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A BIZOTTSAG 2006/86/EK IRANYELVE
(2006. oktober 24.)

a 2004/23[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a nyomonkovethetdségi kovetelmények, a

stilyos szov6dmények és kiros események bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek

kédoldsdra, feldolgozisira, konzervildsdra, tiroldsira és elosztisira vonatkozé egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra, gyj-

tésére,

vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, konzervildsdra, téroldsdra és

elosztdsara vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irdsok megdl-
lapitésarol sz616, 2004. mércius 31-i 2004/23/EK eurbpai parla-

menti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 8. cikkére,
11. cikkének (4) bekezdésére és 28. cikkének a), ¢), g) és h)
pontjara,

mivel:

ey

A 2004/23[EK irdnyelv meghatdrozza az emberi felhasz-
ndldsra szant emberi szovetek és sejtek, valamint az
emberi felhaszndldsra szant, emberi szovetekbdl és
sejtekbdl elGéllitott termékek adomdnyozdséra, gytijtésére,
vizsgalatara, feldolgozdsdra, konzervaldsdra, tarolasira és
elosztdsdra alkalmazandé mindségi és biztonsdgi el6ird-
sait az emberi egészség magas szintli védelmének bizto-
sitdsa érdekében.

A betegségek az emberi felhaszndldsra szdnt emberi
szovetek és sejtek dltal torténd atvitelének megakadalyo-
zdsa, valamint a mindségi és biztonsdgi elSirdsok megfe-
lel6 szintjének biztositdsa érdekében a 2004/23EK
irdnyelv az emberi szovetek és sejtek felhasznaldsi folya-
matdnak minden egyes 1épésére vonatkozdan specialis
technikai kovetelményeket dllapit meg, koztik a szovet-
feldolgozo és -tdrold egységek mindségbiztosité rendsze-
rére vonatkoz szabvanyokat és elSirdsokat.

A 2004/23[EK irdnyelvvel osszhangban és az emberi
egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében
a szovetfeldolgozé és -tdrolo egységek, valamint az
ezekben zajlé el6készitS folyamatok tekintetében a tagal-
lamokban akkreditalé, kijelols, felhatalmazd vagy enge-
délyezd rendszert kell bevezetni. E rendszerre technikai
kovetelményeket kell megéllapitani.

A szovetfeldolgozd és -tarolé egységek akkreditdldsdra,
kijelolésére, felhatalmazdsara vagy engedélyezésére vonat-
kozé kovetelményeknek a szervezeti felépitésre és irdnyi-
tisra, a személyzetre, a berendezésekre és anyagokra, a
létesitményekre/helyszinekre, a dokumentéciora, a nyil-
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vantartdsokra, valamint a mindség-ellendrzésre is ki kell
terjednitik. Az akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy
engedélyezett szovetfeldolgozd és -tdrold egységeknek
az dltaluk elvégzett specidlis tevékenységhez kiegészitd
kovetelményeknek is meg kell felelniiik.

A szovetek és sejtek feldolgozasakor sziikséges levegdmi-
néségre  vonatkozé elSirds olyan  kulcsfontossdgii
tényezd, amely befolydsolhatja a szovetek vagy sejtek
szennyezddésének kockdzatdt. Altalinos kovetelmény az
olyan mindség(i levegd, amelynek részecske- és mikroba-
szdma megfelel a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozd
eurdpai  irdnymutatdsok 1. mellékletében és a
2003/94[EK bizottsagi irdnyelvben (?) meghatdrozott A.
osztaly vonatkozé adatainak. Ugyanakkor bizonyos hely-
zetekben az A. osztdly el8irdsainak megfelel§ részecske-
és mikrobaszdmu leveg6 mindsége nem megfeleld. Ilyen
esetekben igazolni és dokumentalni kell, hogy a vélasz-
tott kornyezet megfelel az érintett szovet- és sejttipusok,
valamint a folyamat és emberi felhasznalds vonatkozd-
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saban el6irt mindségi és biztonsagi kovetelményeknek.

Ezen irdnyelv alkalmazdsi korébe kell vonni az emberi
szovetek és sejtek mindségét és biztonsigat a kddolds,
feldolgozds, konzervilds, tarolds, valamint azon egészség-
tigyi létesitmény felé val6 elosztds sordn, amelyekben e
szoveteket és sejteket emberi testen vagy testben alkal-
mazzdk. Ezzel szemben ezen irdnyelv alkalmazdsa nem
terjed ki e szovetek és sejtek humdn céla felhasznéldsara,
azaz az implantdcios sebészetre, a véritomlesztésre, a
megtermékenyitésre vagy az embridétiiltetésre. Ezen
irdnyelvnek a nyomon kovethetSségre, valamint a stlyos
szovédmények és kdros események bejelentésére vonat-
kozé rendelkezései az emberi szovetek és  sejtek
2006/17[EK  bizottsdgi irdnyelvben (})  szabdlyozott
adomdnyozdsira, gy(jtésére és vizsgalatdra is vonat-
koznak.

A szovetek és sejtek humdn céli felhasznaldsa magdban
hordozza betegségek dtvitelének és a recipiensekben
felléps egyéb lehetséges karos szovédmények elSforduld-
sdnak kockdzatit. E hatdsok ellendrzése és csokkentése
érdekében a nyomon kovethetSségre vonatkozdan kiilon-
leges kovetelményeket, valamint a stlyos szovédmények,
és stlyos kdros események bejelentésére szolgdlé kozos-
ségi eljdrast kell megallapitani.

(®) http:/[pharmacos.cudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm és HL L 262.,
2003.10.14., 22. o.

) HL L 38. 2006.2.9., 40. o.
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(8) A donornal vagy recipiensnél felmeriil§ stlyos szovéd-
mény gyandjat, valamint a szévetek és a sejtek adoma-
nyozasatdl az elosztdsdig felmeriils, azok mindségét és
biztonsagat befolydsol6 azon siilyos kiros eseményeket,
amelyek vélhetSen az emberi szovetek és sejtek gytijté-
sére — beleértve a donor értékelését és kivalasztasat —,
vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, konzervéldsdra, téroldsdra és
elosztdsara vezethetSk vissza, haladéktalanul jelenteni kell
az illetékes hat6sagnak.

(9)  Silyos kdros szovédmények az €él6 donoroktdl vald
gylijtés alatt vagy utdn, illetve az emberi felhaszndlds
sordn vagy azt kovetden figyelhet6k meg. E szovédmé-
nyeket — tovabbi vizsgélat és az illetékes hatdsigok felé
tett bejelentés céljabol — jelenteni kell az érintett szovet-
feldolgozd és -tdrold egységnek. Ez nem zdrja ki azt,
hogy a gyfjtést végz8 szervezet vagy az emberi felhasz-
nalasért felelGs szervezet — amennyiben dgy kivinja —
maga is kozvetlen bejelentést tegyen az illetékes hatdsdg
felé. Ezen irdnyelvnek meg kell hatdroznia az illetékes
hat6sdgok szdmdra minimdlisan bejelentendS adatokat,
a tagallamok abbéli lehetdségének sérelme nélkiil, hogy
teriiletiikon az EK-szerz8dés kovetelményeinek megfeleld,
még szigoribb védd intézkedéseket tarthatnak fenn vagy
vezethetnek be.

