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A BIZOTTSAG 2006/17/EK IRANYELVE
(2006. februdr 8.)

a 2004/23[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi szovetek és sejtek

adomdnyozdsira, gyiijtésére, vizsgdlatira

vonatkozé  egyes

technikai  kovetelmények

vonatkozdsiban torténd végrehajtisirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozd szerzédésre és kiilo-
nosen annak 152. cikke (4) bekezdésének a) pontjra,

tekintettel az emberi szovetek és sejtek adomdnyozisdra, gydj-
tésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzésére, tdroldsdra és
elosztdsara vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irdsok megdl-
lapitdsardl sz616, 2004. mércius 31-i 2004/23EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 28. cikke b),
d), e), f) és i) pontjara,

mivel:

(1) A 2004/23[EK irdnyelv az emberi egészség védelme
magas szintjének biztositdsira megallapitja az emberi
alkalmazdsra szant valamennyi emberi szovet és sejt,
valamint az emberi felhasznaldsra szdnt, emberi szove-
tekbdl és sejtekbdl el@illitott termékek adomdnyozdsira,
gytjtésére és vizsgilatra vonatkozé mindségi és bizton-
sagi el8irdsokat.

(2) A betegségek emberi alkalmazdsra szdnt emberi szovetek
és sejtek Utjan torténd atvitelének megelSzése érdekében,
valamint az egyenértékdi min@ségi és biztonsdgi szint
biztositdsira a 2004/23[EK irdnyelv specidlis technikai
kovetelmények megallapitdsat irja el§ az emberi szovetek
és sejtek alkalmazdsi folyamatdnak minden egyes lépé-
sére.

(3) A szovetek és sejtek emberi testben torténd felhaszndldsa
a betegségek atvitelének és a recipiensekben fellépd egyéb
lehetséges kdros szovédmények kockdzatdval jir. E
kockédzat csokkenthet§ a donorok koriiltekint6 megva-
lasztdsdval, minden egyes adomanyozds megvizsgaldsaval,
valamint a szovetek és sejtek gytjtésére a rendelkezésre
all6 legjobb tudomdnyos ismeretek alapjan megallapitott
és frissitett szabdlyokkal és folyamatokkal ©sszhangban
létrehozott eljdrdsok alkalmazdsdval. Ezért valamennyi
szovetnek és sejtnek meg kell felelnie az ezen irdnyelvben
megdllapitott mingségi és biztonsdgi kovetelményeknek,
beleértve azokat is, amelyeket a Kozosségben torténd
felhaszndldsra szant gyogyaszati készitmények elGallitdsa
sordn alapanyagaként hasznalnak.

(4 A reproduktiv sejtek alkalmazdsuk sajitos jellegébdl
adédban egyedi mindségi és biztonsdgi jellemzdkkel
rendelkeznek, amelyeket ezen irdnyelv figyelembe vesz.

(5) A reproduktiv sejteknek az egymdssal intim testi kapcso-
latban dll6 partnerek kozotti adomdnyozdsa esetében
indokolt kevésbé szigorti bioldgiai vizsgdlat el6irdsa,
hiszen ebben az esetben a recipiens kockdzata alacso-
nyabb szintd, mint a harmadik személyektdl érkezd
adomdanyozds esetében. A keresztszennyezés kockaza-
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tinak legkisebb mértékire csokkentése érdekében a
donor biologiai vizsgélata csak akkor sziikséges, ha az
adomdnyozott sejteket feldolgozzak, tenyésztik vagy
taroljak.

(6)  Ezen irdnyelv alapjaul szolgdlnak a kiterjedt konzultaci-
6bol  meritett nemzetkozi tapasztalatok, az Eurdpa
Tandcsnak a szervek, szovetek és sejtek biztonsdgdra és
mindségbiztositasira vonatkoz irdinymutatdsa, az emberi
jogokrdl szo6l6 eurbpai egyezmény, az Eurépa Tandcsnak
a bioldgia és a gyogyaszat alkalmazdsa tekintetében az
emberi jogok és az emberi méltésdg védelmérdl szolo
egyezménye: az emberi jogokrdl és a biogydgyaszatrél
sz016 egyezmény (Oviedo, 1997.4.4) az azt kiegészit§
jegyzSkonyvekkel, valamint az Egészségiigyi Vildgszer-
vezet ajdnldsai. A tagdllamok a létez6 nemzetkozi tudo-
ményos eredményekre fognak hivatkozni kiilondsen
azon donorok tovabbi kiegészit§ biologiai vizsgélata
vonatkozdsaban, akik olyan teriiletrdl szdrmaznak, ahol
valamely meghatdrozott betegség el6forduldsi ardnya
magas, vagy akiknek szexudlis partnere vagy sziilei szar-
maznak ilyen teriiletr6l. Az irdnyelv 6sszhangban dll az
Eurdpai Uni6 alapjogi chartdjaban szereplS alapelvekkel.

(7) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
dllnak a 2004/23/EK irdnyelvvel feldllitott bizottsdg véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatirozdsok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zdsokat kell alkalmazni:

a) reproduktiv sejtek” az asszisztalt reprodukcié céljira torténd
felhaszndldsra szdnt valamennyi szovet és sejt;

b) ,partnerek kozotti adomdnyozds” reproduktiv sejtek olyan
férfi és né kozotti adomdnyozdsa, akik dllitdsuk szerint
intim testi kapcsolatban allnak;

) ,kozvetlen felhaszndlds” minden olyan eljirds, amelyben a
sejtek adomdnyozasara és felhaszndldsara szovet- vagy sejt-
feldolgozd és -tarolé egységben torténd tarolds nélkil keril
sor;

d) ,mindségbiztositdsi rendszer” a mindségirdnyitds végrehajtd-
sara szolgdl szervezeti felépités, koriilhatdrolt felelGsségi
korok, eljarasok, folyamatok és erSforrdsok, ami magdban
foglal a mingséghez kozvetleniil vagy kozvetve hozzdjaruld
minden tevékenységet;
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e) ,szabvanymveleti el6irdsok” (Standard Operating Proce-
dures, SOPs) egy adott folyamat lépéseit — beleértve a
felhaszndlandé anyagokat és modszereket is —, és az elvart
végterméket bemutatd frott utasitisok;

f) ,validdlds” (vagy berendezések, illetve kornyezetek esetében
,mindsités”) olyan dokumentalt bizonyitékok létrehozésa,
amelyek magas fokd bizonyossdgot nytjtanak arrdl, hogy
egy adott folyamat, az adott szabvanymdiveleti el6irdsok
(SOPs), egy adott berendezés vagy kornyezet kovetkezetesen
az el6re meghatdrozott el6irasoknak és min@ségi tulajdonsa-
goknak megfelel§ terméket fog elSdllitani; valamely folyamat
validaldsa a rendszer mtikodésének a szandékolt haszndlaton
alapul6 hatékonysdg vonatkozdsdban torténs értékelése
céljabdl torténik;

g) kovethet8ség” a szovet[sejt helye meghatdrozdsinak és
azonositisdnak képessége a gytjtést6l a feldolgozdson, a
vizsgdlaton és a tdroldson keresztill a recipiens szdmdra
torténd eljuttatdsig vagy a megsemmisitésig tartd folyamat
barmely lépése sordn, ami magdban foglalja a donor és a
szovetfeldolgozd és -tarold egység vagy a szoveteket/sejteket
fogad, feldolgozd, illetve tdrolé gyartoiizem azonositdsdnak
képességét, valamint a recipiens(ek) azonositdsinak képes-
ségét abban/azokban az egészségiigyi intézményben/intéz-
ményekben, amely(ek) a szoveteket/sejteket a recipien-
s(ek)nél felhaszndlja/felhaszndljdk; a kovethet8ség kiterjed
az e szovetekkel/sejtekkel érintkezésbe kerill§ termékekkel
és anyagokkal kapcsolatos minden lényeges adat meghatdro-
zdsdnak és azonositdsdnak képességére is;

h) ,gy(jt6 szervezet” azon egészségiigyi intézmény vagy
korhdzi egység, illetve egyéb olyan szerv, amely emberi
szovetek és sejtek gytijtését végzi, de nem feltétleniil akkre-
ditdlt, kijelolt, jévahagyott vagy engedélyezett szovetfeldol-
gozd és -tarold egység.

