L 93/56 Den Europeaiske Unions Tidende 9.4.2015

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/566
af 8. april 2015

om gennemforelse af direktiv 2004/23/EF for sd vidt angir procedurerne til kontrol af tilsvarende
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede vaev og celler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler (!), sarlig artikel 9, stk. 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved direktiv 2004/23/EF fastsattes der standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af alle humane vav og celler beregnet til
anvendelse pd mennesker og ved donation, udtagning og testning af humane vev og celler, der er indeholdt i
fremstillede produkter, som er beregnet til anvendelse pd mennesker, sifremt de pagaldende produkter er
omlfattet af anden EU-lovgivning, for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed i Unionen.

(2)  Udvekslingen af veev og celler foregér i stigende grad pé globalt plan, og derfor kraeves det i direktiv 2004/23/EF,
at import af vaev og celler foretages af vaevscentre, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fet licens
af medlemsstaterne med henblik herpd. Der er fastsat undtagelser fra dette krav i artikel 9, stk. 3, i direktiv
2004/23[EF, hvorved de kompetente myndigheder umiddelbart kan godkende import af specifikke vaev og celler
pd de betingelser, der er fastsat i artikel 6 i Kommissionens direktiv 2006/17/EF (3), eller i nedstilfelde. Disse
undtagelser bliver jeevnligt, men ikke udelukkende, benyttet til at godkende import af h@matopoietiske stamceller
fra knoglemarv, perifert blod og navlestrengsblod, som anvendes til behandling af en reekke livstruende lidelser.

(3) I overensstemmelse med direktiv 2004/23/EF skal medlemsstaterne og de importerende veavscentre endvidere
sikre, at de importerede vaev og celler opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er
fastsat i direktiv 2004/23/EF, og der skal fastleegges procedurer til kontrol af, om kvalitets- og sikkerhedsstan-
darderne for importerede vav og celler kan betragtes som tilsvarende. Procedurerne ber fastlegges i nervaerende
direktiv, uden at det bergrer Unionens toldlovgivning.

(4)  Der ber isar fastlegges godkendelses- og inspektionsordninger, som afspejler den kontrolproces, der findes for
aktiviteter vedrerende vav og celler, der foregdr i Unionen. Det er ogsd hensigtsmaessigt at fastlegge de
procedurer, som importerende vavscentre skal folge i deres forbindelser med deres tredjelandsleveranderer.

(50 Med undtagelse af import, der godkendes umiddelbart af de kompetente myndigheder i henhold til
artikel 9, stk. 3, i direktiv 2004/23EF, skal al import af vav og celler fra tredjelande foretages af importerende
vavscentre. Nar de kompetente myndigheder umiddelbart godkender import i henhold til artikel 9, stk. 3, i
direktiv 2004/23/EF, er de forpligtede til at sikre, at importen opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som
svarer til dem, der er fastsat i navnte direktiv.

(6)  Vav og celler ber normalt importeres af veevsbanker eller hospitalsafdelinger, som er akkrediteret, udpeget eller
godkendt eller har fdet licens som importerende vavscentre med henblik pd deres importaktiviteter. Vaevsbanker
eller hospitalsafdelinger ber betragtes som importerende vevscentre, nir de er part i en kontraktmaessig aftale
med en tredjelandsleverander om import af vav og celler. Nar et organ, der tilbyder maglerydelser, er part i en
kontraktmessig aftale med en tredjelandsleverander for at lette importen af vav og celler, men ikke for selv at
importere, ber det ikke betragtes som et importerende vavscenter. Medlemsstaterne kan velge at regulere den
type ydelser uden for nervarende direktivs anvendelsesomrade.

