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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2015/565
z 8. aprila 2015,

ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial ide o urcité technické poZiadavky na kddovanie
T'udskych tkaniv a buniek

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES z 31. marca 2004 ustanovujicu normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani a distribiicii ludskych tkaniv
a buniek, a najmd na jej ¢lanok 28 ('),

kedZe:

(1) V smernici 2004/23[ES sa vyzaduje, aby clenské $tity zabezpedili spatné sledovanie (vysledovatelnost) Tudskych
tkaniv a buniek od darcu po prijemcu a naopak.

(2) S cielom ulahcit spitné sledovanie je potrebné zaviest jedinecny identifikdtor, ktory sa uplatni na tkanivd a bunky
distribuované v Unii (dalej len ,jednotny eurépsky kod“) a ktory poskytne informdcie o ich hlavnych charakteri-
stikdch a vlastnostiach.

(3)  V zdujme zabezpecenia jednotnej implementicie jednotného eurépskeho kédu v celej Unii by sa mali stanovit
povinnosti prislusnych orgdnov ¢lenskych stdtov a tkanivovych zariadeni pri pouZivani jednotného eurépskeho
kédu. Len tento pristup zaruci konzistentné a stidrzné pouzivanie kddu v celej Unii.

(4)  Spitné sledovanie od darcu po prijemcu a naopak by sa malo zabezpecit prostrednictvom kédovania tkaniv
a buniek a pomocou sprievodnej dokumentécie. Na strane prijemcu poskytuje jednotny eurdpsky kdd informadcie
o darovani a o tkanivovom zariadeni zodpovednom za odber tkaniv a buniek. Na strane darcu méze tkanivové
zariadenie zodpovedné za odber tkaniv a buniek sledovat tkanivd a bunky distribuované na humédnne pouzitie
tak, Ze od dalSich prevddzkovatelov v refazci vyziada, aby poskytli tidaje tykajice sa pouZivania tkaniv a buniek
na zdaklade identifika¢nych prvkov darovania jednotného eurdpskeho kddu, ako je uvedené v sprievodnej
dokumenticii.

(5)  Formdt jednotného eurdpskeho kdédu by sa mal zharmonizovat, aby sa malym a velkym zariadeniam ulah¢ilo
jeho pouzivanie a aby sa zariadeniam sticasne umoznila ur¢ita flexibilita nadalej pouzivat existujiice kody.

(6)  Jednotny eurépsky kod umoziujici identifikdciu darovania a produktu by sa mal pridelit vSetkym distribu-
ovanym tkanivim a bunkdm ur¢enym na humdnne pouzitie vratane tkaniv a buniek dovezenych z tretich krajin.
Clenské $taty mozu povolit urcité vynimky z pouzivania kodu.

(7)  V pripade, Ze st tkanivd a bunky vylicené alebo oslobodené z pouzivania jednotného eurépskeho kodexu,
¢lenské Staty by mali zabezpecit, aby sa zarucilo ndlezité spitné sledovanie tychto tkaniv a buniek pocas celého
retazca po¢nuc darovanim a odberom po humdnne pouZitie.

(8)  V situdcidch, ked st tkanivd a bunky prepustené do obehu na iné dcely nez distribicia (ako je napr. preprava
k inému prevddzkovatelovi na dalsie spracovanie s ndvratom alebo bez ndvratu), mala by sa uplatnit minimélne
sekvencia identifikdcie darovania, a to asponi v pripade sprievodnej dokumentdcie. V pripade, Ze sa tkanivéd

() U.v.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.



L 93/44 Uradny vestnik Eurépskej tnie 9.4.2015

a bunky prepravuji z tkanivového zariadenia k inému prevddzkovatelovi len na skladovanie afalebo dalsiu
distribticiu, tkanivové zariadenie uzZ moéze na ich koneénom oznaceni okrem sekvencie identifikicie darovania,
ktord by sa mala uviest aspon v sprievodnej dokumentdcii, pouzit jednotny eurdpsky kod.

(9)  V pripade tkaniv a buniek ziskanych od zosnulych darcov prostrednictvom timov uréenych na odber posobiacich
pre dve alebo viaceré tkanivové zariadenia ¢lenské stity zabezpeclia primerany systém spitného sledovania pri
vietkych odberoch. To mozno zabezpetit vytvorenim centrdlneho systému na pridelovanie jedine¢nych Cisel
darovania pre kazdé darovanie zaznamenané na vndtro$tatnej Grovni alebo poziadavkou, aby vietky tkanivové
zariadenia zabezpecili dokladné prepojenie spitného sledovania medzi identifika¢nymi ¢islami darovania
pridelenymi kazdym tkanivovym zariadenim, ktoré odoberd alebo prijima tkanivd a bunky pochddzajiice od toho
istého zosnulého darcu.

