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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1467 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 18.)

az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az emberi felhaszndldsra szint emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos informdacidcsere céljibodl az emberi eredetii anyagok unids

platformjara vonatkozé technikai el§irdsok tekintetében t6rténd alkalmazdsira vonatkozo szabalyok
megillapitdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintette] az emberi felhaszndldsra szant emberi eredeti anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsagi elSirdsokrol,
valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2024. junius 13-i (EU) 2024/1938
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 74 cikke (4) bekezdésének elsg albekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2024/1938 rendelet eldirja a Bizottsdg szdmadra, hogy hozzon létre, irdnyitson és tartson fenn egy digitalis
platformot (a tovabbiakban: az emberi eredet(i anyagok unids platformja) annak érdekében, hogy megkonnyitse az
Unidban az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozé informéciok cseréjét.

Az (EU) 2024/1938 rendelet rendelkezik az emberi eredetti anyagok unis platformjdn keresztiil kicserélt személyes
adatok (koztiik az egészségligyi adatok) kezelésérdl — sziikség esetén népegészségiigyi érdekbdl, valamint az emberi
eredetli anyagok adott adomdnyozdsdval vagy emberi eredet anyag donorjdval kapcsolatos kockdzatok
azonositasanak, értékelésének és kezelésének el@segitése céljabdl, beleértve a riasztdsok esetében az alnevesitett
donorazonositist is —, valamint a klinikai eredmények nyomon koévetésére vonatkozé megfelel§ informacidk
kezelésér6l — beleértve az emberi eredetli anyagokat tartalmazé készitmény engedélyezésének tdmogatdsa céljabol
szolgaltatott dlnevesitett klinikai adatokat is.

mivel az emberi eredet(i anyagok unids platformjdn keresztiil killonleges személyes adatok, koztitk egészségiigyi
adatok cseréjére keriilhet sor, a platformnak biztonsdgos csatorndt kell biztositania a korldtozott hozzaférést
informdcié- és adatcseréhez.

Személyes adatok korldtozott ideig tdrolhatok az emberi eredetl anyagok unids platformjin. Az emberi eredeti
anyagok biztonsdgossagaval, minéségével és hatdsossdgaval kapcsolatos személyes adatok esetében az adomdnyozdst
vagy az emberi felhaszndldst kovet6 30 éves adatmegGrzési id6t kell alkalmazni, mivel egyes betegségek hosszi
inkubécids idGszaka miatt a tiinetek csak 25-30 év elteltével jelentkeznek (pl. Creutzfeldt-Jakob-betegség).

Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek és az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek szakszer(i irdnyitdsdnak és megfeleld dtlathatosdgdnak biztositdsa érdekében a feljogositott szereplSk
személyes adatait legfeljebb 5 évig meg kell rizni attdl az id8ponttdl szdmitva, amikortél mdr nem miikodnek
feljogositott szereplGként.

Annak biztositdsa érdekében, hogy ellendrizni lehessen, hogy az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé koordinacids
testiilet fiiggetlen és partatlan médon jart-e el, tobbek kozott panaszok vagy jogvitdk esetén is, az emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 koordindcids testiilet tagjainak és péttagjainak személyes adatait legfeljebb 15 évig meg kell
Grizni attdl az id6ponttdl szamitva, amikor a tag vagy péttag mar nem vesz részt az emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 koordindcids testiiletben.

Az emberi eredetli anyagok unids platformjdn keresztiil kezelt személyes adatok biztonsdgdnak és védelmének
biztositdsa érdekében a Bizottsignak korszeri technikai és szervezési intézkedéseket kell bevezetnie és naprakészen
tartania, az adathozzaférés ellendrzésére is kiterjedGen.

