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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2004/23/EK IRANYELVE
(2004. marcius 31.)
az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra, gyiijtésére, vizsgdlatira, feldolgozdsira, megSrzésére,
taroldsira és elosztisira vonatkozé mindségi és biztonsigi elGirdsok megallapitdsardl

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-

nosen

annak 152. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel

az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg

véleményére (2),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzultdciot kovetSen,

a Szerz8dés 251. cikkében megillapitott eljardsnak megfelelGen (3),

mivel:

(1)

Az emberi szovetek és sejtek atiiltetése az orvostudomdny
gyorsan fejl6dé teriilete, amely nagy lehet6ségeket nydjt a
jelenleg gydgyithatatlan betegségek kezelésére. Biztositani
kell ezeknek az anyagoknak a mingségét és biztonsigos-
sdgat, kulonosen a betegségek dtvitelének megaka-
délyozdsa céljabol.

A gyogyaszati célokra haszndlt emberi szovetek és sejtek
hozzéatérhetGsége nagymértékben fiigg azon kozosségi pol-
garoktol, akik készek azok adomdnyozdsara. A kozegész-
ség védelme és a fert6z6 betegségek e szovetek és sejtek
altali dtvitelének megakadalyozdsa érdekében minden el6-
vigydzatossagi intézkedést meg kell tenni adomanyozasuk,
gytjtésiik, vizsgélatuk, feldolgozdsuk, meg6rzésiik, tarold-
suk, elosztasuk és felhaszndldsuk sordn.

A ,mindannyian lehetséges adomédnyozdk vagyunk” mot-
téval tdmogatni kell a nemzeti és eurdpai szintdi informd-
cids és tudatosité kampdnyokat a szovetek, sejtek és szer-
vek adomdnyozdsaval kapcsolatban. E kampanyoknak azt
a célt kell szolgdlniuk, hogy segitsék az eurdpai polgdrokat
abban a dontésiikben, hogy még életiik sordn donorokka
véljanak, és errdl tdjékoztassak csalddjukat vagy jogi képvi-
selSiket. Mivel az orvosi kezelésekhez sziikség van a szo-
vetek és sejtek elérhet8ségének biztositasara, a tagdllamok-
nak tdmogatniuk kell a kivdl6 mindségti és biztonsdgos
szovetek és sejtek, ezen beliil a vérképz8 Gssejtek adoma-
nyozasat, ezzel novelve a Kozosség onelldtdsat.

(1) HL C 227.E, 2002.9.24., 505. o.

() HLC 85., 2003.4.8., 44. 0.

(%) Az Eurdpai Parlament 2003. dprilis 10-i véleménye (a Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozzé), a Tandcs 2003. julius 22-i kozos allds-
pontja (HL C 240. E, 2003.10.7., 3. o.), az Eurdpai Parlament
2003. december 16-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tet-
ték kozzé) és a Tandcs 2004. mércius 2-i hatdrozata.

(4)

(6)

Suirgésen egységes keretrendszerre van sziikség a szovetek
és sejtek Kozosségen beliili gytjtésére, vizsgalatara, feldol-
gozdsara, taroldsdra és elosztdsdra vonatkoz6 magas szint(
van tovabbd elosztdsuk megkonnyitésére az évente ilyen
tipusti kezelésben részesiilg betegek érdekében. Ezért alap-
vetGen fontos, hogy a kozosségi rendelkezések biztositsdk,
hogy ez emberi szovetek és sejtek felhaszndldsi céljuktol
fuggetleniil hasonlé mingségtiek és hasonléan biztonsago-
sak legyenek. Ilyen elSirdsok kialakitdsa segiteni fogja a
kozvélemény meggy8zését azzal kapcsolatban, hogy vala-
mely mdsik tagdllamban gyjtott emberi szovetek és sejtek
ugyanolyan garancidt nydjtanak, mint a sajit orszagukban
gytjtottek.

Mivel a szovet- és sejtterdpia olyan teriilet, amelyen vildg-
méreti csere folyik, sziikség van vildgszerte alkalmazott
normak létrehozdsdra. A Kozosségnek ezért torekednie kell
a kozegészség lehetd legmagasabb szintli védelmének el6-
segitésére a szovetek és sejtek mindsége és biztonsagossaga
tekintetében. A Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak benyujtott jelentésében be kell szdmolnia az e
tekintetben elért haladdsrol.

Ez az irdnyelv csak az iparilag el@dllitott termékekben, ezen
beliil az orvostechnikai eszkdzokben felhaszndldsra szant
szovetek és sejtek adomanyozdsara, gytijtésére és vizsgala-
tara vonatkozik, a feldolgozdsra, meg6rzésre, tdroldsra és
elosztdsra egyéb kozosségi jogszabalyok alkalmazandok. A
tovabbi feldolgozdsi 1épésekre az emberi felhaszndldsra
szant  gyOgyszerek  kozosségi  kddexérdl  szdlo,
2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (4) vonatkozik.

Ezt az irdnyelvet szovetekre és sejtekre kell alkalmazni,
beleértve a periférids vér vérképzd Gssejtjeit, a koldokzsi-
noér (vér) és a csontvel§ Gssejtjeit, a reproduktiv sejteket
(petesejt, onddsejt), a magzati szoveteket és sejteket, vala-
mint a felndtt és embriondlis Gssejteket.

Ez az irdnyelv kizdrja a vért és a vérkészitményeket (kivéve
a periférids vér vérképzd Gssejtjeit) és az emberi szerveket,
valamint az allati eredet( szerveket, szoveteket vagy sejte-
ket. A vért és a vérkészitményeket jelenleg a 2001/83EK,

() HLL311,2001.11.28., 67. o. A legutébb a 2003/63EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 159., 2003.6.27., 46. 0.) médositott irdnyelv.
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(10)

(11)

(12)

a 2000/70/EK irdnyelv (*), a 98/463[EK ajanlds (?) és a
2002/98/EK irdnyelv (}) szabalyozza. Nem tartoznak az
irdnyelv hatdlya ald azok a szovetek és sejtek, amelyeket
ugyanazon sebészi eljards sordn autoldg transzplantdtum-
ként haszndlnak fel (ugyanabbdl az egyénbdl eltavolitott és
visszaiiltetett szovetek), és amelyeket nem szovet- vagy
sejtfeldolgozé és -tarold egységben tdrolnak. Az e folya-
matra vonatkozé mindségi és biztonsdgi megfontoldsok
teljesen kilonbozsek.

A szervek felhaszndldsa a szovetek és sejtek felhasznala-
sdval bizonyos mértékig megegyezd kérdéseket vet fel, bar
komoly kiilonbségek is tapasztalhatok, ezért a két targyat
nem lehet egyetlen irdnyelvvel szabélyozni.

Ez az irdnyelv az emberi felhasznaldsra szant szovetekre és
sejtekre vonatkozik, beleértve a kozmetikai termékek el8-
allitdsahoz haszndlt emberi szoveteket és sejteket. Tekin-
tetbe véve azonban a fert6z8 betegségek dtvitelének koc-
kdzatdt, a kozmetikai termékekre vonatkozd tagallami
jogszabélyok kozelitésérdl szolo 76/768/EGK tandcsi
irdnyelv IL, IIL,, VI. és VI mellékletének a miszaki fejl-
déshez torténd hozzdigazitasarol sz616, 1995. jalius 10-i
95/34/[EK bizottsagi irdnyelv () megtiltja az emberi sejtek,
szovetek és termékek alkalmazdsat a kozmetikai termékek-
ben.

Ez az irdnyelv nem vonatkozik az emberi szoveteket és sej-
teket alkalmazé olyan kutatdsokra, amelyek sordn azokat
nem az emberi testen vagy testben torténd felhasznalds cél-
jara hasznaljak, hanem pl. in vitro kutatdsra vagy dllati
modellekhez. Csak azoknak a szoveteknek és sejteknek kell
megfelelniiik az ebben az irdnyelvben megallapitott ming-
ségi és biztonsagi elGirdsoknak, amelyeket klinikai vizsgd-
latok sordn az emberi testen vagy testben alkalmaznak.

