εφαρµόζεται ένας επικυρωµένος αλγόριθµος επαλήθευσης, ώστε να αποκλεισθεί η 
παρουσία ενεργού λοίµωξης µε Treponema Pallidum. Με µια αρνητική δοκιµασία, ειδική ή 
µη ειδική, µπορούν να απελευθερώνονται ιστοί και κύτταρα. Σε περίπτωση µη ειδικής 
δοκιµασίας, ένα θετικό αποτέλεσµα δεν αποκλείει την προµήθεια ή την απελευθέρωση, 
εφόσον µια ειδική για Treponema δοκιµασία επιβεβαίωσης είναι αρνητική. Σε περίπτωση 
δότη µε δείγµα θετικό σε ειδική για Treponema δοκιµασία 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 
δωρήθηκαν, όπωςRhD, HLA, ελονοσία, CMV, τοξόπλασµα, EBV, Trypanosoma cruzi. 
 
1.6. Σε ό,τι αφορά τους αυτόλογους δότες, εφαρµόζονται οι διατάξεις της υποδιαίρεσης 
2.1.1 του Παραρτήµατος ΙΙ. 
 
Μέρος 2-Γενικές απαιτήσεις που πρέπει να πληρούνται για τον προσδιορισµό των 
βιολογικών δεικτών 
 
2.1. Οι δοκιµασίες πρέπει να διεξάγονται από εργαστήριο που εφαρµόζει σύστηµα 
ποιότητας, στο οποίο έχει δοθεί σχετική έγκριση και διαπίστευση από την αρµόδια αρχή 
και να χρησιµοποιούνται αντιδραστήρια για εργαστηριακές δοκιµασίες µε σήµανση 
συµµόρφωσης, όπου θεωρείται απαραίτητο. Το είδος της δοκιµασίας που θα 
χρησιµοποιηθεί επικυρώνεται, κατά περίπτωση, σύµφωνα µε τις τρέχουσες επιστηµονικές 
γνώσεις και τις οδηγίες του κατασκευαστή. 
 
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 αν 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 αίµα, συστατικά 
αίµατος, κολλοειδή ή κρυσταλλοειδή από δότες, οι δοκιµασίες αίµατος ενδέχεται να µην 
είναι έγκυρες, λόγω της αιµοαραίωσης του δείγµατος. Εφαρµόζεται αλγόριθµος για την 
αξιολόγηση του βαθµού αιµοαραίωσης στις ακόλουθες περιπτώσεις: 
 
(α) προθανάτια λήψη αίµατος: εφόσον το αίµα, τα συστατικά αίµατος ή/ και τα κολλοειδή 
µεταγγίστηκαν κατά τις 48 ώρες που προηγήθηκαν της λήψης 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 
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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 
δοκιµασίας έγκυρες για το εν λόγω πλάσµα ή εφόσον διατίθεται 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 δότες βλαστικών 
κυττάρων µυελού των οστών και περιφερικού αίµατος, για πρακτικούς λόγους), τα 
δείγµατα αίµατος λαµβάνονται κατά τη 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 αποθηκευθούν για µεγάλες 
περιόδους, απαιτείται επαναληπτική δειγµατοληψία και δοκιµασία µετά από διάστηµα 180 
ηµερών. Σε αυτές τις περιπτώσεις επαναληπτικής δοκιµασίας, το αρχικό δείγµα µπορεί να 
ληφθεί το νωρίτερο 30 ηµέρες πριν από τη δωρεά και έως 7 ηµέρες µετά δωρεά, το 
αργότερο. 
 
(γ) Όταν οι ιστοί και τα κύτταρα αλλογενών ζώντων δοτών δεν µπορούν να αποθηκευθούν 
για µεγάλες περιόδους και, συνεπώς, η επαναληπτική δειγµατοληψία δεν είναι εφικτή, 
εφαρµόζονται σε διατάξεις του σηµείου 2.5 (α). 
 
2.6. Στην περίπτωση συλλογής βλαστικών κυττάρων µυελού των οστών και περιφερικού 
αίµατος το αρχικό δείγµα αίµατος, όπως ορίζεται στην υποδιαίρεση 2.5 (α), ελεγχθεί 
πρόσθετα 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 στάδιο απενεργοποίησης, 
που έχει επαληθευθεί για τους σχετικούς ιούς. 
 
2.7. Στην περίπτωση συλλογής βλαστικών κυττάρων µυελού των οστών και περιφερικού 
αίµατος, τα 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 µη απαραίτητες 
ιατρικές διαδικασίες στο νεογνό. 
 
 

 