(10) Komisia by mala zabezpecit implementaciu jednotného eurdpskeho kodu tym, Ze prislusnym organom ¢lenskych
Stitov a tkanivovym zariadeniam poskytne vhodné ndstroje. Prislusné orgdny clenskych S$tatov by mali
aktualizovat register tkanivovych zariadeni a pritom zohladnif vSetky zmeny v akreditdcidch, povereniach,
povoleniach ¢i licencidch tkanivovych zariadeni. Komisia by mala zabezpecit aktualizdciu registra tkaniv a buniek
vidy, ked bude potrebné doplnit nové produkty. Na tento Géel by mala Komisia konzultovat so skupinou
expertov, predovSetkym expertov menovanych prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov.

(11)  V rdmci jednotného eurépskeho kédu by dovdzajice tkanivové zariadenie pri sekvencii identifikicie darovania
malo pouzwat kod tkanivového zariadenia, ktory mu bol prideleny v databdze tkanivovych zariadent EU, a malo
by pridelit jedine¢né ¢islo darovania, ak ¢islo darovania na dovezenom produkte nie je globalne jedine¢né.

(12)  V niektorych ¢lenskych stitoch je povolené zhromazdovanie tkaniv alebo buniek. Preto sa tdto smernica zaoberd
aj pouzivanim jednotného eurdpskeho kédu v pripade zhromazdovania.

(13) Pre tkanivd a bunky, ktoré st uz skladované, by sa mal na konci obdobia na transpoziciu zaviest prechodny
rezim.

(14) Tato smernica nebrani ¢lenskym Stitom v zachovani alebo zavddzani prisnejSich opatreni vztahujicich sa na
kédovanie tkaniv a buniek za predpokladu, Ze sii splnené ustanovenia zmluvy.

(15) Opatrenia stanovené v tejto smernici s v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 29 smernice
2004/23ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica Komisie 2006/86/ES (') sa tymto meni takto:
1. V clanku 2 sa doplnajii tieto pismend k) az y):

,k) jednotny eurépsky kéd' alebo JEK' je jedinecny identifikdtor, ktory sa pouziva v pripade tkanfv a buniek distribu-
ovanych v Unii. Jednotny eurépsky kéd pozostiva zo sekvencie identifikicie darovania a sekvencie identifikdcie
produktu, ako sa blizsie $pecifikuje v prilohe VII k tejto smernici;

) sekvencia identifikdcie darovania’ je prvd cast jednotného eurépskeho kédu pozostdvajica z kédu tkanivového
zariadenia EU a jedine¢ného ¢&isla darovania;

m) kéd tkanivového zariadenia EU' je jedine¢ny identifikitor pre tkanivové zariadenia v Unii, ktoré majd
akreditdciu, poverenie, povolenie alebo licenciu. K6d tkanivového zariadenia pozostdva z kédu ISO danej krajiny
a Cisla tkanivového zariadenia uvedeného v databize tkanivovych zariadeni EU, ako sa blizsie $pecifikuje
v prilohe VII k tejto smernici;

n) jedinecné ¢islo darovania‘ znamend jedinecné ¢islo pridelené konkrétnemu darovaniu tkaniv a buniek v sdlade
so systémom zavedenym v kazdom ¢lenskom Stite pre pridelovanie takychto ¢isiel, ako sa blizsie Specifikuje
v prilohe VII k tejto smernici;

Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktébra 2006, ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial
ide o poziadavky na spitné sledovanie, o oznamovanie zavaznych neziaducich reakcif a udalost{ a o urcité technické poziadavky na
kédovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribticiu ludskych tkaniv a buniek (U.v.EUL 294, 25.10.2006, s. 32).