Ez az irdnyelv nem sértheti a tagdllamok altal az emberi
sejtek meghatdrozott tipusainak, ezen beliil a csirasejtek és
az embriondlis Gssejtek felhaszndldsdra vagy fel nem hasz-
naldsdra vonatkozo hatdrozatait. Ha azonban az ilyen sej-
tek bizonyos felhasznéldsat valamely tagdllam engedélyezi,
ez az iranyelv megkoveteli minden olyan rendelkezés alkal-
mazdsat, amely e sejtek tudomdnyos ismeretek szerinti
egyedi kockdzatai és sajdtos jellege tekintetében a koze-
gészség védelméhez és az alapvetd jogok tiszteletben tar-
tasahoz szitkséges. Ez az irdnyelv nem sértheti tovabba a
tagdllamok azon rendelkezéseit, amelyek a ,,személy” vagy
az ,egyén” jogi kifejezések fogalommeghatarozasat tartal-
mazzdk.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000. november 16-i 2000/70/EK

irdnyelve a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plaz-
makészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszkozok tekintetében
torténé modositasardl (HL L 313., 2000.12.13., 22. o.).

A Tandcs 1998. jinius 29-i ajdnldsa az Eurépai K6z6sségben a vért
és plazmdt ad6k alkalmassdgdrdl és a véradds keretében levett vér
sziirésérél (HL L 203., 1998.7.21., 14. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i 2002/98/EK
irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgélatara,
feldolgozdséra, tdroldséra és elosztdsra vonatkozd mindségi és biz-
tonségi elSirdsok megallapitdsardl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv
modositdsdrél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o0.).

HLL167.,1995.7.18., 19. o.

(13)

(14)

(16)

(18)

(19)

(20)

Az emberi felhasznaldsra szant szovetek és sejtek adoma-
nyozdsanak, gy(jtésének, vizsgilatinak, feldolgozdsdnak,
megGrzésének, taroldsnak és elosztdsdnak a kozosségi
egészségvédelem magas szintjének biztositdsa érdekében
magas szintd mindségi és biztonsdgi el6irdsoknak kell
megfelelnie. Ennek az irdnyelvnek elSirdsokat kell megél-
lapitania az emberi szovetek és sejtek felhasznaldsi folya-
matdnak minden 1épésére.

Az emberi felhasznaldsra szant, emberi eredet( szovetek és
sejtek klinikai alkalmazdsat korlatozott elérhetGségitk
gatolhatja. Ezért kivdnatos volna az ilyen szovetekhez és
sejtekhez val6 hozzaférés kritériumait 4tlathaté médon, az
orvosi szitkségletek objektiv értékelése alapjan meghatd-
rozni.

Novelni kell a bizalmat a tagdllamok k6zott az adomanyo-
zott szovetek és sejtek mingsége és biztonsagossaga, az é16
donorok egészségének védelme és az elhunyt donorok
tiszteletben tartdsa, valamint az alkalmazdsi folyamat biz-
tonsdgossaga tekintetében.

Az allogén terdpids célokra alkalmazott szoveteket és sej-
teket €16 és elhunyt donorokbdl egyarant el6 lehet dllitani.
Annak biztositasdra, hogy az €18 donor egészségi dllapotat
ne érintse az adomanyozds, elézetes orvosi vizsgédlatra van
sziikség. Az elhunyt donor emberi méltdsagat tiszteletben
kell tartani, nevezetesen a donor testét olyan dllapotba kell
visszadllitani, ami a lehetd leginkdbb hasonlit az eredeti
anatomiai formdjdhoz.

A szovetek és sejtek emberi testen vagy testben torténd
alkalmazdsa betegségeket és nem kivant hatdsokat vélthat
ki. Ezek legtobbje megel6zhetS a donor kériiltekintd érté-
kelésével, illetve a szovetek és sejtek vizsgalataval a hozza-
férhetd legjobb tudoményos ismeretek alapjan megéllapi-
tott és frissitett szabdlyokkal dsszhangban.

A szovet- és sejtalkalmazdsi programokat alapvetSen az
onkéntes és téritésmentes adomdnyozas, a donor és a reci-
piens anonimitdsa, a donor 6nzetlensége, valamint a donor
és a recipiens kozotti szolidaritds filozofidjara kell alapozni.
A tagdllamoknak siirgGsen intézkedéseket kell tennitik
annak osztonzésére, hogy az dllami és a nonprofit szektor
részt vegyen a szovet- és sejtalkalmazdsi szolgaltatdsok
nyujtdsdban, és a kapcsolddé kutatdsban és fejlesztésben.

Az onkéntes és téritésmentes szovet- és sejtadomanyozds
hozzdjarulhat a szovetek és sejtek magas szint(i biztonsdgi
el6irdsaihoz, és ezdltal az emberi egészség védelméhez.

s 2

Amennyiben az el6irdsokat betartja, barmely létesitményt
szovet- és sejtfeldolgozo és -tarold egységként lehet akkre-
ditalni.
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(21) Az atlathatésag elvének figyelembevételével minden olyan
szovet- és sejtfeldolgozd és -tdrold egységnek, amelyet
ezen irdnyelv rendelkezései szerint akkreditaltak, jeloltek
ki, hatalmaztak fel vagy engedélyeztek, beleértve azokat is,
amelyek az emberi szovetekbdl dllitanak el§ termékeket,
fuggetlentl attdl, hogy egyéb kozosségi jogszabalyok hata-
lya ald tartoznak-e vagy sem, hozzaféréssel kell rendelkez-
nie az ezen irdnyelv rendelkezései szerint elGdllitott meg-
felelg szovetekhez és sejtekhez, a szovetek és sejtek
alkalmazdsdra vonatkozéan a tagdllamokban hatalyos
rendelkezések sérelme nélkiil.

(22) Ez az irdnyelv tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és az
Eurdpai Uni6 alapjogi chartdjaban (1) titkroz8d6 elveket,
valamint kell6képpen figyelembe veszi a bioldgia és a gyo-
gydszat alkalmazdsa tekintetében az emberi jogok és az
emberi méltosdg védelmérdl sz6lo egyezményt, illetve az
emberi jogokrdl és a biogyogydszatrol sz6lo egyezményt.
Sem a charta, sem az egyezmény nem tartalmaz kifejezett
rendelkezéseket a harmonizdciorél, és nem is gatolja a tag-
allamokat abban, hogy szigoribb kovetelményeket vezes-
senek be jogszabalyaikban.

(23) Minden szitkséges intézkedést meg kell tenni annak érde-
kében, hogy a leend§ szovet- vagy sejtdonorokat biztosit-
sdk arrél, hogy a felhatalmazott személyzet tudomdsdra
juttatott egészségre vonatkozd informdaciét, az adoméanyo-

zdst megel6z6 vizsgdlatok eredményeit és az adomdany
jovébeni kovethetségét bizalmasan kezelik.

(24) Az ezen irdnyelv alkalmazasa sordn feldolgozott személyes
adatokra a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasdban
az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramli-
sarodl sz016, 1995. oktober 24-i 95/46[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvet (2) kell alkalmazni. Az emlitett
irdnyelv 8. cikke elvben megtiltja az egészségi allapotra
vonatkoz6 adatok feldolgozdsit. E tilalom alél korlatozott
kivételeket allapit meg. A 95/46[EK irdnyelv rendelkezik
tovabba arrdl, hogy az adatkezeldnek megfeleld technikai
és szervezési intézkedéseket kell tennie a személyes adatok
véletlen vagy jogellenes megsemmisiilése, véletlen elvesz-
tése, megvaltoztatdsa, jogosulatlan nyilvanossdgra hozatala
vagy hozzaférése elleni védelem érdekében, tovabba a fel-
dolgozds minden mds jogellenes forméja ellen.

(25) A tagdllamokban akkreditdcids rendszert kell kialakitani a
szovetfeldolgozo és -tarold egységekre és rendszert kell 1ét-
rehozni az emberi szovetek és sejtek gytijtéséhez, vizsgéla-
tdhoz, feldolgozdsihoz, meg6rzéséhez, tiroldsihoz és elo-
sztasahoz kapcsol6do kdros események és szovédmények
bejelentésére.