(") EUTL 102 af 7.4.2004, s. 48.
(*) Kommissionens direktiv 2006/17[EF af 8. februar 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23 [EF for s&
vidt angar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vaev og celler (EUT L 38 af 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Naér andre organer sdsom organer med ansvar for anvendelse pd mennesker, producenter af legemidler til
avanceret terapi, kliniske behandlere eller enkeltpersoner er part i en kontraktmassig aftale med en tredjelandsle-
verander om import af vav og celler, ber de betragtes som et importerende vavscenter. De skal opfylde kravene
i nzrvaerende direktiv samt alle relevante bestemmelser i direktiv. 2004/23/EF og skal af deres relevante
kompetente myndigheder vare akkrediteret, udpeget eller godkendt eller have fiet licens som importerende
vaevscentre med henblik pa deres importaktiviteter. Nar de efter importen ogsa tager sig af testning, behandling,
praservering, opbevaring eller distribution af de importerede vav og celler, skal de ogsd akkrediteres, udpeges,
godkendes eller fé licens af deres relevante kompetente myndigheder med henblik pa disse aktiviteter og opfylde
kravene i direktiv 2004/23/EF. Alternativt kan de fd vav og celler med oprindelse i tredjelande fra vavsbanker
eller hospitalsafdelinger beliggende i Unionen, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens
som importerende vevscentre af deres relevante kompetente myndigheder.

(8)  Naér importerende vavscentre ogsd er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens som vavscentre
med henblik pd de aktiviteter, de udferer i Unionen, kan medlemsstaterne tilpasse deres procedurer for
godkendelse, inspektion og indberetning, forudsat at de procedurer, der er fastsat i nervarende direktiv, folges.

(9)  For at lette distributionen i Unionen af importerede vav og celler, ogsd nér distributionen er af grenseover-
skridende karakter, bor den eller de kompetente myndigheder udstede et certifikat, der bekreafter akkrediteringen,
udpegningen eller godkendelsen af eller licensen til det importerende vavscenter.

(10) Inspektionsforanstaltninger er vigtige for kontrollen af, om importerede vaev og celler opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Medlemsstaterne tilskyndes derfor
til efter omstaendighederne ogsd at inspicere tredjelandsleveranderer og samarbejde med andre medlemsstater,
hvortil importerede vav og celler ma forventes at blive distribueret. De medlemsstater, hvor de importerende
vavscentre er beliggende, har ansvar for at treffe afgerelse om, hvilke foranstaltninger det er mest
hensigtsmassigt at traffe, og for at beslutte, hvorvidt der er behov for inspektioner pd stedet hos tredjelandsleve-
randorer.

(11) Handbogen for de kompetente myndigheder om inspektioner er blevet ajourfart, sd den omfatter inspektioner af
importerende vavscentre og disses tredjelandsleveranderer, og er en vejledning, som medlemsstaterne kan
benytte ved den type inspektioner.

(12) Importerende vavscentre bar kontrollere, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for vav og celler, som de
importerer til Unionen, svarer til de kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF.
Skriftlige aftaler med tredjelandsleveranderer og den dokumentation, som skal foreleegges, og som de kompetente
myndigheder skal have adgang til, er afgerende for at sikre, at den pagaldende kontrol finder sted, og navnlig, at
donoren kan spores, og at princippet om frivillig og vederlagsfri donation felges i overensstemmelse med direktiv
2004/23[EF. Importerende vavscentre tilskyndes ogsd til at auditere deres tredjelandsleveranderer som led i
denne kontrolproces.

(13) Importerende vavscentre ber sikre, at den falles europaiske kode anvendes til importerede vav og celler i
overensstemmelse med Kommissionens direktiv 2006/86/EF ('), enten ved selv at udfere denne opgave eller ved
at overdrage den til tredjelandsleveranderer som et af vilkdrene i deres skriftlige aftaler med disse leveranderer.

(14) Medlemsstaterne ber kunne undtage engangsimport fra kravene i nervarende direktiv for sd vidt angdr
dokumentation og skriftlige aftaler. Engangsimport ber imidlertid foretages af importerende vavscentre, som er
akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens, og ber som hovedregel ikke finde sted regelmassigt eller
gentagne gange med den samme tredjelandsleverander. Den type undtagelser ber kun anvendes i situationer, hvor
en eller flere personer har eller har haft vav og celler opbevaret i et tredjeland med henblik pé fremtidig brug,
navnlig ndr der er tale om partnerdonationer af kensceller, autologe donationer eller donationer til nare
slegtninge, og efterfolgende ensker, at disse vav eller celler importeres til Unionen pé deres vegne. En sddan
import af en swrlig type vav eller celle ber normalt ikke finde sted mere end én gang for en given recipient og
ber ikke omfatte vaev eller celler til tredjepart.