2. cikk

Az emberi szovetek és sejtek gyiijtésére vonatkozd kove-
telmények

(1) A reproduktiv sejtek partnerek kozotti, kozvetlen felhasz-
nalésra torténd adomdnyozdsa kivételével a tagdllamok bizto-
sitjidk, hogy emberi szovetek és sejtek gytijtése kizdrolag a
(2)-(12) bekezdésben eldirt kovetelmények teljesitése esetén
keriiljon akkreditdldsra, kijelolésre, jovahagyasra vagy engedélye-
zésre.

(2)  Emberi szovetek és sejtek gytjtését olyan személyek
végezhetik, akik sikeresen elvégezték a gytjtendS szovetek és
sejtek terén szakosodott klinikai team dltal meghatirozott
képzési programot, vagy pedig a gy(jtésre feljogositott szovet-
feldolgozd és -tarolé egységek.

(3) A szovetfeldolgoz6 és -tirold egységnek vagy gyiijtd szer-
vezetnek — amennyiben alkalmazéjuk nem ugyanazon szervezet
vagy létesitmény — a donorkivilasztisért felelGs személyzettel

vagy klinikai teamekkel irdsos, a donorok I. mellékletben
meghatdrozott kivélasztdsi kritériumoknak valé6 megfelelése
biztositdsira kovetendS eljardsokat meghatdrozé megéllapo-
déssal kell rendelkeznie.

(4) A szovetfeldolgozé és -tarol6 egységnek vagy gytijtd szer-
vezetnek a szovetek/sejtek gytjtéséért felelGs személyzettel vagy
klinikai teamekkel irdsos, a begytjtendd szovetek ésfvagy sejtek
és|vagy vizsgdlati mintdk jellegét és a kovetendS eljdrdsokat
meghatdrozé irdsos megallapoddssal kell rendelkeznie, ameny-
nyiben alkalmazdéjuk nem ugyanazon létesitmény vagy szer-
vezet.

s 2

(5)  Szabvanymtiveleti elSirdsokat kell létrehozni az alabbiak
ellenérzésére:

a) a donor személyazonossiga;

b) a donor vagy a donor csaladja hozzdjaruldsdra vagy felhatal-
mazdsdra vonatkozé részletek;

¢) a donorok 3. cikkben részletezett kivalasztdsi kritériumainak
értékelése;

P

d) a donorok szdmdra eldirt, a 4. cikkben részletezett laborato-
riumi vizsgdlatok értékelése.

Létre kell hozni tovdbbi olyan szabvinymdiveleti el6irdsokat,
amelyek leirjdk a szovetek és sejtek gytijtésének, csomagold-
sanak, cimkézésének, valamint szallitdsanak eljardsait azoknak
a szovetfeldolgoz6 és -tarold egységbe, vagy a szovetek és sejtek
kozvetlen elosztdsa esetén az alkalmazdsukért felels klinikai
teamhez, vagy szovet/sejtmintdk esetében a vizsgdlé laboratdri-
umba tortén6 megérkezéséig, ezen irdnyelv 5. cikkével ossz-
hangban.

(6) A gytijtést megfelel§ 1étesitményekben kell végezni, olyan
eljarasok kovetésével, amelyek az 5. cikkel 6sszhangban a mini-
malisra csokkentik a szovetek és sejtek bakteridlis vagy egyéb
szennyezését.

(7) A gytjt6anyagokat és -berendezéseket az IV. melléklet
1.3. szakaszdban megidllapitott szabvinyoknak és el6irdsoknak
megfelel@en és a gybgyszerek és orvostechnikai eszkozok steri-
lizdldsdra vonatkoz6 nemzeti és nemzetkozi szabdlyzatok, szab-
vanyok és irdnymutatdsok betartdsaval kell kezelni. A szévetek
és sejtek gytjtéséhez mindsitett, steril eszkozoket és gytijtSbe-
rendezéseket kell haszndlni.

(8)  El6 donoroktdl a szovetek és sejtek gytjtésének olyan
kornyezetben kell torténnie, amely biztositja a donorok egész-
ségét, biztonsdgat és maginéletének tiszteletben tartdsat.

(9)  Adott esetben biztositani kell az elhunyt donorok
testének helyredllitisdhoz sziikséges személyzetet és berendezé-
seket. Az ilyen helyredllitst hatékonyan kell elvégezni.

(10) A szovetek és sejtek gyfjtési eljardsait az 5. cikkben
meghatdrozott kovetelményekkel osszhangban kell végrehajtani.
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(11) A donor megfelels azonositisinak és valamennyi
adomdnyozott anyag kovethet@ségének biztositdsa érdekében
egyedi azonosité kodot kell hozzarendelni a donorhoz és az
adomdnyozott szovetekhez és sejtekhez a gyfijtés sordn vagy a
szovetfeldolgozo és -tdrolé egységben. A kddolt adatokat az e
célra fenntartott nyilvantartisban kell rogziteni.

(12) A donornyilvantartast a IV. melléklet 1.4. pontjaval
osszhangban kell vezetni.

3. cikk

Szovetek és sejtek donoraira vonatkozé kivilasztisi krité-
riumok

Az illetékes hat6sdg vagy hatdsdgok biztositjak, hogy a donorok
feleljenek meg

a) a reproduktiv sejtek donorai kivételével a szovetek és sejtek
donoraira az 1. mellékletben;

b) reproduktiv sejtek donoraira a IIl. mellékletben meghatédro-
zott kivélasztasi kritériumoknak.

4. cikk
A donorok szimdra el@irt laboratériumi vizsgdlatok
(1) Az illetékes hat6sdg vagy hat6sdgok biztositjak, hogy:

a) reproduktiv sejtek donorai kivételével a szovetek és sejtek
donorait vessék ald a II. melléklet 1. pontjdban meghatiro-
zott bioldgiai vizsgalatoknak;

b) az a) pontban emlitett vizsgdlatokat a II. melléklet 2. pont-
jaban meghatdrozott 4ltalinos kovetelményekkel —Ossz-
hangban hajtsdk végre.

(2) Az illetékes hat6sdg vagy hat6sdgok biztositjak, hogy:

a) a reproduktiv sejtek donorait vessék ald a III. melléklet 1., 2.
és 3. pontjdban meghatdrozott bioldgiai vizsgalatoknak;

b) a fenti a) pontban emlitett vizsgdlatokat a I melléklet 4.
pontjdban meghatérozott dltaldnos kovetelményekkel ossz-
hangban hajtsdk végre.