(26) A tagdllamoknak az illetékes hat6sdg tisztvisel6i dltal vég-
rehajtott vizsgdlatokat és ellen6rz$ intézkedéseket kell

() HLC 364, 2000.12.18., 1. o.
(3 HL L 281, 1995.11.23,, 31. o. Az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284.,2003.10.31., 1. 0.) mddositott irdnyelv.

(27)

(28)

(30)

(32)

létrehozniuk annak biztositdsara, hogy a szovetfeldolgozd
és -tarol6 egységek megfeleljenck ezen irdnyelv rendelke-
zéseinek. A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a vizs-
gélatokban és az ellenérzé intézkedésekben részt vevd
tisztvisel6k megfelel6 képesitéssel rendelkezzenek, és a
szitkséges oktatdsban részesiiljenek.

Az emberi szovetek és sejtek adomanyozasdban, gytijtésé-
ben, vizsgilatdban, feldolgozdsdban, meg6rzésében, tdro-
lasaban és elosztdsaban kozvetleniil részt vevs személyzet-
nek megfelel§ képesitéssel kell rendelkeznie, és megfelel§
és rendszeresen frissitett anyagt képzésben részesiil. Az
ebben az irdnyelvben a képzéssel kapcsolatban megallapi-
tott rendelkezéseket a meglevd kozosségi jogszabdlyok
sérelme nélkil kell alkalmazni a szakmai alkalmassagi iga-
zoldsok elismerésére.

Megfelel§ rendszert kell kialakitani az emberi szovetek és
sejtek nyomon kovethetéségének biztositdsara. Ez lehet6vé
tenné a mindségi és biztonsdgi elGirdsok betartdsinak
ellendrzését is. A nyomon kovethet@séget az anyagot,
donort, recipienst, szovetfeldolgozo és -tarold egységeket,
valamint laborat6riumot pontosan azonosité eljardsokkal,
valamint nyilvantartds vezetésével és megfelel§ cimkézési
rendszerrel kell megvaldsitani.

Altaldnos elvként érvényes az, hogy a recipiens(ek)
személyazonossagat nem lehet a donor vagy csalddja tudo-
madsdra hozni és viszont, a tagdllamokban hatalyos, adat-
kozlési feltételekre vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkiil,
amelyek kivételes esetekben, nevezetesen az ivarsejtek ado-
maényozdsa esetén engedélyezik a donor anonimitdsdnak
megsziintetését.

Az ezen irdnyelvvel 6sszhangban elfogadott rendelkezések
hatékony végrehajtdsdnak biztositdsa érdekében gondos-
kodni kell arrdl, hogy a tagallamok szankcidkat alkalmaz-
hassanak.

Mivel ezen irdnyelv célkitiizését, nevezetesen az emberi
szovetekre és sejtekre vonatkozd magas szintd mindségi és
biztonsagi el6irdsok meghatarozasat, tagallamok szintjén
nem lehet kell6képpen megvaldsitani, és ennek megfele-
16en — nagysagdbdl és hatdsaibdl kifolydlag — a fent emli-
tett célokat leginkdbb kozosségi szinten lehet elérni, a
Kozosség intézkedéseket fogadhat el a Szerzédés 5. cikké-
ben megallapitott szubszidiaritds elvével osszhangban. Az
emlitett cikkben megdllapitott ardnyossdg elvével Ossz-
hangban, ezen irdnyelv nem 1épi tdl a célok eléréséhez
szitkséges mértéket.

Szitkség van arra, hogy a lehet legjobb tudomanyos
tandcsadok dlljanak a Kozosség rendelkezésre a szovetek és
sejtek biztonsdgossdgdval kapcsolatban; kiilonosen azért,
hogy segitsék a Bizottsdgot abban, hogy ezen irdnyelv ren-
delkezéseit az emberi szovetek és sejtek teriiletén szerzett
biotechnoldgiai ismeretekben és a gyakorlatban bekovet-
kez8 gyors fejlédés figyelembevételével a tudomdnyos és
technikai fejlédéshez igazitsa.
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(33) A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tudomdnyos
bizottsdga és a tudomdny és az Gj technoldgidk etikdjaval
foglalkozé eurdpai csoport véleményének, valamint az
ezen a teriileten szerzett nemzetkozi tapasztalatok figye-
lembevételére sor keriilt, és azokat sziikség szerint a jové-
ben is fel kell hasznalni.

(34) Az ezen irdnyelv végrehajtisdhoz sziikséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorla-
sira  vonatkozé eljdrdsok megallapitdsirol sz6lo,
1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (1)
6sszhangban kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Célkitfizés

Ez az irdnyelv az emberi felhaszndldsra szdnt emberi szovetek és
sejtek mindségi és biztonsagi elSirdsait hatdrozza meg az emberi
egészség magas szintl védelmének biztositdsa érdekében.

2. cikk

Hatély

(1) Ezt az irdnyelvet az emberi felhaszndldsra szdnt emberi sz0-
vetek és sejtek, valamint az emberi felhaszndldsra szant, emberi
szovetekbdl és sejtekbdl elGillitott termékek adomdnyozdsara,
gytjtésére, vizsgélatdra, feldolgozasara, megdrzésére, taroldsara és
elosztdsara kell alkalmazni.

Amennyiben az ily médon elddllitott termékek mds irdnyelvek
hatdlya ald tartoznak, ezt az irdnyelvet csak az adomdnyozdsra,
gytijtésre és vizsgélatra kell alkalmazni.

(2) Ezt az irdnyelvet nem kell alkalmazni:

a) az ugyanazon sebészi eljards sordn autoldg transzplantdtum-
ként felhaszndlt szovetekre és sejtekre;

b) a vérre és vérkomponensekre a 2002/98/EK irdnyelv értelmé-
ben;

¢) szervekre vagy szervek részeire, ha azok az emberi szervezet-
ben ugyanazt a célt szolgdljak, mint az egész szerv.

() HLL 184,1999.7.17., 23. 0.

3. cikk
Fogalommeghatirozasok

Ezen irdnyelv alkalmazasdban:

a) ,sejtek™ killondllé emberi sejtek, vagy emberi sejtek egy cso-
portja, amelyeket semmilyen formdban nem kapcsol ossze
kotdszovet;

b) ,szévet” az emberi test sejtekbdl dll6 valamennyi alkotérésze;

¢) ,donor” az emberi szovetek és sejtek €16 vagy elhunyt emberi
forrdsa;

d) ,adoményozds”: az emberi felhasznaldsra szdnt emberi szove-
tek és sejtek adomanyozdsa;

e) ,szerv”: az emberi szervezet elkiiloniilg és létfontossagu része,
amelyet kiilonboz8 szovetek alkotnak, és amely megtartja
szerkezetét, erezettségét és azt a képességét, hogy jelent8s
onallosaggal élettani funkcidkat tartson fenn;

f) ,gytjtés™ az a folyamat, amely sordn a szoveteket és sejteket
rendelkezésre bocsatjak;

g) feldolgozds” minden olyan miivelet, amely az emberi felhasz-
nélésra szdnt szovetek és sejtek el6készitéséhez, kezeléséhez,
megdrzéséhez és csomagoldsdhoz kapcsolddik;

h) ,megdrzés™ vegyi anyagok, médositott kornyezeti feltételek
vagy egyéb eszkozok alkalmazdsa a feldolgozds sordn azzal a
céllal, hogy megel6zzék vagy késleltessék a sejtek vagy szove-
tek biol6giai vagy fizikai dllapotdnak romldsat;

i) ,karantén” a vett szovet vagy sejtek, vagy a fizikailag vagy
egyéb mddon elkiilonitett szovet dllapota az elfogaddsukra
vagy elutasitdsukra vonatkozé dontésre varva;

j) tarolds™ a termék megfelelGen ellendrzott feltételek melletti
tartdsa az elosztdsig;

k) ,elosztds™ az emberi felhasznaldsra szdnt szovetek és sejtek
széllitdsa és dtaddsa;

l) ,emberi felhaszndlds™ a szovetek és sejtek felhaszndldsa egy
recipiens ember testén vagy testében, illetve testen kiviili fel-
hasznalds;

