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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/565 IRANYELVE
(2015. éprilis 8.)

a 2006/86[EK irinyelvnek az emberi szévetek és sejtek kodoldsira vonatkozd egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténé moédositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsara, gytijtésére, vizsgdlatra, feldolgozasdra, megGrzésére, taroldsara
és elosztdsara vonatkozd mindségi és biztonsagi elSirdsok megallapitdsirdl sz6l6, 2004. marcius 31-i 2004/23[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 28. cikkére,

mivel:

(1) A 2004/23[EK irdnyelv el6irja a tagallamok szdmdra az emberi szovetek és sejtek donortdl a recipiensig, illetve a
recipienstdl a donorig valé nyomonkovetésének biztositdsat.

(2) A nyomonkovethetSség megkonnyitése érdekében meg kell hatdrozni az Unidban elosztdsra keriil§ szovetekre és
sejtekre alkalmazandé egyedi azonositét (,egységes eurdpai kod”), amely informdcidval szolgdl a széban forgd
szovetek és sejtek f6 jellemz6irdl és tulajdonsdgairdl.

(3) Az egységes eurépai kod Unib-szerte egységes végrehajtdsinak biztositdsa érdekében meg kell dllapitani a
tagdllami illetékes hatdsdgok és a szovetfeldolgozd és -tarold egységek kotelezettségeit az egységes eurdpai kod
alkalmazdsa tekintetében. Csak e megkozelitésmdd garantdlhatja a kod egységes és kovetkezetes alkalmazdsit az
Uniéban.

(4) A szovetek és sejtek kddoldsa, valamint a kiséré dokumentdcid hivatott biztositani a donortdl a recipiensig, illetve
a recipienstdl a donorig valé nyomonkévethetdséget. A recipiens szempontjabdl az egységes eurdpai kod informa-
ciéval szolgdl az adomdnyozdsrol és a szovetek és sejtek gytijtéséért felelgs szovetfeldolgozd és -tarol6 egységrol.
A donor szempontjabdl a szovetek és sejtek gytjtéséért felelGs szovetfeldolgozd és -tirolé egység nyomon
kovetheti az emberi felhaszndlds céljabdl elosztott szoveteket és sejteket azdltal, hogy a linc kovetkezd szerep-
16étS

Gjétdl adatokat kér a szovetek és sejtek felhaszndldsardl a kiséré dokumentdcid szerinti egységes eurdpai kod
adomdnyozdsazonosité adatai alapjan.

(5) Az egységes eurbpai kéd formdtumdt egységesiteni kell a kis és a nagy létesitmények dltali alkalmazdsinak
megkonnyitése érdekében, ugyanakkor bizonyos rugalmassigot is meg kell engedni, hogy a létesitmények
tovabbra is haszndlhassdk a meglévé kodokat.

(6)  Minden emberi felhaszndlds céljabdl szétosztott szovethez és sejthez — beleértve a harmadik orszdgokbol
importdltakat is — hozzd kell rendelni az adomdnyozéist és a termékazonositdst lehet6vé tevd egységes eurdpai
kddot. A tagillamok engedélyezhetnek bizonyos kivételeket a kod alkalmazdsa alél.

(7)  Amennyiben valamely szovetek és sejtek ki vannak zdrva vagy mentesiilnek az egységes eurépai kod alkalmazasa
aldl, a tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az érintett szévetek és sejtek megfelels nyomonkévethe-
t6sége az adomdnyozdstdl és az emberi felhaszndlds céljdbdl torténd gydijtéstSl a teljes lincra kiterjedGen
megvalsuljon.

(8)  Azokban a helyzetekben, amikor a szovetek és sejtek az elosztdstdl eltérd célbdl keriilnek forgalomba (példaul
masik szerepl6hoz keriilnek tovabbi feldolgozdsra, akdr visszakeriil-e a termék, akdr nem), a kisér6 dokumenta-
cidnak alapkovetelményként legaldbb az adomdnyozdsazonosité karaktersort tartalmaznia kell. Amennyiben a

(') HLL102.,2004.4.7., 48. 0.
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szovetek és sejtek csak tdrolds ésfvagy tovabbi elosztds céljdbdl keriilnek 4t egy szovetfeldolgozd és -tdrold
egységbdl egy mdsik szerepl6hoz, a szovetfeldolgozd és -tarold egység a legaldbb a kiséré dokumentdciéban
feltiintetendé adomanyozdsazonosité karaktersoron kiviil alkalmazhatja az egységes eurdpai kddot is a végleges
cimkén.

(9)  Amikor egy elhunyt donor testébdl két vagy tobb szovetfeldolgozé és -tirolé egység szdmdra dolgozé csapat
veszi ki a szoveteket és sejteket, a tagdllamoknak gondoskodniuk kell megfelel6 nyomonkovethetdségi rendszerrdl
a kiilonbozé gytijtd szervezetek kozott. Ez megvalosulhat a tagdllami szinten regisztralt, minden egyes adomdnyo-
zdshoz egyedi azonositd szdmot rendelS kozponti rendszer kifejlesztésre révén, vagy azdltal, hogy az ugyanatt6l
az elhunyt donortdl szarmazd szoveteket és sejteket megkapéd minden egyes szovetfeldolgozé és -tarold
egységnek biztositania kell az egyes szovetfeldolgozé és -tarolé egységek altal haszndlt adomdnyozdsazonositd
szamok kozotti megbizhaté nyomonkéovethetdségi kapcsolatot.