—
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o) sekvencia identifikicie produktu’ je druhd Cast jednotného eurdpskeho kddu pozostévajiiceho z kédu produktu,
¢isla podskupiny série a ddtumu skonéenia lehoty pouZitelnosti;

p) kdd produktu’ je identifikdtor pre prislusny $pecificky typ daného tkaniva a bunky. Kéd produktu pozostiva
z identifikdtora kédovacieho systému produktu, ktory pouziva tkanivové zariadenie (E° pre EUTC, ,A‘ pre
ISBT128, ,B* pre Eurocode), a ¢isla produktu z tkaniv a buniek stanoveného v prislusnom systéme kédovania pre
dany druh produktu, ako sa blizsie $pecifikuje v prilohe VII k tejto smernici;

q) Cslo podskupiny série’ je ¢islo, ktoré rozlisuje a jednoznacne identifikuje tkanivd a bunky, ktoré maja rovnaké
jedinecné ¢islo darovania a ten isty kéd produktu a pochddzaji z toho istého tkanivového zariadenia, ako sa
blizsie Specifikuje v prilohe VII k tejto smernici;

r) ,ddtum skoncenia lehoty pouZitelnosti‘ je ditum, do ktorého sa tkanivd a bunky moézu pouzivat, ako sa blizsie
$pecifikuje v prilohe VII k tejto smernici;

s) .kédovacia platforma EU' je platforma IT, ktord spravuje Komisia a ktord obsahuje databdzu tkanivovych
zariadeni EU a databdzu produktov z tkaniv a buniek EU;

t) ,databiza tkanivovych zariadeni EU* je register vietkych tkanivovych zariadeni, ktoré majii od prisluiného
organu alebo orgdnov ¢lenského Stitu povolenie, licenciu, poverenie alebo akreditdciu, a tento register obsahuje
informdcie o tychto tkanivovych zariadeniach, ako sa blizsie $pecifikuje v prilohe VIII k tejto smernici;

u) databiza produktov z tkaniv a buniek EU* je register vietkych typov tkaniv a buniek, ktoré st v obehu v Unii,
a prislusnych ¢iselnych kédov produktov podla troch povolenych systémov kédovania (EUTC, ISBT128
a Eurocode);

v) EUTC je systém kédovania tkaniv a buniek, ktory vyvinula Unia a ktory zahfiia register vietkych typov tkaniv
a buniek, ktoré s v Unii v obehu, a ich prislusné kédy.

w) ,prepusteny do obehu‘ znamend distribiiciu na tiely huménneho pouzitia alebo prepravy k inému prevadzkova-
telovi, napr. na dalsie spracovanie s navratom alebo bez neho.

x) v ramci toho istého strediska’ znamend, Ze vietky kroky od obstardvania po huménne pouzitie sa vykondvaji
pod kontrolou tej istej zodpovednej osoby a uplatiiuje sa na ne ten isty systém riadenia kvality a systém
spitného sledovania, a to v rdmci strediska zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa na jednom mieste nachddza
aspon tkanivové zariadenie s akreditdciou, poverenim, povolenim alebo licenciou a organizdcia zodpovednd za
huménne pouZitie;

y) ,zhromaZdovanie’ znamend fyzicky kontakt alebo miesanie tkaniv alebo buniek, ktoré pochddzaji z viac ako
jedného darovania od toho istého darcu alebo od dvoch ¢i viacerych darcov, v jednej nidobe.”

2. Clanok 9 sa nahradza takto:

,Cldnok 9

Spitné sledovanie

1. Clenské $tity zabezpecuji, aby sa tkanivd a bunky dali spitne sledovat najmi pomocou dokumenticie
a pouzitia jednotného eurdpskeho kédu od ich odobratia po huménne pouzitie alebo likviddciu a naopak. Tkanivd

a bunky, ktoré sa pouzivajii na vyrobu liekov na inovativnu liecbu, moZzno spitne sledovat v zmysle tejto smernice
aspon dovtedy, kym sa neprepravia k vyrobcovi liekov na inovativnu liecbu.

2. Clenské $tity zabezpecujd, aby tkanivové zariadenia a organizicie zodpovedné za humanne pouzitie uchovavali
tidaje stanovené v prilohe VI asponi pocas 30 rokov na vhodnom a ¢itatelnom pamétovom médiu.

3.V pripade tkaniv a buniek ziskanych od zosnulého darcu prostrednictvom timov urCenych na odber
posobiacich pre dve alebo viaceré tkanivové zariadenia clenské $tity zabezpecia primerany systém spitného
sledovania pri vietkych odberoch.”

3. Clanok 10 sa nahradza takto:

,Cldnok 10
Eurépsky systém kédovania
1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 alebo 3 tohto ¢ldnku, jednotny eurépsky kod sa pouziva v pripade

vietkych tkanfv a buniek distribuovanych na huménne pouzitie. V inych situdcidch, ked s tkanivd a bunky
prepustené do obehu, pouzije sa minimdalne sekvencia identifikdcie darovania, a to aspon v sprievodnej dokumenticii.
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2. Odsek 1 sa neuplatiiuje na:
a) reprodukéné bunky z partnerského darovania;

b) tkanivd a bunky distribuované priamo prijemcovi na okamziti transplanticiu, ako sa uvddza v ¢lanok 6 ods. 5
smernice 2004/23/ES;

¢) tkanivd a bunky dovezené do Unie v nidzovom pripade povolené priamo prislusnym orgdnom alebo organmi,
ako sa uvddza v ¢ldnku 9 ods. 3 pism. b) smernice 2004/23ES.