2

,stlyos kdros esemény”: a szovetek és sejtek gytijtéséhez, vizs-
gilatdhoz, feldolgozdsihoz, taroldsdhoz és elosztdsdhoz kap-
csolodé barmely olyan kedvezétlen esemény, amely a vala-
mely fert6z8 betegség atviteléhez, a recipiensek haldldhoz
vezethet vagy életveszélyt, maradandd kdrosoddst, a munka-
képesség elvesztését vagy cselekvSképtelen dllapotot eredmé-
nyezhet, illetve amely kérhdzi kezeléshez vagy betegséghez
vezet, vagy ezeket meghosszabbitja;

n) ,stlyos szov6dmény”: a szovetek vagy sejtek gydjtéséhez vagy
emberi felhasznaldsahoz kapcsol6d6 olyan nem kivant reak-
ci6 a donor vagy a recipiens szervezete részérdl, beleértve vala-
mely fert6z8 betegség dtvitelét is, amely haldlhoz vezet vagy
életveszélyt, maradandé kdrosoddst, a munkaképesség elvesz-
tését vagy cselekvSképtelen allapotot eredményez, illetve
amely korhazi kezeléshez vagy betegséghez vezet, vagy ezeket
meghosszabbitja;
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o) ,szovetfeldolgozd és -tarold egység™: egy szovetbank, vagy egy
kérhdzi egység, vagy egyéb testiilet, ahol az emberi sz6vetek
és sejtek feldolgozdsdnak, megdrzésének, taroldsanak vagy elo-
sztasanak tevékenysége folyik. FelelGsségi korébe tartozhat a
szovetek és sejtek gyfijtése és vizsgdlata is;

p) .allogén felhasznalds™ sejtek vagy szovetek eltdvolitdsa az
egyik személybdl és azok felhasznaldsa egy masikon;

q) .autolog felhasznalds™ sejtek vagy szovetek eltdvolitdsa és fel-
hasznéldsa ugyanazon a személyen.

4. cikk
Végrehajtds

(1) A tagdllamok kijelolik az ezen irdnyelv kévetelményeinek
végrehajtaséért felelés hatosdgot vagy hatdsdgokat.

(2) Ezen irdnyelv nem akadalyozza meg a tagdllamokat abban,
hogy olyan szigoribb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerz8dés rendelkezései-
nek.

Valamely tagallam a magas szint(i egészségvédelem biztositasa
érdekében bevezethet az onkéntes és téritésmentes adomdnyozds
tekintetében olyan kovetelményeket, amelyek magukban foglal-
jak az emberi szovetek és sejtek behozataldra vonatkozé korlato-
zdsokat vagy tilalmat, feltéve hogy a Szerz8dés feltételei teljesiil-
nek.

(3) Ez az irdnyelv nem gétolja a tagdllamokat azon hatdrozatok
meghozataldban, amelyek megtiltjak meghatdrozott emberi
szovet- és sejttipusok vagy meghatarozott forrasbol szarmazo sej-
tek adomdnyozdsat, gy(ijtését, vizsgalatat, feldolgozdsat, megdr-
zését, taroldsdt, elosztdsat vagy felhaszndldsdt, beleértve azokat az
eseteket, amikor ezek a hatdrozatok az ilyen tipust emberi sz6-
vetek és sejtek behozataldra is vonatkoznak.

(4) Az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé tevékenységek végrehaj-
tdsa sordn az azonositasra, az el6készitésre, a kezelésre, a megfi-
gyelésre, az auditdlasra és az ellendrzésre, valamint a kiaddsok
tdmogatdsara vonatkozdan a Bizottsdg igénybe vehet technikai
és|vagy igazgatdsi segitséget a Bizottsdg és a kedvezményezettek
kolesonos haszndra.

II. FEJEZET

A TAGALLAMOK HATOSAGAINAK KOTELEZETTSEGEI

5. cikk

Az emberi szovetek és sejtek gyiijtésének feliigyelete

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a szovetek és sejtek gytijtését
és vizsgdlatdt a megfelel§ képzettséggel és tapasztalattal rendel-
kez8 személyzet végezze, és a gytijtésre és vizsgélatra az illetékes
hatdsag(ok) dltal arra a célra akkreditélt, kijelolt, felhatalmazott
vagy engedélyezett koriilmények kozott keriiljon sor.

(2) Az illetékes hatosag(ok) minden sziikséges intézkedést meg-
tesz(nek) annak biztositdsa érdekében, hogy a szovet- és sejtgytij-
tés megfeleljen a 28. cikk b), €) és f) pontjdban emlitett kovetel-
ményeknek. A donorok esetében sziikséges vizsgdlatokat az
illetékes hatdsdg(ok) altal akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy
engedélyezett, mindsitett laboratériumban kell elvégezni.

6. cikk

A szovetfeldolgozo és -tirolé egységek és a szovet- és
sejtelGkészitd folyamatok akkreditéldsa, kijel6lése,
felhatalmazdsa vagy engedélyezése

(1) A tagdllamok  biztositjdk, hogy minden olyan
szovetfeldolgozd és -tarold egységet, ahol az emberi felhaszna-
lasra szant emberi szovetek és sejtek vizsgalatinak, feldolgoza-
sanak, meg6rzésének, tdroldsinak vagy elosztdsdnak tevékenysége
folyik, valamely illetékes hatdsag e tevékenységek céljara akkredi-
talt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett.

(2) Az illetékes hatdsdg(ok) annak ellendrzése utdn, hogy a szo-
vetfeldolgozé és -tarold egység megfelel-e a 28. cikk a) pontjdban
emlitett kovetelményeknek, akkreditdlja (akkreditaljak), kijeloli(k),
felhatalmazza (felhatalmazzak) vagy engedélyezi(k) a szovetfeldol-
g0z és -tdrol6 egységet, és megjel6li(k), mely tevékenységeket
végezhet, illetve az erre vonatkozé rendelkezéseket is kozli(k). A
hat6sdg(ok) jovahagyja (jovahagyjak) azokat a szovet- és sejtels-
készité folyamatokat, amelyeket a szovetfeldolgozd és -tarold
egység a 28. cikk g) pontjaval 6sszhangban elvégezhet. E folya-
mat keretében kell megvizsgdlni a 24. cikkben emlitett, a szovet-
feldolgozé és -tarolé egység és harmadik felek kozott 1étrejott
megéllapodasokat.

(3) A szovetfeldolgozd és -tirold egység tevékenységeiben sem-
milyen jelentds valtozds nem kovetkezhet be az illetékes hatdsa-
g(ok) el6zetes irasos engedélye nélkiil.

(4) Az illetékes hatdsag(ok) fefiiggesztheti(k) vagy visszavonhatja
(visszavonhatjdk) valamely szovetfeldolgozd és -tirold egység
vagy szovet- vagy sejtel6készitd folyamat akkreditdldsat, kijelolé-
sét, felhatalmazdsat vagy engedélyét, ha a vizsgilat, illetve az
ellenérz6 intézkedések azt mutatjak, hogy az egység vagy a folya-
mat nem felel meg az ezen irdnyelvben foglalt kovetelményeknek.

(5) A 28. cikk i) pontjaval 6sszhangban meghatdrozandé bizo-
nyos szoveteket és sejteket az illetékes hatdsag(ok) hozzdjarulasa-
val kozvetleniil el lehet juttatni a recipienshez azonnali transz-
plantéci6 céljabol, amennyiben a széllit6 rendelkezik az ehhez a
tevékenységhez sziikséges akkreditaci6val, kijeloléssel, felhatalma-
zdssal vagy engedéllyel.

7. cikk

Vizsgilatok és ellendrzé intézkedések

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsdg(ok) vizs-
gdlatokat hajtson (hajtsanak) végre, és a szovetfeldolgozd és
-tarol6 egységek megfeleld ellenérzd intézkedéseket végezzenek
az ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelés biztositdsa
érdekében.
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(2) A tagallamok azt is biztositjdk, hogy az emberi szévetek és
sejtek gytjtése vonatkozdsdban megfelel§ ellendrzd intézkedések
alljanak rendelkezésre.

(3) Az illetékes hatdsdg(ok) rendszeresen tart (tartanak) vizsgala-
tokat, és az ellen6rzd intézkedéseket rendszeresen alkalmazza
(alkalmazzdk). A két vizsgdlat kozott eltelt id6szak nem halad-
hatja meg a két évet.