(10) Az atvitel koltségeinek minimalizéldsa, az atfedések elke-
rillése és a hatékonyabb adminisztrici6 érdekében
korszert technoldgidkat és e-kormdnyzati megolddsokat
kell alkalmazni az informdciok dtaddsival és kezelésével
kapcsolatos feladatok elldtdsdhoz. E technoldgidknak a
referenciaadatok kezelésére alkalmas rendszert haszndlé
szabvanyos adatcsere-formatumokon kell alapulniuk.

(11) A nyomon kovethet8ség, valamint a szovetek és sejtek
f6bb jellemz6irdl és tulajdonsdgairdl sz6lé informdcio-
dramlds megkonnyitése érdekében meg kell allapitani az
egységes eurdpai kodoldsi rendszerben feltiintetendd
alapvet8 adatokat.

(12)  Ez az irdnyelv tiszteletben tartja az alapvetd jogokat, és
mindenekel6tt betartja az Eurdpai Uni6 alapjogi chartdja
altal elismert elveket.

(13) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
dllnak a 2004/23EK irdnyelv 29. cikkével felallitott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Alkalmazdsi kor

(1)  Ezt az irdnyelvet az aldbbiak kddoldsara, feldolgozdsiara,
konzervélasdra, taroldsira és elosztdsdra kell alkalmazni:

a) emberi felhaszndldsra szdnt emberi szovetek és sejtek; és

b) az emberi felhaszndldsra szdnt, emberi szovetekbdl és

sejtekbdl elddllitott termékek, amennyiben e termékekre
mds irdnyelvek nem vonatkoznak.

(2) A kovethetGségre, valamint a sdlyos szov8dmények és
kdros események bejelentésére vonatkozé és ezen irdnyelv
5-9. cikkében szerepld rendelkezéseket az emberi szovetek és
sejtek adomdnyozdsaval, gytjtésével és vizsgdlatdval kapcso-
latban is alkalmazni kell.

2. cikk
Fogalommeghatdrozasok

Ezen irdnyelvvel kapcsolatban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zdsok haszndlandok:

a) ,reproduktiv sejtek” az asszisztdlt reprodukcié céljara
torténd felhasznaldsra szdnt valamennyi szovet és sejt;

b) ,partnerek kozotti adomdnyozds™: reproduktiv sejtek adoma-
nyozasa olyan férfi és ng kozott, akik dllitdsuk szerint intim
testi kapcsolatban éllnak;

¢) ,mindségbiztositdsi rendszer”: a minGségirdnyitds végrehajtd-
sara szolgdlo szervezeti felépités, koriilhatdrolt felel@sségi
korok, eljdrasok, folyamatok és erdforrdsok, amely magaban
foglal a mindséghez kozvetlenill vagy kozvetve hozzdjarulé
minden tevékenységet;

d) ,mindségirdnyitds” egy szervezet minGségi vonatkozdsii
irdnyitdsdra és ellenGrzésére szolgdlé Gsszehangolt tevékeny-
ségek;

e) ,szabvanyos miiveleti eljardsok” (Standard Operating Proce-
dures, SOPs): egy adott folyamat 1épéseit bemutatd irott
utasitisok — beleértve a felhaszndlandé anyagokat és
modszereket, valamint a varhat6 végterméket is;

f) ,validalds” (berendezések, illetve kornyezetek esetében ,mind-
sités”): olyan dokumentalt bizonyitékok létrehozasa, amelyek
nagy biztonsdggal igazoljik, hogy egy adott folyamat, beren-
dezés vagy kornyezet kovetkezetesen az el6re meghatdrozott
elsirdsoknak és mindségi tulajdonsagoknak megfeleld
terméket fog eredményezni; valamely folyamat validdldsa
annak igazoldsa céljabdl torténik, hogy a rendszer a kit(izott
célnak megfeleléen hatékonyan miakodik;
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g) ,nyomon kovethetéség” képesség a szovet/sejt hollétének
meghatdrozdsdra és azonositdsira a gy(jtést6l a feldolgo-
zdson, vizsgalaton és tdroldson keresztil a recipiens szdmdra
torténd eljuttatdsig vagy a megsemmisitésig tarté folyamat
barmely 1épése sordn, ami magdban foglalja a donor és a
szovetfeldolgozé és -tarolé egység vagy a szoveteket/sejteket
fogadd, feldolgozd, illetve térolé gyart6iizem azonositdsdnak
képességét, valamint a recipiens(ek) azonositisdnak képes-
ségét abbanfazokban az egészségiigyi intézményben/intézmé-
nyekben, amely(ek) a szoveteket/sejteket a recipiens(ek)nél
felhaszndlja/felhaszndljdk; a nyomon kovethetdség kiterjed
az e szovetekkel/sejtekkel érintkezésbe keriil6 termékekkel
és anyagokkal kapcsolatos minden lényeges adat meghatéro-
zdsdnak és azonositdsdnak képességére is;

=

Jkritikus” ami hatdssal lehet a szovetek és sejtek minéségére
és[vagy biztonsagdra, illetve azokkal érintkezhet;

i) ,gyljt6 szervezet™ azon egészségiigyi intézmény vagy
kérhdzi egység, illetve egyéb olyan testiilet, amely emberi
szovetek és sejtek gytjtését végzi, de nem feltétleniil akkre-
ditalt, kijelolt, jovahagyott vagy engedélyezett szovetfeldol-
goz6 és -tarold egység;

j) .emberi felhaszndldsért felel6s szervezet™ olyan egészségiigyi
létesitmény vagy korhdzi egység, vagy egyéb intézmény,
amely emberi szoveteket és sejteket emberi célra haszndl fel.

3. cikk

A szovetfeldolgozoé és -tirol6 egységek akkreditldsdra,
kijel6lésére, felhatalmazisira vagy engedélyezésére
vonatkoz6 kovetelmények

Az adott szovetfeldolgozd és -tdrol6 egységnek teljesitenie kell
az 1. mellékletben megallapitott kovetelményeket.

4. cikk

A sziovet- és sejtelGkészitd folyamatok akkreditildsdra,
kijel6lésére, felhatalmazisira és engedélyezésére vonatkozo
kovetelmények

A szovetfeldolgozd és -tdrold egységekben zajlo el6készits
folyamatoknak a II. mellékletben megdllapitott kovetelmé-
nyeknek kell eleget tennie.

5. cikk
A silyos sz6védmények bejelentése

(1) A tagillamok biztositjdk az aldbbiakat:

a) a gytjtést végzd szervezeteknél dlljanak rendelkezésre a
begytjtott szovetek és sejtek nyilvantartdsdhoz, valamint az
ahhoz sziikséges eljardsok, hogy €16 donorndl felmeriil és a
szovetek és a sejtek mindségét és biztonsdgdt esetlegesen
befolydsolé barmely stlyos szovédményt haladéktalanul
bejelentsenek a szovetfeldolgozd és -tdrolé egységeknek;

b) a szovetek és sejtek emberi felhasznaldsért felelGs szerveze-
teknél alljanak rendelkezésre azok az eljdrdsok, amelyek
szitkségesek a felhaszndlt szovetek és sejtek nyilvantarta-
séhoz, valamint a klinikai felhasznalds sordn vagy azt kove-
téen észlelt, a szovetek és a sejtek minéségével és biztonsd-
géval esetlegesen Osszefiiggd barmely silyos szov6dmény
haladéktalan bejelentéséhez a szovetfeldolgozd és -tdrold
egységek részére;

) az emberi felhaszndldsra szdnt szoveteket és sejteket eloszté
szovetfeldolgozo és -tirold egységek tdjékoztassdk a szovetek
és sejtek emberi felhaszndldsdért felelgs szervezetet a b)
pontban elSirt stilyos szovédmények bejelentésekor kove-
tend§ eljarasrol.