(10) A Bizottsagnak azaltal kell biztositania az egységes eurdpai kod alkalmazdsat, hogy megfelel§ eszkozoket bocsat a
tagdllamok illetékes hatdsdgainak és szovetfeldolgozd és -tdrold egységeinek a rendelkezésére. A tagdllamok
illetékes hatdsagainak naprakészen kell tartaniuk a szovetfeldolgozo és -tarold egységek nyilvantartdsat, hogy az
tikrozze a szovetfeldolgozd és -tarold egységek akkreditdldsaval, kijelolésével, felhatalmazdsaval vagy engedélye-
zésével kapcsolatos véltozasokat, a Bizottsignak pedig biztositania kell a szovetek és sejtek nyilvantartdsanak
frissitését azokban az esetekben, amikor azt 1j termékkel kell kiegésziteni. E célbdl a Bizottsignak szakértSi
csoporttal, nevezetesen a tagdllamok illetékes hatdsdgai altal kinevezett szakértSkkel kell konzultdlnia.

(11) Az egységes eurdpai kdd részét képez8 adomanyozdsazonositd karaktersorhoz az importdld szévetfeldolgozd és
-tarol6 egységnek a szovetfeldolgozd és -tarold egységek unids gytjteményében hozzarendelt azonositd kodot kell
hasznélnia, és a termékhez egyedi adomdnyozasi szdmot kell rendelnie, amennyiben a behozott termék nem
rendelkezik vildgszerte haszndlatos egyedi adomanyozasi szdmmal.

(12) Egyes tagallamokban megengedett a szovetek és sejtek egyesitése. Ezért ennek az irdnyelvnek az egységes eurbpai
kod alkalmazdsdval kapcsolatban ki kell térnie az egyesités esetére is.

(13)  Atmeneti rendszert kell bevezetni az 4tilltetési idGszak végén mdr tarolds alatt 1év6 szovetekre és sejtekre
vonatkozdan.

(14) Ez az irdnyelv nem akadilyozza a tagallamokat abban, hogy a szovetek és sejtek kddoldsdval kapesolatban
szigorbb intézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, feltéve, hogy a Szerzddés el6irdsai teljesiilnek.

(15) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Gsszhangban vannak a 2004/23/EK irdnyelv 29. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/86EK bizottsagi irdnyelv (') a kovetkez8képpen mddosul:
1. A 2. cikk a kovetkezd k)-y) pontokkal egésziil ki:

k) »egységes eurdpai kod« vagy »SEC« (Single European Code): az Unidban elosztott szovetekre és sejtekre
alkalmazott egyedi azonositd. Az egységes eurdpai kod tartalmazza az adomdnyozdsazonosité karaktersort,
valamint a termékazonosit6 karaktersort az e melléklet VII. mellékletében részletezettek szerint.

)  »adomdnyozdsazonosit karaktersor« az egységes eurdpai kod els§ része, amely az unids szovetfeldolgozd és
-tdrol6 egység kodjabdl, valamint az egyedi adomdnyozdsi szdmbdl 4ll;

m) »unids szovetfeldolgozd és -tirold egység kodja« akkreditlt, kijelolt, jovahagyott vagy engedélyezett unids
szovetfeldolgozé és -tirold egység egyedi azonositdja. A szovetfeldolgozd és -tarold egység kodja az
1SO-orszdgkodbdl és a szovetfeldolgozd és -tarold egységnek a szovetfeldolgozé és -tarold egységek unids gyfijte-
ményében meghatarozott szimdbdl dll az ezen irdnyelv VII. mellékletében részletezettek szerint.

n) egyedi adomdnyozdsi szdm« szovetek és sejtek adomdnyozdsinak konkrét esetéhez rendelt egyedi szdm az
adott tagdllamban az ilyen szdmok hozzdrendelésére vonatkozdan érvényes rendszernek megfelelGen, az ezen
irdnyelv VIL mellékletében részletezettek szerint;

A Bizottsdg 2006. oktober 24-i 2006/86/EK irdnyelve a 200423 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a nyomonkdovethetdségi
kovetelmények, a stilyos szov6dmények és kdros események bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek kddoldsara, feldolgozésara,
konzervildsdra, tiroldsdra és elosztdsdra vonatkozo egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 294.,
2006.10.25.,32.0.).

