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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/86/EG
av den 24 oktober 2006

om tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med avseende pd
sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav
for kodning, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vivnader och celler (), sirskilt artikel 8, artikel 11.4 och artikel
28 a, ¢, g och h, och

av foljande skal:

[ direktiv 2004/23(EG faststills kvalitets- och sdkerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av mansk-
liga vivnader och celler avsedda for anvindning pd mén-
niska samt av produkter som ir framstillda av manskliga
vavnader och celler och avsedda for anvindning pd mién-
niska, i syfte att sdkerstilla en hog halsoskyddsniva.

For att forhindra spridning av sjukdomar via manskliga
vivnader och celler och for att garantera en likvirdig
kvalitets- och  sikerhetsnivd, skall enligt direktiv
2004/23[EG sirskilda tekniska krav faststdllas for varje
steg i anvdndningen av minskliga vdvnader och celler.
Detta omfattar dven standarder och specifikationer for
ett kvalitetssystem for vdvnadsinrittningar.

Ett system for ackreditering, utseende och auktorisering
av eller tillstdnd till vdvnadsinrdttningar och for prepara-
tionsmetoder vid vdvnadsinrittningar bor inrittas i med-
lemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG for att
sikerstilla hog hilsoskyddsnivd. Det dr nodvindigt att
faststdlla tekniska krav for detta system.

Kraven for ackreditering, utseende och auktorisering av
eller tillstand till vavnadsinrittningar bér omfatta organi-
sation och forvaltning, personal, utrustning och material,
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anldggningar och lokaler, dokumentering och arkivering
samt kvalitetsgranskning. Vavnadsinrdttningar som ackre-
diteras, utses, auktoriseras eller beviljas tillstdind bor upp-
fylla de sirskilda tillaggskraven for den typ av verksamhet
som de bedriver.

Luftkvaliteten under bearbetningen av vavnader och celler
ar en nyckelfaktor som kan péverka risken for att vdvna-
derna eller cellerna kontamineras. Allmint kravs en luft-
kvalitet ddr halten av partiklar och mikroorganismer
motsvarar klass A i bilaga 1 till den europeiska vigled-
ningen for god tillverkningssed (European Guide to Good
Manufacturing  Practice) och kommissionens ~ direktiv
2003/94/EG (?). 1 vissa situationer krdvs dock inte en
luftkvalitet med halter av partiklar och mikroorganismer
motsvarande klass A. Under sddana forhéllanden bor det
visas och dokumenteras att den valda miljon har den
kvalitet och sikerhet som kravs for den aktuella typen
av vavnader och celler, bearbetning och anvindning péa
manniska.

Tillimpningsomradet for detta direktiv bor omfatta kva-
liteten pd och sikerheten for minskliga vdvnader och
celler under kodning, bearbetning, konservering, forvar-
ing och distribution till den vérdinrittning dir de skall
anvindas i manniskokroppen. Det bor dock inte omfatta
sjilva anvindningen p& ménniska av dessa vdavnader och
celler (t.ex. implantationskirurgi, perfusion, insemination
eller overforing av embryon). Det som sigs i detta di-
rektiv om sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och komplikationer giller ocksé donation, till-
varatagande och kontroll av minskliga vivnader och cel-
ler enligt kommissionens direktiv 2006/17EG ().

Anvindning av vivnader och celler pd méinniska innebir
en risk for overforing av sjukdomar och for andra nega-
tiva effekter for mottagaren. For att dessa negativa verk-
ningar skall kunna 6vervakas och nedbringas bor man
faststilla sirskilda sparbarhetskrav och ett gemenskaps-
forfarande for anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer.

och EUT
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(8)  Misstdnkta allvarliga biverkningar hos givare eller motta-
gare och allvarliga komplikationer under processen fran
donation till distribution av vdvnader och celler, som kan
paverka vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet
och som kan hinforas till tillvaratagande (inklusive be-
domning och val av givare), kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vivna-
der och celler bor utan drojsmal anmalas till den beho-
riga myndigheten.

(9)  Allvarliga biverkningar kan upptickas under eller efter
tillvaratagandet hos levande givare, eller under eller efter
anvindningen pd ménniska. De bor rapporteras till den
berorda vdvnadsinrittningen for utredning och anmélan
till den behoriga myndigheten. Detta bor inte hindra en
organisation for tillvaratagande eller en organisation med
ansvar for anvindning pd minniska frin att direkt gora
anmilan till den behériga myndigheten om den sd 6ns-
kar. T detta direktiv bor det anges vilka uppgifter som
dtminstone behovs vid anmalan till den behoriga myn-
digheten, utan att det paverkar medlemsstaternas mojlig-
het att inom landet behalla eller infora stringare skydds-
atgarder, som stdr i overensstimmelse med kraven i for-
draget.

(10)  For att minimera kostnaderna for overforing, undvika
overlappningar och oka effektiviteten i administrationen
bor modern teknik och e-forvaltning utnyttjas i arbetet
med overforing och bearbetning av information. Denna
teknik bor basera sig pé ett standardformat for dataover-
foring i ett system som lampar sig for hantering av re-
ferensuppgifter.

(11)  For att underlitta sparbarheten och informationen om de
viktigaste egenskaperna hos vivnader och celler dr det
nodvindigt att faststilla de basuppgifter som skall ingé
i en europeisk kod.