(4) Az ilyen jellegti vizsgdlatokat és ellendrzd intézkedéseket az
illetékes hat6sdg tisztviselSi hajtjak végre, akik felhatalmazdssal
rendelkeznek az aldbbiakra vonatkozdan:

a) vizsgalhatjak a szovetfeldolgozo és -tirold egységeket és a 24.
cikkben meghatdrozott barmely harmadik fél létesitményeit;

b) értékelhetik és ellendrizhetik a szovetfeldolgozo és -tarol egy-
ségekben és harmadik felek létesitményeiben végrehajtott,
ezen irdnyelv kovetelményeivel 6sszefiiggd eljarsokat és tevé-

kenységeket;

¢) megvizsgdlhatnak minden olyan iratot vagy egyéb feljegyzést,
amely ezen irdnyelv kovetelményeivel kapcsolatos.

(5) A szakértelem és a teljesitmény egységes szintjének elérése
érdekében a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal 6ssz-
hangban kell kialakitani a vizsgdlatok és az ellen6rz6 intézkedé-
sek feltételeire és az érintett tisztviselSk képzésére és képesitésére
vonatkozé irdnymutatdsokat.

(6) Sulyos szovédmény vagy stlyos kdros esemény esetén az ille-
tékes hatdsdg(ok) megfelel§ esetben vizsgdlatokat, és ellendrzd
intézkedéseket hajt(anak) végre. Ezen felil a vizsgdlatot és az
ellendrzé intézkedéseket ilyen esetekben valamely masik tagallam
illetékes hatdsdgdnak (hatésdgainak) kellSen indokolt kérésére
inditjak meg, illetve hajtjdk végre.

(7) A tagallamok valamely mdsik tagallam vagy a Bizottsdg kéré-
sére informdciot nydjtanak ezen irdnyelv kovetelményeivel kap-
csolatban elvégzett vizsgalatok és ellendrzd intézkedések eredmé-
nyeirdl.

8. cikk

Kovethetdség

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a teriiletitkon gydjtott, feldol-
gozott, tarolt vagy elosztott valamennyi szévet és sejt kovethetd
legyen a donortdl a recipiensig, és forditva. Ez a nyomon kovet-
het8ség minden olyan adatra is alkalmazand6, amely az ezekkel a
szovetekkel és sejtekkel kapcsolatba keriil§ termékekre és anya-
gokra vonatkozik.

(2) A tagdllamok biztositjak egy donorazonosité rendszer létre-
hozdsat, amely egyedi kodot rendel hozzd minden adomédnyozas-
hoz, és az ahhoz kapcsoldd6 valamennyi termékhez.

(3) Minden szovetet és sejtet cimkével kell azonositani, amely tar-
talmazza a 28. cikk f) és h) pontjiban emlitett sszes informdciot,
vagy az ezekre az informécidkra vonatkozé hivatkozasokat.

(4) A szovetfeldolgoz6 és -tarold egységek minden szakaszban
megdrzik azokat az adatokat, amelyek a nyomon kovethetdség
biztositdsahoz sziikségesek. A teljes nyomon kovethetéséghez
sziikséges adatokat a klinikai felhasznaldst kovetGen legaldbb 30
évig meg kell Grizni. Az adattdrolds elektronikus forméban is tor-
ténhet.

(5) A Bizottsdg a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrassal
osszhangban megéllapitja a szovetek és sejtek, valamint az ezek-
kel a sz6vetekkel és sejtekkel kapcsolatba keriil§ és a mingségiikre
és biztonsdgossagukra hatdst gyakorold termékek és anyagok
nyomon kovethetdségének kovetelményeit.

(6) A Bizottsdg a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal
osszhangban megallapitja azokat az eljardsokat, amelyek a k6zos-
ségi szintd nyomon kévethetdséget biztositjdk.

9. cikk

Az emberi szovetek és sejtek behozatala/kivitele

(1) A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a szovetek és sejtek harmadik orszé-
gokbdl val6 behozatalat az ilyen tevékenységekre akkreditalt, kije-
16lt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozé és -tdrol6
egységek végezzék, és a szovetek és sejtek a 8. cikkben emlitett
eljdrassal 6sszhangban nyomon kovethetdek legyenek a donortdl
a recipiensig, és forditva. A tagdllamok és azok a szovetfeldolgozd
és -tarolo egységek, amelyek harmadik orszagbdl hoznak be sz6-
veteket és sejteket, biztositjdk, hogy azok megfelelnek az ezen
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biztonsagi el6irdsoknak.

(2) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a szovetek és sejtek harmadik
orszagba irdnyulé kivitelét az ilyen tevékenységekre akkreditlt,
kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozd és
-tarol6 egységek végezzék. Azok a tagdllamok, amelyek szovete-
ket és sejteket exportdlnak harmadik orszdgokba, biztositjik,
hogy a kivitel megfelel ezen irdnyelv kovetelményeinek.

(3) a) A 6. cikk (5) bekezdésében emlitett szovetek és sejtek beho-
zataldt és kivitelét az illetékes hatdsdg(ok) kozvetleniil enge-
délyezheti(k).

b) SiirgGs esetekben bizonyos szévetek és sejtek behozatalat
és kivitelét az illetékes hatdsag(ok) kozvetlentil engedélyez-
heti(k).

¢) Az illetékes hatdsig(ok) minden szitkséges intézkedést
megtesz(nek) annak biztositdsa érdekében, hogy az a) és b)
albekezdésben emlitett szovetek és sejtek behozatala és
kivitele az ezen irdnyelvben megdllapitott el8irdsokkal
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meg.

(4) A Bizottsdg a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal
osszhangban megéllapitia az (1) bekezdés szerinti mindségi és
biztonsagi elSirdsok egyenértékiiségének ellendrzésére vonatkozd
eljdrdsokat.

10. cikk

A szivetfeldolgozo és -tirolé egységek nyilvantartdsa és a
jelentési kotelezettségek

(1) A szovetfeldolgozd és -tarol6 egységek a 28. cikk f) pontjd-
ban emlitett kovetelményekkel 6sszhangban nyilvantartast vezet-
nek tevékenységeikrdl, beleértve a gydjtott, vizsgdlt, megdrzott,
feldolgozott, tarolt és elosztott, illetve egyéb mddon felhasznalt
szovetek és[vagy sejtek tipusdt és mennyiségét, tovabbd az emberi
felhaszndldsra szdnt szovetek és sejtek szdrmazdsardl és rendelte-
tési helyérél. Ezekrdl a tevékenységekrdl éves jelentést nydjtanak
be az illetékes hatésdg(ok)nak. Ez a jelentés nyilvanosan hozza-
térhetd.
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(2) Azilletékes hatdsdg(ok) nyilvanosan hozzaférhetd nyilvantar-
tast hoz(nak) létre és vezet(nek) a szovetfeldolgozd és -tarold egy-
ségekrdl, amely meghatdrozza azokat a tevékenységeket, amelyek
elvégzésére a létesitményeket akkreditdltdk, kijelolték, felhatal-
maztdk vagy engedélyezték.

(3) A tagdllamok és a Bizottsdg hdlézatot hoznak létre, amely
osszekapcesolja a szovetfeldolgozd és -tdrold egységek nemzeti
nyilvantartdsait.

11. cikk
A siilyos kiros események és szovédmények bejelentése

(1) A tagéllamok biztositjak, hogy egy rendszer dlljon rendelke-
zésre azoknak a stlyos kdros eseményeknek és stlyos szovSd-
ményeknek a bejelentésére, vizsgalatira, nyilvantartdsira és a
velitk kapcsolatos informdcidk tovabbitdsdra, amelyek befolydsol-
hatjdk a szovetek és sejtek mindségét és biztonsagossagat, és ame-
lyek a szovetek és sejtek gydjtésének, vizsgalatanak, feldolgoza-
sdnak, tdroldsdnak és elosztdsdnak tulajdonithatéak, valamint
azoknak a stlyos szov6dményeknek a bejelentésére, vizsgdlatdra,
nyilvantartasdra és a velitk kapcsolatos informdcidk tovabbitdsdra,
amelyeket a klinikai alkalmazds sordn vagy azt kovetGen figyeltek
meg, és amelyek a szovetek és sejtek mindségével és biztonsdgos-
sdgdval kapcsolatosak.