() HLL 2024/1938, 2024.7.17., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1938/oj.
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(8)  Annak érdekében, hogy az emberi eredet(i anyagok uniés platformjan hatékony és eredményes legyen az emberi
eredetti anyagokkal kapcsolatos unids tevékenységekre vonatkozo informacidcsere, a platform felhasznaléi feliiletét
angol nyelven kell biztositani, mivel az emberi eredetli anyagok teriiletén ez az dltaldnosan ismert nyelv. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknek, az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatésdgoknak, a
tagdllamoknak, az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé koordindcids testilletnek és a Bizottsagnak az emberi
eredet(i anyagok unids platformjin keresztiil ezen — az emberi eredetli anyagok teriiletén dltalinosan ismert —
nyelven kell megosztaniuk a hatdrokon 4tnyulo jelentGségti informacidkat.

(9) mivel az (EU) 20241938 rendelet 2027. augusztus 7-t6l alkalmazandd, e jogi aktus alkalmazdsit ugyanazon a
napon kell megkezdeni.

(10) Az (EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 42. cikkének (1) bekezdésének megfelel6en a Bizottsdg
konzultdlt az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2025. jinius 3-dn véleményt nyilvanitott.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az (EU) 2024/1938 rendelet 79. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozadsok

E rendelet alkalmaz4siban:

1. ,szerepl” természetes személy, aki — hitelesitést kovetSen emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetet
regisztral az emberi eredet(i anyagok uniés platformjan;

2. feljogositott szerepl”™ valamely tagdllam, emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatdsdg, emberi eredet
anyagokért felel8s illetékes hatdsdg, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé koordindcids testiilet, emberi eredetd
anyagokkal foglalkozo szervezet, a Bizottsdg, az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)
vagy a gyogyszerek és az egészségiigyi ellitds minGségével foglalkozd eurbpai igazgatésag (EDQM) nevében eljard
természetes személy, aki hitelesitést kovetden hozzaférést kapott az emberi eredetli anyagok unids platformjihoz
annak érdekében, hogy a profiljahoz rendelt hozzaférési jogok szerinti intézkedéseket végezzen;

3. helyi adminisztrdtor”: olyan feljogositott szerepld, aki jogosult hozzaférést biztositani az emberi eredet(i anyagok
unids platformjahoz ugyanazon tagallamon, emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésigon, emberi eredet(
anyagokért felel8s illetékes hatdsigon vagy emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezeten beliili més szereplSk
vagy feljogositott szerepl6k szamadra.

2. cikk

Az emberi eredetii anyagok uni6s platformjanak fenntartasa és hasznalata

(1) Az (EU) 2024/1938 rendelet 73. cikkében emlitett feladatok elvégzése érdekében a Bizottsdg fenntartja és
optimalizalja az emberi eredet(i anyagok uniés platformjat.

(2) A szereplék és a feljogositott szerepl6k a platformot haszndljak arra, hogy megfeleljenek az (EU) 20241938
rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében, 5. cikkének (5) bekezdésében, 9. cikkének (4) bekezdésében, 16. cikkében,
17. cikkének (2) és (5)—(7) bekezdésében, 19. cikkének (1), (3) és (10) bekezdésében, 21. cikkének (4) és (5) bekezdésében,
25. cikkének (1), (2) és (6) bekezdésében, 27. cikkének (7) bekezdésében, 31-35. cikkében, 37. cikkének (2) bekezdésében,
41. cikkének (2) és (4) bekezdésében, 54. cikkének (3) bekezdésében, 56. cikkének (4) bekezdésében, 63. cikke (3)
bekezdésének e) pontjaban, 64. cikkének (3) bekezdésében, 65. cikkének (3) bekezdésében, 68. cikkének (3)
és (4) bekezdésében, 69. cikkének (1) bekezdésében, 71-74. cikkében, 76. cikkében, 81. cikkében, 82. cikkében és 86.
cikkében meghatarozott kovetelményeknek.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrdl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21,,
39. 0., ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).
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3. cikk
Az emberi eredetii anyagok uniés platformjinak elérhetGsége, moduljai és funkcionalitdsai
(1) Az emberi eredet(i anyagok unids platformja egy erre a célra létrehozott weboldalon érhetd el.
(2) Az emberi eredetli anyagok uniés platformja legaldbb az I. mellékletben felsorolt modulokat és funkcionalitdsokat

biztositja.