(12)  Detta direktiv ar forenligt med de grundliggande rittig-
heter och principer som erkdnns som allmidnna gemen-
skapsrittsliga principer, bland annat i Europeiska unio-
nens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(13) De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
artikel 29 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv skall tillimpas pd kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av

a) minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd
mainniska,

b) tillverkade produkter som hirror frin ménskliga vivnader
och celler och dr avsedda for anvindning pd minniska,
om dessa produkter inte omfattas av ndgot annat direktiv.

2. Det som i artiklarna 5-9 i detta direktiv anges om spar-
barhet och rapportering av allvarliga biverkningar och kompli-
kationer skall ocksé gilla for donation, tillvaratagande och kon-
troll av ménskliga viavnader och celler.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv géller foljande definitioner:

a) konsceller: alla vivnader och celler som ér avsedda for assi-
sterad befruktning.

b) partnerdonation: donation av konsceller mellan en man och
en kvinna som intygar att de har en intim fysisk relation.

) kvalitetssystem: den organisationsstruktur och de ansvarsom-
raden, forfaranden, processer och resurser som behovs for
att bedriva kvalitetsstyrning, dvs. alla aktiviteter som direkt
eller indirekt bidrar till kvalitet.

d) kvalitetsstyring: de samordnade insatserna for att leda och
styra en organisation i kvalitetshanseende.

€) standardrutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika
stegen i en specifik process inbegripet material och metoder
som skall anvindas samt den forvintade slutprodukten.

f) validering (eller kvalificering om det galler utrustning eller miljéer):
tillhandahéllande av dokumentation som ger hoggradig ga-
ranti for att en viss process, del av utrustning eller miljo
konsekvent resulterar i en produkt som stir i Gverensstdm-
melse med faststillda specifikationer och kvalitetskrav; en
process valideras for att utvdrdera systemets effektivitet i
forhallande till avsett anvindningsomrade.



L 294/34 Europeiska unionens officiella tidning 25.10.2006
g) spdrbarhet: mojligheten att lokalisera och identifiera vivna- b) organisationer med ansvar for anvidndning av vdvnader och

den eller cellerna under varje steg fran tillvaratagande till
bearbetning, kontroll, forvaring och distribution till mot-
tagaren eller for kassation, och dirmed ocksd mojligheten
att identifiera givare och vivnadsinrittning, eller den till-
verkningsanldggning som tar emot, bearbetar eller forvarar
vivnaden eller cellerna, samt moéjligheten att identifiera mot-
tagarna pd de vérdinrittningar som overfor vivnaden eller
cellerna till mottagaren; sparbarhet innebdr ocksd mojlighe-
ten att lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter om
produkter och material som kommer i kontakt med dessa
vavnader/celler.

kritisk: som kan pédverka cellernas och vdvnadernas kvalitet
och/eller sikerhet eller som kommer i kontakt med cellerna
och vivnaderna.

organisation for tillvaratagande: en vérdinrittning, avdelning
pa ett sjukhus eller ett annat organ som tillvaratar manskliga
viavnader och celler, och som inte behdver ha ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdind som vavnadsin-
rdttning.

organisation med ansvar for tillimpning pd mdnniska: en var-
dinrittning, en avdelning pa ett sjukhus eller ett annat organ
som utfor anvindning pd minniska av manskliga vivnader
och celler.

Artikel 3

Krav vid ackreditering, utseende och auktorisering av eller

tillstind till vivnadsinrittningar

En vdvnadsinrittning skall uppfylla kraven i bilaga I

Artikel 4

Krav vid ackreditering, utseende och auktorisering av och
tillstind for preparationsmetoder for vivnader och celler

Preparationsmetoderna vid vdvnadsinrittningarna skall uppfylla
kraven i bilaga IL

1.

a)

Artikel 5
Anmiilan av allvarliga biverkningar

Medlemsstaterna skall se till att

organisationer for tillvaratagande har rutiner for att arkivera
uppgifterna om tillvaratagna viavnader och celler och att utan
drojsmél anmila till vivnadsinrittningarna varje allvarlig bi-
verkning hos en levande givare som kan pédverka vivnader-
nas eller cellernas sikerhet och kvalitet,

o
=

celler pd méanniska har rutiner for att arkivera uppgifterna
om vavnader och celler som anvints pd ménniska och att
utan drojsmdl anmala till vivnadsinrittningarna varje biverk-
ning som iakttagits under och efter den kliniska anvind-
ningen och kan kopplas till vivnadernas och cellernas kva-
litet och sikerhet,

vavnadsinrattningar som distribuerar vdvnader och celler for
anvandning pd ménniska informerar organisationen med an-
svar for anvindning av vivnader och celler pd ménniska om
hur denna bor rapportera sidana allvarliga biverkningar som
avses i b.

Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna

har rutiner for att utan drojsmédl meddela den behériga myn-
digheten alla relevanta uppgifter om sddana misstidnkta all-
varliga biverkningar som avses i punkt 1 a och b,

har rutiner foér att utan drojsmél informera den behoriga
myndigheten om slutsatsen av den utredning som gjorts
for att analysera orsak och foljder.