=
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o) »termékazonositd karaktersor« az egységes eurépai kod mdsodik része, amely a termékkodbdl, az altételek
szdmabol és a lejérati idgbdl 4ll;

p) termékkdéd« a szoban forgd szovet és sejt konkrét tipusit meghatdrozd azonosit. A termékkdd a szovetfel-
dolgozé és -tarold egység dltal hasznalt kodoldsi rendszert jelz6 termékkddrendszer-azonositébél (»E« az EUTC,
»A« az ISBT128, »B« az Eurocode esetében) és az érintett kddolasi rendszerben a terméktipushoz tartozé szovet-
és sejttermékszambal all;

q) altételek szdma« olyan szdm, amely megkilonbozteti és egyedileg azonositja az ugyanazon egyedi
adomdnyozdsi szdmmal és ugyanazzal a termékkdddal rendelkezs, ugyanazon szovetfeldolgozd és -tdrold
egységbdl szarmazo szoveteket és sejteket az ezen irdnyelv VIL mellékletében részletezettek szerint;

1) >lejarati id6« az a datum, ameddig a szovetek és sejtek felhasznalhatdk, az e melléklet VII. mellékletében részle-
tezettek szerint;

s)  »unids kodoldsi platforme a Bizottsdg altal tizemeltetett informatikai platform, amely magédban foglalja a szovet-
feldolgoz6 és -tirold egységek unids gytjteményét, valamint a szovet- és sejttermékek unids gydjteményét;

t)  »szovetfeldolgozd és -tdrold egységek unids gydjteményec a tagallamok illetékes hatdsdga(i) 4ltal akkreditalt,
kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett valamennyi szovetfeldolgozé és -tirold egység gydjteménye, amely
informécidkat tartalmaz ezekrdl az egységekrél az ezen irdnyelv VIL mellékletében részletezettek szerint;

u) »szovet- és sejttermékek unids gytjteménye« az Uni6ban forgalomban 1év8 szovetek és sejtek valamennyi
tipusdnak és a hdrom megengedett kodoldsi rendszer (EUTC, ISBT128 és Eurocode) szerinti megfeleld termékko-
doknak a gytjteménye;

v) »EUTC« az Uni6 altal a szovetekre és sejtekre vonatkozdan kifejlesztett termékkddrendszer, amely az Unidban
megtaldlhat6 szovetek és sejtek valamennyi tipusdnak és a megfelel§ termékkddoknak a nyilvantartdsa.

w) forgalomba bocsatott«: emberi felhasznalds céljdbdl elosztott vagy egy madsik szereplének tovabbitott, példaul
tovabbi feldolgozasra, akdr visszakeriil-e a termék, akdr nem.

X) »ugyanazon a kozponton beliile a gytijtéstSl az emberi felhasznéldsig tarté folyamat osszes 1épése ugyanannak a
személynek a felelgssége alatt, ugyanannak a mindségbiztositdsi rendszernek és nyomonkovethetSségi
rendszernek a keretében torténik olyan egészségiigyi kozpontban, amely egyazon helyen legaldbb egy
akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozé és -tdrold egységet, valamint egy emberi
felhaszndldsért felelGs szervezetet foglal magdban;

y)  »egyesités (poolozds)« ugyanazon donortdl egynél tobb gyijtésbdl, illetve két vagy tobb donortdl szdrmazd
szovetek és sejtek fizikai kontaktusa vagy keveredése egyetlen tartdlyban.”

2. A 9. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,9. cikk
NyomonkéovethetGség

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a szovetek és sejtek a gytjtéstdl az emberi felhaszndldsig vagy az drtalmatla-
nitdsig és visszafelé is, dokumentdci6 és az egységes eurdpai kod hasznalata révén nyomonkovethetGek legyenek. A
fejlett terdpids gyogyszerkészitményekhez felhaszndlt szoveteknek és sejteknek ezen irdnyelv értelmében legaldbb
addig nyomonkovethetSknek kell lenniiik, amig dtkeriilnek az emlitett készitmények gyartéihoz.

(2) A tagallamok biztositjdk, hogy a szovetfeldolgozd és -tirold egységek és az emberi felhaszndlasért felelGs
szervezetek legaldbb 30 évig megfelel§ és olvashaté adathordozén megdrizzék a VI mellékletben meghatdrozott
adatokat.

(3)  Amikor az elhunyt donor testébdl két vagy tobb szovetfeldolgozd és -tirolé egység szdmdra dolgozé csapat
veszi ki a szoveteket és sejteket, a tagdllamoknak gondoskodniuk kell megfelel nyomonkovethetdségi rendszerrdl a
kiilonbozd gytjts szervezetek kozott.”

3. A 10. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,10. cikk
Eurdpai kédoldsi rendszer

(1) E cikk (2) vagy (3) bekezdésének sérelme nélkiil az egységes eurdpai kddot az emberi felhaszndlds céljabol
elosztott valamennyi szovetre és sejtre alkalmazni kell. A szovetek és sejtek mds céli forgalomba bocsdtdsa esetén
alapkovetelményként legaldbb a kisér6 dokumentdciénak tartalmaznia kell az adomédnyozdsazonosité karaktersort.
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(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 a kovetkezSkre:
a) ivarsejtek partnerek kozotti adomanyozasa;

b) a 2004/23[EK irdnyelv 6. cikkének (5) bekezdésének megfelelGen azonnali transzplanticié céljabdl kozvetlenil a
recipienshez eljuttatott szovetek és sejtek;

¢) a 2004/23[EK irdnyelv 9. cikke (3) bekezdésének b) pontjanak megfelelGen siirgds esetekben az illetékes hatdsag
(ok) kozvetlen engedélyével az Unidba behozott szovetek és sejtek.