(") Kommissionens direktiv 200686 EF af 24. oktober 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for
sd vidt angér krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser og visse tekniske krav til kodning,
behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler (EUT L 294 af 25.10.2006, s. 32).
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(15) Nearvarende direktiv forhindrer ikke medlemsstaterne i at opretholde eller indfere strengere foranstaltninger
vedrerende import af vav og celler, navnlig for at sikre, at princippet om frivillig og vederlagsfri donation
overholdes, forudsat at traktatens bestemmelser overholdes.

(16)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra Forskriftsudvalget for Vaev og Celler,
der er nedsat ved artikel 29, stk. 3, i direktiv 2004/23/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Anvendelsesomride
1.  Dette direktiv finder anvendelse pd import til Unionen af:
a) humane vaev og celler beregnet til anvendelse pd mennesker

b) fremstillede produkter baseret pd humane vav og celler beregnet til anvendelse pd mennesker, sdfremt de pagaldende
produkter ikke er omfattet af anden EU-lovgivning.

2. Naér humane vav og celler, der skal importeres, udelukkende er beregnet til anvendelse i fremstillede produkter,
som er omfattet af anden EU-lovgivning, finder dette direktiv kun anvendelse p& donation, udtagning og testning, der
finder sted uden for Unionen, og det skal bidrage til at sikre sporbarhed fra donor til recipient og omvendt.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) import af de i artikel 9, stk. 3, litra a), i direktiv 2004/23/EF omhandlede vav og celler, som godkendes umiddelbart
af den eller de kompetente myndigheder

b) import af de i artikel 9, stk. 3, litra b), i direktiv 2004/23/EF omhandlede vav og celler, som godkendes umiddelbart
i nedstilfelde

c) blod og blodkomponenter som defineret i direktiv 2002/98/EF

d) organer eller dele af organer som defineret i direktiv 2004/23/EF.

Artikel 2
Definitioner
I dette direktiv forstds ved:

a) »nedstilfelde« en uforudset situation, hvor der i praksis ikke findes nogen anden mulighed end straks at importere
vaev og celler fra et tredjeland til Unionen med henblik pd omgédende anvendelse pé en eller flere kendte recipienter,
hvis helbred ville blive bragt i alvorlig fare uden en sddan import

b) »importerende vavscenter« veevsbank, hospitalsafdeling eller andet organ etableret i Unionen, som er part i en
kontraktmessig aftale med en tredjelandsleverander om import til Unionen af vev og celler hidrerende fra et
tredjeland beregnet til anvendelse pd mennesker

c) »engangsimport« import af en sarlig type vav eller celle, der skal anvendes pa en eller flere pétenkte recipienter,
som det importerende vevscenter og tredjelandsleveranderen har kendskab til, for importen finder sted. En sddan
import af en sarlig type vav eller celle md normalt ikke finde sted mere end én gang for en given recipient. Import
fra den samme tredjelandsleverander, der finder sted regelmessigt eller gentagne gange, betragtes ikke som
»engangsimport«
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d) »tredjelandsleverander« veavscenter eller andet organ etableret i et tredjeland, der er ansvarligt for eksport til
Unionen af vav og celler, som det leverer til et importerende vavscenter. En tredjelandsleverander kan ogsd udfere
en eller flere af de aktiviteter, der finder sted uden for Unionen, i form af donation, udtagning, testning, behandling,
praservering, opbevaring eller distribution af veev og celler, som importeres til Unionen.

KAPITEL II
FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES MYNDIGHEDER
Artikel 3
Akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller udstedelse af licens til importerende vavscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at al import af veev og celler fra tredjelande kun foretages af importerende vevscentre, der
er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens af en eller flere kompetente myndigheder med henblik pé
disse aktiviteter, jf. dog artikel 1, stk. 3.

2. Nar den eller de kompetente myndigheder har indhentet de oplysninger, der er angivet i bilag I til nervarende
direktiv, og har kontrolleret, at det importerende vavscenter opfylder direktivets krav, akkrediterer, udpeger eller
godkender de det importerende vavscenter eller meddeler det licens til at importere veev og celler og oplyser, hvilke
vilkdr der geelder, f.eks. begransninger af, hvilke typer vav og celler der méd importeres, eller hvilke tredjelandsleve-
randerer der skal benyttes. Den eller de kompetente myndigheder udsteder certifikatet i bilag II til det importerende
vaevscenter, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens.