(2) Minden személy vagy létesitmény, amely az irdnyelv altal sza-
balyozott emberi szoveteket és sejteket haszndl fel, a nyomon
kovethetdség elsegitése és a mindségi és biztonsagi ellendrzés
biztositdsa érdekében minden relevdns informdaciét bejelent az
emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsaval, gytjtésével, vizsga-
lataval, feldolgozdsdval, taroldsaval és elosztasdval foglalkozo léte-
sitményeknek.

(3) A 17. cikkben emlitett felelGs személy biztositja, hogy az ille-
tékes hatdsdg(ok) értesiiljion (értesiiljenek) az (1) bekezdésben
emlitett valamennyi stilyos kdros eseményrd| vagy silyos szovéd-
ményrdl, valamint az okok elemzésérél és a varhatd kovetkezmé-
nyekrél.

(4) A Bizottsdg a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
osszhangban megéllapitja a stlyos kdros esemény és a stilyos sz6-
v6édmény jelentésére szolgdlé eljarast.

(5) Minden szovetfeldolgozé és -tarold egység biztositja, hogy
pontos, gyors és ellendrizhetd eljaras dlljon rendelkezésre, amely
lehetdvé teszi a stlyos szov6dménnyel, illetve stlyos kdros hatds-
sal kapcsolatban all6 termékek forgalombdl valé kivondsat.

III. FEJEZET

DONOROK KIVALASZTASA ES ERTEKELESE

12. cikk

A szovet- és sejtadomdnyozds alapelvei

(1) A tagdllamok torekednek a szovetek és sejtek onkéntes és téri-
tésmentes adomdnyozasanak biztositdsara.

A donorok részesiilhetnek koltségtéritésben, amelynek kizarolag
az adomdnyozdssal kapcsolatos koltségek és kényelmetlenségek
fedezésére kell korldtozddnia. Ebben az esetben a tagdllamok
hatdrozzak meg azokat a feltételeket, amelyek mellett a koltség-
térités nyujthato.

A tagallamok 2006. prilis 7-¢ el6tt és azt kovetGen hairomévente
jelentést nyujtanak be a Bizottsighoz ezekrdl az intézkedésekrol.
E jelentések alapjdn a Bizottsdg tdjékoztatja az Eurépai Parlamen-
tet és a Tandcsot minden olyan sziikséges intézkedésrél, amelyet
kozosségi szinten tenni szdndékozik.

(2) A tagdllamok meghoznak minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi szovetek és sejtek
adomdnyozdsdnak tdmogatdsdra irdnyulé promocids és egyéb
rekldmtevékenységek megfeleljenck a tagdllamok dltal megallapi-
tott irinymutatdsoknak vagy jogszabdlyoknak. Ezek az irdnymu-
tatdsok vagy jogszabdlyok megfelel§ korldtozdsokat és tilalmakat
tartalmaznak annak megakadalyozasa érdekében, hogy az emberi
szovetekre és sejtekre vonatkoz igényeket, vagy azok elérhetd-
ségét pénziigyi nyereség vagy egyéb hasonlé haszon kildtasba
helyezésével reklimozzdk.

A tagillamok torekednek annak biztositdsara, hogy a szovetek és
sejtek gytjtése nonprofit alapon torténjen.

13. cikk
Hozzdjirulds

(1) Az emberi szovetek vagy sejtek gytjtésének engedélyezésre
csak azt kovetden keriil sor, hogy a tagdllamban hatdlyos, kote-
lez8 hozzdjéruldsi vagy felhatalmazdsi kovetelmények mindegyike
teljestilt.

(2) A tagillamok nemzeti jogszabalyaikkal 6sszhangban meg-
hoznak minden sziikséges intézkedést annak biztositdsdra, hogy
a donorok, rokonaik vagy a donor nevében felhatalmazdst nytjt6
személyek a mellékletben emlitett valamennyi megfelel$ informa-
ciot megkapjdk.

14. cikk

Adatvédelem és bizalmas adatkezelés

(1) A tagallamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozo
minden olyan adat — beleértve a genetikai informaciokat is —, ame-
lyekhez harmadik fél hozzaférhet, névtelen legyen, annak érdeké-
ben, hogy a donor ne legyen azonosithato.

(2) E célbdl biztositjak:

a)  az adatbiztonsdgot szolgdld intézkedések alkalmazdsat,
valamint a donorok aktaiban vagy az alkalmatlansagi nyil-
vantartdsban az adatok jogosulatlan kiegészitése, torlése
vagy mddositasa, illetve az adatok dtaddsa elleni védintéz-
kedéseket;

b)  eltérd adatok esetén a tisztdzast biztositd eljardsok alkalmaza-
sdt;

¢)  azilyen jellegi informdcidk jogosulatlan kozlésének elke-
rilését az adomanyok kovethetGségének biztositdsa mel-
lett.

(3) A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a recipiens(ek) személyazonossagit,
kiilonosen az ivarsejtek adomédnyozasa esetén, ne hozzék a donor
és csalddja tudomdsdra, és forditva, az adatkozlés feltételeire
vonatkozd, hatdlyos tagdllami jogszabalyok sérelme nélkiil.
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15. cikk
Kivalasztds, értékelés és gyiijtés

(1) A szovetek gytijtéséhez kapcsolddd tevékenységek végrehaj-
tdsanal biztositani kell, hogy a donorok értékelését és kivalaszta-
sat a 28. cikk d) és e) pontjaban emlitett kovetelményekkel ssz-
hangban végezzék, és hogy a szoveteket és sejteket a 28. cikk f)
pontjaban emlitett kovetelményekkel 6sszhangban gytjtsék, cso-
magoljdk és szallitsak.

(2) Autoldg adomdnyozds esetén az alkalmazhatésdgi kritériu-
mokat a 28. cikk d) pontjdban emlitett kovetelményekkel 6ssz-
hangban kell megdllapitani.

(3) A donorokat értékel6 és vizsgdld eljardsok eredményeit doku-
mentdlni kell, és a f6bb rendellenességekrdl jelentést kell benyj-
tani a mellékletben emlitett kovetelményekkel 6sszhangban.

(4) Az illetékes hatdsdg(ok) biztositja (biztositjdk), hogy a széve-

tek gytjtésével kapcsolatos osszes tevékenységet a 28. cikk f)
pontjiban emlitett kovetelményekkel 6sszhangban hajtsdk végre.

IV. FEJEZET

A SZOVETEK ES SEJTEK MINOSEGERE ES
BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO RENDELKEZESEK

16. cikk

Mindségbiztositds
(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsara, hogy minden szovetfeldolgozé és -tirold egy-
ség a helyes szakmai gyakorlat elvein alapulé mingségbiztositd
rendszert hozzon Iétre és azt frissitse.
(2) A Bizottsag kidolgozza a 28. cikk ¢) pontjaban meghatéro-
zott kozosségi szabvanyokat és elSirdsokat a minGségbiztositd
rendszerrel kapcsolatos tevékenységek vonatkozadsaban.
(3) A szovetfeldolgoz és -tarold egységek meghoznak minden
sziikséges intézkedést annak biztositdsdra, hogy a minGségbizto-
sit6 rendszerben legaldbb az aldbbiak dokumentaldsra keriiljenek:
— szabvéany miiveleti elGiratok,
- irdnymutatdsok,
- képzési és referencialeirdsok,
- jelentési nyomtatvanyok,
- donornyilvéntartds,
— informdci6 a szovetek és sejtek végsd rendeltetési helyérsl.
(4) A szovetfeldolgozd és -tarold egységek megtesznek minden
szitkséges intézkedést annak biztositdsdra, hogy ez a dokumentd-
ci6 az illetékes hat6sdg(ok) vizsgalataihoz rendelkezésére alljon.
(5) A szovetfeldolgozé és -tarold egységek a 8. cikkel 6sszhang-

ban megdrzik a nyomon kovethet8ség biztositdsahoz sziikséges
osszes adatot.