5. cikk

Szovetek és/vagy sejtek dondcids és gyiijtési eljirdsai, és
azok fogaddsa a szovetfeldolgozo és -tirold egységben

Az illetékes hatdsdg vagy hatdsagok biztositjak, hogy a szovetek
ésfvagy sejtek dondcids és gytjtési eljdrdsai, valamint a szovetek
és[vagy sejtek szovetfeldolgozd és -tdrold egységben torténd

fogaddsa feleljen meg a IV. mellékletben meghatirozott kovetel-
ményeknek.

6. cikk

Specidlis szoveteknek és sejteknek a recipiens részére
torténd kozvetlen eljuttatisira vonatkozé kovetelmények

Az illetékes hatdsdg vagy hatdésdgok engedélyezhetik specidlis
szovetek és sejtek kozvetlen eljuttatdsit a gytjtés helyérdl vala-
mely egészségligyi létesitménybe, azonnali transzplantdci6
céljara.

7. cikk
Atvétel

(1) A tagédllamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az irdanyelvnek legkésébb 2006. november
1-jéig megfeleljenek. Haladéktalanul kozlik a Bizottsiggal e
rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és ezen
irdnyelv kozotti megfelelést mutatd korreldcids tablézatot.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fzni. A
hivatkozds modjit a tagllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

8. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

9. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. februar 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A SZOVETEKNEK ES/VAGY SEJTEKNEK A 3. CIKK a) PONTJABAN EMLITETT DONORAIRA (A

REPRODUKTIV SEJTEK DONORAI KIVETELEVEL) VONATKOZO KIVALASZTASI KRITERIUMOK

A donorok kivélasztasi kritériumai az egyes sejtek/szovetek alkalmazasdhoz kapcsol6dd kockdzatok elemzésén alapulnak.
E kockdzatok jeleit egészségiigyi vizsgalattal, az orvosi és magatartdsi el6zmények attekintésével, bioldgiai vizsgélattal, post
mortem vizsgélattal (elhunyt donorok esetében) és barmely mds alkalmas vizsgdlattal kell azonositani. A 2004/23EK
irdnyelv 17. cikkében meghatdrozott felelgs személy altal jovdhagyott, dokumentalt kockazatértékelés alapjan indokolt
esetek kivételével a donorokat az adomdnyozasbdl ki kell zdrni, ha az alabbi kritériumok barmelyike fennall:

Elhunyt donorok
Altaldnos kizdrdsi kritériumok

A haldl oka ismeretlen, kivéve ha a szovet(ek) vagy a sejt(ek) levételét kovetS boncolds feltirja a halal okdt, és az e
szakaszban meghatdrozott dltaldnos kizdrdsi kritériumok egyike sem éll fenn.

Ismeretlen eredet(i betegség a kortorténetben.

Rosszindulatt betegség jelenléte vagy ilyen a kortorténetben, az elsddleges basalsejtes karcindma, a méhnyak in
situ karcindmdja és a kozponti idegrendszer egyes elsédleges tumorainak kivételével, amelyeket a tudomdnyos
bizonyitékok szerint kell értékelni. A rosszindulatii betegségben elhunyt donorok cornea adomanyozasira megbe-
csiilhetSk és figyelembe vehetdk, a retinoblastomédban, hematoldgiai daganatos megbetegedésekben és az eliils6
szemcsarnok rosszindulatii daganataiban szenvedSk kivételével.

A prionok okozta betegségek atvitelének kockdzata. E kockdzat példdul az aldbbiakra vonatkozik:

a) a Creutzfeldt-Jakob-betegséggel vagy varidns Creutzfeldt-Jakob-betegséggel diagnosztiziltak, vagy azokra,
akiknek csalddjaban nem iatrogén Creutzfeldt-Jakob-betegség fordult eld;

b) gyors progressziv dementia vagy degenerativ idegrendszeri betegség kortorténettel rendelkezdk, beleértve az
ismeretlen eredetii betegségeket is;

¢) emberi agyalapi mirigybdl szdrmazé hormonok (példdul névekedési hormonok) recipiensei, és a cornea
(szaruhdrtya), a sclera (védGhdrtya) és a dura mater (vastag agyburok) szoveteinek recipiensei, valamint a
nem dokumentalt idegsebészeti beavatkozdson dtesettek (amelyben az emberi vastag agyburok hasznélata
eléfordulhatott).

Varidns Creutzfeldt-Jakob-betegség vonatkozdsiban tovébbi dvintézkedések ajanlhatok.

Az adomdnyozis idején nem kezelt dltaldnos fertGzés, beleértve a bakteridlis betegségeket, az dltalinos virusos,
gombds vagy parazitds fert6zéseket, vagy az adomdnyozandd szovetek és sejtek jelentSs helyi fertézését. A
baktérium okozta vérmérgezésben megbetegedett donorok értékelhetk és szamitdsba vehetSk szemadomanyozas
céljabol, de csupdn abban az esetben, ha a szaruhdrtydkat szervtenyészetben tdroljdk, annak érdekében, hogy
lehet6vé véljon a szovet barmiféle bakteridlis szennyezédésének kimutatdsa.

A HIV-fert6zés kérel6zménye, klinikai vagy laboratriumi bizonyitéka, akut vagy kronikus hepatitis B (kivéve a
bizonyitott immunsttusi személyek esetében), hepatitis C és HTLV I/II 4tvitelének kockazata, vagy e fert6zések
kockdzati tényezdinek jelenléte.

Olyan krénikus, dltaldnos autoimmun betegség kortorténete, amely a kinyerend§ szovet minGségére kdros
hatdssal lehetett.

Annak jelei, hogy a donor vérmintdinak vizsgalati eredményei nem lesznek megfelelGek az aldbbiak miatt:

a) vérhigulds el6forduldsa, a II. melléklet 2. szakaszdban megadott lefrds szerint, amennyiben transzfazi6 el6tti
minta nem 4ll rendelkezésre; vagy

b) immunszuppressziv anyagokkal végzett kezelés.
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1.1.9. A kockdzatértékelés alapjin az dtvihetd betegségekre vonatkozd barmely mds kockdzati tényezd jelenléte, figye-
lembe véve a donor utazési és expozicids el6torténetét, valamint a fert6z8 betegségek helyi eléforduldsi gyako-
risagat.

1.1.10. A donor testén olyan fizikai elvaltozdsok jelenléte, amelyek a IV. melléklet 1.2.3. pontjdban leirt dtvihet§
betegségek kockdzatdra utalnak.

1.1.11. Olyan anyagok lenyelése vagy olyan anyagoknak valo kitettség, amelyek a recipiensekbe azoknak egészségét
veszélyeztetG dozisban dtadddhatnak (példdul cianid, 6lom, higany, arany).

1.1.12. A kozelmdltbeli kértorténetben olyan higitott €16 virussal tortént vakcindzds, amelynek esetében az dtvitel
kockdzata fennéllénak tekinthetd.