(2) A tagdllamok biztositjak, hogy a szovetfeldolgozd és
-térol6 egységek:

a) rendelkezzenek azokkal az eljardsokkal, amelyek segitségével
az (1) bekezdés a) és b) pontjiban el6irt, stilyos szovédmény
gyantjdval kapcsolatos valamennyi lényeges és rendelkezésre
all6 informdciérdl haladéktalanul tdjékoztatni tudjak az ille-
tékes hatdsagot;

g

rendelkezzenek a sziikséges eljdrdsokkal, amelyek segitségével
az illetékes hatésigot haladéktalanul tdjékoztatni tudjdk az
okok és kovetkezmények elemzését célzé vizsgilat kovetkez-
tetéseirdl.

(3) A tagdllamok biztositjdk az aldbbiakat:

a) a 2004/23[EK irdnyelv 17. cikkében emlitett felel6s személy
értesitse az illetékes hatdsigot a III. melléklet A. részében
feltiintetett bejelentésben szerepld informdciokrol;

b) a szovetfeldolgozd és -tdrold egységek értesitik az illetékes
hatésdgot az emberi felhaszndldsra elosztott szovetek és
sejtek tekintetében hozott egyéb intézkedésekrdl;

c) a szovetfeldolgozd és -tdrold egységek legaldbb a IIL
melléklet B. részében szerepld informdciok megadasaval érte-
sitik az illetékes hatésdgot a vizsgdlat kovetkeztetéseirdl.
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6. cikk
A siilyos kdros események bejelentése

(1) A tagdllamok biztositjdk az aldbbiakat:

a) rendelkezzenek azokkal az eljardsokkal, amelyek sziikségesek
a begytijtott szovetek és sejtek nyilvantartdsdhoz és a gyfijtés
sordn felmeriil§ és az emberi szovetek és a sejtek mindségét
és[vagy biztonsdgat esetlegesen befolydsolé barmely stilyos
kdros esemény haladéktalan bejelentéséhez a szovetfeldol-
gozd és -tarold egységek részére;

b) a szovetek és sejtek emberi felhasznaldsdért felelSs szerve-
zetek rendelkezzenek az ahhoz szitkséges eljdrasokkal,
hogy a szovetfeldolgozd és -tirolé egységeket haladéktalanul
értesitsék a szovetek és a sejtek mindségét és biztonsdgat
esetlegesen befolydsolé barmely sdlyos kiros eseményrdl;

¢) a szovetfeldolgozd és -tdrold egységek tdjékoztatjidk az
emberi felhaszndldsért felel6s szervezeteket arrdl, hogyan
kell e szervezeteknek a szovetek és sejtek mindségét és
biztonsdgat esetlegesen befolyasold stilyos karos eseményeket
szamukra bejelenteni.

(2)  Asszisztdlt reprodukcié esetén az ivarsejtek vagy az
embriok bdrmely téves azonositdsit vagy felcserélését silyos
kéros eseménynek kell tekinteni. Az ilyen eseteket az asszisztdlt
reprodukciét végz8 valamennyi személynek, gytjtést végzd,
vagy az emberi felhasznaldsért felelGs szervezetnek vizsgélat és
az illetékes hatdsdg értesitése céljabdl jelentenie kell a beszallit6
szovetfeldolgozd és -tarolé egységek felé.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy a szovetfeldolgozd és
-tarol6 egységek:

a) rendelkezzenek azokkal az eljardsokkal, amelyekkel az (1)
bekezdés a) és b) pontjdban eldirt silyos kdros esemény
gyantjdval kapcsolatos valamennyi lényeges és rendelkezésre
allé informdciérdl haladéktalanul tdjékoztatjidk az illetékes
hat6sagot;

b) rendelkezzenek azokkal az eljarasokkal, amelyekkel haladék-
talanul tdjékoztatjdk az illetékes hatdsdgot az okok és kovet-
kezmények elemzését célz6 vizsgdlat kovetkeztetéseirdl.

(4) A tagdllamok biztositjdk az aldbbiakat:

a) a 2004/23/[EK irdnyelv 17. cikkében emlitett felel6s személy
értesitse az illetékes hatdsdgot a IV. melléklet A. részében
feltiintetett bejelentésben szerepld informdciokrol;

b) a szovetfeldolgozé és -tdrold egységek a folyamat sordn elke-
rilhet6 okok meghatdrozdsa érdekében értékeljék a stilyos
kéros eseményeket;

¢) a szovetfeldolgozd és -tarold egységek a IV. melléklet B.
részében szerepl6 minimélisan szitkséges informdcidk kozlé-

sével értesitsék az illetékes hatdsdgot a vizsgalat kovetkezte-
téseirdl.

7. cikk
Eves jelentések

(1) A tagéllamok legkésdbb a kovetkezd év junius 30-ig éves
jelentést nytjtanak be a Bizottsagnak az illetékes hatdsighoz a
sulyos szovédményekkel és kdros eseményekkel kapcsolatban
beérkezett bejelentésekre vonatkozdan. A Bizottsdg a tagdllamok
illetékes hatdsagainak elkiildi a beérkezett jelentések Osszefogla-
16jat. Az illetékes hatésdg e jelentést a szovetfeldolgozd és
-tarolé egységek szdmdra hozzaférhetévé teszi.

(2) Az adatétvitel az V. melléklet A. és B. részében megha-
tarozott, az adatcserére vonatkozé formai elSirdsok szerint
torténik, és minden olyan informdciét tartalmaz, amely a
kiild6 azonositdsdhoz és a rd vonatkozd referenciaadatok napra-
késszé tételéhez sziikséges.

8. cikk

Informdciokozlés az illetékes hatosigok kozott és a
Bizottsdg felé

A tagédllamok biztositjak, hogy illetékes hat6sagaik a stlyos
szovédményre és kdros eseményre vonatkozé minden informa-
ciot kozoljenek egymds és a Bizottsdg felé a megfelel§ intézke-
dések meghozataldnak biztositdsa érdekében.

9. cikk
Nyomon kovethetGség

(1) A szovetfeldolgoz6 és -tdrol6 egységeknek hatékony és
pontos rendszerekkel kell rendelkezniiik a beérkezett és
elosztott szovetek és sejtek egységes azonositdsdhoz és felcim-
kézéséhez.

(2) A szovetfeldolgozd és -tarol6 egységeknek és az emberi
alkalmazasért felelGs szervezeteknek legaldbb 30 évig megfelels
és olvashaté adathordozén meg kell Grizniiik a VI. mellékletben
meghatdrozott adatokat.

10. cikk
Eurdpai kddoldsi rendszer

(1) A szovetfeldolgozd és -tarold egységeknél valamennyi
adomdnyozott anyaghoz egységes eurdpai azonosité kddot
kell hozzérendelni a donor megfelel§ azonositdsa, az adoma-
nyozott anyagok nyomon kovethetGségének biztositdsa, vala-
mint a szovetek és a sejtek f6bb jellemzdirdl és tulajdonsdgairdl
sz6l6 informdcidk nyujtdsa érdekében. Ennek a kédnak legaldbb
a VIL mellékletben meghatdrozott informdcidkat tartalmaznia
kell.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a reproduktiv sejtek
partnerek kozotti adomdnyozdsdra.
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11. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek ahhoz sziiksé-
gesek, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2007. szeptember
1-jéig megfeleljenek. A tagdllamok haladéktalanul kozlik a
Bizottsdggal e rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések
és ezen irdnyelv kozotti megfelelést mutaté korrelacids tabla-
zatot.

A tagillamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy
ezen irdnyelv 10. cikkének legkésébb 2008. szeptember 1-jéig
megfeleljenek.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

12. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tésétSl szdmitott huszadik napon 1ép hatélyba.

13. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. oktdber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A szovetfeldolgozd és -tirolé egységek akkreditildsira, kijelolésére, felhatalmazdsira vagy engedélyezésére

—_

vonatkozd, a 3. cikkben emlitett kovetelmények

A. SZERVEZETI FELEPITES ES IRANYITAS

. Ki kell jel6lni egy olyan felel6s személyt, aki rendelkezik a 2004/23[EK irdnyelv 17. cikkében el6irt képesitésekkel és
feleldsségi korokkel.

. Az adott szovetfeldolgozé és -tarold egységnek rendelkeznie kell az akkreditdcid/kijelolés/felhatalmazds/engedélyezés
koteles tevékenységekhez szitkséges szervezeti és mutkodési eljardsokkal, valamint olyan szervezeti dbrdval, amely
egyértelmten feltiinteti az elszdmoltathatdsdg és a jelentéstétel kapcsan fenndllé viszonyrendszert.

. Minden szovetfeldolgozd és -tirolé egységhez ki kell rendelni egy orvost, aki a létesitményben zajlé orvosi tevé-
kenységekkel — mint a donor kivélasztdsa, a felhaszndlt szovetekkel vagy sejtekkel kapcsolatos klinikai eredmények
felilvizsgdlata, vagy adott esetben a Klinikai felhaszndlokkal folytatott kapcsolattartds — kapcsolatban tandcsot ad, és
azokat feliigyeli.

. Az akkreditdcié/kijelolés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységekre vonatkozdan — ezen irdnyelvben megha-

//////
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bioldgiai anyagok felhaszndldsdval és kezelésével egytitt jard kockdzatok azonositdsat és minimalizéldsat. E kockdzatok
kozé tartoznak killonosen az eljardsokkal, a kornyezettel, a személyzet egészségi dllapotdval kapcsolatos, a szovetfel-
dolgozé és -tirol6 egységre jellemzd kockazatok.

. A szovetfeldolgozo és -trolé egységek és harmadik felek kozott kotott megéllapoddsoknak meg kell felelniiik a
2004/23[EK irdnyelv 24. cikkében foglaltaknak. A harmadik felekkel kotott megéllapoddsokban pontositani kell a
kapcsolatrendszerekre és a felel@sségi korokre vonatkozo részletes szabdlyokat, valamint a teljesitményre vonatkozd
el6irasok teljesitéséhez betartandd szabdlyokat.

. Mikodtetni kell egy, a felelgs személy éltal feliigyelt dokumentalt rendszert, amely jovahagyja, hogy a szovetek és/vagy
a sejtek — felszabaditdsuk és elosztasuk érdekében — teljesitik a megfelel§ biztonsdgi és mindségi elGirdsokat.

. A tevékenységek valamely okbdl torténd megsziintetése esetén a 2004/23[EK irdnyelv 21. cikkének (5) bekezdése
értelmében megkotott megallapoddsokba és elfogadott eljdrdsokba bele kell épiteni a szovetek és sejtek minGségével és
biztonsdgdval kapcsolatos kovethetGségi adatokat és informdcidkat.

. Mikodtetni kell egy dokumentdlt rendszert, amely az akkreditacio/kijellés/felhatalmazas/engedélyezés koteles tevé-
kenységek valamennyi szakaszaban azonositani tudja az egyes szovet- és sejtegységeket.

B. SZEMELYZET

. A szovetfeldolgozd és -tirolo egységekben dolgozd személyzetnek kell6 létszamban kell rendelkezésre éllnia, és
tagjainak képesitéssel kell rendelkeznie a rdjuk bizott feladatok elvégzésére. A személyzet kompetencidjat a minGség-
biztositdsi rendszerben el6irt megfelel§ id6kozonként értékelni kell.

. A személyzet minden tagjnak viligos, dokumentdlt és naprakész munkakori lefrdssal kell rendelkeznie. Feladataikat,
feleldsségi koreiket és elszamoltathatésagukat viligosan dokumentdlni kell, és a személyzetnek mindezekkel tisztdban
kell lennie.

. Amennyiben az eljdrdsok véltozdsa vagy a tudomdnyos ismeretek elérehaladdsa megkivanja, a személyzet részére
alapképzést és egy frissitett anyaga képzést kell szervezni, és az érintett teriileten megfelel§ szakmai fejl6dési lehetd-
ségeket kell biztositani szdmukra. A képzési programnak biztositania és dokumentumokkal igazolnia kell, hogy a
résztvevék mindegyike:

a) a szdmdra kijelolt feladatok elvégzése sordn tanibizonysagot tett hozzaértésérdl;

b) a szdmadra kijelolt feladatokkal kapcsolatos tudomdnyos/technikai folyamatokrél és elvekrdl kielégits ismeretekkel
rendelkezik és dtldtja azokat;
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¢) tisztdban van a munkahelyéiil szolgdld 1étesitmény szervezeti keretével, minGségbiztositdsi rendszerével, egészség-
tigyi és biztonsagi szabdlyaival; és

d) kell tdjékozottsdggal rendelkezik munkdjdnak bdvebb etikai, jogi, szabdlyozdsi vonatkozdsairdl.

C. BERENDEZESEK ES ANYAGOK

1. Minden berendezést és anyagot a rendeltetésének megfelelGen kell megtervezni és mikodtetni, és azoknak a recipien-
sekre ésfvagy a személyzetre nézve a lehetd legkisebb kockazatot kell jelenteniiik.

2. Valamennyi kritikus berendezést és technikai miiszert azonositani és mindsiteni kell, valamint a gydrté utasitdsainak
megfelelden rendszeres vizsgdlatnak és megel6z8 karbantartisnak kell aldvetni. Amennyiben egy berendezés vagy
anyag a feldolgozds vagy a tdrolds kritikus paramétereit (pl. h6mérséklet, nyomds, részecskeszdm, mikrobidlis szeny-
nyezés szintje) érinti, azokat azonositani kell és megfelel§ ellendrzésnek, figyelemfelkeltésnek, riasztdsnak és adott
esetben korrekcids intézkedéseknek kell aldvetni a rendellenességek és hibadk feltdrdsa, valamint annak biztositdsa
érdekében, hogy a kritikus paraméterek mindenkor az elfogadhat6 hatdrokon beliil maradjanak. A kritikus mérési
tulajdonsdgt berendezéseket lehetSség szerint azonosithaté szabvany szerint kell kalibrélni.

3. Az 1j és javitott berendezéseket miikodésbe helyezésiikkor be kell vizsgdlni, és haszndlat el6tt minGsiteni kell. A
vizsgdlatok eredményét dokumentdlni kell.

4. A kritikus berendezéseket rendszeres id6kozonként kell karbantartani, szervizelni, tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni,
valamint ezeket a 1épéscket megfelelGen nyilvan kell tartani.

5. Minden egyes kritikus berendezéshez miikodési ismertetSt kell mellékelni, amely részletezi a zavar vagy hiba fellépése
esetén kovetendd 1épéseket.