4. cikk
A szerepldk, a feljogositott szereplGk és a helyi adminisztritorok altali hozzaférés
(1) A szereplék emberi eredetii anyagok uniés platformjdhoz valé hozzaférését hitelesitési eszkozzel kell ellendrizni.

A feljogositott szerepl6k emberi eredetdi anyagok unids platformjahoz valé hozzaférését hitelesitési eszkozzel és
jogosultsagkezel eszkozzel kell ellendrizni.

A hitelesitési eszkoz és a jogosultsigkezel§ eszkoz biztositja, hogy a szereplék és a feljogositott szerepl6k megfeleld
hozzaférési jogokkal rendelkezzenek az emberi eredetli anyagok unids platformjihoz, és megfelel§ jogosultsigokkal
rendelkezzenek az emberi eredet(i anyagok uniés platformjin végzendd miiveletekhez.

A hitelesitést kovetSen a szereplék hozziféréssel rendelkeznek az emberi eredeti anyagok unids platformjanak
regisztraciés moduljdhoz valamely emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet nyilvantartdsba vétele céljabdl.

(2) A Bizottsdg felelGssége, hogy biztositsa, felfiiggessze vagy visszavonja a helyi adminisztratoroknak az emberi eredet(
anyagok uniés platformjdhoz valé hozzaférési jogait.

(3) A szereplSknek és a feljogositott szerepl6knek az emberi eredetli anyagok uniés platformjdhoz valé hozzaférési
jogait a helyi adminisztrdtorok kezelik e hozzaférési jogok megadasa, felfiggesztése vagy visszavondsa révén.

(4) A tagdllamok a nemzeti joguknak megfeleléen meghatdrozzdk az emberi eredetii anyagok unids platformjdn
neviikben eljaré feljogositott szerepl6k hozzaférésének megfeleld szintjét.

5. cikk
A nagykozonség altali hozzaférés

(1) A nagykozonség szdmadra lehetévé kell tenni, hogy megtekintse az emberi eredet(i anyagok unids platformjin az
(EU) 2024/1938 rendelet 71. cikke (5) bekezdésének d) pontja és 74. cikkének (3) bekezdése szerinti nyilvanosan
hozzéférhetd informdacidkat, valamint — a nemzeti jogszabélyok sérelme nélkiil és amennyiben a tagéllam tigy hatdroz — az
emlitett rendelet 75. cikkének (5) bekezdése szerinti informdcidkat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, nyilvinosan hozzdférhet§ informdciokhoz valé hozzéféréshez nem irhaté eld
nyilvantartdsba vétel, hitelesités vagy engedélyezés.

(3) A nagykozonség szamdra lehet6vé kell tenni, hogy kereséseket végezzen az (1) bekezdésben emlitett, nyilvinosan
hozzéférhet§ informéciok korében.

6. cikk

Az emberi eredetii anyagok uni6s platformjin keresztiil kicserélt informdcidk rogzitésével és ezen informdcidk
pontossigidnak ellenGrzésével kapcsolatos felelGsségi korok

(1) A szereplSk és a feljogositott szereplék biztositjdk, hogy az dltaluk az emberi eredetii anyagok unids platformjdba
bevitt informdcidk teljeskortiek és pontosak legyenek, és megfeleljenek az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
koordindciés testiilet dltal meghatdrozott formdtumnak és el6irdsoknak.

(2) Az emberi eredeti anyagokért felelGs illetékes hatésigok felelgsek az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
engedélyezett intézményekre és az emberi eredet(i anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozé informdciok rogzitéséért
és ezen informdciok pontossigdnak ellen6rzéséért. Az emberi eredeti anyagokért felel@s illetékes hatdsagok felelgsek
tovabbd azért, hogy ezen informdacidk naprakészek legyenek és Gsszhangban dlljanak az emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek nemzeti nyilvantartdsdval, amennyiben az emberi eredetdi anyagok unids platformjan kivil
létrehoztak ilyen nyilvantartast.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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(3) A Bizottsdg nemzetkozi szabvanyiigyi testilletek vagy szervezetek daltal létrehozott, nem jogvédett nyilt
szabvanyokbdl szdrmazd biztonsdgi protokollok és osszekapcsoltsdgi szabdlyok alkalmazdsdval biztositja az emberi
eredet(i anyagok uniés platformjan tarolt adatok biztonsdganak és védelmének meg6rzését.