1.1.13. Transzplanticié idegen szovetekkel.

1.2.  Elhunyt gyermekdonorokra vonatkozo tovdbbi kizdrdsi kritériumok

1.2.1. HIV-fertézott, vagy az 1.1. szakaszban leirt bdrmely kizdrdsi okkal érintett anydtdl szdrmazd gyermekeket
mindaddig ki kell zdrni az adomdnyozdsbdl, amig a fert6zés atvitele biztosan ki nem zérhaté.

a) A vizsgdlatok eredményétd] figgetleniil nem vehetSk donorként figyelembe azon 18 hénaposndl fiatalabb
gyermekek, akiknek anyja HIV, hepatitis B, hepatitis C vagy HTLV virussal fertdzott, vagy ilyen fertGzés
kockazatdnak kitett, és akiket anyjuk a megel6z6 12 honap sordn szoptatott.

b) Donorként elfogadhatok azon gyermekek, akiknek anyja HIV, hepatitis B, hepatitis C vagy HTLV virussal
fert6zott vagy ilyen fert6zés kockdzatdnak kitett, és akiket anyjuk a megel6z6 12 hénap sordn nem szopta-
tott, és akiknek laboratériumi vizsgilatai, fizikdlis vizsgdlata és kortorténetiik ellenérzése nem szolgdltat
bizonyitékot a HIV, hepatitis B, hepatitis C vagy HTLV virussal tortént fert6zottségre.

2. 16 donorok
2.1.  Autolég €6 donor

2.1.1. Ha az eltdvolitott szoveteket és sejteket tdrolni vagy tenyészteni kell, az allogén €16 donorokra vonatkozé vizs-
gélatokkal megegyez$ bioldgiai minimumvizsgélatokat kell alkalmazni. A pozitiv vizsgélati eredmény nem sziik-
ségszertien akaddlyozza azt, hogy a szoveteket vagy sejteket, vagy azokbdl késziilt barmely terméket tdroljdk,
feldolgozzdk vagy tjra beiiltessék, ha megfelels elkiilonitett tdroldsi lehetdség all rendelkezésre annak biztosita-
sdra, hogy ne dlljon fenn a mds szovetekkel vald keresztszennyezés, jarulékos anyagokkal torténs szennyezés,
illetve az elcserélés kockdzata.

2.2.  Allogén €élg donor

2.2.1. Az allogén €16 donorokat egészségi dllapotuk és kortorténetitk alapjan kell kivalasztani, amelyekhez a donor éltal
kitoltott kérd6iv, valamint a donor szakképzett és képzett egészségiigyi szakember dltali, a 2.2.2. pontnak
megfelel§ kikérdezése Gtjan jutnak hozza. Ennek az értékelésnek ki kell terjednie azon jelentSs tényezdkre is,
amelyek segithetnek azon személyek azonositdsaban és kisziirésében, akiknél az adomdnyozds mdsok szdmadra
egészségi kockdzatot jelenthet, példaul betegségek dtvitelének lehet8ségét, illetve sajat maguk szdmdra egészségi
kockazatot jelent. A gytjtési folyamat semmiféle adomdnyozds esetén nem jarhat hatdssal a donor egészségi
dllapotdra vagy ellatdsdra, és ezt nem is veszélyeztetheti. Koldokzsinérvér vagy amnionhdrtya adomdnyozdsakor
ez az anydra és a csecsemdre is vonatkozik.

2.2.2. Az allogén él6 donorok kivalasztdsi kritériumait a szovetfeldolgozd és -tdrold egységnek (a betegnek torténd
kozvetlen dtadds esetében az dtiiltetést végzd orvosnak) kell megéllapitania és dokumentilnia, az adoményozdsra
keriil§ specidlis szovetek vagy sejtek, valamint a donor testi dllapota, kortorténete és viselkedéstorténete, valamint
a donor egészségi dllapotdnak igazoldsdra szolgdld Klinikai és laboratériumi vizsgdlatok eredménye egyiittes
figyelembevétele alapjan.

2.2.3. Az 1.1.1. pont alatti kritérium kivételével az elhunyt donorokra érvényes kizdrdsi kritériumokat kell az allogén él6
donorokra is alkalmazni. Szitkség lehet — az adomdnyozdsra keriils szovet vagy sejt jellegétdl fiiggSen — mds
specidlis kizarasi kritériumok alkalmazdsara is, mint példdul:

a) terhesség (koldokzsinor vérsejtek donorai és amnionhdrtya-donorok, valamint vérképzd Gssejtek testvérek
kozotti adomdnyozésa kivételével);

b) szoptatds;

o) vérképzd Gssejtek esetében az orokletes tényezSk dtvitelének lehetdsége.
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I. MELLEKLET

A 4. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT DONOROK ESETEBEN ELVEGZENDGO LABORATORIUMI

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

VIZSGALATOK (A REPRODUKTIV SEJTEK DONORAI KIVETELEVEL)
A donorok esetében elvégzend§ bioldgiai vizsgilatok

Minimumkévetelményként minden donor esetében el kell végezni a kovetkez$ bioldgiai vizsgdlatokat:

HIV 1 és 2 Anti-HIV-1,2 (humédn immundeficiencia virus 1,2 elleni
antitest)

Hepatitis B HbsAg (hepatitis B-virusfelszini antigén)
Anti HBc (hepatitis B-virusmag-antitest)

Hepatitis C Anti-HCV-AD (hepatitis C virus antitest)

Szifilisz Ldsd a (lenti) 1.4. pontot

HTLV-I antitest vizsgdlatot kell végezni olyan donorokndl, akik a virusra nézve magas el6forduldsi gyakorisdgt
teriileten élnek, vagy onnan szdrmaznak, vagy a donor szexudlis partnere illetve sziilei szdrmaznak ilyen teriiletrdl.

Amennyiben az anti-HBc (hepatitis B-virusmag-antitest) pozitiv, a HBsAg (hepatitis B-virusfelszini antigén) pedig
negativ eredményt ad, tovdbbi vizsgdlatok szitkségesek kockdzatértékeléssel egyiitt a klinikai felhaszndldsra vald
alkalmassdg meghatérozdséra.

Validélt vizsglati algoritmust kell alkalmazni a (szifiliszt okozd) Treponema pallidum aktiv fert6zése jelenlétének
kizdrdsdra. A nem reaktiv ellenanyag-meghatdrozds, akdr specifikus, akdr nem specifikus, lehet6vé teszi a szovetek
és sejtek felszabaditdst. Nem specifikus ellenanyag-meghatdrozds végzésekor a reaktiv eredmény nem akadilyozza
meg a gy(jtést vagy felszabaditdst, ha a specifikus Treponema megerdsitd vizsgalat eredménye nem reaktiv. A
donorndl, akinek mintdja a Treponema specifikus vizsgdlatra reaktiv eredményt mutatott, tovabbi alapos kockdza-
tértékelés szitkséges a Klinikai felhaszndldsra val6 alkalmassdg eldontésére.

Meghatérozott koriilmények kozott szitkség lehet tovébbi vizsgdlatokra is, a donor kértorténetétdl és az adomd-
nyozésra keriil§ szovet vagy sejtek jellemz§it6l fuggéen (pl. RhD, HLA, maldria, CMV, Toxoplasma, EBV, Trypano-
soma cruzi).

Autolég donorokra az 1. melléklet 2.1.1. pontja vonatkozik.

Bioldgiai markerek meghatirozdsakor betartandé dltaldnos kovetelmények

. A vizsgdlatokat mindsitett, a tagillam illetékes hatdsdga éltal vizsgélati kozpontként engedélyezett laboratériumban

kell elvégezni, lehetség szerint CE-jeloléssel rendelkezd vizsgdlati kitek felhaszndldsdval. A haszndlt vizsgdlati
teszteket validdlni kell e célra, a mindenkori tudomdnyos ismeretekkel 6sszhangban.

