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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2024/1938 RENDELETE
(2024. junius 13.)

az emberi felhaszndldsra szdnt emberi eredetii anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsdgi
elGirdsokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerz8désre és killonosen annak 168. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultciot kovetSen,

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (%),

mivel:

(1) Az Eurdpai Uni6é miikodésérél szol6 szerz6dés (EUMSZ) 168. cikke (1) bekezdése elsé albekezdésének, valamint az
Eurépai Unié Alapjogi Chartdja (a tovdbbiakban: a Charta) 35. cikke szerint valamennyi unids politika és
tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

(2) Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja el6irja, hogy az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az emberi
eredetli szervek és anyagok, a vér és vérkészitmények magas szintli minéségi és biztonsdgi el6irdsainak
megdllapitasdra vonatkozé intézkedéseket kell elfogadnia. Ugyanakkor a tagallamok nem akadélyozhatok abban,
hogy szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be.

(3) Az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdése értelmében az Unié tevékenységének tiszteletben kell tartania
a tagdllamoknak az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozdsdra, valamint az egészségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi
ellatds megszervezésére és biztositdsdra vonatkozd hatdskorét. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja
alapjan elfogadott intézkedések nem érinthetik a szervek és vér addsdra vagy gydgyaszati céla felhaszndldsdra
vonatkozd nemzeti rendelkezéseket.

(4 Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja vonatkozdsdban az emberi eredet(i szervek és anyagok, a vér és

......

......

kozott azdltal, hogy biztositja az emberi eredet anyagok donorjainak védelmét — figyelembe véve az emberi eredetti
anyagok szolgdltatdsdban jtszott alapvet§ szerepiiket —, valamint az emberi eredet(i anyagok recipiensei és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szdrmazé utdédok védelmét, tovabbd hogy intézkedéseket dllapitson meg
a betegek egészsége szempontjdbol kritikus fontossagii emberi eredet(i anyagokkal valo elégséges ellatds ellendrzése
és tdmogatdsa érdekében. A Charta 3. cikke értelmében ezek a biztonsagi elGirdsok az emberi test vagy annak részei
haszonszerzési céli felhaszndldsdnak tilalmédra vonatkozé alapelvre épiilnek.

() HLC 75, 2023.2.28. 154. o.
(» Az Eurdpai Parlament 2024. dprilis 24-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2024. méjus 27-i
hatdrozata.
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A 2002/98/EK (%) és a 2004/23[EK (*) eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alkotja a vérre és a vérkomponensekre,
illetve a szovetekre és sejtekre vonatkozd unids szabalyozdsi keretet. Bar ezek az irdnyelvek bizonyos fokig
harmonizaltdk a vér, a szovetek és a sejtek mingségére és biztonsdgdra vonatkozé tagdllami szabdlyokat, szdmos
vélasztasi lehet6séget hagynak a tagdllamok szdmdra, illetve lehetdséget adnak a tagallamoknak arra, hogy az dltaluk
meghatdrozott szabélyokat hajtsak végre. Ez a nemzeti szabdlyok kozotti eltérésekhez vezetett, ami akadalyozhatja
ezen anyagok hatdrokon atnyulé megosztdsat. Ezen irdnyelvek alapvetd feliilvizsgélatdra van sziikség ahhoz, hogy
szildrd, atlathat6, naprakész és fenntarthatd szabalyozdsi keret jojjon létre ezen anyagokra vonatkozdan, amely
biztositja az Osszes emberi eredeti anyag minéségét és biztonsdgossdgat, fokozza a jogbiztonsdgot az érintett
betegek és érdekelt felek szdmdra, valamint tdmogatja a folyamatos ellatdst, beleértve az emberi eredetli anyagok
hatdrokon dtnyualé cseréjét is, mikozben elGsegiti a népegészségiigy javdt szolgalé innovdciot. A jogi keret egységes
alkalmazdsa érdekében indokolt a 2002/98/EK és a 2004/23[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése és rendelettel vald
felvéltdsa.

A 2002/98[EK és a 2004[23[EK irdnyelv szorosan Osszefiiggenek egymdssal, és nagyon hasonlé feliigyeleti
rendelkezéseket, valamint a mingségre és a biztonsdgra vonatkozd egyenértékii elveket tartalmaznak az altaluk
szabalyozott dgazatokban. Ezen tilmenden szdmos hat6sdg és gazdasagi szerepl6 miikodik ezekben az dgazatokban.
Mivel e rendelet célja, hogy a vérre, szovetekre és sejtekre vonatkozban kozos magas szintdi el6irdsokat hatdrozzon
meg, indokolt, hogy a rendelet felvaltsa ezeket az irdnyelveket, és a feliilvizsgalt rendelkezéseket egyetlen jogi aktusba
foglalja 0Ossze, figyelembe véve ugyanakkor az anyagok egyes tipusainak az e rendeletben emlitett technikai
irdnymutatdsok éltal elismert sajdtossigait.

Ezt a rendeletet a 2002/98[EK irdnyelvben szabélyozott vérre és vérkomponensekre kell alkalmazni, valamint
a 2004/23[EK irdnyelvben szabalyozott szovetekre és sejtekre, beleértve a periférids vér, a koldokzsinérvér vagy
a csontveld vérképzd Gssejtjeit, a reproduktiv sejteket és szoveteket, az embridkat, a magzati szoveteket és sejteket,
valamint a felndtt és embriondlis Gssejteket. Mivel a 2002/98EK és a 2004/23EK irdnyelv dltal szabalyozottaktol
eltéré emberi eredet(i anyagok adomdnyozdsa és emberi felhaszndldsa egyre gyakoribb, e rendelet hatalydt ki kell
terjeszteni minden emberi eredet(i anyagra annak érdekében, hogy az emberi eredetli anyagok donorjai vagy az
emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utédok bizonyos csoportjai
fogja példdul az emberi anyatej, a bélfléra, a nem transzfiizidra haszndlt vérkészitmények, valamint barmely mds,
a jovében esetleg embereken haszndlt emberi eredetii anyagok donorjainak és recipienseinek a védelmét.

Az emberi eredetii anyagok mindségének és biztonsdgossaganak biztositdsa alapvets fontossagti, amikor ezek az
anyagok bioldgiai kolcsonhatdsba 1épnek az emberi eredetii anyag recipiensének szervezetével vagy mds unids
jogszabélyok altal szabélyozott, emberi eredet(i anyagbdl eldallitott termékeket fogadd recipiensekkel. Ugyanakkor
ez a rendelet nem terjed ki az anyag olyan médon torténd elhelyezésére a testen, amikor az anyag nem lép bioldgiai
kolcsonhatdsba az adott testtel, példdul emberhajbdl késziilt pardkdk esetében.

Minden olyan emberi eredetdi anyag, amelyet embereken torténd alkalmazdsra szdnnak, e rendelet hatdlya ald
tartozik. Az emberi eredet(i anyagok kiilonb6z6 méodokon dolgozhaték fel és tarolhatok, ami dltal emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitményekké vélnak, amelyek az emberi eredetli anyagok recipienseiben felhaszndlhatok.
E koriilmények figyelembevételével ezt a rendeletet az emberi eredet(i anyagok donorjainak nyilvdntartasba vételétél
az emberi felhaszndldsig és a klinikai kimenetel nyilvantartdsba vételéig terjeds valamennyi tevékenységre alkalmazni
kell. Emberi eredet(i anyagok felhasznalhatok mds unids jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékek, nevezetesen az
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) dltal szabalyozott orvostechnikai eszk6zok, a 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) dltal szabdlyozott gyogyszerek, az 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () dltal szabélyozott fejlett terdpids gydgyszerkészitmények, valamint az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) dltal szabdlyozott vizsgdlati gyogyszerek el@dllitasara is. Emellett ezt a rendeletet
a géntechnol6gidval médositott szervezetekre vonatkozd uniés jogszabdlyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003. janudr 27.) az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, téroldsira és elosztisira vonatkozé mindségi és biztonsdgi elSirdsok megdllapitdsirol, valamint
a 2001/83/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2004/23[EK irdnyelve (2004. maércius 31.) az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsara,
gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megdrzésére, tdroldsira és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi el6irdsok
megdllapitdsarél (HL L 102., 2004.4.7., 48. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrol,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004EK rendelet médositdsarol (HL L 324., 2007.12.10., 121. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).
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Szamos olyan tevékenység, amelyet attdl az id6ponttdl kezdve végeznek, amikor az emberi eredet(i anyag potencidlis
donorjat nyilvantartasba veszik, egészen addig, amikor az emberi eredet(i anyagot felhaszndljak a recipiensben, vagy
att6l az idéponttdl kezdve végeznek, amikor emberi eredetti anyagot gydjtenek személyektdl sajat jelenlegi vagy
jovébeli orvosilag asszisztdlt reprodukcids kezelésiik részeként, vagy kapcsolaton beliili felhaszndldssal jaré ilyen
kezelés részeként, hatdssal van az emberi eredetii anyagok biztonsdgdra, minéségére vagy hatdsossdgdra, illetve az
emberi eredet(i anyagok donorjainak biztonsdgara.

Emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetnek kell tekinteni azokat a szervezeteket, amelyek nyilvantartjdk az
emberi eredetii anyagok leendd él§ donorjait, és rogzitik az ugyanazon tagallamban vagy nemzetkozi szinten az
emberi eredetdi anyagok leendd recipienseivel valé egyezés azonositisdhoz sziikséges informdcidkat. Azon
személyek nyilvantartasba vétele, akik jelzik hozzdjaruldsukat szovetek haldl utdni adomdnyozasihoz, vagy akiktdl
a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban engedélyezett az adomdnyozds, nem tekinthetd az e rendelet értelmében
vett, emberi eredeti anyagok donorjai nyilvantartdsba vételének, és ezért nem irhatja el6 az emlitett tevékenységet
végz§ szervezet szamadra, hogy emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetként regisztréljon.

Az emberi eredetd anyag donorja el6zményeinek dttekintése, valamint az emberi eredetli anyag leend§ donorja
tdmogathatésdganak megallapitdsdra irdnyul6 orvosi vizsgalatok elvégzése olyan tevékenység, amely hatassal lehet
az emberi eredetli anyag mindségére és biztonsigossagara, és mint ilyen, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek tekintendd.

A fert6z6 betegség stituszdnak vizsgdlata vagy egy emberi eredetii anyag donorjanak egy adott, emberi eredet(i
anyag recipiensével valo pérositdsa olyan tevékenység, amely nagy mértékben befolydsolja az emberi eredet(i anyag
biztonsdgossdgdt, és mint ilyen, emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendd. Az ilyen
vizsgalatokat végz laboratériumokat ezért emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetként kell nyilvantartdsba
venni. Bar az ilyen vizsgdlat ltalaban az emberi eredetl anyag recipiensének védelmét szolgdlja, fontos a személyek
fert6z8 betegségek tekintetében torténd tesztelése a — szamukra késSbbi tjboli felhasznalas céljabol - télitk gydijtott
emberi eredeti anyag tdroldsa elStt az ilyen emberi eredetli anyagok kozotti, tdrolds sordn bekovetkezd
keresztszennyez8dés megel6zése érdekében. Ezért az ilyen vizsgdlatoknak ki kell terjedniiik az allogén, autolég és
kapcsolaton beliili felhaszndlas koriilményeire is.

Az emberi eredetii anyagok gyfjtése kockdzatot jelent mind az emberi eredetli anyagok donorjaira, mind pedig
azokra a személyekre nézve, akikt6l emberi eredetd anyagot gytjtenek az ugyanezen személyeknél torténd késGbbi
Gjboli felhaszndlds céljabol, valamint olyan személyekre nézve, akiktdl sajat jelenlegi vagy jovébeli orvosilag
asszisztalt reprodukcios kezelésitk részeként, vagy kapcsolaton beliili felhasznaldssal jar6 ilyen kezelés részeként
emberi eredet(i anyagot gytjtenek. Ezért az emberi eredet’i anyagok gytjtése emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek tekintendd. E rendelet alkalmazdsdban és az emberi eredetti anyagok donorjai dtfogd védelmének
biztositdsa érdekében ezt a tevékenységet tigy kell értelmezni, hogy az magdban foglalja a személyek hormonokkal,
novekedési faktorokkal vagy mads gyogyszerekkel torténs elSkezelését is, amely a gytijtés lehet6vé tételéhez
sziikséges.

Az emberi eredetli anyagokat gyakran az elosztds el6tt, vagy autolog kornyezetben az emberi felhasznalds el6tt
dolgozzak fel. A feldolgozas célja lehet példdul: meg6rzés, példdul hiités, fagyasztas vagy liofilizdlds révén; kérokozé
hatastalanitdsa, példdul mosds, antibiotikumos fertStlenités vagy sterilizalds révén; vagy fizikai szétvalasztas, illetve
kivélasztott elemekre torténd tisztitds, példdul vér centrifugdldsa révén vorosvérsejt-koncentraitumok, trombocita-
koncentratumok és plazma kiillon komponensként torténd elkészitése céljabol. Ha a feldolgozdsi lépéseket nem
megfelelGen és kovetkezetesen végzik el, fenndll a szennyezGdés vagy az emberi eredet(i anyag lényegi tulajdonsdgai
olyan médon torténd megvaltoztatasinak kockdzata, amely csokkentheti azok hatdsossdgat. Ezért az emberi eredet(
anyagok feldolgozdsat emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek kell tekinteni, és az emberi eredetti
anyagok feldolgozasat végzé barmely szervezetet megfelelS feliigyelet ald kell vonni, beleértve az édltaluk elosztott
vagy felhasznalt, emberi eredet(i anyagot tartalmaz6 készitményekre vonatkozé engedély megszerzésére vonatkozd
kotelezettséget is. Azokban az esetekben, amikor egy sebészi csoport elosztott emberi eredeti anyagot készit el§
emberi felhasznaldsra anélkil, hogy azt eltavolitand a miitéti teriiletr8l és tigy, hogy azt kozvetleniil az emberi
felhaszndlds el6tt késziti el, az ilyen el6készits kezelés e rendelet alkalmazdsdban nem tekintendd feldolgozasnak.
Az ilyen el6készit§ kezelés magdban foglalhatja az emberi eredetli anyaghoz adott utasitdsokkal osszhangban
torténd oblitést vagy rehidratalast, vagy a célbdl torténd vagast és formazast, hogy az emberi eredet(i anyag alkalmas
legyen az emberi eredet( anyag recipiensében valé rendeltetésszert felhasznaldsra, allogén vagy autolog felhasznélds
céljabol. Emellett autolog kornyezetben e rendelet alkalmazasdban nem tekintendd feldolgozasnak az emberi eredet(
anyagnak az emberi felhaszndlds sordn és céljabdl torténd el6készitése ugyanazon sebészeti beavatkozds részeként,
amelyben gy(ijtotték Gket, és anélkill, hogy azt a sebészeti térbdl eltdvolitandk. A felszabadult és elosztott emberi
eredetli anyagok el6készitéséhez kozvetleniil az emberi felhaszndldst megel6zGen az emberi eredetli anyagot
tartalmazé készitményhez adott utasitdsokkal osszhangban elvégzendd sziikséges eljardsok e rendelet alkalmaza-
siban nem tekintendSk feldolgozdsnak. A felszabadult emberi anyatejnek az emberi felhasznalds el6tti
gyogyszerekkel val6 keverése szintén nem tekintend§ feldolgozdsnak.

A mindség-ellendrzés az emberi felhaszndldsra, elosztasra vagy kivitelre szant emberi eredet(i anyagok biztonsdgos
felszabaditdsa szempontjabdl kritikus fontossdgii mindségirdnyitdsi rendszer kulcsfontossdgt eleme, és ezért az
emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendS. A mindGség-ellendrzés részeként végzett
vizsgélatokat és ellendrzéseket néha erre a célra kijelolt mindségellendrzé laboratériumokban vagy részlegekben
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végzik. A megfelel§ feliigyelet lehetévé tétele érdekében az ilyen laboratériumokat vagy részlegeket emberi eredett
anyagokkal foglalkozé szervezetként kell nyilvantartdsba venni.

Az emberi eredet(i anyagokat felszabaditdsuk elStt emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményekben tdroljdk.
E rendelet alkalmazdsdban a tdrolds az emberi eredet(i anyagok olyan kiilonleges kornyezeti feltételek — példaul
hémérséklet — melletti meg8rzésére vonatkozik, amelyeket a feldolgozds meg6rzési lépése sordn éllapitottak meg, és
amelyek biztositjdk az emberi eredetli anyagok mindségének fenntartdsit. A felszabaditott és elosztott emberi
eredeti anyagok korhdzban torténd tdroldsa szintén emberi eredetl anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek
tekintendd.

mivel az emberi eredetti anyagok felszabaditdsa olyan kritikus fontossagu 1épés, amely lehet6vé teszi, hogy az emberi
eredet(i anyagot ,karantén alatt 4ll6” statuszbdl ,felhaszndldsra rendelkezésre dll6” statuszba soroljik at, az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendd. Barmely olyan, emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
szervezetet, amely emberi eredet(i anyagokat szabadit fel, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként kell
engedélyezni. Az elosztott vagy exportalt emberi eredetli anyagok esetében elGszor egy felszabaditdsi 1épést kell
végrehajtani. Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé 4tvevd szervezet tovabbi
feldolgozasi lépést végez a felszabaditott és elosztott emberi eredet(i anyagok tekintetében, ezen emberi eredetti
anyagok esetében az Ujboli elosztds elStt egy mdsodik felszabaditdsi 1épést kell végrehajtani. Az emberi eredett
anyagok autoldg, az elldtds helyén vagy miitét kozben torténd, tarolds nélkiili feldolgozasa esetén nem lenne célszert
egy felszabaditdsi [épést elirni az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitménynek az emberi eredetti anyag
recipiensénél torténd wjboli felhaszndldsa el6tt. Ilyen esetekben ehelyett mindségellendrzési vizsgalatokat és
ellendrzéseket kell beépiteni az engedélyezett feldolgozasi 1épésekbe. Ennek lehetdvé kell tennie a kovetkezetes
mindségi kritériumok teljesitését anélkiil, hogy ilyen koriilmények kozott felszabaditdsra lenne szitkség.

Az emberi felhaszndldsra elosztott emberi eredet(i anyagot orvosi rendelvény alapjin az emberi eredet(i anyag adott
recipiensének lehet szdnni. Alternativ megoldasként az emberi eredet anyagokat helyi készletben tdrolt tételekbe is
el lehet osztani, hogy szitkség szerint emberi felhaszndldsra fel lehessen azokat haszndlni egy emberi eredet
anyagokkal foglalkozd szervezetben. Ilyen esetekben az elosztott emberi eredetli anyagot nem egy mdsodik
felszabaditasi lépésnek kell aldvetni, hanem az emberi eredetli anyag egyes recipienseinél valé — egyes esetekben
bioldgiai egyeztetési 1épéssel jard — felhaszndldsit egy mdsik elosztdsi lépésnek kell tekinteni.

Az emberi eredetii anyagok behozatalanak magéban kell foglalnia annak hivatalos ellendrzését, hogy az importalt
emberi eredetli anyag mingsége, biztonsdga és hatdsossdga egyenértékii-e az e rendelettel dsszhangban az Unidban
biztositott emberi eredetdi anyagokkal. Ezért a behozatalt olyan, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek kell tekinteni, amely jelentds hatdst gyakorol az emberi eredeti anyagok mindségére és
biztonsdgdra, és a behozatalt végz8 szervezeteket importdld, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként
kell engedélyezni. A behozatalt kovetGen az emberi eredetli anyagokat az Unién beliili elosztds el6tt fel kell
szabaditani. Bizonyos esetekben és killonosen a vérképz§ Gssejtek esetében a nemzeti és nemzetkozi
donornyilvantartdsok kulcsszerepet jatszanak az emberi eredet(i anyagok egyes unios recipienseinek szdnt megfelels
Gssejtek behozataldnak megszervezésében. Ezek a nyilvdntartdsok ellendrzik, hogy a mindség és a biztonsdg
megfelel-e az e rendeletben foglalt elSirdsoknak. Ezért az emberi eredetli anyagok behozataldt szervezd
nyilvantartdsokat importald, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként kell engedélyezni. Ezekben az
esetekben lehetévé kell tenni, hogy az emberi eredeti anyagot a transzplanticios kozpontok fogadjdk, és az
engedélyezett nyilvantartds szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy az importdlt emberi eredetl anyag fizikai
ellendrzésének és dokumentacidjdnak lépéseit dtruhdzza arra az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetre,
amelyik az emberi eredetli anyagot dtveszi és az emberi eredet(i anyag recipiensénél felhasznalja.

Az Uniébdl exportdlt valamennyi emberi eredetli anyag esetében elGszor felszabaditdsra van szitkség az e rendelet
mindségi és biztonsagi rendelkezéseinek valé megfelelés megerdsitése érdekében. A kivitel, amely emberi eredetti
anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendd, hatéssal lehet az Unién beliil az emberi eredetti anyagokkal val6
ellitasra. Ezért az emberi eredeti anyagokat exportdlé szervezeteket emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
intézményekként kell engedélyezni.

E rendelettel Osszefiiggésben a hatdsossdgra valé hivatkozdst tigy kell érteni, hogy az magaban foglalja az emberi
eredeti anyag recipiensének fokozatokban mérhet varhat6 valaszat, mint példaul transzplanticiét kovetGen
a csontvel@sejtek megtapaddsa, vagy az emberi eredetli anyag recipiensénél a vdrhatd sikeres vagy sikertelen,
fokozatokban nem mérhetd kimenetelt, mint példdul a szaruhdrtya- vagy csontatiiltetés sikerét vagy sikertelenségét,
amelyet egy kordbban jovdhagyott, klinikai kimenetelre vonatkozé nyomonkévetési tervvel osszhangban értékelnek,
amennyiben ilyen tervre sziikség van.

Az emberi eredet(i anyagok emberi felhaszndldsa olyan, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenység, amely
e rendelet hatélya ald tartozik, azonban erre a tevékenységre csak korldtozott szimu rendelkezés vonatkozik. Az
emberi eredetli anyagot emberi eredetli anyag recipienseinél felhaszndl6 szervezetekre a nyomonkovethet8ségre,
a tevékenységi adatok jelentésére és adott esetben a szov8dmények vagy események bejelentésére vonatkozé
rendelkezések, valamint a klinikai kimenetelek nyomon kovetésére vonatkozé rendelkezések alkalmazanddk, amikor
az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozo tervvel osszefiggésben hasznaljak fel
az emberi eredeti anyagot. Kotelezettségek vonatkoznak tovdbbd az emberi eredetli anyag sziikségtelen
alkalmazdsanak tilalmara és az emberi eredetii anyag recipiensei hozzdjiruldsanak beszerzésére. Az emberi eredetii
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anyagok emberi felhasznaldsaval kapcsolatos klinikai dontések és klinikai eljardsok azonban nem tartoznak
e rendelet hatdlya ald, és azokra a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek megszervezésére vonatkozé nemzeti
jogszabélyok az irdnyadok.

Az emberi eredet(i anyag recipienseinek sebészeti és egyéb beavatkozdsokat kovet§ nyomon kovetésének legtobb
aspektusa nem tartozik e rendelet hatalya ald, és az egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos feladatok korébe tartozik.
E rendelet bizonyos kotelezettségeit azonban alkalmazni kell az emberi eredeti anyagok recipienseinél elért
kimenetel nyomonkévetésére az emberi eredeti anyagok emberi eredetdi anyag recipienseire torténé emberi
felhasznéldsaval Osszefiiggésben, az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozo
bizonyitékok eléallitdsdra irdnyul terv részeként. A klinikai eredmények nyomonkévetése sordn generdlt klinikai
adatok rogzitésére szolgdl6 klinikai nyilvantartdsok hasznos eszkozok, amelyek lehet6vé teszik az emberi eredet
anyagok recipienseinek Osszesitett csoportjaitdl valé hatékonyabb adatgydjtést, standardizdlt kimenetelmérések
alkalmazdsit és a val6s kimenetelekrdl valo tdjékoztatdst. Az ilyen nyilvantartdsok kezelése emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendd, mivel biztositja, hogy az adatminGség és az adatkezelési
eljarasok megbizhatdak legyenek, és lehet6vé tegyék az adatok felhasznaldsat az emberi eredetdi anyagot tartalmazé
készitmények engedélyezése céljabol. EIS kell mozditani az ilyen kimenetelekre vonatkozé adatoknak a helyi vagy
nemzeti nyilvantartdsokbodl a nemzetkozi nyilvantartdsokba torténd tovabbitdsat, mivel az megkonnyiti az emberi
eredet(i anyag recipiensei lényegesen nagyobb csoportjainak osszegytjtését és elemzését, és hozzdjarulhat az emberi
eredetli anyagokat tartalmazé készitmények kordbbi engedélyezéséhez és az emberi anyagokkal kapcsolatos
terdpidkhoz valé korabbi hozzaféréshez.

E rendelet alkalmazdsdban nem tekintend6k emberi eredet(i anyagok donorjainak azok a személyek, akiktdl sajit
kezelésiik részeként emberi eredet(i anyagot gytjtenek, vagy akiktdl sajat jelenlegi vagy jovébeli orvosilag asszisztalt
reprodukcids kezelésiik részeként, vagy kapcsolaton beliili felhasznéldssal jaré ilyen kezelés részeként emberi eredetii
anyagot gytjtenek. Az autoldg vagy kapcsolaton beliil kezelt ilyen személyek egészségének védelme a nemzeti
egészségiigyi rendszerek felelGssége, és ardnytalan lenne az emberi eredet(i anyagok donorjainak védelmére irdnyuld
rendelkezések alkalmazdsa, példdul az ilyen személyeknek az emberi eredet(i anyagok donorjainak nyilvantartdsaban
val6 nyomon kovetése. Az ilyen személyektdl gydjtott emberi eredetli anyagok feldolgozdsa vagy tdroldsa sordn
azonban biztositani kell azok mindségét és biztonsdgat. Killonosen a kornyezetbdl szdrmazé szennyez8dést vagy
a mas emberi eredetli anyagokbdl szarmazoé fert6z6 koérokozokkal vald keresztszennyezSdést kell megel6zni, és
a felcserél@dések elkeriilése érdekében teljeskorti nyomonkovethetSséget kell biztositani. Ezért azok a személyek,
akikt6l autolég kornyezetben vagy orvosilag asszisztalt reprodukcié keretében emberi eredetti anyagot gytjtenek,
nem tartoznak e rendelet emberi eredet(i anyagok donorjainak védelmére vonatkozo rendelkezéseinek hatalya ald,
azonban az emberi eredetli anyagok recipienseire vonatkozé rendelkezések értelmében megfelelen védettnek
tekintenddk.

E rendelet alkalmazdsaban a szervek nem tartoznak az emberi eredet(i anyagok fogalma ald, igy azokra nem terjed ki
e rendelet hatdlya. A szervek adomdnyozdsa és itiiltetése jelent@sen eltérs, amit tobbek kozott a szervek
iszkémidjanak hatdsa hatdroz meg, igy azokat a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben (°)
meghatdrozott kiilon jogi keret szabdlyozza. A kompozit vaszkularis allograftokat, példaul kezeket vagy arcokat tigy
kell tekinteni, mint amelyek az emlitett irdnyelvben szerepl§ ,szervek” fogalommeghatdrozdsa ald tartoznak.
Mindazonaltal e rendeletet kell alkalmazni, ha a szerveket szovetek vagy sejtek emberi felhaszndldsra torténd
elkiilonitésiik céljdbol tavolitjak el az emberi eredeti anyag donorjdbdl, példdul a szivbél szivbillentytik vagy
a hasnyalmirigybdl szigetsejtek eltdvolitasa esetén.

Mig az emberi anyatej adomdanyozdsdt és tdroldsat szabalyozni kell a betegségek terjedésének megel6zése, valamint
a mindség és a biztonsag biztositdsa érdekében, a sajat gyermek sajat anyatejjel valé tapléldsa nem tartozik e rendelet
hatdlya ald. Ez magdban foglalja azokat a személyes helyzeteket is, amikor az ilyen anyatejet kozosségi
létesitményben, példaul koérhdzban, gyermekgondozasi létesitményben vagy munkahelyen kezelik vagy tdroljak,
mivel ardnytalan lenne e rendelet alkalmazdsa ezekre a létesitményekre. Ha azonban az ilyen anyatejet emberi
eredetti anyagokkal foglalkoz6 szakosodott szervezet dolgozza fel, kiilonosen ha pasztorizaljdk, ezt a rendeletet kell
alkalmazni.

Ez a rendelet nem sértheti az egészségiigyre vonatkozé nemzeti jogszabdlyokat, amelyek az emberi eredetd anyagok
mindségétSl és biztonsdgossgatdl eltérs célkitlizésekkel rendelkeznek, amennyiben ezek a jogszabédlyok 6sz-
szeegyeztethetGek az unids joggal, killondsen pedig az egészségiigyi rendszerek megszervezését vagy az etikai
szempontokat érint§ jogszabalyokkal. Ilyen szempontok az anyagok emberi eredete miatt meriilnek fel, ami
a tagallamok és a polgdrok szempontjabol érzékeny és etikai jellegli kérdéseket vet fel, példdul az emberi eredetti
anyagokhoz vagy bizonyos, emberi eredetti anyagokat alkalmazo szolgaltatdsokhoz valé hozzaférés tekintetében. Ez
a rendelet nem sértheti tovdbbd a tagdllamok etikai jellegti dontéseit sem. Az ilyen dontéseknek azonban tiszteletben
kell tartaniuk a Chartat. Az ilyen etikai dontések vonatkozhatnak az emberi eredetii anyagok bizonyos tipusainak
felhasznéldsara vagy felhasznéldsanak korltozdsara, koztiik a reproduktiv emberi eredet(i anyagok és az embrionalis
Gssejtek bizonyos felhaszndldsi mddjaira. Amennyiben egy tagdllam engedélyezi az ilyen sejtek felhasznéldsit, ezt
a rendeletet alkalmazni kell a minéség és a biztonsdg biztositdsa, valamint az emberi egészség védelme érdekében. Ez

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU irdnyelve (2010. julius 7.) az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkoz6 mindségi
és biztonsdgi el6irdsokrodl (HL L 207., 2010.8.6., 14. 0.).
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a rendelet azonban nem {rja el§ az emberi eredet(i anyagok konkrét felhaszndldsat vagy behozatalat, amennyiben az
ilyen felhasznéldst, elosztdst vagy behozatalt etikai szempontokra vonatkozé nemzeti jogszabélyok tiltjak.

Kulonleges koriilmények esetén el kell irdnyozni az e rendelet bizonyos rendelkezéseinek valé megfeleléstdl valo
eltérést. Szamos tagdllamban katonai szervezetek folytatnak emberi eredett anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket,
killonosen a vér és vérkomponensek gytjtése, vizsgdlata, feldolgozdsa, tdroldsa és elosztdsa terén. Ezeket
a szervezeteket és az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeiket e keretnek kell szabdlyoznia annak
biztositisa érdekében, hogy az emberi eredeti anyagok donorjai és az emberi eredetdi anyagok recipiensei
ugyanolyan szintdi védelemben részesiiljenek, mint a kozszolgalatok. E szervezetek helyszineinek és tevé-
kenységeinek nyilvanossdgra hozatala azonban veszélyeztetheti a nemzetbiztonsigot vagy a védelmet. Ezért
e rendelet jelentéstételi és feliigyeleti rendelkezéseit alkalmazni kell ezekre a szervezetekre, de a kapcsol6dd
informdcidk kozzététele nem lehet kotelezS. Az e rendeletnek valéo megfelelést6l — kiilonosen az emberi eredett
anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésére vonatkozd kotelezettségtsl — vald eltéréseket az emberi eredeti
anyagok meghatdrozott recipiensei szdmdra is el6 kell irdnyozni, amennyiben azt klinikai koriilményeik indokoljak,
vagy az emberi eredetii anyagok recipienseinek meghatdrozott csoportjai szdmadra egészségigyi szitkséghelyzetekkel,
illetve ember okozta vagy természeti katasztrofikkal osszefiiggésben.

Amennyiben az emberi eredet(i anyag alkalmazdsdra autoldg kornyezetben, barmiféle feldolgozds vagy tdrolds nélkiil
keriil sor, e rendelet alkalmazdsa nem lenne ardnyos az ilyen kornyezetben felmeriil korlatozott mingségi és
biztonsagi kockdzatokkal. Bizonyos esetekben, mint példaul az ellatds helyén vagy otthon végzett hemodializisnél,
vagy vorosvértestek miitét kozbeni visszanyeréséhez, az autoldég kornyezetben zirt rendszerd orvostechnikai
eszkozoket haszndlnak. Amennyiben egy ilyen zdrt rendszeri orvostechnikai eszkozt egy meghatdrozott célra
CE-jeloléssel lattak el, és ezért bizonyitottan eléri a kivant eredményt, és ha az emlitett eszkozon belill végrehajtott
folyamat nem felel meg mas szabélyozasi keret szerinti besorolds kritériumainak, az eljarast azzal analognak kell
tekinteni, mint amikor az anyagot nem tavolitjdk el a sebészeti térbdl, és igy az nem tartozik e rendelet hatdlya ald.
Ezt a rendeletet azonban alkalmazni kell az emberi eredetii anyagoknak az elldtds helyén vagy ugyanazon sebészeti
eljards sordn olyan orvostechnikai eszkozok felhaszndldsdval torténd feldolgozdsdra, amelyek mindgségét,
biztonsdgossigat és hatdsossagat nem igazoltdk az adott célra vonatkoz6 CE-jelolési eljards részeként.

Ha autolég felhaszndldsra szdnt emberi eredet(i anyagokat gytjtenek és dolgoznak fel, miel6tt azokat ugyanabban
a személyben ¢és tarolds nélkiil ismét felhaszndljék, csokkenteni kell az adott emberi eredet(i anyag feldolgozasaval
kapcsolatos kockdzatokat. Ezért szitkség van az alkalmazott eljdrdsok értékelésére és engedélyezésére annak
biztositdsa érdekében, hogy azok bizonyitottan biztonsdgosak és hatékonyak legyenek az emberi eredetli anyag
recipiense szdmara. Ilyen esetekben az emberi eredet( anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé engedélynek meg
kell hatdroznia a folyamat soran elvégzendd szitkséges mindségellendrzési vizsgalatokat és ellendrzéseket, ezért az
emberi eredetdi anyag recipiensénél torténS emberi felhaszndlds elStt nincs szitkség felszabaditdsi Iépésre.
Hasonloképpen, a kapcsolaton beliili felhaszndlds céljabol végzett méhen beliili megtermékenyités esetében,
amennyiben az emberi eredet(i anyagokat az egyik partnertdl gytjtik és dolgozzak fel, miel6tt tdrolds nélkiil a masik
partnernél alkalmazndk azokat, az ilyen emberi eredetdi anyagokat nem kell az emberi eredeti anyagok
felszabaditdsdra vonatkozd lépésnek aldvetni, azonban az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre
vonatkozé engedélynek meg kell hatdroznia a gyfijtés, a feldolgozds és az emberi felhasznalds sordn elvégzendd
mindségellendrzési vizsgélatokat és ellenSrzéseket. Amikor az autoldg felhaszndldsra szant emberi eredetii anyagok
vagy kapcsolaton beliili felhaszndldsra szdnt emberi eredetti anyagok begytjtése és feldolgozdsa mellett sor keriil
még azok taroldsara is, tovabbi kockdzatok meriilnek fel, Gigymint a keresztszennyezddés, a nyomonkévethetSség
elvesztése vagy az anyag azon bioldgiai tulajdonsdgainak a kdrosoddsa, amelyek szitkségesek az emberi eredeti
anyagok recipiensben valé hatdsossighoz. Ezért ilyen korilmények kozott az emberi eredetli anyagok
felszabaditdsdra és az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezésére vonatkozé kovetelmé-
nyeket kell alkalmazni.

Amennyiben az emberi eredet(i anyagokat mds unids jogszabalyok dltal szabalyozott termékek elGéllitdsa céljabol
gytjtik, az e rendeletben meghatdrozott, az emberi eredetli anyagok recipienseinek védelmét célzé rendelkezéseknek
hozza kell jarulniuk az emlitett egyéb keretekben elfogadott jogalkotdsi intézkedések célkitiizéseihez is annak
érdekében, hogy biztositsék az emberi eredetli anyagokbdl eldéllitott termékek recipienseinek magas szinti
védelmét. Ezért —a 2001/83/EK irdnyelv, valamint az 1394/2007[EK, az 536/2014/EU és az (EU) 2017/745 rendelet
sérelme nélkiil — ezt a rendeletet mindig alkalmazni kell az emberi eredetii anyagok donorjainak regisztraldsara,
értékelésére és vizsgalatdra, valamint az emberi eredet(i anyagok gytijtésére és felszabaditdsara. Ezt a rendeletet az
emberi eredeti anyagok tdroldsdra, behozataldra és kivitelére is alkalmazni kell a mds unids jogszabdlyok éltal
szabélyozott, gyarté részére torténd elosztdsukig bezdrdlag, az elosztdsukat is beleértve. Ez azt jelenti, hogy
e szabalyozasi keret és az egyéb kapcsolddd keretek kozotti szoros egyiittmiikodés elengedhetetlen a vonatkoz6 jogi
keretek kozotti koherencia biztositdsdhoz, hézagok vagy atfedések nélkil.

Az emberi eredeti anyagok emberi felhasznalds el6tt kombinadlhaték mds szabélyozott termékekkel, kiillonosen
orvostechnikai eszkozokkel. Az emberi egészség magas szinti védelmének biztositdsa érdekében szoros
egyiittmikodésre van szitkség e szabdlyozdsi keret és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd keret kozott minden
olyan esetben, amikor az ilyen emberi eredet(i anyagokat orvostechnikai eszkozokkel kombindlva emberi
felhasznéldsra szdnjak. Amennyiben az emberi eredetii anyagok és orvostechnikai eszk6zok kombindcidjaban az
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eszkoznek van elsGdleges szerepe, példaul a betegben valo beilleszkedés el@segitése érdekében demineralizélt csonttal
bevont csipprotézis esetében, a végsé kombindcidt orvostechnikai eszkozként kell szabalyozni. Ezzel szemben, ha
az eszkoz kiegészit6 funkcioval rendelkezik, példdul olyan demineralizalt csont esetében, amelyet szintetikus géllel
kevernek, hogy megkonnyitsék a betegnek csontgrafként torténd behelyezését, a végsé kombindcidt emberi eredett
anyagként kell szabdlyozni. A kombindcié6 minden egyes elemének mindkét esetben teljes mértékben meg kell
felelnie a vonatkoz szabalyozasi keretnek. Ezért az e példakban szerepl§ demineralizalt csontokra e rendeletnek az
emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésére vonatkozé rendelkezéseinek hatdlya ald kell
tartozniuk annak biztositdsa érdekében, hogy megérizzék a csontképzddést el6idéz8 tulajdonsdgot, és az
orvostechnikai eszkoz elemének CE-jel6léssel kell rendelkeznie arra a célra, amelyre hasznéljak. Ez attdl fiiggetleniil
érvényes, hogy a végtermék orvostechnikai eszkozként vagy emberi eredet(i anyagként van-e szabalyozva.

Ez a rendelet nem akaddlyozza meg a tagdllamokat abban, hogy az uniés joggal Osszeegyeztethet§ szigoribb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be. Amennyiben igy tesznek, a tagdllamoknak az dtlithat6sdg
érdekében nyilvanossdgra kell hozniuk az ilyen intézkedések részleteit. A tagallamok dltal bevezetett szigordibb
védintézkedéseknek Osszeegyeztethet6nek kell lenniitk az unids joggal, és ardnyosnak kell lenniiik az emberi
egészséget érint@ kockdzatokkal. Ezek az intézkedések nem eredményezhetnek hatranyos megkiilonboztetést
valamely személlyel szemben nem, faji vagy etnikai szdrmazds, vallds vagy meggy6z8dés, fogyatékossdg, kor vagy
szexuélis irdnyultsdg alapjdn, kivéve, ha az intézkedés vagy annak alkalmazdsa jogszerd cél dltal objektiv médon
igazolhatd, és az adott cél elérésének eszkozei megfelelGek és sziikségesek. Ilyen intézkedés lehet példdul az emberi
eredet(i anyagok gytijtésének helyszinén képesitett egészségiigyi szakemberek jelenléte vagy az ilyen szakemberekhez
val6 hozzaférés.

Az e rendeletnek valé megfelelés emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek révén torténd
ellendrzése alapvetS fontossagd annak biztositdsahoz, hogy a rendelet célkitlizései hatékonyan megvaldsuljanak
szerte az Unidban. Az emberi eredetdi anyagokért felelGs illetékes hatosdgok feliigyeleti tevékenységeik
megszervezése révén nyomon kovetik és ellendrzik a vonatkozd unids kovetelmények tényleges betartdsdt és
végrehajtdsat.

A tagdllamoknak az e rendelet hatdlya ald tartozé valamennyi teriileten ki kell jelolniiik az emberi eredetd
anyagokért felelGs illetékes hatdsdgokat. Mivel a tagdllamok vannak a legjobb helyzetben ahhoz, hogy — példaul
foldrajzi, tematikus vagy tartalmi szempontb6l — azonositsak az egyes teriiletek tekintetében az emberi eredetii
anyagokért felels illetékes hatdsagot vagy hatdsigokat, azt is el§ kell irni szdmukra, hogy jeloljenek ki egyetlen
fuggetlen, az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésdgot, amely biztositja a megfeleléen koordindlt
kommunikdaciot a t6bbi tagdllam emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatésdgaival és a Bizottsdggal, és amely
az e rendelet szerinti egyéb feladatokat is elldt. Az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatésdgot azonosnak
kell tekinteni az azokban a tagallamokban kijelolt, az emberi eredet(i anyagokért felel@s illetékes hat6sdggal, ahol
csak egy, az emberi eredetli anyagokért felel8s illetékes hatdsdgot jeloltek ki. Az emberi eredetti anyagokért felelds
egyetlen nemzeti hatdsdg kijelolése nem akaddlyozhatja meg a tagallamokat abban, hogy bizonyos feladatokat az
adott tagallam mds, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésdgaira bizzanak, kiilonosen, ha hatékony vagy
gyors kommunikdciot kell biztositani a Bizottsdggal vagy mds tagdllamokkal. Ezen tGlmenden az emberi eredeti
anyagokért felelgs valamennyi nemzeti hatosdg jegyzékét nyilvdnosan hozzéférhetdvé kell tenni az emberi eredetii
anyagok e rendeletben el6irt unids platformjan.

Az emberi eredeti anyagokrol sz6l6 jogszabalyok helyes alkalmazdsanak ellendrzésére irdnyuld, az emberi eredett
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvégzése érdekében a tagallamoknak olyan, az emberi eredetii
anyagokért felelSs illetékes hatésdgokat kell kijelolnitik, amelyek fiiggetleniil és pértatlanul jarnak el. Ezért fontos,
hogy feliigyeleti funkcidjuk elkiiloniljon és fuggetlen legyen az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek végzésétSl. Az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatdsdgoknak kiilonosen mentesnek kell
lenniiik a politikai befolydstél és az olyan dgazati vagy egyéb szereplk dltali beavatkozdstdl, amely hatdssal lehet
mikodésiik partatlansdgdra. A tagdllamoknak olyan, az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsdgokat kell
kijelolniiik, amelyek a kozérdeket szolgdljak, megfelels erdforrasokkal és eszkozokkel rendelkeznek, valamint
garancidt nyGjtanak a partatlansdg, a szakmaisdg és az dtlathat6sdg tekintetében. Amennyiben a jogsértések
egészségiigyi kockdzatokhoz kapcsolodnak, és az ilyen jogsértésekre vonatkozd informdciok kozzététele
hozzédjarulhat a kockdzatcsokkentéshez és az emberi eredet(i anyag donorja, recipiensei vagy az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobdl szarmazé utédok vagy a népegészségiigy védelméhez, az emberi eredetli anyagokért felels illetékes
hatésdgoknak sziikség esetén képesnek kell lennitik arra, hogy végrehajtasi tevékenységeik atlathatosagat
prioritasként kezeljék a rendeletet megsért barmely személyre vonatkozé bizalmas adatok védelmével szemben.

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik végzése sordn az emberi eredeti anyagokért
felel6s illetékes hatdsigoknak biztositaniuk kell az atlathatsagot. Mindazondltal a szakmai és torvényes jogokat
védeni kell az ellenérzések és mds feliigyeleti tevékenységek sordn szolgdltatott informdciok bizalmas jellegének
biztositdsa révén. Ha azonban az emberi egészségre nézve olyan stilyos kockdzatot észlelnek, amely azt eredményezi,
hogy az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsigok végrehajtasi intézkedéseket hoznak, els6bbséget kell
biztositaniuk az atldthatdsdgnak a titoktartassal szemben. Az olyan koriilményeket, mint példaul egy olyan szervezet
észlelése, amely a nyilvanossdg szdmadra szolgéltatasokat nytjt anélkiil, hogy megfelelne az emberi eredetli anyagok
recipienseinek védelmére vonatkozd szabvdnyoknak, példdul a fert6z8 betegségek tesztelésének, az emberi
egészségre stlyos kockdzatot jelentének kell tekinteni és az arra vonatkozd informdcidkat nyilvdnosan
hozzéaférhet6vé kell tenni.
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Az e rendelet hatélya ald tartoz szabélyok helyes alkalmazasdhoz és végrehajtdsdhoz e szabalyok megfelel§ ismerete
szitkséges. Ezért fontos, hogy az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket végzd
alkalmazottak megfelel6 szakmai hattérrel rendelkezzenek, és hataskoritknek megfelelen rendszeres képzésben
részesiiljenek az e rendeletbdl eredd kotelezettségekkel kapcsolatban.

Amennyiben kétség meriil fel egy, az e rendelet hatilya ald tartozé adott anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozési statuszaval kapcsolatban, az illetékes hatdsagoknak konzultdlniuk kell az egyéb vonatkoz6 szabdlyozasi
keretekért — nevezetesen a gyogyszerekért, a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekért, az orvostechnikai
eszkozokért vagy a szervekért — felel6s megfelel§ hatdsdgokkal és az e rendelet altal létrehozott, az emberi eredetti
anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelGs testiilettel annak érdekében, hogy koherens eljarasokat biztositsanak
e rendelet és mds unids jogszabdlyok alkalmazdsa tekintetében. Az emberi eredetli anyagokért felelgs illetékes
hatésdgoknak tdjékoztatniuk kell az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiiletet
konzultdcidik eredményérdl, és az anyag, termék vagy tevékenység szabalyozdsi stituszdra vonatkozd vélemény
irdnti kérelmet kell benytjtaniuk a testiilethez. Amennyiben emberi eredet(i anyagokat vagy emberi eredetdi anyagot
tartalmazé készitményeket haszndlnak fel mds unids jogszabélyok éltal szabdlyozott termékek eléallitdsahoz, az
illetékes hatésagoknak egyiitt kell miikodniiik a teriiletiikon a mds unids jogszabalyok dltal szabalyozott termékekért
felel6s érintett hatésigokkal. Ennek az egyiittmiikodésnek arra kell irdnyulnia, hogy megéllapoddson alapuld
megkozelitést fogadjanak el az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdgok és a tobbi érintett dgazatért
felel6s hatbsdgok kozotti kommunikdcié tekintetében az emberi eredetli anyagok vagy az emberi eredetd
anyagokbdl el@dllitott termékek engedélyezésével és ellendrzésével kapcsolatban. A tagdllamok hatdskorébe kell
tartoznia, hogy eseti alapon dontsenek valamely anyag, termék vagy tevékenység szabalyozdsi statuszar6l. Annak
érdekében azonban, hogy a hatdresetekkel kapcsolatban valamennyi tagallamban kévetkezetes dontések sziilessenek,
amennyiben az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatésdgok gy dontenek, hogy nem kovetik az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet véleményét, meg kell indokolniuk dontéseiket, és
a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy valamely tagéllam kellGen indokolt kérésére, vagy sajat kezdeményezésére
dontést hozzon egy, az e rendelet hatilya ald tartoz6 adott anyag, termék vagy tevékenység szabélyozasi statuszarol.

Annak az elvnek valé megfelelés érdekében, hogy az emberi test és részei ne eredményezzenek pénziigyi nyereséget,
és ezdltal egy olyan adomdnyozdsi rendszer tdmogatdsa érdekében, amelyben megbizhatnak az emberi eredett
anyagok donorjai és az emberi eredetdi anyagok recipiensei, a tagéllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy
megfelel§ intézkedéseket hozzanak annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé6
szervezetek 4tlathatéak legyenek a technikai szolgaltatdsaik dijainak kiszdmitdsa és szolgdltatdsaik pénziigyi
irdnyitdsa tekintetében. E tekintetben lehetévé kell tenni tobbek kozott a tesztelés, a feldolgozas, a térolds, az elosztds,
a személyzet és a szdllitds, az infrastruktdra és az igazgatds koltségeire, valamint a kindlt szolgéltatdsok hosszi tavi
fenntarthatésigdnak biztositdsa érdekében a legkorszertibb folyamatokba és berendezésekbe valé beruhdzds
szitkségességére hivatkozast.

Az eredetli anyagokért felelGs illetékes hatdsdgoknak kockdzatértékelés alapjan és megfelels gyakorisdggal
rendszeresen emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket kell végezniiik az e rendelet
hatdlya ald tartozo, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek és tevékenységek tekintetében. Az emberi
eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek gyakorisaganak és az ellendrzések elvégzési modjanak
meghatdrozdsa sordn az emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatdsdgoknak figyelembe kell venniiik, hogy az
ellendrzés fokdt hozza kell igazitani a kockdzathoz és a megfelelgség kiilonboz8 helyzetekben varhaté szintjéhez,
ideértve e rendeletnek a csaldrd vagy egyéb jogellenes gyakorlatok révén torténd lehetséges megsértését és a kordbbi
megfelelést is. Ennek megfeleléen az eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek iitemezése sordn
figyelembe kell venni, hogy mekkora az e rendelet barmely rendelkezésének valé meg nem felelés valdszintisége.