(3) A tagallamok az (1) bekezdésben el6irt kovetelmények aldl mentesithetik tovabbd a kovetkezdket:

a) a partnerek kozotti adomdnyozdsra szant ivarsejteken kiviili szovetek és sejtek, ha azok ugyanabban a kézpontban
maradnak;

b) az Unidba behozott szovetek és sejtek, ha azok a behozataltdl a felhasznédldsig ugyanabban a kézpontban
maradnak, feltéve, hogy a kozpont rendelkezik az importtevékenységek elvégzésére akkreditalt, kijelolt, felhatal-
mazott vagy engedélyezett szovetfeldolgozo és -tirold egységgel.”

4. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

.10a. cikk
Az egységes eurdpai kod formatuma

(I) A 10. cikk (1) bekezdésben emlitett egységes eurdpai kddnak meg kell felelnie az e cikkben és a VII. mellék-
letben meghatérozott elGirdsoknak.

(2) Az egységes eurdpai kédnak szabad szemmel olvashatonak kell lennie és azt a »SEC« rovidités el6zi meg.
Parhuzamosan mds cimke vagy nyomonkovethetGségi rendszer hasznalata is megengedett.

(3) Az egységes eurdpai kddot agy kell feltintetni, hogy az adomdnyozdsazonosité karaktersort és a termékazo-
nosité karaktersort vagy egyetlen szokoz vélasztja el egymastol, vagy azok két egymast kovetd sorban szerepelnek.

10b. cikk
Az egységes eurdpai kéd alkalmazisdval kapcsolatos kovetelmények

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a szovetfeldolgozd és -tarold egységek — beleértve az (EU) 2015/566 bizottsdgi
irdnyelv (*) altal meghatdrozott importdlé szovetfeldolgozd és -tarold egységeket is — megfeleljenek a kovetkezd
minimumkdovetelményeknek:

a) legkésébb az emberi felhaszndlds céljabdl vald elosztds el6tt egységes eurdpai kodot rendelnek minden olyan
szovethez és sejthez, amely esetében ilyen kodot kell alkalmazni;

b) adomdnyozdsazonosité karaktersort rendelnek a szovetekhez és sejtekhez azok gyfijtését kovetSen vagy a gytijté
szervezettdl valo beérkezésiikkor vagy egy harmadik orszdgbeli szdllitotdl valé behozatalukkor. Az adomanyozésa-
zonosit6 karaktersor a kovetkez6kbdl all:

(1) az unids szovetfeldolgozé és -tdrold egység kddja a szovetfeldolgozo és -tdrold egységek unids gytijteménye
szerint,

(2) a szovetfeldolgozod és -tarold egység dltal kiadott egyedi adomdnyozdsi szdm, kivéve, ha az emlitett szdm
kiaddsa nemzeti szinten, kdzpontilag torténik vagy ha az — példdul az ISBT128 kédrendszerben — vildgszerte
haszndlatos egyedi adomdnyozdsi szdm. Ha lehet8ség van rd, a szovetek és sejtek egyesitése esetében a
végtermékhez 4j adomdnyozdsazonosité szamot kell rendelni; az egyes adoményok nyomonkovethetGségérdl
az a szovetfeldolgozé és -tarol6 egység gondoskodik, amely az egyesitést végzi;

¢) nem véltoztatjdk meg a mdar forgalomba bocsdtott szovetekhez és sejtekhez rendelt adoményozdsazonositd
karaktersort, kivéve, ha az kodoldsi hiba javitdsa miatt szitkséges; minden egyes javitdst megfelelGen kell
dokumentalni;

d) legkésGbb az emberi felhasznalds céljabdl vald elosztds elétt alkalmazzdk a megengedett termékkodoldsi rendszer
egyikét és a szovet- és sejttermékek unios gytijteményében taldlhaté megfeleld szovet- és sejttermékszdmot;

e) feltintetik a megfelel6 altétel-szdmot és a lejarati id6t. Azoknak a szoveteknek és sejteknek az esetében,
amelyeknél nincs meghatdrozva lejarati idG, a lejdrati id6 00000000, amelyet legkésGbb az emberi felhaszndlds
céljabol val6 elosztds eldtt fel kell tiintetni;
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f) egy termék emberi felhaszndlds céljdbdl valé elosztdsa elStt annak cimkéjén letordlhetetlen és tartés médon
feltiintetik az egységes eur6pai kddot, és azt szerepeltetik a megfelel§ kiséré dokumentacioban. A szovetfeldolgozd
és -tarolé egység e feladattal megbizhat harmadik felet, illetve feleket, feltéve, hogy gondoskodik ezen irdnyelv
rendelkezéseinek betartdsdrdl, kiilonos tekintettel a kd egyediségére. Ha a cimke mérete miatt a cimkén nem lehet
feltiintetni az egységes eurdpai kddot, a kddnak a kiséré dokumentdcié révén egyértelmden kapcsolédnia kell az
érintett cimkével elldtott szovetekhez és sejtekhez;

g) értesitik az illetékes hatésdgot, illetve hatdsdgokat abban az esetben, ha:

(1) a szovetfeldolgozé és -tdrolo egységek unids gydjteményében taldlhaté informdciok aktualizldsra vagy
javitasra szorulnak;

(2) a szovet- és sejttermékek unids gytjteményét aktualizdlni kell;

(3) a szovetfeldolgozé és -tarold egység megallapitja, hogy egy mdsik unids szovetfeldolgozé és -tarold egységtél
kapott szovetek és sejtek vonatkozdsiban az egységes eurdpai kdddal kapcsolatos kovetelményeknek vald
jelent6s meg nem felelés esete éll fenn;

h) meghozzdk a szitkséges intézkedéseket abban az esetben, ha az egységes eurdpai kod helytelenill keriil
alkalmazasra a cimkén.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arr6l, hogy a kovetkezd minimumkovetelményeket minden illetékes hatdsdg
alkalmazza:

a) egyedi azonosité szdmot rendel minden egyes, az érintett tagallamban akkreditdlt, kijelolt, felhatalmazott vagy
engedélyezett szovetfeldolgozd és -tarold egységhez. Ha a szovetfeldolgozd és -tdrol6 egység tobb kilonbozs
konkrét helyszinnel, de az egyedi adomdnyozdsi szdmok kiaddsdhoz egyetlen rendszerrel rendelkezik, egy és
ugyanazon szovetfeldolgozo és -tdrold egységnek tekinthetS. Ha a szovetfeldolgozd és -tarolé egység az egyedi
adomdnyozdsi szdmok kiaddsahoz két vagy tobb rendszert haszndl, az egységnek a haszndlt rendszerek szimanak
megfelel§ szdmd, kiilon szovetfeldolgozd és -tirold egység koddal kell rendelkeznie;

b) eldonti, melyik rendszer, illetve rendszerek keriiljenek alkalmazdsra az egyedi adomdnyozdsi szdmok kiaddsdhoz a
tagdllamdban. A megengedett rendszerek kozott szerepelnek a nemzeti szinten egyedi adomdnyozdsi szdmok
kozponti kiaddsdra létrehozott nemzeti rendszerek és olyan rendszerek is, amelyek minden egyes szovetfeldolgozd
és -tarol6 egységtSl megkovetelik egyedi adomdnyozasi szdmok kiaddsdt, valamint olyan nemzetkozi rendszerek,
amelyek az egységes eurdpai kéddal kompatibilis, vildgszerte hasznalatos egyedi adomanyozdsi szdmokat adnak ki;

¢) nyomon koveti és biztositja az egységes eurdpai kdd teljes korti alkalmazdsit az érintett tagdllamban;

d) gondoskodik az érintett tagallam szovetfeldolgozd és -trold egységek unids gytijteményében talalhatd szovetfel-
dolgozé és -tarold egységekre vonatkozé adatok validdldsardl, és indokolatlan késedelem nélkiil naprakésszé teszi
a gytjteményt, killonosen a kovetkezd helyzetekben:

(1) 4j szovetfeldolgozo és -tarold egység akkreditdcidja, kijelolése, jovahagyasa vagy engedélyezése esetén;

(2) ha a szovetfeldolgozd és -tdrolé egységre vonatkozd informdcidk megviltoznak vagy nem helyesen
szerepelnek a szovetfeldolgozé és -tirold egységek unids gytjteményében;

(3) ha a szovetfeldolgozd és -tirol egység akkrediticidjara, kijelolésére, jovdhagydsira vagy engedélyezésére
vonatkozd, ezen irdnyelv VIIL. mellékletében felsorolt informdciok megvéltoznak, tobbek kozott:

— Uj szovet- vagy sejttipusra vonatkozd akkreditdcio, kijelolés, jovahagyds vagy engedély,
— 1j eldirt tevékenységre vonatkozé akkreditdcio, kijelolés, jovahagyds vagy engedély,
— valamely engedélyhez flizott feltételre és/vagy kivételre vonatkozo részletek,

— egy bizonyos tevékenységre, illetve szovet- vagy sejttipusra vonatkozd konkrét akkreditdcid, kijelolés,
jovahagyds vagy engedély részleges vagy teljes felfiiggesztése,

— egy szovetfeldolgozd és -tirold egységre vonatkozd akkreditdci6, kijelolés, jévahagyds vagy engedély
részleges vagy teljes visszavondsa,

— olyan helyzetek, amikor valamely szovetfeldolgozé és -tdrold egység onként részlegesen vagy teljesen
megsziinteti az akkreditdcid, kijelolés, jovdhagyds vagy engedély dltal érintett tevékenységet, illetve
tevékenységeket.