A bioldgiai vizsgélatokat a donor vérszérumdn vagy plazmdjdn kell elvégezni; azok nem végezhet6k mds testfo-
lyadékokon vagy valadékokon, mint példdul vizes vagy iivegszeri testnedveken, hacsak az ilyen folyadékokra validdlt
teszt hasznalatdval végzett vizsgdlat klinikailag kiilon nem indokolt.

Amennyiben a potencidlis donorok vért vesztettek és a kozelmiltban véraddsbol szdrmazé vért, vérkomponenseket,
kolloidokat vagy krisztalloidokat kaptak, a mintdban fenndlld vérhigulds kovetkeztében a vérvizsgdlat érvénytelen
lehet. A vérhigulds mértékének értékelésére az aldbbi koriilmények kozott egy algoritmust kell alkalmazni:

a) ante mortem (haldl koriili) vérmintalevétel: ha a vér, vérkomponensek ésfvagy kolloidok a vérmintavételt
megel6z6 48 ordban keriiltek beaddsra, vagy ha krisztalloidokat a vérminta levételét megel6z6 egy oran beliil

adtak be;

b) post mortem (a haldl bedllta utdni) vérmintalevétel: ha a vér, vérkomponensek ésjvagy kolloidok a haldl
bedlltat megel6z8 48 6rdban keriiltek beaddsra, vagy ha krisztalloidokat a haldl bealltdt megel6z6 egy érdn belil
adtak be.

A szdvet- és sejtfeldolgozé és -tirold egységek az 50 %-ndl magasabb plazmadilutiéval rendelkez8 donoroktdl akkor
fogadhatnak szoveteket és sejteket, ha az alkalmazott vizsgdlati eljarasokat validaltdk ilyen plazmadra, vagy a transz-
faziét megelSz8en levett minta rendelkezésre 4ll.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Elhunyt donor esetében a vérmintdkat kozvetlenil a haldl bedllta el6tt kellett levenni; amennyiben ez nem lehet-
séges, a vérmintalevétel id6pontjanak a haldl bedlltat kovetd lehet legkorabbi id6pontnak kell lennie, és feltétleniil a
haldl bedlltdt kovetd 24 6ran beliilre kell esnie.

a) FI6 donorok esetében (gyakorlati okokbdl az allogén csontveléGssejt-donorok és a periférids vér vérképzé
Gssejtjeinek donorai kivételével) a vérmintdkat az adomdnyozds id6pontjdban kell levenni; ha ez nem lehetséges,
az adomdnyozdst kovetd 7 napon beliil (ez az ,adomdnyozdskori minta”).

b) Amennyiben az allogén él6 donorok szovetei és sejtjei hosszabb id6n keresztil is tdrolhatok, 180 nap elteltével
ismételt mintavételt és vizsgdlatot kell elvégezni. Az ismételt vizsgilat ilyen korilményei kozott az ,adomanyo-
zaskori” minta legfeljebb 30 nappal az adomdnyozds el6tt és legfeljebb 7 nappal az adoméanyozds utdn vehet le.

¢) Amennyiben az allogén €él6 donorok szovetei és sejtjei nem tdrolhaték hosszd id6n at, és igy az ismételt
mintavétel nem lehetséges, a fenti 2.5. szakasz a) pontja alkalmazandé.

Ha egy €16 donor esetében (csontvel6Gssejtek és a periférids vér vérképzd Gssejtjei donorai kivételével) a fenti 2.5.
pont a) alpontjdban meghatdrozott ,adoményozaskori mintdt” kiegészit§ nukleinsav sokszorozé eljirds (NAT) vizs-
gélatnak vetették ald HIV, HBV és HCV kimutatdsdra, az ismételt vérmintavizsgdlat nem szikséges. Az ajboli
vizsgdlat mell6zhetS abban az esetben is, ha az eljdrds az adott virusokra validdlt inaktivcios lépést tartalmaz.

Csontveld és periférids vér vérképzd Gssejtjeinek gytjtése esetén a vérmintdkat az adomdnyozdst megel6z8 30 napon
beliil kell levenni a vizsgilathoz.

Ujsziilott donorok esetében a donor bioldgiai vizsgalatat a donor anyjdn is el lehet végezni, elkeriilendd a csecsemén
végzendS orvosilag indokolatlan eljardsokat.
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III. MELLEKLET

A REPRODUKTIV SEJTEK 3. CIKK b) PONTJABAN ES 4. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT DONORAINAK

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

KIVALASZTASI KRITERIUMAI ES A SZAMUKRA ELOIRT LABORATORIUMI VIZSGALATOK
Partnerek kozotti adoményozds kozvetlen felhasznéldsra

Reproduktiv sejtek partnerek kozotti, kozvetlen felhaszndldsra torténd adomdnyozdsa esetében nem szitkséges a
donorkivalasztdsi kritériumokat és a donorok szdmdra el6irt laboratériumi vizsgilatokat alkalmazni.

Partnerek kozotti adoményozds (nem kozvetlen felhasznéldsra)
A feldolgozott vagy tdrolt reproduktiv sejteknek és a mélyfagyasztdsra (krioprezervaciora) keriil§ embriékhoz felhasz-

nalt reproduktiv sejteknek meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:

A donorért felel@s orvosnak a péciens kortorténete és terdpids javallata alapjdn kell meghatdroznia és dokumentélnia
az adomdényozds jogosultsdgdt és annak biztonsigossdgdt a recipiens és az adomdnyozds eredményeként sziiletd
gyermek(ek) szempontjabol.

A keresztszennyezés kockdzatdnak felbecsiilésére a kovetkezd bioldgiai vizsgalatokat kell elvégezni:

HIV 1 és 2 Anti-HIV-1,2 (humédn immundeficiencia virus 1,2 elleni
antitest)
Hepatitis B HbsAg (hepatitis B-virusfelszini antigén)

Anti-HBc (hepatitis B-virusmag-antitest)

Hepatitis C Anti-HCV-Ab (hepatitis C virus antitest)

A nem tdroldsra szant, hanem méhen beliili megtermékenyités céljabdl feldolgozott sperma esetében, és amennyiben
a szovetfeldolgozd és -tdrold egység igazolni tudja, hogy validalt eljdrdsok alkalmazdsa révén gondoskodott a
keresztszennyezés kockdzatinak és a személyzet fert8zésveszélynek vald kitettségének elhdritdsardl, a biologiai vizs-
gélatok elvégzésétdl el lehet tekinteni.

Amennyiben a HIV 1 és 2, Hepatitis B vagy Hepatitis C vizsgalat eredménye pozitiv vagy nem dll rendelkezésre, vagy
a donor ismerten fertGzésveszély forrdsat képezi, kiilon téroldsi rendszert kell kialakitani.

A HTLV-I antitest-vizsgélatot el kell végezni olyan donorokndl, akik a virusra nézve magas el6forduldsi gyakorisiga
teriileten élnek, vagy onnan szdrmaznak, vagy a donor szexudlis partnere, illetve sziilei szdrmaznak ilyen teriiletr6l.

Meghatdrozott koriilmények kozott tovébbi vizsgdlatok (pl. Rh D, maldria, CMV, T. cruzi) lehetnek sziikségesek a
donor utazési és kitettségi el6torténete, valamint az adomdnyozott szovetek és sejtek jellemzdi fiiggvényében.