Az koz- és maginszervezetek széles kore befolydssal bir az emberi eredetti anyagok mindségére, biztonsigara és
hatdsossdgdra, még akkor is, ha nem 6k tdroljdk az emlitett emberi eredetdi anyagokat. Szdmos szervezet egyetlen,
emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez, példaul gy(jtést vagy az emberi eredetli anyagok
donorjainak vizsgalatit egy vagy tobb olyan szervezet nevében, amely emberi eredetli anyagokat tarol. Az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezet fogalmdba beletartozik a szervezetek e széles kore, az emberi eredet(i anyag
donorjait nyilvantartoktol kezdve azokig a kérhdzakig vagy klinikdkig, ahol az emberi eredet(i anyagokat az emberi
eredeti anyag recipiensein felhaszndljdk vagy emberi eredetli anyagokat feldolgozd eszkozoket alkalmaznak az
emberi eredeti anyag recipiense elltdsinak helyén. Valamennyi ilyen, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezet nyilvantartasba vételének biztositania kell, hogy az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hat6sagok
vilagos attekintést kapjanak a terilletr6l és annak kiterjedésérdl, és szitkség esetén végrehajtdsi intézkedéseket
hozhassanak. Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezet nyilvantartisba vételének a jogalanyra kell
vonatkoznia, fiiggetleniil a jogalanyhoz kapcsolddé fizikai telephelyek szamatdl. A személyes kornyezetben végzett
tevékenységek, példaul a szoptatds vagy a bardt vagy hozzdtartozd gyermekének adott anyatej adoményozéasa az
onkéntes és téritésmentes adomdnyozds elvének tiszteletben tartdsa mellett nem tekintend6k emberi eredet
anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek. Ha azonban ezeket a tevékenységeket tobbszor is tobb személy vagy csalad
szdmdra nyujtott szolgaltatdsként végeznék, azokat emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek kell
tekinteni, és azoknak e rendelet hatdlya ald kell tartozniuk.

mivel az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmények a felszabaditasuk és elosztasuk el6tt egy sor, a vélasztott
feldolgozasi médszer szerint végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységen mehetnek keresztiil, az
emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatésdgoknak értékelniiik és engedélyezniiik kell az emberi eredetti
anyagot tartalmazo készitményeket annak megerdsitése érdekében, hogy az adott tevékenységsorozat alkalmazasaval
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kovetkezetesen magas szintli mindséget, biztonsigot és hatdsossagot érnek el. Amikor Gjonnan kifejlesztett és
validalt gytjtési, vizsgdlati vagy feldolgozdsi modszerekkel keriil sor emberi eredetdi anyagok el@allitdsdra,
a recipiensek tekintetében a biztonsigossagot és a hatasossagot a klinikai kimenetelre vonatkozé adatok gydijtésével
és feliilvizsgdlatdval kell igazolni. A klinikai kimenetel nyomonkovetése mértékének Gsszhangban kell dllnia az
emberi eredeti anyagot tartalmazé adott készitmény el@dllitdsa és felhaszndldsa tekintetében végzett tevé-
kenységekhez kapcsolodd kockdzati szinttel. Amennyiben a benytjtott bizonyitékok alapjan egy 0j vagy mddositott,
emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény elhanyagolhaté kockazatot jelent az emberi eredetii anyagok
recipiensei vagy az orvosilag asszisztlt reprodukciobodl szairmazé utédok szdmadra, vagy nagy fokd bizonyossag all
fenn, amely meghaladja a kockdzatot, az e rendeletben el6irt, a vigilancidra vonatkozé kovetelményeknek
alkalmasnak kell lenniitk a minGség és a biztonsdgossdg és a hatdsossdg igazoldsdra. Ez vonatkozik példdul azokra
a jol bevdlt, emberi eredeti anyagot tartalmazd készitményekre, amelyek egy uj, emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 szervezetnél keriilnek bevezetésre, de amelyek esetében mds szervezeteknél valé alkalmazasuk alapjan
szildrdan beigazolddott, hogy biztonsdgosak és hatékonyak.

Az elhanyagolhaténal nagyobb kockdzatot jelentS, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények tekintetében,
ahol az el6ny vdrhatéan meghaladja ezt a kockdzatot, a kérelmezének olyan tervet kell javasolnia a klinikai
kimenetel nyomonkovetésére, amely teljesiti a jelzett kockdzatnak megfelel§ kiilonboz8 kovetelményeket.
A gybgyszerek és az egészségiigyi ellitds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatsig (EDQM, amely az Eurdpa
Tandcs egyik igazgatdsiga) legfrissebb irdnymutatdsat relevansnak kell tekinteni a klinikai nyomonkovetési tervek
kialakitdsa sordn, az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény azonositott kockdzati szintjével ardnyos
mértékben és osszetettséggel. Alacsony kockdzat és pozitiv el6ny-kockdzat értékelés esetén a kotelezd folyamatos
vigilanciajelentés mellett a kérelmezének az emberi eredet(i anyag recipienseinek meghatdrozott szdma részére
proaktiv klinikai nyomon kovetést kell szerveznie. Kozepes kockdzat és pozitiv el6ny-kockdzat értékelés esetén
a kotelezd vigilanciajelentésen és a klinikai nyomon kovetésen tdlmenden a kérelmezdének egy ember eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatot kell javasolnia, amelyek magukban foglaljdk el6re meghatérozott klinikai
végpontok monitorozdsit. Magas kockdzat és pozitiv el6ny-kockdzat értékelés esetén, valamint azokban az
esetekben, amikor a kockdzat vagy az elény tudomdnyos és klinikai adatok vagy ismeretek hidnya miatt nem
értékelhetd, az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatoknak magukban kell foglalniuk a standard
terdpiaval valo osszehasonlitdst, idedlis esetben vizsgdlati és kontrollcsoportokhoz véletlenszertien hozzarendelt, az
emberi eredet(i anyagok recipiensei bevondsaval végzett vizsgalatban. Az emberi eredet(i anyagokért felel@s illetékes
hat6sdgnak még a végrehajtds el6tt jova kell hagynia a terveket, és az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény
engedélyezése részeként értékelnie kell az kimenetelre vonatkozé adatokat. Az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatokban a betegek jogainak, biztonsdgdnak, méltdsigdnak és jollétének mindig
els6bbséget kell élveznie, és az emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatot oly moédon kell
megtervezni, hogy az megbizhat6 adatokhoz és kovetkeztetésekhez vezessen.

A hatékonysdg érdekében engedélyezni kell — az érintett emberi eredetli anyag szabdlyozdsi stituszdnak
megvaltoztatdsa nélkil — a klinikai kimenetelre vonatkoz6é nyomonkovetési terv végrehajtdsit a gydgyszeripari
dgazatban a klinikai vizsgélatokra vonatkozoéan rendelkezésre dll6 keret alkalmazdsaval, az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben meghatérozottak szerint, amennyiben az emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6
szervezetek gy kivanjak. Mig a kérelmez6k donthetnek tgy, hogy maguk rogzitik a klinikai kimenetelre vonatkozé
nyomonkovetési terv végrehajtisa sordn keletkezett klinikai adatokat, lehetévé kell tenni szdmukra azt is, hogy
a meglév§ klinikai adatnyilvantartdsokat is felhaszndlhassdk ilyen adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a nyilvantar-
tasokat az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdg ellendrizte, vagy azokat kiils6 intézmény hitelesitette
adatkezelési eljdrdsaik minGségiranyitdsi eljardsaik tekintetében. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
jovahagyott klinikai vizsgalatok unids szintl nyilvantartdsanak megléte dontS fontossdgti a betegek ilyen emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatokban vald részvételének megkonnyitése, a tobbkozponti
vizsgdlatok osztonzése és az egyittmikodés elémozditdsa érdekében, hogy megalapozottabb eredmények és
kovetkeztetések sziilessenek, valamint hogy az igy létrehozott tudds mds kutatdk, egészségiigyi szakemberek, maguk
a résztvevek és a nyilvdnossag rendelkezésére édlljon.

Az innovdci6 elémozditdsa és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében az emberi eredetti anyagokért felels
illetékes hat6sdgoknak meg kell osztaniuk egymadssal az emberi eredetli anyagok uniés platformjin keresztiil az
emberi eredetli anyagot tartalmazd, djonnan engedélyezett készitményekre vonatkozé informacidkat és az ilyen
engedélyekhez felhaszndlt adatokat, ideértve az emberi eredet(i anyagok emberi eredet(i anyagok recipiensei szaimdra
torténd gytjtése, feldolgozdsa, tdroldsa vagy emberi felhaszndldsa sordn alkalmazott tanusitott orvostechnikai
eszkozok validdldsahoz haszndlt adatokat is. Az informdcidk megosztdsa lehet6vé tenné az emberi eredeti
anyagokért felelSs illetékes hatdsiagok szdmadra, hogy elfogadjdk a mds, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezeteknek — mds tagdllamokban is — megadott korabbi engedélyeket, jelentdsen csokkentve ezzel az adatok
elallitasdra vonatkozé kovetelményeket. Az emberi eredetii anyagokért felel6s hatdsagoknak az emberi eredet
anyagok uniés platformjdn keresztiil meg kell osztaniuk egymdssal az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
klinikai vizsgdlatokra vonatkozé informacidkat is.

Az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatésdgoknak rendszeresen feliil kell vizsgdlniuk a teriiletiikon
nyilvantartdsba vett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket, és gondoskodniuk kell arrél, hogy azon
szervezetek esetében, amelyek emberi eredetli anyagok feldolgozdsat és taroldsat, vagy felszabaditdsdt, vagy
behozataldt, vagy kivitelét végzik, még e tevékenységek megkezdése elStt sor keriiljon ellendrzésiikre és
engedélyezésiikre emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként. Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd
intézmények engedélyének a jogalanyra kell vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz az emberi eredetd anyagokkal
foglalkozé intézmény szamos fizikai telephellyel rendelkezik. Az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



HU HL L, 2024.7.17.

hatésdgoknak figyelembe kell venniitk a mindségre, a biztonsigossagra és a hatdsossdgra gyakorolt hatdst az olyan,
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek esetén, amelyeket az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé6
intézmények fogalommeghatdrozasinak nem megfelels, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezeteknél
végeznek, és el kell donteniiik, hogy az emberi eredetd anyagokkal foglalkozé bizonyos szervezeteket az emberi
eredett anyagokkal foglalkoz6 intézményekre alkalmazandd engedélyezési és ellendrzési tevékenységek hatélya ald
kell-e vonni a tevékenységeikhez kapcsol6dé kockdzat vagy nagysagrend miatt. Hasonl6képpen, azok az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek, amelyek a jelentéstételi vagy egyéb kotelezettségek teljesitése terén rossz
eredményeket érnek el, alkalmasnak bizonyulhatnak az engedélyezésre és az ellenérzésre.

(49) Az emberi eredetli anyagok donorjainak, az emberi eredeti anyagok recipienseinek és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazé utdédoknak a védelmére vonatkozd elSirdsok tekintetében e rendeletnek meg kell
hatdroznia az ilyen el6irdsok végrehajtdsdra vonatkozé szabalyokat. Mivel a kockdzatok és a technolégidk véltoznak,
e szabalyoknak el6 kell segitenie az e rendeletben meghatdrozott el6irdsok végrehajtdsara vonatkozé legfrissebb,
a rendelkezésre all6 tudomdnyos bizonyitékokon alapulé irdnymutatisok hatékony és rugalmas alkalmazdsat.
E rendelet alkalmazdsdban a helyredllito sebészet nem tekinthetd esztétikai felhaszndldsnak. Az e rendeletben
meghatérozott elSirdsok teljesitése érdekében alkalmazand6 és kovetendS konkrét eljardsokat ismertet§ unids
jogszabélyok hidnyaban az Eurdpai Betegségmegel8zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) és a gydgyszerek és az
egészségiigyi ellatds mingségével foglalkozd eurdpai igazgatdésig (EDQM) irdnymutatdsainak a kovetését a magas
szintli mindség, biztonsagossag és hatdsossag biztositasa érdekében az e rendeletnek és az abban foglalt elgirasoknak
valé megfelelés igazoldsdra szolgdlé megfelel eszkoznek kell tekinteni. Az emberi eredetii anyagokért felel6s
nemzeti hatdsdgok az ECDC és az EDQM irdnyitdsi szerveiben vald részvételiik révén részt vesznek az
irdnymutatdsok kidolgozasdnak folyamataban. A tagdllamok szdmara lehet6vé kell tenni, hogy referenciaként mds
irdnymutatdsokat fogadjanak el a teriiletikon taldlhatd, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek szamdra.
Ilyen egyéb irdnymutatdsok elfogaddsakor a tagallamoknak ellendrizniiik és dokumentalniuk kell, hogy ezek az
iranymutatdsok megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott el6irdsoknak. Olyan részletes technikai kérdések
esetében, amelyekre vonatkozdan sem az unids jogszabilyok, sem pedig az ECDC vagy az EDQM, sem egyéb
irdnymutatdsok nem hatdroztak meg technikai irdnymutatdst vagy szabélyt, az emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknek olyan helyileg meghatdrozott szabalyt kell alkalmazniuk, amely osszhangban all
a vonatkozé nemzetkozileg elismert iranymutatdsokkal és rendelkezésre dllé tudomdnyos eredményekkel, és
alkalmas az azonositott kockdzatok csokkentésére.

(500 Az EDQM az Eurdpa Tandcs strukturdlis része, amely az Eurdpai Gyogyszerkonyvrdl sz016 részleges megéllapodds
keretében végzi munkdjit. Az Eurdpai Gydgyszerkonyv kidolgozasardl szol6 egyezmény (ETS No. 050) szovege,
amelyet a 94/358/EK tandcsi hatdrozattal (') fogadtak el, az Eurdpai Gydgyszerkonyvrdl szélo részleges
megdllapodds szovegének tekintendd. Az Eurdpa Tandcs azon tagdllamai, amelyek aldirtdk és megerdsitették az
Eurépai Gyogyszerkonyv kidolgozdsar6l szolé egyezményt, az Eurdpai Gydgyszerkonyvr6l szolo részleges
megéllapodas tagallamai, ennélfogva pedig tagjai az e részleges megéllapodds keretében miikods korméanykozi
testiileteknek, amelyek tobbek kozott a kovetkezSk: az Eurdpai Gydgyszerkonyvi Bizottsdg, a szervatiiltetéssel
foglalkoz6 eurdpai bizottsdg (CD-P-TO), a vérdtomlesztéssel foglalkozd eurdpai bizottsdg (CD-P-TS), valamint
a gyogyszerészettel és gyogyszerészeti elldtdssal foglalkoz6 eurdpai bizottsig (CD-P-PH). Az Eurépai Gydgy-
szerkonyv kidolgozdsardl sz6l6 egyezményt aldirta és ratifikdlta az Eurdpai Unid és valamennyi tagdllama, amelyek
mindegyike képviselteti magdt annak kormdnykozi szerveiben. Ebben az Osszefiiggésben az EDQM dltal a vér,
a szovetek és a sejtek mindségére és biztonsdgara vonatkozé technikai irdnymutatdsok kidolgozdsa és frissitése
tekintetében végzett munkat az Unidban az emberi eredeti anyagok teriiletéhez valé jelentds hozzdjaruldsnak kell
tekinteni. Ezeket a technikai irdinymutatdsokat tudomdnyos ismeretek alapjin dolgozzdk ki, beleértve a naprakész
tudomadnyos bizonyitékok értékelését is. Az irinymutatdsok a fert6z3 betegségek dtvitelének a kockdzatain tilmutat6
mindségi és biztonsagi kérdésekkel is foglalkoznak, mint példdul az emberi eredetti anyag donorjaira vonatkozé
alkalmassagi kritériumok a rdk és mds nem fert6z6 betegségek atvitelének megel6zése tekintetében, valamint
a mind@ség és a biztonsag garantaldsa a gytijtés, feldolgozds, tarolds és elosztds vagy a kivitel soran. Ezért lehetévé kell
tenni az emlitett technikai irdnymutatdsok alkalmazdsit az ebben a rendeletben foglalt el8irdsok végrehajtdsdnak
egyik eszkozeként. Az Uni6é és az Eurdpa Tandcs kozotti pénziigyikeret-partnerségi megéllapodds keretében
a Bizottsdg tobbéves hozzdjaruldsi megallapoddsokkal timogatja az EDQM-et annak érdekében, hogy hatékonyan
hozzdjéruljon az emberi eredetdi anyagok mindségére és biztonsdgdra vonatkozd technikai irdnymutatdsok
kidolgozasdhoz és naprakésszé tételéhez. A Bizottsdg szdmara lehet6vé kell tenni, hogy kotelezd erejli szabalyokat
fogadjon el az egész Unidra kiterjed6 mingségi és biztonsdgi el6irdsok megdllapitdsa érdekében, amennyiben
megdllapitdst nyer, hogy sziikség van unids szintl koherens megkozelités biztositdsara.

(51) A 851/2004/EK ecurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (') létrehozott ECDC egy unids tigynokség, amelynek
feladata Eurdpa fert6z6 betegségekkel szembeni védelmének megerdsitése. A fert6z8 betegségek jelentette veszély
szempontjdbol nézve az ECDC dltal az emberi eredeti anyagok biztonsdgossdgdra és minGségére vonatkozd
iranymutatdsok kidolgozdsa és frissitése tekintetében végzett munkdt az Uniéban az emberi eredeti anyagok
teriiletéhez valo jelentSs hozzdjaruldsnak kell tekinteni. Emellett az ECDC az emberi eredet(i anyagok mikrobioldgiai
biztonsdgossigaval foglalkozd szakért8i halozatot hozott létre, amely biztositja az ECDC-nek az unis tagéllamokkal
és az EGT-tagallamokkal fenntartott kapcsolataira vonatkozd, a 851/2004/EK rendeletben meghatirozott
kovetelmények végrehajtdsit a technikai és tudomdnyos kérdések, a feliigyelet, az egészségiigyi veszélyekre adott

(") A Tandcs 94/358/EK hatdrozata (1994. jinius 16.) az Eurépai Gydgyszerkonyv kidolgozdsdrdl szolé egyezménynek az Eurdpai
Kozosség nevében vald elfogaddsarél (HL L 158., 1994.6.25., 17. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. dprilis 21.) az Eurdpai Betegségmegel$zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont létrehozdsardl (HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).
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vélaszok, a tudomdanyos szakvélemények, a tudomdnyos és technikai segitségnyujtas, az adatgytijtés, az Gjonnan
megjelens egészségiigyi veszélyek azonositdsa és az emberi eredeti anyagok biztonsigossigdval kapcsolatos
nyilvanos tdjékoztaté kampdnyok terén folytatott atldthatd stratégiai és operativ egyiittmiikodés tekintetében. Az
emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szakértsi hdlézatnak tdjékoztatst vagy tandcsaddst kell nydjtania a fert6z4
betegségek relevans kitoréseivel kapcsolatban, beleértve azokat, amelyeket stlyosbit az éghajlatvéltozds, kilonos

tekintettel az emberi eredetli anyag donorjainak alkalmassdgdra és vizsgalatdra, valamint a fert6z§ betegségek
feltételezett atvitelével jard silyos szovédmények és nemkivanatos események kivizsgaldsara.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek munkafolyamataik és mindségirdnyitdsi rendszereik
részeként nyilvantartdst kell vezetniiik tevékenységeikrdl, beleértve az emberi eredetd anyagok tipusait és meny-
nyiségét, és jelenteniiik kell az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos egyes tevékenységekre vonatkozé adatokat,
legaldbb az emberi eredetli anyagok uni6s platformjiban szereplS adatkészleteket. Amennyiben nemzeti vagy
nemzetkozi nyilvantartok az emberi eredetd anyagok uni6s platformjdban meghatérozott kritériumoknak megfelels
tevékenységi adatokat gytijtenek, és az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésdgok meggy6zddtek arrdl,
hogy az ilyen nyilvantartok rendelkeznek az adatok pontossigit és teljességét biztositd adatminGség-kezelési
eljdrasokkal, a tagallamoknak el kell donteniiik, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
atruhdzhatjak-e az e cikkben emlitett tevékenységi adatok benyujtdsanak feladatdt ezekre a nyilvantartdkra.

Amennyiben a harmadik fél dltali adomdnyozéssal torténd orvosilag asszisztélt reprodukciébél szarmazé utédokban
olyan stlyos genetikai rendellenességet észlelnek, amely életveszélyes, fogyatékossagot vagy cselekvSképtelenséget
okozhat, ezen informdcié dtaddsa lehetGvé teszi az adott genetikai kockdzattal érintett adomdnyok tovabbi
felhasznaldsanak megel6zését. Ezért fontos, hogy az ilyen esetekben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek eredményesen kommunikaljak egymadssal a relevans informdcidkat, és megfelelden jarjanak el.

E rendelet tiszteletben tartja a Charta dltal elismert alapvetd jogokat és elveket, igy kiilonosen az emberi méltosdgot,
a személyi sérthetetlenséget, az emberi test és részei haszonszerzési célii felhasznédldsdnak tilalmét, a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténs védelmét, a miivészet és a tudomdany szabadsdgit,
a vallalkozds szabadsagit, a megkiilonboztetésmentességet, az egészségvédelemhez vald jogot és az egészségiigyi
ellatdshoz val6 hozzaférés jogat, valamint a gyermekek jogait. E célok elérése érdekében minden feliigyeleti és emberi
eredetti anyagokhoz kapcsolddo tevékenységet mindig e jogok és elvek maradéktalan tiszteletben tartdsa mellett kell
végezni. Az emberi eredet(i anyag donorjai, az emberi eredetli anyag recipiensei és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utédok méltdsdghoz és sérthetetlenséghez vald jogat mindig figyelembe kell venni, tobbek
kozott annak biztositdsaval, hogy az adomdnyozashoz val6 hozzéjarulds 6nkéntes legyen, és hogy az emberi eredet(i
anyag donorjai vagy képviselSik tdjékoztatdst kapjanak az adomdnyozott anyag tervezett felhaszndldsarol, hogy az
emberi eredet(i anyag donorjaira vonatkoz6 alkalmassdgi kritériumok tudomdnyos eredményeken alapuljanak, hogy
az emberi eredetli anyagok emberekben torténd felhasznaldsit ne népszertisitsék haszonszerzési célokbdl vagy
a hatdsossaggal kapcsolatban nyujtott hamis vagy félrevezetd tajékoztatassal, és az emberi eredetli anyag donorjai és
az emberi eredetli anyag recipiensei tdjékozott és tudatos dontéseket hozhassanak, és hogy a tevékenységeket
atlathaté modon, az emberi eredet(i anyag donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébél szarmazd
utodok biztonsdgat szem el6tt tartva végezzék. Emellett az emberi eredetii anyagok elosztdsdnak és az azokhoz vald
méltanyos hozzaférésnek 6sszhangban kell lennie a nemzeti joggal, az orvosi sziikségletek objektiv értékelésén kell
alapulnia, hogy az emberi eredeti anyagok recipienseinek és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé
utddoknak az egészségét ne veszélyeztessék olyan, emberi eredetli anyagok elosztdsdra irdnyuld intézkedések,
amelyek nem tartjdk tiszteletben méltésagukat. E rendelet ezért ennek megfelelGen alkalmazando.

Tekintettel az emberi eredetdi anyagok kiilonleges jellegére — ami emberi eredetiikbdl kovetkezik —, valamint arra,
hogy ezen anyagok irdnt egyre nagyobb igény mutatkozik azok emberi felhasznaldsa, tobbek kozott mas unios
jogszabalyok altal szabdlyozott termékek elGdllitdsa vonatkozdsdban, e termékek kezelése sordn biztositani kell az
emberi eredet(i anyag él6 donorjai és recipiensei, valamint az orvosilag asszisztdlt reprodukciobél szarmazo6 utédok
egészségének magas szintl védelmét. Az emberi eredet(i anyagoknak olyan egészségi allapotban 1év6 személyekt6l
kell szdrmazniuk, amely garantdlja, hogy nem lépnek fel nem kivint kovetkezmények az adomanyozds
eredményeként. E rendeletnek ezért az emberi eredetdi anyagok ¢l donorjainak ellendrzésére és védelmére
vonatkozd el6irdsokat és technikai szabédlyokat is tartalmaznia kell. Ez kilondsen akkor fontos, amikor az
adomdnyozds jelentds kockdzatot jelent az emberi eredetd anyag donorja egészségére nézve, példdul ha
gyogyszerekkel valo elGkezelés szitkséges, mint a petesejtek vagy a periférids vér vérképzd Gssejtjei esetében, ha
az emberi eredetli anyag begytjtése érdekében orvosi beavatkozds szitkséges, mint csontvel§ adomdanyozdsa
esetében, vagy ha az emberi eredet(i anyag donorjai gyakran adomdnyozhatnak, mint példdul plazma adomdnyozdsa
esetében. Mivel az adomdnyozds kiillonbozd tipusai killonbozd, eltérd jelentdségii kockdzatokkal jarnak az emberi
eredetd anyagok donorjai szdmdra, az emberi eredeti anyagok donorjai egészségi dllapota ellendrzésének
aranyosnak kell lennie ezekkel a kockazati szintekkel.

Az emberi eredetli anyagok donorjai anonimitdsa védelmének nagyfoki érzékenysége miatt, valamint figyelembe
véve a harmadik fél altali adomanyozast kovetden az orvosilag asszisztélt reprodukciébdl szarmazé utddok jogait,
abban az esetben, ha az emberi eredetli anyag adomdnyozasit olyan személy végzi, aki nem 4ll kapcsolatban az
emberi eredetli anyag szandékolt recipiensével, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek
tartézkodniuk kell att6l, hogy az emberi eredet(i anyag donorjdnak személyazonossdgat felfedjék az emberi eredetti
anyag recipiensének vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utédnak, kivéve azokat a koriilményeket,
amikor az ilyen informécidcsere az érintett tagdllamban megengedett.
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(57) A Charta 3. cikke tiltja, hogy az emberi testet és annak részeit anyagi haszonszerzési forrdssd tegyék. Az emberi
eredeti anyagok adomdanyozdsdra vonatkozé pénziigyi Osztonzdék alkalmazdsa hatdssal lehet az emberi eredeti
anyagok mind@ségére ¢és biztonsdgara, ami kockdzatot jelenthet mind az emberi eredetli anyagok donorjai, mind
a recipiensek egészségére, és ezdltal az emberi egészség védelmére nézve. A tagillamoknak az egészségiigyi
politikdjuk meghatdrozdsdra, valamint az egészségiigyi szolgdltatisok és az orvosi ellitds megszervezésére és
biztositdsdra vonatkozé hatdskorének sérelme nélkiil az emberi eredet(i anyagok adoményozasanak 6nkéntesnek és
téritésmentesnek kell lennie, és az emberi eredetli anyagok donorjinak onzetlenségén, valamint a donor és
a recipiens kozotti szolidaritas elvén kell alapulnia. Ezt a szolidaritast a helyi és regiondlis szintt6l a nemzeti és unios
szintig kell kiépiteni, torekedve a kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagok onelldtdsdra, és arra, hogy az
adomdnyozds felelGssége a lehetd legegyenletesebben oszoljon meg az Uni6 lakossdga korében. Az emberi eredett
anyagok onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsa hozzdjirul az emberi méltosdg tiszteletben tartdsdhoz és
a tarsadalom legkiszolgdltatottabb tagjainak védelméhez. Emellett hozzdjarul az emberi eredetli anyagokra
vonatkozé szigord biztonsagi el6irdsokhoz, és ebbdl adéddan az emberi egészség védelméhez, valamint noveli az
adomdnyozasi rendszerekbe vetett kozbizalmat.

(58) Az Eurdpa Tanacs Bioetikai Bizottsiga 2018. mérciusi ,Utmutaté az emberi test és az €16 vagy elhunyt donoroktél
szarmazé emberi testrészek haszonszerzési célii felhasznaldsa tilalmdra vonatkozé elv érvényre juttatdsahoz” cimd
dokumentuma elismeri, hogy bér el kell keriilni a pénziigyi hasznot, a kompenzacionak elfogadhaténak kell lennie
annak megakaddlyozdsdra, hogy az emberi eredetli anyagok donorjai az adomdnyozdsuk miatt pénziigyi hdtranyt
szenvedjenck. Ezért elfogadhaté az ilyen kockazatok elkeriilése érdekében nydjtott, kompenzdci6, amennyiben az
a pénziigyi semlegesség garantaldsdra torekszik és nem eredményez pénziigyi nyereséget az emberi eredet(i anyag
donorja szdmdra vagy jelent olyan 0sztonz6t, amely arra késztetné az emberi eredet(i anyagok donorjat, hogy ne
fedje fel kortorténetének és viselkedéstorténetének relevans aspektusait, vagy hogy oly médon adoményozzon,
amely veszélyeztetheti a sajit és a leend§ recipiensek egészségét, killonosen azdltal, hogy a megengedettnél
gyakrabban adomdnyoz. Lehet6vé kell tenni, hogy a kompenzicié magdban foglalja az emberi eredetd anyagok
adomdnyozasaval kapcsolatban felmeriilt koltségek megtéritését vagy az emberi eredetli anyagok adomdnyozasival
kapcsolatos veszteségek megtéritését, lehetbleg szamszertisithetd kritériumok alapjan. A kompenzacié formajatol
fuggetleniil — tobbek kozott pénziigyi és nem pénziigyi eszkozok révén — a kompenzdcids rendszerek nem
eredményezhetik az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek kozott az emberi eredetli anyagok
donorjaiért folyd versenyt, beleértve a hatdrokon tnyilé versenyt és kiilonosen az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 olyan szervezetek kozotti versenyt, amelyek emberi eredetdi anyagokat kiilonb6zg célokra, példaul
gyogyszerek elGdllitasa vagy emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményként torténé emberi felhasznélds céljabol
gytjtenek. A kompenzdci6 fels hatdranak nemzeti szinten torténé meghatdrozdsa és az emberi eredet(i anyagok
donorja szdmdra pénziigyileg semleges kompenzacié alkalmazdsa azzal a hatdssal jar, hogy megsziintetik az emberi
eredeti anyagok donorjait arra késztet§ osztonzdket, hogy inkdbb az egyik emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6
szervezetnek adomdnyozzanak egy masik helyett, jelent@sen csokkentve annak kockdzatdt, hogy a kompenzacios
kiilonbségek az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetek — killonosen a koz- és a maganszektor — kozotti
versenyt eredményezhetnek. A tagdllamok szamdra lehet6vé kell tenni, hogy e feltételek meghatdrozasat a nemzeti
joggal 6sszhangban fliggetlen szervekre bizzak. Az emberi eredetii anyagok leendS donorjai szdmadra lehet6vé kell
tenni, hogy informdcids eszkozok, példdul ,Kérdések és valaszok” weboldalakon, informdcids e-mail-cimeken,
telefonvonalakon vagy a tényszert informdciok mds semleges terjesztési csatorndin keresztiil tdjékoztatast kapjanak
a koltségeik megtéritésének vagy az egyéb veszteségek ellentételezésének lehet@ségérsl. Az emberi eredetl anyagok
adomdnyozdsinak onkéntes és téritésmentes jellege alddsdsinak kockdzata miatt azonban a kompenzicids
rendszerekre val6 hivatkozdsok nem szerepelhetnek az emberi eredet(i anyagok donorjai toborzasi kampéanyainak
részét képezd hirdetési, promociés és rekldmtevékenységekben, példaul hirdetdtablakon vagy plakdtokon,
televizioban, djsdgban, magazinban vagy kozosségimédia-hirdetésekben, illetve hasonlé hirdetési feliileteken.

(59) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek nem kindlhatnak pénziigyi 6szténzdket vagy motival6 anyagi
juttatdst az emberi eredet(i anyagok potencidlis donorjai vagy a nevitkben hozzdjiruldst adé személyek szdmara,
mivel egy ilyen intézkedés ellentétes lenne az 6nkéntes és téritésmentes adomanyozds elvével. A frissitSk és a kisebb
ajandékok, példaul a tollak vagy kitliz6k nem tekinthetSk 6sztonzéknek, és az a gyakorlat, hogy ezeket felajanljak az
emberi eredetli anyagok donorjainak, az erdfeszitéseik elismeréseként elfogadhatd. Mdsrészt az olyan jutalmakat
vagy juttatdsokat, mint példdul a temetési koltségek kifizetése vagy az emberi eredetli anyagok gytjtéséhez nem
kapcsolddo egészségbiztositds kifizetése Osztonzésnek kell tekinteni, és mint ilyen, ellentétes az onkéntes és
téritésmentes adomdnyozds elvével, és nem engedélyezhetd.

(60)  E rendelet hatdlya nem terjed ki az olyan, emberi eredet(i anyagok felhasznaldsaval végzett kutatdsokra, amelyek
esetében a kutatds nem foglalja magdban az emberi felhaszndlast, igy példdul az in vitro kutatdsokra vagy az
allatokon végzett kutatdsokra. Azoknak az emberi eredetii anyagoknak azonban, amelyeket olyan vizsgdlatokat
tartalmazé kutatdsban haszndlnak fel, amelyek sordn azokat az emberi testen alkalmazzdk, meg kell felelniiik az
e rendeletnek. E rendelet hatékonysdga alddsasdnak elkeriilése érdekében, és kiilonos tekintettel arra, hogy biztositani
kell az emberi eredetii anyagok donorjainak kovetkezetesen magas szintli védelmét és az emberi eredet(i anyagok
recipiensei szdmdra az emberi eredetdi anyagok megfelel6 rendelkezésre alldsat, a kizdrdlag kutatdsban, emberi
felhasznalds nélkil felhaszndldsra keriil§ emberi eredetdi anyagok adomdnyozdsinak is meg kell felelnie az
e rendeletben az 6nkéntes és téritésmentes adomdnyozasra vonatkozdan meghatdrozott szabvanyoknak.
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(61)

(62)

(63)

(64)

(66)

(7
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Az emberi eredet(i anyagok adomanyozdsa és az emberi eredet(i anyagok felhasznaldsa irdnti kozbizalom fenntartdsa
érdekében az emberi eredet(i anyagok leend$ donorjai, recipiensei vagy az orvosok szdmara az egyes emberi eredet(i
anyagok vagy emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények varhaté haszndlatara és az emberi eredetli anyagok
recipienseiben valé alkalmazdsinak elényeire vonatkozdéan nyujtott informdcidknak pontosan titkroznitik kell
a megbizhat6 tudomdnyos bizonyitékokat, és semmilyen koriilmények kozott nem igazolhatnak vagy sugallhatnak
olyan biztonsdgi vagy hatdsossagi szintet, amelyet a tudomdnyos médszerek nem tdmasztanak ald. Ennek sordn
biztositani kell, hogy az el8nyok eltdlzott leirdsaval ne erSltessék adomanyozdsra az emberi eredetii anyag donorjait
vagy a csaladjukat, és hogy az emberi eredetli anyagok potencidlis recipienseiben ne keltsenek hamis reményeket,
amikor dontést hoznak a kezelési lehetéségeikkel kapcsolatban.

Amennyiben az intim testi kapcsolatban all6 személyek sajat spermdjukat és petesejtjeiket haszndljdk fel orvosilag
asszisztalt reprodukciés kezelésre, a genetikai dllapotok vizsgalata nem tartozik e rendelet hatélya ald, mivel az ilyen
vizsgdlat olyan kiilonos etikai aggdlyokhoz kapcsolodik, amelyek nem tartoznak e rendelet hatdlya ald.

Amennyiben bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy bizonyos eljdrasok csokkentik vagy megsziintetik bizonyos fert6z8
vagy nem fert6z8 betegségek korokozoi dtvitelének a kockdzatat, ezeket a bizonyitékokat figyelembe kell venni az
emberi eredet(i anyag donorja alkalmassdgdnak az emberi eredetii anyag donorja egészségi dllapotdnak értékelése —
beleértve a vizsgdlatokat is — révén torténd ellenbrzésére vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsokban és az azok

végrehajtasara vonatkoz6 irdnymutatdsokban.

ElS kell segiteni nemzeti és unids szinten az emberi eredet(i anyagok adomdnyozdsanak fontossdgarol folytatott
tdjékoztatd és tudatossdgnoveld kampanyokat, amelyek minden fél szimdra hasznosak. E kampdnyoknak azt a célt
kell szolgalniuk, hogy az emberi eredet(i anyagok donorjainak lehetd legszélesebb bazisat biztositsdk a kritikus
fontossdgi emberi eredeti anyagok ellatdsinak nagyobb reziliencidja érdekében, és hogy segitsék az eurdpai
polgérokat az arrdl hozott dontésiikben, hogy még életitk sordn emberi eredetli anyag donorjaivd véljanak-e, és
rogzitsék-e a haldluk utdni adomdnyozdssal kapcsolatos kivdnsdgaikat, illetve tdjékoztassdk-e arrdl csalddjukat vagy
jogi képviselGiket. Mivel az orvosi kezelésekhez sziikség van az emberi eredeti anyagok elérhetdségének
biztositdsdra, a tagllamoknak és az Unidnak tdmogatnia kell dllami donorlétesitmények 1étrehozdsdt és el kell
segitenie a kivdlé minéségii és biztonsdgos emberi eredetti anyagok, ezen beliil a plazma onkéntes és téritésmentes
adomdnyozdsit, ezzel novelve a gytjtési kapacitdst és javitva az Unié onelldtdsit. E célbdl a tagdllamoknak
mérlegelniiik kell olyan intézkedések meghozataldt, amelyek biztositjdk az emberi eredetdi anyagok Unién beliili
rendelkezésre alldsat és hozzaférhetSségét. A tagallamoknak siirgésen intézkedéseket kell tenniiik tovabba annak
osztonzésére, hogy valamennyi érintett dgazat, mind az dllami, mind a nonprofit szektor részt vegyen az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos szolgaltatdsok nytjtasdban, kiilonos tekintettel a kritikus fontossdgti emberi eredetti
anyagok és a kapcsol6dd kutatds és fejlesztés tekintetében, tovdbbd az osszegytjtott emberi eredetti anyagok
megfizethet6ségének el6mozditdsa érdekében az Unién beliil.

A Covid19-vildgjarvany a kozelmdltban Eurdpdt stjtd egyik legnagyobb egészségiigyi vdlsignak tekinthetd.
Nemkivénatos hatdst gyakorolt az emberi eredetii anyagok donorjai donorbédzisinak reziliencidjira egyes
orszdgokban, ahol a gyfijtési rendszer az emberi eredetdi anyagokat mds orszagok donorjaihoz képest gyakrabban
adomdnyozd, de kisebb létszdmt donorbdzisra tdimaszkodik. A valsag ravildgitott az Unié sebezhet8ségére szamos
kilonboz6 teriileten, a tagdllamok kozotti koordindci6 hidnyatél kezdve — amely elengedhetetlen az efféle helyzetek
kezeléséhez — egészen az Uni6 harmadik orszdgoktdl vald erds fiiggdségéig az orvosi kezelések fejlesztése terén. Az
emberi eredet(i anyagok esetében a vildgjarvany drasztikusan cs6kkentette az emberi eredetti anyagok donorjainak
szamdt és a harmadik orszdgokbdl szdrmazé behozatalt, ami miatt az Unidban hidny alakult ki bizonyos emberi
eredeti anyagokbdl és a betegek stlyos kockazatnak voltak kitéve a megfelel§ kezelések hidnya miatt. Ebben az
osszefiiggésben az erls eurdpai egészségiigyi uniéra irdnyulé kezdeményezéseknek az eurdpai onelldtdsra kell
torekedniiik, kiilonos tekintettel a kritikus fontossigi emberi eredeti anyagokkal val6 elldtdsra és a hidnyok
kockazatdnak minimalizdldsara val6 képességre. A levont tanulsdgoknak és az uniés szinten hozott intézkedéseknek
referenciaként kell szolgadlniuk a jovébeli egészségiigyi vélsdgok megel6zéséhez, észleléséhez és megolddsdhoz. Az
(EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') meghatdrozza az e célbdl kovetendd irdnymutatdsokat.
Az emberi eredet( anyagok terén az eurépai 6nelldtds novelése érdekében a tagdllamokat arra kell 6sztonozni, hogy
a kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagok tekintetében noveljék a gydijtési kapacitdst és donorbazist, kiilonosen,
ami a plazmat illeti, nonprofit és allami plazmaferézis-programok kidolgozdsa révén.

Az emberi eredeti anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozdsa sordn a tagallamoknak egyiitt kell
mikodnittk a relevans érdekelt felekkel, és figyelembe kell vennitik az (EU) 2022/2371 rendelet 4. cikkével
létrehozott Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg és adott esetben az (EU) 20222372 tandcsi rendelet (**) 5. cikkében
emlitett egészségligyi valsagtandcs véleményét. A tagallamoknak emellett ki kell hasznalniuk a megfelel§ bizottsagi
szervezeti egységek — példaul az Egészségiigyi Szitkséghelyzet-reagdldsi Hatdsdg — tdmogatd szerepét, az ECDC
kockdzatértékelését és ajanldsait, valamint az EDQM irdnymutatdsait az emberi eredeti anyagokra vonatkoz6

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon dt terjedd silyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. 0.).

A Tandcs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktdber 24.) az unids szintli kozegészségiigyi szitkséghelyzet esetén a vilsdg
szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo elldtds biztositdsdt célzo intézkedési keretrdl (HL L 314., 2022.12.6.,
64. 0.).
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nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozasa és miikodtetése sordn. Az emberi eredetli anyagokra vonatkozé nemzeti
vészhelyzeti tervek — amennyiben lehetséges és helyénvald — a felkésziiltségi és reagaldsi intézkedések kozott
magukban foglalhatnak bizonyos emberi eredetti anyagok készletének felhalmozasat.

(67) A kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagokkal valé ellitds onelldtdsinak és fenntarthatdsiganak biztositdsa
érdekében a tagdllamoknak az emberi eredet(i anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti terveket kell kidolgozniuk,
amelyekben intézkedéseket hatdroznak meg arra az esetre, ha a kritikus fontossagti emberi eredet(i anyagok ellatasi
helyzete stlyos kockdzatot jelent vagy valoszindsithetGen jelenthet az emberi egészségre. Ezeknek a terveknek
magukban kell foglalniuk a kritikus fontossagti emberi eredet( anyagok irdnti keresletet befolydsol6 intézkedéseket,
az emberi eredet(i anyag donorjainak toborzdsira és megtartdsara vonatkozé stratégiat, valamint az emberi eredeti
anyagokért felel@s illetékes hatosagok, a szakértdk és az érdekelt felek kozotti egyiittmikodés modjait. Az emberi
eredetli anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek hozzdjarulnak az eurdpai onellitishoz a kritikus
fontossdgi emberi eredetli anyagokkal valé elldtds tekintetében. A gydgyszert feliré orvosok képzése és jobb
tdjékoztatdsa csokkentené az emberi eredet(i anyagok sziikségtelen emberi felhaszndldsanak kockdzatat. Fontos
tovabbd, hogy a tagllamok javitsdk a betegek biztonsdgat azaltal, hogy minimdlisra csokkentik az emberi eredetii
anyagok emberi felhasznaldsdval kapcsolatos kockdzatokat, és javitjak a betegeknél elért eredményeket, ugyanakkor
biztositjak az emberi eredetli anyagokkal vald elldtas elégséges voltat és csokkentik a tagallamok egészségiigyi
rendszerére nehezedd pénziigyi nyomdst. Néhdny tagdllam ezt tobbek kozott az Egészségiigyi Vildgszervezet altal
jovéhagyott, a betegek vérkezelését elGsegitd megkozelités révén teszi.

(68)  Azokban az esetekben, amikor a kritikus fontossagti emberi eredetli anyagok vagy a kritikus fontossdgti emberi
eredetli anyagokbdl elédllitott termékek rendelkezésre alldsa potencidlis kereskedelmi érdekektdl fiigg, példaul
a plazmabdl szdrmazo termékek el@allitdsdval és forgalmazdsaval kapcsolatos érdekektd], fenndll a kockdzata annak,
hogy nem a betegek és a kutatds érdekei érvényesiilnek elsGsorban, és ez veszélyezteti az emberi eredeti anyagok
mindségét és biztonsdgat, valamint az emberi eredetii anyagok donorjait és recipienseit. El6fordulhat az is, hogy
bizonyos alacsony nyereséget hozé termékeket nem gyartanak tobbé, ezaltal korldtozva azok hozzaférhetdségét
a betegek szdmadra. Ezért a tagdllamok azéltal, hogy minden észszerti eréfeszitést mérlegelnek a kritikus fontossaga
emberi eredetli anyagokkal valé megfelel és folyamatos ellatds érdekében, hozzdjirulnak a kritikus fontossdgu
emberi eredetdi anyagokbdl elGillitott termékek terén bekovetkezd hidnyok kockdzatdnak csokkentéséhez.

(69) Az emberi eredetli anyagok tagallamok kozotti cseréje sziikséges a betegek optimadlis hozzaférésének és az elltds
megfelelgségének biztositdsdhoz, kiilonosen helyi valsagok vagy hidnyok esetén. Bizonyos emberi eredetdi anyagok
esetében, amikor biztositani kell az egyezést az emberi eredet(i anyag donorja és az emberi eredet anyag recipiense
kozott, az ilyen cserék elengedhetetlenek ahhoz, hogy a betegek optimalis id6ben megkapjdk a sziikséges kezelést. Ez
a helyzet példdul a hemopoetikus Gssejt-transzplantaciok esetében, amelyeknél az emberi eredet(i anyagok donorja
és az emberi eredetli anyagok recipiense kozotti kompatibilitds szintjének magasnak kell lennie, ami globalis szint(
koordindciot tesz sziikségessé annak érdekében, hogy az emberi eredetii anyagok minden egyes recipiensének
a lehet§ legtobb lehetdsége legyen az emberi eredetii anyagok kompatibilis donorjdnak azonositdsara.

(70)  E rendelet 6sszehangolt alkalmazdsdnak el6mozditdsa érdekében létre kell hozni az emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos koordinacidért felelSs testiletet. A Bizottsagnak és a tagdllamoknak részt kell venniiik e testiilet
tevékenységeiben és kozosen el kell latniuk annak elnokségi feladatdt. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordindciéért felel@s testiiletnek hozzd kell jérulnia e rendelet Unié-szerte torténd alkalmazdsinak 6sz-
szehangoldsdhoz, tobbek kozott azdltal, hogy segiti a tagallamokat az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek elvégzésében. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felels testiiletnek
a tagallamok dltal az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsiagoknal betoltott szerepitk és megléve
szakértelmiik alapjan kijelolt személyekbdl kell dllnia, és olyan szakértSket is be kell vonnia, akik nem az emberi
eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdgoknal dolgoznak, olyan specidlis feladatok elvégzésére, amelyek esetében
szitkség van az emberi eredet(i anyagok teriiletén megszerzett mélyrehat6 szakértelemre. Ez utobbi esetben érdemes
megfontolni olyan eurdpai szakért6i testiiletek bevondsanak a lehetdségét, mint az ECDC és az EDQM, valamint az
emberi eredet(i anyagok teriiletén m@kods unids szintii szakmai, tudomanyos, donor- és betegképviseleti csoportok.

(71)  Egyes anyagokra, termékekre vagy tevékenységekre kiilonboz8 jogi keretek vonatkoznak, amelyek eltérd
kovetelményeket timasztanak a kilonbozé tagdllamokban. Ez zavart okoz a teriileten tevékenykeds szereplSk
korében, és az ebbdl eredd jogbizonytalansag visszatartja a szakembereket attél, hogy tij mddszereket dolgozzanak
ki az emberi eredetli anyagok el6készitésére és felhasznaldsira. Az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelés testiiletnek megfelel6 tdjékoztatdst kell kapnia az olyan esetekben hozott nemzeti
hatdrozatokrol, amelyekben kérdések meriiltek fel az emberi eredet’ anyagok szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatban.
Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testilletnek az emberi eredetli anyagok
kompendiumaban ossze kell gy(jtenie és meg kell Griznie az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordinacidért
felelGs testiilet vagy az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdgok altal kiadott véleményeket, valamint
a tagallami szinten hozott hatdrozatokat annak érdekében, hogy az az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes
hatésagok valamely adott anyag, termék vagy tevékenység szabdlyozdsi stituszdnak mérlegelése sordn
felhasznélhassdk ezt a kompendiumot a dontéshozatali eljirdsban. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felels testiiletnek tovdbba a kozos unids megkozelités timogatdsa érdekében dokumentdlnia kell az
elfogadott bevalt gyakorlatokat. Emellett egyiitt kell miikodnie a mds unids jogszabalyok dltal létrehozott hasonlé
unids szintl szervekkel, hogy eldsegitse e rendelet 6sszehangolt és koherens alkalmazdsdt a tagallamok kozott és
a kapcsolddd jogszabdlyi keretek egészében. A Bizottsdgnak tdmogatnia kell az emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos koordindcidért felelSs testiiletet az egyéb vonatkozé unids jogszabdlyok értelmében a termékek
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(72)

(73)

(74)

(75)

(*9

*)

szabalyozdsi statuszdrdl sz6lé vélemény kiaddsdért felelGs hasonld tandcsadd szervekkel vald egytittmiikodésében,
kiilonosen azdltal, hogy legalabb éves rendszerességgel taldlkozokat szervez. Az ilyen taldlkozéknak el8 kell
segiteniiik a megértést, valamint biztositaniuk kell a hatékonysdgot és az egyéb vonatkozd uniés jogszabalyokkal
val6 tudomdnyos osszhangot, tovabbd az egyéb unids jogszabdlyok alapjan létrehozott kiilonbozd szabdlyozési
statuszmechanizmusokkal val6 koherencidt. Ezeknek az intézkedéseknek el kell mozditaniuk a koherens dgazatkozi
megkozelitést, és tdmogatniuk kell az innovéciot az emberi eredet(i anyagok terén.