3. Det importerende vavscenter ma ikke foretage veesentlige aendringer af sine importaktiviteter uden forudgdende
skriftlig godkendelse fra den eller de kompetente myndigheder. Navnlig betragtes andringer af den type vav og celler,
der importeres, af aktiviteter udfert i tredjelande, som kan fd indflydelse pa kvaliteten af og sikkerheden ved importerede
vaev og celler, og af de benyttede tredjelandsleveranderer som vesentlige @ndringer. Nar et importerende vavscenter fra
en tredjelandsleverander foretager en engangsimport af vav eller celler, som ikke er omfattet af centrets eksisterende
akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens, betragtes en sddan import ikke som en vasentlig @ndring, hvis det
importerende vaevscenter er godkendt til at importere den samme type vav eller celler fra en eller flere andre tredjelands-
leveranderer.

4.  Den eller de kompetente myndigheder kan fuldt ud eller delvist midlertidigt inddrage eller tilbagekalde en
akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et importerende veavscenter, iser hvis inspektioner eller
andre kontrolforanstaltninger viser, at veevscentret ikke lengere opfylder narvaerende direktivs krav.

Artikel 4
Inspektioner og andre kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at den eller de kompetente myndigheder tilrettelaegger inspektioner og andre former for
kontrol af importerende vavscentre og, efter omstendighederne, disses tredjelandsleveranderer, og at importerende
vaevscentre forer passende kontrol for at sikre, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for de vav og celler, der skal
importeres, svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Intervallet mellem inspektionerne af et givet
importerende vaevscenter md ikke overstige to ar.

2. Inspektionerne foretages af embedsmand, som repreasenterer den eller de kompetente myndigheder, og som:
a) har befojelse til at inspicere importerende vavscentre og, efter omstendighederne, tredjelandsleveranderers aktiviteter

b) evaluerer og verificerer de procedurer og aktiviteter, som udferes i importerende vavscentre og tredjelandsleve-
randerers faciliteter, og som er relevante for at sikre, at de vaev og celler, der skal importeres, opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF

¢) underspger alle dokumenter eller registre, der er relevante for denne vurdering og kontrol.

3. En medlemsstat fremlegger efter behorigt begrundet anmodning fra en anden medlemsstat eller Kommissionen
oplysninger om resultatet af inspektioner og andre kontrolforanstaltninger i forbindelse med importerende vavscentre
og tredjelandsleveranderer.
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4. En medlemsstat, hvortil vav og celler importeres, overvejer efter behorigt begrundet anmodning fra en anden
medlemsstat, hvortil importerede vav og celler efterfolgende distribueres, at foretage inspektioner eller andre former for
kontrol af importerende vavscentre og tredjelandsleverandgrers aktiviteter. Den medlemsstat, hvor det importerende
vavscenter er beliggende, traffer afgerelse om, hvilke hensigtsmeassige foranstaltninger der skal traffes, efter at have
radfert sig med den medlemsstat, der har fremsat anmodningen.

5. Nar en inspektion pé stedet finder sted som felge af en sidan anmodning, aftaler den eller de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor det importerende vavscenter er beliggende, med den eller de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, der har fremsat anmodningen, hvorvidt og hvordan den medlemsstat, der har fremsat
anmodningen, skal deltage i inspektionen. Den endelige afgorelse om en sddan deltagelse pahviler den medlemsstat, hvor
det importerende vavscenter er beliggende. Den medlemsstat, der fremsatte anmodningen, skal informeres om drsagerne
til en afgerelse om afvisning af deltagelse.

KAPITEL III
IMPORTERENDE VAVSCENTRES FORPLIGTELSER
Artikel 5
Ansegninger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa licens som importerende vavscenter
1. Importerende vavscentre, som har truffet foranstaltninger for at sikre, at importerede vav og celler opfylder
kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF, og at importerede vav og
celler kan spores fra donor til recipient og omvendt, ansgger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa

licens som importerende vavscenter ved at:

a) forelegge de oplysninger og den dokumentation, der kreeves i henhold til bilag I, for den eller de kompetente
myndigheder

b) stille den dokumentation, der er anfert i bilag III, til rddighed og pd anmodning foreleegge den for den eller de
kompetente myndigheder.

