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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/565
av den 8 april 2015

om indring av direktiv 2006/86/EG vad giller vissa tekniska krav f6r kodning av minskliga
viavnader och celler

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler ('), sdrskilt artikel 28, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2004/23/EG ska medlemsstaterna sikerstilla att vivnader och celler dr spérbara frdn givare till
mottagare och omvint.

(2)  For att underlitta sparbarheten maste det for viavnader och celler som distribueras i unionen faststillas en unik
identifiering (nedan kallad enhetlig europeisk kod) som innehaller uppgifter om vivnaders och cellers viktigaste
kinnetecken och egenskaper.

(3)  For att sakerstilla en enhetlig tillimpning av den enhetliga europeiska koden i hela unionen bor det faststallas
vilka skyldigheter medlemsstaternas behoériga myndigheter och vivnadsinrittningarna har  betriffande
anvindningen av den enhetliga europeiska koden. Det ir enda sittet att garantera en konsekvent och enhetlig
anvindning av koden i unionen.

(4)  Spérbarheten fran givare till mottagare och omvint bor sikerstillas genom kodning av vavnader och celler och
genom medféljande dokumentation. Fér mottagaren ger den enhetliga europeiska koden information om
donationen och den vdvnadsinrdttning som ansvarar for tillvaratagande av vdavnader och celler. Nir det giller
givaren kan den vivnadsinrittning som ansvarar for tillvaratagande av vivnader och celler spdra vivnader och
celler som distribuerats for anvindning pd minniska genom att begira uppgifter frin nésta aktor i kedjan om
anvindningen av vivnaderna och cellerna pd grundval av den donationsidentifiering enligt den enhetliga
europeiska koden som finns i den medfoljande dokumentationen.

(5)  Den enhetliga europeiska koden bor ha ett harmoniserat format for att sma och stora inrittningar littare ska
kunna anvinda den, samtidigt som inrdttningarna ges viss flexibilitet att fortsitta anvinda befintliga koder.

(6)  En enhetlig europeisk kod som mojliggér donations- och produktidentifiering bor tilldelas alla vdvnader och
celler som distribueras for anvindning pd manniska, dven sddana som importeras fran tredjelinder.
Medlemsstaterna fir medge vissa undantag frén att anvinda koden.

(7Y  Om man inte fir eller beh6ver anvinda den enhetliga europeiska koden for vidvnader och celler bor
medlemsstaterna se till att dessa vavnaders och cellers sparbarhet garanteras i tillrdcklig utstrickning genom hela
kedjan fran donation och tillvaratagande till anvindning pa ménniska.

(8)  Ide fall ndr vavnader och celler ar frislippta for anviandning och spridning for andra dndamal 4n for distribution
(t.ex. for overforing till en annan aktor for vidare bearbetning med eller utan dtersindning) bor som ett minimum
sekvensen for donationsidentifiering anvidndas dtminstone i den medfoljande dokumentationen. Om vévnader och

(') EUTL 102, 7.4.2004, s. 48.
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celler 6verfors fran en vdvnadsinrittning till en annan aktor enbart for forvaring och/eller for vidare distribution
far vdvnadsinrdttningen redan anvinda den enhetliga europeiska koden i den slutliga mirkningen utéver
sekvensen for donationsidentifiering, som boér anvandas dtminstone i den medféljande dokumentationen.

(9)  Om vivnader och celler fran en avliden givare har tillvaratagits av grupper for tillvaratagande som arbetar for tva
eller flera vavnadsinrittningar bér medlemsstaterna se till att det finns ett limpligt sparbarhetssystem for alla
tillvarataganden. Detta kan sikerstillas genom ett centralt system for tilldelning av ett unikt donationsnummer
for varje donation som registrerats nationellt eller genom krav pa att alla vdvnadsinrittningar ska garantera
tillforlitlig sparbarhet mellan de identifikationsnummer fér donation som tilldelats av varje vdavnadsinrittning som
tillvaratar eller tar emot vdvnader och celler frin samma avlidna givare.