Medlemsstaterna skall se till att

den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv
2004/23/EG meddelar den behoriga myndigheten de
uppgifter som skall ingd i anmilan i enlighet med del A i
bilaga 111,

vavnadsinrattningarna informerar den behériga myndigheten
om de dtgdrder som vidtagits med hinsyn till andra berorda
vavnader och celler som har distribuerats for att anvindas pd
manniska,

vavnadsinrittningarna meddelar den behoriga myndigheten
slutsatsen av utredningen, och limnar dtminstone den infor-
mation som anges i del B i bilaga IIL
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Artikel 6
Anmilan av allvarliga komplikationer

1.  Medlemsstaterna skall se till att

a) organisationerna for tillvaratagande och vivnadsinrittning-
arna har rutiner for att registrera och utan drdjsmal anmila
till vivnadsinrittningarna varje allvarlig komplikation under
tillvaratagandet som kan paverka de minskliga vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sikerhet.

Ao

organisationerna med ansvar for anvindning av vidvnader
och celler pd minniska har rutiner for att utan drojsmal
anmala till vavnadsinrattningarna varje allvarlig komplikation
som kan pédverka vivnadernas och cellernas kvalitet och
sakerhet.

¢) vdvnadsinrittningarna informerar organisationen med ansvar
for anvindning pd ménniska om hur den bor rapportera till
vavnadsinrdttningarna allvarliga komplikationer som kan pé-
verka vivnadernas och cellernas sikerhet.

2. Vid assisterad befruktning skall varje form av felaktig iden-
tifiering eller forvaxling av konsceller eller embryon anses vara
en allvarlig komplikation. Alla personer, organisationer for till-
varatagande och organisationer med ansvar for anvindning pé
miénniska som bedriver verksamhet med assisterad befruktning
skall rapportera sddana komplikationer till de vdvnadsinritt-
ningar som har tillhandahdllit vivnaderna och cellerna for ut-
redning och anmilan till den behoriga myndigheten.

3. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrattningarna

a) har rutiner for att utan dr6jsmal meddela den behoriga myn-
digheten alla relevanta uppgifter om sddana misstinkta all-
varliga komplikationer som avses i punkt 1 a och b,

g

har rutiner for att utan drojsmél informera den behoriga
myndigheten om slutsatsen av den utredning som gjorts
for att analysera orsak och foljder.

4. Medlemsstaterna skall se till att

a) den ansvariga person som avses i artikel 17 1 direktiv
2004/23/EG meddelar den behériga myndigheten den infor-
mation som skall ingd i anmilan i enlighet med del A i
bilaga IV,

=

vavnadsinrdttningarna utvirderar allvarliga komplikationer
for att kartligga de orsaker som kan forebyggas i processen,

¢) vdvnadsinrittningarna meddelar den behoriga myndigheten
slutsatsen av utredningen och limnar minst den information
som anges i del B i bilaga IV.

Artikel 7
Arsrapporter

1. Medlemsstaterna skall senast den 30 juni péfoljande ar
ldgga fram en drsrapport till kommissionen om de anmalningar
av allvarliga biverkningar och komplikationer som den behoriga
myndigheten har tagit emot. Kommissionen skall sinda en sam-
manfattning av de mottagna rapporterna till medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Den behoriga myndigheten skall ge viv-
nadsinrittningarna tillgdng till denna rapport.

2. Overféringen av informationen skall uppfylla formatkra-
ven for uppgiftséverforing i del A och B i bilaga V och skall
omfatta all den information som behévs for att identifiera sin-
daren och bevara dennes referensuppgifter.

Artikel 8

Utbyte av information mellan de behériga myndigheterna
och kommissionen

Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myndigheter
meddelar varandra och kommissionen den information om all-
varliga biverkningar och komplikationer som behovs for att
dndamdlsenliga dtgarder skall kunna vidtas.

Artikel 9
Sparbarhet

1.  Vivnadsinrittningarna skall ha effektiva och noggranna
system for att individuellt identifiera och mirka de celler och
vavnader som tas emot och distribueras.

2. Vivnadsinrittningarna och organisationerna med ansvar
for anvindning pd minniska skall forvara de uppgifter som
anges i bilaga VI i minst 30 ar, pd ett limpligt, ldsbart lagrings-
medium.

Artikel 10
Europeiskt kodningssystem

1. En individuell europeisk identifikationskod skall tilldelas
allt donerat material vid vavnadsinrittningen, for att sikerstilla
korrekt identifiering av givaren och spérbarhet for allt donerat
material och for att ange de viktigaste egenskaperna och sir-
dragen hos vdvnaderna och cellerna. Koden skall innehdlla at-
minstone den information som anges i bilaga VII.

2. Forsta stycket skall inte gilla partnerdonation av konscel-
ler.
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Artikel 11
Genomforande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nédvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 1 september 2007. De skall genast 6verlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som ir nodvandiga for att folja artikel 10 i detta direktiv
senast den 1 september 2008.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goéras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 12
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 13
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 oktober 2006.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Krav i enlighet med artikel 3 for ackreditering, utseende och auktorisering av eller tillstind till
vivnadsinrittningar

A. ORGANISATION OCH LEDNING

1. Det skall utses en ansvarig person med de kvalifikationer och det ansvar som anges i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG.

2. En védvnadsinrittning skall ha en organisation och rutiner som lampar sig for den verksamhet for vilken ackreditering,
utseende, auktorisation eller tillstind soks. Det skall finnas ett organisationsplan dédr ansvars- och rapporteringsfor-
héllanden klart anges.