A Bizottsdgnak rendelkeznie kell az ahhoz sziikséges tapasztalattal és ismeretekkel, hogy vizsgdlatokkal ellendrizzék,
hogy a tagdllamok hatékonyan alkalmazzdk-e az e rendeletben meghatdrozott vonatkozé kévetelményeket. Az
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében az ellendrzéseket kiilonboz8 médokon lehetne megszervezni, példaul
auditok, latogatdsok vagy felmérések formdjdban, a tagdllamokkal egyiittmtikodésben. Az ellenérzések tovabbi
céljdul kell kittizni a tagallami végrehajtdsi gyakorlatok és problémadk, vészhelyzetek és Gj fejlemények kivizsgaldsat és
az ezekre vonatkozé informdcidk gydjtését. Az ellendrzéseket fuggetlen, azaz olyan személyzetnek kell végeznie,
akik tekintetében nem meriil fel az Osszeférhetetlenség és kiilonosen, akik nincsenek olyan helyzetben, amely
kozvetleniil vagy kozvetve befolydsolhatnd szakmai feladataik részrehajlds nélkiili elldtdsat.

Az emberi eredeti anyagokért felel@s illetékes hatésdgokra és a Bizottsdgra nehezedS adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében a Bizottsdgnak létre kell hoznia egy online platformot (a tovdbbiakban: az emberi eredetti
anyagok unids platformja), amely megkonnyiti az adatok és a jelentések id6ben torténd benyujtdsit. Az emberi
eredet(i anyagok unids platformjanak hozza kell jarulnia a jelentéstétel és az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek atlathatdsigdnak javitdsdhoz, valamint az érintett felek kozotti informdcidcseréhez,
beleértve az anyagok, termékek vagy tevékenységek szabdlyozdsi statuszdra vonatkozé dontéseket is. Az emberi
eredeti anyagok uni6s platformjinak emellett megbizhat6 informdacidforrasként kell szolgdlnia a nyilvdnossdg
szdmdra az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet, az emberi eredetli anyagokért
felel6s nemzeti hatosagok, szakértéi testiiletek, tobbek kozott az EDQM és az ECDC, valamint az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetek munkdjaval kapcsolatban. Az emberi eredetli anyagok platformjat tovabb kell
haszndlni az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felels testiilet dltal dokumentalt és kozzétett, az
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekkel kapcsolatos bevalt gyakorlatok megosztdsdra.

mivel az emberi eredet(i anyagok unids platformja sziikségessé teszi személyes adatok, koztik egészségiigyi adatok,
kezelését, annak kialakitdsa sordn tiszteletben kell tartani az adatvédelem elveit. Barmely adatkezelésnek az
e rendeletben meghatarozott célkitlizések elérésére és kotelezettségek teljesitésére kell korldtozddnia. Az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek, az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagok, a tagallamok
vagy a Bizottsdg hozzdférését az emberi eredetti anyagok unids platformjahoz az e rendeletben meghatirozott,
emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzéséhez sziikséges mértékre kell korldtozni.

A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésére szigora titoktartdsi garancidknak kell vonatkozniuk, és annak meg
kell felelnie a személyes adatok — koztikk az egészségiigyi adatok — védelmére vonatkozéan az (EU) 2016679
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (14) és az (EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*°)
meghatarozott szabalyoknak.

Az emberi eredetli anyag értelemszertien személyekhez kapcsolddik, és bizonyos koriilmények fennalldsa esetén
szitkség lehet személyes adatok kezelésére az e rendeletben foglalt célkittizések és kovetelmények teljesitése
érdekében, kiilonos tekintettel a vigilancidra és az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok kozotti
kommunikaciéra vonatkozé rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot kell biztositania az (EU) 2016/679 rendelet
6. cikke értelmében, és adott esetben teljesitenie kell az emlitett rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) pontjdban
foglalt feltételeket az ilyen személyes adatok kezelése tekintetében. A Bizottsdg altal kezelt személyes adatok
tekintetében e rendeletnek jogalapot kell biztositania az (EU) 20181725 rendelet 5. cikke értelmében, és adott
esetben teljesitenie kell az emlitett rendelet 10. cikke (2) bekezdésének i) pontjdban foglalt feltételeket. Az 1j, emberi
eredetl anyagot tartalmazé készitmények mindségére, biztonsdgossdgdra és hatdsossdgdra vonatkozd adatokat —
megfelels védintézkedések mellett — szintén meg kell osztani az adatok unids szinten torténd dsszesitésének lehet§vé
tétele érdekében, az emberi eredeti anyagot tartalmazd készitményekre vonatkozé megbizhatobb adatgyfijtés
céljabol. Az adatkezelésnek minden esetben sziikséges és megfelel6 mértékre kell korldtozodnia az e rendeletnek valé
megfelelés biztositdsa és az emberi egészség védelme érdekében. Az emberi eredetii anyag donorjaira, recipienseire
és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szdrmazé utédokra vonatkozdan gytijtott adatokat ezért a szitkséges
minimumra kell korldtozni és dlnevesiteni kell. Az emberi eredetli anyag donorjait, a recipienseit és az orvosilag
asszisztalt reprodukcidobdl szarmazé utédokat tdjékoztatni kell személyes adataik, tobbek kozott egészségiigyi adatik
kezelésérdl az (EU) 2016/679 és az (EU) 20181725 rendelet eldirdsaival sszhangban és kiilondsen az e rendeletben

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (altalinos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
unids intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérsl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21.,
39. 0.).
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foglalt rendelkezések szerint, beleértve a kivételes esetek lehet&ségét is, amikor a koriilmények miatt szikség van
ilyen adatkezelésre.

(77) A népegészségligy érdekében az egészségiigyi adatokhoz val6 jobb hozziférés lehet6vé tételéhez a tagallamoknak
hatéskorrel kell felruhdzniuk az illetékes hatdsdgokat mint az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett adatkezelSket
arra vonatkozoan, hogy dontést hozzanak az ilyen adatokhoz valé hozzdférés tekintetében.

(78) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkével 6sszhangban jogi aktusokat fogadjon el annak
érdekében, hogy e rendeletet sziikség esetén kiegészitse az emberi eredeti anyagok donorjai és recipiensei, valamint
az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazd utdédok védelmére vonatkozé tovabbi elSirdsokkal, figyelembe véve
az emberi eredet(i anyagok teriiletén bekovetkezett technikai és tudomanyos fejlédést, valamint tovabbi szabélyokkal
az importdld, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezésére, az importdld, emberi eredetti
anyagokkal foglalkozé intézményekre vonatkozd kotelezettségekre és eljardsokra, tovdbbd az adatvédelemre
vonatkozdan. Killonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munkdja sordn megfelel§ konzultdciokat folytasson,
tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds mindségének javitdsardl szolo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban (') megéllapitott elvekkel Gsszhangban keriiljon sor. Igy killonosen
a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésében vald egyenl$ részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs a tagdllamok szakértSivel egyidejtileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértGik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésével foglalkozé szakértdi
csoportjainak tilésein.

(79) A Bizottsdgot végrehajtdsi hatdskorokkel kell felruhazni annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet végrehajtasara
egységes feltételek mellett keriiljon sor az importdld, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmények
engedélyezése iranti kérelmek, a tevékenységi adatok emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek dltali
gytjtése és szolgdltatdsa, a nyomonkovethetSséget biztositdé minimalis adatok, az eurdpai kddoldsi rendszer,
valamint az emberi eredet(i anyagok unids platformjdnak éltalanos funkcidi tekintetében. A Bizottsagot végrehajtasi
hatdskorokkel kell felruhdzni annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet végrehajtasara egységes feltételek mellett
keriiljon sor, ideértve valamely anyag, termék vagy tevékenység szabdlyozdsi stituszdnak meghatdrozdsdt, az emberi
eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetek szdmdra az emberi eredetdi anyagok uni6s platformjin vald
regisztraciohoz sziikséges adatkészletet, az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények engedélyezését, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek mingségiranyitdsi rendszerének és az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 intézmények ellendrzéseinek kozos elemeit, a vigilancidval kapcsolatos konzultdciot és koordinaciét, az
emberi eredetii anyag recipiensei, az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szdrmazé utdédok és az emberi eredetti
anyagok donorjainak védelmére vonatkozé elSirdsok végrehajtdsdt, killondsen az adomanyozdsok gyakorisdgat
illetden, amennyiben ez a gyakorisdg kockdzattal jir, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért
felelSs testiilet irdnyitdsat és feladatait, valamint az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményekre vonatkozé
atmeneti rendelkezéseket. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (V7) megfelelGen kell gyakorolni. Az emberi egészség védelméhez kozvetlenil kapcsoldédd és ezért
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése médsodik albekezdése a) pontjdnak hatédlya ald tartoz6 végrehajtasi
jogi aktusok mellett ez a rendelet a konzulticiés és kommunikdciés eszkozokre, a feligyeleti funkcidkra,
a nyomonkovethetdségi és behozatali szabalyokra, valamint a nyomon kévetésre, példaul a tevékenység volumenére
vonatkozd végrehajtasi jogi aktusokrdl is rendelkezik. Ezek a végrehajtasi jogi aktusok jelentds hatdst fognak
gyakorolni a tagdllamok egészségligyi kozszolgdltatdsaira, valamint egészségligyi hatdsigaik mikodésére és
gyakorlati egyiittmtikodésére. Ezért el6 kell irni, hogy a Bizottsdg nem fogadhat el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét,
amennyiben az e rendelettel 1étrehozott, a Bizottsagot segit§ bizottsdg a 182/2011/EU rendelet 5. cikke
(4) bekezdése masodik albekezdésének b) pontjdval osszhangban nem nyilvanit véleményt.

(80)  mivel e rendelet céljat — nevezetesen az Unid egészében kovetkezetesen végrehajtott kozos kovetelmények alapjan az
emberi eredetli anyagok mindségének és biztonsdgossdganak, valamint a donorok magas szintli védelmének az
emberi eredetii anyagokra vonatkozé magas szint{i mindségi és biztonsagi elSirdsok megallapitdsa révén torténd
biztositdsat — a tagdllamok nem tudjak kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme
és hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai
Uni6rol szol6 szerz6dés 5. cikkében foglalt elvével sszhangban. Az ardnyossignak az emlitett cikkben foglalt
elvével osszhangban ez a rendelet nem 1épi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket. E rendeletnek a tagallamok
kozotti koordindcié fokozdsdt is szolgdlnia kell.

(81)  Atmeneti rendelkezéseket kell megallapitani a szovetekre és sejtekre, valamint a vérre és vérkomponensekre
vonatkozé korabbi rendszerekrdl az ezen j rendeletre val6 zokkendmentes téllds biztositdsa érdekében, kiilonosen
azért, hogy a gyakorlatokat hozzdigazitsik az 4j kovetelményekhez, valamint az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekre, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekre és az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményekre vonatkozd szabdlyokban bekovetkezd véltozdsokhoz, tovdbba annak elkeriilése

(%) HLL 123, 2016.5.12, 1. o.
(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsra
vonatkoz6 tagallami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és dltalinos elveinek megdllapitdsarél (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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érdekében, hogy az adomdnyozott emberi eredeti anyagot sziikségteleniil kidobjék. A jogbiztonsdg és az
egyértelmiiség biztositdsa érdekében dtmeneti rendszert kell bevezetni az e rendelet alkalmazdsinak éltalanos
kezd8napja el6tt madr kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett intézményekre vonatkozdan.
Egyértelmtiséget kell biztositani kiilonosen az érintett intézmények nyilvdntartdsi és engedélyezési stdtusza,
valamint az e rendelet szerinti feladatai és felelGsségi korei tekintetében, ugyanakkor pedig tovabbi id6t kell
biztositani az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagok szdmdra a megfelel§ informacidknak az
e rendelettel bevezetett rendszerekhez torténd tovabbitdsara. A zokkendmentes dtdllds lehetévé tétele érdekében
helyénval tovabbd, hogy a kordbbi rendszerek keretében mdr engedélyezett és jogszertien alkalmazott el6készitd
eljardsok tovdbbra is érvényesek legyenek, és hogy kordbban mdr begytjtott és eltdrolt emberi eredetli anyag
bizonyos ideig felhaszndlhaté legyen.

(82) Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével o6sszhangban
konzultdciora keriilt sor, és a biztos 2022. szeptember 7-én véleményt nyilvanitott ('¥),

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet olyan intézkedéseket allapit meg, amelyek magas szintdi min§ségi és biztonsagi el6irdsokat hatdroznak meg az
emberi felhaszndldsra szdnt emberi eredet(i anyagokkal és az ilyen anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel kapcsolatban.
Ez a rendelet biztositja az emberi egészség magas szintli védelmét, killonosen az emberi eredet(i anyagok donorjai, az
emberi eredet(i anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utddok tekintetében, tobbek kozott
a kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagokkal val6 elldtds folyamatossdganak megerdsitése dltal.

2. cikk
Hatély

(1)  E rendelet a kovetkezdSkre alkalmazandé:

a) emberi felhaszndldsra szant emberi eredet(i anyagok és a (6) bekezdésben emlitettek szerinti mds unids jogszabalyok altal
szabdlyozott termékek el&dllitdsahoz felhasznalt, emberi felhaszndldsra szant emberi eredetd anyagok;

b) emberi eredetii anyagok donorjai, emberi eredet(i anyagok recipiensei és orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szdrmazd
utodok;

¢) az emberi eredetii anyagok mindségére, biztonsdgossdgara vagy hatdsossdgara kozvetlen hatdst gyakorld, emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatos aldbbi tevékenységek:

i. az emberi eredeti anyagok donorjainak nyilvantartdsba vétele;
ii. az emberi eredet(i anyagok donorjai el6zményeinek attekintése és orvosi vizsgalata;

iii. az emberi eredetti anyagok donorjainak vagy olyan személyeknek a tesztelése, akiktdl emberi eredetti anyagot
gytjtenek autolg vagy kapcsolaton beliili felhaszndlds céljabol;

iv. gytjtés;
v. feldolgozs;
vi. mindség-ellendrzés;

(%) HL C 450., 2022.11.28., 7. o.
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vii. tdrolds;
viii. felszabaditds;
ix. elosztds;
x. behozatal;
xi. kivitel;
xii. emberi felhaszndlds;
xiil. klinikai kimenetel nyilvdntartasba vétele.
(2)  E rendelet nem alkalmazandé az aldbbiakra:
a) a 2010/53/EU irdnyelv 3. cikkének h) és q) pontjdnak értelmében vett dtiiltetésre szant szervek;

b) anyatej, amennyiben azt kizdrélag a sajat gyermek tdpldlasira haszndljdk, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezet altal végzett feldolgozas nélkil.

(3)  Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabdlyokat, amelyek az emberi eredetd anyagok olyan vonatkozdsai
tekintetében allapitanak meg szabdlyokat, amelyek nem azok mindségével, biztonsdgossdgdval, illetve nem az emberi
eredet(i anyag donorjainak biztonsigéval kapcsolatosak.

(4)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, e rendeletnek az informéciok kozzétételére vagy kozlésére vonatkozé rendelkezésed,
kiilonosen a 4. cikk (2) bekezdésében, a 7. cikkben, a 19. cikk (3) bekezdésében, a 29., 31., 41., 63., 64. és 67. cikkben,
valamint a 81. cikk (3) bekezdésének b) pontjdban e tekintetben meghatdrozott kotelezettségek nem alkalmazandok,
amennyiben az ilyen kozzététel vagy kozlés nemzetbiztonsdgi és védelmi kockazattal jarhat.

(5) Az autoldg felhaszndldsra szant emberi eredet(i anyag esetében, amennyiben:
a) az emberi felhaszndlds el6tt az emberi eredetti anyagot feldolgozzdk vagy taroljdk, e rendelet alkalmazandé;
b) az emberi felhasznalds el6tt az emberi eredet(i anyagot nem dolgozzdk fel vagy tdroljdk, e rendelet nem alkalmazando.

(6) Az (EU) 2017|745 rendelettel szabdlyozott orvostechnikai eszkozok, a 2001/83[EK irdnyelvvel szabdlyozott
gyogyszerek, az 1394/2007EK rendelettel szabdlyozott fejlett terdpids gyogyszerkészitmények vagy az 536/2014/EU
rendelettel szabalyozott vizsgalati gyogyszerek gyartdsa céljabol gytijtott emberi eredetii anyagok esetében e rendeletnek az
e cikk (1) bekezdése c) pontjdnak i—iv. és viii. alpontjdban emlitett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre
alkalmazandé rendelkezéseit kell alkalmazni. Amennyiben az e cikk (1) bekezdése ¢) pontjdnak vii., ix., x. és xi. alpontjdban
emlitett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket az e bekezdésben emlitettek szerint emberi eredetd

anyagokon a mds unids jogszabdlyok dltal szabélyozott gyart6 részére torténd elosztasukig — az elosztasukat is beleértve —
végzik, e rendelet szintén alkalmazandé.

(7) A (6) bekezdéstdl eltérve, amennyiben emberi eredetii anyagot mds unids jogszabélyok dltal szabalyozott termékek
elGdllitdsahoz haszndlnak fel, és e termékek kizardlag azon személyen valé terdpids felhaszndldsra szolgdlnak, akitél az
emberi eredetli anyagot gy(jtotték, e rendeletnek az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos, az (1) bekezdés c) pontjanak
iii. és iv. alpontjaban emlitett tevékenységekre vonatkozé rendelkezései alkalmazandok.

(8)  Amennyiben az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 16. és 17. pontjanak értelmében vett életképtelen emberi
eredetli anyagnak vagy szdrmazékainak valamely orvostechnikai eszkoz a szerves részét képezi, és amennyiben az
életképtelen emberi eredetd anyagnak vagy szdrmazékainak az eszkoz hatdsit tekintve els6dleges hatdsa van, az életképtelen
emberi eredet(i anyagra vagy szdrmazékaira e rendelet alkalmazandd, és a végsé kombindci6 is e rendelet hatilya ald
tartozik. Amennyiben az életképtelen emberi eredeti anyagnak vagy szdrmazékainak orvostechnikai eszkoz hatdsat
kiegészit6 hatdsa van, ez a rendelet az emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos valamennyi olyan tevékenységre
alkalmazand6, amelynek az életképtelen emberi eredet(i anyag vagy szdrmazékai az orvostechnikai eszkozbe val integralds
céljdbol torténd elosztisukig — az elosztisukat is beleértve — ki vannak téve, és a végs6 kombindcié az (EU) 2017745
rendelet hatdlya ald tartozik.
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3. cikk

Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban:

10.

11.

,emberi eredetii anyag”: az emberi testb6l kinyert barmely anyag, figgetleniil att6l, hogy tartalmaz-e sejteket vagy sem,
és hogy ezek a sejtek élnek-e vagy sem, beleértve az ilyen anyag feldolgozdsdval késziil6 emberi eredet(i anyagot
tartalmazo6 készitményeket is.

Lkritikus fontossagti emberi eredet(i anyag”: olyan emberi eredetli anyag, amely esetében a nem elegend§ elldtottsdg
stlyos kart okoz vagy stlyos kdrosodds kockdzatdt eredményezi a recipiensek egészségében, vagy mds unids
jogszabélyok dltal szabélyozott termékek gyartasdnak stlyos megszakitdsat eredményezi a 2. cikk (6) bekezdésében
emlitettek szerint, amennyiben az ilyen termékekkel valé6 nem elegendd elldtottsdg az emberi egészség stlyos
kdrosodasat vagy stlyos kdrosoddsinak kockazatat eredményezi;

,reproduktiv emberi eredet(i anyag”: orvosilag asszisztalt reprodukecié céljdra vagy az endokrin funkcié helyredllitdsira
szant emberi sperma, petesejtek, petefészek- és hereszovetek; e fogalommeghatdrozds alkalmazdsiban az embridk
akkor is reproduktiv emberi eredet(i anyagnak mindsiilnek, ha nem az emberi testbdl gytijtik Sket;

,vérkomponens”: a vér alkotéeleme — példdul vorosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocita, plazma —, amely kinyerhetd
a vérbdl;

semberi eredet(i anyag adomdnyozdsa”: olyan eljdrds, amelynek sordn egy személy 6nként és 6nzetleniil emberi eredetti
anyagot ad at sajat testébdl egy raszoruld személy részére, vagy engedélyezi ilyen emberi eredeti anyag halala utni
felhasznélasat; magaban foglalja a sziikséges orvosi alakisigokat, vizsgdlatokat és kezeléseket, valamint az emberi
eredet(i anyag donorjdnak figyelemmel kisérését, fiiggetleniil att6l, hogy az adomanyozds sikeres-e vagy sem; magdban
foglalja adott esetben azt is, ha a hozzdjdruldst a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban felhatalmazott személy adja;

semberi eredet(i anyag donorja”: emberi eredetli anyag ¢l6 vagy elhunyt donorja;

,emberi eredet(i anyag €16 donorja™: olyan €16 személy, aki emberi eredetii anyagok mas személyben valé felhaszndldsa
céljdra torténé adomdnyozdsa céljabol — és nem kapcsolaton beliili felhaszndlds céljdbdl — a nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban 6nként jelentkezett egy emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél, vagy akit a hozzdjaruldst
a nevében megadd személy vitt ilyen szervezet elé;

semberi eredet(i anyag elhunyt donorja”™ olyan elhunyt személy, akit valamely emberi eredetti anyagokkal foglalkozé
szervezethez utaltak emberi eredet(i anyag gytijtése céljabodl, és akitdl erre vonatkozdan hozzdjiruldst kaptak vagy
akitdl emberi eredetii anyag gyfjtése engedélyezett a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban;

semberi eredetii anyag recipiense” az a személy, akin emberi eredet(i anyagot alkalmaznak, vagy emberi eredet(i anyag
emberi felhasznaldsat tervezik, akdr allogén, autoldg, akar kapcsolaton belili felhasznélds révén;

yrecipiens”: emberi eredet(i anyag recipiense vagy minden olyan személy, aki a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek
szerinti, mas unids jogszabdlyok éltal szabélyozott, emberi eredetti anyagbdl eldallitott terméket kap;

,hozzdjarulds™

a) az emberi eredet(i anyag €6 donorja vagy egy emberi eredet(i anyag recipiense dltal az Gket érint§ tevékenység
folytatdsra szabadon, kényszerités nélkiil adott engedély;

b) emberi eredeti anyagnak a hozzdjarulds megaddsira nem képes él§ donorja vagy emberi eredetli anyagnak
a hozzdjrulds megaddsdra nem képes recipiense nevében hozzdjiruldst adé barmely személy dltal szabadon,
kényszerités nélkiil adott engedély, vagy a nemzeti jogszabélyok alapjan megadott engedély az emberi eredetd anyag
€16 donorjdval vagy az emberi eredet(i anyag recipiensével kapcsolatos tevékenység folytatisdhoz; vagy

¢) a hozzdjaruldst adé személy dltal onkéntesen, kényszerités nélkiil adott engedély vagy a nemzeti jogszabalyok
alapjdin megadott engedély emberi eredetli anyag elhunyt donorja esetében valamely tevékenység nemzeti
jogszabélyokkal osszhangban torténé folytatdsara;
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12. ,allogén felhaszndlds™ az emberi eredetii anyag recipiensétdl eltérd személytdl gydijtott emberi eredetii anyag emberi
felhasznaldsa;

13. ,autoldg felhaszndlds™ egy személytSl gytijtott emberi eredeti anyag ugyanazon személy részére torténd emberi
felhasznéldsa;

14. ,kapcsolaton beliili felhaszndlds”: reproduktiv emberi eredetli anyag orvosilag asszisztdlt reprodukcidhoz torténd
felhasznéldsa két, intim testi kapcsolatban 4ll6 személy részérdl;

15. ,harmadik fél dltali adomdnyozds™ reproduktiv emberi eredetii anyag orvosilag asszisztdlt reprodukci6hoz torténd
adomdnyozdsa emberi eredet( anyag olyan recipiensben torténd felhasznélds céljara, akivel a donor nem 4ll intim testi
kapcsolatban;

16. ,orvosilag asszisztdlt reprodukci6”: olyan laboratériumi vagy orvosi beavatkozds, beleértve az el6készitd lépéseket is,
amely reproduktiv emberi eredetli anyagok kezelésével jir a terhesség elGsegitése vagy a termékenység megdrzése
céljabol;

17. ,termékenység meg6rzése”: valamely személy olyan reproduktiv emberi eredetii anyagdnak megérzése vagy védelme,
amelyet az adott személy élete késébbi szakaszdban valé felhasznaldsra szdannak;

18. ,orvosilag asszisztdlt reprodukciébdl szdrmazé utédok™ orvosilag asszisztdlt reprodukciét kovetden sziiletett
gyermekek;

19. ,emberi felhaszndlds™ bejuttatds, beiiltetés, befecskendezés, infunddlds, dtomlesztés, atiltetés, lenyelés, atvitel,
megtermékenyités vagy mds mddon torténd bejuttatds az emberi szervezetbe az adott szervezettel valé bioldgiai,
kolcsonhatds létrehozdsa érdekében;

20. ,emberi eredet(i anyag donorjainak toborzdsa”: minden olyan tevékenység, amelynek célja a személyek tdjékoztatdsa az
emberi eredetli anyagok adomdnyozdsival kapcsolatos tevékenységekrSl, vagy az emberi eredetli anyagok
adomdnyozdsdra vald 6sztonzésiik;

21. ,emberi eredetdi anyagok donorjainak nyilvantartdsba vétele”: az emberi eredet(i anyagok donorjaira vonatkozd, az
emberi eredet(i anyagok leend6 recipiensével val6 egyezés azonositdsahoz elengedhetetlen informécidk nyilvantartasba
vétele és adott esetben mds nyilvantartdsokba torténd tovdbbitdsa;

22. ,gytjtés”: eljards, amelynek sordn egy személytdl emberi eredetli anyagot nyernek, beleértve az emberi eredet
anyagokkal foglalkozd szervezetnél vagy annak feliigyelete alatt zajlé eljards megkonnyitéséhez sziikséges el6készits
1épéseket, példdul hormonkezelést is;

23. feldolgozds™ az emberi eredetli anyag kezelésének részét képezd barmely miivelet, beleértve — de nem kizdrolag —
a mosdst, a forméldst, az elvalasztast, a szennyez&désmentesitést, a sterilizaldst, a tartdsitdst és a csomagolast, kivéve az
emberi eredetli anyagnak a sebészeti beavatkozds sordn torténd azonnali emberi felhaszndldsra torténg elkészits
kezelését anélkiil, hogy az emberi eredetii anyagot a felhaszndldsa el6tt eltavolitandk a sebészeti térbdl;

24. ,min6ség-cllendrzés™: elére meghatdrozott vizsgdlat vagy vizsgdlatok vagy ellenSrzések sorozatdnak végzése, annak
megerdsitésére, hogy az el6re meghatdrozott mindségi kritériumok teljesiilnek;

25. ,térolds”: az emberi eredetii anyag megfelelGen ellendrzott feltételek mellett tartdsa;

26. felszabaditds™ az a folyamat, amelynek sordn ellenérzik, hogy egy adott, emberi eredetli anyag megfelel-e
a meghatdrozott mindségi és biztonsdgi kritériumoknak, valamint barmely alkalmazandé engedély feltételeinek az
elosztds vagy a kivitel el6tt;

27. ,elosztds™ felszabaditott emberi eredetti anyag Union beliili dtaddsa:

a) az emberi eredet(i anyag egy adott recipiensen torténd emberi felhasznédldsa céljdbdl ugyanazon vagy egy madsik,
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezeten beliil;

b) altalaban emberi felhasznélas céljabdl az emberi eredetli anyag egy adott recipiensének el8zetes azonositdsa nélkiil,
ugyanazon vagy egy masik, emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezeten beliil;

2z

¢) a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett, mds unids jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékek elddllitdsa céljabdl az ilyen
termékek gydrtdja szdmdra;
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

,behozatal”: olyan tevékenységek, amelyek célja emberi eredetli anyag harmadik orszagbdl torténd behozatala az
Unidba, annak felszabaditdsa elétt;

sharmadik orszdgbeli beszdllitd”: az Unién kivill taldlhat6 olyan szervezet, amely szerz8dés alapjan emberi eredetti
anyagokat szdllit be vagy olyan tevékenységeket végez, amelyek befolydsolhatjdk a behozott emberi eredetii anyag
mindségét és biztonsagat;

Lkivitel”: emberi eredetd anyagnak az Uniébol harmadik orszdgba torténd kiildése érdekében végzett tevékenységek;
,klinikai kimenetel nyilvdntartisba vétele” olyan klinikai nyilvantartds vezetése, amelyben a klinikai kimenetelre
vonatkozé nyomonkovetési terv végrehajtdsanak eredményeire vonatkozé informdcidkat rogzitik, beleértve az ilyen

informdcidknak mds nyilvantartdsokba torténd tovabbitdsat is;

,klinikai kimenetelre vonatkozé nyomonkovetési terv’: az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény
biztonsagossdganak és hatdsossagdnak — az emberi felhaszndlast kovetSen torténd — értékelésére szolgalé program;

semberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezet” az Unibban jogszertien letelepedett szervezet, amely a 2. cikk
(1) bekezdésének c) pontjdban emlitett egy vagy tobb, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez;

Lkritikus fontossdgti emberi eredetti anyagokkal foglalkozd szervezet”: olyan, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezet, amely tevékenységeivel hozzdjarul a kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagokkal valé elldtds
biztositdsdhoz, és e tevékenységek olyan léptékiiek, hogy azok elvégzésik elmulasztdsa nem orvosolhaté mds, emberi
eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tevékenységeivel vagy alternativ anyagokkal vagy termékekkel a recipiensek
szamara;

,emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény”: olyan, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezet, amely
barmely aldbbi, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket végez:

a) feldolgozds és tarolds;
b) felszabaditds;

¢) behozatal;

d) kivitel;

Lfelel6s személy”: az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetben kijelolt személy, aki felel6s az e rendeletnek
valé megfelelés biztositasaért;

,emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény”: olyan emberi eredet(i anyag, amely:

a) feldolgozdson ment keresztiil, és adott esetben a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerinti egy vagy tobb egyéb,
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos, tevékenység targyat képezte;

b) specifikus klinikai javallattal rendelkezik; és
¢) emberi eredetti anyag recipiensén torténé emberi felhasznaldsra, vagy elosztdsra szanjdk;

,emberi eredet(i anyagot tartalmazo készitmény engedélyezése™ egy emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitménynek
az emberi eredetti anyagokért felels illetékes hatdsag dltali hivatalos jévédhagydsa;

,az emberi eredet(i anyag hatdsossdga” az a mérték, amilyen mértékben az emberi eredetli anyag emberi felhaszndldsa
eléri a tervezett bioldgiai vagy klinikai kimenetelt az emberi eredet(i anyag recipiensében;

semberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat™ egy emberi eredetti anyagot tartalmazé készitmény kisérleti
értékelése azzal a céllal, hogy kovetkeztetéseket vonjanak le biztonsdgossdgara és hatdsossdgdra vonatkozdan;

Lemberi eredet(i anyagok kompendiuma”: az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felel6s testiilet altal
naprakészen tartott és az emberi eredetdl anyagok uni6s platformjin kozzétett jegyzék, amely tartalmazza
a meghatdrozott anyagok, termékek vagy tevékenységek szabdlyozdsi stdtuszdra vonatkozdan tagdllami szinten
hozott hatdrozatokat, valamint az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatdsigok és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelGs testiilet dltal kiadott szakvéleményeket;

yvigilancia” a szovédményekre és a nemkivdnatos eseményekre vonatkozd szervezett feliigyeleti és jelentéstételi
eljarasok osszessége;
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43, ,sz6v6dmény”: varatlan esemény, amely észszertien Gsszefuiggésbe hozhaté az emberi eredetii anyag mingségével vagy
biztonsdgossdgaval, vagy annak az emberi eredetli anyag donorjatdl vald begytjtésével vagy az emberi eredetli anyag
recipiensénél torténé emberi felhasznaldsdval, és amely kart okozott egy emberi eredetli anyag él6 donorjanak, egy
emberi eredetdi anyag recipiensének vagy egy orvosilag asszisztdlt reprodukciobél szdrmazé utddnak;

44. ;nemkivdnatos esemény”: az emberi eredetli anyaggal kapcsolatos tevékenységekkel kapcsolatos barmely vératlan
esemény vagy hiba, amely oly mddon befolydsolhatja az emberi eredet(i anyag minéségét vagy biztonsdgossagat, hogy
az emberi eredet(i anyag él6 donorja, az emberi eredet(i anyag recipiense vagy az orvosilag asszisztélt reprodukciobol
szarmazé utoédok kdrosoddsinak kockazatit hordozza magdban;

45. ,stlyos szov6dmény”: olyan szovédmény, amely a kovetkezSk barmelyikét eredményezi:
a) haldl;

b

~

életveszéllyel, fogyatékossdggal vagy cselekvSképtelenséggel jaré dllapot, ideértve az ilyen édllapotot okozd kérokozé
vagy mérgez$ anyag atvitelét is;

¢) olyan genetikai rendellenesség dtvitele, amely:

i. harmadik fél altali adomdnyozdssal torténd, orvosilag asszisztalt reprodukcié esetén a terhesség megsztinését
okozza, vagy életveszéllyel, fogyatékossaggal vagy cselekvképtelenséggel jard dllapotot okozhat az orvosilag
asszisztalt reprodukciobdl szdrmazé utdédokban; vagy

ii. kapcsolaton beliili felhaszndldssal jar6 orvosilag asszisztdlt reprodukcid esetén a terhesség megsziinését okozza,
vagy életveszélyes, fogyatékossaggal vagy cselekvSképtelenséggel jard dllapotot okozhat az orvosilag asszisztélt
reprodukciobdl szdrmazd utédokban a beiiltetés el6tti genetikai vizsgalat hibdja miatt;

d) korhazi kezelés vagy annak meghosszabboddsa;

e) jelentds klinikai beavatkozds sziikségessége az a)—d) pontban emlitett eredmények barmelyikének megel6zése vagy
hatdsainak csokkentése érdekében;

emberi eredetii anyag egyszeri vagy tobbszori adomdnyozdsat kovetGen az emberi eredetli anyag donorjanak az
optimélist6l tartésan elmaradé egészségi dllapota;

46. ,stlyos nemkivdnatos esemény”: olyan nemkivdnatos esemény, amely a kovetkezék barmelyikének kockdzatdval jar:
a) az emberi eredetli anyagok nem megfelel§ elosztasa;

b) az emberi eredet(i anyagok recipienseire vagy az emberi eredet(i anyagok donorjaira nézve kockazatot jelents hibat
észlelnek egy emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetben, amely hatdssal lenne az emberi eredetli anyagok
mds recipienseire vagy az emberi eredeti anyagok mds donorjaira a megosztott gyakorlatok, szolgaltatasok, aruk
vagy kritikus berendezések miatt;

¢) emberi eredetli anyagok bizonyos mennyiségének elvesztése, ami emberi felhaszndldsok elhalasztdsdhoz vagy meg
nem valdsuldsdhoz vezet;

d) nagy mértékben egyezd emberi eredetli anyag vagy autolog haszndlatra szant emberi eredetdi anyag elvesztése;

e) a reproduktiv emberi eredetli anyagok felcserélése tigy, hogy a petesejtet a kivant személytdl eltér személytdl
szarmaz6 spermdval termékenyitik meg, vagy a reproduktiv emberi eredet(i anyagot a szandékolt recipienstdl eltérd
recipiensnél haszndljik fel;

f) az emberi eredetli anyag nyomonkévethetSségének megsziinése;

47. ,betudhat6sdg™ annak valészintisége, hogy az emberi eredet(i anyag €16 donorjandl bekovetkezs szovédmény a gyfijtés
folyamataval, illetve a recipiens vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo6 utéd esetében az emberi eredet
anyag emberi felhaszndldsaval dll osszefiiggésben;

48. ,stlyossag™ az emberi eredetdi anyag €16 donorja, az emberi eredet(i anyag recipiense vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szdrmaz6 utdd vagy dltaldban a kozegészség szdmadra kart okozo6 szovédmény silyossdgdnak mértéke,
vagy az ilyen kdrosodds kockdzatdval jar6 nemkivinatos esemény stlyossiganak mértéke;
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49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

(1)

///// ’

,mindségirdnyitasi rendszer”: hivatalos rendszer, amely dokumentdlja a folyamatokat, eljardsokat és felel@sségi koroket
a meghatdrozott mindségi el8irasok kovetkezetes teljesitésének tdmogatdsa érdekében;

Lsatruhazott feladatot elldt6 szerv”: jogalany, amelyre az emberi anyagokért felelds illetékes hatdsdg atruhazott bizonyos,
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket a 9. cikk (1) bekezdésével dsszhangban;

,audit”: szisztematikus és fiiggetlen vizsgdlat, amelynek célja annak meghatdrozdsa, hogy a tevékenységek és az
azokhoz kapcsolodo eredmények megfelelnek-e a jogszabdlyoknak és a tervezett intézkedéseknek, és hogy ezeket az
intézkedéseket hatékonyan alkalmazzak-e és azok alkalmasak-e a célkittizések elérésére;

yellendrzés™: valamely emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatdsdg vagy atruhazott feladatot ellité szerv ltal
végzett hivatalos és objektiv ellenérzés, amelynek célja az e rendelet el6irdsainak és mds vonatkozé unids vagy nemzeti
jogszabélyoknak valé megfelelés értékelése;

,nyomonkovethetGség” emberi eredeti anyagok helyének a meghatdrozdsira és azonositdsira valé képesség
a begytijtéstdl az emberi felhasznéldsig, drtalmatlanitdsig vagy a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mds
unids jogszabdlyok altal szabalyozott termékek eldllitasa céljabdl torténd elosztdsig;

Lsegységes eurdpai kod”: az Unidban elosztott bizonyos emberi eredet(i anyagokra alkalmazott egyedi azonosito;

,az EDQM emberi eredet(i anyagra vonatkoz6 monografidja”: egy adott, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény
kritikus mingségi paramétereinek részletes leirdsa, amelyet az Eurdpa Tandcsnak a gydgyszerek és az egészségligyi
ellatas mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdsiga (EDQM) hatdroz meg;

Jkompenzicié™ az emberi eredetdi anyag adomdnyozdsdval osszefiiggésben keletkezs veszteségek jovatétele vagy
koltségek megtéritése;

,az adomdnyozas pénziigyi semlegessége”: az emberi eredet(i anyag donorja szdmdra az adomanyozds eredményeként
nem keletkezik pénziigyi nyereség vagy veszteség;

,az emberi eredetd anyag donorbazisdnak reziliencidja”: az adomdnyokat gytijtd rendszer azon képessége, hogy nagy
szami adomdnyozéra tdmaszkodik az emberi eredetdi anyagok egy adott kategéridja esetében;

seuropai onelldtds”: az Unié harmadik orszagoktdl valo fiiggetlenségének mértéke az emberi eredeti anyagok gyfijtése

és elosztasa, illetve barmely mds, kritikus fontossdgti emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenység tekintetében.

4. cikk

Szigordbb tagillami intézkedések

A tagéllamok teriiletikon az e rendeletben el@irtakndl szigoriibb nemzeti intézkedéseket is fenntarthatnak vagy

bevezethetnek, feltéve, hogy ezek az intézkedések GsszeegyeztethetSk az unids joggal, és ardnyosak az emberi egészséget
érint§ kockazatokkal tobbek kozott a vonatkozé tudomdnyos ismeretekre tekintettel.

)

A tagdllamok indokolatlan késedelem nélkiil nyilvinossigra hozzdk az (1) bekezdéssel Gsszhangban elfogadott

szigoribb intézkedések részleteit, tobbek kozott az interneten. Az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hat6sg
benyujtja az ilyen szigoribb intézkedések részletes lefrdsat az emberi eredetii anyagok uniés platformjahoz.

1)

II. FEJEZET
A TAGALLAMOK EMBERI EREDETU ANYAGOKERT FELELGOS ILLETEKES HATOSAGAI

5. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelGs hatdsigok kijelolése

A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsagot, amelynek a feladatkorébe

utaljdk az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket. Az emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes
hat6sdgnak vagy hatdsdgoknak fiiggetlennek kell lennie vagy lenniitk minden emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
szervezettdl.
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(2) A tagdllamok tobb nemzeti, regiondlis vagy helyi szintli emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatdsag
feladatkorébe is utalhatjdk az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket.

(3) A tagédllamok biztositjdk, hogy az emberi eredetli anyagokért felel8s illetékes hatésdgok:

a) onallésaggal rendelkeznek ahhoz, hogy fiiggetleniil és partatlanul jarjanak el és hozzanak dontéseket, tiszteletben tartva
a nemzeti jogszabalyok alapjan meghatdrozott bels§ igazgatdsi szervezeti kovetelményeket;

b) rendelkezzenek a sziikséges hatdskorrel ahhoz, hogy:

i. megfelelGen elvégezzék a feladatuk részét képezd, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket,
beleértve az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek és az ilyen szervezetekkel szerzddést kotott harmadik
felek helyiségeihez, valamint az dltaluk rzott dokumentumokhoz és mintdkhoz valé hozzaférést;

ii. elrendeljék az emberi eredet(i anyagok donorjaira, az emberi eredet anyagok recipienseire, az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szirmazé utédokra vagy a nagykozonségre kozvetlen kockdzatot jelents, emberi eredet(i anyagokkal
kapcsolatos tevékenység azonnali felfiiggesztését vagy besziintetését;

¢) elegend§ emberi és pénziigyi eréforrdssal, miikodési kapacitdssal és szakértelemmel — tobbek kozott technikai
szakértelemmel — rendelkezzenek vagy hozzéférjenek azokhoz az e rendeletben foglalt célok eléréséhez és az e rendelet
szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez;

d) megfeleld titoktartdsi kotelezettségek vonatkozzanak réjuk, hogy megfeleljenek a 75. cikknek.

(4)  Amennyiben egy tagallam e cikk (1) bekezdésével osszhangban csak egy emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes
hatdsdgot jelol ki, ezt az emberi eredet anyagokért felel6s illetékes hatdsagot az emberi eredet(i anyagokért felel§s nemzeti
hatésdgnak is kell tekinteni. Amennyiben egy tagdllam az emlitett bekezdéssel 6sszhangban egynél tobb emberi eredetii
anyagokért felels illetékes hatosdgot jelol ki, a nemzeti joggal 6sszhangban e hat6sdagok koziil kijeloli az emberi eredett
anyagokért felel6s egyetlen nemzeti hatésdgot. Az emberi eredetd anyagokért felelds nemzeti hatdsdg felel6s a 8. cikk
(2) bekezdésében emlitett feladatok elldtdsdért. Az emberi eredetli anyagokért felelGs egyetlen nemzeti hatdsag kijelolése
nem akaddlyozza meg a tagdllamot abban, hogy bizonyos feladatokat — kiilondsen az emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos gyorsriasztdsok kezelését — mds, emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatdsdgokra bizzon annak
érdekében, hogy biztositsa a hatékony és agilis kommunikdci6t azokban az esetekben, amikor a stilyos szov6dmények vagy
a stilyos nemkivanatos események egynél tobb tagallamot érintenek.

(5) A tagallamok informéciokat nytjtanak be az emberi eredetli anyagok unids platformjahoz és naprakészen tartjak
azokat a kovetkezdkrdl:

a) a (4) bekezdésben emlitett, emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg neve és elérhetSsége;

b) az (1) bekezdéssel 6sszhangban kijelolt, emberi eredetii anyagokért felel6s minden illetékes hatdsdg neve és elérhetdsége,
amennyiben az emberi eredet(i anyagokért felelds ilyen illetékes hatdsag eltér a (4) bekezdésben emlitett, emberi eredetd
anyagokért felel6s nemzeti hatdsagtol.

6. cikk

Fiiggetlenség és partatlansig

(1)  Feladataik elldtdsa és hatdskoreik gyakorldsa sordn az emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatdsagok
figgetleniil és pdrtatlanul, a kozérdeknek megfelelGen és kiilsG befolydstdl, példdul politikai befolydstél vagy dgazati
beavatkozastol mentesen jarnak el.

(2) Az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatésdgok garantdljak, hogy az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységet végzd személyzet, beleértve az ellenSroket és az értékelSket is, nem rendelkezik olyan pénziigyi
vagy mds érdekeltséggel, ami veszélyeztethetné fiiggetlenségét, és mindenekeltt nincs olyan helyzetben, amely akdr
kozvetleniil, akdr kozvetve befolydsolhatnd szakmai magatartdsa partatlansagat. Az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket végz6 személyzetnek érdekeltségi nyilatkozatot kell tennie, és azt rendszeresen frissitenie kell.
Ennek alapjdn az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatdsigok megteszik a megfelel§ intézkedéseket az Osz-
szeférhetetlenség kockdzatdnak csokkentése érdekében.

7. cikk
Atlathat6sig
(1) Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagok:

a) atlithat6 médon végzik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket, legaldbb az e rendeletben
el6irt kozzétételi kovetelményeknek valé megfelelés révén; és
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b) a 19. cikk (7), (8) és (9) bekezdése, a 25. cikk (3), (4) és (5) bekezdése vagy a 27. cikk (8) bekezdésének h) pontja szerinti
végrehajtasi hatdrozatokat és azok indokait hozzaférhet6vé és egyértelmiivé teszik a nyilvanossdg szdmdra olyan
esetekben, amikor:

i. az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezet nem felel meg e rendeletnek; vagy

ii. komoly kockdzat &ll fenn az emberi eredetdi anyagok donorjai, recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szdrmazd utédok biztonsdgdra nézve.

(2) E cikk (1) bekezdése nem érinti a 75. cikket és az informdciokhoz valé hozzdférésre vonatkozé nemzeti
jogszabaélyokat.

(3) Az emberi eredet(i anyagokért felelgs illetékes hatdsagok bels§ szabélyaikban megallapitjdk az (1) bekezdésben
emlitett atlathat6sagi szabalyok alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati rendelkezéseket.

8. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatésigoknak dltaldnos feladatai és kotelezettségei

(1) Az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatdsigok felelgsek a teriiletikon az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekért annak érdekében, hogy ellendrizzék, hogy:

a) az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetek ténylegesen megfelelnek-e az e rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek; és

b) az emberi eredetii anyagot tartalmazd készitmények ténylegesen megfelelnek-e a vonatkozé engedélyitknek.

(2) Az 5. cikk (4) bekezdésével osszhangban kijelolt, emberi eredeti anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg felel6s
a Bizottsdggal és mds tagdllamok emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdsdgaival folytatott informaciGesere
koordindldsaért, tovdbbd a 4. cikk (2) bekezdésében, a 12. cikk (4) bekezdésében, a 13. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében,
a 16. cikk (1) bekezdésében, a 31. cikk (4) bekezdésében, a 33. cikk (13) és (14) bekezdésében, a 34. cikk (2) bekezdésében,
a 62. cikkben, a 64. cikk (3) bekezdésében, a 65. cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 68. cikk (2) és (5) bekezdésében
el8irt egyéb feladatok elldtdsdért. Az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésag felelhet a 12. cikk (1) bekezdésében
emlitett feladatok elldtdsaért is.

(3) Az emberi eredetli anyagokért felel8s illetékes hatdsagok:

a) elegendd szama, megfelelGen képzett és tapasztalt személyzettel, emberi és pénziigyi eréforrdssal, mitkodési kapacitdssal
és szakértelemmel — tobbek kozott technikai szakértelemmel — rendelkeznek, vagy hozzéférnek azokhoz a rdjuk bizott,
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek hatékony és eredményes ellatdsahoz;

b) rendelkeznek a 75. cikkben meghatdrozott titoktartdsi kotelezettségeknek valé megfelelést biztosité eljdrasokkal;

c) biztositjdk az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik fiiggetlenségét, partatlansdgat,
atlathatdsdgdt, hatékonysdgat, mindéségét, alkalmassdgat és kovetkezetességét;

d) megfelels és megfelel6en karbantartott helyiségekkel és berendezésekkel rendelkeznek annak biztositdsa érdekében,
hogy a személyzet biztonsdgosan, hatékonyan és eredményesen végezhesse az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket;

//////

anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek tekintetében, amelyekért felel6sek, amely tervet tartalmaz tevé-
kenységeik folyamatossagara vonatkozdan a feladataik rendes ellatdsat akadalyozd vélsaghelyzetek esetében;

f) képzési programokat dolgoznak ki és hajtanak végre vagy biztositjadk az azokhoz valé hozziférést annak érdekében,
hogy az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket végz8 személyzet a szakteriiletére
vonatkozdan megfelel§ képzésben részesiiljon;

) lehetdséget biztositanak személyzetitk szdmdra a 70. cikkben emlitett unids képzésben val6 részvételre, amennyiben
ilyen képzés rendelkezésre 4ll és az relevans.
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9. cikk

Bizonyos, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek mds szervekre torténd dtruhdzisa

(1) A tagallamok felhatalmazhatjdk a 20., 22., 27. 28. és 29. cikkben, a 31. cikk (1) bekezdésében, a 32. cikk
(1) bekezdésében, a 33. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 33. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban, valamint a 33. cikk (5), (6) és
(8)—(12) bekezdésében emlitett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek valamelyikéért felelSs,
emberi eredetli anyagokért felelgs illetékes hatdsigot, hogy az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységet egy vagy tobb mds szervre (a tovdbbiakban: dtruhdzott feladatot elldt6 szerv) ruhdzza dt.