(10) Kommissionen bor sikerstilla att den enhetliga europeiska koden anvinds genom att forse medlemsstaternas
behériga myndigheter och vdvnadsinrdttningar med lampliga verktyg. Medlemsstaternas behériga myndigheter
bor uppdatera registret Gver vdvnadsinrdttningar, med beaktande av eventuella dndringar av vivnadsinritt-
ningarnas ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd, och kommissionen bor se till att registret Gver
vavnader och celler uppdateras nir nya produkter behover inforas. For detta bor kommissionen samrada med en
grupp av experter, sdrskilt experter som utsetts av medlemsstaternas behoriga myndigheter.

(11) I frdga om sekvensen for donationsidentifiering i den enhetliga europeiska koden bor den importerande
vavnadsinrittningen anvinda den kod som den tilldelats i EU-forteckningen 6ver vdvnadsinrattningar och tilldela
ett unikt donationsnummer om donationsnumret pd den importerade produkten inte dr globalt unik.

(12)  Poolning av vdvnader och celler 4r tillatet i ndgra medlemsstater. Darfor omfattar detta direktiv ocksd anvindning
av den enhetliga europeiska koden vid poolning.

(13) Det bor finnas en overgingsordning for vdvnader och celler som redan forvaras vid slutet av inforlivande-
perioden.

(14) Detta direktiv hindrar inte medlemsstaterna frdn att behélla eller infora stringare bestimmelser om kodning av
vavnader och celler, forutsatt att bestimmelserna i fordraget foljs.

(15) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats i enlighet
med artikel 29 i direktiv 2004/23EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kommissionens direktiv 2006/86/EG (') ska dndras pé foljande sitt:
1. Tartikel 2 ska foljande led liggas till som led k-y:

k) enhetlig europeisk kod: unik identifiering for vavnader och celler som distribueras i unionen. Den enhetliga
europeiska koden bestdr av en sekvens for donationsidentifiering och en sekvens for produktidentifiering, i
enlighet med bilaga VII till detta direktiv.

)  sekvens for donationsidentifiering: forsta delen av den enhetliga europeiska koden bestdende av vivnadsin-
rattningens EU-kod och det unika donationsnumret.

m) véivnadsinrittningens  EU-kod: unik identifiering for vévnadsinrittningar som dr ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstind i unionen. Vavnadsinrittningens kod bestdr av en 1SO-landskod och
vavnadsinrattningens nummer enligt EU-férteckningen 6ver vdvnadsinrittningar, se bilaga VII till detta direktiv.

n) unikt donationsnummer: unikt nummer som tilldelas en specifik donation av vidvnader och celler i
overensstimmelse med det system som varje medlemsstat har for att tilldela sddana nummer, se bilaga VII till
detta direktiv.

(") Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG
med avseende pd spérbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32).
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0) sekvens for produktidentifiering: andra delen av den enhetliga europeiska koden bestdende av produktkod,
delpartinummer och utgdngsdatum.

p)  produktkod: identifiering for en specifik typ av vdvnader och celler. Produktkoden bestdr av en identifiering i
produktkodningssystemet som visar vilket kodningssystem vdvnadsinrittningen anvinder (E' fér EUTC, ‘A’ for
ISBT128, 'B’ for Eurocode) och av vivnadernas och cellernas produktnummer i respektive kodningssystem for
produkttypen, se bilaga VII till detta direktiv.

q) delpartinummer: nummer som sirskiljer och identifierar vdvnader och celler som har samma unika
donationsnummer och samma produktkod och som kommer frin samma vivnadsinrittning, se bilaga VII till
detta direktiv.

r)  utgdngsdatum: det datum déd vavnaderna och cellerna senast kan anvindas, se bilaga VII till detta direktiv.