2. Medlemsstaterne kan vealge ikke at lade dokumentationskravene i bilag I, del F, og bilag III gzlde for
engangsimport som defineret i artikel 2, forudsat at de har indfert passende nationale foranstaltninger til regulering af
den type import. De nationale foranstaltninger skal sikre:

a) sporbarhed fra donor til recipient og omvendt, og

b) at importerede vav og celler ikke anvendes pa andre end de patenkte recipienter.

Artikel 6
Ajourferte oplysninger

1. Importerende vavscentre soger den eller de kompetente myndigheder om forudgdende skriftlig godkendelse af
planlagte veasentlige @ndringer af deres importaktiviteter, navnlig de veesentlige andringer, der er beskrevet i
artikel 3, stk. 3, og informerer den eller de kompetente myndigheder, hvis de har besluttet helt eller delvist at bringe
deres importaktiviteter til opher.

2. Importerende vevscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til den eller de kompetente myndigheder om
mistanke eller viden om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, som tredjelandsleveranderer har rapporteret til
dem, og som kan pavirke kvaliteten af og sikkerheden ved de vav og celler, de importerer. Oplysningerne omhandlet i
bilag III og IV til direktiv 2006/86/EF skal indgé i disse indberetninger.

3. Importerende vavscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til den eller de kompetente myndigheder om:

a) enhver fuld eller delvis tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse af en tredjelandsleveranders godkendelse til at
eksportere vav og celler

b) enhver anden afgerelse som folge af manglende overholdelse, som er truffet af den eller de kompetente myndigheder
i det land, hvor tredjelandsleveranderen har hjemsted, og som kan vere relevant for kvaliteten af og sikkerheden ved
importerede vav og celler.
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Artikel 7
Skriftlige aftaler

1. Importerende vavscentre skal have indgdet skriftlige aftaler med tredjelandsleveranderer, nar aktiviteter i form af
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring eller eksport til Unionen af vav og celler, der skal
importeres til Unionen, foregar uden for Unionen.

Medlemsstaterne kan velge ikke at lade dette krav geelde for engangsimport som defineret i artikel 2, forudsat at de har
indfert passende nationale foranstaltninger til regulering af den type import. De nationale foranstaltninger skal sikre:

a) sporbarhed fra donor til recipient og omvendt, og
b) at importerede vav og celler ikke anvendes pd andre end de pétenkte recipienter.

2. Den skriftlige aftale mellem det importerende vavscenter og tredjelandsleveranderen skal indeholde de kvalitets-
og sikkerhedskrav, som skal opfyldes for at sikre, at de vav og celler, der skal importeres, opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Navnlig skal den skriftlige aftale som
minimum omfatte det, der er anfert i bilag IV til naerverende direktiv.

3. Det skal fremgd af den skriftlige aftale, at den eller de kompetente myndigheder har ret til at inspicere en
tredjelandsleveranders aktiviteter, herunder faciliteterne, i den skriftlige aftales lobetid og i en periode pa to ar efter
aftalens udleb.

4. Importerende vavscentre skal udlevere genparter af skriftlige aftaler med tredjelandsleverandgrer til den eller de
kompetente myndigheder i forbindelse med deres ansggning om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens.

Artikel 8
Register over importerende vavscentre

1. Importerende vavscentre forer journal over deres aktiviteter, herunder over de typer og mengder vav og celler,
som de har importeret, og over disses oprindelses- og bestemmelsessted. Journalen skal ogsd indeholde den type
oplysninger for engangsimport, der er foretaget. Den arsberetning, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, i direktiv
2004/23/EF, skal indeholde oplysninger om de pagaldende aktiviteter.

2. Den eller de kompetente myndigheder opferer importerende vaevscentre i det offentligt tilgaengelige register over
vavscentre, jf. artikel 10, stk. 2, i direktiv 2004/23/EF.