3. Varje vdvnadsinrittning skall ha tillgdng till en sdrskilt utsedd legitimerad likare som ger rdd om och Gvervakar
inréttningens medicinska verksamhet sisom val av givare, granskning av kliniska resultat av anvindningen av vdvnader
och celler eller vid behov kommunikation med kliniska anvindare.

4. Det skall finnas ett dokumenterat kvalitetsstyrningssystem som ar anpassat till den verksamhet for vilken ackreditering,
utseende, auktorisation eller tillstdnd soks, i enlighet med normerna i detta direktiv.

5. Det skall sikerstillas att riskerna i samband med anvindning och hantering av biologiskt material kartliggs och
minimeras och att tillracklig kvalitet och sikerhet samtidigt upprétthélls for den avsedda anvindningen av vdvnaderna
och cellerna. Riskerna avser bl.a. metoderna, miljon och personalens halsotillstind vid ifrdgavarande vivnadsinrattning.

6. Avtal mellan vivnadsinrittningar och tredje man skall 6verensstimma med bestimmelserna i artikel 24 i direktiv
2004/23/EG. I avtal med tredje man skall avtalsforhdllandets villkor och ansvarsfordelningen anges, liksom de metoder
som skall anvindas for att uppfylla resultatkraven.

7. Det skall finnas ett dokumenterat system, som skall overvakas av den ansvariga personen, for intygande av att
vivnader ochfeller celler uppfyller adekvata krav pé sikerhet och kvalitet for att fa frislappas eller distribueras.

8. For den hdndelse att verksamheten skulle upphora skall de avtal som ingds och de forfaranden som antas i enlighet
med artikel 21.5 i direktiv 2004/23/EG innehélla uppgifter om sparbarhet och information om cellernas och vivna-
dernas kvalitet och sikerhet.

9. Det skall finnas ett dokumenterat system for siker identifiering av varje vavnads- och cellenhet i alla skeden av den
verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks.

B. PERSONAL

1. En vdvnadsinrittning skall ha tillricklig personal som &r kvalificerad for sina uppgifter. Personalens kompetens skall
utvirderas med limpliga intervaller som ndrmare anges i kvalitetssystemet.

2. All personal bér ha tydliga, dokumenterade och aktuella befattningsbeskrivningar. Personalens uppgifter, skyldigheter
och ansvar skall vara klart dokumenterade och skall forstds av personalen.

3. Personalen skall ges inskolning och grundutbildning och vid behov uppdaterad utbildning nar forfarandena andras
eller ny vetenskaplig kunskap tillkommer samt adekvata méjligheter till fortbildning. Utbildningsprogrammet mdste
sikerstilla och omfatta dokumentation av att alla medlemmar av personalen

a) har visat prov pd att de dr kompetenta att utféra de uppgifter de tilldelats,

b) ar vil fortrogna med och forstdr de naturvetenskapliga och tekniska processer och principer som &r relevanta for
vars och ens uppgifter,
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¢) forstdr den organisatoriska ramen, kvalitetssystemet och hilso- och sikerhetsreglerna vid den inrdttning dar de
arbetar, och

d) ar medvetna om de etiska och juridiska aspekterna av sitt arbete.

C. UTRUSTNING OCH MATERIAL

. All utrustning och allt material skall utformas och underhédllas pd sddant sitt att de ldmpar sig for sin avsedda

anvindning och att eventuella faror for mottagare eller personal minimeras.

. All kritisk utrustning och teknisk apparatur maste kartliggas och valideras, inspekteras regelbundet och underhallas

preventivt i enlighet med tillverkarens anvisningar. Om utrustning eller material paverkar kritiska parametrar vid
bearbetning eller forvaring (t.ex. temperatur, tryck, antal partiklar, mikrobiell kontaminering) skall de identifieras
och bli foremal for dndamélsenliga overvaknings-, varnings-, larm- och korrigeringsatgirder som skall se till att de
kritiska parametrarna vid varje tidpunkt héller sig inom godtagbara granser. All utrustning med en kritisk métnings-
funktion skall kalibreras mot en sparbar standard, om en sddan finns att tillga.

. Ny och reparerad utrustning skall testas vid installationen och skall valideras fore anvindning. Testresultaten skall

dokumenteras.

. Underhdll, service, rengoring, desinficering och sanering av all kritisk utrustning skall utféras och dokumenteras

regelbundet.

. Driftrutinerna for varje del av kritisk utrustning skall finnas tillgingliga och skall innehélla en utforlig beskrivning av

de atgdrder som skall vidtas vid funktionsstorningar eller driftstopp.

. Rutinerna for den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind soks skall omfatta utforliga

specifikationer av allt kritiskt material och alla kritiska reagenser. Sarskilt skall specifikationer av tillsatser (t.ex. 16s-
ningar) och férpackningsmaterial ingd. Kritiska reagenser och material skall 6verensstimma med dokumenterade krav
och specifikationer och skall i tillimpliga fall uppfylla kraven i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (') och Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (2).

D. ANLAGGNINGAR/LOKALER

. En vavnadsinrittning skall ha limpliga anlidggningar for att bedriva den verksamhet for vilken ackreditering, utseende,

auktorisation eller tillstind soks, i enlighet med normerna i detta direktiv.