6. Az akkreditdci6/kijelolés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységekre vonatkozd eljdrdsoknak valamennyi
kritikus berendezés és reagens esetében részletesen ismertetniiik kell az elSirdsokat. Az el6irdsokat kiilonosen az
adalékanyagokra (pl. oldatok) és a csomagoldanyagokra vonatkozdan kell meghatdrozni. A kritikus reagenseknek és
anyagoknak meg kell felelniiik a dokumentdlt el8irdsoknak és adott esetben az orvostechnikai eszkozokrdl sz6ld,
1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv ('), valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo,
1998. oktéber 27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) kovetelményeinek.

D. LETESITMENYEK|TELEPHELYEK

1. A szovetfeldolgozd és -tdrolé egységnek megfelels 1étesitményekkel kell rendelkeznie az akkreditdcio/kijelolés/
felhatalmazasengedélyezés koteles tevékenységek elvégzésére — az ezen irdnyelvben meghatérozott elSirdsokkal ossz-

hangban.

2. Amennyiben e tevékenységek bdrmelyike a kornyezeti hatdsoknak kitett szovetek és sejtek feldolgozdsa, azt — a
fert6z8dés (beleértve az adoményok kozotti keresztfert6z6dés) veszélyének minimalizéldsa érdekében — meghatdrozott
minGségl és tisztasdgu levegSben kell végrehajtani. Ezen intézkedések hatékonysdgdt validdlni és ellendrizni kell.

3. Amennyiben a 4. pont misképp nem rendelkezik, ha a sz6vetek vagy sejtek a feldolgozds alatt kornyezeti hatdsoknak
vannak kitéve anélkiil, hogy a mikrobdk inaktivdldsdt célzd utdlagos eljardsra sor keriilne, 4ltaldnos kovetelmény az
olyan minGségli levegs, amelynek részecske- és mikrobaszdma megfelel a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozd
eurépai irdnymutatdsok (GMP) 1. mellékletében és a 2003/94[EK irdnyelvben meghatdrozott A. osztdlynak; emellett
a kornyezetnek idomulnia kell az érintett szovet vagy sejt feldolgozdsihoz, de a részecske- és a mikrobaszdm
tekintetében legaldbb a helyes gyértdsi gyakorlatra vonatkozd eurdpai irdnymutatdsokban megallapitott D. osztdlynak
kell megfelelnie.

4. A 3. pontban ismertetetteknél kevésbé szigorti kornyezeti feltételek érvényesek az aldbbiak esetében:
a) ha validdlt mikrobidlis inaktivldsra vagy validalt végsS sterilizéldsra keriil sor;

b) vagy ha igazolhat6, hogy az A. osztdlyba sorolt kornyezetnek vald kitettség kdrosan hat az érintett szovet vagy sejt
el6irt tulajdonsdgaira;

(") HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o)
modositott irdnyelv.
() HL L 331, 1998.12.7, 1. 0. Az 1882/2003/EK rendelette] médositott irdnyelv.
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¢) vagy ha igazolhatd, hogy a szovet vagy sejt recipiensben val6 felhasznédldsi mddja jelentésen alacsonyabb kocké-
zatot jelent a bakteridlis vagy gombds fertGzés recipiensre val6 édtvitele szempontjabdl, mint a sejt- vagy szovetat-
iiltetés;

&

vagy amennyiben az el6irt folyamat A. osztélyba sorolt kornyezetben valé végrehajtdsa — példdul a feldolgozasra
szolgdlé teriileten az A. osztdly kivanalmainak nem teljesen megfeleld specidlis berendezés szitkségessége miatt —
technikailag kivitelezhetetlen.

. A 4. pont a), b), ) és d) alpontjdban szereplS helyzetek esetében pontositani kell a kornyezetet. Igazolni és doku-

célja, médja és a recipiens immunstatusa tekintetében — teljesiilnek. A szévetfeldolgozd és -tdrold egység minden
vonatkozd részlegében rendelkezésre kell dllnia a kovetkezSknek: a személyvédelmet és a higiéniat szolgdlé megfelels
berendezés és védGoltozet, valamint a higiénidrdl és a munkaruhdrdl sz6l6 irdsos utasitdsok.

. Amennyiben az akkreditdci6/kijel6lés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységek kozott a szovetek és sejtek

tdroldsa is szerepel, az el6irt szovet- és sejttulajdonsagok — koztitk az olyan lényeges paraméterek, mint a hdmérséklet,
paratartalom vagy a leveg6 mindsége — fenntartdsdhoz szitkséges tdroldsi kortilményeket meg kell hatdrozni.

. A kritikus paramétereket (pl. hémérséklet, paratartalom, leveg mindsége) ellendrizni, feliilvizsgdlni és jegyzSkonyvezni

kell annak igazoldsdra, hogy azok megfelelnek az el6irt térolasi feltételeknek.

. A téroldeszkozoknek biztositaniuk kell, hogy azok a szoveteket és sejteket — felszabaditdsuk el6tt/karantén ald vona-

sukkor, felcserélésiik és a kozottiik el6fordulé keresztfert6z6dés elkeriilése érdekében — egyértelmden elkiilonitsék és
megkiilonboztessék a felszabaditott és visszautasitott szovetektdl és sejtektdl. A specidlis kritériumok szerint gytijtott
egyes szovetek és sejtek tdroldsa érdekében fizikailag elkiilonitett teriileteket vagy tdroldeszkozoket kell kijelolni, illetve
a berendezés belsejében elszigetelt tdroldst kell biztositani a karantén ald vett és a felszabaditott szovetek és sejtek
téroldséra alkalmas helyeken egyardnt.

. A szovetfeldolgozd és -tirol6 egységnek a beléptetés ellendrzésére, a takaritdsra, a karbantartdsra, a hulladék drtal-

matlanitdsdra, valamint vészhelyzet esetén a szolgaltatdsok djraszervezésére vonatkozdan irdsos szabdlyzattal és eljd-
rasokkal kell rendelkeznie.

E. DOKUMENTACIOK ES NYILVANTARTASOK

. Az akkreditdcio/kijelolés/felhatalmazas/engedélyezés koteles tevékenységek tekintetében olyan rendszert kell miikod-

tetni, amely vildgosan meghatdrozott és hatékony dokumentdciét biztosit, pontos nyilvéntartdsokat vezet és szabvany-
miveleti el6irdsok (SOP) alapjan miikodik. A dokumentumokat rendszeresen felill kell vizsgélni és azoknak meg kell
felelniiik az ezen irdnyelvben megdllapitott elGirdsoknak. A rendszernek biztositania kell, hogy az elvégzett munka
szabvanyok szerint torténjen, és hogy valamennyi 1épés — a kddolds, a donorok alkalmassdga, a gyfijtés, a feldolgozds, a
konzervélds, a tdrolds, a szdllitds, az elosztds vagy az drtalmatlanitds — visszakovethetd legyen, beleértve a minGség-
ellendrzési és -biztositdsi szempontokat is.

. Minden kritikus tevékenység esetében az abba bevont anyagokat, berendezéseket és személyzetet azonositani és

dokumentélni kell.

. A szovetfeldolgozd és -tirold egységekben az arra felhatalmazott személyzet a dokumentumok minden valtozdsat

felulvizsgdlja, keltezi, jévahagyja, dokumentdlja, és haladéktalanul végrehajtja.

. Dokumentum-ellendrzési folyamatot kell kialakitani, hogy folyamatosan kévethetd legyen a dokumentumok feliilvizs-

gélata és modositdsa, és biztositani lehessen, hogy kizdrélag a dokumentumok legutolsé valtozatdt haszndljdk.

. Bizonyitani kell, hogy a nyilvintartdsok megbizhatdak és hien titkrozik az eredményeket.