(2) A tagdllamok biztositjak, hogy az atruhazott feladatot ellaté szervek rendelkezzenek a rajuk ruhdzott, emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek hatékony elvégzéséhez és a 10. cikkben meghatdrozott kotelezettségek
teljesitéséhez szitkséges hatdskorokkel. Az emberi eredetd anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket e cikk
(1) bekezdésével dsszhangban, atruhdzott feladatot elldtd szervre dtruhdzd, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatésdgoknak irdsbeli megéllapodast kell kotniiik az emlitett, dtruhdzott feladatot ellaté szervvel.

(3) A feladatokat dtruhdzd, emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatdsdgok biztositjak, hogy az (2) bekezdésben
emlitett irdsbeli megallapodds tartalmazza legaldbb a kovetkezdket:

a) az atruhdzott feladatot ellatd szerv dltal ellitandd, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
pontos leirdsa, valamint az e tevékenységek elvégzésére vonatkozé feltételek;

b) az a feltétel, hogy az atruhazott feladatot elldtd szerv részt vesz unids szintl tanusitdsi vagy egyéb rendszerekben,
amennyiben rendelkezésre dllnak, hogy biztositsa az dgazata szdmara el8irt bevélt gyakorlatok alapelveinek egységes
alkalmazdsdt;

¢) a feladatokat atruhazo, emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsag és az atruhdzott feladatot elldt6 szerv kozotti
eredményes és hatékony koordindciot biztositd intézkedések pontos leirdsa;

d) a 10. és 11. cikkben meghatdrozott kotelezettségek teljesitésére vonatkozé rendelkezések;
¢) a felhatalmazdsnak a 11. cikk szerinti visszavondsa esetén torténé megsziinésére vonatkozé rendelkezések.

(4) Az emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket az (1) bekezdés alapjan dtruhdzd, emberi
eredetii anyagokért felel@s illetékes hatdsdgok benydjtjdk az emberi eredet(i anyagok unids platformjinak az dtruhdzott
feladatot ellatd szervek nevét és elérhetéségét, valamint az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos, atruhazott feliigyeleti
tevékenységek részleteit.

10. cikk

Az dtruhdzott feladatot ellitd szervek kotelezettségei

(1)  Azok az éatruhdzott feladatot elldté szervek, amelyekre a 9. cikkel osszhangban emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket ruhdznak at:

a) teljesitik a 8. cikk (3) bekezdésben foglalt kotelezettségeket;

b) rendszeresen, illetve a feladatokat dtruhdzd, emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatésdagok ilyen irdnyd
megkeresésére barmikor tdjékoztatjdk a feladatokat dtruhdzo, emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsigokat az
altaluk végzett, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményeirdl;

¢) ha az dtruhdzott, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményei a szabalyoknak val6 meg
nem felelésre utalnak, vagy annak valdszintiségére utalnak, azonnal tdjékoztatjdk errdl a feladatokat dtruhdzo, emberi
eredetii anyagokért felel8s illetékes hatosagokat, kivéve abban az esetben, ha az emlitett, feladatokat atruhazo, emberi
eredet(i anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok és az atruhazott feladatot ellatd szervek kozott ettdl eltérd rendelkezéseket
tartalmazé kiilonos irdsbeli rendelkezések vannak érvényben; és

&

teljeskoriien egyiittmitkodnek a feladatokat dtruhdzo, emberi eredetii anyagokért felel@s illetékes hatdsigokkal, tobbek
kozott gy, hogy lehet6vé teszik szdmukra a helyiségeikhez és dokumentumaikhoz valé hozzaférést, beleértve
informatikai rendszereiket is.

(2) A 6. és 75. cikk, valamint adott esetben a 23. és a 30. cikk alkalmazand6 az dtruhdzott feladatot elldtd szervekre.
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11. cikk

A feladatokat dtruhdz6, emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatésigok kotelezettségei

Az atruhdzott feladatot ellitd szervekre a 9. cikkel Osszhangban bizonyos, emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket atruhdzo, emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatdsigok:

a) rendszeresen auditdljdk az dtruhdzott feladatot ellit6 szerveket;
b) a felhatalmazdst sziikség esetén teljesen vagy részben haladéktalanul visszavonjdk, kiilonosen akkor, ha:

i. bizonyithatd, hogy az dtruhdzott feladatot elldté szervek nem végzik el megfelelGen a rdjuk ruhdzott, emberi eredet
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket;

ii. az dtruhdzott feladatot elldt6 szervek nem hoztak megfeleld és id@szert intézkedéseket az emberi eredet(i anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzése sordn feltart hidnyossigok orvosldsdra; vagy

iii. bizonyitdst nyer, hogy sériilt az atruhdzott feladatot elldté szervek fiiggetlensége vagy partatlansiga.

Az e cikk els§ bekezdésének a) pontjaban emlitett auditok kozotti intervallumot a feladatokat dtruhdzo, emberi eredetd
anyagokért felelGs illetékes hat6sdg hatdrozza meg, figyelembe véve az atruhdzott feladatot ellité szerveknek a 9. cikk
(3) bekezdésének b) pontjdban emlitett tandsitasban vagy egyéb rendszerekben vald részvételét, valamint az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos, dtruhdzott feliigyeleti tevékenységek hatdlydt és az emberi eredeti anyagok mindségére és
biztonsdgossdgara gyakorolt hatdsat.

12. cikk

Kommunikicié és koordinicié az emberi eredetii anyagokért felel@s illetékes hatsigok kozott

(1)  Amennyiben egy tagéllamban az 5. cikk (2) bekezdése értelmében tobb emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes
hatdsdg jogosult emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésére, a tagllam vagy az emberi
eredetti anyagokért felel6s nemzeti hatésdga hatékony és eredményes koordindciét biztosit valamennyi érintett, emberi
eredetti anyagokért felelds illetékes hatdsdg kozott annak érdekében, hogy garantdlja a teriiletén végzett emberi eredetti
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek kovetkezetességét és eredményességét.

(2)  Egy tagdllamon beliil az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésdgok egyiittmtikodnek egymdssal. Az
e rendeletben elirt, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek, valamint az emberi eredetd
anyagokért felel6s nemzeti hatdsagok 8. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerinti feladatainak hatékony végrehajtdsdhoz
szitkséges mértékben tdjékoztatjdk egymdst és killonosen az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatésagot.

(3)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdg véleményt ad ki valamely,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet szdmdra arrdl, hogy e rendelet alkalmazand6-e a teriiletén egy adott
anyagra, termékre vagy tevékenységre, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdg értesiti az emberi eredetd
anyagokért felel6s nemzeti hat6sagot a kiadott véleményrdl, amely pedig értesiti az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelSs testiiletet, hogy az kozzétegye a véleményt az emberi eredetii anyagok kompendiuméban.

(4)  Egy masik tagallam emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatdsdganak kellGen indokolt kérését koveten az
emberi eredeti anyagokért felelés nemzeti hatosdg indokolatlan késedelem nélkiil és a 75. cikkben meghatdrozott
titoktartdsi kotelezettségeknek valé megfelelés biztositdsa mellett tdjékoztatja a kérelmezd emberi eredet(i anyagokért felelgs
nemzeti hatésdgot, a teriiletén meikodd, emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetet érint§, emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményérél, és amennyiben sziikséges és ardnyos, a kérelmezd emberi
eredeti anyagokért felel6s nemzeti hatésdg rendelkezésére bocsitja a 27. és 28. cikkben emlitett, emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekkel kapcsolatos relevans dokumentdciot.

13. cikk

A mis szabdlyozé dgazatok hatésdgaival folytatott konzultici6 és egyiittmikodés

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatésaguk megfelel6 mechanizmu-
sokkal rendelkezzen a 2010/53/EU irdnyelv alapjin kijelolt, szervekért felelds illetékes hatdsdgokkal és az érintett
tagdllamban az e rendelet 2. cikkének (6) bekezdésében emlitett egyéb unids jogszabdlyok alapjan kijelolt illetékes
hatésdgokkal valé kommunikaciéhoz.

(2)  Minden olyan esetben, amikor kérdés merill fel egy anyag, termék vagy tevékenység szabalyozdsi stdtuszdval
kapcsolatban, az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsigok a 12. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott
kotelezettségen tdlmenden az emberi eredetii anyagokért felel§s nemzeti hatdsdgon keresztiil adott esetben konzultdlnak az
e cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatésdgokkal annak érdekében, hogy hatdrozatot hozzanak az adott anyag, termék
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vagy tevékenység szabélyozasi statuszarél. Ilyen esetekben a konzultdcioban részt vevs, emberi eredet(i anyagokért felelds
illetékes hatosagok betekintenek az emberi eredetii anyagok kompendiumadba is, és figyelembe veszik a szabélyozasi
statuszra vonatkozé relevans hatdrozatokat és az abban foglalt relevans véleményeket.

(3) Az (2) bekezdésben emlitett konzultdcié sordn az ilyen konzulticiéban részt vevé emberi eredetti anyagokért felelds
illetékes hatosagok benyujthatnak egy kérelmet az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatésagukon keresztiil az
anyag, a termék vagy a tevékenység e rendelet szerinti szabélyozdsi statuszdra vonatkoz6 vélemény irdnt az emberi eredetti
anyagokkal kapcsolatos koordindci6ért felelSs testiilethez, Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatésdgok ezt
minden olyan esetben megteszik, amikor a (2) bekezdésben emlitett konzultdcié nem vezetett az adott anyag, termék vagy
tevékenység szabdlyozasi statuszara vonatkozo hatdrozathoz az érintett tagdllamban.

Az e cikk (2) bekezdésében emlitett konzulticidban részt vevs, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésdgok az
emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésagon keresztiil azt is jelezhetik, hogy véleményiik kiadasa el6tt és a 69. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaval dsszhangban szitkség van-e az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelGs
testilletnek a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozd unids jogszabdlyok alapjin létrehozott megfeleld,
egyenértékd tandcsadd szervekkel valé konzultdciora.

A konzulticiéban részt vevs, emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatdsdgok figyelembe veszik az emberi eredet
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet dltal az ilyen kérést kovetden kiadott véleményt.

(4)  Amennyiben az e cikk (2) bekezdésében és adott esetben (3) bekezdésében emlitett konzultdci6 szabélyozdsi statuszra
vonatkozé hatdrozathoz vezet, az emberi eredetdi anyagokért felelGs illetékes hatosagok az emberi eredetii anyagokért
felel6s nemzeti hatosagon keresztiil tajékoztatjak az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiiletet
az érintett tagdllamban hozott hatdrozatrél annak érdekében, hogy azt az emberi eredetd anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelSs testillet kozzétegye az emberi eredetli anyagok kompendiumdban, a 69. cikk (1) bekezdésének
e) pontja szerint. Az emberi eredetd anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok ismertetik a hatdrozat indokait, és amennyiben
a meghozott hatdrozat eltér az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felel@s testiilet véleményétdl,
indokolast adnak.

(5) A Bizottsdg az e cikk (2) bekezdésében emlitett konzulticiot koveten valamely tagallam kellgen indokolt kérésére
végrehajtasi jogi aktusok utjdn meghatdrozza, vagy sajit kezdeményezésére meghatdrozhatja egy anyag, termék vagy
tevékenység e rendelet szerinti szabdlyozdsi statuszdt, amennyiben erre azért van sziikség, hogy elkeriilhetSk legyenek az
emberi eredet(i anyagok donorjai, recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szarmazé utédok biztonsdgat
fenyeget kockazatok, illetve a recipiensek biztonsdgos és hatékony kezeléshez valé hozzaférése veszélyeztetésének
kockdzata. Egy tagdllam ilyen kérelmét kell6en megalapozottnak kell tekinteni, ha kérdések meriilnek fel egy anyag, termék
vagy tevékenység e rendelet szerinti szabalyozdsi stdtuszaval kapcsolatban, kiillondsen, ha ezek a kérdések nem oldhaték
meg tagdllami szinten vagy az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testillet és a 2. cikk
(6) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozé unids jogszabélyok alapjan létrehozott tandcsadé testiiletek kozott a 69. cikk
(1) bekezdésének ¢) pontjaval osszhangban folytatott konzultdciok soran.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(6) A 2. cikk (6) vagy (8) bekezdésében emlitett emberi eredetli anyagok esetében a koherens feliigyelet biztositdsa
érdekében az emberi eredetli anyagokért felel@s illetékes hatdsagok egyiittmtikodnek a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett
mds vonatkozd unids jogszabélyok szerinti feligyeleti tevékenységekért felelds illetékes hatdsagokkal. E folyamat sordn az
emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatsdgok az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatdsagukon keresztiil
segitséget és tandcsot kérhetnek az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilettd] tobbek kozott
az emberi eredeti anyagok szabdlyozdsi stituszdnak megvaltozdsa esetén koherens feliigyeletet biztositd bevalt
egyiittm(ikodési gyakorlatokkal kapcsolatban.

(7) A (2), (3) és (6) bekezdésben emlitett konzultdcié és egyiittmtikodés valamely, emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6
szervezet véleményadds irdnti kérelme alapjan is kezdeményezhetd.

(8)  Amennyiben az emberi eredetli anyagokért felels illetékes hatésdg végrehajtdsi hatdrozatot hoz egy olyan, emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetre vonatkozdan, amely emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket és
mds unibs jogszabédlyok daltal szabdlyozott tevékenységeket végez, és amelyet illetékes hatdsdgok feliigyelnek az
(1) bekezdésben emlitettek szerint, az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatésdg az emberi eredet(i anyagokért
felelds nemzeti hatésagon keresztiil indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az emlitett mas uni6s jogszabalyok alapjn
kijelolt érintett illetékes hatésdgot a hatdrozatdrol.

14. cikk

A Bizottsdg dltali ellenrzésekkel kapcsolatos kotelezettségek

Az emberi eredetli anyagokért felel@s illetékes hatdsigok és az dtruhdzott feladatot ellitd szervek egyiittmiikodnek
a Bizottsdggal a 71. cikkben emlitett bizottsagi ellenérzések elvégzése érdekében. Killonosen az aldbbi feladatokat latjdk el:

a) megfelel6 nyomonkovetési intézkedéseket hoznak a bizottsagi ellenSrzések sordn feltdrt hidnyossagok orvoslésara;
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b) biztositjak a sziikséges technikai segitségnydjtdst, tovdbbd — indokolt kérésre — dtadjak a rendelkezésre 4llo
dokumentaciét, valamint minden egyéb olyan tdmogatdst megadnak, amelyet a Bizottsdg kér annak érdekében, hogy
hatékonyan és eredményesen végezhesse az ellendrzéseket, beleértve az emberi eredetdi anyagokért felelSs illetékes
hat6sdg vagy az dtruhdzott feladatot elldté szerv valamennyi helyiségébe vagy annak barmely részébe val6 bejutds,
valamint a feladatainak elldtdsa szempontjabdl relevins dokumentdci6hoz valé hozzaférés megkonnyitését is.

15. cikk

Az emberi eredetii anyagok rendelkezésre bocsitisdhoz sziikséges technikai szolgiltatisok dijainak dtlithatésiga

A tagdllamok megfelel6 intézkedéseket hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsik az emberi eredeti anyagok
rendelkezésre bocsatdsdhoz szitkséges technikai szolgéltatdsok dijainak atlathatdsagat.

III. FEJEZET
EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS FELUGYELETI TEVEKENYSEGEK

16. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek nyilvantartdsa

(1) Az emberi eredetdi anyagokért felel6s nemzeti hatésdgok létrehozzdk és fenntartjak a teriiletiikon mikodd, emberi
eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetek nyilvantartdsit. E feladat ellitdsa sordn az emberi eredetti anyagokért felelgs
nemzeti hatésagok a 74. cikk (1) bekezdésével dsszhangban igénybe vehetik az emberi eredetli anyagok unids platformjat.
Ebben az esetben az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésdg utasitja az emberi eredet(i anyagokért felelGs
illetékes hatdsdgokat és sziikség esetén az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezeteket, hogy kérjék nyilvantartisba
vételiiket kozvetleniil az emberi eredetii anyagok uni6s platformjén.

(2)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatsagok az emberi eredett anyagok
uniés platformjan kiviil hozzdk létre az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartdsat, az emberi
eredetti anyagokért felels illetékes hat6sdgok benytjtjak az ilyen nyilvantartdsokban szerepld informdcidkat az emberi
eredeti anyagok uniés platformjanak. Az emberi eredetdi anyagokért felelgs illetékes hatdsagok felelnek annak
biztositdsaért, hogy a tertiletiikon mkods, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetekre vonatkozod, a 17. cikk
szerint bejegyzett adatok egyez8ek legyenek az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartdsaban és az
emberi eredetii anyagok uniés platformjdn, tovabbd az ezen adatokban bekovetkezd esetleges valtozasokat indokolatlan
késedelem nélkiil benyujtjdk az emberi eredetd anyagok unids platformjihoz.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a bejegyzett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
kozzéteendd adatkészleire vonatkozéan annak érdekében, hogy megkonnyitse az informdcioknak a nemzeti nyilvantarta-
sokbdl az emberi eredet(i anyagok unids platformjdra torténd tovabbitdsat.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

17. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek nyilvantartisa

(1) Az emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatésagok rendelkeznek az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetek 35. cikk szerinti nyilvantartisba vételére szolgdl6 eljarasokkal.

(2) Az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdgok ellendrzik, hogy a valamely nemzeti nyilvantartdsba vagy az
emberi eredet(i anyagok unids platformjdba bejegyzett, emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezetek mindegyike
megadta-e a 35. cikk (3) bekezdése szerinti informdcidkat, miel6tt az emberi eredeti anyagok unids platformjan kozzétenné
a nyilvantartasba vételt. Amennyiben nemzeti nyilvantartasok vannak érvényben, az emberi eredetl anyagokért felelGs
illetékes hatdsdg az emlitett ellendrzést kovetSen benytjtja a nyilvdntartdsba vételre vonatkozé informdcidkat az emberi
eredetti anyagok unids platformjanak.

(3) Az emberi eredetdi anyagokért felelgs illetékes hatdsigok a 35. cikk (4) bekezdésében emlitett nyilatkozat
figyelembevételével ellendrzik, hogy a 19., 25. vagy 26. cikk értelmében szitkség van-e engedélyre egy emberi eredetti
anyagokkal foglalkozd, nyilvantartasba vett szervezet szdmara.

(4) Az emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatosagok az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért
felelSs testiilet altal elfogadott kritériumokkal 6sszhangban azonositjdk, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezet kritikus fontossdgti emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezet-e, figyelembe véve adott esetben az emberi
eredetti anyagokkal foglalkoz szervezet altal végzett, a 35. cikk (4) bekezdésében emlitett 6nértékelést. Az emberi eredetti
anyagokért felelds illetékes hatdsiagok ennek megfelelGen frissitik a nyilvantartdsba vételi informéciokat.
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(5)  Amennyiben a szolgaltatott informacidk alapjn egy szervezet nem tartozik az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé
szervezet 3. cikk 33. pontjaban szerepld fogalommeghatdrozasa ald, az emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes hat6sag
torli a regisztraciot az emberi eredeti anyagok unids platformjardl és adott esetben a nemzeti nyilvantartdsbol, és
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a szervezetet.

(6) Az emberi eredetl anyagokért felels illetékes hat6sdgok:
a) indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazoljak a nyilvantartdsba vétel beérkezését;

b) sziikség esetén felkérik az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetet, hogy nytjtson be kiegészité informacidkat
a 35. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban;

¢) adott esetben utasitdsokkal szolgdlnak az engedély kérelmezésekor kovetend§ eljardsokra vonatkozdan;

d) adott esetben tdjékoztatjak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetet a kritikus fontossdgti emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetként betoltott stdtuszardl, valamint a 64. és 67. cikk szerinti kapcsolédd
kotelezettségekrdl;

e) tdjékoztatjdk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetet arrdl, hogy nyilvantartasba vételét ellendrizték és
kozzétették az emberi eredetli anyagok unids platformjan.

(7) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezet dltal a 35. cikk (6) bekezdésével osszhangban nyilvantartdsba vett
informdcidk valtozdsa esetén az emberi eredetli anyagokért felels illetékes hatdsdgok ellendrzik ezeket a valtozdsokat, és
indokolatlan késedelem nélkiil kozzéteszik az aktualizdlt nyilvantartdst az emberi eredetli anyagok unids platformjdn,
tobbek kozott abban az esetben is, ha az érintett, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezet megsziinteti az emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeit.

18. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmaz6 készitmények engedélyezési rendszere

(1) Az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsdagok létrehoznak és fenntartanak egy rendszert az emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitményekre vonatkozd engedélyek megaddsdra a tertiletiikon taldlhaté emberi eredetti
anyagokkal foglalkozo szervezetek szdmadra. Ez a rendszer magédban foglalja a kérelmek fogaddsat és feldolgozdsat, valamint
szitkség esetén az engedélyezéshez sziikséges bizonyitékok eldallitdsdhoz a klinikai kimenetel nyomon kovetésére
vonatkozo tervek jovahagydsat, és lehetvé teszi az engedélyek felfiiggesztését vagy visszavondsat.

(2) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdgok a 19., a 20., a 21. és — adott esetben — a 22. cikk alapjan
engedélyezik az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményeket.

(3) Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésének kovetelményétdl el kell tekinteni azon emberi
eredet(i anyagok esetében, amelyeket 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mas uniés jogszabdlyok altal szabalyozott
termékek elallitdsara szannak.

(4) Az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményekre vonatkozé engedélyek az Uni6 egész teriiletén érvényesek
19. cikk (2) bekezdésének e) pontja szerint megadott engedélyben meghatarozott ideig, vagy pedig addig, amig az emberi
eredet(i anyagokért felel8s illetékes hatosag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az engedélyt. Amennyiben egy tagallam
a 4. cikkel osszhangban szigoribb intézkedést fogadott el valamely konkrét, emberi eredetdi anyagot tartalmazé
készitményre vonatkozdan, az adott tagillam megtagadhatja az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre
vonatkozd, mds tagallam dltal kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig, amig az adott emberi eredett
anyagot tartalmazé készitményt engedélyezd emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezet be nem bizonyitja
e tagallamnak, hogy az megfelel az emlitett szigorabb intézkedésnek.

19. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmaz készitmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatsdgok irdnymutatdsokat és sablonokat bocsitanak rendelkezésre
az emberi eredet( anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé engedélyek irdnti kérelmek 39. cikkel dsszhangban torténd
benytjtdsanak, valamint a 21. cikkben emlitett, klinikai kimenetel nyomon kévetésére vonatkozé tervek kidolgozdsdnak
lehetévé tétele érdekében. Az emlitett irdnymutatdsok és sablonok kidolgozdsa sordn az emberi eredetli anyagokért felelSs
illetékes hatdsagok sablonokat hasznalnak és figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért
felelds testiilet altal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett vonatkozd legjobb
gyakorlatokat. Az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsdgok egyszerdsitett eljdrdsokat alakithatnak ki
a kordbban mar engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények médositasat érint§ kérelmek tekintetében.
Az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésigok haszndlhatjidk az emberi eredetli anyagok unids platformjan
taldlhat6 biztonsdgos kommunikdcids csatorndt az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezése irdnti
kérelemmel kapcsolatos dokumentumoknak az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezettel valé megosztdsdra.

(2)  Valamely, emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé engedély irdnti kérelem kézhezvételekor az
emberi eredet(i anyagokért felels illetékes hatosagok:
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a) indokolatlan késedelem nélkiil igazoljak az értesités kézhezvételét;

b) a 20. cikk szerint értékelik az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményt, és adott esetben megvizsgaljdk az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé kérelmezd szervezet és a vele az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények
tekintetében alkalmazott feldolgozdssal kapcsolatos tevékenységek vagy relevans lépések elvégzésére vonatkozdan
szerzGdést kotott barmely emberi eredet’ anyagokkal foglalkozé szervezet vagy harmadik fél kozotti megdllapoddsokat;

c) szitkség esetén felkérik az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd kérelmezd szervezetet, hogy szolgaltasson kiegészits
informdcidkat;

d) adott esetben a 20. cikk (4) bekezdésének c) és d) pontjaval 6sszhangban megadjak vagy elutasitjak a klinikai kimenetel
nyomon kovetésére vonatkozé tervek jovdhagydsat, és hataridét jelolnek meg az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd
kérelmez§ szervezet szdmadra a klinikai kimenetel jovdhagyott nyomon kovetése eredményeinek benyujtdsdra;

e) az e bekezdés b) pontja szerinti értékelés és az e bekezdés d) pontjaban emlitett klinikai kimenetel nyomon kévetésének
eredményei alapjdn adott esetben megadjik vagy elutasitjdk az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitményre
vonatkozé engedélyt, és jelzik, hogy milyen feltételek alkalmazanddk, ha vannak ilyenek.

(3) Az emberi eredeti anyagokért felels illetékes hatdsigok benydjtjdk az emberi eredetd anyagot tartalmazo
készitményre megadott engedélyre vonatkozé informdcidkat, beleértve az adott, emberi eredetii anyagot tartalmazé
készitmény engedélyezéséhez felhasznélt bizonyitékok Gsszefoglalsit is, az emberi eredet(i anyagok uniés platformjahoz,
és az adott, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény esetében ennek megfeleléen moédositjak az érintett, emberi
eredetdi anyagokkal foglalkozo szervezet engedélyezési informacidit.

(4) Az emberi eredetd anyagokért felels illetékes hatosdgok az engedély tekintetében meghatdrozott hatdridén beliil
elvégzik az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésének az e cikk (2) bekezdésében leirt 1épéseit,
figyelembe véve az emberi eredet( anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelSs testilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének
d) pontjdban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett bevalt gyakorlatokat. Ez a hatdrid6 meghosszabbithato:

a) a 13. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett konzultdciok idGtartamdra;

b) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezethez intézett kiegészit§ informéciokérésre adott vélasz elkészitéséhez
és benyujtasdhoz sziikséges iddre;

¢) a klinikai kimenetel nyomon kévetéséhez sziikséges idGre; vagy

d) a tovabbi validalds elvégzéséhez vagy az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdg altal kért tovabbi mindségi és
biztonsdgi adatok eldéllitdsdhoz sziikséges idére.

(5) Az (EU) 2017745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott orvostechnikai eszkozt szerves részeként
tartalmazo, emberi eredetd anyagot tartalmazé készitmények esetében, és amennyiben az adott orvostechnikai eszkoz az
emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményt kiegészitd tevékenységet végez, az emberi eredetii anyagokért felelGs
illetékes hatésagoknak ellendrizniiik kell, hogy az orvostechnikai eszkozt a bejelentett szervezet az emlitett rendelet szerint

tanusitotta-e.

(6)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatésdg az (EU) 2017/745 rendelet 52. cikke szerinti
megfelel6ségértékelési eljdrds sordn vélemény irdnti kérelmet kap egy olyan orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban, amely
szerves részeként emberi eredet(i anyagot tartalmaz6 készitményt tartalmaz, és amennyiben az adott orvostechnikai eszkoz
az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény hatdséhoz nélkiilozhetetlen, az emlitett rendelet IX. mellékletének
5.3.1. szakaszdval osszhangban véleményt nyilvanit arrdl, hogy az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény része
megfelel-e ennek a rendeletnek, és tdjékoztatja az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiiletet
a kiadott véleményrdl.

(7) Az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatosdgok a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban felfiiggeszthetik az
emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd engedélyt, amennyiben az emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek sordn beigazolddik vagy alapos okkal feltételezhets, hogy a szdéban forgd, emberi
eredet(i anyagot tartalmazé készitmény, vagy az azzal kapcsolatos barmilyen tevékenység nem felel meg az engedélyezése
feltételeinek vagy e rendeletnek. Az emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatdsagok a nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban felfiiggesztik az emberi eredetti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé engedélyt, ha az emberi eredet
anyagok donorjainak, recipienseinek vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szirmazé utédoknak a biztonsdgét
fenyegets kozvetlen kockazatot vagy a kritikus fontossdg emberi eredetli anyagok sziikségtelen pazarldsinak kozvetlen
kockazatat allapitjdk meg.

Az emberi eredet(i anyagokért felels illetékes hatdsagok meghatdroznak egy id6tartamot a feltételezett meg nem felelés
kivizsgélasara, valamint arra, hogy az emberi eredet( anyagokkal foglalkozo szervezetek orvosoljak a megerdsitett meg nem
felelést; ezen idGtartam sordn a felfiiggesztés érvényben marad.

(8)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok megerésitették a (7) bekezdésben foglalt meg
nem felelés eseteit, és az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek nem tudjak azokat orvosolni a meghatarozott
id6tartamon beliil, az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatésdgok a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban
visszavonjak az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetektSl az emberi eredetli anyagot tartalmazd
készitményre vonatkozd engedélyt.
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(9) Az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatésdgok a nemzeti jogszabalyokkal osszhangban visszavonhatjdk az
emberi eredet(l anyagot tartalmazé készitmény engedélyét, ha a (7) bekezdésben emlitett felfiiggesztés nem elegendd
a feltart hidnyossagok megsziintetéséhez.

(10) Az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény engedélyének a (7), (8) és (9) bekezdés szerinti felfiiggesztése
vagy visszavondsa esetén az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsigok indokolatlan késedelem nélkiil ennek
megfelel6en moédositjak az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet engedélyezési informdcidjat az emberi
eredetdi anyagok unids platformjan.

(11)  Amennyiben az e cikkben emlitett eljardsokat nem folytattdk le, az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes
hatdsdgok kivételesen engedélyezhetik — az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitménynek az emberi eredet(i anyag
teriiletiikon taldlhaté adott recipiensére torténd tervezett emberi felhaszndldsaért felel@s, emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezet kérésére — az emberi felhaszndldst, feltéve, hogy:

a) az emberi eredetli anyag adott recipiensének nincs terdpids alternativdja, a kezelés nem halaszthat6 el, vagy az emberi
eredett anyag recipiensének prognozisa életveszélyes;

b) a rendelkezésre dll6 klinikai adatok alapjan észszertien feltételezhet§ az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény
biztonsdgossiga és hatdsossdga; és

¢) az emberi eredeti anyag érintett recipiensét tdjékoztatjak arrdl, hogy az érintett, emberi eredet(i anyagot tartalmazd
készitményt e rendelet alapjan nem engedélyezték.

Az emberi eredet( anyagokért felelds illetékes hatosdgok elSirhatjak, hogy az érintett, emberi eredetd anyagokkal foglalkozd
szervezet nyujtson be Osszefoglalot az adott eset klinikai kimenetelérél, és indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak az
emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatdsagot errdl a kivételes engedélyrdl.

(12) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmények e cikk
szerinti engedélyezésére vonatkozé eljardsokrol.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

20. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmaz készitmények értékelése

(1) Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények értékelésének magdban kell foglalnia az adott, emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitmény tekintetében végzett minden olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenység
feliilvizsgalatat, amely befolydsolhatja az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény mindségét, biztonsigat és
hatdsossagat.

(2) Az emberi eredetti anyagot tartalmazé készitmények értékelését a 23. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek
megfeleld, emberi eredetti anyagot tartalmazo készitmények értékelsi végzik.

(3)  Amennyiben az olyan, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményt, amely a 19. cikk szerinti, emberi eredetd
anyagot tartalmazo készitményre vonatkoz6 engedély irdnti kérelem targyat képezi, megfelel6en engedélyezték egy masik,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél ugyanabban a tagillamban vagy egy maésik tagdllamban, az emberi
eredet(i anyagokért felels illetékes hatdsigok engedélyezhetik az adott, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményt,
amennyiben az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsagok az érintett emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezet engedélyével meggy6zGdtek arrdl, hogy az adott, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitménnyel kapcsolatos
tevékenységeket és feldolgozasdnak 1épéseit az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd kérelmezd szervezet olyan médon
végzi, hogy az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmény mindségi, biztonsdgi és hatdsossigi eredményei
egyenértéktiek legyenek azokkal az eredményekkel, amelyeket az az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezet
igazolt, amelynél az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt el§szor engedélyezték.

(4)  Amennyiben a 19. cikk szerinti, emberi eredetii anyagot tartalmazo6 készitményre vonatkoz6 engedély irdnti kérelem
targyat képezd, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt nem engedélyeztek egy madsik, emberi eredetti anyagokkal
foglalkozé szervezetben, vagy ha az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatdsdg tigy dont, hogy nem veszi
figyelembe egy emberi eredet(i anyagot tartalmazd készitmény egy madsik tagdllamban valé engedélyezését, az emberi
eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsag:

a) értékeli az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd kérelmezd szervezet altal a 39. cikk (2) bekezdésének b) pontja alapjn
szolgaltatott informaciok megfelelGségét;

b) kezdeményezi a 13. cikkben leirt konzultdcidt, amennyiben az e bekezdés a) pontjaban hivatkozott informdcié
értékelése sordn kérdések meriilnek fel azzal kapcsolatban, hogy az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény
részben vagy teljes egészében e rendelet vagy mds unids jogszabdly hatdlya ald tartozik-e, figyelembe véve az emberi
eredet(i anyagot tartalmazo készitmény és a tervezett emberi felhaszndlds vonatkozdsiban végzett tevékenységeket;
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¢) értékeli az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 kérelmezd szervezet dltal a 39. cikk (2) bekezdésének c) pontja szerint
elvégzett elény-kockazat értékelést, beleértve a varhaté haszonra és kockdzatra vonatkozodan benytjtott tudomanyos
bizonyitékokat és klinikai adatokat;

d) azokban az esetekben, amikor az e bekezdés c) pontjdval 6sszhangban benytjtott bizonyiték nem elegendd annak
bizonyitdsihoz, hogy az el6ny meghaladja a kockdzatot, vagy ha a kockdzat elhanyagolhatondl nagyobb, a 21. cikkel
Osszhangban értékeli a biztonsdgossagra és a hatdsossdgra vonatkozé tovabbi bizonyitékok gytijtésére irdnyuld tervet
a klinikai kimenetel nyomon kovetése révén, valamint a tervnek az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény
kockazati szintjével és varhat6 el6nyeivel valé ardnyossdgat;

e) a 69. cikk (1) bekezdése értelmében konzultdl az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelgs
testiilettel valamely adott, emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény engedélyezéséhez sziikséges és elégséges
adatokrol, amennyiben az e cikk (7) bekezdésében emlitett bevdlt gyakorlatok nem elégségesek;

f) a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint kordbban jévdhagyott klinikai kimenetel nyomon kévetésére vonatkozd
terv esetében a klinikai kimenetel nyomon kovetésének befejezését és az eredmények kérelmezd dltali benyujtdsat
kovetGen értékelik a klinikai eredmény nyomon kovetésére vonatkozé tervet.

(5)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd kérelmez8 szervezet javasolta a klinikai
kimenetel nyomon kovetése eredményeinek a rogzitését, és rogzitette is azokat egy madr létez§ klinikai nyilvantartdsban, az
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitménynek a (4) bekezdés d) és f) pontja szerinti értékelése sordn az emberi eredet
anyagokért felelds illetékes hatosdgok ellendrzik, hogy a nyilvantartds olyan adatmindség-kezelési eljarasokkal rendelkezik,
amelyek biztositjdk az adatok megfelel6 pontossdgat és teljességét.

(6) Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatosigok az e cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett értékelést
a dokumentumok tavfelilvizsgdlata atjan végzik el. Az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsagok az emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitmény értékelésének részeként ellendrzéseket is végezhetnek a 27., 28. és 29. cikkben
foglaltak szerint. A 12. cikk alapjdn a tagallamok biztositjdk az emberi eredet anyagot tartalmazé készitmények értékelsi
és az ellendrok kozotti kommunikaciot és egyiittmiikodést.

(7) Az e cikk (4) bekezdésében emlitett értékelési 1épések elvégzése sordn az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes
hatésdgok figyelembe veszik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet altal a 69. cikk
(1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett bevalt gyakorlatokat.

21. cikk

Klinikai kimenetel nyomon kovetesére vonatkozo tervek

(1)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo kérelmez§ szervezet altal végzett, a 20. cikk
(4) bekezdésének c) pontjdban emlitett el6ny-kockazat értékelés részeként benyujtott tudomdanyos bizonyitékok és klinikai
adatok nem elegenddek, vagy ha a kockdzat elhanyagolhatondl nagyobb, az emberi eredetii anyagokért felel8s illetékes
hatésdgnak jova kell hagynia az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd kérelmezd szervezet éltal benyujtott klinikai
kimenetel nyomon kovetesére vonatkozé tervet. Az emberi eredetli anyagot tartalmazé 4j készitmény vagy az emberi
eredeti anyagot tartalmazé készitmény dj javallatinak értékelését és engedélyezését lehetGvé tevs tovabbi bizonyitékok
gytjtésének alapjat a klinikai kimenetel nyomon kovetesére vonatkozé jovahagyott tervnek kell képeznie.

(2) A klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozé tervek nem hagyhatok jova azokban az esetekben, amikor az
elény-kockdzat értékelés részeként benyujtott tudomdnyos bizonyitékok és klinikai adatok jelentSs varhat6 haszon nélkiili,
relevans kockazati szintet jeleznek.

(3) A klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozé tervnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) alacsony kockazat és varhatdan pozitiv elény-kockdzat értékelés esetén elére meghatarozott szami emberi eredet(i anyag
recipiensének proaktiv klinikai nyomon kévetése;

=

mérsékelt kockdzat és varhatéan pozitiv el6ny-kockdzat értékelés esetén az a) ponton feliil az elére meghatdrozott
klinikai végpontok értékeléséhez sziikséges, el6re meghatdrozott szdmi emberi eredetdi anyag recipiensének emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgélata;

¢) magas kockazat és varhatéan pozitiv elény-kockdzat értékelés esetén, valamint azokban az esetekben, amikor a kockdzat
vagy az el6ény tudomdnyos és klinikai adatok vagy ismeretek hidnya miatt nem értékelhetd, az a) ponton feliil az elére
meghatdrozott klinikai végpontok standard terdpidval valé Osszehasonlitdssal torténd értékeléséhez sziikséges, eldre
meghatdrozott szima emberi eredet(i anyag recipiensének emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalata.
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(4) A (3) bekezdés b) és ¢) pontjaban emlitett esetekben az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatdsagok
nyilvdntartasba veszik az emberi eredet(i anyagok unids platformjin az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos valamennyi
jovahagyott klinikai vizsgdlatot, megadva a kovetkezd informacidkat:

a) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatot végz8, emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezet
neve és cime;

b) az emberi eredetii anyag tipusdnak leirdsa és a tervezett klinikai javallat;

¢) az eljards modszertandnak Osszefoglaldsa;

d) a vizsgalat tervének osszefoglaldsa;

¢) az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat megkezdésének és befejezésének tervezett idGpontja.

(5)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek kockdzatot
jeleznek az emberi eredetli anyagok donorjaira, az emberi eredeti anyagok recipienseire vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazé utdédokra nézve, az emberi eredetl anyagokért felelSs illetékes hatdsigok visszavonhatjdk
a klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozé terv kordbbi jovahagydsat. Ilyen esetekben az emberi eredetli anyagok
unids platformjdn szereplS bejegyzést indokolatlan késedelem nélkiil modositani kell.

22. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 egy vagy tobb illetékes hatdsig — az emberi eredet(i anyagokért felelds
nemzeti hatésdgan keresztiil az emberi eredetl anyagokért felel6s mdsik nemzeti hatésaghoz intézett — kérésére az emberi
eredetti anyagot tartalmazé készitmény 20. cikkben emlitett értékelését az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény
tobb tagallam daltal kijelolt értékeldi is elvégezhetik az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelése
keretében.

(2) Az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg el6zetes jovahagydsdval, az az emberi eredetii anyagokért
felelds illetékes hatdsdg, amelyhez az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelése irdnti megkeresés
beérkezik, minden észszerl erdfeszitést megtesz az ilyen kérés teljesitése érdekében, figyelembe véve a rendelkezésre dll6
forrasokat.

(3) Az emberi eredet(i anyagot tartalmaz6 készitmény kozos értékelésében részt vevd, emberi eredet(i anyagokért felelGs
illetékes hatdsdgok irasbeli megallapoddst kotnek az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelésének
elvégzése el6tt. Ez az irdsbeli megallapodds meghatdrozza legaldbb a kovetkezdket:

a) az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelésének hatdkore;

b) az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelésében részt vevs értékelSk szerepe az emberi eredetti
anyagot tartalmazo készitmény kozos ellendrzése sordn és azt kovetSen;

¢) az egyes részt vevs, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagok hatdskore és feladatkore.

Az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények kozos értékelésében részt vevd, emberi eredetti anyagokért felelgs
illetékes hatésdgok az els§ albekezdésben emlitett megéllapoddsban kotelezettséget vallalnak arra, hogy egyittesen
elfogadjak az értékelés eredményeit. Ezt a megallapoddst valamennyi részt vevd, az emberi eredetii anyagokért felelGs
illetékes hatdsdgnak ald kell irnia, beleértve az emberi eredetti anyagokért felel6s megfelel§ nemzeti hatdsagot is.

(4) A tagdllamok az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményekre vonatkozé kozos értékelési programokat
hozhatnak létre az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények gyakori vagy rutinszerti kozos értékelésének
megkonnyitése érdekében. A tagillamok az ilyen programokat a (3) bekezdés szerinti egységes irdsbeli megallapodds
keretében mtikodtethetik.

(5) Az emberi eredet(i anyagot tartalmazo készitmények kozos értékelésének osszehangoldsa és végrehajtasa céljabdl az
emberi eredeti anyagokért felel@s illetékes hatdsagok figyelembe veszik az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelGs testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett
vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat.

23. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények értékelGire vonatkozé kiilonds kovetelmények
(1) Az emberi eredeti anyagot tartalmazo6 készitmények értékeldi:

a) az orvostudomadny, a gyogyszerészet vagy az élettudomdnyok tertiletén olyan oklevéllel, bizonyitviannyal vagy képesités
megszerzésérdl szolo egyéb tanusitvannyal kell, hogy rendelkezzenek, amelyet egyetemi tanulmdnyok, vagy az érintett
tagdllam altal azzal egyenértéktiként elismert képzés sordn szereztek meg;
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b) szakértelemmel kell, hogy rendelkezzenek az értékelés targyat képezd folyamatok vagy azon emberi felhaszndldsok
terén, amelyekhez az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményeket fel fogjak hasznalni.

(2) Az emberi eredeti anyagot tartalmazd készitmények 20. cikk szerinti értékelését kozosen is végezheti az
(1) bekezdésben meghatdrozott képesitéssel és tapasztalattal egyiittesen rendelkezd személyek csoportja.

(3)  Kivételes esetekben az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok tgy tekinthetik, hogy valamely személy
jelentds és relevans tapasztalata mentesiti az adott személyt az (1) bekezdésben meghatdrozott kovetelmények alél.

(4)  Miel6tt az emberi eredeti anyagot tartalmazo6 készitmények értékel6i elkezdik feladataik elldtdsdt, az emberi eredetti
anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok kiilon felkészits képzést biztositanak szdmukra az emberi eredet(i anyagot tartalmazd
készitmények 20. és 21. cikk szerinti értékelése sordn kovetend§ eljardsokrol.

(5) Az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok biztositjdk, hogy a kiilon felkészitd képzés kiegésziiljon az
emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények meghatdrozott tipusaihoz hasznalt feldolgozdsi moddszerek és
technolégidk értékelésére vonatkozd specidlis képzéssel, valamint adott esetben folyamatos képzéssel az emberi eredetd
anyagot tartalmazé készitmények értékelGinek teljes palyafutdsa sordn. Az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes
hatésagok minden észszerl eréfeszitést megtesznek annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi eredetdi anyagot
tartalmazé készitmények kozos értékelésekben részt vevs értékelSi elvégezzék a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett
megfelel6 unios képzést, és felvegyék Sket a 70. cikk (5) bekezdésében emlitett jegyzékbe.

(6) Az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények értékeldit technikai szakértdk segithetik, amennyiben az emberi
eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésdgok biztositjdk, hogy ezek a szakért6k megfeleljenek e rendelet kovetelményeinek,
kilonosen a 6., 75. és a 76. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek.

24. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezési rendszere

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok létrehoznak és fenntartanak teriiletiikon egy rendszert az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekre vonatkozé engedélyek irdnti kérelmek fogadasdra és feldolgozdsara.
A rendszernek lehetévé kell tennie az engedélyek felfiiggesztését és visszavondsit.

(2) A 25. cikkel 6sszhangban az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsdgok emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézményként engedélyezik azokat az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezeteket, amelyek az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény 3. cikk 35. pontjaban foglalt fogalommeghatdrozasinak korébe tartoznak.

(3) Az emberi eredetti anyagokért felel@s illetékes hatésdgok a megadott engedélybe belefoglalnak minden, az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény altal végzends, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységet, beleértve
az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény telephelyein kiviil végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeket is.

(4) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésigok donthetnek gy, hogy az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény 3. cikk 35. pontja szerinti meghatdrozdsinak korébe nem tartozé bizonyos emberi eredet
anyagokkal foglalkozé szervezeteket is emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként kell engedélyeztetni,
kiilonosen azokat, amelyek:

a) jelent8s befolyassal birnak az emberi eredeti anyagok mindségére és biztonsdgossdgara az altaluk végzett, emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek nagysagrendje, kritikus jellege vagy Osszetettsége miatt; vagy

b) tobb, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézményhez kapcsoléddan végeznek emberi eredetdi anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeket.

Az emberi eredet( anyagokért felelds illetékes hatosdagok tdjékoztatjdk az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetet
az ilyen hatdrozatrdl és az e rendelet emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézményekkel kapcsolatos valamennyi
rendelkezésének valé megfelelésre vonatkozé kotelezettségrdl, beleértve az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
intézmények engedélyezése irdnti kérelem benyujtasat is.

(5) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményekre vonatkozd engedélyek az Unid egész teriiletén érvényesek
az engedélyben szerepld feltételekben meghatdrozott ideig, amennyiben sor keriilt ilyen id6tartam meghatdrozdsdra, vagy
pedig addig, amig az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdg fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az
engedélyt, vagy amig az adott emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmény be nem sziinteti az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzését. Amennyiben egy tagéllam a 4. cikkel 6sszhangban szigortibb intézkedést
fogadott el valamely konkrét, emberi eredetti anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezésére vonatkozoan, az adott
tagdllam megtagadhatja az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé intézményre vonatkozd, mds tagdllam dltal kiadott
engedély érvényességének az elismerését mindaddig, amig meg nem gy6zddik arrdl, hogy azt a szigoribb intézkedést
teljesitették.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj 35/80



HU HL L, 2024.7.17.

25. cikk
Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatdsdgok irdanymutatdsokat és sablonokat bocsdtanak rendelkezésre
annak lehetévé tétele érdekében, hogy be lehessen nydjtani az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként vald
engedélyezés irdnti kérelmeket a 46. cikkel 6sszhangban. Az irdnymutatdsok és sablonok kidolgozasa sordn az emberi
eredet(i anyagokért felelds illetékes hat6sdgok figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért
felelds testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett szerint dokumentélt és kozzétett vonatkozd legjobb
gyakorlatokat. Az emberi eredetli anyagokért felels illetékes hatdsdgok hasznalhatjdk az emberi eredetli anyagok unids
platformjan taldlhaté biztonsigos kommunikdciés csatorndt az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény
engedélyezése iranti kérelemmel kapcsolatos dokumentumoknak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézménnyel
valé megosztdsdra.

(2)  Valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyezése irdnti kérelem kézhezvételekor az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsigok:

a) indokolatlan késedelem nélkiil igazoljak az értesités kézhezvételét;
b) értékelik a kérelmet;

¢) megvizsgaljak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé kérelmezd intézmény és a vele emberi eredet(i anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek végzésére vonatkozoan szerz8dést kotott emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetek
kozotti megéllapodasokat;

d) sziikség esetén felkérik az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé kérelmezd intézményt, hogy szolgéltasson kiegészits
informdcidkat;

e) elvégzik a 27. cikk szerinti helyszini ellendrzést az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé kérelmezd intézményben,
valamint adott esetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény éltal a 28. cikk szerint szerzédtetett, emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetnél vagy harmadik feleknél;

f) indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé kérelmezd intézményt a b), ¢), és
e), valamint adott esetben a d) pontban emlitett értékelés vagy ellenérzések eredményérél;

g) sziikség esetén jovdhagyjdk vagy megtagadjdk az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd kérelmezd intézmény emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként torténd engedélyezését, és jelzik, hogy az engedély mely emberi eredet(
anyagra és mely emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre terjed ki az adott emberei eredetii anyag
vonatkozdsaban, és milyen feltételek alkalmazanddk, ha vannak ilyenek;

=

informdcidkat nydjtanak az emberi eredetd anyagokkal foglalkozé intézmény szdmdara megadott engedélyrdl azaltal,
hogy indokolatlan késedelem nélkiil médositjak az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezet jogélldsat emberi
eredetti anyagokkal foglalkoz6 intézménnyé az emberi eredet(i anyagok uni6s platformjdn;

i) értékelik és adott esetben jovahagyjak a kérelemben megadott és a 46. cikk (2) bekezdésével osszhangban velitk kozolt
adatokban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény altal végrehajtott jelentds valtoztatdsokat.

(3) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésdgok a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban felfiiggeszthetik az
emberi eredetd anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyét, vagy bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkozd engedélyt, amelyek végzésére az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmény jogosult,
amennyiben az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek sordn beigazolddik vagy alapos okkal
feltételezhet8, hogy a szoban forgd, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmény nem felel meg engedélyezése
feltételeinek vagy e rendeletnek. Az emberi eredetti anyagokért felels illetékes hatdsdgok a nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban felfiiggesztik az emberi eredet anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyét, ha az emberi eredetli anyagok
donorjainak, recipienseinek vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utdédoknak a biztonsigit fenyegetd
kozvetlen kockazatot vagy a kritikus fontossagti emberi eredetii anyagok sziikségtelen pazarldsanak kozvetlen kockdzatat
allapitjak meg.