7. cikk
Az adatok benyjtisa

Azon naptdl kezdve tekintend egy adat az emberi eredetii anyagok unids platformjdhoz benytjtottnak, amikor azt
sikeresen rogzitették az emberi eredet(i anyagok unids platformjan.

8. cikk
A személyes adatok védelme

(1) Az (EU) 2024/1938 rendelet 76. cikkének (1)—(5) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségeknek valé megfelelés
céljdbol az emberi eredet(i anyagok unids platformjdn keresztiil személyes adatokat kell kezelni, beleértve a sziikség esetén
alnevesitett egészségiigyi adatokat is.

(2) A kezelend§ személyes adatok kategoridit és a rdjuk vonatkozé adatmegdrzési idSket a II. melléklet sorolja fel. A
Bizottsag felelds azért, hogy az adatmeg6rzési id§ lejartaval az emberi eredet(i anyagok unids platformjan gyjtott dsszes
személyes adatot toroljék.

(3) A helyi adminisztrdtor felel a felel§sségi korébe tartozé feljogositott szereplék személyes adatainak kezeléséért. A
helyi adminisztrator a feljogositott szereplSk személyes adatainak az emberi eredetli anyagok unids platformjara torténd
feltoltését kovetSen barmikor helyesbiti vagy torli a pontatlan vagy mdr nem naprakész személyes adatokat.

9. cikk
A személyes adatok biztonsiga és védelme

A Bizottsdg intézkedéseket vezet be az emberi eredetii anyagok unids platformjin keresztiil kezelt személyes adatok —
koztilk az egészségiigyi adatok — biztonsdganak és védelmének fenntartdsa érdekében. Ezeknek az intézkedéseknek
magukban kell foglalniuk a személyes adatokhoz valé jogosulatlan hozziférésnek, azok olvasdsinak, mdsoldsdnak,
modositdsinak vagy torlésének a megel6zését, és biztositaniuk kell, hogy a feljogositott szereplék csak a hozzaférési
engedélyiik hatdlya ald tartozé adatokhoz férjenek hozzd, valamint hogy ellendrizhet§ és megallapithaté legyen, hogy
mely adatokat mely feljogositott szerepl hozta létre, modositotta vagy torolte, és mely id6pontban.

10. cikk
Technikai és adminisztrativ timogatds

(I) A Bizottsdg egy erre a célra létrehozott funkciondlis postafiokon keresztiil elérhet§ tdmogaté csoportot hoz létre,
hogy id8ben segitséget nydjtson az emberi eredetl anyagok uni6s platformja szereplSinek és feljogositott szerepl8inek.

(2) A Bizottsag az emberi eredetli anyagok uni6s platformjan elérhetd specifikus kézikonyveket bocsat a szerepldk és a
feljogositott szereplSk rendelkezésére.

11. cikk

Vészhelyzeti intézkedések az emberi eredetii anyagok unids platformjinak tartés meghibdsoddsa vagy
elérhetetlensége esetére

(1) A Bizottsdg az emberi eredeti anyagokért felel6s nemzeti hatésdgokkal egyiittmiikodve részletes vészhelyzeti
intézkedéseket dolgoz ki, amelyeket abban az esetben kell alkalmazni, ha az emberi eredetii anyagok uniés platformja vagy

annak barmely modulja vagy funkcionalitdsa a Bizottsdg ellendrzésén kiviil es§ okok miatt tartésan meghibasodik vagy
nem all rendelkezésre.