s)  EU:s kodningsplattform: it-plattform som forvaltas av kommission och som innehdller EU-forteckningen Gver
vavnadsinrattningar och EU-forteckningen over vavnader och celler.

t)  EU-forteckning over vavnadsinrdttningar: register Gver alla vdvnadsinrdttningar som har auktoriserats, beviljats
tillstdnd, utsetts eller ackrediterats av medlemsstatens behoriga myndighet(er) och som innehaller sidan
information om dessa vdvnadsinrittningar som avses i bilaga VIII till detta direktiv.

u)  EU-forteckning Gver vavnader och celler: register ver alla typer av vivnader och celler som anvinds och sprids i
unionen och deras respektive produktkoder enligt de tre tillitna kodningssystemen (EUTC, ISBT128 och
Eurocode).

v)  EUTC: produktkodningssystem for vavnader och celler som har utvecklats av unionen och bestér av ett register
over alla typer av vdavnader och celler som anvinds och sprids i unionen och deras produktkoder.

w) frislappt for anvindning och spridning: distribution for anvindning pd mdnniska eller Gverforing till en annan
aktor, tex. for vidare bearbetning med eller utan atersindning.

x)  inom samma inrdttning: nir alla steg fran tillvaratagande till anvindning pd manniska sker med samma ansvariga
person, kvalitetssystem och sparbarhetssystem inom en vérdinrittning dir dtminstone en vdvnadsinrittning som
ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind och en organisation med ansvar for anvindning
pd manniska finns pd samma stille.

y)  poolning: nir vivnader och celler fran fler dn ett tillvaratagande frdn samma givare eller fran tvéd eller flera
givare sammanfors till en enhet/behéllare.”

2. Artikel 9 ska ersittas med foljande:

"Artikel 9
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att vivnader och celler dr spdrbara, i synnerhet genom dokumentation och
anvindning av den enhetliga europeiska koden, frén tillvaratagande till anvindning pd manniska eller kassation och
omvant. Vavnader och celler som anvinds for lakemedel for avancerad terapi ska vara sparbara i enlighet med detta
direktiv dtminstone tills de har 6verforts till tillverkaren av likemedel for avancerad terapi.

2. Medlemsstaterna ska se till att vdvnadsinrittningarna och organisationerna med ansvar for anvindning pé
manniska forvarar de uppgifter som anges i bilaga VI i minst 30 ar pa ett lampligt, lasbart lagringsmedium.

3. 1 friga om vivnader och celler frin en avliden givare som tillvaratagits av grupper for tillvaratagande som
arbetar for tvé eller flera vavnadsinrittningar ska medlemsstaterna se till att det finns ett limpligt sparbarhetssystem
for alla tillvarataganden.”

3. Artikel 10 ska ersittas med foljande:

"Artikel 10
Europeiskt kodningssystem

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3 i denna artikel ska en enhetlig europeisk kod
anvindas for alla vdvnader och celler som distribueras for anvindning pd ménniska. For ovriga situationer da
vivnader och celler dr frislippta for anvindning och spridning ska som ett minimum sekvensen for donationsiden-
tifiering anvindas dtminstone i den medfoljande dokumentationen.
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2. Punkt 1 ska inte tillimpas pa
a) konsceller fran partnerdonation,

b) vavnader och celler som distribueras direkt for omedelbar transplantation till mottagaren enligt artikel 6.5 i
direktiv 2004/23/EG,

¢) vivnader och celler vars import till unionen i ett nodlige auktoriserats direkt av den eller de behériga
myndigheterna i enlighet med artikel 9.3 b i direktiv 2004/23/EG.

3. Medlemsstaterna far ocksd medge undantag fran kravet i punkt 1 for

a) andra vdvnader och celler dn konsceller for partnerdonation, nir dessa vdvnader och celler finns inom samma
inrattning,

b) vivnader och celler som importerats till unionen, nir dessa vivnader och celler finns inom samma inréttning frén
import till anvindning, forutsatt att inrdttningen omfattar en vivnadsinrittning som har auktoriserats, utsetts,
ackrediterats eller beviljats tillstdnd for importverksamhet.”

4. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 10a
Format for den enhetliga europeiska koden

1. Den enhetliga europeiska kod som avses i artikel 10.1 ska Gverensstimma med specifikationerna i denna artikel
och i bilaga VIL.

2. Den enhetliga europeiska koden ska gd att lisa med blotta 6gat och foregds av forkortningen SEC. Andra
mirknings- och sparbarhetssystem far anvindas parallellt.

3. Den enhetliga europeiska koden ska tryckas sd att sekvensen for donationsidentifiering och sekvensen for
produktidentifiering hélls isir med ett mellanslag eller anges pa tvd olika rader.

Artikel 10b
Krav f6r anvindningen av den enhetliga europeiska koden

1. Medlemsstaterna ska se till att vdvnadsinrittningarna, inklusive importerande vivnadsinrittningar enligt
definitionen i kommissionens direktiv (EU) 2015/566 (*), uppfyller f6ljande minimikrav:

a) Alla vdvnader och celler ska tilldelas en enhetlig europeisk kod med krav pd att koden anvinds senast innan
vivnaderna och cellerna distribueras for anvindning pd ménniska.

b) En sekvens for donationsidentifiering ska tilldelas efter att vivnaderna och cellerna har tillvaratagits eller dd de tas
emot frdn en organisation for tillvaratagande eller importeras frin en leverantor i tredjeland. Sekvensen for
donationsidentifiering ska innehélla foljande:

1. Vavnadsinrattningens EU-kod enligt EU-forteckningen 6ver vdvnadsinrattningar.

2. Ett unikt donationsnummer som tilldelats av vavnadsinrittningen, sdvida inte detta nummer tilldelas centralt
pa nationell nivé eller ar ett globalt unikt nummer som anvinds i kodningssystemet ISBT128. Om poolning av
vivnader och celler ir tillaten, ska ett nytt identifikationsnummer for donationen tilldelas slutprodukten; de
enskilda donationernas sparbarhet ska sikerstillas av den vavnadsinrittning dar poolningen utfors.

¢) Sekvensen for donationsidentifiering ska inte dndras ndr den vil har tilldelats vivnader och celler som ir
frislappta for anvindning och spridning, sdvida det inte 4r nddvindigt for att korrigera ett kodningsfel; varje
korrigering méste vara dokumenterad pa lampligt sitt.

d) Man ska anvinda ett av de tillitna produktkodningssystemen och motsvarande produktnummer i
EU-forteckningen over vavnader och celler senast innan vivnaderna och cellerna distribueras for anviandning pé
minniska.

¢) Lampligt delpartinummer och utgdngsdatum ska anvindas. For vivnader och celler som inte har nigot angivet
utgdngsdatum ska utgdngsdatumet vara 00000000 senast innan de distribueras for anvindning pd ménniska.
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f) Den enhetliga europeiska koden ska anges i den berdrda produktens mirkning pa ett permanent och outplanligt
sitt, och koden ska vara nimnd i den medfoljande dokumentationen, senast innan produkten distribueras for
anviandning pd manniska. Vavnadsinrittningen fir 6verldta denna uppgift till en eller flera tredje parter, forutsatt
att den ser till att kraven i detta direktiv uppfylls, sirskilt kravet pa att koden ska vara unik. Om mdrkningen ar
for liten for att rymma den enhetliga europeiska koden ska det tydligt framgd av den medféljande
dokumentationen att koden hér ihop med de vivnader och celler som ar forpackade med denna markning.

g) Den eller de behoriga myndigheterna ska underrittas nir
1. informationen i EU-forteckningen 6ver vavnadsinrittningar behover uppdateras eller korrigeras,
2. EU-forteckningen 6ver vdvnader och celler behover uppdateras,