Az emberi eredet(i anyagokért felel@s illetékes hatdsdgok meghatdroznak egy id6tartamot a feltételezett meg nem felelés
kivizsgéldsdra, valamint arra, hogy az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény orvosolja a megéllapitott meg nem
felelést; ezen id6tartam sordn a felfiiggesztés érvényben marad.

(4)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagokért felel8s illetékes hatésdgok megerdsitették a (3) bekezdésben foglalt meg
nem felelés eseteit, és az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézmények nem tudjdk azokat orvosolni a meghatarozott
idtartamon beliill, az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsagok a nemzeti jogszabélyokkal osszhangban
visszavonjak az emlitett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyét.

(5) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok a nemzeti jogszabalyokkal osszhangban visszavonhatjdk az
emberi eredetd anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyét, ha a (3) bekezdésben emlitett felfiiggesztés nem elegendd
a feltdrt hidnyossdgok megsziintetéséhez.

(6) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyének a (3), (4) és (5) bekezdés szerinti felfiiggesztése
vagy visszavondsa esetén az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsigok indokolatlan késedelem nélkiil ennek
megfeleléen mddositjak az érintett, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezési statuszat az emberi
eredet(i anyagok unids platformjan.
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26. cikk
Az importdld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredet(i anyagokért felels illetékes hatdsigok a 24. cikk (2) bekezdése alapjan importald, emberi eredet(i
anyagokkal foglalkoz6 intézményként engedélyezik azokat az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezeteket, amelyek
emberi eredet(i anyagok behozataldt végzik.

(2) A 24. cikk (1), (3) és (5) bekezdése, valamint a 25. cikk értelemszertien alkalmazandé az importdld, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezésére.

(3)  Valamely importdl6, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezése irdnti kérelem kézhezvételekor
az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok a 25. cikk (2) bekezdésének megfelelGen jarnak el. Az emberi
eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsagok értékelik tovabbd az importdld, emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
kérelmezd intézményben alkalmazott eljardsokat annak biztositdsa érdekében, hogy az importdlt emberi eredetli anyag
a mindség, a biztonsag és a hatdsossag tekintetében egyenértékii legyen az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitményekkel.

(4)  Tekintettel a 25. cikk (2) bekezdésének e) pontjdra, és azokban az esetekben, amikor a behozott emberi eredet(i
anyagot fizikailag nem az importdld, emberi eredetti anyagokat intézmény kapja meg, hanem azt kozvetleniil az emberi
eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezethez kiildik el egy meghatérozott recipiensen torténd emberi felhasznalds céljdbol
vagy egy gazdasagi szereplének a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerint mds unids jogszabalyok altal szabalyozott
termék eldallitdsa céljabol, az emberi eredetd anyagokért felelds illetékes hatdsdgok donthetnek tigy, hogy a dokumentumok
tavfeliilvizsgdlata Gtjdn végeznek ellendrzést.

(5) Az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésdgok elSirhatjdk az importdld, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 kérelmezd intézmény barmely harmadik orszdgbeli beszéllit6janak ellenérzését az importdld, emberi eredett
anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyének megadasa vagy elutasitasa el6tt, kiilonosen azokban az esetekben, amikor
a kérelem emberi eredet(i anyag ugyanattdl a harmadik orszagbeli beszallitotdl torténd rendszeres és ismételt behozataldra
vonatkozik.

(6) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsigok engedélyezhetik emberi eredeti
anyagok behozataldt az emberi eredetii anyag egy meghatdrozott recipiensén torténd azonnali, emberi felhasznalds céljabol,
amennyiben azt az adott emberi felhaszndlasaért felelds, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezet kéri, és ameny-
nyiben a klinikai koriilmények azt esetenként kell6en indokoljak. Az emberi eredet(i anyagokért felelGs illetékes hatdsagok
szitkséghelyzetekben is engedélyezhetik emberi eredet(i anyagok azonnali emberi felhasznalds céljabdl torténd behozatalat,
emberi eredet(i anyagok olyan recipiensei szdmdra, akiknek az egészsége az emberi eredet(i anyagok ilyen behozatala nélkiil
sulyos veszélynek lenne kitéve.

(7) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon
el annak érdekében, hogy kiegészithesse ezt a rendeletet az importald, emberi eredetl anyagokkal foglalkozé intézmények
engedélyezése sordn a felhaszndldsok értékelésére vonatkozé konkrét kritériumok megdllapitasaval.

(8)  Ha a behozott emberi eredetii anyag minéségére és biztonsagara jelentett veszély miatt rendkiviil siirgés okokbol
szitkséges, a 78. cikkben eldirt eljards alkalmazandé az e cikk értelmében elfogadandé felhatalmazason alapulé jogi aktusok
elfogaddsara.

27. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények ellendrzése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények helye szerinti tagdllamok emberi eredet(i anyagokért felelGs
illetékes hatdsagai ellendrzéseket végeznek az emlitett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményeknél, valamint
adott esetben az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezeteknél vagy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
intézmények éltal szerzddtetett harmadik feleknél.

(2) Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdgok sziikség esetén elvégzik a kovetkezd ellendrzéseket az
emberi eredetti anyagokkal foglalkozé intézmények tekintetében:

a) bejelentett rutinszerti rendszerellenérzések;

b) bejelentett vagy be nem jelentett ellendrzések, kiilonosen csaldrd vagy egyéb jogellenes tevékenységek kivizsgdldsa
céljabol, vagy olyan informdcidk alapjan, amelyek e rendelet esetleges be nem tartdsdra utalnak;

¢) a 20. cikk (6) bekezdésében, a 26. cikk (5) bekezdésében, a 29. cikkben és a 33. cikk (6) bekezdésében meghatdrozott
konkrét tevékenységre vagy témdra irdnyuld, bejelentett vagy be nem jelentett ellenérzések.

(3) Az emberi eredet(i anyagok azon illetékes hatdsagai, amelyek az ellenérzések soran megallapitjak az e rendeletnek
vald meg nem felelés eseteit, szitkség esetén és ardnyos mértékben utdlagos vizsgdlatokat is végezhetnek annak
ellenérzésére, hogy az emberi eredetd anyagokkal foglalkozé intézmények hoztak-e megfelel§ korrekcids és megel6z6
intézkedéseket.
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(4) Az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsagok helyszini ellendrzéseket végeznek. Ugyanakkor kivételes
jelleggel az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatbsagok részben vagy teljeskortien virtualis eszkozok, vagy
a dokumentumok tavfeluilvizsgdlata Gtjan is elvégezhetik az ellenérzéseket, amennyiben:

a) az ilyen ellen6rzési modok nem jelentenek kockdzatot az emberi eredet(i anyag biztonsdgossdgara és mingségére nézve;
b) az ilyen ellendrzési modok nem érintik hatranyosan az ellendrzések hatékonysagat;

) az emberi eredeti anyagok donorjainak, az emberi eredeti anyagok recipienseinek és az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobdl szarmazé utédoknak a védelmét tiszteletben tartjak; és

d) nem Iépik tdl a (9) bekezdésben meghatdrozott maximalis idStartamot két helyszini ellendrzés kozott.

(5) Az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hat6sdgok biztositjdk, hogy az ellenSrzéseket a 30. cikkben
meghatérozott kovetelményeknek megfelel§ ellen6rok végezzék.

(6) Az ellendrzéseknek ki kell terjedniiik annak ellendrzésére, hogy az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd
intézmények megfelelnek-¢ a VI. és VIL fejezetben meghatdrozott eléirdsoknak vagy azok elemeinek.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények:

a) az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban, illetve az 59. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett, az ECDC és
a gyogyszerek és az egészségiigyi ellitds minGségével foglalkozd eurdpai igazgatosig (EDQM) altal kozzétett technikai
irdnymutatdsokat kovetik, az ellen6rok dgy tekintik, hogy teljesiilnek az e rendeletben rogzitett eléirdsok, amennyiben
azokra ezek az irdnymutatdsok kiterjednek;

b) a tagillam altal az e cikk (7) bekezdésével osszhangban elfogadott, az 56. cikk (4) bekezdésének b) pontjiban és az
59. cikk (4) bekezdésének b) pontjdban emlitett egyéb irdnymutatdsokat kovetik, az ellenérok az e rendeletben
meghatdrozott el6irdsokat teljesitettnek tekintik, amennyiben azokra ezek az iranymutatasok kiterjednek;

¢) az e bekezdés a) vagy b) pontjdban emlitettektdl eltérd irdnymutatdsokat kovetnek, vagy az 56. cikk (4) bekezdésének
¢) pontjaban és az 59. cikk (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett, az irdnymutatdsokban nem szerepld, kiilonleges
koriilmények kozott alkalmazott technikai moédszereket alkalmazzdk, az ellenérok értékelik az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé intézmények éltal az ilyen irdnymutatdsok vagy technikai moédszerek megfelelGsége és az
e rendeletben meghatdrozott el6irdsoknak valé megfelelése biztositdsanak érdekében tett lépéseket; az értékeléshez az
emberi eredet( anyagokkal foglalkozé intézmények az 56. cikk (7) bekezdése és az 59. cikk (7) bekezdése értelmében az
ellendrok rendelkezésére bocsatjak az Osszes sziikséges informdciot.

(7) Az ecikk (6) bekezdésének b) pontjdban emlitett irdnymutatdsok elfogaddsakor a tagdllam az ellenérzést megel8z6en
ellendrzi és dokumentalja, hogy ezek az irdnymutatdsok megfelelGek-e a VI. és VII. fejezetben meghatarozott el6irdsoknak
valo megfeleléshez, és az irdnymutatdsokat elérhet6vé teszi az emberi eredeti anyagok unids platformjin. Ezek az
irdnymutatdsok akkor tekinthet6k megfelelének az e rendeletben foglalt el6irdsoknak valé megfeleléshez, ha azokat az
ECDC és az EDQM dltal kozzétett, az e cikk (6) bekezdésének a) pontjaban emlitett technikai irdanymutatdsokkal
egyenértékiinek minGsitették.

(8) Az ellen6rok a kovetkezdk koziil egy vagy tobb tevékenységet hajtjak végre:
a) a helyiségek ellendrzése;

b) az eljardsok és emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek e rendelet kovetelményeinek valé megfelelésének
értékelése és ellendrzése;

¢) az e rendeletben foglalt kovetelményekkel kapcsolatos dokumentumok vagy egyéb nyilvantartdsok vizsgalata;
d) adott esetben a 37. cikk értelmében létrehozott mindségiranyitasi rendszer kialakitdsanak és végrehajtasinak értékelése;
e) a vigilancia és a nyomonkovethetdségi rendszereknek valéo megfelelés értékelése;

f) mintavétel az elemzéshez, és sziikség esetén mdsolatok készitése dokumentumokrol, tényképekrél vagy videdkrol;

g) adott esetben az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezet 67. cikkel sszhangban bevezetett vészhelyzeti
tervének értékelése;
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h) barmely eljards vagy tevékenység felfiiggesztésének vagy besziintetésének elrendelése, vagy ennek javaslata az emberi
eredet(i anyagokért felelds illetékes hatosdg szamdra, vagy mds intézkedések meghozatala, amennyiben az szitkséges, és
aranyban all a feltart kockdzattal; ebben az esetben az ellendr indokolatlan késedelem nélkiil megtesz minden sziikséges
1épést.

(9) A 25. cikk (2) bekezdésének e) pontjdban emlitett vizsgdlatot kovetSen az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatésagok az e cikk (2) bekezdésének a) pontja szerinti idészakos ellenSrzéseket végeznek annak érdekében, hogy a két
helyszini ellendrzés kozotti id6szak egyetlen esetben se haladja meg a négy évet. Az ellenérzések gyakorisaga
a kovetkezdket veszi figyelembe:

a) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyének hatdlya ald tartozé emberi eredetl anyagok tipusdhoz
és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatban végzett tevékenységekhez kapcsol6dé azonositott kockdzatok;

b) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményeknél kordbbi ellendrzések eredményeivel kapcsolatban
nyilvantartott adatok, és hogy azok mennyire felelnek meg e rendeletnek;

¢) adott esetben nemzetkozi szervek dltal végzett tandsitds vagy akkreditdcio;

///// ’,

d) a 37. cikkben emlitett mindségiranyitasi rendszerek megbizhatdsdga és hatdsossdga.

(10) Az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsigok minden egyes ellendrzést kovetGen jelentést készitenek az
ellendrzés megéllapitdsairdl, és a jelentést megkiildik az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézménynek.
Amennyiben az ellenSrzés eredménye szitkségessé teszi, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok adott
esetben meghatdrozzdk a sziikséges korrekcios vagy megel6z6 intézkedéseket, vagy felkérik az emberi eredetti anyagokkal
foglalkoz6 intézményt, hogy vdlaszul terjesszen el6 ilyen intézkedésekre vonatkozé javaslatot, amely tartalmazza
a kapcsol6do teljesitési hatdridSket is.

(11) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzések céljabdl az emberi eredetd anyagokért felelGs illetékes hat6sdgok
figyelembe veszik az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének
d) pontjdban emlitettek szerint dokumentdlt és kozzétett, ellenSrzésekkel kapcsolatos legjobb gyakorlatokat.

(12) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények
ellendrzése sordn kovetendd eljardsok technikai elemeire vonatkozdan.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

28. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézményektél eltérd, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
szervezetek és harmadik felek ellenérzése

(1) Az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatosdgok a 27. cikk (1) bekezdése szerint ellendrzéseket végezhetnek
az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményektdl eltér, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezeteknél és
a szerz6dott harmadik feleknél, amennyiben azok sziikségesek, és ardnyban dllnak az adott, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet tekintetében nyilvantartasba vett emberi eredet(i anyaggal és emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekkel Osszefiiggd kockazatokkal, valamint az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezet multbéli

«zes

(2) Az ecikk (1) bekezdésében emlitett esetekben a 27. cikk értelemszertien alkalmazandé az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 intézményektdl eltérd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek, és a szerz8dott harmadik felek
ellendrzésére.

29. cikk

Ko6z6s ellendrzések

(1) Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé egy vagy tobb illetékes hatdsdg — az emberi eredetli anyagokért felelGs
nemzeti hatésdgdn keresztiil az emberi eredet(i anyagokért felelds masik nemzeti hat6sdghoz intézett — kérésére a 27. cikk
(1) bekezdése és a 28. cikk (1) bekezdése szerinti ellenSrzések egy madsik tagdllam dltal e célbdl kildott ellensrok
részvételével is végezhet8k, kozos ellendrzés keretében.

(2) Az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésdg elGzetes jovahagyasdval az az emberi eredetli anyagokért
felel6s illetékes hatdsdg, amelyhez a kozos ellendrzés irdnti megkeresés beérkezik, minden észszerd erdfeszitést megtesz az
ilyen kérés teljesitése érdekében, figyelembe véve a rendelkezésre 4ll6 forrdsokat, amennyiben:

a) az ellendrizendd, emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6 szervezet egynél tobb tagéllamban végez olyan, emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket, amelyek hatdssal vannak a megkeres§ tagallamra;
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b) a megkeres§ tagdllam emberi eredetii anyagokért felel§ illetékes hatdsdgainak az ellendrzéshez egy masik tagédllam
specidlis technikai szakértelmére van sziikségiik;

) az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatésdgok a megkeresett tagdllamban egyetértenek azzal, hogy mds
észszert okok is indokoljak kozos ellendrzés végzését.

(3)  Amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatdsaghoz egy emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé
szervezet kozos ellendrzésére irdnyuld kérelem érkezik, elutasithatja a kérelmet, kiilonosen, ha:

a) az el6z8 évben kozos ellendrzésre keriilt sor az adott, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél; vagy
b) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet kozos ellendrzését mdr tervezik.

(4) A kozos ellendrzésben részt vevs, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdgok irasbeli megallapodast
kotnek a kozos ellendrzés elvégzése el6tt. Ez a megallapodds meghatdrozza legaldbb a kovetkezSket:

a) a kozos ellen6rzés hatdkore és célja;

b) a részt vevd ellendrok szerepe az ellendrzés sordn és azt kovetSen, beleértve az ellenérzést vezetd, emberi eredetd
anyagokért felel8s illetékes hatdsdg kijelolését is;

¢) az egyes részt vevs, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsagok hatdskore és feladatkore.

A koz6s ellendrzésben részt vevd, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdgok az els§ albekezdésben emlitett
megallapodasban kotelezettséget vallalnak arra, hogy egyiittesen elfogadjdk az ellendrzés eredményeit. Ezt a megallapodast
valamennyi részt vevd, emberi eredetli anyagokért felel@s illetékes hatésdgnak ald kell irnia, beleértve az emberi eredetd
anyagokért felel6s megfelel6 nemzeti hatésagokat is.

(5) A kozos ellenérzést vezetS, emberi eredetii anyagokért felelés illetékes hatdsdg annak a tagdllamnak az emberi
eredet(i anyagokért felel@s illetékes hatdsaga, amelyben a kozos ellenSrzésre sor keriil, és biztositja, hogy a k6zos ellenSrzést
az adott tagallam nemzeti jogszabalyaival 6sszhangban végezzék el.

A kozos ellenSrzés keretében ellendrizendd, emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetet feliigyels, emberi eredetd
anyagokért felelds illetékes hatdsdg elGzetesen tdjékoztatja az adott, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetet
a kozos ellendrzésrdl és annak jellegérdl, kivéve, ha észszert és kell6en indokolt okkal feltételezhetd, hogy az ilyen elézetes
kommunikacié veszélyeztetné a kozos ellendrzés hatdsossdgat.

(6) A tagdllamok kozos ellendrzési programokat hozhatnak létre a rutinszerdi kozos ellendrzések megkonnyitése
érdekében. A tagdllamok az ilyen programokat a (4) bekezdés szerinti egységes irdsbeli megdllapodds keretében
mkodtethetik.

(7) A kozos ellenérzések Osszehangoldsa és végrehajtisa céljabol az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes
hatésagok figyelembe veszik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet dltal a 69. cikk
(1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett vonatkozo legjobb gyakorlatokat.

30. cikk

Az ellendrokre vonatkozo kiilongs kovetelmények

(1) Az ellendrok valamely relevans teriileten szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy képesités megszerzésérél sz6lo
tanusitvannyal kell, hogy rendelkezzenek, amelyet egyetemi tanulmanyok vagy az érintett tagillam dltal azzal
egyenértékiiként elismert képzés sordn szereztek meg.

Kivételes esetekben az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésagok tgy tekinthetik, hogy valamely személy
jelentGs és relevans tapasztalata mentesiti az adott személyt az elsé albekezdésben meghatdrozott kovetelmények aldl.

(2)  Miel6tt az ellendrok elkezdik feladataik elldtdsat, az emberi eredetli anyagokért felel@s illetékes hatésdgok kiilon
felkészit6 képzést biztositanak szdmukra. A kiilon felkészitS képzéssel kapcsolatban az emberi eredetii anyagokért felelgs
illetékes hatésagok figyelembe veszik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelGs testiilet dltal
a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentélt és kozzétett vonatkozé legjobb gyakorlatokat.
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sz

(3) Az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésdgok biztositjdk, hogy a kiulon felkészit6 képzés legaldbb
a kovetkezdket tartalmazza:

a) a kovetendd ellenSrzési modszerek és eljardsok, praktikus gyakorlatokat is beleértve;

b) adott esetben a vonatkozd unids és nemzeti ellenSrzési irdnymutatdsok, valamint az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordindciéért felels testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint kozzétett és
dokumentdlt legjobb gyakorlatok attekintése;

¢) az érintett tagdllam engedélyezési rendszereinek dttekintése;

d) az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésére alkalmazandé jogi keret;
e) az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintS technikai vonatkozasok attekintése;
f) az 56. és az 59. cikkben emlitett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos technikai irdnymutatdsok;

g) az emberi eredeti anyagok teriiletén, valamint a kapcsolodd teriileteken mtikodé nemzeti szabalyozé hatdsigok
szervezetének és mikodésének dttekintése;

h) az érintett tagillam nemzeti egészségiigyi rendszerének és emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos szervezeti
struktdrdinak dttekintése.

sz

(4) Az emberi eredetl anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok biztositjdk, hogy a kiilon felkészitd képzés kiegésziiljon az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények meghatarozott tipusainak ellendrzésére vonatkozé specidlis képzéssel,
valamint adott esetben folyamatos képzéssel. Az emberi eredetl anyagokért felels illetékes hatésigok minden észszert
erdfeszitést megtesznek annak biztositdsa érdekében, hogy a kozos ellendrzésekben részt vevd ellendrok elSzetesen
elvégezzék a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett megfelel§ unids képzést, és szerepeljenek a 70. cikk (5) bekezdésében
emlitett jegyzékben.

(5) Az ellen6roket technikai szakértSk segithetik, amennyiben az emberi eredetti anyagokért felel8s illetékes hatésagok
biztositjdk, hogy ezek a szakért6k megfeleljenek e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

31. cikk

A tevékenységi adatok kinyerése, leaddsa és kozzététele

(1) Az emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatésdgok ellendrzik, hogy azok az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozd szervezetek, amelyeket a 41. cikk szerinti kotelezettségek terhelnek a tevékenységi adatok gytjtésével és
bejelentésével kapcsolatban, az emberi eredetii anyagok uni6s platformjan keresztiil benytjtanak-e éves jelentést az emberi
eredetti anyagokért felels illetékes hatésdgoknak az emlitett tevékenységi adatokrdl. Az emberi eredet(i anyagok unids
platformja lehet6vé teszi az emberi eredet( anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal benytjtott éves jelentések 6sszedllitdsit,
és éves osszesitett jelentéssel szolgal az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatsagok szdmadra az emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteik tevékenységi adatairdl.

(2)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok donthetnek tigy, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek a 41. cikk (1) bekezdésében emlitett tevékenységi adatokat a nemzeti vagy nemzetkozi nyilvantartdsokon
keresztiil nydjtjak be az emberi eredetii anyagokért felel@s illetékes hatdsagoknak, amennyiben ezek a nyilvantartdsok az
emberi eredet(i anyagok unids platformjan feltiintetett adatkészleteknek megfelel§ tevékenységi adatokat gydjtenek. Ebben
az esetben az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésdgok ezeket a tevékenységekre vonatkozé adatokat a 41. cikk
(3) bekezdése alapjan elfogadott végrehajtdsi jogi aktusokkal 6sszhangban nyujtjdk be.

(3) Az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok biztositjdk, hogy az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezetekre vonatkozd tevékenységi adatokrdl szolo éves Osszesitett jelentést a tagallamukban nyilvdnosan
hozzaférhet6vé tegyck, tobbek kozott az interneten keresztiil is. A tevékenységi adatokrol sz6l6 éves Osszesitett jelentést
az emberi eredetdi anyagokért felel6s nemzeti hatésdgok dltali feliilvizsgalatot és jovahagydst kovetGen az emberi eredetti
anyagok unids platformjan is kozzé tehetik.

(4) A Bizottsag osszedllitja az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsigok éves Gsszesitett jelentéseit, és unios
szint( éves jelentést készit az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl. Azt kdvetden, hogy ezt a jelentést
feliilvizsgdlat és jovahagyds céljabol megosztotta az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatésdgokkal, a Bizottsdg
kozzéteszi az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl szol6 éves unios jelentést, és elérhetvé teszi azt az
emberi eredet(i anyagok uniés platformjan.

32. cikk

Nyomonkovethet3ség

(1) Az emberi eredet(i anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok ellendrzik, hogy az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé
szervezetek rendelkeznek-e megfelel§ eljardsokkal az emberi eredet(i anyagok 42. cikk szerinti nyomonkovethet8ségének és
kédoldsanak biztositdsara.
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(2) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsigok eljarasokat allapitanak meg a 43. cikk értelmében egységes
eurdpai kod alkalmazdsara kotelezett emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények egyedi azonositdsdra. Az emberi
eredeti anyagokért felel@s illetékes hatdsagok biztositjdk, hogy az azonositis megfeleljen az adott kédoldsi rendszer
tekintetében meghatdrozott technikai el6irdsoknak. E célbdl az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes hat6sagok
hasznalhatjdk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézménynek az emberi eredetti anyagok unids platformja dltal
generalt azonosité kodjat.

33. cikk

Vigilancia

(1) Az emberi eredetl anyagokért felelds illetékes hatosigok felelnek a vigilancia feliigyeletéért az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel osszefiiggésben.

(2) Az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatésagok irdnymutatdst és sablonokat bocsitanak rendelkezésre
a stlyos szov8dményre (SAR) és a stilyos nemkivdnatos eseményre (SAE) vonatkozd, 44. cikkben emlitettek szerinti
bejelentések és vizsgélati jelentések benytijtasahoz. A rendelkezésre bocsdtott irinymutatds és sablonok figyelembe veszik az
emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban
emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett legjobb gyakorlatokat. Az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsagok
a 44. cikk szerinti, stlyos szov6dményre és stilyos nemkivanatos eseményre vonatkoz6 bejelentések fogaddsdra vonatkozd
eljardsokat is kidolgoznak.

(3) A stlyos szov8dményre vagy stlyos nemkivdnatos eseményre vonatkozo, 44. cikk (3) bekezdése szerinti bejelentés
kézhezvételét kovetden az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatésdgok:

a) ellendrzik, hogy a bejelentés tartalmazza-e a 44. cikk (3) bekezdésében foglalt informacidkat;

b) vélaszolnak a bejelentést tevd, emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetnek, ha tovabbi dokumentdciéra vagy
helyesbitésre van sziikség.

(4) A stlyos szov8dményre vagy stlyos nemkivanatos eseményre vonatkozo, 44. cikk (3) bekezdése szerinti bejelentés
kézhezvételét kovetden az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatésdgok:

a) tandcsot adhatnak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet dltal tervezett vizsgélattal kapcsolatban;

b) a 69. cikk (1) bekezdésének megfelelSen tandcsot kérhetnek az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos koordindcioért
felel6s testiilettsl.

Amennyiben a silyos szovédményre vonatkozé értesités az emberi eredet(i anyag adott tipusa tekintetében ritka vagy
vératlan fert6z8 betegség atvitelére vonatkozik, az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatdsagok tdjékoztatjdk az
ECDC-t. Ilyen esetekben az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatdsdg figyelembe veszi az ECDC vagy annak
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szakértdi halézata dltal nydjtott tandcsokat vagy informdcidkat.

(5)  Stlyos szovédményrdl vagy stlyos nemkivanatos eseményrdl szolo vizsgdlati jelentés kézhezvételét kovetGen az
emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatdsagok:

a) ellendrzik, hogy a vizsgdlati jelentés tartalmazza-e a 44. cikk (7) bekezdése értelmében sziikséges informdciokat;
b) értékelik a vizsgalat, valamint a leirt korrekcids és megel8z6 intézkedések eredményeit;
¢) szikség esetén tovabbi dokumentdciot kérnek a jelentést benyijt6, emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezettdl;

d) tdjékoztatjdk a jelentést benyujtd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetet az értékelésrdl, amennyiben
helyesbitésekre van sziikség.

(6) Az emberi eredetdi anyagokért felels illetékes hatdsdgok sziikség szerint ellenérzéseket végezhetnek a 27. vagy
a 28. cikk alapjan, ha a beérkezett, stlyos szov6dményre vagy stlyos nemkivanatos eseményre vonatkozé bejelentés vagy
a vizsgalati jelentés azt jelzi, vagy okkal felveti annak a gyandjat, hogy e rendelet kovetelményeit nem tartottdk be, vagy
ellenérzéseket végezhetnek a tervezett korrekcids és megel6z6 intézkedések pontos végrehajtdsinak ellendrzése céljabol,
vagy ha tgy itélik meg, hogy az adott sdlyos szovédmény vagy stlyos nemkivinatos esemény kozegészségiigyi veszélyt
jelenthet.
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(7)  Amennyiben a stlyos szov6dményre vagy silyos nemkivdnatos eseményre vonatkozd bejelentés kozegészségiigyi
kockdzatra vonatkozik, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok a 34. cikkben emlitett, emberi eredeti
anyaggal kapcsolatos riasztdsi eljards keretében haladéktalanul kozlik az alapvet§ informaciokat az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé tobbi illetékes hatésdggal. Az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hat6sdgok, amelyek ezt az
informdciét megkapjak, adott esetben kozlik azt a nyilvanossdggal.

21

(8)  Egy olyan, emberi eredetli anyagokbdl el@éllitott termék biztonsdgossdgat, minGségét vagy rendelkezésre alldsat
érint§ stlyos szov6dményre vagy stlyos nemkivanatos eseményre vonatkozé bejelentés kézhezvételekor, amelyet a 2. cikk
(6) bekezdésében emlitettek szerinti mds unids jogszabalyok szabdlyoznak, az emberi eredetii anyagokért felel6s illetékes
hatésagok indokolatlan késedelem nélkiil, az emberi eredetti anyagokért felelds nemzeti hatdsaguk révén tdjékoztatjak az
adott termék tekintetében illetékes érintett hatsdgokat, a 13. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban.

(9) Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 65. pontjanak értelmében vett stlyos vératlan eseményre vonatkozé informacidk
vagy a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikke 12. pontjanak értelmében vett, emberi eredetii anyagbdl vagy emberi eredet(i anyaggal
eldallitott termékkel kapcsolatos stlyos szovédményre vonatkozé informdaciok kézhezvételét kovetSen, amennyiben ezek
az informdcidk az adott termék el6allitdsdhoz felhasznélt emberi eredetli anyag minGségével vagy biztonsigossigaval vald
lehetséges Osszefuggésre utalnak, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hat6sagok indokolatlan késedelem nélkiil
kozlik az informéciot az emberi eredetli anyagot felszabadit6, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézménnyel annak
érdekében, hogy el@segitsék a sulyos vératlan eseményben vagy stlyos szovédményben érintett emberi eredetii anyag
tovabbi elosztasanak megakaddlyozdsdra irdnyul6 lehetséges intézkedéseket.

(10) Az (EU) 2017745 rendelet 2. cikke 65., illetve 68. pontjanak, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 2. cikke 68., illetve 71. pontjdnak értelmében vett stlyos vdratlan eseményre, illetve helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésre vonatkozé informdciok kézhezvételét kovetGen az ilyen informdcidkat kapd, emberi eredetd
anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok kozlik az informdcidkat az emberi eredetdi anyagokkal foglalkoz6 azon
szervezetekkel, amelyek az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeik végzése sordn haszndlhatjdk az érintett
orvostechnikai eszkozt. Az emberi eredetii anyagokért felel@s illetékes hatésdgok benyujtjdk ezeket az informdacikat az
emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésaguknak is, amennyiben az esemény megfelel az e rendelet 3. cikkének 45.
pontjdban meghatdrozott silyos szov8dmény vagy az e rendelet 3. cikkének 46. pontjdban meghatdrozott stilyos
nemkivdnatos esemény fogalmanak.

(11) Az emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatésdgok vagy a tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az e cikk
(1)-(6) bekezdésében emlitett eljdrasok megfelel6 kapcsolatot biztositsanak az e cikk szerinti, stlyos szov6dményre és
stlyos nemkivanatos eseményre vonatkozé bejelentések és a 2010/53/EU irdnyelv 11. cikkével 6sszhangban 1étrehozott
bejelentési rendszer kozott azokban az esetekben, amikor a silyos szovédményre vagy stilyos nemkivanatos eseményre
vonatkozd bejelentések emberi eredetti anyagok olyan donorok altali adomdnyozdsira vonatkoznak, akik szerveket is
adomdnyoztak.

(12) Az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatésigok éves oOsszefoglalét nytjtanak be az emberi eredeti
anyagokért felel6s nemzeti hatdsdguknak a sdlyos szovédményre vagy silyos nemkivdnatos eseményre vonatkozd
bejelentésekrdl, és a megerdsitett silyos szovédményekrsl vagy stlyos nemkivdnatos eseményekrdl szolé vizsgilati
jelentésekrdl. Az Osszefoglalonak sziikség esetén tartalmaznia kell a bejelentett sdlyos szovédmények és silyos
nemkivénatos események elemzése nyomdn tett ajanldsokat.

(13) Az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatdsagok a kovetkezd év junius 30-ig éves Osszefoglalét nydjtanak
be a stlyos sz6védményre vagy stilyos nemkivdnatos eseményre vonatkoz6, megerdsitett bejelentésekrdl és a vonatkozd
vizsgélati jelentésekrdl az emberi eredetd anyagok unids platformjihoz, és ezen 6sszefoglalé Osszesitett valtozatdt a sajat
tagallamukban hozzaférhet6vé teszik a nyilvanossdg szdmara, tobbek kozott az interneten is. Az emberi eredet(i anyagokért
felel6s nemzeti hat6sdgok az éves osszefoglaloban feltiintetik a hozzdjuk beérkezett, stilyos szovédményre vagy stilyos
nemkivdnatos eseményre vonatkozé azon bejelentések szamat és tipusait, amelyek elérik az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordindcidért felels testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentdlt és
kozzétett bevilt gyakorlatokban meghatdrozott stilyossagi és betudhatdsagi kiiszobértékeket.

(14) A Bizottsag Osszesiti az emberi eredetli anyagokért felelgs nemzeti hatésagok éltal készitett éves Osszefoglalokat, és
elkésziti az emberi eredetl anyagokkal kapcsolatos éves uniés vigilanciajelentést, majd kozzéteszi azt, miutdn feltlvizsgalat
és jovahagyds céljabol megosztotta az emberi eredetdi anyagokért felelés nemzeti hatdsigokkal. A jelentésnek atfogod
mintaelemzést és ajanldsokat kell tartalmaznia.

(15) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el a stilyos szovédményre vagy stlyos nemkivinatos eseményre
vonatkozd bejelentésekkel és vizsgdlatokkal kapcsolatban az emberi eredet(i anyagokért felelés illetékes hatdsagok és az
ECDC kozott folytatott konzultdcié és koordindcié sordn kovetendd eljardsokra vonatkozdan.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(") Az Eurpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 176. o.).
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34. cikk

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztisok

(1)  Sulyos szévédményre vagy stlyos nemkivdnatos eseményre vonatkozé bejelentés vagy mds, olyan informdciok
kézhezvételét kovetSen, amelyek egy vagy tobb tagallamban kihatdssal lehetnek valamely emberi eredet(i anyag mindségére,
biztonsdgossidgara vagy rendelkezésre dlldsdra, az emberi eredet(i anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok tdjékoztatjdk az
emberi eredetli anyagoért felel6s nemzeti hatosagukat, amely az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztast ad ki az
emberi eredet(i anyagok uniés platformjan.

(2) Az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatdsigok kiillonosen az aldbbi korillmények fennélldsa esetén adnak
ki emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztast:

a) az emberi eredet(i anyag mindségét vagy biztonsagossagat érint§ kockdzatot azonositottak olyan emberi eredetli anyag
tekintetében, amely a tagdllamukbdl elosztasra keriilt legaldbb egy madsik tagéllam szamara is;

b) a tagallamukban fert6z8 betegség jelent meg, és az emberi eredetli anyag donorjanak kisziirésére vagy vizsgdlatira
vonatkozé intézkedéseket vezettek be az emberi eredetli anyag utjdn torténd atvitel kockdzatdnak csokkentése
érdekében;

¢) hiba vagy stilyos elldtdsi zavar kovetkezett be olyan, az emberi eredetii anyag gyfijtése, feldolgozasa, taroldsa vagy
elosztdsa szempontjdbdl kritikus fontossdgt berendezések, eszkozok, anyagok vagy reagensek tekintetében, amely
hasznélatdra més tagdllamokban is sor keriilhet;

d) az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatdsdgok rendelkezésére dllnak egyéb olyan informdciok, amelyek mds
tagdllamokban indokoltan hasznosnak tekinthet6k az emberi eredet(i anyag mindségét vagy biztonsdgossdgat érint§
kockdzatok csokkentése szempontjdbdl, és amennyiben ardnyos és szitkséges emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
riasztast kiadni.

(3) Az ECDC - az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szakértSi hélézata tdmogatdsdval — is adhat ki az emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos riasztast az emberi eredetli anyagok unis platformjan, ha a fert6z8 betegségek feliigyelete
valamely emberi eredet(i anyag biztonsdgossgat érintd 1ij kockdzatot tar fel. Az emberi eredet(i anyaggal kapcsolatos ilyen
riasztds sordn az ECDC jelezheti, hogy irdnymutatdst nyujtott a fert6z6 betegség kitoréseivel kapcsolatos kockdzatok
csokkentésére vonatkozoéan, kiilonésen az emberi eredetii anyagok donorjainak az alkalmassdgdt és vizsgalatat illetSen.

(4) Az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsdgok, amelyekhez emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
riasztds érkezik be, indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjdk a tagdllamukban az emberi eredetii anyagokért felelgs
illetékes hatosagokat és az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé relevans szervezeteket annak biztositdsa érdekében, hogy
a kockazatcsokkentd intézkedéseket haladéktalanul meg lehessen hozni, és hogy az emberi eredetii anyagok dgazatdban
a szakérték rendelkezésére dllo relevans informéciokat meg tudjdk osztani az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes
hat6sdagokkal. Az emberi eredetti anyaggal kapcsolatos riasztdsban megadott informdciokat az emberi eredetii anyagokért
felel6s nemzeti hatésdgok kiegészithetik tovabbi informéciokkal, példdul a tagdllamukban hozott relevins kockdzat-
csokkentd intézkedések részletes leirdsaval.

(5)  Emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos riasztds kiaddsa és kezelése esetén az emberi eredetli anyagokért felelGs
nemzeti hatésdgok és az ECDC figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felel@s testiilet
dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett vonatkozo legjobb gyakorlatokat.

IV. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL FOGLALKOZO SZERVEZETEK ALTALANOS KOTELEZETTSEGEI

35. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartisba vétele

(1) A szervezetek a 2 cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
barmelyikének megkezdése el6tt emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetként bejegyeztetik magukat a nyilvantar-
tasba.

A szervezetek kikérhetik a tertiletiikon taldlhatd, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésag véleményét arrél, hogy
az dltaluk végzett tevékenységekre vonatkoznak-e az e fejezetben meghatdrozott nyilvantartdsba vételi kovetelmények.

(2)  Emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket csak olyan személyek végezhetnek, akik emberi eredetd
anyagokkal foglalkozo, nyilvantartdsba vett szervezetben tevékenykednek.

(3) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetként vald nyilvantartdsba vételhez az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkozé szervezetnek a kovetkezd informdciokat kell megadnia:

a) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezet neve és minden olyan cim, ahol az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket végez;
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b) a 36. cikkben emlitett felelds személy neve és elérhetdsége;

¢) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezet visszaigazoldsa arrél, hogy a 28. cikk szerint ellendrizhetd, és hogy
e rendelettel 6sszhangban egyiitt fog mtikodni az emberi eredetl anyagokért felelSs illetékes hatdsdggal az emberi
eredetdi anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésével kapcsolatos barmely kérdésben;

&

az érintett emberi eredetdi anyagok listdja, valamint a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett, emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos azon tevékenységek listdja, amelyeket az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezet végez;
amennyiben az emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6 szervezet a 2. cikk (1) bekezdése ¢) pontjdnak iv. alpontjdban
emlitett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végzi, megadja az emberi eredet’i anyagok elosztas el6tti
felszabaditdséért felelGs, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény nevét is;

e) adott esetben azon, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények jegyzéke, amelyek szdmara az emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezet egy megéllapodds értelmében emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket
végez;

f) adott esetben egy kiils§ szervtSl kapott barmely akkreditdcié vagy tantsitvany részletei;

g) adott esetben a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett, mds unids jogszabdlyok alapjan végzett és szabdlyozott
tevékenységekre vonatkoz6 informdciok.

(4) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a nyilvantartdsba vételkor nyilatkoznak arrél, hogy sziikségiik
van-e a 19., 25. vagy 26. cikk szerinti engedélyre. Onértékelést is végeznek arrél, hogy megfelelnek-e a kritikus fontossagt
emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetként vald besorolds kritériumainak, és kozlik az eredményt.

(5)  Azokban a tagallamokban, ahol a 16. cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint az emberi eredetdi anyagok uni6s
platformjat haszndljak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartasba vételére, a 3. cikk 33. pontja
szerinti, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet fogalmdnak megfelel§ szervezetek kozvetlentil az emberi eredet
anyagok uniés platformjan regisztrdlnak, az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes hatosdgaik utasitdsainak
megfelelGen.

(6) Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek indokolatlan késedelem nélkiil nyilvantartdsba vetetik
a (3) bekezdés a), b) és d)—g) pontja szerint nyilvantartdsba vett informdciok valtozdsait. Amennyiben az ilyen véltozdsok
olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintenek, amelyek magukban foglaljdk emberi eredetd
anyag feldolgozdsit és taroldsat, vagy felszabaditdsat, behozataldt vagy kivitelét is, az ilyen, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé szervezetek kérelmezik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként valé engedélyezést.

(7)  Amennyiben egy emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 nyilvdntartdsba vett szervezet részben vagy egészben
besziinteti az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeinek végzését, ezt a valtozdst indokolatlan késedelem
nélkil kozolnie kell az emberi eredetd anyagokkal foglalkozd szervezetek nyilvantartdsa felé, megjelolve, hogy melyik
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek fogja dtadni az emberi eredet(i anyagot tarolds céljabol, valamint adott
esetben a 42. cikkben emlitett adatokat.

(8)  Amennyiben a tdrolt emberi eredetdi anyagot autolég vagy kapcsolaton beliili felhaszndldsra szdnjdk, vagy az egy
emberi eredetli anyag meghatérozott recipiense vonatkozdsiban nagy mértékben egyez8 emberi eredetii anyagot érint, és
az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezet besziinteti az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket,
ami hatdssal van az ilyen emberi eredeti anyagok tdroldsdra vagy lehetséges felhasznaldsdra, az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet tdjékoztatja azokat a személyeket, akiktSl az ilyen emberi eredetli anyagot gydjtotték, és
informdcidkkal szolgdl szdmukra arrdl az 4j, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetrdl, amelyik az ilyen emberi
eredetti anyagot tdrolni fogja.

36. cikk
FelelGs személy

(1) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezetek kijelolnek egy személyt, aki a szervezeten belil felel6s annak
biztositdsdért, hogy az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezet dltal végzett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek megfeleljenek e rendelet emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ezen tevékenységekre alkalmazandd
kovetelményeinek.

(2) A felel6s személynek az orvostudomdny, a gyogyszerészet vagy az élettudomdnyok teriiletén szerzett oklevéllel,
bizonyitvinnyal vagy képesités megszerzésérdl szolé egyéb tandsitvannyal kell rendelkeznie, amelyet egyetemi
tanulmdnyok vagy az érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiként elismert képzés sordn szerzett meg, tovabbd legalibb
kétéves tapasztalattal kell rendelkeznie az adott teriileten.

(3) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek tdjékoztatjdk az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatésdgukat a felels személy nevérdl és elérhetGségérsl. Amennyiben a felelGs személy helyét véglegesen vagy ideiglenesen
mds veszi at, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek azonnal tdjékoztatjak az emberi eredetli anyagokért
felel6s illetékes hatosagukat az 1j felel6s személy nevérdl és elérhetGségérdl, és arrdl az id6pontrdl, amikor e személy
megkezdi a megbizatdsat.

(4) A felel6s személy betoltheti a 49. cikkben emlitett, az emberi eredetli anyagok felszabaditdsaért felelds személy
szerepét vagy az 50. cikkben emlitett orvos szerepét, feltéve, hogy rendelkezik az emlitett cikkekben el8irt képesitésekkel
vagy tapasztalattal.
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37. cikk
Mindségiranyitisi rendszer

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek megfelel§ mingségiranyitdsi rendszert hoznak 1étre, tartanak
fenn és frissitenek, figyelembe véve az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeiket, amely rendszer biztositja az
emberi eredet(i anyagok magas szinti mindségét.

(2) Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek olyan mindségirdnyitdsi rendszert alakitanak ki, amely
biztositja az emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenységek kovetkezetes moédon torténd elvégzését olyan
személyzet altal, amely dokumentéltan, és idgszakos értékelések dltal igazolt mddon képes elvégezni a rd bizott feladatokat,
tovabbd biztositja, hogy az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket olyan Iétesitményekben végzik,
amelyeket agy alakitottak ki és tartanak fenn, hogy megel6zzék az emberi eredeti anyagok szennyez&dését vagy
keresztszennyez&dését, illetve a nyomonkovethetéség elvesztését. E tekintetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek figyelembe veszik az EDQM dltal kozzétett, mindségiranyitdsra vonatkoz6 technikai irdnymutatdsokat és az
EDQM bevalt gyakorlatokra vonatkozé irdnymutatasait, az emberi eredet(i anyagok unids platformjan jelzettek szerint.
A minGségirdnyitasi rendszer kialakitdsdra alternativ megkozelitések alkalmazhatok, ha az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek bizonyitani tudjik az emberi eredet(i anyagokért felelGs illetékes hatdsdgaik szdmdra, hogy
ugyanolyan szint{i mingséget érnek el.

(3) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a kovetkezSkre vonatkozé eljdrdsokat és el8irdsokat vezetnek
be, adott esetben az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeikre vonatkozdan:

ks

) a személyzet és a szervezet szerepének, felelGsségi korének dokumentdldsa;

b) a személyzet kivélasztdsa, képzése és képességeinek értékelése;

(g}

) a helyiségek, anyagok és berendezések beszerzése, mindsitése, validdldsa és ellendrzése, beleértve az informatikai
rendszereket is;

d) a bevezetett mindségirdnyitdsi rendszer szempontjabdl relevans egyéb dokumentdcio;

e) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek f6 teljesitménymutatéinak mindségellendrzése és nyomon
kovetése;

f) karantén és felszabaditds;

g) emberi eredetli anyagok kivondsa a felszabaditott emberi eredet(i anyagok készletébdl, és visszahivdsok;

h) belsé auditok;

i) megbizott harmadik felek irdnyitdsa;

j) azoknak az eseteknek a kezelése, melyek sordn nem kovették az eljardsokat, illetve nem tartottdk be az elSirdsokat;
k) panaszok;

1) a nyomonkovethetSség és vigilancia kezelése a 42., 43. és 44. cikknek megfelelGen;

m) folytonossagi tervezés.

(4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek rendszeres id6kozonként feliilvizsgdljak a mindségirdnyitasi
rendszert, hogy ellendrizzék annak hatdsossagdt, és szitkség esetén korrekcids és megel6z6 intézkedéseket vezetnek be.

(5) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a mindségirdnyitasi rendszer egyes elemeinek és el6irdsainak
tekintetében, az egységes mindségiranyitds biztositdsa érdekében.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

38. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az emberi eredetii anyagot tartalmazd készitmény elGzetes
engedélyezése nélkiil nem szabadithatnak fel, illetve — autolég kornyezetben vagy kapcsolaton beliili felhasznalas esetén —
nem készithetnek el6 és nem haszndlhatnak fel kozvetleniil emberi eredeti anyag recipiensen emberi eredetdi anyagot
tartalmazo készitményt, kivéve egy klinikai kimenetelre vonatkozé jévahagyott nyomonkovetési tervnek az emberi eredetti
anyagot tartalmazo készitmény engedélyezésének részeként torténd alkalmazasdval osszefiiggésben.
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(2) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény
engedélyezése iranti kérelem benyujtdsit megel6z8en véleményt kérhetnek az emberi eredetli anyagokért felels illetékes
hatésdgaiktdl azzal kapcsolatban, hogy az ebben a rendeletben foglalt engedélyezési kovetelmények alkalmazandok-e az

emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységeikre.

(3) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek a 65. cikkben emlitett egészségiigyi sziikséghelyzetekben, vagy
az emberi eredetii anyag egy meghatdrozott recipiense szdmdra — amennyiben ezt a 19. cikk (11) bekezdésében emlitett
klinikai koriilmények indokoljdk — kérhetik az emberi eredetdi anyagokért felel6s illetékes hatdsagaiktdl az emberi eredetd
anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozd kovetelménytdl vald eltérést.

39. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmaz készitmény engedélyezése irdnti kérelem

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek a teriiletikon miikods, emberi eredetti anyagokért felelds
illetékes hatésdghoz nydjtjak be az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények engedélyezése irdnti kérelmeket.