3. Clenské stity mozu takisto povolif vynimky z poziadavky stanovenej v odseku 1, ktoré sa vztahuji na:

a) tkanivd a bunky iné ako reprodukéné bunky urcené na partnerské darovanie, ak tieto tkanivd a bunky zostdvaja
v rdmci toho istého strediska;

b) tkanivd a bunky, ktoré s dovezené do Unie, ak tieto tkanivd a bunky zostdvajii v rdmci toho istého strediska od
dovozu po pouzitie, za predpokladu, Ze dané stredisko zahffia tkanivové zariadenie, ktoré md povolenie,

poverenie, akreditdciu alebo licenciu na vykondvanie ¢innosti spojenych s dovozom.*

4. Vkladaja sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 10a
Formit jednotného eurépskeho kédu

1. Jednotny eurépsky kod uvedeny v clanku 10 ods. 1 spina pecifikicie stanovené v tomto ¢ldnku a v prilohe VII.

2. Jednotny eurdpsky kod musi byt vo formdte Citatelnom volnym okom a musi byt pred nim uvedeny akronym
,SEC". Je mozné paralelne pouzivat iné systémy oznacovania a spatného sledovania.

3. Jednotny eurdpsky kdd je vytlaceny so sekvenciou identifikdcie darovania a sekvenciou identifikdcie produktu,
ktoré st oddelené jednou medzerou alebo st uvedené v dvoch za sebou nasledujticich riadkoch.

Cldnok 10b
Poziadavky tykajice sa pouZivania jednotného eurépskeho kédu

1. Clenské stity zabezpecia, aby tkanivové zariadenia vritane dovazajicich tkanivovych zariadeni dodrziavali tieto
minimdlne poziadavky, ako sa stanovuje v smernici Komisie (EU) 2015/566 (*):

a) pridelit jednotny eurépsky kdd vietkym tkanivdm a bunkdm, ktoré si vyzaduja jeho pouzitie, najneskor pred ich
distribiiciou na humdnne poufzitie;

b) pridelit sekvenciu identifikdcie darovania po odobrati tkaniv a buniek alebo pri ich prijimani od odberovej
organizécie alebo pri dovoze tkaniv a buniek od doddvatela z tretej krajiny. Sekvencia identifikicie darovania
zahfa:

1. kéd tkanivového zariadenia EU, ktory mu bol prideleny v databaze tkanivovych zariadeni EU;

2. jedine¢né ¢islo darovania, ktoré pridelilo tkanivové zariadenie, pokial takéto Cislo nebolo pridelené centrdlne
na ndrodnej Grovni alebo pokial nejde o globélne jedine¢né ¢&islo pouzivané v systéme kodovania ISBT128. Ak
je to povolené, v pripade zhromazdovania tkaniv a buniek sa kone¢nému produktu prideli nové identifika¢né
Cislo darovania; spitné sledovanie jednotlivych darcovstiev zabezpecuje tkanivové zariadenie, v ktorom sa
vykondva zhromazdovanie;

¢) nemenif sekvenciu identifikdcie darovania, ak je pridelend tkanivim a bunkdm prepustenym do obehu, pokial to
nie je potrebné na opravu chyby kédovania; akdkolvek oprava si vyzaduje nalezitt dokumentaciu;

d) pouzit jeden z povolenych systémov kédovania produktov a zodpovedajice isla produktov z tkaniv a buniek
zahrnuté v databdze produktov z tkaniv a buniek EU najneskor pred ich distribiciou na humdnne pouzitie;