3. vdvnadsinrittningen konstaterar att vdvnader och celler som tagits emot frdn andra vivnadsinrittningar i
betydande utstrickning inte uppfyller kraven pa en enhetlig europeisk kod.

h) Nodvindiga atgirder ska vidtas vid felaktig anvindning av den enhetliga europeiska koden i markningen.
2. Medlemsstaterna ska se till att alla behoriga myndigheter tillimpar foljande minimikrav:

a) De ska sikerstdlla att alla vdvnadsinrittningar som har auktoriserats, utsetts, ackrediterats eller beviljats tillstdnd i
medlemsstaten tilldelas ett unikt nummer. Om en vivnadsinrittning ar beldgen pé tva olika platser men har ett
enda system for tilldelning av unika donationsnummer kan den anses vara en och samma vavnadsinrittning. Om
en vavnadsinrittning anvinder tvd eller fler system for tilldelning av unika donationsnummer ska den tilldelas
olika vivnadsinrattningsnummer motsvarande antalet tilldelningssystem som anvinds.

b) De ska besluta vilket eller vilka system som ska anvindas for tilldelning av unika donationsnummer i den egna
medlemsstaten. Tillitna tilldelningssystem ar nationella system for centraliserad tilldelning av nationellt unika
donationsnummer, system dér varje védvnadsinrittning tilldelar unika donationsnummer och internationella
system for tilldelning av globalt unika donationsnummer som ér forenliga med den enhetliga europeiska koden.

¢) De ska Overvaka anvdndningen av den enhetliga europeiska koden och se till att den tillimpas fullt ut i den egna
medlemsstaten.

d) De ska sikerstilla att uppgifterna om véivnadsinrittningarna i EU-forteckningen 6ver vivnadsinrittningar for den
egna medlemsstaten dr validerade och uppdatera forteckningen utan onddigt drojsmal, sarskilt i foljande fall:

1. Ndr en ny vavnadsinrittning auktoriseras, utses, ackrediteras eller beviljas tillstdnd.

2. Nr uppgifterna om vdvnadsinrittningen 4ndras eller inte har registrerats pa ett korrekt sitt i EU-forteckningen
over vdvnadsinrittningar.

3. Nér uppgifter om en vivnadsinrittnings ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd enligt bilaga VIII
till detta direktiv dndras, bla. avseende

— ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd f6r en ny typ av vivnad eller cell,
— ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd f6r en ny foreskriven verksamhet,
— uppgifter om eventuella villkor och/eller undantag som lagts till i en auktorisering,

— upphiévande helt eller delvis av ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd for en viss verksamhet
eller en viss typ av vavnad eller cell,

— dterkallande helt eller delvis av ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd for en vdvnadsinrittning,

— situationer dd en vivnadsinrittning frivilligt upphor helt eller delvis med den verksamhet som den har
auktoriserats, utsetts, ackrediterats eller beviljats tillstind for.

Med utan onddigt drijsmal menas senast tio arbetsdagar for alla dndringar som visentligen paverkar de berorda
vivnadsinrittningarnas ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd.
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I de fall en vdvnadsinrattning har auktoriserats av tva eller flera behoriga myndigheter for olika typer av vavnader
och celler eller for olika verksamheter, ska varje behorig myndighet uppdatera informationen om den verksamhet
som den ansvarar for.

¢) De ska meddela de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat nir de i EU-forteckningen Gver vdvnadsin-
rattningar uppticker felaktiga uppgifter som ror den andra medlemsstaten eller nir de konstaterar att kraven for
den enhetliga europeiska koden som ror den andra medlemsstaten i betydande utstrickning inte dr uppfyllda.

f) De ska meddela kommissionen och &vriga behoriga myndigheter nir de bedomer att EU-forteckningen over
vavnader och celler behover uppdateras.

3. Anvindningen av den enhetliga europeiska koden hindrar inte att dven andra koder anvinds i enlighet med
medlemsstaternas nationella krav.