(2) A részletes vészhelyzeti intézkedésekben szerepelnie kell azoknak az eljdrdsoknak, amelyeket kovetve megfeleld
alternativ elektronikus eszkozok hasznalatdval biztosithat6 az emberi eredetii anyagok unids platformja dltal tamogatott
szabélyozdsi eljarasok folytonossdga.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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12. cikk
Informdciétechnolégiai biztonsig
(1)  Amennyiben a Bizottsag azt gyanitja, hogy olyan informdciétechnolégiai biztonsdgi incidens, informdci6technoldgiai
biztonsdgi kockdzat vagy informéciétechnoldgiai biztonsdgi fenyegetés kovetkezett be, amelyet potencidlisan kdrosnak tart
az emberi eredetdi anyagok uniés platformjdra, annak adataira vagy adatainak bizalmas jellegére nézve, a Bizottsig
felfiggesztheti az emberi eredetli anyagok unids platformjdhoz valé oOsszes hozzaférést, és tdjékoztathatja az emberi
eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatosagokat.
(2) Az informatikai biztonsdgi incidensrdl, informatikai biztonsdgi kockdzatr6l vagy informatikai biztonsdgi

fenyegetésr6l tudomdst szerzG vagy azt gyanité minden szerepl$ vagy feljogositott szerepld azonnal tdjékoztatja errdl a
Bizottsdgot és az emberi eredet( anyagokért felel6s nemzeti hatésagat.

13. cikk
Nyelvi kovetelmények
(1) Az emberi eredetii anyagok unids platformjdnak felhasznaldi felilletét angol nyelven kell biztositani.
(2) A tagillamok, az emberi eredetii anyagokért felelGs illetékes hatésdgok, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
koordindciés testiilet, a Bizottsdg és az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetek az emberi eredetdi anyagok

teriiletén dltaldnosan ismert nyelvként az angolt hasznéljdk adott esetben az emberi eredetii anyagok uni6s platformjin
keresztiil kicserélt valamennyi informdcid, adat és dokumentum esetében.

14. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

2027. augusztus 7-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. julius 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

MODULOK ES FUNKCIONALITASOK

Az emberi eredet(i anyagok unids platformja legalabb a kovetkezd modulokat és funkcionalitdsokat biztositja:

1.

az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartisba vételére és az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények engedélyezésére vonatkozé modul, amely lehet6vé teszi:

a)

b)

a szereplSk szdmdra az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetiik regisztralasat, beleértve a kritikus
fontossdgti emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket is;

a sikeres regisztracié visszaigazoldsinak az emberi eredetdi anyagok unids platformja éltali automatikus
létrehozasat;

a nyilvantartdsba vételnek az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hatdsdgok dltali ellenSrzését, kiegészits
informdci6k bekérését és az e kérésre valo valaszadast;

a nyilvantartdsba vétel elutasitdsdt, médositdsat vagy validaldsat és kozzétételét oly modon, hogy az a szerepl,
aki az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetet — beleértve a kritikus fontossdgti emberi eredet
anyagokkal foglalkoz6 szervezetet is — regisztrdlja, automatikusan értesitést kap az eredményrdl az emberi
eredet(i anyagok uniés platformjan keresztiil;

az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézményként vald engedélyezés szereplSk és feljogositott szereplék
altali kérelmezését, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé importdl6 intézményre kiterjedGen is;

az engedély iranti kérelem beérkezését tantisit6 visszaigazoldsnak az emberi eredetli anyagok unids platformja
altali automatikus létrehozasat;

az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyének az emberi eredeti anyagokért felels
illetékes hatdsdg dltali ellendrzését;

az engedélyezés elutasitdsat, modositdsat vagy validdldsat és kozzétételét oly médon, hogy az a szerepld vagy
feljogositott szerepld, aki az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé intézmény — beleértve a kritikus fontossagt
emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz intézményt is — engedélyezését kérelmezte, automatikusan értesitést kap
az eredményrdl az emberi eredet(i anyagok unids platformjan keresztiil;

a (kritikus) emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre és az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
intézményekre vonatkozé adatok benyujtdst, lekérdezését, tdroldsat, feldolgozdsat, kezelését, kolcsonos
cseréjét, elemzését, nyomon kovetését és torlését, az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé importald
intézmények tekintetében is;

az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé ellendrzott szervezetekre vonatkozé adatok tomeges bevitelét, a
kritikus fontossdgi emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek tekintetében is; az emberi eredeti
anyagokért felelGs illetékes hatdsigok szdmdra az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézményekre
vonatkozé adatok tomeges bevitelét, az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozé importdld intézmények
tekintetében is;