) pouzivat vhodné ¢islo podskupiny série a datum skoncenia lehoty pouzitelnosti. V pripade tkaniv a buniek, pri
ktorych sa neurcil ddtum skoncenia lehoty pouzitelnosti, je ddtum skonéenia lehoty pouZitelnosti najneskor
00000000 pred ich distribciou na humdnne pouZzitie;
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f) na oznaceni prislusného produktu uviest jednotny eurépsky kod tak, aby sa nedal zmazat ani odstrdnit, a tento
kod uviest v prislusnej sprievodnej dokumentdcii najneskor pred distribciou daného produktu na humdnne
pouzitie. Tkanivové zariadenie moze touto tlohou poverit tretiu stranu alebo tretie strany za predpokladu, Ze
tkanivové zariadenie zabezpe¢i dodrZiavanie ustanoveni tejto smernice, najmd pokial ide jedine¢nost kodu. Ak
velkost oznaCenia neumoZiiuje, aby bol na nom uvedeny jednotny eurdpsky kdd, uvedie sa tento kod
v sprievodnej dokumentdcii tak, aby bolo jasné, Ze patri k prislusnym tkanivim a bunkdm, ktoré s zabalené
a opatrené takymto oznacenim;

g) informovat prislusny orgdn alebo orgny v pripade, Ze:
1. informécie obsiahnuté v databaze tkanivovych zariadeni EU si vyzaduja aktualiziciu alebo opravu;
2. databiza produktov z tkaniv a buniek EU si vyzaduje aktualiziciu;

3. tkanivové zariadenie zaznamendva, Ze neboli splnené poziadavky tykajice sa jednotného eurdpskeho kédu
vztahujice sa na tkanivad a bunky, ktoré boli prijaté od inych tkanivovych zariadeni EU;

h) prijat potrebné opatrenia v pripade nespravneho pouzitia jednotného eurépskeho kédu na oznaceni.
2. Clenské staty zabezpecia, aby vietky prislusné orgdny uplathiovali nasledujice minimélne poziadavky:

a) zabezpecit pridelenie jedine¢ného ¢isla tkanivového zariadenia vSetkym tkanivovym zariadeniam, ktoré maji
povolenie, akrediticiu, poverenie alebo licenciu vo svojom ¢lenskom $tite. Ak posobi tkanivové zariadenie na
roznych miestach, ale ma jeden systém pridelovania jedinecnych ¢isiel darovania, mozno ho povazovat za jedno
a to isté tkanivové zariadenie. Ak tkanivové zariadenie pouZziva dva alebo viaceré systémy na pridelovanie
jedine¢nych &isiel darovania, musia sa mu pridelit samostatné ¢&isla tkanivového zariadenia zodpovedajiice poctu
pouzivanych systémov pridelovania;

b) rozhodnt, ktory systém alebo systémy sa pouZiji na pridelenie jedine¢ného ¢isla darovania v ich ¢lenskom stéte.
Povolené systémy pridelovania zahffiajii ndrodné systémy pridelovania, ktorymi sa zavddza centralizované
pridelovanie jedine¢ného ¢isla darovania na vnatro$tdtnej drovni, alebo systémy, ktoré vyzaduja, aby kazdé
tkanivové zariadenie pridelovalo jedinecné ¢isla darovania, alebo medzindrodné systémy, ktoré pridelujii jedine¢né
¢isla darovania kompatibilné s jednotnym eur6pskym kédom.

¢) monitorovat a presadzovat plnti implementdciu jednotného eurdpskeho kédu vo svojom ¢lenskom Stdte;

d) zabezpecit overovanie tdajov o tkanivovych zariadeniach obsiahnutych v databize tkanivovych zariadeni EU pre
svoj Clensky stat a bez zbyto¢ného odkladu tato databazu aktualizovat, najma v tychto situdcidch:

1. ked tkanivové zariadenie dostane povolenie, poverenie, akreditdciu alebo licenciu;

2. ked sa informdcie o tkanivovom zariadeni zmenia alebo ked nie st v databdze tkanivovych zariadeni EU
spravne zaznamenané;

3. ked sa zmenia ddaje o akreditdcii, povereni, povoleni alebo licencii tkanivového zariadenia, ako sa uvadza
v prilohe VIII k tejto smernici, vritane:

— akreditdcie, poverenia, povolenia alebo licencie pre novy typ tkaniv alebo buniek,
— akreditécie, poverenia, povolenia alebo licencie pre novii predpisand ¢innost,
— informdcii o akychkolvek podmienkach afalebo vynimkéch doplnenych do povolenia,

— diasto¢ného alebo dplného pozastavenia Specifickej akreditdcie, poverenia, povolenia alebo licencie pre
konkrétnu ¢innost alebo typ tkaniv alebo buniek,

— diasto¢ného alebo dplného zrusenia akrediticie, poverenia, povolenia alebo licencie pre tkanivové
zariadenie,

— situdcii, ked tkanivové zariadenie dobrovolne ukon¢i, tGplne alebo ciasto¢ne, ¢innost alebo ¢&innosti, na
vykonévanie ktorych ma povolenie, akreditdciu, poverenie alebo licenciu.