Az indokolatlan késedelem nélkill kifejezés azt jelenti, hogy az érintett szovetfeldolgozo és -tdrold egység akkredi-

Iy

munkanapon beliil.
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Amennyiben valamely szovetfeldolgozd és -tarold egység killonbozd szovet- és sejttipusokra vagy kiilonbozd
tevékenységekre vonatkozdan két vagy tobb illetékes hatdsdgtol kap engedélyt, mindegyik illetékes hatdsdg
gondoskodik a felel@sségi korébe tartozo tevékenységekkel kapcsolatos informdaciok naprakésszé tételérdl;

e) figyelmezteti egy mdsik tagdllam illetékes hatdsdgait, ha e tagdllammal kapcsolatban helytelen informaciét észlel a
szovetfeldolgozé és -tarold egységek unids gytjteményében, vagy ha megallapitja, hogy a masik tagallam vonatko-
zdsaban az egységes eurdpai kéddal kapcsolatos rendelkezéseknek valé jelentds meg nem felelés esete all fenn;

f) figyelmezteti a Bizottsigot és mds illetékes hatdsdgokat, ha megldtdsa szerint a szovet- és sejttermékek unids
gydjteményét aktualizdlni kell.

(3) Az egységes eurdpai kod alkalmazdsa nem zdrja ki, hogy a tagdllamok nemzeti kovetelményeivel 6sszhangban
tovabbi kodok is alkalmazdsra keriiljenek.

10c. cikk
Az eurdpai kédoldsi rendszer elérhetGsége és karbantartdsa

(1) A Bizottsdg informatikai platformot (uni6s kodolasi platforme) iizemeltet és tart karban, amely a kovetkezSket
foglalja magéban:

a) a szovetfeldolgozd és -tdrol6 egységek unids gytjteménye;
b) a szovet- és sejttermékek unids gydjteménye.

(2) A Bizottsdg biztositja, hogy az uniés kodoldsi platformon taldlhaté informdciok 2016. oktdber 29. eldtt
nyilvanosan hozzaférhetSk legyenek.

(3) A Bizottsdg szitkség szerint naprakésszé teszi az EUTC-t, és gondoskodik a szovet- és sejttermékek unids
gyljteményének atfogd naprakésszé tételérdl. A Bizottsdg szitkségesnek tartja, hogy az ISBT128 és az Eurocode
rendszereket kezel§ szervezetekkel megdllapodds sziilessen arrél, hogy a Bizottsdg rendszeresen megkapja a frissitett
termékkodokat, hogy azokat fel lehessen venni a szovet- és sejttermékek unids gytjteményébe. Ha az emlitett
szervezetek nem felelnek meg az egyetértési megdllapodasok feltételeinek, a Bizottsdg — részben vagy teljesen — felfiig-
gesztheti érintett termékkddjaik jovSbeli alkalmazdsat, miutin megbizonyosodott arrdl, hogy az érintett terméktipu-
sokbdl — bizonyos dtmeneti idGszakot figyelembe véve — elegendd mennyiség dll rendelkezésre a tagdllamokban,
valamint az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé illetékes hatdsagok szakértSi csoportja keretében konzultdlt a
tagéllami szakértSkkel.

10d. cikk
Atmeneti idészak

A 2016. oktober 29-én mdr tarolds alatt 1évé szovetek és sejtek mentesiilnek az egységes eurépai koddal kapcsolatos
kovetelmények aldl, feltéve, hogy a szoveteket és sejteket az Unidban az emlitett ddtumtél szdmitott 6t éven beliil
forgalomba bocsitjak, és teljes nyomonkévethetdségitk mds médon biztositott. Az olyan szovetek és sejtek esetében,
amelyek tdroldsa hosszabb ideig tart és csak az emlitett 6t éves idGszak lejarta utdn keriilnek forgalomba, valamint
amelyeken nem lehet alkalmazni az egységes eurépai kodot — nevezetesen azért, mert tdroldsuk mélyhiitéssel
torténik —, a szovetfeldolgozd és -tirolé egységek a kis cimkével ellatott termékekre vonatkozd eljardsokat
alkalmazzak a 10b. cikk (1) bekezdése f) pontjdnak megfelelGen.

() A Bizottsdg 2015. aprilis 8-i (EU) 2015/566 irdnyelve a 2004/23[EK irdnyelvnek az importdlt szévetekre és

sejtekre vonatkozé mindségi és biztonsdgi el6irdsok egyenértékiiségének ellendrzését szolgdlé eljardsok
tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 93., 2015.4.9., 56. 0.).”