A nemzeti jogszabalyokkal Gsszhangban a porzitiv eredmények nem sziikségszerfien képezik a partnerek kozotti
adomdnyozds akadalyat.

A nem partnerek éltali adomédnyozisok

Reproduktiv sejtek nem partnerek kozotti adoményozdsra torténd felhaszndldsinak a kovetkezd kritériumoknak kell
megfelelnie:

A donorokat életkoruk, egészségi allapotuk és kortorténetiik alapjan kell kivélasztani, amelyhez a donor dltal kitoltott
kérd6iv, valamint a donor szakképzett és képzett egészségiigyi szakember dltali kikérdezése ttjdn jutnak hozzd. Ezen
értékelésnek ki kell terjednie azon jelentds tényezSkre, amelyek segithetnek azon személyek azonositdsdban és
kisztirésében, akik az adomdnyozds révén kockazatot jelenthetnek mésokra, példdul betegségek dtvitelének lehetd-
ségével (mint példdul a szexudlis Gton terjedS fert6zések), vagy egészségi kockdzatot képviselnek sajat magukra
(példaul serkentett peteérés vagy elnyomds, vagy a petesejt-levételi eljdrdssal jaré kockazatok, vagy az adomdnyozds
pszicholdgiai kovetkezményei miatt).

A donoroknak negativnak kell lenniitkk HIV 1 és 2, HCV, HBV és szifilisz virusra vérszérum- vagy plazmamintdn, a IL.
melléklet 1.1. pontjanak megfelelGen vizsgilva, a spermadonoroknak ezen felill negativ eredményt kell adniuk a
vizeletminta nukleinsav sokszorozé eljardssal (NAT) végzett Chlamydia-vizsgélatan.

A HTLV-I antitestvizsgalatot el kell végezni olyan donoroknal, akik a virusra nézve magas el6forduldsi gyakorisiga
teriileten élnek, vagy onnan szdrmaznak, vagy a donor szexudlis partnere, illetve sziilei szdrmaznak ilyen teriiletrl.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

Meghatdrozott korillmények kozott tovabbi vizsgdlatok (pl. Rh D, maldria, CMV, T. cruzi) lehetnek sziikségesek a
donor el6torténete, valamint az adomdnyozott szovetek és sejtek jellemz6i fuggvényében.

Autolég donorokra az 1. melléklet 2.1.1. pontja vonatkozik.

El kell végezni a donor etnikai kornyezetében a nemzetkozi tudomanyos eredmények szerint ismerten jelen 1évd
autoszomdlis recessziven orokl6dd gének genetikai sziirését, valamint a csalddban jelen 1évé 6rokl6dé betegségek
atvitele kockdzatdnak becslését a hozzdjirulds beszerzését kovetSen. Teljes kord tdjékoztatdst kell nydjtani a tagélla-
mokban hatdlyban 1év8 kovetelményeknek megfelelGen. A kapcsolodé kockdzatokat és az azok csokkentésére tett
intézkedéseket a recipienssel kozolni kell, és szdmdra mindezeket egyértelmden el kell magyardzni.

A bioldgiai markerek meghatirozdsakor teljesitendd altalinos kovetelmények

. A vizsgilatokat a II. melléklet 2.1. és 2.2. pontjéval osszhangban kell elvégezni.

A vérmintdkat az adomdnyozdskor kell levenni.

A nem partnerek altal adomdnyozott spermdt legaldbb 180 napra karanténba kell helyezni, amelynek elteltét
kovetSen ismételt vizsgdlat szitkséges. Ha az adomdnyozdskori vérmintdt kiegészit6 nukleinsav sokszorozé eljdrdssal
(NAT) is vizsgaltdk HIV, HBV és HCV kimutatdsdra, az ismételt vérmintavizsgalat nem sziikséges. Az Gjbdli vizsgalat
mell6zhetS abban az esetben is, ha az eljdrds az érintett virusokra validdlt inaktivacids 1épést tartalmaz.
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IV. MELLEKLET

A SEJTEK ES/VAGY SZOVETEK 5. CIKKBEN EMLITETT DONACIOS ES GYUJTESI ELJARASAL ES A SEJTEK

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

ES/VAGY SZOVETEK FOGADASA A SZOVETFELDOLGOZO ES -TAROLO EGYSEGBEN

Donicids és gyfijtési eljirdsok

Hozzdjdrulds és a donor azonositdsa

Miel6tt a szovetek és sejtek gytjtése megkezdddik, egy feljogositott személynek igazolnia és rogzitenie kell, hogy:
a) beszerezték a gytjtéshez valé hozzdjaruldst a 2004/23[EK irdnyelv 13. cikkével 6sszhangban; valamint hogy
b) miként és ki dltal tortént a donor megbizhat6 azonositésa.

£l6 donorok esetében az anamnézis feldllitdsaért felels egészségiigyi szakembernek meg kell bizonyosodnia arrél,
hogy a donor:

a) megértette a kapott informdcidkat;
b) lehetsége volt kérdések feltevésére, amelyekre kielégitG valaszokat kapott;

) megerdsitette, hogy az dltala adott valamennyi informaci6 legjobb tudomdsa szerint megfelel a valdsagnak.

A donor értékelése (E szakasz nem vonatkozik reproduktiv sejtek partnerek kozotti adomdnyozdsdra vagy autolég donorokra)

A donorra vonatkoz6 1ényeges orvosi és magatartdsi informdciokat egy arra feljogositott személynek kell besze-
reznie és rogzitenie az 1.4. szakaszban meghatdrozott kovetelmények szerint.

A megfelel§ informéciok beszerzése érdekében kiilonféle relevans forrdsokat kell hasznalni, beleértve €16 donorok
esetében a donor legaldbb egy alkalommal torténd kikérdezését, és sziikség szerint a kovetkezdket is:

a) a donor kortorténetére vonatkozé dokumentumok;

b) elhunyt donorok vonatkozdsdban a donort jol ismerd személy kikérdezése;
o) a kezelSorvos kikérdezése;

d) a haziorvos kikérdezése;

€) a boncoldsi jegyzSkonyv.

Ezen tdlmenden elhunyt, és indokolt esetben él6 donor esetében el kell végezni a test fizikdlis vizsgélatdt olyan
jelek felfedezése céljabol, amelyek onmagukban megalapozzdk a donor kizdrdsit, vagy amelyeket a donor
kortorténetére és személyes multjdra tekintettel kell értékelni.

A donorra vonatkozé teljes dokumentéciot szakképzett egészségiigyi szakembernek kell ellendriznie, az alkal-
massdg tekintetében értékelnie, valamint aldirnia.

Szivetek és sejtek gytijtési eljdrdsa

A gytijtési eljarasoknak meg kell felelniiik a donor, valamint az adomanyozott szovetek és sejtek jellegének.
Eljdrdsokat kell bevezetni az €16 donor biztonsdgdnak védelmére.

A gytijtési eljardsoknak védeniiik kell a szovetek/sejtek végsS klinikai felhaszndldshoz sziikséges tulajdonsdgait, és
ugyanakkor a legkisebbre kell csokkenteniitk azok mikrobioldgiai szennyezédésének kockdzatat, kilonosen, ha
ezt kovetden a szoveteket és sejteket nem lehet sterilizdlni.