. Om denna verksamhet omfattar bearbetning av vdvnader och celler medan dessa dr exponerade for miljon, skall det

ske i en miljo med specifikt angiven luftkvalitet och renhet for att minska risken for kontaminering, inklusive
korskontaminering mellan donerade vdvnader och celler. Dessa atgirders effektivitet skall valideras och Gvervakas.

. Om inte annat framgar av punkt 4 skall luftkvaliteten nér vidvnader och celler exponeras for miljon under bearbetning

utan en pafoljande mikrobiell inaktiveringsprocess, motsvara klass A i bilaga 1 till den europeiska vigledningen for
god tillverkningssed (European Guide to Good Manufacturing Practice) och direktiv 2003/94/EG, och bakgrundsmiljon
skall vara limplig for bearbetningen av ifrdgavarande vivnad|cell, men skall minst motsvara klass D i ndmnda
vigledning i frdga om partiklar och mikroorganismer.

. En milj6 som uppfyller mindre stringa krav 4n de i punkt 3 kan godtas om

a) en validerad mikrobiell inaktiveringsprocess eller validerad process for slutsterilisering tillimpas,

b) det visas att exponering i en klass A-milj6 har en forsvagande effekt pd de egenskaper som krivs av vavnaden eller
cellen,

(") EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT

L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.
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¢) det visas att det for anvindning av vivnaden eller cellen pd mottagaren anvinds en vig eller ett sitt som innebir en
betydligt lagre risk for att bakteriell infektion eller svampinfektion skall overforas till mottagaren 4n vid cell- och
vivnadstransplantation,

d) det inte dr tekniskt mojligt att genomfora den nddvindiga processen i en klass A-miljo (tex. for att det i
behandlingsomradet krivs specifik utrustning som inte ar helt forenlig med klass A).

. I punkt 4 a, b, ¢ och d skall det anges vilken milj6 det rér sig om. Det skall visas och dokumenteras att den valda

miljon har den kvalitet och sdkerhet som krivs, dtminstone med hinsyn till det avsedda syftet, sittet for anvindning
och mottagarens immunstatus. Andamélsenlig klddsel och utrustning for personligt skydd och hygien skall finnas i
varje berord avdelning pd vdvnadsinrittningen, tillsammans med skriftliga anvisningar om hygien och kladsel.

. Om den verksambhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind soks omfattar férvaring av vivnader

och celler skall de forvaringsforhdllanden specificeras som dr nodvindiga for att bevara de krivda egenskaperna hos
vavnader och celler, inklusive temperatur, luftfuktighet eller luftkvalitet.

. Kritiska parametrar (t.ex. temperatur, luftfuktighet, luftkvalitet) skall kontrolleras, vervakas och dokumenteras konti-

nuerligt for att sikerstilla att de specificerade villkoren uppfylls.

. Det skall finnas en sddan forvaringsanlidggning att vdvnader och celler som forvaras i vintan pa frislippande eller i

karantdn klart hélls isir frin dem som frisldppts och dem som kasserats, sd att forvixling och korskontamination
undviks. Bdde i karantdnomraden och i forvaringsutrymmena for frislappta vavnader och celler skall det finnas fysiskt
atskilda omrdden eller forvaringsanliggningar eller metoder for siker dtskillnad inom anldggningen for forvaring av
vivnader och celler som samlats i enlighet med vissa kriterier.

. Vivnadsinrittningen skall ha skriftliga strategier och rutiner for kontrollerat tilltride, rengéring och underhéll, bort-

skaffande av avfall och omférdelning av arbetsuppgifter i nodsituationer.

E. DOKUMENTATION OCH ARKIVERING

. Det skall finnas ett system som resulterar i klart definierad och effektiv dokumentation, korrekta arkiv och register och

auktoriserade standardrutiner for den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks.
Dokumenten skall ses over regelbundet och skall uppfylla normerna i detta direktiv. Systemet skall utgora en garanti
for att det arbete som utfors standardiseras och att alla steg i det kan sparas, dvs. kodning, urvalskriterier for givare,
tillvaratagande, bearbetning, konservering, forvaring, transport, distribution eller kassation, inklusive kvalitetskontroll
och kvalitetssikring.

. For varje kritisk verksamhet skall materialet, utrustningen och personalen identifieras och dokumenteras.

. Vid vavnadsinrittningarna skall alla dndringar i dokument granskas, dateras, godkinnas, dokumenteras och tillimpas

utan drojsmél av auktoriserad personal.

. Ett forfarande for dokumentkontroll skall inrdttas for granskning av tidigare oversyner och dndringar och for siker-

stillande av att endast aktuella versioner av dokumenten anvinds.

. Det skall visas att arkivuppgifterna ar tillforlitliga och att de ger en sann bild av resultaten.

. Arkivuppgifterna skall vara klart lasbara och bestindiga och kan vara handskrivna eller 6verforda till ett annat validerat

system, t.ex. en dator eller mikrofilm.

. Utan att det paverkar artikel 9.2 skall alla sidana uppgifter, inklusive rddata, som &r av kritisk betydelse for vivna-

dernas och cellernas sikerhet och kvalitet forvaras pd ett sddant sitt att de sdkert dr dtkomliga minst tio ar efter
utgdngsdatum, klinisk anvindning eller kassation.