5. A mellékletek ezen irdnyelv 1. mellékletének megfelelSen méodosulnak.

6. A szoveg 1j VIIL melléklettel egésziil ki, melynek szovegét ezen irdnyelv II. melléklete tartalmazza.

2. cikk

A tagallamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2016. oktdber 29-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdg szdmadra. Ezeket a rendelkezéseket 2017. dprilis 29-t6l alkalmazzdk.
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Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell ftizni. A hivatkozds médjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

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

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

A 2006/86/EK irdnyelv mellékletei a kovetkezképpen médosulnak:
1. A IL melléklet E. része a kovetkez6képpen médosul:
a) Az 1. pont a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

,g) egységes eurépai kodot az emberi felhaszndlds céljdbol elosztott szovetek és sejtek esetében vagy az
adomdnyozdsazonosit karaktersort a — nem emberi felhaszndlds céljabdl elosztott — forgalomba bocsdtott
szovetek és sejtek esetében.”;

b) Az 1. pont mésodik albekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Ha a fenti d), e) és g) pontokban felsorolt informacidk valamelyike nem tiintethet§ fel az elsédleges tartily

cimkéjén, akkor azt az elsddleges tartdlyhoz csatolt kiilon lapon kell megadni. Ezt a lapot az elsédleges tartallyal

egyiitt kell csomagolni, biztositva, hogy azok ne valhassanak szét.”

¢) A 2. pont a kovetkezd j) ponttal egésziil ki:

,j) az importdlt szovetek és sejtek esetében a gytijtés helye szerinti orszdg és az exportdl6 orszdg (ha kiilonbozik a
gytijtés helye szerinti orszagtol).”

2. AIIL és IV. melléklet helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

I MELLEKLET

SULYOS SZOVODMENYEK BEJELENTESE

A. RESZ

Silyos sz6v6dmény gyandjinak gyors bejelentése

Szovetfeldolgoz6 és -tarold egység

Az unios szovetfeldolgozo és -tirold egység kodja (adott esetben)

A bejelentés azonositéja

A bejelentés id8pontja (év/hénap/nap)

Az érintett személy (recipiens vagy donor)

A gytijtés vagy az emberi céla felhaszndlds idGpontja (év/hénap/nap) és helye

Egyedi adoményozdsazonosité szdm

A feltételezett silyos szovédmény idSpontja (év/hénap/nap)

A feltételezett stlyos szovédmény éltal érintett szovetek és sejtek tipusa

A feltételezett silyos szovédmény dltal érintett szovetek és sejtek egységes eurdpai kddja (adott esetben)
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A feltételezett sulyos sz6védmény(ek) tipusa

B. RESZ

A silyos sz6védményekkel kapcsolatos vizsgilat kovetkeztetései

Szovetfeldolgoz6 és -tirold egység

Az uniés szovetfeldolgozé és -tarold egység kddja (adott esetben)

A bejelentés azonositdja

A megerGsités idGpontja (év/honap/nap)

A stlyos szovédmény bekovetkezésének idépontja (év/honap/nap)

Egyedi adomédnyozasazonosit szdm

Sdlyos sz6v6dmény megerGsitése (igen/nem)

A megerGsitett stlyos szov8dmény altal érintett szovetek és sejtek egységes eurdpai kddja (ha alkalmazando)

A stilyos szov8dmény tipusdnak megvaltozdsa (igen/nem). Ha IGEN, pontositsa.

Klinikai eredmény (ha ismert)
— Teljes gydgyulds
— Kisebb kovetkezmény

— Salyos kovetkezmény

— Haldl

A vizsgélat eredménye és a zdr6 kovetkeztetések

Megel6z8 és korrekcids intézkedésekre vonatkozé ajanldsok
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IV. MELLEKLET

SULYOS KAROS ESEMENYEK BEJELENTESE

A. RESZ

Siilyos kdros események gyanijdnak gyors bejelentése

Szovetfeldolgoz6 és -tirold egység

Az unids szovetfeldolgozo és -tarold egység kodja (adott esetben)

A bejelentés azonositdja

A bejelentés idGpontja (évfhénap/nap)

A stilyos kdros esemény bekovetkezésének idSpontja (év/hénap/nap)

A szovetek és sejtek mindségét és biztonsdgat

Leiras

érint6, az aldbbiak valamelyikében bekovetkezett
hiba miatti stilyos kdros esemény:

hiba

Szovet- és sejt- | Berendezés meg- | Emberi mulasz-

tas

Egyéb (ponto-
sitsa)

o

Gytijtés

Vizsgélat

Széllitas

Feldolgozds

Téroléds

Eloszlas

Anyagok

Egyéb (pontositsa)

B. RESZ

A silyos kiros eseményekkel kapcsolatos vizsgilat kovetkeztetései

Szovetfeldolgozé és -tirold egység

Az unids szovetfeldolgozo és -tarold egység kodja (adott esetben)

A bejelentés azonositdja

A megerGsités idGpontja (év/honap/nap)

A stlyos kdros esemény bekovetkezésének id6pontja (év/honap/nap)

A kivélto ok elemzése (részletek)

A megtett korrekcids intézkedések (részletek)”
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3. A VL és a VIL melléklet helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,VI. MELLEKLET

A minimdlisan sziikséges, a 9. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban megdrizend§ adatok