Elhunyt személytdl torténd adomdnyozds esetén a holttestet elzdrt teriileten kell tartani. Steril lepedSk hasznd-
latdval kell kialakitani az e célra haszndlt elkillonitett steril helyet. A gytjtést végz8 személyzetnek a gydjtés
tipusanak megfelelGen kell beoltoznie. Ez dltaldban kiterjed a bemosakoddsra, valamint steril ruhdzat, steril
kesztyd, sebészeti maszk és védémaszk viselésére.
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1.3.4.  Elhunyt donor(ok) esetében a gytjtés helyét fel kell jegyezni, és a haldl bedllta, valamint a gytijtés kozott eltelt
idStartamot meg kell adni annak biztositdsa érdekében, hogy a szovetek/sejtek szitkséges biologiai és/vagy fizikai
tulajdonsdgai megmaradjanak.

1.3.5. Amint az elhunyt donor testébdl kivették a szoveteket és sejteket, a testet olyan mddon kell helyredllitani, hogy
az a lehetS legnagyobb mértékben hasonlitson eredeti anatémiai megjelenésére.

1.3.6.  Fel kell jegyezni és feliil kell vizsgalni a gytijtés sordn bekovetkezett minden olyan kedvezétlen eseményt, ami az
é16 donor sérelmére vezetett vagy vezethetett volna, tovdbbd az ok meghatdrozdsdra szolgdldé barmely vizsgélat
kimenetelét is.

1.3.7. Szabdlyzatokat és eljardsokat kell bevezetni a szovetek vagy sejtek azon szennyezddési kockdzatinak legkisebb
mértékire csokkentésére, amely a személyzet dtadhatd betegségekkel fertGzott tagjai révén kovetkezhet be.

1.3.8. A szovetek és sejtek gytjtéséhez steril eszkozoket és berendezéseket kell haszndlni. Az eszkozoknek és berende-
zéseknek jo mindségtieknek kell lenniiik, és azokat validalni vagy e célra tandsitani kell, és a tanusitdst a szovetek
és sejtek gytijtése vonatkozdsdban rendszeresen fenn kell tartani.

1.3.9. Amennyiben tobbszor haszndlhaté eszkozoket kell haszndlni, a fert6z6 dgensek eltdvolitisdra szolgdld, validdlt
tisztitdsi és sterilizaldsi eljardsokat kell bevezetni.

1.3.10. Minden lehetséges esetben kizdrolag CE-jeloléssel rendelkezd orvostechnikai eszkozoket kell haszndlni, és a
személyzet minden érintett tagjit megfelel§ képzésben kell részesiteni ezen eszkozok hasznélatira vonatkozoéan.

1.4. Donordokumentdcié

1.4.1. Minden donorra vonatkozéan a kovetkezdket tartalmazé nyilvantartdsnak kell léteznie:

a) a donor azonositdsa (keresztnév, vezetéknév, sziiletési id6; ha az adomdnyozdsban egy anya és gyermeke
érintett, mind az anya neve és sziiletési ideje, mind pedig a gyermek sziiletési ideje, és ha ismert, a neve);

b) életkor, nem, kortorténet és viselkedéstorténet (a beszerzett informdcidknak elegenddnek kell lenniiik ahhoz,
hogy sziikség szerint a kizdrdsi ok fennalldsa megdllapithaté legyen);

¢) a test vizsgdlatdnak eredménye, ahol alkalmazhato;

d) a vérhigulds képlete, ahol alkalmazhaté;

e) a hozzdjiruldsi/felhatalmazdsi nyomtatvany, ahol alkalmazhaté;

f) klinikai adatok, laboratoriumi vizsgalati eredmények, egyéb elvégzett vizsgalatok eredményei;

2) ha boncoldst végeztek, annak eredményét a nyilvantartdsban fel kell tintetni (a hosszabb ideig nem tdrolhatd
szovetek és sejtek esetében a boncolds el6zetes szobeli jelentését kell rogziteni);

h) a periférids vér vérképzd Gssejtjeinek donorai esetében dokumentdlni kell a donor alkalmasségdt a kivalasztott
recipiens vonatkozdsaban. Idegenek kozotti adomdanyozds esetén, ha a gytjtésért felelSs szervezet csak korld-
tozott hozzéféréssel rendelkezik a recipiens adataihoz, a donor alkalmassdgdnak megerdsitéséhez sziikséges
adatokat meg kell kiildeni a transzplantdciot végzé szervezetnek.

1.4.2. A gytjtést végzs szervezetnek gytjtési jelentést kell készitenie, amelyet 4t kell adni a szovetfeldolgoz6 és -tirold
egységnek. E jelentés legaldbb a kovetkezSket tartalmazza:

a) a sejteket[szoveteket fogadd szovetfeldolgoz és -tdrold egység azonositdja, megnevezése és cime;
b) a donor azonositd adatai (beleértve a donor azonositdsinak modjat és az azt végzd személyt is);
o) a kivett szovetek és sejtek lefrdsa és azonositdja (beleértve a vizsgdlati mintdkat);

d) a gytjtési szakaszért felel6s személy azonositéja, beleértve az aldirdsat is;

) a gyljtés napja, ideje (ahol lényeges, annak kezdete és vége), valamint helye és a haszndlt eljards (SOP),
beleértve az eléfordult véletlen eseményeket; adott esetben a gydjtShely kornyezeti feltételei (azon helyiség
leirdsa, ahol a gytjtés tortént);
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.6.

1.7.

f) elhunyt donorok esetében a holttest tdroldsinak koriilményei: hiitése (vagy annak hidnya), a htités megkezdé-
sének és befejezésének idGpontja;

g) a haszndlt reagensek és szdllitdsi oldatok azonositdja/tételszdma.
Amennyiben lehetséges, a jelentésnek tartalmaznia kell a haldl napjit és idGpontjat is.

Az otthon levett sperma esetében a gyiijtési jelentésnek ezt fel kell tiintetnie, és csak a kovetkezSket kell
tartalmaznia:

a) a sejteket/szoveteket fogadd szovetfeldolgozo és -tarold egység megnevezése és cime;

b) a donor azonositéja.

Amennyiben méd van rd, a jelentés tartalmazhatja a gyjtés napjit és idGpontjat.

Minden nyilvntartdsnak egyértelmtinek és olvashatonak kell lennie, azt védeni kell a jogosulatlan médositasoktol,
és az adatvédelmi jogszabdlyokkal 6sszhangban meghatdrozott irat8rzési id6 teljes tartamdn keresztiil visszake-
reshet§ formdban meg kell Grizni.

A teljes kovethetGséghez szitkséges donornyilvantartdsokat a klinikai felhaszndldst vagy a lejdrat napjit kovets
legkevesebb 30 évig Grizni kell, az illetékes hatdsdg szdmadra elfogadhaté irattdrban.

Csomagolds

A gytijtést kovetSen minden levett szovetet és sejtet olyan modon kell becsomagolni, amely a legkisebbre
csokkenti a szennyezés kockizatit, és olyan hémérsékleten kell tdrolni, hogy az megdrizze a sejtek/szovetek
sziikséges jellemz6it és bioldgiai mitkodését. A csomagoldsnak meg kell el6znie a szovetek és sejtek csomago-

lasaért és szallitasaért felel6s személyek szennyezGdését.

A csomagolt sejteket/szoveteket olyan tartdlyban kell széllitani, amely alkalmas bioldgiai anyagok szallitdsdra és
meg0rzi az azokban 1évg szovetek vagy sejtek biztonsdgdt és mindségét.