(2) Az emberi eredet(i anyagot tartalmazoé készitmény engedélyezése iranti kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

a) az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény engedélyezéséért felelds, emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
kérelmez8 szervezet neve és elérhetdsége;

b) az emberi eredeti anyagot tartalmazé adott készitmény kapcsin végzett, emberi eredeti anyaggal kapcsolatos
tevékenységek részletes leirdsa, beleértve legalabb a kovetkezdket:

i. az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményhez hasznalt emberi eredet(i anyag leirdsa;

ii. az emberi eredetli anyagok konkrét donorjanak alkalmassdgéra vonatkozé kritériumok listdja, beleértve az emberi
eredeti anyagot tartalmazé konkrét készitményre vonatkozéan az emberi eredeti anyagok donorjain végzett
vizsgdlatokat;

iii. az emberi eredetii anyagok gytijtésére vonatkozé eljardsok és a begyijtott emberi eredet(i anyagon a feldolgozas
el6tt elvégzett egyedi mindségellendrzési vizsgalatok és ellendrzések osszefoglaldsa;

iv. az alkalmazott feldolgozds 1épéseinek leirdsa, beleértve a felhasznalt relevans anyagok és berendezések részleteit,
a kornyezeti feltételeket, a folyamatparamétereket és az egyes 1épések ellendrzését;

v. adott esetben a feldolgozds sordn az emberi eredetli anyagokkal kozvetleniil érintkezésbe keriil6 berendezések,
reagensek és anyagok leirdsa, valamint tandsitdsi statuszuk az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban, valamint —
hézon belil kifejlesztett berendezések, reagensek vagy anyagok haszndlata esetén — mindségiik hitelesitésének
bizonyitéka;

vi. a tdroldsra és széllitdsra vonatkozé kilonleges feltételek és hataridgk, beleértve e feltételek és hatdriddk validéldsat;

vii. az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény specifikdcidja, beleértve a mingségellendrzési és felszabaditasi
paramétereket;

viii. a folyamatvalidaldsi és berendezésmindsitési eljarasokbdl szdrmazé adatok;

ix. az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények tekintetében alkalmazott feldolgozdssal kapcsolatos
tevékenységek vagy relevans lépések elvégzésével megbizott, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
vagy harmadik felek adatai;

x. azok a klinikai javallatok, amelyek esetén az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt alkalmazni kell, és az
e javallatot aldtdmaszt6 klinikai adatok;

xi. adott esetben az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény hatdsossagara és toxicitdsra vonatkozd nem
klinikai adatok;

¢) az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitménnyel kapcsolatos tevékenységek egyiittesére vonatkozdan végzett
elény-kockdzati értékelés eredményei, valamint az a klinikai javallat, amelyre vonatkozéan az emberi eredetii anyagot
tartalmazé készitmény engedélyezésére irdnyuld kérelmet benytjtottdk, figyelembe véve a kovetkezdket:

i. szerepel-e az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény leirdsa az EDQM emberi eredetli anyagra vonatkozd
monografidjaban, amelyet az 59. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett technikai irdnymutatdsok tartalmaznak,
vagy az 59. cikk (4) bekezdése b) és ¢) pontjdban emlitett egyéb irdnymutatdsokban taldlhaté elSirdsban, és azzal
osszhangban dll-¢;
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ii. megfelel-e az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény az ennek a pontnak az i. alpontjdban emlitettek szerinti
monografidban vagy el8irdsban meghatdrozott mingségi kritériumoknak, és azt a monografidban vagy el6irdsban
emlitett javallat esetén és emberi felhaszndldsi moddal torténd felhaszndlasra szantdk-e, amennyiben az emlitett
monogréfidban szerepelnek ilyen adatok, vagy megfelel-e az 59. cikk (4) bekezdésének b) pontjiban emlitett egyéb
irinymutatdsokban meghatdrozott kovetelményeknek;

iii. az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények vagy egy osszehasonlithatd, emberi eredet(i anyagot tartalmazé
készitmény mds, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezeteknél torténs kordbbi felhaszndldsira és
engedélyezésére vonatkozd informadcidk, amint azok az emberi eredetli anyagok unids platformjdn rendelkezésre

dllnak;

iv. az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban, adott esetben az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény konkrét
feldolgozdsa szempontjabol kritikus, tanusitott orvostechnikai eszkozre vonatkozé megfelelgségértékelési eljardsok
sordn a klinikai mitkodSképesség tekintetében keletkezett bizonyiték, azokban az esetekben, amikor az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozé kérelmez8 szervezet hozzafér ezekhez az adatokhoz;

v. az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény vonatkozdsiban végzett tevékenységek lancolatabdl ereds, az
emberi eredetd anyagok donorjait, az emberi eredeti anyagok recipienseit vagy az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobdl szarmazé utddokat érint6 kockazatok azonositdsira, mennyiségi meghatdrozasira és értékelésére
szolgalé szabvanyositott folyamat dokumentdcidja, figyelembe véve az EDQM dltal az ilyen kockdzatértékelések
elvégzése céljabol kozzétett technikai irdnymutatdsokat, az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban és az 59. cikk
(4) bekezdésének a) pontjdban emlitettek szerint;

d) azokban az esetekben, amikor a jelzett kockdzat az elhanyagolhaténdl nagyobb, vagy a varhaté klinikai hatdsossdg nem
ismert, a klinikai kimenetelre vonatkozé javasolt nyomonkévetési terv, amelynek célja, hogy szikség esetén tovabbi
bizonyitékokat szolgaltasson az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyezéséhez, az el6ny-kockdzati
értékelés eredményeivel 6sszhangban és a c) pontnak megfelelGen;

e) a védett adatnak tekintendd adatok megjel6lése, adott esetben hitelt érdemld indoklassal kiegészitve.

(3) Ha az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése irdnti kérelem a 20. cikk (5) bekezdésével
osszhangban a klinikai kimenetel nyilvantartasba vételét is magdban foglalja, a kérelmezdnek be kell nytjtania a klinikai
nyilvntartds adatait az emberi eredetii anyagokért felel@s illetékes hatdsagnak, és kérnie kell a felhaszndlds jovahagydasat.

(4)  Adott esetben a 20. cikk (4) bekezdésének d) pontjival és a 21. cikkel 6sszhangban az emberi eredetti anyagokkal
foglalkozé szervezetek az érintett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt kizdrélag egy, az emberi eredetd
anyagokért felelds illetékes hatdsdg dltal a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint jovdhagyott, klinikai kimenetelre
vonatkozé nyomonkévetési terv végrehajtdsa céljabdl és annak keretein beliil készitik el és osztjak el, és a jovahagydsban
meghatdrozott hatdridének megfelelen benyujtjdk az eredményeket és azok elemzését az emberi eredetli anyagokért
felel6s illetékes hatosdguknak.

(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd kérelmezd szervezet tovabbra is felelés a klinikai kimenetel nyomon
kovetésére vonatkoz6 adatok gytijtéséért, és képesnek kell lennie arra, hogy ezeket az adatokat az emberi eredetii
anyagokért felelGs illetékes hat6sdg kérésére rendelkezésre bocsdssa.

(6) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatdsdgoknak az
emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé el6zetes irasbeli engedélye nélkil nem viltoztathatjdk meg
lényegesen az engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény vonatkozdsiban alkalmazott felhasznélds
1épéseit, vagy végzett tevékenységeket. Olyan jelentés valtozdsok esetén, amelyek hatdssal vannak a tervezett klinikai
javallatra vagy az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény mindségére, biztonsigossagira vagy hatdsossdgdra, az
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményre vonatkozoé frissitett engedély iranti kérelmet kell benydjtani.

(7) Az emberi eredet(i anyagot tartalmaz6 készitmény tekintetében engedélyezett, emberi eredeti anyagokkal foglalkozo
szervezetnek abban a tagdllamban kell székhellyel rendelkeznie, ahol az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitményre
vonatkozé engedély irdnti kérelmet benyujtjak.

40. cikk
Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatok

(1)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek a klinikai kimenetelre vonatkozd jovédhagyott
nyomonkovetési tervekkel oOsszefiiggésben a 21. cikk (3) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatokat végeznek még nem engedélyezett, emberi eredeti anyagot tartalmazd
készitményekkel, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek meg kell felelniitk az e rendeletben
meghatérozott kovetelményeknek és killonosen a VI. és VIL. fejezetben meghatérozott elGirdsoknak.

(2) A 21. cikk (3) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett kockdzati szintre vonatkozd, emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek:

a) kedvez6 véleményt kérnek egy illetékes etikai bizottsagtdl, és ezt a véleményt kozlik az emberi eredet(i anyagokért felelGs
illetékes hatdsagukkal; a véleménynek foglalkoznia kell az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlat
etikai, jogi és modszertani szempontjaival annak meghatdrozdsa érdekében, hogy a vizsgdlat — megtervezett
formdjdban — képes-e megalapozott kovetkeztetésekhez vezetni;
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b) megvdrjak, hogy az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes hatdsdg jovdhagyja az véleményt a 19. cikk
(2) bekezdésének d) pontjdban és a 21. cikkben emlitett, a klinikai kimenetelre vonatkozé nyomonkovetési terv
jovahagyasanak részeként.

(3)  Amikor az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlattal Gsszefiiggésben emberi eredetli anyagot
haszndlnak fel emberi eredetii anyagok recipiensein, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek biztositjak, hogy
az emberi eredet(i anyagok szdndékolt recipiensei vagy a nevitkben hozzdjaruldst adé személyek tdjékoztatast kapjanak
arr6l, hogy az érintett, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményt még nem engedélyezték e rendelettel 6sszhangban,
és hogy az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt az adott, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény
engedélyezési eljrdsanak részét képezd, emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlattal Osszefiiggésben
haszndljék fel.

(4) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatért felel6s személynek megfelel6 képesitéssel és
képzettséggel kell rendelkeznie.

(5) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlat sordn az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd

szervezeteknek meg kell felelniiik a 44. cikkben meghatdrozott, vigilancidra és jelentéstételre vonatkozé kovetelményeknek.

41. cikk
A tevékenységi adatok gyfiijtése és jelentése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek adatokat gyfjtenek és jelentenek be az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos aldbbi tevékenységekkel kapcsolatban:

a) emberi eredetli anyagok donorjainak nyilvantartdsba vétele;
b) gytijtés;

¢) elosztis;

d) behozatal;

e) kivitel;

f) emberi felhasznélds.

(2) Az (1) bekezdés alapjan gyfjtott adatok magukban foglaljak az emberi eredet anyagokunids platformjan feltiintetett
adatkészleteket.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza a jelentendd adatkészletek jegyzékének
osszedllitdsara és frissitésére vonatkozé technikai eljardsokat, annak érdekében, hogy biztositsa a tevékenységi adatokrol
sz0l6 éves jelentések egységességét, kompatibilitasat és oOsszehasonlithatosagat, valamint meghatarozza a tevékenységi
adatok kinyerésére, benytjtasara és kozzétételére vonatkozo technikai eljardsokat.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(4) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek kovetkezd év jiinius 30-ig éves jelentést nydjtanak be az
emberi eredet(i anyagok unids platformjahoz az e cikk alapjan gyfjtott adatokrol.

(5) E cikk (4) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a tagdllamok el8irjak az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
szervezetek szdmdra, hogy a tevékenységi adatokat jelentsék a 31. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint, az emberi
eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetek a kovetkezd év junius 30. el6tt benyujtjdk a tevékenységi adatokra vonatkozd
éves jelentésiiket a megjelolt nyilvantartasoknak.

42. cikk

NyomonkdovethetGség és kodolds

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyomonkovethetdségi rendszert vezetnek be annak érdekében,
hogy az emberi eredetli anyagok egyes donorjait vagy azt a személyt, akitl autolég vagy kapcsolaton beliili felhasznalds
céljabol emberi eredetli anyagot gydjtenek, 6ssze nem téveszthet6 mddon, barmikor dsszekapcsoljdk az emberi eredetd
anyagdval, valamint az adott emberi eredet(i anyaghoz kapcsoldédé valamennyi dokumentummal, mintédval, emberi eredetd
anyagot tartalmazé készitménnyel és emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezettel.

Az importald, emberi eredetd anyagokkal foglalkozé intézmények azonos szinti nyomonkévethet8séget biztositanak az
importdlt emberi eredetti anyagok tekintetében.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomonkovethetdségi rendszer képes kell, hogy legyen a kovetkezdkre:
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a) az emberi eredet(i anyagok donorjainak vagy olyan személyeknek a beazonositdsa, akikt6l emberi eredetdi anyagot
gytjtenek autolég vagy kapcsolaton beliili felhaszndlds céljabol, és az emberi eredetii anyagot felszabadit6, emberi
eredetti anyagokkal foglalkoz6 intézmény beazonositdsa;

b) az emberi eredet(i anyagot az emberi eredetii anyag recipiensén felhaszndld, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetnél az emberi eredetii anyag recipiensének, vagy a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mas unids
jogszabélyok altal szabélyozott termékek gyartéjanak azonositdsa;

¢) az emberi eredetli anyagok mindségére és biztonsdgossdgdra vonatkozé Gsszes relevans adat és az ilyen emberi eredetti
anyagokkal érintkezd, az emberi eredetii anyagok mindGségét és biztonsdgossdgat esetlegesen érint8 kockdzatot jelentd
barmely anyag vagy berendezés helyének meghatdrozasa és azonositdsa;

(3)  Azon emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek, amelyek emberi eredet’ anyagok elosztdsaval foglalkoznak,
kddot alkalmaznak, amely tartalmazza az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomonkovethetéségi rendszer dltal megkovetelt
informécidkat. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek biztositjdk, hogy a létrehozott kod:

a) egyedi legyen az Unidn beliil;
b) géppel olvashaté legyen, kivéve, ha a méret vagy a tdrolasi feltételek miatt nem alkalmazhaté géppel olvashaté kdd;

¢) ne fedje fel az emberi eredeti anyag donorjanak vagy annak a személynek a személyazonossagat, akitSl autolog
felhaszndlds esetén emberi eredetd anyagot gydjtenek;

d) megfeleljen a 43. cikkben emlitett egységes eurdpai kddra vonatkozé technikai szabalyoknak, adott esetben az emlitett
cikkben foglaltak szerint.

Az els§ albekezdés nem alkalmazand6 az olyan emberi eredetli anyagok autolég vagy kapcsolaton beliili felhasznéldséval
Osszefiiggésben, amelyeket ugyanannal az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetnél gytjtenek, mint ahol
felhasznéldsra keriilnek.

(4) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek feltiintetik a (3) bekezdésben emlitett kodokat az emberi
eredetti anyagokon elhelyezendd cimkéken az elosztdst megel6zGen, vagy az elosztott emberi eredetli anyagot kisérd
dokumentumokon, amennyiben garantdlhatd, hogy az ilyen dokumentumokat nem vélasztjdk el az emberi eredet(i anyagtol
vagy digitdlisan folyamatosan osszekapcsolva maradnak az érintett emberi eredeti anyaggal.

(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek olyan cimkézési rendszert alkalmaznak, amely megfelel az
56. cikk (4) bekezdésében és az 59. cikk (4) bekezdésében emlitett vonatkozé technikai irdnymutatdsokban meghatdrozott
cimkézési kovetelményeknek.

(6) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz szervezetek az emberi eredetli anyagok elosztdsanak idSpontjatél vagy
adott esetben az drtalmatlanitds vagy a kivitel id6pontjatdl szdmitott legaldbb 30 évig megérzik a nyomonkovethetSség
biztositdsdhoz sziikséges adatokat, megfelel§ védelem mellett, és tgy, hogy azok hozzaférhetSek legyenek az emberi
eredetti anyagokért felelGs illetékes hatosdg szdmdra. Az adatokat elektronikus formdban is tdrolhatjdk. Amennyiben egy
emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezet besziinteti tevékenységét, a nyomonkovethet8ségi adatokat — az emberi
eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsdg tdjékoztatdsdt kovetSen — tovabbitani kell egy szerz8dott, emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek a nyomonkévethetdségi idGszak fennmaradé részére.

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el arra vonatkozdan, hogy az emberi eredetli anyagok donorjainak és
recipienseinek legalabb mely adatait kell meg6rizni a nyomonkovethet8ség biztositdsa érdekében.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

43. cikk

Eurépai kédoldsi rendszer

(1) Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetek egységes eurdpai kodot alkalmaznak az emberi felhaszndlds
céljabol elosztott emberi eredetti anyagok vonatkozdsaban. Amennyiben az emberi eredetii anyagokat dtadjdk egy masik,
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetnél torténd tovabbi feldolgozas céljabdl, vagy felszabaditjidk a 2. cikk
(6) bekezdésében emlitettek szerinti, mds unids jogszabalyok dltal szabalyozott termékek el@allitasa céljabdl, vagy harmadik
orszagokba exportaljdk, az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek alkalmazzdk az egységes eurdpai kddnak
legaldbb azon elemeit, amelyek lehetdvé teszik az adomdny azonositdsdt. Az egységes eur6pai kodot fel kell tiintetni az
érintett emberi eredetdi anyag els6dleges csomagoldsdn vagy a rajta elhelyezett cimkén, vagy az emberi eredet(i anyagra
vonatkozé dokumentumokon, amennyiben biztosithatd, hogy az érintett emberi eredetli anyagot kisérik ilyen
dokumentumok.

(2)  E cikk (1) bekezdése nem vonatkozik a kovetkezSkre:

a) kapcsolaton belilli felhaszndldsra szdnt reproduktiv emberi eredet(i anyagok;
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b) vér vagy vérkomponensek transzfiizibhoz vagy gydgyszergyartashoz;
¢) az emberi eredet(i anyag recipiensén tarolds nélkiil felhasznalt emberi eredetli anyagok;

d) az Unidba eltérés titjdn behozott és a 26. cikk (6) bekezdése szerint kozvetleniil az emberi eredetli anyagokért felelés
illetékes hatdsdgok dltal engedélyezett emberi eredetli anyagok;

e) olyan emberi eredet(i anyagok, amelyeket ugyananndl az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél gyjtenek,
ahol azok felhaszndlasra keriilnek.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az egységes eur6pai kod formdtumadra, valamint az annak az emberi
eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetekre és az elosztasi ponton az emberi eredetli anyagokra valé alkalmazdsdval
osszefiiggs kovetelményekre vonatkozdan.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

44. cikk
Vigilancia és jelentéstétel

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek rendszert tartanak fenn a szévédmények és a nemkivénatos
események — ideértve a klinikai kimenetelnek a 39. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények
engedélyezése irdnti kérelem részeként végzett nyomon kovetése sordn észlelt szovédményeket és a nemkivanatos
eseményeket is — észlelésére, kivizsgdlasdra és az azokra vonatkozé informdcidk rogzitésére.

(2) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek minden észszerli erdfeszitést megtesznek annak érdekében,
hogy 6szton6zzék a harmadik fél dltali adomanyozasbdl sziletett gyermekek leendd sziileit, hogy a stlyos genetikai
rendellenességekre vonatkozé informacidkat kozoljék — amint a rendellenességek a gyermekeknél felmeriilnek — az azzal az
emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezettel, ahol kezelték Sket. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezet
indokolatlan késedelem tovabbitja ezt az informéciét a reproduktiv emberi eredetdi anyagot emberi felhasznaldsra
felszabadit6, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézménynek annak érdekében, hogy kivizsgdlja a feltételezett stlyos
szov6édményt, és megakadédlyozza az emberi eredetli anyag érintett donorjatdl szdrmazd emberi eredetli anyag tovabbi
elosztdsdt, a reproduktiv emberi eredetdi anyag tdroldsira és felhaszndldsira vonatkozé nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban.

(3)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek azt észlelik vagy gyanitjak, hogy egy szovédmény
vagy nemkivdnatos esemény megfelel a stilyos szov6dmény 3. cikk 45. pontjaban meghatdrozott fogalmanak, vagy a stlyos
nemkivénatos esemény 3. cikk 46. pontjdban rogzitett meghatdrozasdnak, indokolatlan késedelem nélkiil bejelentést
nydjtanak be az emberi eredetti anyagokért felelSs illetékes hatésdgukhoz, a kovetkezd informacidkkal:

a) a feltételezett stilyos szo6védmény vagy silyos nemkivdnatos esemény leirdsa;

b) adott esetben a betudhatdsdg mértékének elGzetes értékelése;

¢) adott esetben a karok csokkentése érdekében tett azonnali lépések részletei;

d) a feltételezett stlyos szovédmény vagy stlyos nemkivinatos esemény kovetkezményei stlyossdgdnak el6zetes értékelése.

(4) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményektdl eltérd, emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetek
tdjékoztatjdk a szovédményekrsl vagy nemkivanatos eseményekrdl azt az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
intézményt, amely szdmara megallapodds alapjan emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket végeznek, vagy
adott esetben azt az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézményt, amely szdmukra az emberi eredeti anyagot
elosztotta. Ilyen esetekben a tdjékoztatdst kapd, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények felelSsek a vizsgdlatért,
és jelentést tesznek az emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hat6sdgaiknak, ha az érintett szovédmény vagy
nemkivanatos esemény stlyos szovédménynek vagy silyos nemkivanatos eseménynek mindsiil.

Az elsé albekezdésben emlitettektSl eltérs, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek kivizsgaljak a stilyos
szovédményeket vagy stlyos nemkivinatos eseményeket, és kozvetleniil jelentik azokat az emberi eredetti anyagokért
felelds illetékes hatdsdguknak.

(5) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 valamely szervezet dltal hasznélt orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos, az (EU) 2017/745 vagy az (EU) 2017/746 rendelet értelmében vett
stlyos eseményre és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre vonatkozé informaciok kézhezvételét kovetSen az ilyen
informdcidkat kapd, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet kozli azokat az emberi eredetli anyagokért felelds
illetékes hat6sdgaval.

(6) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezeteknek rendelkezniiik kell olyan eljdrdssal, amely révén pontosan,
hatékonyan és igazolhatéan ki tudjak vonni — esettd] fiigg6en — a forgalombdl vagy a felhasznaldsbol a (3) bekezdésben
emlitett stlyos szov8dmények vagy silyos nemkivdnatos események dltal érintett, vagy ezek dltal valoszindleg érintett
emberi eredetli anyagokat. Reproduktiv emberi eredetli anyagok esetében ennek az eljardsnak osszhangban kell lennie
a nemzeti jogszabalyokkal.
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(7) Az emberi eredetd anyagokkal foglalkozé szervezetek kivizsgdlnak minden egyes észlelt, vagy a (4) bekezdéssel
osszhangban tudomdsukra hozott stilyos szov6dményt vagy silyos nemkivanatos eseményt. A kivizsgélds befejezését
kovetSen az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek vizsgalati jelentést nydjtanak be az emberi eredetd
anyagokért felelGs illetékes hatésdgukhoz. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a kovetkezdket foglaljdk
bele a jelentésbe:

a) a stlyos szov6dmény vagy a stilyos nemkivanatos esemény vizsgélatdnak teljeskort leirdsa, és annak végsg értékelése,
hogy a stlyos szov6dmény betudhaté-e az emberi eredetdi anyag gy(jtési folyamatdnak vagy adott esetben
emberifelhaszndldsanak;

b) az emberi eredet(i anyag donorjdra, az emberi eredetli anyag recipiense vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl
szarmazd utddok vagy altaldban a kozegészség szdmdra okozott kdr stlyossigdnak végsS értékelése, beleértve adott
esetben az ismétl6dés kockazatanak értékelését;

) a kér korldtozdsa vagy megismétl6désének megel6zése érdekében hozott korrekcids vagy megel6z6 intézkedések leirdsa.

(8) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek tdjékoztatdst nytjtanak a silyos szovédményrél vagy a stlyos
nemkivénatos eseményrél mds, emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezeteknek, amelyek ugyanattél az emberi
eredetli anyagot adomdnyozé donortdl szdrmazd emberi eredetli anyag gytjtésével, feldolgozasival, vizsgalataval,
taroldsdval és elosztdsaval foglalkoznak, vagy esetleg egyéb médon érintettek. Ilyen esetekben csak a nyomonkovethetSség
el@segitése, valamint az emberi eredet(i anyag minéségének és biztonsdganak biztositdsa érdekében sziikséges és megfelel§
informécidkat kozlik, és a tdjékoztatast a kockdzatcsokkentd intézkedések meghozataldhoz sziikséges adatokra korlatozzak.
A tdjékoztatasnak tartalmaznia kell a stilyossdgra és az ismétl6dés valoszintiségére vonatkozé kockdzatértékelést. Az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezetek adott esetben a szervek gytjtésével foglalkozé szervezeteket is tdjékoztatjak,
amennyiben a silyos szov8dményben vagy stlyos nemkivdnatos eseményben érintett, emberi eredeti anyag donor
szerveket is adomdnyozott, vagy a gydrtokat, amennyiben az adott emberi eredeti anyag donorjatdl gytijtott emberi eredetti
anyagot a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mds unids jogszabdlyok dltal szabélyozott termékek gyartdsa céljdbol
elosztottdk.

V. FEJEZET
AZ EMBERI EREDET(J ANYAGOKKAL FOGLALKOZO INTEZMENYEK ALTALANOS KOTELEZETTSEGEI

45. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmények az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézményként vald
elézetes engedélyezés nélkiil nem folytathatnak semmilyen olyan, emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenységet,
amellyel 6sszefiiggésben a 3. cikk 35. pontja szerinti, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézménynek minésiilnének.
Ez a rendelkezés attdl fiiggetleniil alkalmazandd, hogy az 6sszes, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységet az
emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény végzi-e, vagy egy vagy tobb tevékenység végzésével egy masik, emberi
eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetet biz meg.

A 24. cikk (4) bekezdése szerinti, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként val6 engedélyezés sziikségességérdl
sz616 hatdrozat esetén az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem végezheti az emberi eredetli anyagokért
felel6s illetékes hatdsagok altal kozoltek szerint emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézményként val6 engedélyezéshez
kotott, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként vald
elézetes engedélyezése nélkiil.

(2)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredeti anyagokkal foglalkoz¢é intézmények mds, emberi eredet
anyagokkal foglalkozé szervezetekkel kotnek szerz8dést bizonyos, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
egy részének vagy egészének elvégzésére, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményeknek biztositaniuk kell, hogy
azok az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek, amelyekkel szerz8dést kotottek, a szerz6dés targyat képezd,
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket e rendelettel 6sszhangban végezzék el. Azokat az emberi eredet
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket, amelyekkel szerzédést kotottek, auditalhatja az az emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 intézmény, amely szerz8dést kotott velilk, vagy megvizsgdlhatja az emberi eredetti anyagokért felels illetékes
hatésdg, killonosen azokban az esetekben, amikor a szerz8dott, emberi eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetet nem
akkreditaltak, tanusitottdk vagy engedélyezték valamely nemzeti program részeként az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos, szerz6dés targyat képezd konkrét tevékenységek tekintetében.

(3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézményekre vonatkozé engedély megszerzésének kovetelménye nem
sértheti a tagdllamok dltal a 4. cikke 6sszhangban elfogadott szigoribb intézkedéseket, amelyek kozvetleniil érintik az
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézményben vagy az e cikk (2) bekezdése szerint szerz8dést kotott, emberi eredetti
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknél végzett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket.
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46. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezése irdnti kérelem

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként
torténd engedélyezés irdnti kérelmiiket a teriiletiikon mtikodd, az emberi eredett anyagokért felelds illetékes hatdsagoknak
nydjtjak be.

(2) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd kérelmez§ intézmény megadja a 36. cikkben emlitett felel6s személy nevét
és elérhetdségét.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdgoknak elzetes
irdsbeli engedélye nélkiil nem eszkozolhet jelentds véltoztatdsokat engedély targyat képezd emberi eredeti anyagokban,
vagy engedély targyat képezs, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységekben.

(3) A (2) bekezdés alkalmazasdban jelent@s valtozasok az érintett emberi eredet(i anyagok tipusaihoz, az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos, elvégzett tevékenységek tipusaihoz, tj helyiségek haszndlatdhoz vagy a helyiségek étalakitdsdhoz
kapcsolodd valtozdsok, amelyek hatdssal vannak az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeire.

(4) Az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé intézmények indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjdk az emberi
eredetti anyagokért felelGs illetékes hatdsdgaikat az emberi eredetl anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezésével
kapcsolatos adminisztrativ jellegti valtozasokrol, beleértve a felelds személy végleges vagy ideiglenes helyettesitését is.

(5) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyével rendelkezé jogi személynek abban a tagdllamban
kell székhellyel rendelkeznie, ahol az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményt engedélyezték.

47. cikk

Az importdld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények nem hozhatnak be emberi eredetli anyagokat az importéld,
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézményként vald el6zetes engedélyezés nélkiil.

(2) A kizdrélag mds unids jogszabdlyok dltal szabalyozott gydgyszerek gyartdsira szant és a 2001/83[EK irdnyelv
szerinti vérplazma-torzsadatban szereplé emberi vérplazma importaldsdra nem vonatkozik e cikk (1) bekezdése, mivel az
import6roket mas unids jogszabélyok szerint kell engedélyezni. Ezekben az esetekben az import6roket emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezetként kell nyilvantartdsba venni.

(3)  Azok az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetek, amelyek egy meghatdrozott recipiensen torténd emberi
felhasznélasért felelGsek, a 26. cikk (6) bekezdésében emlitett korilmények fenndlldsa esetén eltérést kérhetnek az emberi
eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatdsagaiktdl az importdld, emberi eredetl anyagokkal foglalkozé intézményként vald
engedélyezés kovetelményétél.

(4) A Bizottsdg a 77. cikknek megfelelSen e rendeletet kiegészits, felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el,
amelyekben kiegésziti ezt a rendeletet azzal, hogy meghatdrozza az importdl6, emberi eredetii anyagokkal foglalkozd
intézményekre vonatkozd kotelezettségeket és eljardsokat az emberi eredetli anyagok behozatala tekintetében, az ilyen

behozatalokra vonatkozé el6irdsok mindség, biztonsdg és hatdsossdg tekintetében valé egyenértékiiségének ellendrzése
érdekében.

48. cikk
Az importdld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezése irdnti kérelem

(1) A 46. cikk értelemszertien alkalmazandé az importdld, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd intézmény
engedélyezése irdnti kérelmekre.

(2) Az importdld, emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyének kérelmezése elStt az emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 intézmények irdsbeli megéllapoddsokat kotnek egy vagy tobb harmadik orszdgbeli beszallitéval. Az
ilyen megallapodasok tartalmazzdk a (3) bekezdés b) pontjadban meghatdrozott elemeket.

(3) Az emberi eredetl anyagokkal foglalkozé kérelmezd intézmény benyujtja a kovetkezdket:

a) az illetékes hatdsdg vagy hatdsagok dltal a behozandé emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzése
céljabol a harmadik orszdgbeli beszdllitonak adott akkreditécid, kijel6lés, felhatalmazds vagy engedély dokumentdcidja;

b) a (2) bekezdésben emlitett irdsbeli megéllapodds, amely legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

i. a szerz8dott harmadik orszagbeli beszallité adatai;
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ii. az importdlandé emberi eredetli anyag minGsége, biztonsiga és hatdsossiga egyenértékiiségének biztositdsa
érdekében teljesitendd kovetelmények;

iii. az emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatdsdgoknak azon joga, hogy ellendrizzék az importdl6, emberi
eredetti anyagokkal foglalkozé intézmény dltal szerzddtetett barmely harmadik orszdgbeli beszéllité vagy az dltala
szerzGdtetett alvallalkozo szervezet tevékenységeit, beleértve a létesitményeket is;

¢) az importdlt emberi eredet(i anyagot leiré és azt igazolé dokumentdcié, hogy a harmadik orszagbeli beszallitok altal
alkalmazott eljarasok biztositjdk, hogy az importalt emberi eredetli anyag a mindség, a biztonsdg és a hatdsossig
tekintetében egyenértékd az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett emberi eredeti anyagokkal.

(4) Az importdld, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény felel a behozott emberi eredetli anyag tényleges
atvételéért, vizudlis vizsgalatdért és ellendrzéséért azok felszabaditdsa el6tt. Az importdld, emberi eredet(i anyagokkal
foglalkozé intézmény ellendrzi az atvett emberi eredetli anyag és a kapcsolodé dokumentdcié kozotti koherencidt, és
megvizsgdlja a csomagolds sértetlenségét, valamint a cimkézést és a szallitdsi feltételeket, figyelembe véve az 57., 58. és
59. cikkben emlitett vonatkozé el8irdsokat és technikai irdnymutatdsokat.

(5) Az importald, emberi eredetl anyagokkal foglalkozd intézménynél a felszabaditdsért felel6s személy csak azt
kovetSen szabadithatja fel az importdlt emberi eredetli anyagot elosztds céljabdl, hogy ellendrizte a (3) bekezdés
b) pontjdban emlitett megéllapoddsban meghatdrozott mindségi, biztonsdgi és hatdsossdgi kovetelményeknek vald
megfelelést, és ha a (4) bekezdésben emlitett tényleges ellenérzés és a dokumentaciok ellendrzése kielégitd.

(6)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetl anyagok behozataldt egy meghatdrozott recipiens szdmdra
szervezik meg, az engedéllyel rendelkez8 importdld, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmény dtruhdzhatja
a (4) bekezdésben emlitett tényleges dtvételi, vizualis vizsgalati és ellen6rzési feladatokat arra az emberi eredetl anyagokkal
foglalkozé szervezetre, amely az emberi eredet(i anyagot fel fogja haszndlni az emberi eredet(i anyag recipiensén.

Az olyan nemzeti vagy nemzetkozi donornyilvantartdsok esetében, amelyek engedéllyel rendelkeznek importald, emberi
eredetti anyagokkal foglalkozé intézményként, az (5) bekezdésben emlitett tényleges ellendrzést és a dokumentdciok
ellendrzését at lehet ruhdzni arra az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetre, amely az importdlt emberi eredetd
anyagot emberi felhaszndldsra dtveszi, és a felszabaditds lépése tavolrdl is elvégezhetd.

(7) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza az importdld, emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 intézmény engedélye irdnti kérelemmel kapcsolatban szolgdltatandd adatokat, az ilyen adatok 6sz-
szeegyeztethetGségének és dsszehasonlithatdsdganak biztositdsa érdekében.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

49. cikk

A felszabaditdsért felelGs személy

(1)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény emberi eredet(i anyagot szabadit
fel, ki kell neveznie a felszabaditdsért felelGs egy vagy tobb személyt.

(2) A felszabaditdsért felelgs személy az orvostudomdny, a gydgyszerészet vagy az élettudomdnyok teriiletén szerzett
oklevéllel, bizonyitvannyal vagy képesités megszerzésérsl szolo egyéb tantsitvannyal kell, hogy rendelkezzen, amelyet
egyetemi tanulmdnyok vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert képzés sordn szerzett meg, tovabba
legalabb kétéves tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen az adott teriileten.

(3) A felszabaditdsért felel6s személy az emberi eredetli anyagok felszabaditdsdnak (1) bekezdés szerinti feladatat
dtruhdzhatja mds személyekre, akik megfelel6 képesitéssel és tapasztalattal rendelkeznek e feladat elvégzéséhez. Ilyen
esctekben az emlitett személyek ezt a feladatot a felszabaditdsért felel6s személy felel6ssége mellett latjdk el, aki mindig
felel6s marad a felszabaditdsért.

Az emberi eredetli anyagok felszabaditdsanak felelgssége a felszabaditdsért felel6s személy rovid tavi tavolléte esetén

atruhdzhaté egy helyettesre, feltéve, hogy a helyettes megfelel a (2) bekezdésben meghatdrozott kovetelményeknek.

50. cikk

Orvos

(1)  Minden emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény kijelol egy orvost, aki ugyanabban a tagallamban végzi
feladatait, és aki megfelel legaldbb a kovetkezd feltételeknek, és rendelkezik az aldbbiakkal:
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a) az el6irt orvosi képesités megszerzése; és
b) a megfelel teriileteken szerzett legaldbb kétéves gyakorlati tapasztalat.
(2) Az (1) bekezdés szerinti orvos legaldbb a kovetkezd feladatokat latja el:

a) az emberi eredetdi anyagok donorjaira vonatkozé alkalmassdgi kritériumok megallapitdsdval és alkalmazdsdval
kapcsolatos eljardsok, valamint az emberi eredetli anyagok gy(jtésével és az emberi eredetli anyagok kiosztdsdval
kapcsolatos eljardsok kidolgozasa, feliilvizsgélata és jovahagyasa;

b) az a) pontban emlitett eljardsok végrehajtdsinak feliigyelete, amennyiben azokat az emberi eredeti anyagokkal
foglalkozé intézmény éltal szerzddtetett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek végzik;

¢) az emberi eredet(i anyagok donorjai, az emberi eredetli anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébél
szarmaz6é utédok tekintetében jelentkezd feltételezett szovédmények vizsgalatinak klinikai szempontjai az emberi
eredetti anyagokkal foglalkozé intézmény szempontjdbodl;

d) a klinikai kimenetel nyomon kovetesére vonatkozd tervek megtervezése és feliigyelete a kezelGorvosokkal
egyiittmiikodésben, az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményekre vonatkozd engedélyek irdnti kérelmek
aldtdmasztdsdra szolgdl6 bizonyitékok szolgdltatdsa érdekében, a 39. cikkben foglaltak szerint;

e) az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény éltal begyiijtott vagy szolgdltatott emberi eredeti anyagok
tekintetében az emberi eredetii anyag donorjainak, az emberi eredet(i anyag recipienseinek vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazé utdédoknak az egészsége szempontjabdl fontos egyéb feladatok.

(3) Az orvos a (2) bekezdésben emlitett feladatokat atruhdzhatja mds személyekre, akik megfelel6 képesitéssel és
tapasztalattal rendelkeznek e feladat elvégzéséhez. Illyen esetekben ezek a személyek az orvos felelgssége mellett l4tjik el
ezeket a feladatokat.

(4)  E cikk (2) bekezdésétdl eltérve az olyan, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek esetében, amelyeket
a 24. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként engedélyeztek, az orvos felel
azokért a feladatokért, amelyek az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szervezetek dltal végzett, emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek szempontjdbdl relevdnsak, és amelyek kozvetlen hatdst gyakorolnak az emberi
eredeti anyagok donorjai, az emberi eredetii anyag recipiensei és adott esetben az orvosilag asszisztélt reprodukciébél
szarmazé utodok egészségére.

51. cikk
Kivitel

(1) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmények biztositjdk, hogy a kivitel céljdbdl felszabaditott emberi
eredetti anyagok megfeleljenck e rendelet kovetelményeinek.

(2)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, azok az emberi eredeti anyagok, amelyek nem felelnek meg az 58. és 59. cikkben
emlitett valamennyi vonatkozo el6irdsnak és irdnymutatdsnak, a 61. cikk (3) bekezdése szerinti rendkiviili felszabaditds
esetén szabadithatok fel kivitel céljabol. Mindazondltal az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé intézményeknek még ilyen
koriilmények kozott is meg kell felelniik a VI fejezetben emlitett elSirdsoknak, valamint a vigilancidval és
a nyomonkovethetSséggel kapcesolatos kotelezettségeknek.

VL. FEJEZET
AZ EMBERI EREDET( ANYAGOK DONORJAINAK VEDELME

52. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak a védelmével kapcsolatos célkitiizések

(I) Az emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek biztositjdk az emberi eredetti anyagok donorjai méltdsdganak
és sértetlenségének tiszteletben tartdsat.

(2) Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek biztositjak a magas szint(i biztonsagot, és védik az emberi
eredeti anyagok ¢él6 donorjainak egészségét az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsival kapcsolatos kockdzatoktdl
azaltal, hogy az emberi eredetli anyagok gyjtése el6tt, alatt és utdn azonositjak és minimalizdljdk ezeket a kockdzatokat.

(3) Az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdgok ellendrzik az e fejezetnek, valamint a hozzdjaruldsra, és az
onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra vonatkozé nemzeti jogszabélyoknak valé megfelelést.
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53. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére vonatkozé elGirdsok

(1)  Emberi eredeti anyagok emberi eredet(i anyag donorjaitdl valé begydjtése esetén, fuggetlenil attdl, hogy az emberi
eredet(i anyag donorja kapcsolatban éll-e a szdndékolt recipienssel, az emberi eredet anyagokkal foglalkozé szervezetek:

a) teljesitik az adott tagdllamban hatilyos valamennyi alkalmazand6 hozzdjaruldsi vagy engedélyezési kovetelményt;

b) a nemzeti jogszabdlyokkal Gsszhangban az emberi eredetdi anyagok donorjai vagy adott esetben a nevitkben
hozzdjaruldst adé személyek szdmdra:

i. megadjak az 55. cikkben emlitett informdcidkat, olyan mddon, amely megfelel az informdciok megértésére valo

képességiiknek;

ii. megadjdk a gytjtésért felelGs, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezet elérhetSségeit, amelytdl sziikség esetén
tovabbi informdcidkat kérhetnek;

¢) védik az emberi eredetli anyag él6 donorja testi és szellemi sérthetetlenséghez, megkiilonboztetésmentességhez,
a magdnélet tiszteletben tartdsdhoz és a rd vonatkozo személyes, tobbek kozott egészségiigyi adatok védelméhez fiz6d6
jogdt, az (EU) 2016/679 rendeletnek megfelelGen;

d) biztositjak, hogy az emberi eredet(i anyagok adomdnyozdsa onkéntes és téritésmentes legyen, az 54. cikkel 6sszhangban;

e) ellendrzik az emberi eredet(i anyag ¢16 donorja alkalmassdgat a donor egészségiigyi értékelése alapjan, amelynek célja az
emberi eredetii anyag gy(jtése révén az emberi eredetli anyag donorjdnak egészségét esetlegesen fenyegetd kockazat
beazonositdsa, annak minimdlisra cs6kkentése céljdbol;

f) dokumentaljak az emberi eredeti anyag él6 donorja egészségligyi értékelésének eredményeit;

g) az emberi eredetii anyag él6 donorjaval vagy, adott esetben a nevében hozzdjruldst adé barmely személlyel kozlik és
szamukra vildgosan elmagyardzzdk az emberi eredet(i anyag él6 donorja egészségiigyi értékelésének eredményeit,
a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban;

h) az emberi eredetli anyag gy(jtésének eljdrdsa sordn azonositjak és minimalisra csokkentik az emberi eredet(i anyag él6
donorjdnak egészségét fenyegetd kockdzatokat, beleértve az esetlegesen egészségkdrositd reagenseknek vagy oldatoknak
vald kitettséget;

i) azokban az esctekben, amikor emberi eredeti anyagok ismételten adomdnyozhatdk, és a gyakori adomdnyozds
negativan befolydsolhatja az emberi eredetdi anyag él6 donorjinak egészségét, az e cikk (3) bekezdésében emlitett
nyilvantartdsok révén ellendrzik, hogy az emberi eredetli anyagok él6 donorjai nem adomdnyoznak-e gyakrabban, mint
amit biztonsdgosnak tiintetnek fel az 56. cikk (4) bekezdésében emlitett technikai irdnymutatdsokban, és nyomon
kovetik a vonatkozé egészségiigyi mutatdkat annak értékelése érdekében, hogy az egészségiik nincs-e veszélyben;

j) amikor az emberi eredetli anyag adomdnyozasa jelentds kockazattal jar az emberi eredet(i anyag él6 donorja szdmdra,
a (4) bekezdésben emlitettek szerinti tervet dolgoznak ki és hajtanak végre az emberi eredetli anyagok donorja
egészségének az adomdnyozdst kovet§ nyomon kovetésére;

k) emberi eredeti anyagok idegenek kozotti adomdnyozdsa esetén tartézkodnak attdl, hogy felfedjék az emberi eredetd
anyag donorjdnak kilétét a recipiens vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utddok elétt, kivéve azokat
a kortilményeket, amikor az ilyen informdcidcsere megengedett az érintett tagallamban.

(2) Az emberi eredet(i anyag él6 donorjanak az e cikk (1) bekezdése €) pontjdban emlitett egészségiigyi értékelése sordn
az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz szervezetek beszélgetést folytatnak az emberi eredetli anyagok donorjaival, és
informdcidkat gydjtenek az emberi eredetdi anyagok donorjainak jelenlegi és kozelmultbeli fizikai és adott esetben mentélis
egészségi dllapotdrol és kortorténetérdl annak érdekében, hogy biztositsdk e donorok szdmara az emberi eredetli anyagok
adomdnyozasa folyamatdnak biztonsdgossdgat. Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek tovabbi vizsgélatokat
végezhetnek az emberi eredetii anyag donorjanak egészségiigyi értékelése sordn. Ilyen vizsgalatokat kell végezniiik azokban
az esetekben, amikor az értékelések azt mutatjdk, hogy tovabbi vizsgalatokra van sziikség az emberi eredetd anyag donorjai
alkalmassdgdnak megallapitdsahoz, sajat védelmiik érdekében. Az 50. cikkben emlitett orvos jévihagyja az emberi eredetti
anyag donorjdnak egészségiigyi értékelésére vonatkozo eljdrast és kritériumokat.

(3)  Azok az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek, amelyek az e cikk (1) bekezdésének i) pontjdban
emlitettek szerint emberi eredetdi anyagok €l donorjaitél gydjtenek emberi eredetli anyagokat, az adomdnyozds
gyakorisdganak ellendrzése érdekében nyilvantartdsba veszik az ilyen emberi eredet(i anyagok donorjait az emberi eredet(
anyagokkal foglalkozd szervezetek nyilvantartdsiaban vagy — amennyiben rendelkezésre allnak — a nemzeti vagy elismert
nemzetkozi nyilvantartdsokban. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek szintjén és a nemzeti szinten
rendelkezésre dllé nyilvantartdsokban lehetdséget kell biztositani az egyéb ilyen nyilvantartdsokkal val6 6sszekapcsoldsra.
Amennyiben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek szintjén vagy nemzeti szinten rendelkezésre dll6
nyilvantartdst haszndlnak, és amennyiben a korilmények arra utalnak, hogy az emberi eredet anyagok donorja tal gyakran

56/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



HL L, 2024.7.17. HU

adomanyoz egynél tobb, egy vagy tobb tagallamban taldlhat emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetnél, az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ellendrzik, hogy ez a helyzet dll-e fenn, eseti alapon betekintve az emberi eredet
anyagok donorjainak 6sszekapcsolt nyilvantartdsaiba. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezeteknek kérésre
bizonyitaniuk kell az emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatdsdgaik szdmadra, hogy megfelel eljardst alkalmaznak
az ilyen kockdzat csokkentésére. Ezek az eljdrdsok figyelembe veszik az 56. cikk (4) bekezdésében emlitett technikai
irdnymutatdsokat.

(4)  Azok az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek, amelyek emberi eredetti anyagok olyan €16 donorjaitdl
gytjtenek emberi eredetii anyagot, akiket sebészeti eljardsnak vetnek ald az emberi eredetii anyagok adomanyozasa céljabol,
vagy akiket az emberi eredeti anyagok adomdnyozdsinak megkonnyitése érdekében felirt gyogyszerrel kezelnek,
biztositjak, hogy az (1) bekezdés j) pontjdban emlitett, az emberi eredetii anyag donorja egészségi dllapotdnak az emberi
eredet(i anyagok adomanyozdsa utdni nyomon kovetésére vonatkozd terv ardnyos legyen az adomanyozashoz kapcsolodd
kockdzatokkal. Az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezeteknek a tervben fel kell tiintetniiik azt az iddszakot,
amely sordn a nyomon kovetést folytatni kell.

(5) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon
el e rendelet kiegészitésére, amennyiben tovabbi elSirdsokra van sziikség az emberi eredet(i anyagok donorjai védelmének
biztositdsdhoz.

(6) Ha az emberi eredeti anyagok él6 donorjainak biztonsdgdra jelentett veszély miatt rendkivill siirgés okokbol
szitkséges, a 78. cikkben eldirt eljards alkalmazandé az e cikk értelmében elfogadandé felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsara.

54. cikk

Az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsinak onkéntes és téritésmentes jellegére vonatkozoé elGirdsok

(1) Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetek nem nydjthatnak pénziigyi 6sztonzét vagy motivalé anyagi
juttatdst az emberi eredetli anyagok donorjainak vagy a nevitkben hozzdjéruldst adé barmely személynek.

(2)  Amennyiben a tagdllamok engedélyezik az emberi eredetli anyagok él6 donorjainak kompenzdldsat az onkéntes és
téritésmentes adomdanyozds elvével 6sszhangban, valamint dtlthaté kritériumok alapjan, tobbek kozott rogzitett juttatdsok
vagy nem pénziigyi ellentételezés formajaban, az ilyen kompenzicié feltételeit a nemzeti jogszabalyokban kell
megallapitani, tobbek kozott a kompenzacid fels6 hatdrdnak meghatdrozdsaval, amelynek torekednie kell a pénziigyi
semlegesség biztositdsdra, osszhangban az ebben a cikkben foglalt el8irasokkal. A tagdllamok az ilyen kompenzicidra
vonatkozo feltételek meghatdrozdsat atruhdzhatjik a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban létrehozott fiiggetlen szervekre.
Az ilyen kompenzécio feltételeit olyan kritériumok alapjan kell meghatérozni, amelyek figyelembe veszik az emberi eredetti
anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelGs testiilet dltal 69. cikk (1) bekezdésének g) pontjdban emlitettek szerint
dokumentalt gyakorlatokat. Az emberi eredet(i anyagok donorjai donthetnek tgy, hogy nem részesiilnek kompenzaciéban.
(3)  Amennyiben a tagdllamok lehetévé teszik az emberi eredeti anyagok donorjainak kompenzdcidjit a (2) bekezdésben
emlitettek szerint, az egyes tagdllamok dltal alkalmazott ilyen kompenzacio feltételeit az emberi eredet(i anyagokért felelSs
nemzeti hatésigokkal valéo megosztds céljabol az emberi eredetli anyagok uniés platformjan keresztiil az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelGs testiilet rendelkezésére kell bocsdtani, és modositasuk esetén az
informdcidkat indokolatlan késedelem nélkiil frissiteni kell.

(4) A tagéllamok biztositjdk, hogy az emberi eredetli anyagok adomanyozdsit tdmogaté promdcids és reklamtevé-
kenységek ne utaljanak kompenzaciéra, az emberi eredetti anyagok donorjai azon joganak sérelme nélkiil, hogy a nemzeti
joggal 6sszhangban tdjékoztatast kapjanak jogaikrol.

(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek a tagdllamuk dltal a (2) bekezdésben el6irt mddon
kompenzaciét nydjthatnak az emberi eredetl anyagok €16 donorjai szdmdra. Az emberi eredet(i anyagokért felel6s illetékes
hat6sdg kérésére az emberi eredet( anyagokkal foglalkozé szervezetek dtlithaté médon tdjékoztatdst nydjtanak arrél, hogy
hogyan hajtottak végre a nemzeti jogszabdlyokban meghatarozott feltételeket.

(6) A tagdllamok biztositjdk az 6nkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra vonatkozd, az e cikkben meghatdrozottakkal
egyenérték( el6irdsoknak valéo megfelelést abban az esetben is, ha emberi eredetd anyagot kizardlag kutatds céljira
adomdnyoznak, emberi felhaszndlas nélkiil.