. Fontos, hogy a nyilvantartdsok olvashatok és kitorolhetetlenek legyenek; késziilhetnek kézirdssal, de akdr mésik validalt

hordozéra (szamitogép, mikrofilm) is dtmenthetdk.

. A 9. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil a szovetek és a sejtek biztonsdga és mindsége szempontjdbol kritikus

nyilvantartdsokat — beleértve az alapadatokat is — oly mddon kell Grizni, hogy azok a lejarat napja, a Klinikai
felhasznélds vagy a megsemmisités utin még legaldbb tiz évig hozzaférhetSek legyenek.

. A nyilvantartdsoknak meg kell felelniiik a 2004/23/EK irdnyelv 14. cikkében el6irt bizalmas adatkezeléssel kapcsolatos

kovetelményeknek. A nyilvintartisokhoz és az adatokhoz kizdrdlag a felel6s személy dltal felhatalmazott személy,
valamint az illetékes hat6sdg férhet hozzd vizsgdlati és ellendrzési intézkedések végrehajtisa végett.



L 294/40

Az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.10.25.

F. MINOSEG-ELLENORZES

. Az akkreditdcio[kijelolés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységekhez ellendrzési rendszert kell mtkodtetni.

Ezeket az ellenGrzéseket arra kiképzett és abban jartas személyek végzik el — fiiggetlen mddon — legaldbb kétévente a
jovahagyott eljardsoknak és a szabdlyozdsi kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése érdekében. A megillapits-
sokat és a korrekci6s intézkedéseket dokumentdlni kell.

amelyek az esetleges korrekci6s és megel6z8 intézkedésekre is kiterjednek. A nem megfeleld szovetek és sejtek tovabbi
sorsarol a felelGs személy dltal feliigyelt irdsos eljardsok szerint kell hatdrozni, és azt dokumentélni kell. Valamennyi
érintett szovetet és sejtet azonositani kell és nyilvantartdsba kell venni.

. A korrekcids intézkedéseket kell§ id6ben és eredményesen kell dokumentdlni, végrehajtani és befejezni. A korrekcids

és megel6z6 intézkedések hatékonysdgdt végrehajtsuk utdn értékelni kell.

rendszer teljesitményét feliilvizsgalé folyamatot kell mdkddtetnie.
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II. MELLEKLET

A szovetfeldolgozé és -tirolé egységeknél zajlé szovet- és sejtelGkészitd folyamatok engedélyezésére vonatkozd,
a 4. cikkben emlitett kovetelmények

Az illetékes hatdsdg — miutdn értékelte a donorkivélasztdsi kritériumokat, a gy(jtési eljardsokat, a folyamat minden egyes
mennyiségi és mindségi kritériumokat — minden szovet-, illetve sejtel6készitS folyamatot kiilon engedélyez. Ennek az
értékelésnek legaldbb az ebben a mellékletben megdllapitott kovetelményeknek kell megfelelnie.

A. ATVETEL A SZOVETFELDOLGOZO ES -TAROLO LETESITMENYBEN

A gytjtott szoveteknek és sejteknek a szovetfeldolgozd és -tarolé egységben valé dtvételikkor meg kell felelniiik a
2006/17[EK irdnyelvben meghatrozott kovetelményeknek.

B. FELDOLGOZAS

Amennyiben az akkreditdci6/kijel6lés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységek kozott a szovet- és sejtfeldolgozds
is szerepel, a szovetfeldolgozd és -tirolé egységben alkalmazott eljdrdsoknak az aldbbi kritériumoknak kell megfelelnie:

1. A kritikus feldolgozasi eljdrasokat validalni kell, és azok nyomdn a szovetek vagy sejtek nem vilhatnak klinikailag
hatdstalannd vagy a recipiensre nézve artalmassa. E validalds alapjaul a létesitmény dltal elvégzett tanulmdnyok vagy
mdr kozzétett tanulmdnyokbdl vett adatok, mig a meghonosodott feldolgozdsi eljardsok esetében a létesitmény altal
széllitott szovetekre vonatkozé klinikai eredmények visszamendleges értékelése szolgédlhat.

2. Igazolni kell, hogy a validdlt eljdrdst a szovetfeldolgozd és -tdrolé egységben adott kornyezetben annak személyzete
rendszeresen és kovetkezetesen végre tudja hajtani.

3. Az cljardsokat szabvanyos miiveleti eljdrdsokban kell dokumentélni, amelyeknek az 1. melléklet E. pontja 1-4. pontja
értelmében meg kell felelniiik az ebben az irdnyelvben megéllapitott validdlt médszernek és eldirdsoknak.

4. Biztositani kell, hogy valamennyi folyamatot a jovdhagyott szabvinymudiveleti el6irdsokkal Osszhangban hajtsanak
végre.

5. Amennyiben a szovetekre vagy sejtekre mikrobdk inaktivdldsat célzé eljardst alkalmaznak, azt pontosan meg kell
hatdrozni, illetve dokumentdlni és validalni kell.

6. A feldolgozis barmely jelentds viltozdsa el6tt a modositott folyamatot validdlni és dokumentdlni kell.

7. A feldolgozési eljardsokat rendszeres kritikai értékelésnek kell aldvetni annak biztositdsa érdekében, hogy azok folya-
matosan a vart eredményeket hozzak.

8. A szovet- és sejtmegsemmisitS eljdrdsokkal meg kell el6zni az egyéb adoményok és termékek, a feldolgozasi kornyezet
szennyez6dését vagy a személyzet megfert6z8dését. Ezeknek az eljardsoknak meg kell felelniiik a vonatkozé nemzeti
rendelkezéseknek.

C. A TERMEKEK TAROLASA ES FELSZABADITASA

Amennyiben az akkreditdcio/kijelolés/felhatalmazas/engedélyezés koteles tevékenységek kozott a szovetek és sejtek tdro-
ldsa és felszabaditdsa is szerepel, az engedéllyel rendelkezd szovetfeldolgozd és -tarold egységben alkalmazott eljardsnak az
aldbbi kritériumoknak kell megfelelnie:

1. A maximdlis tdroldsi id6t minden tipust tdroldsi korilmény esetére meg kell hatdrozni. A vélasztott téroldsi id6nek
tobbek kozott tikroznie kell az el6irt szovet- és sejttulajdonsdgok esetleges romldsat.

2. Fel kell dllitani egy szovet- és|vagy sejtbevételezési rendszert annak biztositdsra, hogy azokat az ebben az irdnyelvben
meghatdrozott valamennyi kovetelmény teljesiilése elStt ne lehessen felszabaditani. Szabvanymdveleti elGirdsokban kell
részletezni az elosztdsra vard szovetek és sejtek felszabaditdsira vonatkozd koriilményeket, felel@sségi koroket és
eljardsokat.
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3. A szovet- és sejtazonositd rendszernek a szovetfeldolgozo és -tdrold egységben zajlo feldolgozdsi eljards valamennyi
fazisa alatt vildgosan meg kell kiilonboztetnie egymdstdl a felszabaditott, a fel nem szabaditott (karantén ald helyezett),
valamint a megsemmisitett termékeket.

4. A nyilvantartdsokbdl ki kell deriilnie, hogy a szovetek és a sejtek felszabaditdsit megel6zGen valamennyi vonatkozd
el6irds teljestil, és killonosen annak, hogy a bejelentésre alkalmas hatdlyos nyomtatvanyokat, a vonatkozé kortorté-
neteket, a feldolgozdssal kapcsolatos nyilvantartdsokat és a vizsgilati eredményeket a 2004/23/EK irdnyelv 17.
cikkében megallapitott felelds személy dltal e feladatra felhatalmazott személy dltal kiadott irdsos eljards értelmében
ellendrizték. Amennyiben az eredményeket a laboratoriumbdl szdmitogép segitségével tovabbitottdk, az ellendrzési
nyomvonalbdl ki kell deriilnie a tovabbitdsért felels személy nevének.