az emberi eredet(i anyagot tartalmazé engedélyezett készitmények gytjteményének és az emberi eredet(i anyagot
tartalmazé készitményekre vonatkozé jévahagyott klinikai vizsgdlatok gytjteményének modulja, amely lehetGvé

teszi:

a)
b)
0

d)

az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésével kapcsolatos informdcidknak az emberi
eredet(i anyagokért felel6s illetékes hatdsagok altali kezelését;

az emberi eredetli anyagokért felel@s illetékes hatsdgok szdmdra, hogy készitményengedélyeket rendeljenek
hozzd emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetekhez;

az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos jévahagyott klinikai vizsgdlatokra vonatkozéan az emberi eredet(
anyagok uni6s platformjdhoz benyujtott informaciokhoz valé hozzaférést;

az emberi eredet(i anyagot tartalmazdé készitmények engedélyezésére vonatkozé adatok benydjtasit,
lekérdezését, tarolasat, feldolgozasat, kezelését, cseréjét, elemzését, nyomon kovetését és torlését;

az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 koordindci6s testiilet tagsagdra és egy javaslatgy(jteményre vonatkozd
modul, amely:

jegyzéket tartalmaz az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé koordinacios testiilet tagjairdl és péttagjairdl, az
Gket killdg intézményrdl, és tartalmazza érdekeltségi nyilatkozatukat;

javaslatgytijteményt tartalmaz az anyagok, termékek vagy tevékenységek szabalyozasi stituszdra vonatkozdan;

lehet6vé teszi az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 koordindcids testiilet tagjai kozotti adatcserét;
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4. avigilanciajelentések és a riasztdsok modulja, amely lehet6vé teszi, hogy:

a)  az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hat6sdg vagy az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes
hatésdg kommunikaljon az emberi eredet(i anyagok mds nemzeti hatdsdgaival, az emberi eredetdi anyagokért
felelgs mas illetékes hat6sdgokkal és az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) a
fert6z6 betegségeket érintd, az emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos riasztdsokrol;

b)  az emberi eredetii anyagokért felel6s nemzeti hatdsagok éves sszefoglalét nydjtsanak be az emberi eredeti
anyagok uni6s platformjdhoz a megerdsitett stilyos szovédményekrél vagy stlyos nemkivénatos eseményekrél
52016 bejelentésekrdl és a kapcsolddé vizsgalati jelentésekrdl;

5. egy tevékenységi adatmodul, amely lehet6vé teszi:

a)  az elldtdsi dramldsokrol val6 informadldst, az ellatdsi riasztdst a kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagok és a
hidnyok tekintetében;

b)  az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsdg és/vagy annak emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetei szamara, hogy kozolje a tevékenységi adatokat az emberi eredeti anyagok uni6s platformjan;

¢)  az emberi eredet(i anyagokért felelds illetékes hat6sdg szdmdra, hogy ellendrizze az emberi eredetd anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek dltal benyujtott adatokat, és szitkség esetén korrekcidkat kérjen;

d)  az ugyanazon tagallamon beliili, emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek éltal jelentett tevékenységi
adatok Osszegytijtését és éves jelentés készitését az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl;

e) az emberi eredeti anyagokért felelds illetékes hatdsagnak tovdbbitania kell a tevékenységi adatokat a
Bizottsdgnak, tobbek kozott a nyilvantartdsokbdl valé tomeges atvitel dtjdn;

f)  az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésdg szdmadra, hogy kommunikiljon az emberi eredetd
anyagok mds nemzeti hatdsdgaival az elldtdsi dramldsokrdl, nyomon koévesse a hidnyokat és ellatdsi
riasztdsokat nyujtson be;

6.  aszabvanyok végrehajtdsira vonatkoz irdnymutatisok modulja, amely lehet§vé teszi:

a)  az emberi eredet(i anyagokért felelSs illetékes hatdsigok szdméra a szabvanyok végrehajtdsira vonatkozd
technikai irdnymutatdsok téroldsat;

b)  dltalanos iranymutatdsok kozzétételét vagy az azokra val6 hivatkozdst;