Bez zbyto¢ného odkladu znamend najneskor do desiatich pracovnych dni v pripade akychkolvek zmien, ktoré sa
podstatnym sposobom dotykaji povolenia, akrediticie, poverenia alebo licencie prislusného tkanivového
zariadenia.
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Ked' tkanivovému zariadeniu udelia povolenie dva alebo viaceré prislusné orgdny na rozne typy tkaniv a buniek
alebo na rozne ¢innosti, kazdy prislusny orgdn aktualizuje informdcie tykajice sa tych Cinnosti, za ktoré je
zodpovedny;

e) upozornif prislusné orgdny iného ¢lenského statu, ak si v databdze tkanivovych zariadeni EU vSimnd nesprivne
informdcie tykajice sa iného c¢lenského stitu alebo ak spozoruju zdvainé porusenie ustanoveni sivisiacich
s jednotnym eurdpskym kédom tykajtce sa iného ¢lenského statu;

f) upozornit Komisiu a ostatné prislusné organy, ked si podla nich databiza produktov z tkaniv a buniek EU
vyZaduje aktualizdciu.

3. Pouzivanie jednotného eurdpskeho kédu nebrani tomu, aby sa pouzivali aj iné kody v stlade s vnitrostatnymi
poziadavkami ¢lenskych $ttov.

Cldnok 10c

Dostupnost eurépskeho systému kédovania a jeho ddrzba

1.  Komisia spravuje a udrziava platformu IT (dalej len ,kédovacia platforma EUY), ktord obsahuje:
a) databdzu tkanivovych zariadeni EU;

b) databazu produktov z tkaniv a buniek EU.

2. Komisia zabezpeCuje, aby informacie obsiahnuté v kédovacej platforme EU boli verejne dostupné pred
29. oktébrom 2016.

3. Komisia v pripade potreby aktualizuje EUTC a zabezpecuje celkovd aktualizdciu databzy produktov z tkanfv
a buniek EU. Komisia pokladd za potrebné uzavrief dohody s organizdciami riadiacimi ISBT128 a Eurocode, na
zéklade ktorych by sa zabezpecilo pravidelné spristupfiovanie aktuahzovanych kédov produktov Komisii na déely ich
zaradenia do databazy produktov z tkaniv a buniek EU. Ak tieto organ1zac1e nedodrziavajii podmienky memoranda
o porozumeni, Komisia moze ¢iastocne alebo tplne pozastavit budiice pouzivanie ich prislusnych kédov produktov
po tom, ako preskiima, ¢i je zdsobovanie dotknutym typom produktov v ¢lenskych Stitoch dostatocné (aj na
prechodné obdobie) a po porade s odbornikmi z ¢lenskych $titov prostrednictvom prislusnych organov expertnej
skupiny v oblasti substancii [udského povodu.

Clanok 10d
Prechodné obdobie

Tkanivd a bunky, ktoré si uz 29. okt6bra 2016 skladované, si oslobodené od povinnosti stvisiacich s jednotnym
eurépskym kédom za predpokladu, ze tkanivd a bunky s prepustené do obehu v Unii do piatich rokov po
uvedenom ddtume, a pod podmienkou, Ze sa pomocou alternativnych prostriedkov zabezpedi Gplné spitné
sledovanie. V pripade tkaniv a buniek, ktoré zostdvajii na sklade a ktoré s prepustené do obehu az po uplynuti
tohto pifro¢ného obdobia a v pripade ktorych pouzivanie jednotného eurépskeho kdédu nie je mozné, a to najmi
preto, Ze tkanivd a bunky sa skladuji hlbokozmrazené, tkanivové zariadenia pouZivaji postupy uplatnitelné na
produkty s malym oznacenim, ako sa stanovuje v ¢lanku 10b ods. 1 pism. f).

(*) Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykondva smernica 2004/23[ES, pokial ide

o postupy overovania ekvivalentnych noriem kvality a bezpecnosti dovdzanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93,
9.4.2015, s. 56.°

5. Prilohy sa menia v stlade s prilohou I k tejto smernici.

6. Dopliia sa nova priloha VIII, ktorej znenie je uvedené v prilohe 11 k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské 3tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu
s touto smernicou najneskor do 29. oktobra 2016. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni. Prdvne
predpisy uplatiiuji od 29. aprila 2017.
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Clenské 3téty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

Clenské 3tity oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vndtrostétnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti
pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Této smernica nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 8. aprila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Prilohy k smernici 2006/86/ES sa menia takto:
1. V prilohe I sa cast E meni takto:
a) V bode 1 sa dopliia toto pismeno g):