55. cikk

A hozzéjirulis el6tt nydjtand6 informdiciékra vonatkozo el8irdsok

(1) Az emberi eredetl anyagokkal foglalkoz szervezetek a nemzeti jogszabélyokkal osszhangban az emberi eredet(
anyagok €16 donorjai vagy adott esetben az emberi eredeti anyagok donorja nevében hozzdjdruldst adé személyek
rendelkezésére bocsitanak minden megfelel§ informdciét az emberi eredeti anyagok adomdnyozdsdnak folyamatdval
kapcsolatban.
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(2) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz szervezetek az (1) bekezdés szerinti informdcidkat az adomdnyozashoz
val6 hozzdjarulds megadasa el6tt bocsatjdk rendelkezésre. Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek pontosan
és egyértelmten adjdk meg az informacidkat, olyan kifejezéseket haszndlva, amelyek konnyen érthetSk az emberi eredetd
anyagok donorjai vagy, adott esetben a nevitkben hozzdjdruldst adé személyek szdmdra. A tdjékoztatds nem lehet
megtéveszts, killonosen az adomdny dltal az adott emberi eredet(i anyagot kapd jovSbeni recipiensek szdmadra jelentett
elényok tekintetében.

(3)  Emberi eredetti anyagok €16 donorjai vagy adott esetben a nevitkben hozzdjarulast adé személyek esetében az emberi
eredetti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tdjékoztatdst nytjtanak a kovetkezdkrdl:

a) az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsanak célja és jellege;

b) az adomdnyozott emberi eredet(i anyag tervezett felhasznaldsa, kifejezetten kitérve az emberi eredet(i anyagok jovSbeli
recipiensei szdmara nytjtott bizonyitott elényokre, valamint az emberi eredetli anyagok barmely lehetséges kutatdsara
vagy kereskedelmi felhaszndldsara, beleértve a 2. cikk (6) bekezdése szerinti, mds unids jogszabalyok dltal szabalyozott
termékek el@llitdsdhoz valé felhasznaldst is, amelyekhez kiilon hozzdjaruldst kell adni;

¢) az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsdnak kovetkezményei és kockazatai;

d) hozzdjarulasi kotelezettség — a nemzeti szabélyozds szerint — annak érdekében, hogy az emberi eredet(i anyagok
gytijtését el lehessen végezni;

€) a hozzdjarulds visszavondsahoz valé jog, valamint e jog barmely korldtozdsa a gytjtés utdn;

f) azon vizsgélatok célja, amelyeket el fognak végezni az emberi eredet(i anyag donorjanak egészségiigyi értékelése sordn,
osszhangban az 53. cikk (2) bekezdésével;

g) az emberi eredet(i anyagok donorjdnak vagy adott esetben a neviikben hozzdjaruldst ad6 személynek a joga ahhoz, hogy
a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban megkapja a vizsgdlatok ellendrzott eredményeit, amennyiben azok fontosak az
egészségi dllapota szempontjabdl;

h) az emberi eredetii anyag donorja személyes, tobbek kozott egészségligyi adatainak rogzitése és védelme, valamint orvosi
titoktartds, beleértve az adatok esetleges megosztasat az emberi eredetli anyag donorja egészségi allapotdnak nyomon
kovetése és a népegészségiigy érdekében, szitkséges és ardnyos mértékben, dsszhangban a 76. cikkel;

i) annak lehetGsége, hogy az emberi eredetii anyagok donorjanak személyazonossagat felfedjék az emberi eredetdi anyagok
dltala tett adomanyozdsanak eredményeképpen orvosilag asszisztalt reprodukciébél szarmazé utédok elétt, amennyiben
a nemzeti jogszabalyok biztositjdk ezt a jogot az ilyen utédoknak;

j) az emberi eredet(i anyagok donorjdnak védelmét szolgdlé egyéb intézkedések.

(4)  Emberi eredetii anyagok elhunyt donorjai esetében az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz szervezetek minden
olyan személy szdmdra megadjik a (3) bekezdés a), b), d) és e) pontjdban emlitett informdcidkat, akik a nemzeti
jogszabélyokkal osszhangban a neviikben hozzdjarulast adnak a gytjtéshez.

56. cikk

277 2

Az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére vonatkozé elGirdsok végrehajtisa

(1)  Amennyiben a Bizottsag tgy itéli meg, hogy az 53.vagy 55. cikkben emlitett valamely konkrét elSirdsnak vagy egy
el6irds valamely elemének a végrehajtdsdra vonatkozdan kotelezd erejli szabalyokat kell megallapitani az emberi eredett
anyagok donorjainak egységes és magas szintli védelméhez, a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben
meghatdrozza az ilyen el6irdsnak vagy az el6irds valamely elemének valé megfelelés érdekében kovetendd és alkalmazandd
konkrét eljardsokat.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2)  Azon kell6en indokolt, rendkiviil siirgés esetekben, amelyek az emberi eredeti anyag donorjainak egészségét
fenyegetd kockazatokkal kapcsolatosak, a Bizottsdg a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal osszhangban azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el.

(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott végrehajtdsi jogi aktusok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekre akkor is alkalmazanddk, amikor azok az emberi eredeti anyagok donorjainak védelmére
vonatkozd, az 53. és 55. cikkben emlitett el8irdsokat, vagy azok elemeit alkalmazzak.
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(4) Az emberi eredetli anyag donorjainak védelmére vonatkozé azon elSirdsok — vagy azok elemei — esetében, amelyek
tekintetében nem keriilt sor végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsara, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek
figyelembe veszik:

a) az emberi eredetii anyagok uni6s platformjan feltintetett legfrissebb technikai irdnymutatdsokat, az aldbbiak szerint:
i. az ECDC altal kozzétett, a fert6z6 betegségek atvitelének megel6zésére vonatkozé irdnymutatdsok;

ii. az EDQM dltal kozzétett, az emberi eredetli anyagok donorjainak — fert6z6 betegségek dtvitelével szembeni
védelemtdl eltérs — védelmére vonatkozé iranymutatdsok;

b) a 27. cikk (6) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a tagdllamok dltal elfogadott egyéb irdnymutatdsok;

¢) a 27. cikk (6) bekezdésének c) pontjdban emlitett, kirlonleges koriilmények kozott alkalmazandé egyéb iranymutatdsok
vagy technikai médszerek.

(5) Az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel Osszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazdsaban az emberi eredetl anyagokkal foglalkozé szervezeteknek igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokért
felel6s illetékes hatosagaik felé az egyes el8irdsok vagy azok elemei vonatkozdsdban azt, hogy az e cikk (4) bekezdésének
a) pontjaban emlitett technikai irinymutatdsok koziil mely irdinymutatdsokat kovetik, és milyen mértékben.

(6) Az e cikk (4) bekezdésének b) pontjdban emlitett esetekben, a 27. cikkel Osszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazdsaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokért
felelds illetékes hatdsdgaik felé az egyes elGirdsok vagy azok elemei vonatkozdsdban azt, hogy az e cikk (4) bekezdésének
b) pontjdban emlitett irdnymutatdsok koziil mely irinymutatdsokat kovetik, és milyen mértékben.

(7) Az e cikk (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett esetekben, a 27. cikkel oOsszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazdsdban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek az ellendérzés sordn minden egyes konkrét
el6irdsra vagy annak elemére vonatkozdan indokoldst kell benyijtaniuk az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes
hat6sdgaik szdmdra azt aldtdmasztandd, hogy az egyéb irdnymutatdsok megfelel6ek az adott el8irdsban meghatdrozott
mindségi és biztonsagi szint eléréséhez. Ez az indokolds alapulhat az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett, az ECDC
és az EDQM dltal kozzétett technikai irdnymutatasokkal valo egyenértékiiség dokumentalt igazoldsan.

Egyéb technikai mddszerek alkalmazdsa esetén az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek kockdzatértékelést
végeznek annak igazoldsa érdekében, hogy az alkalmazott technikai médszerek biztositjidk az emberi eredetli anyagok
donorjainak magas szintli védelmét, tovabba rogzitik a technikai modszerek kidolgozasa sordn kovetett gyakorlatot. Az
értékelést és a nyilvantartdst ellenérzés sordn, vagy az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok kiilon kérésére
feliilvizsgdlat céljdbol az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagaik rendelkezésére bocsatjdk.

VII. FEJEZET

AZ EMBERI EREDET( ANYAGOK RECIPIENSEI ES AZ ORVOSILAG ASSZISZTALT REPRODUKCIOBOL
SZARMAZO UTODOK VEDELME

57. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobél szdrmazé utédok védelmének
céljai

Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek — sajdt hatdskoriik mértékéig — védik az emberi eredetii anyagok
recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazé utddok egészségét az emberi eredetli anyagok és azok
emberi felhaszndldsa jelentette kockdzatokkal szemben. E védelmet azaltal biztositjdk, hogy azonositjdk, minimalisra
csokkentik vagy elhdritjak e kockdzatokat.

58. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztélt reprodukciobdl szirmazé utédok védelmére

vonatkozé elGirdsok

(1) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek olyan eljardsokat hoznak létre, amelyek biztositjik az emberi
eredetti anyagok magas szinti mindségét és biztonsdgossagat. Ezeknek az eljardsoknak biztositaniuk kell, hogy az emberi
eredetli anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazéd utédok szdméra jelentett elényok
felilmaljak a rezidudlis kockdzatokat. Magas szinten biztositjak mindenekel8tt azt, hogy potencidlisan életveszélyt,
fogyatékossdgot vagy cselekvSképtelenséget okozd, harmadik fél donortdl szarmazé kérokozok, toxinok vagy genetikai
rendellenességek ne keriiljenek dt az emberi eredetii anyagok recipienseire vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl
szarmazé utédokra. A stilyos genetikai rendellenességek atkeriilésének megakadalyozdsdra szolgdl6 eljardsoknak magukban
kell foglalniuk a genetikai vizsgalatot is, amennyiben a nemzeti jogszabalyok lehet6vé teszik az ilyen vizsgdlatot.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek legaldbb

a kovetkez§ intézkedések otvozésével csokkentik a fert6z6 betegségeknek az emberi eredetii anyagok donorjairdl az emberi
eredetd anyagok recipienseire val6 dtvitele kockazatat:

a) az emberi eredeti anyagok donorjai jelenlegi és multbeli egészségi dllapotdnak, utazdsainak, relevins magatartdsi
el6zményeinek és adott esetben csaladi el6zményeinek attekintése és értékelése az emberi eredetli anyagok donorjai
ideiglenes vagy végleges kiszlirésének lehetévé tétele érdekében, amennyiben a kockdzatokat nem lehet az emberi
eredetti anyagok donorjainak vizsgalatdval minimalizdlni;

2z

az emberi eredet(i anyagok donorjainak fert6z6 betegségekre vald vizsgdlata megfelelGen akkreditalt, tantsitott vagy
engedélyezett laboratériumokban, tandsitott és validdlt vizsgdlati modszerek alkalmazdsdval, vagy ha ez nem
megvaldsithat6, az emlitett laboratériumok altal validalt mds médszerek alkalmazésaval;

=

¢) amennyiben megvaldsithato, olyan egyéb intézkedések alkalmazdsa, amelyek csokkentik vagy elpusztitjdk az esetleges
fert6z6 korokozokat.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett eljdrdsok sordn az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek legalabb
a kovetkez§ intézkedések otvozésével csokkentik a nem fert6z8 betegségeknek — tobbek kozott a silyos genetikai
rendellenességek és a rdk — az emberi eredetti anyagok donorjairdl az emberi eredetd anyagok recipienseire vagy az
orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szarmazé utddokra torténd atvitele kockdzatat, amennyiben az érintett emberi eredetd
anyagokra nézve azok relevansak:

a) az emberi eredetli anyagok donorjai jelenlegi és multbeli egészségi dllapotanak és adott esetben csaladi el6zményeinek
attekintése az emberi eredetii anyagok azon donorjai ideiglenes vagy végleges kisziirésének a lehet6vé tétele érdekében,
akik esetében fenndll a kockdzata annak, hogy rakos sejteket, stlyos genetikai rendellenességet vagy mds, nem fert6z6
betegségeket orokitenek dt, amelyek az emberi eredet(i anyag emberi felhasznaldsdval keriilhetnek at az emberi eredeti
anyagok recipiensére;

b) amennyiben fenndll stilyos genetikai rendellenességek dtvitelének az azonositott kockdzata és kiilonosen harmadik fél
altali adomdnyozdssal torténd, orvosilag asszisztalt reprodukci6 esetén, tovabbd amennyiben a nemzeti jogszabalyok
lehet6vé teszik a kovetkezd vizsgdlatok barmelyikét:

i. az emberi eredetdi anyagok donorjainak rutinszer(i vizsgdlata az emberi eredetli anyagok donorpopuldciéjdban
jelentés prevalencidjii, potencidlisan életveszélyt, fogyatékossgot vagy cselekvéképtelenséget okozd genetikai
rendellenességek tekintetében; vagy

ii. az emberi eredeti anyagok recipienseinek vizsgdlata a csalddi el6zmények alapjin potencidlisan életveszélyt,
fogyatékossigot vagy cselekvdképtelenséget okoz6 rendellenességek genetikai kockdzatdnak azonositdsa érdekében,
kombindlva az emberi eredet(i anyagok harmadik fél donorjainak vizsgalatdval az ilyen azonositott stlyos genetikai
rendellenességek tekintetében, olyan egyezés biztositdsa érdekében, amivel megel6zhet az adott rendellenesség
kialakuldsa az orvosilag asszisztdlt reprodukciébél szdrmazé utédban.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek intézkedéseket
hoznak annak érdekében, hogy csokkentsék a fert6z§ vagy nem fert6z8 betegségeknek az emberi eredetli anyagok
recipienseire torténd atvitelével kapcsolatos azon kockdzatokat, amelyek az emberi eredetti anyagok kozotti keresztszeny-
nyez8désbdl erednek a gytijtés, feldolgozds, trolds és elosztds sordn. Ezeknek az intézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy
elkeriiljék a fizikai érintkezést a killonboz8 donoroktdl szarmazé emberi eredetti anyagok kozott, valamint a kiilonbozd
személyektdl a jovébeli autolog vagy kapcsolaton beliili felhasznalds céljabdl gytijtott emberi eredetli anyagok kozott,
tovabbd hogy azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény hatdsossiga vagy

életképessége érdekében emberi eredetii anyagok osszevondsara van sziikség, az érintkezés indokolt szintre korldtozddjon.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett eljdrdsok sordn az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek csokkentik az
emberi eredeti anyagokkal a gy(jtés, feldolgozds, tdrolds vagy elosztds sordn érintkezésbe keriils, kornyezetbdl,
a személyzettdl, a felszerelésekbdl és anyagokbdl szarmazé mikrobioldgiai szennyezettség kockdzatdt. Az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozo szervezetek legaldbb a kovetkezd intézkedések otvozésével csokkentik ezeket a kockdzatokat:

a) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek az emberi eredetti anyaggal érintkez8 személyzetére vonatkozd
higiéniai eljardsok meghatdrozasa és ellen6rzése az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény lancolata mentén;

b) a gyfijtésre szolgdld teriiletek tisztasdgdnak el6irdsa és ellendrzése, figyelembe véve az emberi eredeti anyagok

kornyezeti kitettségének, valamint a gy(jtésre szolgdld teriiletek kitettségének mértékét;

¢) azokban az esetekben, amikor az emberi eredet(i anyag a feldolgozds sordn ki van téve a kornyezetnek, a feldolgozdsra
szolgdl6 teriileteken egy meghatdrozott levegdmindség elGirdsa, validdldsa és fenntartdsa az egyes, emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények vonatkozdsaban végzett strukturdlt és dokumentdlt kockazatértékelés alapjan;
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d) a gytjtés, feldolgozds, tarolds vagy elosztds sordn emberi eredetli anyagokkal érintkezésbe keriil6 berendezések és
anyagok el8irdsa, beszerzése és fert6tlenitése olyan mddon, hogy szitkség esetén biztositott legyen azok sterilitdsa;

e) az emberi eredetli anyagok mindségellendrzési vizsgdlatinak elvégzése a mikrobidlis szennyez8dés kimutatdsa
érdekében, valamint a mikroorganizmusok inaktivéldsdra vagy eltavolitdsara szolgald moddszerek alkalmazdsa, ameny-
nyiben ez megvaldsithaté és helyénvalo.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek legalabb
a kovetkezd intézkedések otvozésével csokkentik annak kockdzatdt, hogy a gytijtés, feldolgozds, tarolds és elosztds sordn az
emberi eredetli anyagokhoz hozzdadott vagy azokkal érintkezésbe keriil§ reagensek és oldatok dtkeriiljenek az emberi
eredetdi anyagok recipienseire és kdros hatdst gyakoroljanak az egészségiikre:

2.z

a) az ilyen reagenseknek és oldatoknak a beszerzésiiket és haszndlatukat megel6z8en torténé meghatdrozdsa;
b) az ilyen reagensek és oldatok el6irt tandsitdsanak ellendrzése;
¢) szitkség esetén az ilyen reagensek és oldatok eltdvolitdsinak igazoldsa az elosztds el6tt.

(7) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljardsok sordn az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek legalabb
a kovetkezd intézkedések 6tvozésével csokkentik annak kockdzatdt, hogy az emberi eredetdi anyagok lényegi tulajdonsdgai,
amelyek a klinikai hatdsossdghoz sziikségesek, barmely elvégzett, emberi eredet(i anyaggal kapcsolatos tevékenység sordn
megvaltozzanak tigy, hogy az emberi eredet(i anyag hatdstalannd vagy kevésbé hatékonnya valik az emberi eredeti anyag
recipiensén torténd felhaszndldsa esetén:

P

a) a 39. cikk (2) bekezdése b) pontjanak viii. alpontjaban emlitett atfogé folyamatvaliddlds és berendezésmindsités;
b) szitkség esetén a hatdsossdggal kapcsolatos adatok gytjtése, a 39. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint.

(8) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljdrdsok sordn az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek legaldbb
a kovetkezd intézkedések otvozésével csokkentik annak a kockdzatt, hogy az emberi eredetdi anyagok nem vart
immunvialaszt véltsanak ki az emberi eredet(i anyagok recipienseiben:

a) az emberi eredet(i anyagok recipienseinek pontos tipizdlasa és az emberi eredetti anyagok donorjaival val6 egyeztetése,
amennyiben sziikség van ilyen egyeztetésre;

b) adott esetben az emberi eredet(i anyag azon elemeinek csokkentésére irdnyulé eljardsok 1étrehozdsa — amennyiben azok
megvalosithatok —, amelyek osztonzik a nem kivant immunvalaszt;

¢) az emberi eredeti anyagok megfelel§ elosztisa és felhaszndldsa az emberi eredetdi anyagok megfelel§ recipiensei
szdmadra, a 42. cikkel 6sszhangban.

(9) Az (1) bekezdésben emlitett eljardsok sordn az emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek csokkentenek
minden egyéb, az emberi eredet(i anyag recipiense egészségét vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciébél szarmazé utédok
egészségét — ideértve a nemzeti joggal 6sszhangban a méltésdg védelmét— érint6 elkeriilhetS kockdzatot, ami az emberi
eredetd anyagok felhaszndldsibdl ered, és amelyre nem tér ki a (2)—(8) bekezdés, olyan eljdrdsok alkalmazasdval, amelyek
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz szervezetek dltali validdlasa sordn megéllapitdsra keriilt, hogy azok biztonsigosan és
hatékonyan csokkentik az adott kockdzatot, vagy amelyek esetében kozzétett tudomdnyos eredmények igazoljdk, hogy
csokkentik a kockdzatot.

(10) A harmadik fél dltali adomanyozasbdl szarmazd reproduktiv emberi eredeti anyagot elosztd, emberi eredet(
anyagokkal foglalkozd szervezeteknek adott esetben meg kell felelniik a nemzeti jogszabalyokban az emberi eredeti
anyagok egyetlen donorjtdl szarmazo reproduktiv emberi eredet(i anyagokkal végzett, orvosilag asszisztalt reprodukciobdl
szarmazé utédok vagy emberi felhasznaldsok szdmdra vonatkozé korldtozdsokat illet§ szabdlyoknak. Az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé szervezetek a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban a reproduktiv emberi eredeti anyagok
donorjaira vonatkozé nyilvantartdsokon keresztiil ellendrzik az ilyen szabalyoknak valé megfelelést. E szabalyok sérelme
nélkil, amennyiben reproduktiv emberi eredet(i anyagot osztanak el egy mdsik tagallamba, az emberi eredet(i anyagokat
eloszté szervezetnek tiszteletben kell tartania a fogadé tagdllam dltal elirt korldtozdsokat. Ez a cikk nem érinti
a reproduktiv emberi eredetli anyagok hatdrokon dtnyulé elosztdsanak korldtozdsira vonatkozé tagédllami szabélyokat.

(11) Az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzése sordn az emberi eredetd anyagokkal foglalkozd
szervezetek a lehetd legnagyobb mértékben olyan technolégidkat alkalmaznak, amelyek csokkentik az emberi hiba
kockazatdt.

(12) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek:

a) bizonyitott elény hidnydban nem haszndlhatnak fel emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményeket emberi eredetd
anyagok recipiensein, kivéve az aldbbiakkal osszefiiggésben:
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i. az emberi eredeti anyagokért felelgs illetékes hatosdguk dltal a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint
joévahagyott, a klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozé terv;

ii. egyéni kezelési kisérlet a kezel6orvosnak a 19. cikk (11) bekezdése szerinti terdpids dontése alapjin; vagy
iii. a 65. cikk szerinti egészségiigyi sziikséghelyzet;

b) sziikségteleniil nem hasznalhatnak fel emberi eredetii anyagot tartalmazd készitményeket emberi eredetii anyagok
recipiensein; az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek optimalisan kell felhasznalniuk az emberi eredetd
anyagokat, figyelembe véve a terdpids alternativdkat és kovetve az 59. cikkben emlitett legfrissebb irdanymutatdsokat;

¢) nem hirdethetnek és nem népszertisithetnek bizonyos emberi eredetli anyagokat az emberi eredetli anyagok esetleges
recipiensei, a nevitkben hozzdjaruldst adé barmely személy, vagy az egészségiigyi szakemberek korében félrevezetd
informdciok felhaszndldsaval, killonosen az adott emberi eredetii anyag lehetséges felhaszndldsdt, az emberi eredetd
anyagok recipienseire jelentett el6nyeit, vagy kapcsolédd kockdzatainak minimalizdldsat illetGen;

d) allogén emberi eredetli anyagokat nem oszthatnak el és nem haszndlhatnak fel egy betegség megel6zésétdl vagy
kezelésétdl eltérd célokra — beleértve a helyredllitd sebészeti beavatkozds révén torténd felhasznéldst is —, vagy orvosilag
asszisztdlt reprodukeid céljdbol.

(13) A (2) és a (3) bekezdésben foglalt intézkedések esetében az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
ellendrzik az emberi eredetli anyag donorjanak alkalmassagat:

a) emberi eredet(i anyag €6 donorjatél szdrmazé adomdnyozds esetén az emberi eredet(i anyagok donorjaval, vagy adott
esetben a nevében hozzdjiruldst adé barmely személlyel folytatott beszélgetés sordn; vagy

b) emberi eredet(i anyagnak emberi eredet(i anyag elhunyt donorjdtdl torténd gydijtése esetén egy olyan relevans személlyel
folytatott beszélgetés sordn, aki ismeri az emberi eredetli anyag donorjdnak az egészségi allapotdval és életmddjaval
kapcsolatos elzményeit.

Emberi eredetli anyag él6 donorjitdl szdrmazé adomdnyozds esetén az e bekezdés els§ albekezdésének a) pontjdban
emlitett beszélgetés az 53. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett értékelés részeként lefolytatott beszélgetés barmely
részét is magdban foglalhatja. Az emberi eredet(i anyagok ismételten adomédnyozé él6 donorjai esetében az e bekezdés elsé
albekezdésének a) pontjaban emlitett beszélgetések korldtozhatok olyan aspektusokra, amelyek esetleg megvaltoztak, és
kérd@ivekkel is helyettesithetSk. Beszélgetéseket kell lefolytani azokban az esetekben, amikor a kérd6ivekben adott vélaszok
relevdns informdcidk véltozdsat jelzik. Ez nem érinti az 53. cikk (1) bekezdésének d) és e) pontjat, valamint az 53. cikk
(2) bekezdését.

(14) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek dokumentéljdk a (2) és (3) bekezdésben emlitett, az emberi
eredet(i anyagok donorjainak alkalmassdgdra vonatkozé ellendrzés eredményeit, és az emberi eredet(i anyagok donorjaival
vagy adott esetben a neviikben hozzdjaruldst ad6 személyekkel kozlik és szamukra vildgosan elmagyardzzdk a donorok
alkalmassdgara vonatkoz6 ellen6rzés eredményeit, a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban.

Emberi eredeti anyag emberi eredetl anyag elhunyt donorjatdl t6rténd gytjtése esetén az emberi eredetd anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban a relevans személyekkel kozlik és szdmadra elmagyardzzak az
emberi eredetii anyagok donorjainak alkalmassigira vonatkozé ellendrzés eredményeit, kiilonos tekintettel az emberi
eredeti anyag elhunyt donorjdban azonositott barmely olyan rendellenességre, amely kockazatot jelenthet az emberi
eredet(i anyag elhunyt donorjdnak rokonai vagy vele szoros kapcsolatban dllo személyek egészségére nézve.

(15) Az emberi eredetii anyagot emberi eredetdi anyagok recipiensein felhaszndld, emberi eredett anyagokkal foglalkoz6
szervezeteknek az emberi eredet(i anyagok emberi felhaszndlasdhoz meg kell szerezniiik a recipiensek hozzdjaruldsat, vagy
adott esetben a neviikben eljar6 barmely személy hozzdjaruldsit, a nemzeti jogszabalyokkal osszhangban.

Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tdjékoztatjak az emberi eredetdi anyagok recipienseit vagy a neviikben
hozzdjaruldst adé barmely személyt legaldbb a kovetkez8krdl:

a) az emberi eredetii anyagok recipiensei és adott esetben az orvosilag asszisztdlt reprodukciébdl szdrmazd utdédok
személyes adatai, koztitk egészségiigyi adatai védelmét szolgdl6 intézkedésekrdl;

b) az emberi eredeti anyagok emberi felhasznaldsat kovetSen jelentkezd barmely, nem szdndékosan elSidézett hatds,
tovabbd a harmadik fél dltali adomdnyozdssal torténd, orvosilag asszisztdlt reprodukciébdl szdrmazé utédokban
jelentkez8 barmely stilyos genetikai rendellenesség az emberi eredeti anyagok recipiensei altali bejelentésének
sziikségessége, a 44. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint.
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(16) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt a rendeletet, amennyiben tovabbi el6irdsokat tart szitkségesnek az emberi
eredet(i anyagok recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciébél szdrmazé utédok védelme érdekében az emberi
eredetti anyagok dltal jelentett kockdzatokkal szemben.

(17)  Amennyiben az emberi eredet(i anyagok recipienseit és az orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szarmazé utédokat
siirg8s okokbdl sziikséges, a 78. cikkben el6irt eljdrds alkalmazandé az e cikk értelmében elfogadandé felhatalmazason
alapulé jogi aktusok elfogaddsara.

59. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szdrmazé utédok védelmére

vonatkozé elGirdsok végrehajtisa

(1)  Amennyiben a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az 58. cikkben emlitett valamely konkrét elGirdsnak vagy egy el6irds
valamely elemének a végrehajtdsara vonatkozdan kotelezd erejii szabdlyokat kell megallapitani az emberi eredet(i anyagok
recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szdrmazé utddok védelmének egységes és magas szintd
biztositdsihoz, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatdrozza az ilyen el6irdsnak vagy az
el6irds valamely elemének val6 megfelelés érdekében alkalmazandé konkrét eljdrdsokat.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2)  Azon kell6en indokolt, rendkiviil siirgGs esetekben, amelyek az emberi eredet(i anyagok recipiensei vagy az orvosilag
asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utdédok egészségét fenyegetS kockazatokkal jarnak, a Bizottsig a 79. cikk
(3) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusok az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekre akkor is alkalmazanddk, amikor azok az emberi eredetdi anyagok recipiensei és az orvosilag
asszisztalt reprodukciébdl szarmazé utdédok védelmére vonatkozo, az 58. cikkben emlitett elGirdsokat, vagy azok elemeit
alkalmazzak.

(4) Az emberi eredetl anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukci6bdl szarmazé utédok védelmére
vonatkozé azon el8irdsok — vagy azok elemei — esetében, amelyek tekintetében nem keriilt sor végrehajtdsi jogi aktus
elfogaddsara, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek figyelembe veszik:

a) az emberi eredet(i anyagok uniés platformjan feltiintetett legfrissebb technikai irdnymutatdsokat, az aldbbiak szerint:
i. az ECDC altal kozzétett, a fert6z6 betegségek atvitelének megel6zésére vonatkozé irdnymutatdsok;

ii. az EDQM dltal kozzétett, az emberi eredet(i anyag recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szarmazd
utédok — fert6z8 betegségek dtvitelével szembeni védelemtdl eltéré — védelmére vonatkozé irdnymutatdsok;

b) a 27. cikk (6) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a tagillamok dltal elfogadott egyéb irdnymutatdsok;

¢) a 27. cikk (6) bekezdésének c) pontjdban emlitett, killonleges koriilmények kozott alkalmazandé egyéb irdnymutatdsok
vagy technikai modszerek.

(5) Az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel oOsszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazdsdban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokért
felel6s illetékes hatdsagaik felé az egyes el8irdsok vagy azok elemei vonatkozdsdban azt, hogy az e cikk (4) bekezdésének
a) pontjdban emlitett technikai irinymutatdsok koziil mely irdnymutatdsokat kovetik, és milyen mértékben.

(6) Az e cikk (4) bekezdésének b) pontjdban emlitett esetekben, a 27. cikkel Osszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazasdban az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek igazolniuk kell az emberi eredetti anyagokért
felelds illetékes hatdsdgaik felé az egyes elGirdsok vagy azok elemei vonatkozdsdban azt, hogy az e cikk (4) bekezdésének
b) pontjdban emlitett technikai irinymutatdsok koziil mely irdnymutatdsokat kovetik, és milyen mértékben.

(7) Az e cikk (4) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett esetekben, a 27. cikkel osszefiiggésben értelmezett 28. cikk
alkalmazdsaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek az ellendrzés sordn minden egyes konkrét
el6irasra vagy annak elemére vonatkozdan indokoldst kell benydjtaniuk az emberi eredetti anyagokért felelSs illetékes
hatésdgaik szdmadra azt aldtdmasztandd, hogy az egyéb irdnymutatdsok megfelelGek az adott elirdsban meghatdrozott
mindségi és biztonsagi szint eléréséhez. Ez az indokolds alapulhat az e cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett, az ECDC
és az EDQM dltal kozzétett technikai irdnymutatdsokkal valé egyenértékiiség dokumentalt igazoldsan.
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Egyéb technikai médszerek alkalmazdsa esetén az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek kockazatértékelést
végeznek annak igazoldsa érdekében, hogy az alkalmazott technikai médszerek biztositjidk az emberi eredetli anyagok
donorjainak magas szintli védelmét, tovdbbd rogzitik a technikai mddszerek kidolgozdsa soran kovetett gyakorlatot. Az
értékelést és a nyilvantartdst ellenérzés sordn, vagy az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok kiilon kérésére
felulvizsgdlat céljabol az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagaik rendelkezésére bocsatjdk.

60. cikk

Az emberi eredetii anyagok felszabaditdsa

Az emberi eredetli anyagokat elosztds vagy kivitel céljdbdl felszabaditd, emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
intézménynek rendelkeznie kell a 49. cikkben emlitett, az emberi eredeti anyagok felszabaditdsdért felelGs személy
irdnyitdsa alatt dll6 eljdrdssal annak biztositdsdra, hogy az 58. és 59. cikkben emlitett elSirdsokat — vagy azok elemeit —,

valamint azok végrehajtdsit a felszabaditdst megel6zGen ellendrizzék és dokumentaljak, és hogy az e rendelettel
osszhangban megadott barmely alkalmazandé engedélyben foglalt valamennyi feltétel teljesiiljon.

Az autolog vagy kapcsolaton beliili felhasznélds céljabol — emberi eredetti anyagok tdroldsa nélkiil — feldolgozott emberi
eredetti anyagok esetében az emberi felhaszndlds elStt nincs szitkség felszabaditdsra. Ilyen esetekben az emberi eredetti
anyagot tartalmazo készitmény engedélyének tartalmaznia kell a feldolgozds sordn nyomon kovetendd mindségellendrzési
paraméterek meghatdrozasat.

61. cikk

Rendkiviili felszabaditds

(1) Az 50. cikkben emlitett orvos engedélyezheti, hogy egy emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményben
dolgozé, emberi eredetii anyagok felszabaditdsdért felelSs, a 49. cikkben emlitett személy egy bizonyos emberi eredetti
anyagot tartalmazé készitményt elosztds és emberi felhaszndlds céljabol az emberi eredeti anyagok egy szdndékolt
recipiense szamdra felszabaditson olyan esetekben, amikor ez az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény nem felel
meg az 58. és 59. cikkben emlitett valamennyi vonatkozé el6irdsnak, vagy nem felel meg teljes mértékben az emberi
eredeti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd engedélynek, vagy a 26. cikk (6) bekezdésében emlitett eltérés alapjdn
hoztik be, feltéve, hogy az emberi eredetli anyag recipiense szdmdra ad6dé lehetséges elény feliilmilja a kockazatokat, és
nem &ll rendelkezésre mads alternativa. A rendkiviili felszabaditds feltételét kifejezetten fel kell tiintetni a cimkén vagy
a felszabaditott, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményt kiséré dokumentdcidban.

(2) Az ecikk (1) bekezdésében emlitett rendkiviili felszabaditdst az emberi eredet(i anyagok szandékolt recipiensét kezel$
orvos dokumentdlt kérelme alapjdn lehet engedélyezni elosztds céljabdl torténd felszabaditdsra, amennyiben a kérelem
tartalmazza az e rendelettSl val6 barmely eltérés teljeskord ismeretérdl és az azzal valé egyetértésrél sz616 nyilatkozatot. Az
50. cikkben emlitett orvos nyilatkozatba foglalja az egyetértést, valamint az el6nyok és kockazatok értékelését. Ebben az
esetben a szdndékolt recipienst, vagy a nevében hozzdjiruldst adé barmely személyt tdjékoztatni kell a rendkiviili
felszabaditdsrol, és az emberi eredetti anyag emberi felhaszndldsa elStt kérni kell hozzdjaruldsdt a nemzeti jogszabalyokkal
6sszhangban.

Az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé intézmény, amely az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt az azt
felhaszndlé emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezettel egyeztetve elosztdsra felszabaditja, adott esetben tervet
dolgoz ki az emberi eredet(i anyag recipiense egészségének az emberi felhasznéldst kovetd nyomon kovetésére. A terv kitér
az emberi eredetli anyagok rendkiviili felszabaditdsdval kapcsolatos kockdzatok nyomon kovetésére. Az emberi eredett
anyagokkal foglalkozé intézmény az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd emlitett szervezettel egyeztetve meghatdrozza
azt az id@szakot, amely alatt a nyomon kovetést folytatni kell.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett rendkiviili felszabaditds a kezelSorvos, vagy harmadik orszdg szabdlyoz hatdsdganak
dokumentalt kérelme alapjn is engedélyezhetS kivitel céljabdl torténd felszabaditds esetén, amennyiben a kérelem
tartalmazza az e rendelettd] valé barmely eltérés teljeskori ismeretérdl és az azzal vald egyetértésrél sz6l6 nyilatkozatot.

(4) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendkiviili felszabaditds a gyarté dokumentalt kérelme alapjan engedélyezhetd
bizonyos, mas unids jogszabalyok éltal szabdlyozott és egy meghatdrozott recipiensnek szant termék gydrtisihoz
felhasznalandé emberi eredet(i anyag esetében is, amennyiben az emberi eredet(i anyagot tartalmazé6 készitmény nem felel
meg az 58. vagy 59. cikkben emlitett valamennyi vonatkozé elSirdsnak és irdnymutatdsnak, feltéve, hogy a kérelem
tartalmazza az e rendelettSl vald barmely eltérés teljeskort ismeretérdl és az azzal val6 egyetértésrdl sz6lo nyilatkozatot.
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VIIL FEJEZET
AZ ELLATAS FOLYTONOSSAGA

62. cikk
A kritikus fontossigi emberi eredetii anyagok elldtisi szintje

(1) A tagédllamok a teriiletiikon beliil, valamint — sajat hatdskoreiken beliil — az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti
hatésdgokkal, az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatésagokkal és az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetekkel egyiittmtikodésben a recipiensek sziikségleteinek megfelel§ kielégitése és az eurdpai onellatishoz vald
hozzdjarulds érdekében minden észszerti eréfeszitést mérlegelnek a kritikus fontossagti emberi eredetti anyagok elegends,
megfelel§ és tartds elldtdsanak biztositdsa céljdbol.

(2) A tagdllamok minden észszer(i erdfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy:

a) elGsegitsék a nyilvanossdg részvételét a kritikus fontossdgli emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos adomanyozési
tevékenységekben az emberi eredeti anyagok széles kori donorbazisanak és az emberi eredet(i anyagok donorbézisa
reziliencidjanak biztositdsa érdekében, az oOnkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra vonatkozo, az 54. cikkel
osszhangban 1évé elSirdsokra épitve;

b) biztositsdk, hogy a kritikus fontossdgt emberi eredetii anyagok tekintetében donortoborzési- és megtartdsi stratégidkat
vezessenek be, tobbek kozott kommunikacios kampanyok és oktatdsi programok révén;

) végezzék el az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerinti tevékenységeket felkésziiltségi és reagaldsi intézkedések révén,
az 54. cikk kell§ figyelembevételével; és

d) biztositsak a kritikus fontossdgd emberi eredeti anyagok optimdlis felhaszndldsit, figyelembe véve a terdpids
alternativakat.

Ennek megfelelGen a tagallamoknak 6sztonozniiik kell az emberi eredetl anyagok gytijtését a polgarok és a nonprofit szféra
er6teljes bevondasaval.

(3) A kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezetek megfelel6 mechanizmusokat hoznak 1étre
a kritikus fontossdgti emberi eredet? anyagok készleteinek folyamatos nyomon kovetésére, és hidny esetén vagy kérésre
képeseknek kell lenniiik arra, hogy ezeket az informdacidkat kozoljék az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatésdgaikkal.

Az emberi eredetli anyagokért felel6s illetékes hatdsagoknak ellenben megfelel mechanizmusokat kell létrehozniuk az elsé
albekezdésben emlitett ilyen informdciok fogaddsara, és szitkség esetén képeseknek kell lennitik dtfogd képet alkotni
a kritikus fontossdgti emberi eredetti anyagok teriiletitkon rendelkezésre ll6 készleteirdl.

(4)  Azokban az esetekben, amikor a kritikus fontossdgti emberi eredetd anyagok rendelkezésre dlldsa izleti érdekektdl
figg, a tagdllamok torekszenek arra, hogy a kritikus fontossag emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek —
felelgsségi koriik keretein beliil — megfelel§ és folyamatos elldtdst biztositsanak a teriiletiikon €él6 recipiensek szdmadra
a kritikus fontossdgti emberi eredetdi anyagokbdl.

63. cikk
Az emberi eredetii anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek

(1) A tagdllamok az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatésdgokkal egyiittmtikodve az emberi eredetd
anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti terveket dolgoznak ki, amelyekben indokolatlan késedelem nélkiil alkalmazandd
intézkedéseket hatdroznak meg arra az esetre, ha a kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagok keresleti vagy ellatasi
helyzete stlyos kockazatot jelent vagy valdszindGsithetSen jelenteni fog az emberi egészségre nézve.

(2) Az emberi eredetii anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozdsa sordn a tagdllamok adott esetben
biztositjdk az egyiittmtikodést és a konzultdciét az egészségiigyi feliigyeleti szerveikkel, a fegyveres er6k orvosi
szolgalataival, a polgdri védelmi szolgdlatokkal és a veszélyhelyzeti reagildsban rutinszerfien részt vevs egyéb
szolgalatokkal. A tagdllamok — elfogaddsuk esetén — az egyéb nemzeti vagy unids szint(i reagdlasi intézkedésekkel
osszehangoltan, és adott esetben az (EU) 2022/2371 rendelet 6. cikkével és az (EU) 2022/2557 eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (*°) osszhangban kidolgozott nemzeti megel6zési, felkésziiltségi és reagéldsi tervekkel osszhangban
hajtjak végre az emberi eredet(i anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti terveket.

(3) A tagallamok elkészitik az e cikk (1) bekezdésében emlitett terveket, amelyek meghatdrozzak a kovetkezd elemeket:
a) a kritikus fontossaga emberi eredetti anyagokkal valé ellatdst érinté lehetséges kockdzatok;

b) a kritikus fontossdgi emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek és a kritikus fontossdgti emberi eredetti
anyagokkal val6 elldtdsban részt vevé barmely mds érintett harmadik fél kijelolése;

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2557 irdnyelve (2022. december 14.) a kritikus szervezetek reziliencidjardl és
a 2008/114/EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 333., 2022.12.27., 164. o.).
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¢) a kritikus fontossdgd emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek 67. cikkben emlitett vészhelyzeti terveinek
konszolidalt nemzeti dttekintése;

d) az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsdgok hatdskore és feladatkore az e cikk (1) bekezdésében emlitett
vészhelyzetekben;

e) adott esetben az emberi eredeti anyagok unids platformjan keresztiil torténé informacidmegosztsra vonatkozd
eljarasok, valamint adott esetben a tobbi tagallam emberi eredet(i anyagokért felel§s nemzeti hatésdgaival és mds érintett
felekkel kicserélend$ informdcidk elemei, tobbek kozott a kritikus fontossdgi emberi eredet(i anyagok hatdrokon
atnyald hatdst hidnyénak eseteiben;

f) felkésziiltségi és reagdldsi intézkedések az egyes azonositott kockazatok, killondsen a fert6z8 betegségek kitoréseivel,
habortival vagy terrortdmaddsokkal és kornyezeti katasztrofakkal kapcsolatos kockdzatok tekintetében;

egészségiigyi szitkséghelyzettel Osszefiiggésben és a 65. cikkel osszhangban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek dltal az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény engedélyeztetésére vonatkozd, a 38. cikk
(1) bekezdése szerinti kotelezettségtdl valo eltérésre benyujtott kérelmek értékelésére és engedélyezésére iranyulé eljards;

©

h) olyan mechanizmus, amely biztositja, hogy egészségiigyi szitkséghelyzet esetén a kritikus fontossagti emberi eredeti
anyagokat a konkrét egészségiigyi igényeknek megfelelGen rangsoroljdk.

(4) A tagdllamok a jarvdnykitorésekkel kapcsolatos veszélyhelyzetek tekintetében figyelembe veszik az ECDC
irdnymutatdsat, illetve altaldban a vészhelyzeti tervezés vonatkozasiban az EDQM éltal kozzétett irdnymutatdsokat.

(5) A tagallamok bevonjdk az érdekelt feleket az emberi eredetii anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti terveik
kidolgozasdba, kiilonosen azéltal, hogy egyiittmtikodnek a kritikus fontossdg emberi eredetd anyagokkal foglalkozd
szervezeteikkel, valamint az EDQM-mel és az ECDC-vel. A tagallamok legaldbb négyévente feliilvizsgdljdk ezeket a terveket
annak érdekében, hogy figyelembe vegyék a kritikus fontossdgti emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek
kijelolésében és az emberi eredetii anyagokért felel6s illetékes hatdsagok szervezetében bekovetkezd valtozasokat, valamint
a tervek végrehajtasa és a szimuldcids gyakorlatok sordn nyert tapasztalatokat.

(6) A tagallamok bemutatjik az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos nemzeti vészhelyzeti terveik és e tervek jelentSs
feliilvizsgalatinak osszefoglaldjat az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiileten beliil.

(7) Az érintett nemzetkozi szervezetekkel és hatésagokkal valé kommunikacié és egyiittm@ikodés érdekében az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet a Bizottsdggal egyiittmiikodve tdmogatja az emberi eredetti
anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek végrehajtdsinak biztositdsdra irdnyulé Osszehangolt megkozelitést
azokban az esetekben, amikor egy vészhelyzet egynél tobb tagéllamot érint, vagy ha a vészhelyzet hatdsa az Unién kiviil
jelentkezik.

64. cikk

A kritikus fontossiga emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos elldtdsi riasztdsok

(1) A kritikus fontossdgi emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek indokolatlan késedelem nélkiil riasztdst
kiildenek az emberi eredetti anyagokért felelds illetékes hatdsagaiknak a kritikus fontossdgt emberi eredetti anyagokkal vald
ellatasban bekovetkezd jelentSs fennakadds esetén, megjelolve a kivalté okokat, a recipiensekre gyakorolt varhat6 hatdst és
a meghozott kockdzatcsokkent§ intézkedéseket, tobbek kozott adott esetben a lehetséges alternativ elldtdsi csatorndk
tekintetében is.

A fennakadds akkor tekinthetd jelent&snek, ha:

a) a kritikus fontossdgt emberi eredet(i anyagok emberi felhaszndldsat vagy a kritikus fontossdgt emberi eredet(i anyagok
elosztasat a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mds unids jogszabalyok dltal szabélyozott termékek elGallitdsa
céljabdl torlik vagy elhalasztjdk, vagy a bekovetkezd hidny miatt jelentds a kockdzata annak, hogy azokat torlik vagy
elhalasztjdk; és

b) az a) pontban emlitett helyzet komoly kockazatot jelent az emberi egészségre.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett, emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsigok, amelyekhez az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos ellatdsi riasztds beérkezik:

a) tdjékoztatjdk az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdsigukat az emlitett, emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos ellatdsi riasztasrol;

b) megfelel§ intézkedéseket hajtanak végre a kockazatok csokkentésére a lehetséges mértékben; és

¢) az e cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint beérkezett informacidkat figyelembe veszik a 63. cikkben leirt, emberi
eredet(i anyagokra vonatkozdé nemzeti vészhelyzeti terv feliilvizsgalata sordn.
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(3) Az emberi eredetii anyagokért felel§s nemzeti hatdsigok indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitjdk az emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos ellatdsi riasztdst az emberi eredetii anyagok uniés platformjahoz olyan esetekben, amikor
az ellatasban bekovetkezd fennakadds mds tagdllamokat is érinthet, és gy jarhatnak el akkor, ha az ilyen fennakadds —
példdul az emberi eredetti anyagok cseréje révén — orvosolhaté a 63. cikk (3) bekezdésének e) pontja szerinti, tagallamok
kozotti egytttmiikodés révén.

65. cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésére vonatkozé kotelezettségektdl
egészségiigyi sziikséghelyzet esetén

(1) A 19. cikktdl eltérve, az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésagok valamely, emberi eredeti anyagokkal
foglalkozd szervezetnek egy egészségiigyi szitkséghelyzet dltal kellSen indokolt, a 38. cikk (3) bekezdésében emlitett
kérésére engedélyezhetik teriiletiikon az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények elosztdsdt vagy azonnali emberi
felhasznaldsra valé el6készitését még akkor is, ha a 19. cikkben emlitett eljardsokat még nem folytattak le, feltéve, hogy:

a) a széban forgd, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények felhasznaldsa népegészségiigyi érdek;

b) e rendelet kovetelményeit figyelembe véve az emberi eredetdi anyagot tartalmazdé készitmények mingsége és
biztonsdgossdga elfogadhatd, vagy a rendelkezésre dll6 adatok szerint az el6ny-kockazat értékelés mérlege pozitiv; és

) az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény az emberi eredetii anyagok recipienseinek egy meghatdrozott
csoportjan torténé azonnali emberi felhaszndldsra szolgdl, akiknek nincs terdpids alternativdja, a kezelés nem
halaszthaté el, kilatasaik életveszélyre utalnak, és a varhaté elény meghaladja a kockazatokat.

Az emberi eredeti anyagok szandékolt recipienseit vagy adott esetben a neviikben hozzdjiruldst adé személyeket
tdjékoztatni kell az eltérésrél, és a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban az emberi felhaszndlds elStt hozza kell jarulniuk az
adott emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény azonnali emberi felhaszndldsihoz.

(2) Az emberi eredetli anyagokért felels illetékes hat6sdgok kotelesek:

a) feltiinteti azt az idGszakot, amelyre az (1) bekezdésben emlitett engedélyt megadtdk, és hogy az ilyen, emberi eredetti
anyagot tartalmazo6 készitmények mds tagallamokba is eloszthatok-e;

b) utasitani az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo, kérelmezd szervezetet, hogy a 39. cikk szerint nydjtson be kérelmet
az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt, és visszamendlegesen gytjtse Ossze az emberi
eredett anyagot tartalmazd készitmény egészségiigyi sziikséghelyzet alatti emberi felhaszndldsdra vonatkozé adatokat;

¢) tdjékoztatni az emberi eredeti anyagokért felelds nemzeti hatésigot az emberi eredetdi anyagot tartalmazé érintett
készitményre vonatkozo, az (1) bekezdésben emlitett engedélyrél.

(3) Az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg az emberi eredeti anyagok unids platformjin keresztiil
tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot minden olyan dontésrdl, amellyel az (1) bekezdéssel Gsszhangban
engedélyezi az emberi eredetdi anyagot tartalmazd készitmények elosztdsdt vagy azonnali emberi felhaszndldsra vald
el6készitését.