3. Oplysninger om akkrediteringer, udpegninger eller godkendelser af eller licenser til importerende vavscentre stilles
endvidere til rddighed via det net af registre, der er omhandlet i artikel 10, stk. 3, i direktiv 2004/23EF.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 9
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 29. oktober 2016 de love og administrative bestemmelser, der
er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 29. april 2017.
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Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 10
Ikrafttraeeden

Dette direktiv treeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 11
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Minimumskrav vedrerende oplysninger og dokumentation, som importerende vaevscentre skal
foreleegge, nar de anseger om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens med henblik pa
importaktiviteter

Nér et importerende veavscenter anseger om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens med henblik pd
importaktiviteter, skal det, medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansegninger om at blive akkrediteret,
udpeget eller godkendt eller i licens som vavscenter eller importerende vavscenter, foreleegge de mest muligt aktuelle
oplysninger om og, for sd vidt angér del F, dokumentation for folgende:

A. Generelle oplysninger om det importerende vavscenter (»vavscentret«)
1. Vavscentrets navn (firmanavn)
2. Vavscentrets bespgsadresse
3. Vavscentrets postadresse (hvis forskellig fra besagsadressen)

4. Ansegervavscentrets status: Her angives det, om det er forste ansegning om at blive akkrediteret, udpeget eller
godkendst eller fd licens som importerende vavscenter, eller i givet fald om det er en ansegning om fornyelse. Hvis
ansegeren allerede er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens som veevscenter, bor vavscenterkom-
pendiekoden angives.

5. Ansegerenhedens navn (hvis forskelligt fra firmanavnet)

6. Ansggerenhedens besggsadresse

7. Ansegerenhedens postadresse (hvis forskellig fra besogsadressen)

8. Navn pd det sted, hvor importen modtages (hvis forskelligt fra firmanavnet og ansegerenheden)

9. Modtagestedets besggsadresse
10. Modtagestedets postadresse (hvis forskellig fra besogsadressen).

B. Kontaktoplysninger vedrerende ansegningen
1. Kontaktpersonens navn
2. Telefonnummer
3. E-mailadresse
4. Den ansvarlige persons navn (hvis forskelligt fra kontaktpersonen)
5. Telefonnummer
6. E-mailadresse
7. Vavscentrets internetadresse (hvis en sddan findes).
C. Oplysninger om vaev og celler, der skal importeres

1. En liste over de typer vav og celler, der skal importeres, herunder engangsimport af sarlige typer vaev eller celler
2. Eventuelt produktnavn (i overensstemmelse med EU’s generiske liste) pé alle typer vaev og celler, der skal importeres
3. Handelsnavnet (hvis forskelligt fra produktnavnet) pa alle typer veev og celler, der skal importeres

4. Navnet pa tredjelandsleveranderen for hver type vav og celle, der skal importeres.
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D. Aktiviteternes placering

. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, behandling, praservering eller opbevaring

der foregér inden tredjelandsleveranderens import fordelt pa de enkelte typer vav eller celle

. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, behandling, praservering eller opbevaring

der foregér inden tredjelandsleveranderens underleveranderers import fordelt pd de enkelte typer vaev eller celle

. En liste over alle aktiviteter udfert af vavscentret efter importen fordelt pa de enkelte typer vav eller celle

. Navnene pa de tredjelande, hvor aktiviteterne inden import foregar, fordelt pa de enkelte typer vav eller celle.

E. Oplysninger om tredjelandsleverandorer

. Navn pd tredjelandsleverander(er) (firmanavn)

. Kontaktpersonens navn

. Besggsadresse

. Postadresse (hvis forskellig fra besogsadresse)

. Telefonnummer (inklusive landekode)

. Nedtelefonnummer (hvis forskelligt fra ovenstdende)

. E-mailadresse.

F. Dokumentation, der vedleegges ansegningen

. En kopi af den skriftlige aftale med tredjelandsleverander(er)

. En detaljeret beskrivelse af de importerede vaevs og cellers vej fra udtagelsen til modtagelsen pd det importerende

vavscenter

. En kopi af tredjelandsleveranderens eksportgodkendelsescertifikat eller, hvis der ikke er udstedt et serligt eksportgod-

kendelsescertifikat, en attest fra den eller de relevante kompetente myndigheder i tredjelandet om godkendelse af
tredjelandsleveranderens aktiviteter i veevs- og cellesektoren, herunder eksport. Dokumentationen skal ogsd indeholde
kontaktoplysninger om den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet. I tredjelande, hvor den type
dokumentation ikke findes, foreleegges andre former for dokumentation i form af f.eks. rapporter om auditter af
tredjelandsleverandgren.
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BILAG II