5. A 2004/23[EK irdnyelv 17. cikkében meghatdrozott felelds személy dltal jovdhagyott dokumentdlt kockdzatértékelést
kell késziteni annak meghatdrozasara, hogy mi lesz a tdrolt szovetek és sejtek sorsa az egyes 1j donorkivélasztdsi vagy
vizsglati kritériumok bevezetése, illetve a feldolgozds barmely olyan jelentGsen mddositott 1épésének meghonositdsa
utdn, amelynek nyomdn javul a biztonsdg vagy a mindség.

D. ELOSZTAS ES VISSZAHIVAS

Amennyiben az akkreditdcio/kijelolés/felhatalmazds/engedélyezés koteles tevékenységek kozott a szovetek és a sejtek
elosztdsa is szerepel, az engedéllyel rendelkezd szovetfeldolgozd és -tirolé egységben alkalmazott eljardsoknak az aldbbi
kritériumoknak kell megfelelniiik:

1. A szdllitds kritikus feltételeit — mint hdmérséklet és idSkorlat — oly médon kell meghatdrozni, hogy a szdvetek és a
sejtek meg6rizzék az eldirt tulajdonsdgaikat.

2. A tartdlynak/csomagnak biztonsdgosnak kell lennie, és a szovetek és sejtek téroldsit a meghatdrozott korilmények
kozott kell biztositania. Valamennyi tartdlynak és csomagnak rendeltetési céljara sz6l6 mindsitéssel kell rendelkeznie.

3. Amennyiben az elosztdst szerzédéses viszonyban 4ll6 harmadik fél végzi, az eldirt feltételek teljesitését irdsos megal-
lapodasban kell rogziteni.

4. A szovetfeldolgozé és -tirol6 egységnél olyan személyzetet kell alkalmazni, amely felméri, hogy sziikséges-e a vissza-
hivés, valamint kezdeményezi és Gsszehangolja a sziikséges intézkedéseket.

5. Hatékony visszahivisi eljarast kell mdkodtetni, amely magdban foglalja a felelGsségi korok és a megteendd intézkedések
meghatdrozdsit. Ennek az eljdrdsnak az illetékes hatdsdg értesitésére is ki kell terjednie.

6. Az intézkedéscket el6re meghatdrozott id6n beliil kell meghozni, és magdban kell foglalniuk az adott szovetek és
sejtek nyomon kovetését és adott esetben visszakeresését. A vizsgélat célja, hogy minden olyan donort azonositson, aki
hozzéjirulhatott szov6dmény kivaltisahoz a recipiensben, valamint hogy visszahivja az e donortél rendelkezésre dllo
szoveteket és sejteket, tovabbd hogy értesitse az ugyanazon donortdl gyjtott szovetek és sejtek cimzettjeit és reci-
pienseit abban az esetben, ha 6k kockdzatnak lehetnek kitéve.

7. A szovet- és sejtigények kezelésére eljardsokat kell bevezetni. A szovetek és sejtek bizonyos betegek vagy egészségiigyi
intézmények részére torténd elosztdsinak szabalyait dokumentdlni kell, és kérés esetén e felek szdmdra rendelkezésre
kell bocsdtani.

8. A visszakiildott termékek kezelésére dokumentalt rendszert kell mdikodtetni — adott esetben e termékek leltdrba vald
visszavételére vonatkozé feltételek meghatdrozasaval.

E. VEGSO JELOLES AZ ELOSZTAS ELOTT

1. Az elsédleges szovet/sejttarold tartdlyon az aldbbiakat kell feltiinteni:

a) a szovetek és sejtek tipusdt, a szovet/sejtek azonositd szdmét vagy kodjat, valamint adott esetben a tételszamot vagy
a tételek szamit;

b) a szovetfeldolgozd és -tarold egység azonositdjat;

) a lejarat napjat;
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d) autol6g adomdnyozds esetén azt pontositani kell (kizdrolag autoldg felhasznéldsra”) és meg kell adni a donor/re-
cipiens személyazonossagat;

¢) célzott adomdnyozds esetén a cimkén meg kell adni a recipiens nevét, akinek az adomdnyt szdntdk;

f) amennyiben a szovetek és sejtek ismerten pozitivak egy relevins fert6z6 betegség markerére nézve, fel kell timtetni
a BIOLOGIAI VESZELY feliratot is.

Ha a fenti d) és e) pontokban felsorolt informacidk valamelyike nem tiintethet fel az elsGdleges tartdly cimkéjén,
akkor azt az elsGdleges tartdlyhoz csatolt kiilon lapon kell megadni. Ezt a lapot az els@dleges tartdllyal egyiitt kell
csomagolni, biztositva, hogy azok ne vélhassanak szét.

. A cimkén vagy a kisér6 dokumentumokon az aldbbi informécidkat kell feltiintetni:

a) a szovet- vagy sejttermék lefrdsa (meghatdrozdsa) és szikség esetén méretei;
b) amennyiben relevans, a morfoldgiai és a mikodésére vonatkozé adatok;

o) a szovet/sejtek elosztdsinak idépontja;

d) a donoron végzett bioldgiai meghatdrozdsok és azok eredményei;

e) a tdroldssal kapcsolatos ajanlésok;

f) a tartdly és a csomag felnyitdsira, valamint az el6irt kezelésre és a visszazdrdsra/visszacsomagoldsra vonatkozd
utasitasok;

g) a felnyitds/kezelés utdn érvényes lejérati hatdridsk;

h) a stlyos szov8dmények és/vagy a stlyos kdros eseményeknek az 5-6. cikkben szerepl§ bejelentésére vonatkozd
utasitasok;

i) potencidlisan kdros maradvinyanyagok (pl. antibiotikumok, etilén-oxid stb.) jelenléte.

F. A SZALLITOTARTALYOK KULSG CIMKEZESE

A széllitdshoz az els6dleges tartdlyt olyan széllitotartilyban kell elhelyezni, amelynek cimkéjén legaldbb a kovetkezd
informdcidk szerepelnek:

a)
b)

9

a kibocsitd szovetfeldolgozo és -tarold egység azonositdsa (cimmel és telefonszdmmal);
a cimzett emberi felhaszndldsért felelGs szervezet azonositdsa (cimmel és telefonszammal);
annak feltiintetése, hogy a csomag emberi szovetet/sejteket tartalmaz, valamint a JVIGYAZZ, TOREKENY!” felirat;

amennyiben az dtiiltetéshez élG sejtre — mint az Gssejt, ivarsejt vagy embrié — van sziikség, a ,SUGARZASNAK
KITENNI TILOS!” feliratot is fel kell tiintetni;

ajanlott szdllitasi kortilmények (pl. hitendd, dllitott helyzetben szillitandé stb.);

biztonsagi elSirdsok/(adott esetben) hiitési méodszerek.
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1. MELLEKLET

SULYOS SZOVODMENYEK BEJELENTESE

A. RESZ

Silyos sz6védmény gyandjinak gyors bejelentése

Szdvetfeldolgozd és -térold egység

A jelentés azonositéja

A bejelentés id6pontja (év/hénap/nap)

Az érintett személy (recipiens vagy donor)