(4)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredeti anyagot tartalmazd készitményeket mds tagdllamokba is
eloszthatjak, a fogad6 tagallam emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatdsdga az elosztas végrehajtdsa el6tt megerdsiti
az engedély érvényességét a teriiletén.

66. cikk

Veszélyhelyzeti eltérések ember okozta vagy természeti katasztréfik esetén

(1)  Amennyiben a kritikus fontossdga emberi eredetii anyagokkal valé ellatds biztositdsdhoz szitkséges, a tagallamok
engedélyezhetik az e rendeletben meghatdrozott bizonyos el6irdsoktol és kotelezettségektdl vald eltérést, ha ember okozta
vagy természeti katasztrofakkal — kiilonosen fegyveres konfliktusokkal — osszefiiggésben nagy 1éptékben kialakuld
életveszélyes helyzetek kockazatot jelentenek az emberi életre nézve, és az eltérés az egyetlen lehetséges intézkedés
a kockazat csokkentésére. Nem engedélyezhetd eltérés e rendeletnek az onkéntes és téritésmentes adomdnyozasra és az
emberi eredet(i anyagok donorjainak hozzdjaruldsdra vonatkozo rendelkezéseit6l. Az eltéréseket oly modon kell alkalmazni,
hogy a valsdg koriilményei kozott a lehet§ legnagyobb mértékben biztositsik az emberi eredetii anyagok donorjainak és
recipienseinek védelmét.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj 67/80



HU HL L, 2024.7.17.

(2) Az eltéréseket engedélyezs tagdllamok indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjidk a tobbi tagdllamot és
a Bizottsdgot, és megindokoljak a meghozott intézkedéseket.

67. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek vészhelyzeti tervei

A kritikus fontossdgti emberi eredeti anyagokkal foglalkozd Osszes szervezet vészhelyzeti tervet dolgoz ki, amely
végrehajtja az emberi eredet(i anyagokra vonatkozd, a 63. cikk szerinti nemzeti vészhelyzeti tervet.

A tagdllamok tekinthetik tigy, hogy az e fejezetben meghatdrozott intézkedések legaldbb egyenértékiiek az (EU) 20222557
irdnyelvben meghatarozott kotelezettségekkel.

IX. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS KOORDINACIOERT FELELGS TESTULET

68. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordiniciéért felelGs testiilet

(1)  Létrejon az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelGs testiilet azzal a céllal, hogy elémozditsa
a tagallamok kozotti koordindciot e rendelet és az annak alapjin elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktusok és
végrehajtasi jogi aktusok végrehajtdsa tekintetében, tovabbd tdmogassa ket ezen koordindcié sordn, és megkonnyitse az
érdekelt felekkel e tekintetben folytatott egyiittmiikodést.

(2)  Minden tagéllam kijelol két dllandé tagot és két pottagot, akik képviselik az emberi eredetd anyagokért felelGs
nemzeti hatsdgot és — amennyiben a tagallam tigy dont — az egészségiigyi minisztériumot vagy mds illetékes hatésdgokat.

Az emberi eredet(i anyagokért felel§s nemzeti hatosdg az emberi eredetti anyagokért felel6s mas illetékes hatosagok tagjait
is kijel6lheti. Ezeknek a tagoknak biztositaniuk kell, hogy nézeteikkel és javaslataikkal az emberi eredet(i anyagokért felelgs
nemzeti hatdsdg egyetért.

Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet szakértSket és megfigyelSket is meghivhat
iiléseire, és adott esetben mds kiilsG szakértSkkel is egyiittmikodhet. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelds testillet adott esetben mds unids intézményeket, szerveket, hivatalokat és {igynokségeket is
meghivhat. Ilyen esetekben 6k megfigyeldi statusszal rendelkeznek.

(3) A tagdllamok benyujtjdk a Bizottsdgnak kijelolt tagjaik és pottagjaik nevét és szervezeti hovatartozdsat, a tagok és
pottagok érdekeltségi nyilatkozatdval egyiitt, jelezve, hogy nincsenek pénziigyi vagy egyéb érdekeltségiik. A Bizottsdg az
emberi eredetli anyagok uniés platformjdn nyilvinosan hozziférhetGvé teszi a tagsagi listat, feltiintetve minden egyes
kijelolt tag és pottag nevét, az 6t kiilds intézményt és érdekeltségi nyilatkozatat.

(4) A Bizottsdg az emberi eredet(i anyagok unids platformjin nyilvinosan hozzaférhet6vé teszi az emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet eljdrdsi szabdlyzatdt, az egyes iilések napirendjét és osszefoglald
jegyz6konyvét, valamint az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet dltal dokumentélt és
kozzétett, az e rendelet 74. cikke (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett bevalt gyakorlatokat, feltéve, hogy a kozzététel
nem veszélyezteti a koz- vagy magdnérdeknek az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*!) 4. cikkében
emlitett védelmét.

(5) Az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet iiléseit a Bizottsdg képviselGje tarselnokként
vezeti le az egyik tagdllam emberi eredeti anyagokért felel6s nemzeti hatdsiganak képviselGjével egyiitt, akit
a tagdllamoknak az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelGs testiiletben részt vevd képviselSi
vélasztanak meg az emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet eljdrdsi szabdlyzatdval
osszhangban.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.) az Eur6pai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz val6 nyilvdnos hozzdférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).
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6) A Bizottsdg latja el az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet titkarsagi feladatait
a 72. cikkel 6sszhangban.

(7) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindci6ért felelSs testiilet lehet@ség szerint konszenzusra torekedve
hatdroz. Ha nem sikeriil konszenzust elérni, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindci6ért felelGs testiilet az
oOsszes tagallam szavazatainak legaldbb kétharmados tobbségével hatiroz és alkot véleményt vagy fogad el allaspontot. Az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet tarselnokeként eljard bizottsagi képvisel§ nem vesz
részt az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet szavazdsaiban. Mindegyik tagdllam egy
szavazattal rendelkezik.

(8) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelSs testiilet létrehozasakor a Bizottsdg elGterjeszti az
emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelSs testiilet eljardsi szabalyzatdt, amelyet az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testilletnek a miikodése els félévében jova kell hagynia. Az eljdrdsi
szabalyzat tobbek kozott a kovetkezSkre irdnyuld eljdrdsokat hatdrozza meg:

a) az {ilések iitemezése;

b) az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindci6ért felelds testiilet iiléseinek tarselnokeként eljard, emberi eredetd
anyagokért felelds nemzeti hat6sdg megvalasztdsa, valamint a megbizatds id6tartamanak kijel6lése;

¢) dontéshozatal és szavazds, valamint a vélemények kiaddsira vonatkozé hatariddk, figyelembe véve az tigyek osz-
szetettségét, a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékokat vagy mds relevans tényezdket;

d) vélemények vagy egyéb élldsfoglaldsok elfogaddsa, beleértve a siirgs eseteket is;

e) tandcsadds irdnti kérelmek benyujtdsa az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilethez,
valamint az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilettel valé egyéb kommunikacié;

f) konzulticié az egyéb vonatkoz6 unids jogszabdlyok alapjin létrehozott tandcsadd szervekkel;

g) feladatok atruhdzdsa munkacsoportokra, tobbek kozott a vigilancidval, az ellendrzéssel, a nyomonkovethetSséggel és
e rendelet alkalmazhatésagaval kapcsolatban;
h) eseti feladatok dtruhdzdsa az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet tagjaira vagy

technikai szakért6kre annak érdekében, hogy szikség esetén megvizsgaljanak konkrét technikai kérdéseket, és
beszdmoljanak azokrdl az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiiletnek;

i) szakért6k meghivdsa, hogy személyes tapasztalataik és szakértelmiik alapjdn, és elismert unids szintli vagy globalis
szakmai szovetségek nevében vegyenek részt az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet
munkacsoportjainak munkdjiban és eseti feladatok elldtdsdban;

j) maganszemélyek, szervezetek vagy kozjogi szervek meghivasa megfigyeli mindségben;

k) az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet tagjai, pottagjai, megfigyelSi és a meghivott
szakért6k oOsszeférhetetlenségi nyilatkozatai;

1) munkacsoportok létrehozdsa, beleértve azok Gsszetételét és eljdrdsi szabalyzatdt, valamint az eseti feladatok dtruhdzdsa.

(9) A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok utjan elfogadhatja az emberi eredetd anyagokkal kapcsolatos koordindciéért
felel6s testiilet irdnyitdsdhoz sziikséges intézkedéseket.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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69. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelGs testiilet feladatai

(1) Az emberi eredetd anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felel@s testiilet segitséget nyujt a tagdllamok emberi
eredetli anyagokért felel@s illetékes hatdsigainak az e rendelet és az e rendelet alapjin elfogadott végrehajtdsi és
felhatalmazdson alapuld jogi aktusok végrehajtdsanak koordindcidjaval kapcsolatos kérdésekben, az alabbiak révén:

a) véleményeket fogalmaz meg az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsigoknak az emberi eredetdi anyagokért
felelds nemzeti hatdsdgukon keresztiil benyujtott kérésére a 13. cikk (3) bekezdésének els@ albekezdésével osszhangban
valamely adott anyag, termék vagy tevékenység e rendelet szerinti szabdlyozdsi statuszardl, és véleményeit belefoglalja
az emberi eredet(i anyagok kompendiuméba;

b) 2025. augusztus 7-ig Osszedllitja azon létezd anyagok, termékek vagy tevékenységek jegyzékét, amelyek esetében nem
all rendelkezésre vélemény az e rendelet szerinti szabdlyozdsi stituszrdl, de az emberi eredetli anyagok donorjai,
recipiensei vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazé utédok biztonsdgdt érint§ kockdzatok elkeriilése,
tovabbd a recipiensek biztonsdgos és hatékony kezelésekhez valé hozzaférése veszélyeztetésének elkeriilése érdekében
szitkségesek, nyilvdinosan hozzaférhet6vé téve azt az emberi eredetii anyagok unids platformjan, majd ezt kovetSen
a jegyzéket sajat beldtdsa szerint frissiti;

¢) az e bekezdés a) pontjdban emlitett vélemények megfogalmazdsa sordn unids szinten konzultdciét kezdeményez mds
vonatkoz6 unids jogszabélyok altal 1étrehozott egyenértékd tandcsadd szervekkel a 13. cikk (3) bekezdésének mésodik
albekezdésével osszhangban, és az emberi eredeti anyagok kompendiumdba belefoglalja az abban az esetben
alkalmazandé unids jogszabalyokra vonatkozd véleményeket, amikor megallapodds dll fenn az egyenértékd tanacsadd
szervekkel;

d) dokumentédlja és kozzéteszi az emberi eredetd anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végrehajtdsira
vonatkoz6 bevalt gyakorlatokat az emberi eredetli anyagok unids platformjan;

e) a 13. cikk (4) bekezdésével osszhangban bejelentett informéciokat rogziti, majd felveszi az emberi eredet(i anyagok
kompendiumaba;

f) indikativ kritériumokat hatdroz meg a kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagokra és a kritikus fontossdgti emberi
eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre vonatkozdan, elkésziti és frissiti a tagdllamok dltal kritikus fontossdgt
emberi eredet(i anyagnak tekintett anyagok jegyzékét, valamint ezen informdacikat az emberi eredetli anyagok unids
platformjan az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésagok rendelkezésére bocsatja;

g) dokumentdlja a tagdllamok dltal az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett kompenzaldsi feltételek megallapitdsa érdekében
kovetett gyakorlatokat;

h) segitséget nydjt és tandcsot ad az emberi eredetdi anyagokért felelGs illetékes hatdsagok és mds illetékes hatdsigok
kozotti egyiittmtikodéshez a kovetkezetes feliigyelet biztositdsa érdekében olyan esetekben, amikor az emberi eredetd

27,

anyagok szabalyozdsi stitusza megvéltozik, a 13. cikk (6) bekezdésében el@irtak szerint;

i) tandcsot ad egy adott, emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény engedélyezéséhez szikséges minimdlis
bizonyitékokkal kapcsolatban, a 20. cikk (4) bekezdésének e) pontjaban emlitettek szerint;

j) a tapasztalatok és adott esetben a legjobb gyakorlatok megosztasa érdekében egytittmtikodik az EDQM-mel és az
ECDC-vel a technikai el6irdsok tekintetében azok szakteriiletein beliil, valamint az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel
a 2001/83[EK irdnyelv szerinti vérplazmatorzsadat-tantsitds végrehajtdsdval kapcsolatos engedélyezések és feliigyeleti
tevékenységek tekintetében, az elSirdsok és a technikai irdnymutatdsok Osszehangolt végrehajtdsdnak tdmogatdsa
érdekében;

k) egyiittmtikodik a tobb tagallamot érint§ kozos ellenSrzéseknek, valamint az emberi eredetdi anyagot tartalmazé
készitmények kozos értékelésének hatékony megszervezése érdekében;

1) tandcsot ad a Bizottsdg szdmdra az emberi eredetdi anyagok unids platformjdnak miiszaki lefrdsdval kapcsolatban;

m) e rendelet 63. cikkének (7) bekezdésével dsszhangban a Bizottsdggal és adott esetben az (EU) 2022/2371 rendelet
24. cikke alapjan létrehozott, kozegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozé tandcsad6 bizottsiggal egytittmiikodve
tdmogatja az emberi eredet(i anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek végrehajtasdnak biztositdsara iranyuld
osszehangolt megkozelitést azokban az esetekben, amikor a vészhelyzet egynél tobb tagallamot érint, vagy ha
a vészhelyzet hatdsa az Union kiviil jelentkezik;

n) segitséget nyujt a koordindcidhoz vagy e rendelet végrehajtdsahoz kapcsolddd egyéb tigyekben.
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(2) A Bizottsig végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatirozza az egyéb vonatkozdé unids
jogszabélyok alapjan létrehozott tandcsadd szervekkel az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds
testiilet munkaja kapcsan folytatott konzultdcié kritériumait és eljarasait.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

X. FEJEZET
UNIOS SZINTU TEVEKENYSEGEK

70. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatosigok személyzetének unios képzése és cseréje

(1) A Bizottsdg az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsigokkal egyiittmiikodve unids képzést szervez
e rendelet végrehajtasarol.

(2) A Bizottsdg uni6s képzést nytjthat az EGT-tagdllamok és az uni6s tagsagot kérelmezg vagy tagjelolt orszdgok emberi
eredeti anyagokért felels illetékes hatdsdgai személyzetének, valamint az olyan szervek személyzetének, amelyekre az
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek tekintetében konkrét feladatokat ruhdztak at. A képzés
egyes aspektusait megszervezheti az emberi eredetd anyagok teriiletén m(kodS nemzetkozi szervezetekkel és
szabélyozokkal egytttmikodve.

(3) Az emberi eredetii anyagokért felelSs illetékes hatosagok gondoskodnak arrél, hogy az e cikk (1) bekezdésében
emlitett unids képzési tevékenységek sordn elsajatitott tuddst és tananyagokat sziikség szerint terjesszék és megfelelGen
felhasznéljék a 8. cikkben emlitett személyzeti képzési tevékenységekben.

(4) A Bizottsdg az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatdsigokkal egyiittmtikodve tdmogathatja az emberi
eredeti anyagokért felelGs illetékes hatdsigok személyzetének két vagy tobb tagdllam kozotti cseréjére, valamint
a személyzeti képzés részeként a személyzet egyik tagdllambol a madsikba torténd ideiglenes kirendelésére irdnyuld
programok szervezését.

(5) A kozos tevékenységek, killonosen a 22., a 29. és a 71. cikkben emlitett tevékenységek megkonnyitése érdekében
a Bizottsdg jegyzéket vezet az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatsagok azon személyzetérdl, akik sikeresen
elvégezték az e cikk (1) bekezdésében emlitett unids képzést. A Bizottsdg az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti
hatdsdgok rendelkezésére bocsétja ezt a jegyzéket.

71. cikk

Bizottsdgi ellendrzések

(1) A Bizottsag ellenérzéseket végez annak érdekében, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a tagallamok hatékonyan
alkalmazzdk az aldbbiakra vonatkozd kovetelményeket:

a) a IL fejezetben meghatdrozott, emberi eredeti anyagokért felelSs illetékes hatésdgok és az atruhdzott feladatot ellatd
szervek;

b) az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes hatdsagok és az atruhdzott feladatot elldtd szervek éltal végzett, emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek;

¢) az e rendeletben foglalt bejelentési és adatszolgdltatdsi kovetelmények.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatdsdgokkal
egylittmiikodve szervezi meg, és azokat oly mdodon hajtja végre, hogy elkeriilhetSk legyenek a sziikségtelen adminisztrativ
terhek.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzés sordn a Bizottsdg az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felel6s testiilet dltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett, az
emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekre vonatkozé legjobb gyakorlatokat veszi alapul.

(4) A Bizottsagot az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzések elvégzése sordn az emberi eredet(i anyagokért felels
illetékes hat6sdgoknak lehetség szerint a 70. cikk (5) bekezdésében emlitett jegyzékrdl kivalasztott szakértdi

/////

kell biztositani, mint a Bizottsignak.
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(5) A Bizottsig minden ellendrzést kovetGen:

a) jelentéstervezetet készit a megéllapitdsokrol, és adott esetben ajanldsokat fogalmaz meg arra vonatkozéan, hogy miként
lehet a kezelni a feltart hidnyossdgokat;

b) az a) pontban emlitett jelentéstervezet egy példanyat észrevételezés céljabol megkiildi az emberi eredetli anyagokért
felels érintett nemzeti hatésagnak;

¢) a zdréjelentés elkészitése sordn figyelembe veszi a b) pontban emlitett észrevételeket; és

d) a zdréjelentés osszefoglaldjat nyilvanosan hozzaférhetGvé teszi az emberi eredetl anyagok unids platformjan.

72. cikk

Unids segitségnyujtas

27,

(1) Az e rendeletben el6irt kovetelmények teljesitésének megkonnyitése érdekében a Bizottsdg a kovetkez8k révén
tdmogatja a végrehajtast:

a) titkdrsdgi és technikai, tudomdnyos és logisztikai tdmogatds nyujtdsa az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
koordindcidért felelSs testiilet és munkacsoportjai szdmdra;

b) a tagdllamokban végzett bizottsdgi ellendrzések finanszirozdsa, beleértve a Bizottsagot segitd tagdllami szakértSk
koltségeit;

¢) finanszirozas nyujtdsa a népegészségiigy tamogatdasara irdnyulé megfelel§ unids programokbdl a kovetkez8khoz:

i. az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsdgok, valamint az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé
szervezetek és az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé szakemberek csoportjait képvisel§ szervezetek kozotti
egyiittm(ikodés tdmogatdsa azzal a céllal, hogy megkonnyitse e rendelet hatékony és eredményes végrehajtdsit,
kiilonos tekintettel a megfeleld elldtds elérését célzo kezdeményezésekre — beleértve az adomanyozast és a kritikus
fontossdgti emberi eredetli anyagok optimdlis felhasznaldsdt elémozdité intézkedéseket —, valamint a 70. cikk
(1) bekezdésében emlitett képzési tevékenységekre és az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsigok
személyzetének a 70. cikk (4) bekezdésében emlitett cseréjére irdnyuld programokra;

ii. adott esetben a vonatkoz6 unids programokkal dsszhangban pénziigyi timogatds nyujtdsa technikai irinymutatdsok
kidolgozasdhoz és aktualizdldsdhoz az e rendelet végrehajtasahoz valé hozzdjérulds céljabol, tobbek kozott az unids
jogban el6irtak szerint az EDQM-mel az dltaluk kozzétett irdnymutatdsokkal kapcsolatos egytittmikodés révén;

d) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelGs testiilet és a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett egyéb
unids jogszabdlyok dltal létrehozott tandcsadé szervek kozotti egyiittmiikodés eldsegitése, kiilonosen a 69. cikk
(1) bekezdése c) pontjdnak alkalmazdsa terén szerzett tapasztalatokrol sz6l6 kozos tilések szervezése révén, valamint az
anyagok, termékek és tevékenységek szabdlyozdsi stituszdnak értékelésére vonatkoz6 kozos megkozelités kialakitdsa
céljabdl, figyelembe véve az egyes jogi keretek sajatossdgait és hatdlydt;

e) az emberi eredet(i anyagok uni6s platformjanak létrehozdsa, irdnyitdsa és fenntartdsa.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett tdimogatas tekintetében a Bizottsdg megszervezi killonosen az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felel@s testiilet és munkacsoportjai iiléseit, valamint az emlitett {iléseken részt vevd
személyek utazdsait, koltségtéritését és killonos juttatdsait.

(3) A tagallamok kérésére az (EU) 2021/240 ecurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*3) 1étrehozott Technikai
Tdmogatdsi Eszkozon keresztiil technikai tdmogatds nyujthaté az emberi eredeti anyagokkal valé elldtds nemzeti vagy
regiondlis feliigyeletének reformjihoz, amennyiben e reformok célja az e rendeletnek valé megfelelés.

(*® Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/240 rendelete (2021. februdr 10.) a Technikai Tdmogatasi Eszkoz létrehozdsdrdl (HL
L 57, 2021.2.18., 1. o).
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(4) Az (1) bekezdésben emlitett, a Bizottsdg és a kedvezményezettek javat egyardnt szolgdlo, el6készitéssel, iranyitdssal,
nyomon kovetéssel és ellendrzéssel, valamint a kiaddsok tdmogatdsdval kapcsolatos tevékenységek elvégzése érdekében
a Bizottsdg igénybe veszi a szitkséges technikai és igazgatdsi segitségnyujtast.

XI. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK UNIOS PLATFORMJA

73. cikk

Az emberi eredetii anyagok uni6s platformjinak létrehozdsa, irdnyitdsa és fenntartdsa

(1) A Bizottsdg létrehoz, irdnyit és fenntart egy digitalis platformot (a tovabbiakban: az emberi eredeti anyagok unids
platformja) annak érdekében, hogy megkonnyitse az e rendeletben el8irt, emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkozé informdciok cseréjét az Unidban.

(2) A személyes adatoknak, koztik az egészségiigyi adatoknak az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek, az
emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsdgok, a tagdllamok és a Bizottsdg dltal az emberi eredetli anyagok unids
platformjan keresztiil torténd kezelésére csak olyan esetekben keriilhet sor, amikor az az e rendeletben meghatdrozottak
szerinti feladatok ellatdsahoz, célkitlizések eléréséhez és kotelezettségek teljesitéséhez szitkséges. A személyes adatokat,
koztitk az egészségiigyi adatokat az alkalmazandé uniés adatvédelmi jogszabalyokkal 6sszhangban kell kezelni.

(3) A Bizottsag utasitasokat ad, tananyagokat és képzést biztosit az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésagok
szdmara az emberi eredetdi anyagokért felel6s nemzeti hatdsigukon keresztiil az emberi eredetti anyagok unids
platformjdnak helyes hasznélatardl. A Bizottsdg adott esetben és az emberi eredet(i anyagokért felel§s nemzeti hat6sdgukkal
egyiittmiikodve utasitasokat ad és képzést biztosit az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek szdmadra az emberi
eredeti anyagok uniés platformjdnak helyes haszndlatdrdl. Ezeket a képzési anyagokat elérhet6vé kell tenni az emberi
eredetd anyagok uniés platformjan.

74. cikk

Az emberi eredetii anyagok uniés platformjinak dltalinos funkciéi

(1) Az emberi eredet(i anyagok uni6s platformja lehetévé teszi az emberi eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetek, az
emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatésdgok, a tagdllamok és a Bizottsdg szdmdra az emberi eredeti anyagokkal és
az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozé informdcidk, adatok és dokumentumok
feldolgozasat, beleértve az ilyen adatok és dokumentumok benydjtdsat, visszakeresését, taroldsat, kezelését, rendezését,
cseréjét, elemzését, kozzétételét, nyomon kovetését és torlését, az e rendeletben el6irtak szerint.

(2) Az emberi eredet(i anyagok uni6s platformja biztonsdgos csatornat biztosit az illetékes hatésdgok kozotti korlatozott
informacié- és adatcseréhez, kiilonosen:

a) a tagdllamok emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésdgok kozott;

b) egy tagdllamon belill az emberi eredetli anyagokért felelds két illetékes hatdsdg kozott, vagy az emberi eredet
anyagokért felelds illetékes hatdsdg és az emberi eredet(i anyagokért felel§s nemzeti hat6sdga kozott;

¢) az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg és a Bizottsdg kozott, killonosen az emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenységeire vonatkozd tevékenységi adatok,
a megerdsitett sdlyos szov8dményekrsl vagy stlyos nemkivanatos eseményekrsl szolo bejelentések osszefoglaldi és
vizsgalati jelentések, az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos gyors riasztdsok és az emberi eredetdi anyagokkal
kapcsolatos elldtdsi riasztdsok tekintetében;

d) az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésigok és az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért
felelds testiilet kozott;

e) az emberi eredet(i anyagokért felelds nemzeti hatdsigok és az ECDC kozott, adott esetben a fert6z8 betegségekkel
kapcsolatos, emberi eredetii anyagokra vonatkozé gyors riasztasokkal kapcsolatban;

f) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozo szervezetek és az emberi eredetii anyagokért felelés illetékes hat6sagaik kozott,
amennyiben az emberi eredetl anyagokért felels illetékes hatdsdgok tigy dontenek, hogy az adatcseréhez az emberi
eredetdi anyagok unids platformjat veszik igénybe.

(3) Az emberi eredeti anyagok uni6s platformja nyilvinos hozzaférést biztosit a kovetkezSkre vonatkozo
informécidkhoz:

a) az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek nyilvantartasi és engedélyezési statusza, valamint azonosité kodja
és az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény azonosité kddja;
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b) az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos jovdhagyott klinikai vizsgdlatok és az emberi eredet(i anyagot tartalmazd
engedélyezett készitmények;

¢) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl sz6016 éves unids jelentés és az emberi eredetli anyagokra
vonatkozé éves unids vigilancia-jelentés osszesitett és anonimizdlt formdtumban, az emberi eredetti anyagokért felelés
nemzeti hatdsdgok éltali jovahagydsukat koveten;

d) az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelds testiilet dltal dokumentdlt és kozzétett relevans bevalt
gyakorlatok;

e) az EDQM dltal kozzétett mindségiranyitasi technikai irdnymutatdsok;

f) az ECDC és az EDQM dltal kozzétett, a fert6z8 és nem fert6z8 betegségek megel6zésére vonatkozd technikai
irdnymutatdsok, valamint az emberi eredet(i anyagok donorjainak, az emberi eredetli anyagok recipienseinek és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazé utédoknak a védelmére vonatkozo technikai irdnymutatdsok;

g) az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felel8s testiilet minden egyes tagjanak és pottagjanak neve, 6t
kiildg intézménye és érdekeltségi nyilatkozata;

h) az emberi eredet(i anyagok kompendiuma;

i) azon létezd anyagok, termékek vagy tevékenységek jegyzéke, amelyekre vonatkozdan nem all rendelkezésre vélemény az
e rendelet szerinti szabdlyozdsi statuszrol, és amelyekre a 69. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitettek szerint
szitkség van;

j) a tagdllamok dltal a 4. cikkel osszhangban elfogadott szigorbb intézkedések;

k) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelSs testiilet eljardsi szabdlyzata, iiléseinek napirendje és
osszefoglal6 jegyzékonyve, kivéve, ha a kozzététel sérti valamely koz- vagy magdnérdeknek az 1049/2001/EK rendelet
4. cikkében emlitett védelmét;

1) az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatdsagok jegyzéke.

(4) A Bizottsdg 2025. augusztus 7-ig végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza az emberi eredet(
anyagok unids platformjara, annak maikodtetésére, fenntartasara, funkcioira — koztitk a minimalis funkcidkra — vonatkozd
technikai elirdsokat, az (1) bekezdésben felsorolt egyes felek szerepét és feladatkorét, a személyes adatok megdrzési idejét,
valamint a kezelt személyes adatok, koztiik az egészségiigyi adatok biztonsdgat és védelmét biztositd technikai és szervezési
intézkedéseket.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

XII. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK

75. cikk

Titoktartds

(1) Ha e rendelet, illetve a titoktartdsra vonatkozé nemzeti jogszabdlyok mdsként nem rendelkeznek, tovabbd az
1049/2001EK rendelet sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazdsdban részt vevé valamennyi fél tiszteletben tartja a feladatai
végzése sordn szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét e rendelet hatékony végrehajtdsanak biztositdsa érdekében,
kiillonosen az engedélyezések, ellenérzések, vizsgalatok vagy bizottsdgi ellendrzések tekintetében.

(2) Az informdcidk és adatok bizalmasan megoszthatok az emberi eredetti anyagokért felel6s illetékes hatdsdgok kozott,
valamint az emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatosagok és a Bizottsdg kozott, és nem hozhatdk nyilvanossagra az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd azon illetékes hatdsdgok elzetes beleegyezése nélkiil, amelyektsl az informécio
szarmazik.

(3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak és az emberi eredet(i anyagokért felels illetékes
hat6sdgoknak az informdcidcserére és a riasztdsok tovdbbitdsira vonatkozd jogait és kotelezettségeit, sem pedig
a személyeknek a nemzeti biintetgjog alapjan fenndllé informdacidszolgdltatdsi kotelezettségét.

(4) A Bizottsdg és a tagdllamok az emberi egészség védelme szempontjdbdl sziikséges és ardnyos mértékben
megoszthatnak bizalmas informdcidkat azon harmadik orszdgok szabélyoz6 hatdsdgaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre
vonatkozd, megfelel6 mértéki titoktartast biztositd kétoldalt vagy tobboldalii megallapodast kotottek.
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(5) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményeinek kozzétételére vonatkozé
nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatdsagok kozzétehetik vagy a mds
moédon nyilvanosan elérhetvé tehetik az emberi eredetl anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményét az
egyes, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetek tekintetében, amennyiben teljesiilnek a kovetkezd feltételek:

a) az érintett, emberi eredetd anyagokkal foglalkoz6 szervezet lehet8séget kap arra, hogy a kozzétételt vagy nyilvanossdgra
hozatalt megel6z8en észrevételeket tegyen azokkal az informacidkkal kapcsolatban, amelyeket az emberi eredeti
anyagokért felel6s illetékes hatdsdg kozzé kivan tenni, vagy mds médon nyilvanosan elérhet6vé kivan tenni, figyelembe
véve a helyzet siirgsségét;

b) a kozzétett vagy mds modon nyilvdnosan elérhetévé tett informaciok vagy adatok tekintetében figyelembe veszik az
érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet dltal tett észrevételeket, illetve azokat ezen észrevételekkel
egyiitt teszik kozzé vagy hozzdk nyilvanossagra;

¢) az érintett informdcidkat vagy adatokat a népegészség védelme érdekében bocsitjdk rendelkezésre, és azok ardnyosak
a kapcsol6dé kockazat stlyossdgaval, mértékével és jellegével.

d) a nyilvanosan elérhet6vé tett informéciok vagy adatok nem veszélyeztetik sziikségteleniil az emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 szervezet vagy barmely mds természetes vagy jogi személy torvényes jogainak védelmét;

e) a nyilvdnossdg szdmdra elérhetévé tett informdciok vagy adatok nem veszélyeztetik a birdsdgi eljardsok és a jogi
tandcsadds védelmét.

(6)  Azon informdciok vagy adatok tekintetében, amelyek jellegitknél fogva szakmai titoktartds hatdlya ald tartoznak, és
amelyeket az emberi eredetdi anyagokért felelSs illetékes hatdsdgok emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek végzése soran szereztek meg, az emberi eredetdi anyagokért felel@s illetékes hatdsagok ezeket az
informécidkat vagy adatokat a nemzeti jogszabdlyok sérelme nélkiil csak akkor tehetik kozzé vagy nyilvanosan elérhetvé,
ha teljesiilnek az (5) bekezdés ¢) pontjdban meghatdrozott feltételek.

76. cikk
Adatvédelem

(1) Az 5. cikk (5) bekezdésének, a 9. cikk (4) bekezdésének, a 33. és 34. cikknek, a 35. cikk (3) bekezdése a) és
b) pontjanak, a 36. cikk (3) bekezdésének, a 39. cikk (2) bekezdése a) pontjanak, a 46. cikk (2) bekezdésének, a 64. cikknek
és a 68. cikk (3) bekezdésének az alkalmazdsdhoz sziikséges személyes adatok gytjtésére az érintett, emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezeteken, az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsdgokon vagy az atruhdzott
feladatot elldt6 szerveken beliil a megfelel6 kapcsolattarté személyek azonositdsa céljdbol keriil sor, és azok tovabbi
kezelésére csak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos érintett feliigyeleti tevékenységek és emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek adminisztraciéjanak és atlathatosiganak biztositdsa céljabdl kertilhet sor.

(2) Az emberi eredetti anyagok unids platformjan keresztiil kicserélt és a 73. és a 74. cikk alkalmazdsahoz sziikséges
személyes adatok — koztitk az egészségiigyi adatok — kezelésére szitkség esetén népegészségiigyi érdekbdl és a kovetkezd
célokbdl kertil sor:

a) emberi eredet(i anyag konkrét adomdnyozdsdval vagy emberi eredet(i anyag konkrét donorjéval kapcsolatos kockdzatok
azonositdsdnak és értékelésének eldsegitése;

b) a klinikai kimenetel nyomon kévetésére vonatkozé megfelel§ informdciok feldolgozdsa.

(3) A 33,34, 39, 42. és 44. cikke az 53. cikk (1) bekezdésének e) és f) pontja, az 53. cikk (3) bekezdése, valamint az
58. cikk (13), (14) és (15) bekezdése alkalmazdsihoz sziikséges személyes adatok — koztikk az egészségiigyi adatok —
kezelésére kizarolag az emberi eredetdi anyagok mindségének és biztonsigossiganak biztositdsa, valamint az emberi eredetd
anyagok érintett donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szairmazé utédok védelme céljabol keriil
sor. Ezek az adatoknak kozvetleniil kapcsolodniuk kell az érintett feliigyeleti tevékenységek és emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek végzéséhez, és az e célbdl sziikséges és aranyos mértékre kell, hogy korldtozddjanak.

(4) A Bizottsdg, a tagdllamok, az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatosdgok, koztik az emberi eredetd
anyagokért felel6s nemzeti hatdsigok, az atruhdzott feladatot elldt6 szervek és az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek és adott esetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek dltal megbizott harmadik felek az 6sszes
informdcidt gy kezelik, hogy tovabbra is biztositva legyen az érintettek személyes adatainak védelme a személyes adatok
védelmére vonatkozé alkalmazandd jogszabdlyokkal osszhangban. Minimalisra kell csokkenteniiik az érintettek
azonositdsdnak kockdzatdt, és a kezelt informdciokat a feladataik ellitdsdhoz és az e rendelet szerinti kotelezettségeik
teljesitéséhez szitkséges és megfelel§ elemekre kell, hogy korlatozzak.
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(5) A Bizottsag, a tagdllamok, az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsigok — koztitk az emberi eredetii
anyagokért felel6s nemzeti hatésagok —, az dtruhdzott feladatot ellaté szervek, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek és az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal megbizott harmadik felek megfelel§ technikai és
szervezési intézkedéseket hajtanak végre annak érdekében, hogy megvédjék a kezelt informdacidkat és személyes adatokat —
koztitk az egészségiigyi adatokat — a jogosulatlan vagy jogellenes hozzéféréssel, nyilvanossagra hozatallal, terjesztéssel,
megvaltoztatdssal, megsemmisitéssel vagy véletlen adatvesztéssel szemben, killonosen, ha az adatkezelés haldzaton
keresztiil torténd atvitellel jar.

(6) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek és az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes tagdllami
hat6sdgok az e rendeletben foglalt kotelezettségeknek valé megfelelés érdekében a személyes adatok kezeléséhez
kapcsolddo  feladataikkal Gsszefiiggésben az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjdban meghatdrozott
adatkezelSknek tekintend6k.

(7) A Bizottsdg az emberi eredetli anyagok unids platformjanak az e rendelet 73. cikke szerinti létrehozdsihoz és
irdnyitasdhoz kapcsolodo feladatkorével, valamint a személyes adatok — koztitk az egészségiigyi adatok — e tevékenységbdl
eredS kezelésével osszefiiggésben az (EU) 20181725 rendelet 3. cikkének 8. pontjdban meghatdrozott adatkezel6nek
tekintendd.

(8)  E cikk alkalmazdsaban a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 77. cikknek megfelel@en felhatalmazdson alapuld
jogi aktusokat fogadjon el, amelyek kiegészitik ezt a rendeletet a személyes adatok — koztitk az egészségiigyi adatok — céljuk
szempontjabol megfelel6 megdrzési idejének megéllapitdsira, valamint azoknak a konkrét kritériumoknak a meg-
hatdrozdsdra vonatkozdan, amelyek lehet6vé teszik az e cikk (2) bekezdésében emlitett, a népegészség védelme
szempontjdbol relevans adatok azonositdsat.

77. cikk

A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 26. cikk (7) bekezdésében, a 47. cikk (4) bekezdésében, az 53. cikk (5) bekezdésében, az 58. cikk
(16) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozd
felhatalmazdsa hatdrozatlan idére sz6l 2024. augusztus 6-t6l kezd6dé hatdllyal.

(3) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor visszavonhatja a 26. cikk (7) bekezdésében, a 47. cikk
(4) bekezdésében, az 53. cikk (5) bekezdésében, az 58. cikk (16) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett
felhatalmazdst. A visszavondsrol sz6lé hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatalyba.
A hatdrozat nem érinti a mdr hatalyban 1év§, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds minGségének javitdsardl sz6lo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogadasat kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 26. cikk (7) bekezdése, a 47. cikk (4) bekezdése, az 53. cikk (5) bekezdése, az 58. cikk (16) bekezdése vagy
a 76. cikk (8) bekezdése alapjan elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatédlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két honapon beliil sem Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett id6tartam lejértat megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs
arr6l tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

78. cikk

SiirgGsségi eljdrds

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul hatalyba lépnek és alkalmazandok
mindaddig, amig az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a (2) bekezdésnek megfeleléen nem emel elleniik kifogdst.
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni
a stirg@sségi eljrds alkalmazdsat.
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(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 77. cikk (6) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfelelGen kifogdst emelhet
a felhatalmazdson alapuld jogi aktus ellen. Ebben az esetben a Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsardl
sz6l6 hatdrozatrél valé értesitést kovetSen haladéktalanul hatdlyon kiviil helyezi a szoban forgd, felhatalmazdson alapuld
jogi aktust.

79. cikk
Bizottsagi eljards
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU
rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni, annak 5. cikkével
osszefiiggésben.

80. cikk

Szankciok

A tagillamok megéllapitjidk az e rendelet megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra vonatkozd szabélyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtdsdra. Az eldirt szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és
visszatart6 erejlicknek kell lenniiik. A tagdllamok e szabdlyokrél és intézkedésekrdl 2029. augusztus 7-ig tdjékoztatjak
a Bizottsagot, és haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot az e szabdlyokat és intézkedéseket érint6 minden késgbbi
modositdsrol.

XIII. FEJEZET
ATMENETI RENDELKEZESEK

81. cikk

A 2002/98[EK és a 2004/23[EK irdnyelv alapjin kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett
intézményekre vonatkoz6 dtmeneti rendelkezések

(1) A 2002/98[EK irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban kijelolt, felhatalmazott, akkreditdlt vagy
engedélyezett vérellité intézményeket, valamint a 2024. augusztus 7. el6tt a 2004/23[EK irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdésével osszhangban kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett szovetfeldolgozd és -tarold egységeket
ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel 0sszhangban emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetekként vettek
nyilvantartdsba, és emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézményekként engedélyeztek, és mint ilyenek, az e rendeletben
el6irt megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.

(2) A 2024. augusztus 7. el6tt a 2004/23[EK irdnyelv 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban importald
szovetfeldolgozd és -tarold egységként kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett szovetfeldolgozé és -tirold
egységeket ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel 6sszhangban importdld, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
intézményként engedélyeztek, és mint ilyenek, az e rendeletben el6irt megfelel§ kotelezettségek vonatkoznak rdjuk.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett vérellatd intézmények esetében az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatdsagok:

a) ellendrzik, hogy ezek az intézmények megfelelnek-e az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény 3. cikk 35.
pontjaban szereplé meghatdrozdsanak;

b) benydjtjdk a 35. cikk (3) bekezdésének a) és d) pontjdban emlitett informdcidkat, valamint az e bekezdés a) pontjdban
emlitett ellendrzés szerinti nyilvantartasi és engedélyezési statuszra vonatkozé informacidkat az emberi eredet(i anyagok
unids platformjahoz.

(4) Az e cikk (1) és (2) bekezdésben emlitett szovetfeldolgozo és -tarold egységek esetében a Bizottsdg:

a) ellendrzi, hogy ezek az egységek megfelelnek-e az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény 3. cikk 35.
pontjdban szerepl6 meghatdrozasanak;
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b) tovébbitja a 2006/86/EK bizottsagi irdnyelvben (**) meghatdrozott uniés kodoldsi platformnak az uniés szovetfeldolgozd
és -tarol6 egységek unids gytjteményébdl szarmazo relevans informacidkat — koztiik az e bekezdés a) pontjdban emlitett
ellendrzés szerinti nyilvdntartasi és engedélyezési statuszra vonatkozé informdcidkat — az emberi eredet(i anyagok unids
platformjdhoz;

¢) tdjékoztatja az emberi eredetii anyagokért felelés illetékes hat6sdgokat azokrol az intézményekr6l, amelyek az e bekezdés
a) pontjdban emlitett ellenérzés szerint nem felelnek meg az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmény
fogalommeghatérozasanak.

(5) Az emberi eredetli anyagokért felelGs illetékes hatdsdgok tdjékoztatjadk azokat az intézményeket, amelyek
a (3) bekezdés a) pontjaban és a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett ellenSrzés szerint, valamint a (4) bekezdés c) pontjdban
emlitett informdacidk alapjan nem felelnek meg az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény fogalommeghataro-
zdsdnak, hogy csak emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetekként szerepelnek a nyilvantartdsban, és mint ilyenek,
az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre vonatkozd, e rendelet szerinti kotelezettségek hatalya ald tartoznak.

82. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmaz készitményekre vonatkoz6 dtmeneti rendelkezések

(1) A 2024. augusztus 7. el6tt a 200423 [EK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan kijelolt, engedélyezett vagy
akkreditalt szovet- és sejtel6készitd folyamatokbdl szarmazé készitményeket tigy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel
osszhangban a megfeleld, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményekként engedélyeztek.

(2)  Azokat a vérkomponenseket, amelyekrsl az emberi eredetdi anyagokért felelds illetékes hatésagok megdllapitottak,
hogy megfelelnek a vérkomponensekre vonatkozd mindségi és biztonsigi kovetelményeknek a 2002/98/EK irdnyelv
5. cikkének (3) bekezdésével és 23. cikkével Gsszhangban, vagy a vérkomponensekre vonatkozé monografidknak —
amelyeket az EDQM vérkomponensek el8készitésérdl, felhasznaldsardl és mingségbiztositasardl sz6lo ttmutatbjanak az
emberi eredet(i anyagok unids platformjan 2024. augusztus 7-én szerepld kiaddsa tartalmaz, vagy amelyeket az emlitett
nap el6tt a nemzeti jogszabélyok alapjan mds mddon kijeloltek, engedélyeztek vagy akkreditaltak, tigy kell tekinteni, mint
amelyeket e rendelettel 6sszhangban a megfelelS, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményekként engedélyeztek.

(3) Az emberi eredetli anyagokért felelSs illetékes hatésdgok az emberi eredetdi anyagot tartalmazd készitményekre
vonatkozd, az (1) és (2) bekezdésben emlitett informdcidkat tovabbitjak az emberi eredetd anyagok uniés platformjihoz, és
ezeket az e bekezdések alapjan engedélyezettnek tekintett, emberi eredeti anyagot tartalmazd készitményeket Osz-
szekapcsoljdk a megfeleld, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetekkel.

(4) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el egységes eljardsok megdllapitdsira annak érdekében, hogy
biztositsa az (1) és (2) bekezdés alapjan engedélyezettnek tekintett, emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények
teljeskortd dokumentdldsit az e rendeletben foglalt, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésére
vonatkozd kovetelményekkel 6sszhangban.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

83. cikk

A 2002/98[EK vagy a 2004/23[EK irdnyelvben kifejezetten nem szabilyozott emberi eredetii anyagokra
vonatkozo6 dtmeneti rendelkezések

Azok a szervezetek, amelyek 2024. augusztus 7. el6tt az e rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontjdnak i., iv-ix. és xii.
alpontjdban emlitett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos egy vagy tobb olyan tevékenységet folytatnak, amelyrdl
a 2002/98[EK vagy a 2004[23[EK irdnyelv kifejezetten nem rendelkezik, 2025. augusztus 8-ig folytathatjdk ezt
a tevékenységet e rendelet alkalmazdsa nélkiil, a kovetkezd kovetelmények kivételével:

a) az e rendelet 35. cikke szerinti, emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetként kell nyilvdntartdsba vetetniitk
magukat;

b) barmely emberi eredeti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozdan engedélyt kell kérniiik, amennyiben azt
e rendelet 38. cikke el6irja;

¢) kérelmezniiik kell emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezését, amennyiben azt e rendelet 45. cikke
el6irja;

d) meg kell felelniiik az e rendelet VI. és VIL fejezetében emlitett elGirdsoknak az dtmeneti id@szakban végzett, emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek tekintetében.

(¥) A Bizottsdg 2006/86/EK irdnyelve (2006. oktober 24.) a 200423 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a nyomonkovethe-
tGségi kovetelmények, a sdlyos szovédmények és kdros események bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek kddoldsara,
feldolgozasdra, konzervildsdra, tdroldsira és elosztisira vonatkozé egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd
végrehajtdsarol (HL L 294., 2006.10.25., 32. o.).
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Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 ilyen szervezeteknek 2024. november 8-ig meg kell felelniiik az els6 bekezdés b)
és ¢) pontjdban emlitett kovetelményeknek.

84. cikk
Az e rendelet alkalmazdsa eldtt tirolt vagy elosztott emberi eredetii anyagok stitusza
(1) A 2024. augusztus 7. el6tt mar tdrolds alatt 1évé emberi eredet(i anyagokra nem vonatkoznak az e rendeletben el6irt
kotelezettségek, amennyiben az ilyen emberi eredet(i anyagok felszabaditdsdra és elosztdsdra 2026. augusztus 8. eldtt keriil

sor, azzal a feltétellel, hogy az ilyen emberi eredetti anyagok teljes mértékben megfeleltek az ilyen emberi eredetti anyagok
begytijtése idején hatdlyos alkalmazandé unids és nemzeti jogszabalyoknak.

(2) A 2024. augusztus 7. el6tt elosztott és az emlitett id6pontig megfelel§ ellendrzési koriilmények kozott tartott emberi
eredetti anyagokra nem vonatkoznak az e rendeletben el6irt kotelezettségek.

(3) A 2024. augusztus 7. el6tt mdr tdrolt és az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint nem elosztott emberi eredetd
olyan anyagokra, amelyek tekintetében nem allnak rendelkezésre alternativ emberi eredetl anyagok — kiilonosen azért, mert
autoldg, kapcsolaton beliili felhasznaldsra szant vagy az emberi eredetii anyag meghatdrozott recipiense vonatkozasiban
nagy mértékben egyez8 emberi eredet(i anyagok —, csak a 61. cikkben foglaltak vonatkoznak. Ezekre az emberi eredeti
anyagokra ettdl az id6ponttdl kezdve az emlitett cikk alkalmazandé.

XIV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

85. cikk

Hatdlyon kiviil helyezések

A 2002/98/EK és a 2004/23[EK irdnyelv 2027. augusztus 7-t8l hatalyat veszti.

86. cikk

Ertékelés

A Bizottsdg 2029. augusztus 8-ig értékeli e rendelet alkalmazdsit, értékeld jelentést készit az e rendelet célkittizéseinek
megval6sitdsa terén elért eredményekrél, és beszdmol a f6bb megallapitdsokrdl az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az
Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak. Az értékeld jelentésnek tartalmaznia kell az 54. cikk
végrehajtasanak értékelését. Az értékeld jelentés elkészitéséhez a Bizottsdg az emberi eredet(i anyagokért felels illetékes
hatésdgoktdl, valamint az emberi eredetli anyagok unids platformjahoz benydjtott adatokbdl és informéciokbdl szerzett
oOsszesitett és anonimizdlt adatokat és informdcidkat haszndlja fel. A tagdllamok a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjdk az
értékeld jelentés elkészitéséhez szitkséges és ardnyos tovdbbi informdcibkat, beleértve az emberi eredeti anyagok
donorjainak az 54. cikk szerinti kompenzécios feltételeire vonatkozé informdciokat is. Az értékeld jelentéshez adott esetben
az e rendelet modositdsara irdnyul jogalkotdsi javaslatot kell csatolni.

87. cikk
Hatélybalépés és alkalmazdis

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.
Amennyiben a (2) bekezdés mdsként nem rendelkezik, ezt a rendeletet 2027. augusztus 7-t8l kell alkalmazni.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy 2024. augusztus 6-t6l kezdve elfogadja a 47. cikk (4) bekezdésében
emlitett felhatalmazadson alapul6 jogi aktusokat és a 41. cikk (3) bekezdésében, a 42. cikk (7) bekezdésében, a 43. cikk
(3) bekezdésében, a 48. cikk (7) bekezdésében és a 74. cikk (4) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat.

A 68. cikket, valamint a 69. cikk (1) bekezdésének b) pontjat 2024. augusztus 7-tdl kell alkalmazni.

A 80. cikket, a 81. cikk (3), (4) és (5) bekezdését, valamint a 82. cikk (3) bekezdését 2028. augusztus 7-tdl kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jinius 13-an.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elndk az elnok
R. METSOLA H. LAHBIB
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