Artikel 10c

Tillgang till och underhéll av det europeiska kodningssystemet

1.  Kommissionen ska forvalta och underhalla en it-plattform (nedan kallad EU:s kodningsplattform) som innehéller
a) EU-forteckningen Gver vdvnadsinrittningar,

b) EU-forteckningen over vavnader och celler.

2. Kommissionen ska se till att informationen i EU:s kodningsplattform blir allmint tillginglig fore den
29 oktober 2016.

3. Kommissionen ska vid behov uppdatera EUTC och sikerstilla en 6vergripande uppdatering av EU-forteckningen
over vdvnader och celler. Enligt kommissionen dr det nddvindigt att uppritta avtal med de organisationer som
forvaltar ISBT128 och Eurocode for att sikerstdlla att kommissionen regelbundet far tillgdng till de uppdaterade
produktkoderna sd att de kan foras in i EU-forteckningen Gver vivnader och celler. Om dessa organisationer inte
uppfyller villkoren i samforstindsavtalet kan kommissionen helt eller delvis upphiva den framtida anvindningen av
deras respektive produktkoder, efter att ha tagit stallning till om tillhandahéllandet av den berorda typen av produkter
i medlemsstaterna ar tillrackligt, inklusive en overgdngsperiod, och efter samrdd med experter frin medlemsstaterna
genom expertgruppen for behoriga myndigheter avseende dmnen av minskligt ursprung (Competent Authorities on
Substances of Human Origin Expert Group).

Artikel 10d
Overgéngsperiod

Vavnader och celler som redan forvaras den 29 oktober 2016 ska undantas frdn kraven avseende den enhetliga
europeiska koden, forutsatt att vivnaderna och cellerna ér frislippta for anvindning och spridning i unionen senast
fem ar efter det datumet och pa villkor att fullstindig sparbarhet sikerstills pd andra sitt. For vivnader och celler
som fortfarande forvaras och har frislippts for anvindning och spridning forst efter utgdngen av denna feméarsperiod
och for vilka den enhetliga europeiska koden inte kan anvindas, sirskilt eftersom vdvnaderna och cellerna forvaras
djupfrysta, ska vivnadsinrittningarna anvidnda de forfaranden for produkter med liten mérkning som anges
i artikel 10b.1 f.

(*) Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomférande av direktiv 2004/23/EG vad

giller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och sikerhetsnormer for importerade vivnader och celler
(EUT L 93, 9.4.2015, s. 56).”

5. Bilagorna ska dndras i enlighet med bilaga I till detta direktiv.

6. En ny bilaga VIII, vars text finns i bilaga II till detta direktiv, ska liggas till.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 29 oktober 2016 sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvandiga for att
folja detta direktiv. De ska genast overlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen. De ska tillimpa dessa
bestimmelser frdn och med den 29 april 2017.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

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

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 8 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande



L 93/50 Europeiska unionens officiella tidning

9.4.2015

BILAGA 1
Bilagorna till direktiv 2006/86EG ska dndras pd foljande sitt:
1. Del E i bilaga II ska 4ndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 ska foljande led ldggas till som led g:

”g) Den enhetliga europeiska koden for vivnader och celler som distribueras for anvindning pd ménniska, eller
sekvensen for donationsidentifiering for sidana vivnader och celler som ir frisldppta for anvindning och

spridning men inte distribueras for anvindning pd manniska.”

b) I punkt 1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om ndgon av uppgifterna i d, e och g inte kan anges pa primirbehéllarens mirkning ska de anges pd en sirskild
foljesedel som ska medfolja primédrbehéllaren. Denna f6ljesedel ska forpackas tillsammans med priméarbehallaren

pa ett sddant sitt att de inte kan komma ifrin varandra.”