,g) jednotny eurépsky kéd vztahujiici sa na tkanivd a bunky, ktoré st distribuované na humdnne pouzitie alebo
darovanie, alebo sekvenciu identifikdcie darovania vzfahujicu sa na tkanivd a bunky uvolnené do obehu,
ktoré nie st distribuované na ludské pouzitie.

b) V bode 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:
»Ak oznacenie na primarnej nddobe nemodze obsahovat niektort z informdcii uvedenych v pismendch d), e) a g),
mus{ sa uviest na osobitnom liste sprevddzajiicom primarnu nddobu. Tento list musi byt pribaleny k primdrnej
nddobe tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa neoddelia.”
¢) V bode 2 sa dopla toto pismeno j):
,j) dovezené tkanivd a bunky, krajina odberu a vyvazajtca krajina (ak sa li$i od krajiny odberu).”
2. Prilohy III a IV sa nahrddzaji takto:

LPRILOHA Il

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIf
CAST A

Rychle oznamovanie suspektnych zdvaznych neZiaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia EU (v uplatnitelnom pripade)

Identifikicia ozndmenia

Détum ozndmenia (rok/mesiac/de)

Dotknutd osoba (prijemca alebo darca)

Détum a miesto odberu alebo humanneho pouzitia (rok/mesiac/den)

Jedine¢né identifikacné ¢islo darovania

Détum suspektnej zdvaznej neziaducej reakcie (rok/mesiac/den)

Typ tkaniv a buniek stvisiacich so suspektnou zdvaznou neziaducou reakciou

Jednotny eurépsky kdd tkaniv alebo buniek savisiacich so suspektnou zdvaznou neziaducou reakciou (v uplatnitel-
nom pripade)
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Typ suspektnej(-ych) zdvaznej(-ych) neziaducej(-ich) reakcie(-])

CAST B

Zavery preSetrovania zdvaznych neZziaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia EU (v uplatnitelnom pripade)

Identifikdcia ozndmenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Détum zévaZnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/den)

Jedine¢né identifikacné ¢islo darovania

Potvrdenie zdvaznej neziaducej reakcie (dno/nie)

Jednotny eurdpsky kéd tkaniv alebo buniek stivisiacich s potvrdenou zdvaznou neziaducou reakciou (v uplatnitel-
nom pripade)

Zmena typu zdvaznej neziaducej reakcie (dno/nie). Ak dno, uvedte podrobnosti

Klinicky vysledok (ak je zndmy)
— Uplné zotavenie
— Lahké ndsledky
— Viézne nésledky

— Umrtie

Vysledok presetrovania a konecné zavery

Odportcania na preventivne a ndpravné opatrenia
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PRILOHA IV

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIf

CAST A

Rychle oznamovanie suspektnych zdvaznych neziaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia EU (v uplatnitelnom pripade)

Identifikdcia ozndmenia

Détum ozndmenia (rok/mesiac/der)

Détum zévaZnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/den)

Zéavazné neziaduca reakcia, ktord moze mat vplyv
na kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek v dosledku
devidcie pri:

Specifikdcia
Pos’kodeniebtka— Zly.hanie' za- Ch):bf{ sposo- 1né (uvedte)
niv a buniek riadenia bend ¢lovekom

Odoberani

Testovani

Preprave

Spracovavani

Skladovani

Distribticii

Materialoch

Iné (uvedte)

CAST B

Zavery preSetrovania zdvaznych neZziaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia EU (v uplatnitelnom pripade)

Identifikdcia ozndmenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/de)

Détum zdvaznej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/dert)

Analyza hlavnej pri¢iny (podrobnosti)

Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)”




9.4.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 93/53

3. Prilohy VI a VII sa nahradzaji takto:

LPRILOHA VI

Minimdlne ddaje, ktoré sa majii uchovdvar v siilade s clainkom 9 ods. 2

A. MINIMALNE UDAJE, KTORE SA MUSIA UCHOVAVAT V TKANIVOVYCH ZARIADENIACH

1. Identifikdcia darcu.

2. Identifikdcia darovania, ktord zahffia aspon:

— identifikdciu odberovej organizacie (vratane kontaktnych tdajov) alebo tkanivového zariadenia,

— jedine¢né identifika¢né ¢islo darovania,

— détum odberu,

— miesto odberu,

— typ darovania (napr. tkanivo verzus multitkanivo; autologne verzus alogénne; Zijiceho darcu verzus po Gmrti).
3. Identifikdcia produktu, ktord zahfna aspon:

— identifikdciu tkanivového zariadenia,

— typ tkaniva a bunky/produktu (zékladnd nomenklatdra),

— islo skupiny sérif (v pripade zhromazdovania),

— <islo podskupiny série (v uplatnitelnom pripade),

— détum skoncenia lehoty pouzitelnosti (v uplatnitelnom pripade),

— status tkanfv/buniek (t. j. v karanténe, vhodné na pouzitie atd’),

— opis a povod produktov, uskutocnené kroky spracovania, materidly a pridavné latky, ktoré prichddzaju do
styku s tkanivami a bunkami a ktoré maja vplyv na ich kvalitu a/alebo bezpe¢nost,

— identifikdciu zariadenia vyddvajiceho konecné oznacenie.
4. Jednotny eurdpsky kéd (v uplatnitelnom pripade).
5. Identifikdcia humédnneho pouZitia, ktord zahffia aspoii:

— détum distribtcie/likvidacie,

— identifikdciu klinického lekdra alebo kone¢ného pouzivatelajzariadenia.

B. MINIMALNE UDAJE, KTORE MUSIA UCHOVAVAT ORGANIZACIE ZODPOVEDNE ZA HUMANNE POUZITIE

1. Identifikdcia dodavajiiceho tkanivového zariadenia

2. Identifikdcia klinického lekédra alebo kone¢ného pouzivatela/zariadenia
3. Typ tkaniv a buniek

4. Identifikdcia produktu

5. Identifikdcia prijemcu

6. Datum pouzitia

7. Jednotny eur6psky kdd (v uplatnitelnom pripade)
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PRILOHA VII
STRUKTURA JEDNOTNEHO EUROPSKEHO KODU
SEKVENCIA IDENTIFIKACIE DAROVANIA SEKVENCIA IDENTIFIKACIE PRODUKTU
KOD TKANIVOVEHO ZA- | JEDINECNE KOD PRODUKTU CisLO DATUM
RIADENIA EU CISLO DA- PODSKUPINY SKONCENIA
- ROVANIA - SERIE LEHOTY POU-
Kéd krajiny | Cislo tkanivo- Identifikdtor Cislo pro- ZITELNOSTI
ISO vého za- SyStému ko- duktu (RRRRMMDD)
riadenia dovania pro-
duktov
2 abecedné 6 alfanume- | 13 alfanume- | 1 alfanume- | 7 alfanume- | 3 alfanume- 8 ciselnych
znaky rickych zna- | rickych zna- ricky znak rickych zna- | rické znaky znakov*
kov kov kov
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PRILOHA II

LPRILOHA VIII

Udaje, ktoré sa maji zaznamenat v databdze tkanivovych zariadeni

A. Informdcie o tkanivovom zariadeni

1. Nézov tkanivového zariadenia

2. Ndrodny alebo medzindrodny kéd tkanivového zariadenia

3. Nazov organizicie, v ktorej sa tkanivové zariadenie nachddza (v uplatnitelnom pripade)
4. Adresa tkanivového zariadenia
5.

Kontaktné tdaje, ktoré mozno uverejnit: funkénd e-mailova adresa, telefén a fax

B. Udaje o povoleni, akreditdcii, povereni alebo licencii tkanivového zariadenia
1. Nazov prislusného orgdnu alebo orgdnov, ktoré udelili povolenie, akreditdciu, poverenie alebo licenciu

2. Nazov prislusného vnutrostitneho organu alebo organov zodpovednych za vedenie databdzy tkanivovych
zariadeni EU

Meno/ndzov drzitela povolenia, akreditdcie, poverenia alebo licencie (v uplatnitelnom pripade)
Tkanivéd a bunky, v pripade ktorych sa udelilo povolenie, akreditdcia, poverenie alebo licencia

Vykondvané ¢innosti, na ktoré bolo udelené povolenie, akreditdcia, poverenie alebo licencia

A A

Status povolenia, akrediticie, poverenia alebo licencie (povolené, pozastavené, zrusené, Ciastocne alebo tplne,
dobrovolné ukoncenie Cinnosti)

7. Informicie o vietkych podmienkach a vynimkach doplnenych do povolenia (v uplatnitelnom pripade).“



	SMERNICA KOMISIE (EÚ) 2015/565 z 8. apríla 2015, ktorou sa mení smernica 2006/86/ES, pokiaľ ide o určité technické požiadavky na kódovanie ľudských tkanív a buniek (Text s významom pre EHP) 