17. cikk

FelelGs személy

(1) Minden szovetfeldolgozé és -tdrold egység kijeldl egy felelGs
személyt, aki legalabb az alabbi feltételeknek megfelel, és az aldbbi
képesitéssel rendelkezik:

a) az orvostudomdny vagy a bioldgiatudomadny teriiletén olyan
képesitéssel, bizonyitvinnyal vagy egyéb, szakmai alkalmas-
sagi igazoldssal rendelkezik, amelyet egyetemi tanulmédnyok,
vagy az érintett tagdllam dltal azzal egyenértéktiként elismert
képzés sordn szerzett meg;

b) legaldbb kétéves gyakorlati tapasztalat a vonatkozé teriilete-
ken.

(2) Az (1) bekezdésben kijelolt személy felelds:

a) annak biztositdsdért, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt
emberi szoveteket és sejteket ezzel az irdnyelvvel és az adott
tagdllamban hatélyos jogszabdlyokkal dsszhangban gyijtsék,
vizsgaljak, dolgozzak fel, taroljdk és osszak el abban a létesit-
ményben, amelyért az illet§ személy felelds;

b) az illetékes hatdsdg(ok) tdjékoztatdsdért a 6. cikk elSirdsa i
szerint;

¢ a7,10,11, 15, 16. és 18-24. cikk kovetelményeinek vég-
rehajtdsaért a szovetfeldolgozo és -tarol6 egységen beliil.

(3) A szovetfeldolgozé és -tarold egységek értesitik az illetékes
hatésdgot (hatdsdgokat) az (1) bekezdésben emlitett felelGs sze-
mély nevérdl. Amennyiben a felel@s személy megbizatdsa végle-
gesen vagy ideiglenesen lejar, a szovetfeldolgozd és -tarold egy-
ség azonnal tdjékoztatja az illetékes hatdsdgot (hatdsdgokat) az 4j
felels személy nevérdl, és arrdl az id6pontrél, amikor az illetd
személy megkezdi tevékenységét.

18. cikk

Személyzet

A szovetek és sejtek gytijtésével, feldolgozasaval, megdrzésével,
taroldsaval és elosztdsdval a szovetfeldolgozd és -tarol6 egységben
kozvetlenul foglalkozd személyzet megfelel6 képesitéssel
rendelkezik e feladatok elvégzéséhez, és a 28. cikk c) pontjdban
emlitett képzésben részesiil.

19. cikk

A szovet és sejtek dtvétele

(1) A szovetfeldolgozo és -tarold egységek biztositjdk, hogy min-
den emberi szovet- és sejtadomdnyt megvizsgédljanak a 28. cikk e)
pontjaban emlitett kovetelményekkel osszhangban és a szovetek
és sejtek kivélasztdsa és dtvétele a 28. cikk f) pontjdban emlitett
kovetelményeknek megfeleljen.

(2) A szovetfeldolgozo és -tarol6 egységek biztositjdk, hogy az
emberi szovetek és sejtek, valamint a hozzajuk kapcsolodé doku-
mentdcié megfelel a 28. cikk f) pontjdban emlitett kovetelmé-
nyeknek.
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(3) A szovetfeldolgozd és -tarold egységek ellendrzik, hogy az
atvett emberi szovetek és sejtek csomagoldsa megfelel-e a 28. cikk
f) pontjdban emlitett kovetelményeknek, és errdl nyilvantartast
vezetnek. Az emlitett rendelkezéseknek meg nem felel8 valamen-
nyi szovetet és sejtet vissza kell utasitani.

(4) Az atvett szovetek/sejtek elfogaddsit vagy visszautasitdsat
dokumentdlni kell.

(5) A szovetfeldolgozé és -tdrold egységek biztositjdk, hogy az
emberi szoveteket és sejteket mindig pontosan azonositsak. A
szovetek vagy sejtek minden szdllitmanyat vagy tételét azonosité

kéddal 1atjak el a 8. cikkel 6sszhangban.

(6) A szoveteket és a sejteket karanténban kell tartani addig, amig
a donor vizsgalatara és tajékoztatdsara vonatkozo kovetelmények
a 15. cikkel 6sszhangban nem teljesiilnek.

20. cikk

Szovet- és sejtfeldolgozis

(1) A szovetfeldolgozd és -tarold egységek minden olyan folya-
matot szerepeltetnek szabvany miveleti elGirataikban, amelyek
hatdssal vannak a minéségre és a biztonsdgossdgara, és biztosit-
jék, hogy ezeket ellendrzott feltételek mellett hajtsdk végre. A sz6-
vetfeldolgoz6 és -tarol6 egységek biztositjak, hogy a felhasznlt
berendezések, a munkakornyezet és a folyamattervezési, validalasi
és ellendrzési feltételek megfelelnek a 28. cikk h) pontjdban emli-
tett kovetelményeknek.

(2) A szovetek és sejtek el6készitése sordn alkalmazott folyama-
tok minden médositdsanak szintén meg kell felelnie az (1) bekez-
désben megdllapitott kritériumoknak.

(3) A szovetfeldolgozo és -tarold egységek kiilonos rendelkezé-
seket szerepeltetnek szabvany miiveleti elGirataikban a visszauta-
sitdsra keriilg szovetek és sejtek kezelésére vonatkozdan, mds szo-
vetek és sejtek, a feldolgozasi kornyezet vagy a személyzet
szennyez3désének megakadalyozdsa érdekében.

21. cikk

A szovetek és sejtek taroldsi feltételei

(1) A szovetfeldolgozd és -tarold egységek biztositjdk, hogy a
szovetek és sejtek tdroldsdval kapcsolatos minden eljdrdst a szab-
vany miveleti el8iratokban dokumentdljanak, tovdbba, hogy a
taroldsi feltételek megfeleljenek a 28. cikk h) pontjdban emlitett
kovetelményeknek.

(2) A szovetfeldolgozé és -tarold egységek biztositjdk, hogy min-
den téroldsi folyamatot ellendrzott feltételek mellett hajtsanak
végre.

(3) A szovetfeldolgozo és -tdrold egységek a csomagoldsi és taro-
14si teriiletek ellendrzésére eljdrdsokat alakitanak ki és alkalmaz-
nak a szovetek és sejtek mtikodését és épségét esetleg karosan
befolydsold helyzetek megel6zése érdekében.

(4) A feldolgozott szoveteket vagy sejteket nem osztjdk el addig,
amig az iranyelvben megallapitott kovetelmények mindegyike
nem teljesiil.

(5) A tagdllamok biztositjik, hogy a szovetfeldolgozé és -tdrolo
egységek olyan megillapoddsokkal és eljardsokkal rendelkezze-
nek, amelyek biztositjak, hogy a tevékenységek valamely okbdl

torténé megsziintetése esetén a tarolt szoveteket és sejteket a rdjuk
vonatkozd hozzdjaruldssal osszhangban masik, a 6. cikkel ossz-
hangban akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett
szovetkozpont(ok)ba szallitsak 4at, az adomanyozott szovetek
vagy sejtek felhaszndldsdra vonatkozd tagdllami jogszabdlyok
sérelme nélkl.

22. cikk
Cimkézés, dokumenticié és csomagolds

A szovetfeldolgozd és -tdrold egységek biztositjdk, hogy a
cimkézés, a dokumentdcié és a csomagolds megfeleljen a 28. cikk
f) pontjaban emlitett kovetelményeknek.

23. cikk

Elosztas

A szovetfeldolgozd és -tarold egységek biztositjdk a szovetek és
sejtek minGségét az elosztds sordn. Az elosztdsi feltételek
megfelelnek a 28. cikk h) pontjdban emlitett kovetelményeknek.

24. cikk

Kapcsolat a szovetfeldolgozo és -tirolé egységek és
harmadik felek kozott

(1) A szovetfeldolgozé és -tarold egységek irdsos megallapodast
kotnek harmadik felekkel minden esetben, ha olyan kiilsg tevé-
kenységre keriil sor, amely befolyasolja a harmadik féllel egyiitt-
muikodésben feldolgozott szovetek és sejtek mingségét és bizton-
sagossagat, kilonosen a kovetkezd koriilmények fenndlldsa
esetén:

a) amennyiben valamely szovetfeldolgozé és -tarold egység a
szovet- vagy sejtfeldolgozas egy szakaszat harmadik félre biz-
za;

b) amennyiben valamely harmadik fél olyan drukat és szolgalta-
tasokat nyujt, amelyek befolyasoljék a szovetek és sejtek mind-
ségének és biztonsdgossaganak garantéldsat, beleértve elosztd-
sukat is;

¢) amennyiben valamely szovetfeldolgozo és -tdrold egység egy
nem akkreditdlt szovetfeldolgozé és -tarold egységnek nyuijt
szolgaltatast;

d) amennyiben valamely szovetfeldolgozo és -tdrol6 egység har-
madik fél altal feldolgozott szoveteket vagy sejteket oszt el.