¢)  az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatésigok szdmdra, hogy konkrét tagillami intézkedéseket
tegyenek kozzé vagy azokra hivatkozzanak;

7. egyittm(ikodési modul, amely:

a)  lehetdvé teszi a tagdllamok, az emberi eredetl anyagokért felel6s nemzeti hat6ésdgok, az emberi eredeti
anyagokért felelGs illetékes hatdsigok, a Bizottsdg, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé koordindcios
testiilet és az emberi eredetti anyagokkal foglalkozd szervezetek kozotti adatcserét, az informacidk és adatok
korlatozott hozzaférésii cseréje céljabdl biztonsigos kommunikécids csatorndkon keresztiil, kiilonosen:

(1) atagdllamok emberi eredet(i anyagokért felel6s nemzeti hatésdgai kozott;

(2) egy tagdllamon belill az emberi eredetli anyagokért felelGs két illetékes hatdsdg kozott, vagy az emberi
eredeti anyagokért felelSs illetékes hatdsdg és az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdsag
kozott;

(3)  az emberi eredet( anyagokért felel6s nemzeti hatésag és a Bizottsag kozott, kiilonosen az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé szervezetek emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeire vonatkozd
tevékenységi adatok, a megerdsitett sdlyos szovédményekrdl vagy silyos nemkivanatos eseményekrél
sz6l6 bejelentések Osszefoglaldi és vizsgalati jelentések, az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos gyors
riasztdsok és az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos elltdsi riasztdsok tekintetében;

(4) az emberi eredeti anyagokért felel6s nemzeti hatdsagok és az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
koordindcids testiilet kozott;

2,z

(5) az emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsdgok és az ECDC kozott, adott esetben a fert6zs
betegségekkel kapcsolatos, emberi eredet(i anyagokra vonatkozé gyors riasztdsokkal kapcsolatban;

(6) az emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szervezetek és az emberi eredet(i anyagokért felelGs illetékes
hatésagaik kozott, amennyiben az emberi eredetti anyagokért felelSs illetékes hatdsagok tgy dontenek,
hogy az adatcseréhez az emberi eredet(i anyagok unids platformjdt veszik igénybe.
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kozzétételi modul, amely a kovetkezskbdl all:

a)

az adat- és dokumentumtdr-komponens, amely kezeli az emberi eredeti anyagok unids platformjira bevitt
valamennyi adatot és dokumentumot, és magaban foglalja az olyan funkcionalitidsokat, mint a verzidkovetéssel
torténd adatrogzités, a rogzités elStti automatikus bemenetiadat-validalds, valamint egy adattorténeti funkcié
az auditnyomvonalak és a valtozasok feljogositott szereplSk altali nyomonkovethetGsége érdekében;

egy korldtozottan hozzaférhet6 weboldal, amely az adatok kozzététele, keresése, megtekintése és exportdldsa,
valamint adatelemzés révén informacidkat nyujt a feljogositott szerepl6k szdmdra, és az informaciokat
hozzaférési jogaiknak megfelelGen a rendelkezésiikre bocsitja;

nyilvanos weboldal, amely lehet6vé teszi a nyilvinossdg szdmadra az (EU) 2024/1938 rendelet 74. cikkének
(3) bekezdésében emlitett valamennyi nyilvanosan elérhetd adat és dokumentum megtekintését, keresését és
letoltését.
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II. MELLEKLET

A KEZELENDO SZEMELYES ADATOK KATEGORIAI ES MEGORZESI IDEJE

Az emberi eredeti anyagok unids platformjan a személyes adatok kovetkezd kategoridi kezelend6k:

a feljogositott szereplSket és az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetekért felelés személyeket azonositd

személyes adatok:

A személyes adat tipusa

Az adatkezelés célja

Megdrzési id6

A feljogositott szerepld vezeték- és
utdneve, szervezete, e-mail-cime és
alfanumerikus bejelentkezési kddja

Az emberi eredet(i anyagok unids
platformjanak korlatozott részéhez
val6 biztonsdgos hozzaférés,
valamint az emberi eredet(i anyagok
unids platformjin bevezetett
valamennyi médositds
nyomonkovethet&ségének biztositdsa

Legfeljebb 5 évig attdl az idGponttdl
szdmitva, amikor a feljogositott
szerepld elveszitette ebbéli
jogosultsagat az emberi eredet(
anyagok unios platformjdnak
hasznalatdra

Tevékenységi napld

Az emberi eredetdi anyagok unios
platformjdba bevezetett valamennyi
modositds nyomonkovethetGségének
biztositdsa.