Minden kisérd, vizsgalati céli szovetet és vérmintdt pontosan fel kell cimkézni a donorral valé azonosithatdsaguk

biztositdsdra, és csatolni kell a minta levételi idejét és helyét feltiintet§ feljegyzést is.

A gylijtott szovetek/sejtek cimkézése

A szoveteket és sejteket tartalmazé minden csomagot a gytijtéskor kell felcimkézni. A szovetek/sejtek tdroldsdra
kozvetleniil szolgald tartdlyon fel kell tintetni az adomdnyozds azonositéjit vagy kddjit és a szovetek/sejtek
fajtdjat. Ahol azt a csomag mérete lehetGvé teszi, a kovetkezd informacidkat szintén meg kell adni:

a) az adomdnyozds napja (és lehetGség szerint ideje);

b) veszélyekre torténd figyelmeztetés;

¢) az adalékanyagok természete (amennyiben hasznalatukra sor keriilt);

d) autolég adomdnyozds esetén a cimkén szerepelnie kell a ,kizdr6lag autoldg felhaszndldsra” feliratnak;

€) kozvetitett adomdnyozds esetén a cimkén meg kell adni a recipiens nevét, akinek az adomdnyt szdntdk.
Ha a fenti a)—) pontok alatt felsorolt informdcidk valamelyike nem tiintethet§ fel az els6dleges csomagolds

cimkéjén, akkor azt az elsGdleges csomagoldshoz csatolt kiilon lapon kell megadni.

A szdllitétartdly cimkézése

Amennyiben kozvetitd ttjdn torténik a szovetek/sejtek szdllitdsa, minden szdllitotartélyt legaldbb a kovetkezdket
tartalmaz6 cimkével kell elldtni:

a) a SZOVETEK ES SEJTEK, illetve a VIGYAZZ, TOREKENY! felirat;

b) azon intézmény azonositisa (cimmel és telefonszdmmal), amelybdl a csomagot széllitjdk és gondok felmerii-
lése esetére a kontaktszemély megjelolése;

¢) a rendeltetési szovetfeldolgozo és -tarolé egység azonositdsa (cimmel és telefonszdmmal), valamint a tartaly
dtvétele érdekében megkeresendd személy megjelolése;
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d) a széllitds megkezdésének napja és ideje;
e) a szovetek és sejtek mindsége és biztonsiga szempontjabol 1ényeges szdllitési feltételekre vonatkozé el6irdsok;
f) sejtes termékek esetén a kovetkezd jelzést is fel kell tintetni: SUGARZASNAK KITENNI TILOS!; és

g) amennyiben a termék ismerten pozitiv egy fontos fert6z§ betegség markerére nézve, fel kell tiintetni a
BIOLOGIAI VESZELY feliratot is;

h) autolég donorok esetében fel kel timtetni a ,KIZAROLAG AUTOLOG FELHASZNALASRA” feliratot is;

i) a tdroldsi feltételekre vonatkozé elGirdsok (példdul NEM FAGYASZTHATO).

2. A szovetek/sejtek dtvétele a szovetfeldolgozod és -tirold 1étesitményben
2.1. A levett szovetek/sejtek szovetfeldolgozo és -tarold egységbe torténs megérkezésekor dokumentaltan igazolni kell,

hogy a széllitmany — beleértve a szallitasi feltételeket, csomagoldst, cimkézést és a kapcsol6dé dokumentdciot és
mintdkat — megfelel az e mellékletben szereplé kovetelményeknek és a fogadd létesitmény elSirdsainak.

2.2.  Minden egyes létesitménynek biztositania kell, hogy a fogadott szoveteket és sejteket karanténban tartsdk mind-
addig, amig azok és a kapcsolodé dokumentici6 ellenérzése meg nem torténik, vagy a kovetelményeknek vald
megfelelést egyéb médon nem igazoljak. Kijelolt/feljogositott személyeknek kell végezniiik a donorra/gytijtésre
vonatkozd lényeges informdciok ellenérzését és az adomdanyozés elfogaddsat.

2.3, Minden egyes szovetfeldolgozd és -tdrold egységnek rendelkeznie kell dokumentalt politikdval és eljardsmoddal,
amelyekhez viszonyitva a szovetek és sejtek minden egyes szdllitmanyat ellendrzik. Ezeknek ki kell terjedniiik a
technikai kovetelmények, valamint a szovetfeldolgozoé és -tdrold egység dltal az elfogadhaté minGség fenntartd-
sahoz elengedhetetlen mds kritériumok ellenSrzésére is. A szovetfeldolgozé és -tarold egységnek dokumentdlt
eljdrdsokkal kell rendelkeznie a nem megfelel§, vagy hidnyos vizsgélati eredményekkel rendelkezd szallitmanyok
kezelésére és elkiilonitésére, az egyéb feldolgozott, tartésitott vagy tdrolt szovetek és sejtek szennyezése kockd-
zatdnak kizdrdsdra.

2.4, A szovetfeldolgozd és -tdrolé egységben nyilvantartandé adatoknak (a partnerek kozotti adomdnyozdsra szant
reproduktiv sejtek donorai kivételével) a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

a) a hozzdjdrulds/felhatalmazds; beleértve azon cél(ok) megjel6lését, amire a szoveteket és sejteket fel lehet
hasznélni (azaz csak terdpids felhaszndldsra vagy csak kutatdsi célokra, avagy mind terdpids felhaszndldsra,
mind pedig kutatdsi célokra), valamint a megadott hozzdjarulds szerinti célra fel nem haszndlt szovetek és
sejtek drtalmatlanitdsdra vonatkoz6 kiilon utasitdsokat;

b) a donor kértorténetének felvételére és a gytjtésre vonatkozé minden szitkséges adat, a donordokumentéciorél
sz016 szakaszban megadott méddon;

¢) a fizikélis vizsgélat, a laborat6riumi és egyéb vizsgédlatok eredményei (mint példdul a boncoldsi jegyz6konyv, ha
az 1.2.2. szakaszban foglaltaknak megfelelSen alkalmazzak);

d) allogén donorok vonatkozdsiban a donor kivalasztdsi kritériumokhoz képest torténd értékelésének feljogosi-
tott és szakképzett személy altal végzett, megfeleléen dokumentdlt feliilvizsgilata;

e) autoldg felhaszndldsra szant sejtkultirdk esetében a recipiens (példdul antibiotikumokra fenndlld) gydgyszer-
allergidjanak lehetGségére vonatkozé dokumentdcio.

2.5.  Partnerek kozotti adomdnyozdsra szant reproduktiv sejtek esetében a szovetfeldolgozd és -tarolé egységben
kotelezGen nyilvantartand6 adatok a kovetkezdkre terjednek ki

a) a hozzdjirulds; beleértve azon cél(ok) megjelolését, amire a szoveteket és sejteket fel lehet haszndlni (példéul
csak reproduktiv ésfvagy kutatdsi célokra) és a megadott hozzdjarulds szerinti célra fel nem haszndlt szovetek

és sejtek 4rtalmatlanitdsira vonatkozd kiilon utasitdsok;

b) a donor azonositdsa és tulajdonsigai: a donor fajtdja, életkora, neme, kockazati tényezdk jelenléte, és elhunyt
donor esetén a haldl oka;

¢) a partner azonositdsa;
d) a gytjtés helye;

¢) a levett szovetek és sejtek, és azok lényeges tulajdonsdgai.