Certifikat for akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens, som den eller de kompetente
myndigheder skal udstede til importerende vevscentre

Certifikat for akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et importerende vavscenter

1. Oplysninger om det importerende vaevscenter (»vaevscentret«)

1.1. Veevscentrets navn

1.2. EU-veevscenterkompendiekode

1.3. Veevscentrets adresse og postadresse (hvis de ikke er sam-
menfaldende)

1.4. Modtagested for importen (hvis forskelligt fra ovenstdende
adresse)

1.5. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens navn

1.6. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens adresse

1.7. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens telefonnummer (valgfrit)

1.8. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens e-mailadresse (valgfrit)

1.9. Veevscentrets internetadresse

2. Aktiviteter

2.1. Type veev og celler Aktiviteter i tredjelande
(anvend veevs- og cellekategorierne |
EU-veevscenterkompendiet — indsaet evt. L
kstra reekker) o > o Status f_or akkreditering,
e 5 2 o = = c udpegning, godkendelse
= = E g 3 g eller licens til import
s |5 F|E 5|8
) E m le)
G — Udstedt
TL — Tredjelandsleverandar S — Midlertidigt
. inddraget
TLU — Tredjelandsleverandars underleverandgr R — Tilbagekaldt
C — Opher
2.2. Engangsimport O

2.3. Importerede vaevs og cellers produktnavn(e)

2.4. Evt. betingelser for importen eller praeciseringer
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2.5. Udtagningstredjeland(e) (pr. vaevs- og celleimport)
2.6. Tredjeland(e), hvor andre aktiviteter finder sted (hvis
forskelligt fra ovenstéende)
2.7. Tredjelandsleverandar(er)s navn og land (pr. veevs- og
celleimport)
2.8. EU-medlemsstater, hvortil importerede vaev og celler vil
blive distribueret (hvis kendt)
3. Kompetent myndighed ved akkreditering, udpegning, godkendelse eller udstedelse af licens
3.1. Nationalt akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses-
eller licensnummer
3.2. Retsgrundlag for akkreditering, udpegning, godkendelse
eller licens
3.3. Eventuel udlgbsdato for akkreditering, udpegning,
godkendelse eller licens
3.4. Farste akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens | Farste gang O Fornyelse O
som importerende vaevscenter eller fornyelse
3.5. Yderligere bemeerkninger
3.6. Den kompetente myndigheds navn
3.7. Navn pa den kompetente myndigheds embedsmand
3.8. Den kompetente myndigheds embedsmands underskrift
(evt. elektronisk)
3.9. Dato for akkreditering, udpegning, godkendelse eller
licens
3.10. Den kompetente myndigheds stempel
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BILAG 1II

Minimumskrav vedrerende den dokumentation, som importerende vaevscentre, der har til hensigt
at importere vaev og celler fra tredjelande, skal stille til radighed for den eller de kompetente
myndigheder

Med undtagelse af engangsimport som defineret i artikel 2, der er blevet undtaget fra disse dokumentationskrav, skal det
ansggende importerende vavscenter stille den mest muligt ajourforte udgave af nedennavnte dokumenter vedrgrende
ansggeren og dennes tredjelandsleverander(er) til radighed for den eller de kompetente myndigheder, og det skal,
medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansegninger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa
licens som importerende vavscenter eller vaevscenter, foreleegge dem pd disse myndigheders anmodning.

A. Dokumentation vedrerende det importerende vavscenter

1. En stillingsbeskrivelse for den ansvarlige person og oplysninger om vedkommendes relevante kvalifikationer og
uddannelsesmassige baggrund, jf. direktiv 2004/23/EF

2. Illustration eller beskrivelse af primearemballagens markeseddel, yderemballagens markeseddel, yderemballagen og
transportcontaineren

3. En liste over relevante og ajourforte udgaver af standardprocedurer vedrerende centrets importaktiviteter, herunder
standardprocedurer for anvendelse af den felles europaiske kode, modtagelse og opbevaring af importerede vav og
celler pd det importerende vavscenter, hindtering af alvorlige ugnskede hendelser og bivirkninger, hindtering af
tilbagekaldelser og sporbarhed fra donor til recipient.