. Arkivuppgifterna skall uppfylla sekretesskraven i artikel 14 i direktiv 2004/23/EG. Tillgdng till arkiv och data skall

begrinsas till personer som auktoriserats av den ansvariga personen och till den behoriga myndigheten for att
anvandas i inspektions- och kontrollsyfte.
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F. KVALITETSGRANSKNING

. Det skall finnas ett system for granskning av den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller

tillstdnd soks. Utbildade och kompetenta personer skall utfora granskningen pé ett oberoende sitt dtminstone vartan-
nat ar for att kontrollera overensstimmelsen med godkidnda metoder och foreskrivna krav. Resultat och korrigerings-
atgarder skall dokumenteras.

. Om det forekommer avvikelser fran de foreskrivna kvalitets- och sikerhetsnormerna skall det genomféras dokumen-

terade utredningar som bl.a. skall omfatta ett beslut om méjliga korrigeringsdtgirder och forebyggande dtgirder. Enligt
skriftliga forfaranden och under Gverinsyn av den ansvariga personen skall det beslutas om vad som skall goras med
de vavnader och celler som inte uppfyller kraven, och beslutet skall dokumenteras. Alla sidana vivnader och celler
skall identifieras och redovisas.

. Korrigeringsdtgarder skall dokumenteras, inledas och fullfoljas utan dréjsmél och effektivt. Effektiviteten hos vidtagna

forebyggande atgirder och korrigeringsdtgarder bor utvarderas.

. Vévnadsinrittningen bor ha rutiner for granskning av hur systemet for kvalitetsstyrning fungerar s att detta konti-

nuerligt och systematiskt forbittras.
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BILAGA 11

Krav for auktorisation av preparationsmetoder for vivnader och celler vid vivnadsinrittningarna enligt artikel 4

Den behoriga myndigheten skall auktorisera varje preparationsmetod for vivnader och celler efter bedémning av ur-
valskriterierna for givare och forfarandena for tillvaratagande, protokollen for varje steg i processen, kvalitetsstyrnings-
kriterierna och de slutliga kvantitativa och kvalitativa kriterierna for celler och vivnader. Bedomningen skall dtminstone
uppfylla kraven i denna bilaga.

A. MOTTAGNING VID VAVNADSINRATTNINGEN

Nir tillvaratagna vavnader och celler tas emot vid vdvnadsinrittningen skall vivnaderna och cellerna uppfylla kraven i
direktiv 2006/17[EG.

B. BEARBETNING

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks omfattar bearbetning av vavnader
och celler, skall vivnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. De kritiska bearbetningsmetoderna skall valideras och fir inte gora vivnaderna eller cellerna kliniskt ineffektiva eller
skadliga for mottagaren. Denna validering kan grunda sig pa studier som genomférs av inrittningen sjélv, eller pa
uppgifter frdn offentliggjorda studier eller, nir det ror sig om viletablerade bearbetningsmetoder, pd utvirdering i
efterhand av de kliniska resultaten for vdvnader som tillhandahéllits av inrédttningen.

2. Det skall visas att den validerade processen kan genomforas konsekvent och effektivt vid vdvnadsinrittningen av dess
personal.

3. Metoderna skall dokumenteras i standardrutiner som skall stimma 6verens med den validerade metoden och med
normerna i detta direktiv, i enlighet med avsnitt E punkt 1-4 i bilaga L.

4. Det skall sdkerstdllas att alla processer genomfors i enlighet med de godkinda standardrutinerna.

5. Om en mikrobiell inaktiveringsprocess tillimpas pd vdvnaderna eller cellerna skall denna specificeras, dokumenteras
och valideras.

6. Innan ndgon betydande forandring foretas i bearbetningen skall den dndrade processen valideras och dokumenteras.

7. Bearbetningsmetoderna skall regelbundet bli foremdl for en kritisk utvirdering for sikerstillande av att de fortfarande
ger det avsedda resultatet.

8. Rutinerna for att kassera viavnader och celler skall vara sddana att kontaminering av andra donerade vivnader och
celler och av produkter, av miljén eller av personal forhindras. Dessa rutiner mdste std i Gverensstimmelse med
nationella bestimmelser.

C. FORVARING OCH FRISLAPPANDE AV PRODUKTER

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks omfattar forvaring och frislap-
pande av vdvnader och celler, skall den auktoriserade vivnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. Lingsta forvaringstid skall specificeras for varje typ av forvaringsforhallanden. Perioden skall bla. viljas med hénsyn till
mojligheten att de egenskaper som krivs hos vdvnaderna och cellerna forsvagas.

2. Det skall finnas ett forvaringssystem for vavnader och/eller celler som garanterar att de inte frislipps forrdn alla krav
enligt detta direktiv dr uppfyllda. Det skall finnas en standardrutin dir forhdllandena, ansvarsforhdllanden och rutinerna
for frislippande av vavnader och celler for distribution dr faststillda.
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3. Ett system for identifiering av vivnader och celler genom varje fas av bearbetningen vid vivnadsinrittningen skall klart
skilja mellan frislippta och icke-frislippta (karantinbelagda) samt kasserade produkter.

4. Det skall finnas dokumenterade uppgifter om att vavnaderna och cellerna innan de frislapps stimmer overens med alla
relevanta specifikationer, och sirskilt att alla gillande anmélningsblanketter, relevanta patientjournaler, bearbetnings-
uppgifter och testresultat har kontrollerats enligt en skriftlig procedur av en person som har auktoriserats for denna
uppgift av den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG. Om en dator anvinds for att utge
laboratorieresultat bor en verifieringskedja visa vem som ar ansvarig for utgivandet.