Legfeljebb 5 évig attl az id6ponttdl
szamitva, amikor a feljogositott
szerepld elveszitette ebbéli
jogosultsdgdt az emberi eredett
anyagok unios platformjanak
hasznalatdra

Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetért felel8s személy
vezeték- és uténeve, valamint e-mail-
cime

Az (EU) 2024/1938 rendelet 35.
cikke (3) bekezdésének b) pontjaban
meghatdrozott kotelezettségnek vald
megfelelés.

Mindaddig, amig az emberi eredet(
anyagokkal foglalkoz6 szervezetért
felelGs személy az emberi eredetti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetért
felelSs személyi minGséggel
rendelkezik

az emberi eredet(i anyagok uniés platformjan keresztiil kicserélt és az (EU) 2024/1938 rendelet 73. és 74. cikkének
alkalmazdsdhoz sziikséges személyes adatok, beleértve az egészségiigyi adatokat is, figyelemmel az emlitett

rendelet 76. cikkére:

A személyes adat tipusa

Az adatkezelés célja

Meg6rzési id6

Az emberi eredet(i anyagok
adomdnyozdsdt vagy donorjat
azonosit6 személyes adatok

Emberi eredet(i anyag konkrét
adomdnyozdsaval vagy emberi
eredet(i anyag konkrét donorjdval
kapcsolatos kockdzatok
azonositasanak és értékelésének
el8segitése

Az adoményozastdl szamitott
legfeljebb 30 év

A klinikai értékelés résztvevdjének
személyes adatai (azonositasi és
egészségiigyi adatai)

A klinikai eredmény nyomon
kovetése

Az emberi eredet(i anyagot tartalmazd
készitmény emberi felhasznaldsatol
szamitott legfeljebb 30 év

az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé koordindcids testiilet tagjainak és pottagjainak azonositdsara szolgdld

személyes adatok:

Az az idGszak, amely
alatt az informécidk

A személyes adat tipusa

Az adatkezelés célja

nyilvinosan
hozzaférheték lesznek az
emberi eredetd anyagok
unids platformjdn

Meg6rzési id8

Az emberi eredetl anyagokkal
foglalkoz6 koordindcibs
testiilet tagjanak és
pottagjanak vezeték- és
uténeve, érdekeltségi
nyilatkozata és 6t kiilds
intézményének neve

Az (EU) 2024/1938
rendelet 68. cikkének

(3) bekezdésében és 74.
cikke (3) bekezdésének g)
pontjdban meghatdrozott
kotelezettségnek vald
megfelelés

Azon id8szak,
amelyben a tag vagy
pottag részt vesz az
emberi eredet(i
anyagokkal foglalkoz6
koordindcids
testiiletben

Legfeljebb 15 év attdl a naptdl
szamitva, amikortél a tag vagy
pottag mar nem vesz részt az
emberi eredet(i anyagokkal
foglalkozé koordindcios
testtiletben.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj



	A Bizottság (EU) 2025/1467 végrehajtási rendelete (2025. július 18.) az (EU) 2024/1938 európai parlamenti és tanácsi rendeletnek az emberi felhasználásra szánt emberi eredetű anyagokkal kapcsolatos információcsere céljából az emberi eredetű anyagok uniós platformjára vonatkozó technikai előírások tekintetében történő alkalmazására vonatkozó szabályok megállapításáról 
	I. MELLÉKLET MODULOK ÉS FUNKCIONALITÁSOK 
	II. MELLÉKLET A KEZELENDŐ SZEMÉLYES ADATOK KATEGÓRIÁI ÉS MEGŐRZÉSI IDEJE 