B. Dokumentation vedrerende tredjelandsleverander(er)

1. En detaljeret beskrivelse af kriterier anvendt til donoridentifikation og -evaluering, oplysninger forelagt for donor eller
donors familie samt oplysninger om, hvordan der er opndet samtykke fra donor eller donors familie, og om, hvorvidt
donationen var frivillig og vederlagsfri

2. Detaljerede oplysninger om det eller de testcentre, tredjelandsleverandgrerne anvender, og om de test, centrene
udferer

3. Detaljerede oplysninger om de metoder, der anvendes ved behandlingen af veevene og cellerne, herunder oplysninger
om valideringen i forbindelse med den kritiske behandlingsprocedure

4. En detaljeret beskrivelse af faciliteterne, kritisk udstyr og materialer samt de kriterier, der anvendes til kvalitetskontrol
og kontrol af miljeet i forbindelse med de enkelte aktiviteter, som tredjelandsleverandgren udferer

5. Detaljerede oplysninger om betingelserne for tredjelandsleveranderers frigivelse af vav og celler
6. Oplysninger om underleverandgrer, som tredjelandsleverandererne anvender, herunder navn, placering og aktiviteter

7. Et sammendrag af den seneste inspektion af tredjelandsleveranderen udfert af den eller de kompetente myndigheder i
tredjelandet, herunder inspektionsdato, inspektionens art og hovedkonklusioner

8. Et sammendrag af den seneste audit af tredjelandsleveranderen udfert af eller pd vegne af det importerende
veaevscenter

9. Relevant national eller international akkreditering.
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BILAG IV

Minimumskrav vedrerende indholdet af skriftlige aftaler mellem importerende vavscentre og
disses tredjelandsleverandorer

Med undtagelse af engangsimport som defineret i artikel 2, der er blevet undtaget fra disse krav, skal den skriftlige aftale
mellem det importerende vavscenter og tredjelandsleveranderen indeholde mindst folgende bestemmelser:

1. Detaljerede oplysninger om det importerende vavscenters specifikationer med henblik pé at sikre, at de kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, der er fastsat i direktiv 2004/23EF, opfyldes, og om de to parters indbyrdes aftalte opgaver og
ansvar for at sikre, at importerede vav og celler opfylder tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder

2. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen forelaegger de oplysninger, der er angivet i bilag III, del B, for
det importerende vavscenter

3. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen oplyser det importerende vavscenter om mistanker eller viden
om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, der kan have indflydelse pa kvaliteten af og sikkerheden ved vaev
og celler, som det importerende vavscenter har importeret eller agter at importere

4. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen informerer det importerende vavscenter om vasentlige
andringer af sine aktiviteter, herunder enhver tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse, fuld eller delvis, af
leveranderens godkendelse til at eksportere vaev og celler eller andre lignende afggrelser om manglende overholdelse
truffet af den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet, der kan have indflydelse pé kvaliteten af og
sikkerheden ved vav og celler, som det importerende vaevscenter har importeret eller agter at importere

5. En bestemmelse, der sikrer den eller de kompetente myndigheder retten til om ensket at inspicere tredjelandsleve-
randerens aktiviteter, herunder inspektioner pd stedet, som led i inspektionen af det importerende veevscenter.
Bestemmelsen ber ogsé sikre det importerende vavscenter retten til regelmeessigt at auditere sin tredjelandsleverander

6. De indbyrdes aftalte betingelser, der skal opfyldes, for transport af veev og celler mellem tredjelandsleveranderen og
det importerende vavscenter

7. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen eller dennes underleverander opbevarer donorjournaler
vedrerende importerede vav og celler i overensstemmelse med EU’s databeskyttelsesregler i 30 ar efter udtagningen,
og at der er serget for, at de fortsat opbevares, hvis tredjelandsleverandgren opherer med aktiviteterne

8. Bestemmelser om regelmassig gennemgang og evt. revision af den skriftlige aftale, bla. for at tage hejde for
andringer af EU’s kvalitets- og sikkerhedsstandarder fastsat i direktiv 2004/23/EF

9. En liste over samtlige tredjelandsleveranderens standardprocedurer vedrerende importerede vaevs og cellers kvalitet
og sikkerhed og et tilsagn om at forelaegge disse procedurer pd anmodning.
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