5. En dokumenterad riskbedomning som godkints av den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG
skall genomforas for att faststdlla vad som skall goras med alla forvarade vavnader och celler efter inforande av ett nytt
urvalsforfarande for givare, ett nytt kontrollkriterium eller ett nytt, i betydande omfattning 4ndrat bearbetningssteg
som forbittrar sikerheten eller kvaliteten.

D. DISTRIBUTION OCH ATERKALLANDE

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind soks omfattar distribution av vdvnader
och celler, skall vavnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. Kritiska transportforhéllanden, som temperatur och tidsgrins skall faststillas for att de egenskaper som krivs hos
vavnader och celler skall bevaras.

2. Behéllaren/forpackningen skall vara siker och skall sdkerstdlla att de specificerade forhdllandena for forvaringen av
vdvnaderna och cellerna uppritthdlls. Alla behdllare och forpackningar skall valideras med avseende pa deras dnda-
mélsenlighet.

3. Om distributionen skots av en kontrakterad tredje man skall det finnas ett avtal for att sikerstdlla att de nodvindiga
forhéllandena uppritthélls.

4. Det skall finnas personal pd vivnadsinrittningen som ar behorig att bedoma om vivnader eller celler maste dterkallas
och som kan inleda och samordna nddvandiga dtgirder.

5. Det skall finnas ett effektivt forfarande for aterkallande med en beskrivning av ansvarsfordelningen och de étgérder
som skall vidtas. Detta innefattar rapportering till den behériga myndigheten.

6. Atgirder skall vidtas inom faststillda tidsrymder och skall inbegripa spirning av alla relevanta vivnader och celler och,
dir det ir tillimpligt, dven bakatsparning. Syftet med undersokningen ar att identifiera varje givare som kan ha bidragit
till att orsaka reaktionen hos mottagaren och dterkalla alla tillgdngliga vdvnader och celler fran den givaren, samt att
underritta de inrdttningar och patienter som tagit emot vavnader och celler frin samma givare for den hindelse att de
har utsatts for risker.

7. Det skall finnas rutiner for hur en begdran om vavnader och celler skall behandlas. Reglerna for tilldelning av vivnader
och celler till vissa patienter eller virdinrittningar skall dokumenteras och pd begiran goras tillgingliga for dessa
parter.

8. Det skall finnas ett dokumenterat system for hantering av atersinda produkter, dir det ar tillimpligt med kriterier for
godkiannande av dessa for forvaring.

E. SLUTLIG MARKNING FOR DISTRIBUTION

1. P4 primérbehdllaren for vdvnader/celler skall foljande anges:

a) Typen av vivnader och celler, vivnadernas/cellernas identifikationsnummer eller kod, och parti- eller satsnummer
dir detta dr tillimpligt.

b) Identifikation av vdvnadsinrittningen.

¢) Utgdngsdatum.
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d) Om det ror sig om autolog donation skall detta anges ("uteslutande for autolog anvindning”) och givarens/motta-
garens identitet skall anges.

¢) For riktade donationer skall markningen ange den avsedda mottagaren.

f) Om det ar ként att vivnaderna eller cellerna dr positiva med avseende pa en relevant markor for infektionssjukdom
skall de mérkas med orden “biologisk risk”.

Om négon av uppgifterna i d och e ovan inte kan anges pd primédrbehéllarens markning skall de anges pé en sirskild
foljesedel som skall medfolja primérbehéllaren. Denna foljesedel skall forpackas tillsammans med primarbehallaren pé
ett sddant sitt att de inte kan komma ifrdn varandra.

2. Foljande information skall framgé av antingen etiketten eller ett f6ljedokument:
a) En beskrivning (definition) av vdvnads- eller cellprodukten, vid behov med angivande av dess dimensioner.
b) Morfologi- och funktionsdata i tillimpliga fall.
¢) Datum for distribution av vdvnaden|/cellerna.
d) Biologiska bestimningar som gjorts pa givaren och resultaten av dessa.
e) Forvaringsrekommendationer.
f) Instruktioner fér 6ppning av behallaren och férpackningen och for nédvindig hantering och rekonstituering.
g) Utgingsdatum efter 6ppnandet/hanteringen.
h) Anvisningar for anmilan av allvarliga biverkningar och/eller komplikationer i enlighet med artiklarna 5-6.

i) Forekomst av potentiellt skadliga restsubstanser (t.ex. antibiotika, etylenoxid etc.).