A. A SZOVETFELDOLGOZO ES -TAROLO EGYSEGEK RESZEROL

(1) A donor személyazonossiga

(2) Az adomdnyozds azonositdsa, amely legaldbb az aldbbi informdcidkat tartalmazza:
— A gytijt§ szervezet azonositdja (elérhet8ségi adatokkal) vagy a szovetfeldolgozo és -tarold egység azonositéja
— Egyedi adoményozdsi szdm
— A gytijtés id8pontja
— A gyfijtés helye

— Az adomdnyozas tipusa (példdul egy vagy tobb sejttipusbdl allé szovet, autolog vagy allogén, €16 vagy elhunyt
donor)

(3) Termékazonosit6, amely legaldbb az aldbbi informdcidkat tartalmazza:
— A szovetfeldolgozd és -tarold egység azonositéja
— A szovet-[sejt-[terméktipus (alapvet§ némenklatiira)
— Tételcsoportok szama (egyesités esetén)
— Altételek szdma (adott esetben)
— A lejarat napja (adott esetben)
— A szovet/sejt stdtusa (azaz karantén ald vont, felhaszndldsra alkalmas stb.)

— A termékek leirdsa és eredete, az alkalmazott feldolgozasi lépések, a szovetekkel és sejtekkel érintkezésbe 1ép6
és azok mindségét és[vagy biztonsagat befolydsold anyagok és adalékanyagok

— A végleges cimkét kidllité létesitmény azonositdja
(4) Egységes eurdpai kod (adott esetben)

(5) Az emberi felhaszndlds azonositdja, amely legaldbb az aldbbi informéciokat tartalmazza:
— Az elosztds/megsemmisités idGpontja

— Az orvos vagy a végfelhaszndl6[létesitmény azonositéja

B. AZ EMBERI FELHASZNALASERT FELELOS SZERVEZET RESZEROL
(1) A széllité szovetfeldolgozo és -tarold egység azonositéja
(2) Az orvos vagy a végfelhasznalé/létesitmény azonositdja
(3) A szovetek és sejtek tipusa
(4) Termékazonositd
(5) A recipiens személyazonossiga
(6) A felhasznalds idGpontja

(7) Egységes eurdpai kdd (adott esetben)
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VII. MELLEKLET
AZ EGYSEGES EUROPAI KOD SZERKEZETE
ADOMANYOZASAZONOSITO KARAK- TERMEKAZONOSITO KARAKTERSOR
TERSOR
AZ UNIOS SZOVETFELDOL- EGYEDI TERMEKKOD TETELCSO- | LEJARATI DA-
GOZO- ES TAROLO EGYSEG | ADOMANYO- PORT TUM
KODJA ZASI SZAM SZAMA (EEEEHHNN)
1SO-orszag- A szovetfel- Termékkdd- | Termékszdm
kéd dolgoz és rendszer-azo-
-tarol6 egység nosit6
szama

2 alfabetikus
karakter

6 alfa-numeri-
kus karakter

13 alfa-nume-
rikus karakter

1 alfabetikus
karakter

7 alfa-numeri-
kus karakter

3 alfa-numeri-
kus karakter

8 numerikus
karakter”
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II. MELLEKLET

LVIIL. MELLEKLET

A szivetfeldolgozé és -tirolo egységek unids gyiijteményében rogzitend adatok
A. A szovetfeldolgozo és -tarold egységgel kapcsolatos informéciok
1. A szovetfeldolgoz és -tarold egység neve
2. A szovetfeldolgoz6 és -tdrold egység nemzeti vagy nemzetkozi kodja
3. Annak a szervezetnek a neve, amelyen belill a szovetfeldolgozé és -tarold egység taldlhatd (adott esetben)
4. A szovetfeldolgozo és -tarold egység cime
5. Kozzétehetd elérhetdségi adatok: funkciondlis e-mail cim, telefon- és faxszdm
B. A szovetfeldolgoz6 és -tarold egység akkreditdldsdra, kijelolésére, felhatalmazdsdra vagy engedélyezésére vonatkozd
adatok
1. Az akkreditdldst, kijelolést, felhatalmazdst vagy engedélyezést végz§ illetékes hatdsag(ok)
2. A szovetfeldolgozo és -tarold egységek unids gytjteményének gondozasaért felelds illetékes hatdsag(ok) neve
3. Az akkreditdcid, kijelolés, felhatalmazds vagy engedély jogosultjanak neve (adott esetben)
4. Azok a szovetek és sejtek, amelyekre az akkreditcid, a kijelolés, a felhatalmazds vagy az engedély vonatkozik
5

. Azok a ténylegesen végrehajtott tevékenységek, amelyekre az akkrediticio, a kijelolés, a felhatalmazds vagy az
engedély vonatkozik

6. Az akkreditdci, kijelolés, felhatalmazds vagy engedély stitusa (engedélyezve, felfiiggesztve, részlegesen vagy
teljesen visszavonva, a tevékenységek onként megsziintetve)

7. Az engedélyre vonatkozé tovabbi feltételekkel és kivételekkel kapcsolatos informéciok (adott esetben).”
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