(2) A szovetfeldolgozo és -tirold egységek annak alapjan értéke-
lik és vélasztjak ki a harmadik feleket, hogy azok képesek-e meg-
felelni az ezen irdnyelvben megéllapitott elSirdsoknak.

(3) A szovetfeldolgozo és -tarol6 egységek teljes jegyzéket vezet-
nek az (1) bekezdésben emlitett, harmadik felekkel kotott megalla-
podasokrol.

(4) A szovetfeldolgozé és -tarold egységek és harmadik felek
kozott létrejott megdllapoddsok meghatdrozzak a harmadik felek
felelGsségét és megallapitjak az eljdrasokkal kapcsolatos részlete-
ket.

(5) A szovetfeldolgoz6 és -tarold egységek a harmadik felekkel
kotott megdllapoddsok mdsolatait az illetékes hatdsdg(ok) kéré-
sére rendelkezésére bocsatjak.



300

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

15/8. kotet

V. FEJEZET

INFORMA CIOCSERE, JELENTESEK ES SZANKCIOK

25. cikk

Az informdcié kdédoldsa

(1) A tagallamok rendszert alakitanak ki valamennyi emberi sz6-
vet és sejt azonositdsara az emberi szovetek és sejtek 8. cikk sze-
rinti nyomon kovethetdségének biztositdsa érdekében.

(2) A Bizottsdg a tagdllamokkal egylittmikodve egységes eurd-
pai kodolasi rendszert dolgoz ki, amellyel a szovetek és sejtek {6
jellemz6irdl és tulajdonsdgairdl adhat6 informdcid.

26. cikk

Jelentések

(1) A tagdllamok 2009. aprilis 7-e el6tt és azt kovetSen harom-
évente jelentést kiildenek a Bizottsdgnak az irdnyelv rendelkezé-
seivel kapcsolatban végrehajtott tevékenységekrél, beleértve a
vizsgalattal és ellendrzéssel kapcsolatos intézkedéseket is.

(2) A Bizottsdg a tagallamok éltal az irdnyelv végrehajtdsa sordn
szerzett tapasztalatokrdl benytjtott jelentéseket tovabbitja az
Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szo-
cidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsiganak.

(3) A Bizottsdg 2008. dprilis 7-¢ el6tt és azt kovetGen haromé-
vente jelentést kiild az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az
Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsa-
ganak ezen irdnyelv kovetelményeinek, kiilonosen a vizsgalatok
és az ellendrzések végrehajtasarol.

27. cikk

Szankcidk

A tagédllamok megdllapitjidk az ezen irdnyelv szerint elfogadott
nemzeti rendelkezések megszegése esetén alkalmazandé
szankciok szabalyait, és megteszik a sziikséges intézkedéseket
ezek végrehajtdsa érdekében. Az el6irt szankcidknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejtinek kell lenniiik. A
tagdllamok legkésébb 2006. dprilis 7-ig tdjékoztatjak a
Bizottsagot e rendelkezésekrdl, valamint haladéktalanul értesitik a
Bizottsagot az ezeket érint6 médositasokrol.

V1. FEJEZET

A BIZOTTSAGOK MEGHALLGATASA

28. cikk

Technikai kévetelmények és ezeknek a technikai és
tudomdnyos fejlddéshez torténd hozzdigazitisa

Az alabbi technikai kovetelményekrdl, és ezeknek a tudomanyos
és technikai fejlédéshez torténd hozzdigazitasarol a 29. cikk (2)
bekezdése szerinti eljdrassal osszhangban kell hatdrozni:

a) a szovetfeldolgozo és -tarold egységek akkreditdlasara, kijelo-
lésére, felhatalmazdsira vagy engedélyezésére vonatkozd
kovetelmények;

b) az emberi szovetek és sejtek gytjtésére vonatkozé kovetelmé-
nyek;

¢) mindségbiztositd rendszer, beleértve a képzést;
d) aszovetek és[vagy sejtek donorjanak kivalasztasi kritériumai;
e) a donorok szdmdra el8irt laboratoriumi vizsgélatok;

f) sejt- ésfvagy szovetgytijtési eljardsok és dtvétel a szovetfeldol-
g0z6 és -tarold egységben;

g) a szovet- és sejtel6készitd folyamat kovetelményei;
h) szovet- és sejtfeldolgozas, -tarolds és -elosztds;

i) kovetelmények a meghatdrozott szovetek és sejtek recipiens-
eknek torténd kozvetlen elosztdsra.

29. cikk
Bizottsag
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti munkdjaban.

(2) Ha hivatkozds torténik e bekezdésre, az 1999/468/EK hatd-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke ren-
delkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében emlitett
idgszak harom hoénap.

(3) A bizottsig megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat.

30. cikk
Konzultici6 a tudomdnyos bizottsiggal (bizottsigokkal)

A Bizottsag konzultdlhat a megfelel§ tudoményos bizottsiggal
(bizottsdgokkal) a 28. cikkben emlitett technikai kovetelmények
megallapitdsa és azoknak a tudomanyos és technikai fejlédéshez
torténd hozzdigazitdsa sordn.

VIL. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok hatédlyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2006. aprilis 7-ig megfeleljenek.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagllamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok donthetnek tgy, hogy az (1) bekezdés elsS albe-
kezdésében megillapitott id6pont utdn egy évig nem alkalmaz-
zak ezen irdnyelv kovetelményeit azon szovetfeldolgozé és -tarol6
egységekre, amelyek az irdnyelv hatdlybalépése el6tt a nemzeti
jogszabalyok hatdlya ald tartoztak.
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(3) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat 33. cikk
a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabalyozott

teriileten fogadtak vagy fogadnak el. Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

32. cikk Kelt Strasbourgban, 2004. mércius 31-én.
Hatdlybalépé - R
atalybaiepes az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elngk az elnok

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetésének napjan 1ép hatélyba. P. COX D. ROCHE
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MELLEKLET

A SEJTEK ES/VAGY SZOVETEK ADOMANYOZASA ESETEN NYUJTANDO INFORMACIO

A. El8 donorok

1.

2.

Az adomdnyozdsi folyamatért felelSs személy biztositja, hogy a donort megfelelGen tdjékoztassik legalabb
az adomdnyozdsra és a gytijtési eljdrdsra vonatkozdan a 3. bekezdésben megfogalmazott szempontokrdl. A
tdjékoztatdst a gydijtés elStt kell nydjtani.

A tdjékoztatdst olyan képzett személynek kell nydjtania, aki a donor altal kénnyen érthetd kifejezésekkel
képes az informdciot megfelel§ és értheté modon dtadni.

Az informdcionak ki kell terjednie az aldbbiakra: a gytjtés célja és jellege, annak kovetkezményei és
kockdzatai; az elemzé vizsgdlatok, amennyiben végeznek ilyet; a donorok adatainak nyilvdntartdsa és

védelme, az orvosi titoktartds; a gydgykezelés célja és potencidlis haszna, valamint a donor védelmét szolgdl6
intézkedések.

A donort tdjékoztatni kell arrdl, hogy joga van az elemz§ vizsgélatok ellendrzott eredményeirdl érthets
tdjékoztatdst kapni.

Téjékoztatni kell a donort arrdl, hogy a szovet és|vagy sejtgytijtés végrehajtasdhoz be kell szerezni a
jogszabdlyok dltal el6irt hozzdjdruldst, tandsitvanyt és engedélyt.

B. Elhunyt donorok
1.

A tagdllamokban hatélyos jogszabalyokkal 6sszhangban meg kell adni minden informdcidt, és be kell szerezni
minden szitkséges hozzdjdruldst és engedélyt.

A donor értékelésének ellendrzott eredményeit az érintett személyekkel a tagédllami jogszabédlyokkal
osszhangban kell kozolni, és azokat érthetden el kell magyardzni.