F. YITRE MARKNING AV TRANSPORTBEHALLAREN

Vid transport skall primdrbehdllaren placeras i en transportbehdllare som skall mérkas med dtminstone foljande uppgifter:

a) Vivnadsinrittning frén vilken forsiandelsen kommer, inklusive adress och telefonnummer.
b) Mottagande organisation med ansvar for anvindning pd ménniska, inklusive adress och telefonnummer.
¢) Uppgift om att forpackningen innehéller ménskliga vdvnader ochfeller celler och anvisningen "hanteras varsamt”.

d) Om levande celler behovs vid transplantation, t.ex. stamceller, konsceller och embryon, skall féljande tilliggas: "far ej
bestralas”.

e) Rekommenderade transportforhéllanden (t.ex. forvaras kallt, i uppritt lige etc.).

f) Sikerhetsanvisningar/nedkylningsmetod (dar det ér tillimpligt).
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BILAGA 1T

ANMALAN AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

DEL A

Snabbanmilan av misstinkta allvarliga biverkningar

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (4r/ménad/dag)

Berdrd person (mottagare eller givare)

Datum och plats for tillvaratagande eller anvindning pd minniska (dr/ménad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Datum for misstinkt allvarlig biverkning (4r/manad/dag)

Typ av vivnader och celler vid den misstinkta allvarliga biverkningen

Typ av allvarlig(a) biverkning(ar)
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga biverkningar

Vivnadsinrittning

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/ménad/dag)

Datum for allvarlig biverkning (8r/médnad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Bekriftelse av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Andring av typ av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Om Ja, specificera.

Kliniskt utfall (om ként)

— Fullstindigt tillfrisknande
— Lindriga foljder

— Allvarliga foljder

— Dédsfall

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgérder
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BILAGA IV

ANMALAN AV ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER

DEL A

Snabbanmilan av misstinkta allvarliga komplikationer

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/manad/dag)

Datum for allvarlig komplikation (ir/manad/dag)

Allvarlig komplikation som kan paverka vivnadernas
och cellernas kvalitet och sakerhet till foljd av avvikelse i
friga om foljande:

Specifikation

Defekta
vivnader och
celler

Fel pd
utrustningen

Menskligt fel

Annat (specificera)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga komplikationer

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/mdnad/dag)

Datum fér den allvarliga komplikationen (&r/mdnad/dag)

Analys av grundliggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande dtgirder (ndrmare upplysningar)
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BILAGA V

FORMULAR FOR ARSRAPPORT

DEL A

Formulir for drsrapport over allvarliga biverkningar

Rapporterande land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december (dr)

Antal allvarliga biverkningar per typ av vdvnad och cell (eller produkt som kommit i kontakt med vivnader och

celler)
Typ av vévnad/cell (eller produkt som Totalt antal vivnader/celler av denna typ
kommit i kontakt med vévnader och Typ av allvarlig(a) biverkning(ar) som distribuerats (om uppgiften 4r

celler) tillgénglig)

1

2

3

4

Totalt

Totalt antal vivnader och celler som distribuerats (inklusive typ av vivnader och celler dir inga allvarliga biverkningar

har rapporterats):

Antal mottagare som drabbats (antal mottagare totalt):

Typ av rapporterade allvarliga biverkningar

Totalt antal allvarliga biverkningar

Overford bakteriell infektion

Overford vitusinfektion

HBV

HCV

hiv-1/2

Annan (specifera)

Overford parasitinfektion

Malaria

Annan (specifera)

Overforda maligna sjukdomar

Andra overforda sjukdomar

Andra allvarliga reaktioner (specificera)
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DEL B

Formulir for arsrapport over allvarliga komplikationer

Rapporterande land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december (dr)

Totalt antal bearbetade vavnader och celler

Totalt antal allvarliga komplikationer som kan ha
péaverkat vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet
till f6ljd av avvikelse i frdga om foljande:

Specifikation

Defekta
vivnader och
celler

(specificera)

Fel pa
utrustningen
(specificera)

Miénskligt fel
(specificera)

Annat
(specficer)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)
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BILAGA VI

Information om de uppgifter om givare/mottagare som itminstone skall bevaras i enlighet med artikel 9

A. AV VAVNADSINRATTNINGARNA

Uppgifter om givaren

Uppgifterna om givaren skall omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av organisationen for tillvaratagande eller vavnadsinrittningen.
— Donationens identifikationsnummer.

— Datum for tillvaratagandet.

— Plats for tillvaratagandet.

— Typ av donation (t.ex. en eller flera vdvnader, autolog eller allogen, frin levande eller avliden).

Uppgifter om produkten, som skall omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av vivnadsinrittningen.

— Typ av vdvnad och cell/produkt (basnomenklaturen).

— Gruppartinummer (i férekommande fall).

— Delpartinummer (i forekommande fall).

— Utgangsdatum.

— Vivnadernas/cellernas status (t.ex. karantdnbelagda, lampliga for anvindning etc.).

— Beskrivning av produkterna och deras ursprung, utférda bearbetningssteg, material och tillsatser som kommit i
kontakt med vdvnaderna och cellerna och som péverkar deras kvalitet och/eller sikerhet.

— Uppgifter om den anldggning som utfirdat den slutliga mérkningen.

Uppgifter om anvindningen pd minniska, som skall omfatta &tminstone foljande:
— Datum for distribution/kassation.

— Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anliggning.

B. AV ORGANISATIONER MED ANSVAR FOR ANVANDNING PA MANNISKA

a
b

¢) Typ av vdvnader eller celler

=

Uppgifter om den tillhandahallande vdvnadsinrattningen

=

Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anldggning

d) Produktbeskrivning
e) Uppgifter om mottagaren

f) Datum for anvindningen
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BILAGA VII
Uppgifter som infors i det europeiska kodningssystemet

a) Uppgifter om givaren:
— Givarens identifikationsnummer
— Angivande av vdvnadsinrittningen
b) Produktbeskrivning
— Produktkod (basnomenklaturen)
— Delpartinummer (i forekommande fall)

— Utgéngsdatum