A gylijtés vagy az emberi céli felhaszndlds idSpontja (év/hénap/nap) és helye

Egyedi adoményozdsi azonosit6 szdm

A stilyos sz6v6dmény gyantja felmeriilésének idépontja (év/hénap/nap)

A silyos szovédmény gyantjdban érintett szovetek és sejtek tipusa

Stlyos szov6dmény(ek) gyandjanak tipusa
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B. RESZ

A silyos szovédmények gyandjirél végzett vizsgilat kovetkeztetései

Szovetfeldolgozd és -tirold egység

A bejelentés azonositdsa

A meger6sités id6pontja (év/hénap/nap)

Silyos szév8dmény bekdvetkezésének idépontja (év/hénap/nap)

Egyedi adomdnyozdsi azonosité szdm

Stlyos sz6v8dmény megerdsitése (igen/nem)

Stlyos szév8dmény tipusvéltozdsa (igen/nem)

Amennyiben igen, hatdrozza meg:

Klinikai eredmény (ha ismert)
— Teljes gydgyulds

— Kisebb kdvetkezmény
— Stlyos kévetkezmény

— Halél

A vizsgédlat eredménye és a zdr6 kovetkeztetések

Megel6z6 és korrekeids intézkedésekre vonatkozé ajanldsok




L 294[46

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2006.10.25.

IV. MELLEKLET

SULYOS KAROS ESEMENYEK BEJELENTESE

A. RESZ

Silyos kdros események gyaniijinak gyors bejelentése

Szovetfeldolgozd és -térold egység

A bejelentés azonositdsa

A bejelentés idépontja (év/hénap/nap)

Stilyos kdros esemény bekdvetkezésének idépontja (év/hénap/nap)

Részletezés
A szovetek és sejtek mindségét és biztonsdgét érintd, az

aldbbiak valamelyikében bekovetkezett eltérés miatti
stilyos szov6dmény: Szovet- és Berendezés Emberi

sejthiba meghibdsodésa mulasztés

Egyéb (hatdrozza
meg)

Gytijtés

Vizsgélat

Szallitas

Feldolgozés

Térolas

Elosztas

Anyagok

Egyéb (hatdrozza meg)

B. RESZ

A silyos kiros eseményekr6l végzett vizsgilat kovetkeztetései

Szévetfeldolgozd és -térold egység

A bejelentés azonositdsa

A meger6sités idSpontja (év/hénap/nap)

Stilyos kdros esemény bekdvetkezésének idépontja (év/hénap/nap)

A kivalté ok elemzése (részletek)

A megtett korrekcids intézkedések (részletek)
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V. MELLEKLET

AZ EVES JELENTESHEZ ALKALMAZANDO FORMANYOMTATVANY

A. RESZ

A silyos szévédményekre vonatkozé éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatviny

Jelentéstevs orszag

Jelentési idSszak: (év) janudr 1.-december 31.

Stlyos szovédmény(ek) el6fordulasinak szdma szovet- és sejttipusonként (vagy a szovetekkel és sejtekkel érintkezésbe
1ép6 termék tipusa szerint)

A szdvet[sejt (vagy a szovetekkel és Stilyos szovédmény(ek) el6forduldsinak E’bbGI“az elosztott szb‘{etek/ sejtek
. P o e NP ‘. szdma Osszesen (amennyiben az adat
sejtekkel érintkezésbe 1éps termék) tipusa szdma rendelkezésre 41l
1
2
3
4
Osszesen

Az elosztott szovetek és sejtek szdma Osszesen (koztik azon szovet- és sejttipus feltiintetésével, amelyre vonatkozéan
nem jelentettek siilyos szovédményeket):

Az érintett recipiensek szdma (a recipiensek szdma Osszesen):

A bejelentett silyos szovédmények jellege Stilyos szov6dmény(ek) el6forduldsdnak szdma Osszesen

Atvitt bakteridlis fert6zés

Atvitt virusos fert6zés HBV
HCV
HIV-1/2

Egyéb (hatdrozza meg)

Atvitt parazitds fertzés Malaria

Egyéb (hatdrozza meg)

Atvitt rosszindulatii betegségek

Egyéb betegségek atvitele

Egyéb stilyos szov6dmények (hatdrozza meg)
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B. RESZ

A stilyos kiros eseményekre vonatkozé éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatviny

Jelentéstevds orszag

Jelentési id6szak: (év) janudr 1.-december 31.

A feldolgozott szovetek és sejtek teljes szdma

A szovetek és sejtek minGségét és biztonsdgat érint, az
aldbbiak valamelyikében bekovetkezett eltérés miatti
stilyos kdros esemény szdma Osszesen:

Részletezés
Szovet- és Felszerelés Emberi Eovéh
sejthiba meghibdsodésa mulasztds 24

(hatdrozza meg)

(hatdrozza meg)

(hatdrozza meg)

(hatdrozza meg)

Gyfijtés

Vizsgélat

Szallitas

Feldolgozés

Térolas

Elosztas

Anyagok

Egyéb (hatdrozza meg)
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VI. MELLEKLET

A donorral/recipienssel kapcsolatos minimdlisan sziikséges és a 9. cikk értelmében megdrizendd adatokrél sz616
informéciék

A. A SZOVETFELDOLGOZO ES -TAROLO EGYSEGEK RESZERGL

A donor személyazonossiga

Adomdnyozdsi azonosit6, amely legaldbb az aldbbi informdaciokat tartalmazza:
— A gylijt szervezet vagy a szovetfeldolgozé és -tdrol6 egység azonositéja
— Egyedi adomanyozdsi azonosité szam

— A gytijtés idGpontja

— A gyiijtés helye

— Az adomdnyozds tipusa (pl. egy vagy tobb sejttipusbdl dll6 szovet, autoldg vagy allogén, él6 vagy elhunyt donor)

Termék azonositdja, amely legaldbb az aldbbi informdcidkat tartalmazza:

— A szovetfeldolgozd és -tarolé egység azonositdja

— A szovet és sejt/termék tipusa (alapvetS noémenklatiira)

— A tételcsoportok szdma (adott esetben)

— Az altételek szdma (adott esetben)

— A lejérat napja

— A szovet/sejt stdtusa (azaz karantén ald vont, felhaszndldsra alkalmas stb.)

— A termékek leirdsa és eredete, az alkalmazott feldolgozési 1épések, a szovetekkel és sejtekkel érintkezésbe 1€p6 és azok
minGségét ésfvagy biztonsdgit befolydsolé anyagok és adalékanyagok

— A végleges cimkét kidllité 1étesitmény azonositdja

Az emberi felhaszndlds azonositGja, amely legaldbb az aldbbi informacidkat tartalmazza:
— Az elosztds/megsemmisités idGpontja

— Az orvos vagy a végfelhasznal6/létesitmény azonositéja

B. AZ EMBERI FELHASZNALASERT FELELOS SZERVEZET RESZERGL

a) A szdllitd szovetfeldolgozé és -tdrolé egység azonositdja
b) Az orvos vagy a végfelhaszndl6/létesitmény azonositdja
o) A szovetek és sejtek tipusa

d) A termék azonositdja

e) A recipiens személyazonossiga

f) A felhasznédlds id6pontja
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VII. MELLEKLET
Az eurépai kédoldsi rendszerben szerepld informdaciok

a) Az adomdnyozds azonositdsa:

— Egyedi azonosité szdm

— A szovetfeldolgozé és -tirold egység azonositisa
b) A termék azonositdsa:

— Termékkdd (alapvetS némenklatira)

— A tételcsoportok szdma (adott esetben)

— A lejérat napja