¢) 1 punkt 2 ska foljande led liggas till som led j:

") For importerade vdvnader och celler, det land dir de tillvaratas och det exporterande landet (om det ir ett

annat).”
2. Bilagorna IIT och IV ska ersittas med f6ljande:

"BILAGA 11

ANMALAN AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

DEL A

Snabbanmiilan av misstinkta allvarliga biverkningar

Vavnadsinrittning

Vavnadsinrittningens EU-kod (i forekommande fall)

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (ir/manad/dag)

Berord person (mottagare eller givare)

Datum och plats for tillvaratagande eller anvandning pd manniska (dr/manad/dag)

Unikt donationsnummer

Datum for misstankt allvarlig biverkning (dr/manad/dag)

Typ av vdvnader och celler vid den misstinkta allvarliga biverkningen

mande fall)

Den enhetliga europeiska koden for vivnader och celler vid den misstinkta allvarliga biverkningen (i férekom-
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Typ av misstdnkt(a) allvarlig(a) biverkning(ar)

DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga biverkningar

Vavnadsinrittning

Vavnadsinrattningens EU-kod (i forekommande fall)

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/ménad/dag)

Datum for allvarlig biverkning (dr/manad/dag)

Unikt donationsnummer

Bekriftelse av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Den enhetliga europeiska koden for vivnader och celler vid den bekriftade allvarliga biverkningen (i forekom-
mande fall)

Andring av typ av allvarlig biverkning (Ja/Nej). Om ja, ange vilken

Kliniskt utfall (om ként)

— Fullstdndigt tillfrisknande
— Lindriga foljder
— Allvarliga foljder

— Dodsfall

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande dtgarder
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ANMALAN AV ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER

BILAGA IV

DEL A

Snabbanmiilan av misstinkta allvarliga komplikationer

Vavnadsinrittning

Vavnadsinrattningens EU-kod (i forekommande fall)

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/manad/dag)

Datum for den allvarliga komplikationen (dr/ménad/dag)

Allvarlig komplikation som kan péaverka vivnader-
nas och cellernas kvalitet och sikerhet till foljd av
avvikelse i friga om foljande:

Specifikation

Defekta vdvna- Fel pé utrust-
der och celler ningen

Minskligt fel

Annat (specifi-
cera)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga komplikationer

Vavnadsinrittning

Vavnadsinrattningens EU-kod (i forekommande fall)

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/manad/dag)

Datum for den allvarliga komplikationen (dr/manad/dag)

Analys av grundliggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande atgirder (ndrmare upplysningar)”
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3. Bilagorna VI och VII ska ersittas med foljande:

"BILAGA V1

De uppgifter som dtminstone ska bevaras i enlighet med artikel 9.2

A. AV VAVNADSINRATTNINGAR

. Uppgifter om givaren

. Uppgifter om donationen som ska omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av organisationen for tillvaratagande (inklusive kontaktuppgifter) eller vdavnadsinrittningen.

— Unikt donationsnummer.
— Datum for tillvaratagandet.

— Plats for tillvaratagandet.

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

. Uppgifter om produkten som ska omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av vivnadsinrittningen.

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

— Delpartinummer (i forekommande fall).

— Utgangsdatum (i forekommande fall).

— Vivnadernas|cellernas status (dvs. karantinbelagda, limpliga for anvindning osv.).

— Beskrivning av produkterna och deras ursprung, utforda bearbetningssteg, material och tillsatser som kommit i

kontakt med vdvnaderna och cellerna och som péverkar deras kvalitet och/eller sikerhet.

— Uppgifter om den anlidggning som utfirdat den slutliga méarkningen.

. Den enhetliga europeiska koden (i forekommande fall)

. Uppgifter om anvindningen pd méinniska som ska omfatta dtminstone foljande:

— Datum for distribution/kassation.

— Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anliggning.

B. AV ORGANISATIONER MED ANSVAR FOR ANVANDNING PA MANNISKA

. Uppgifter om den tillhandahéllande vivnadsinrattningen.

. Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anliggning.
. Typ av védvnader och celler.

. Uppgifter om produkten.

. Uppgifter om mottagaren.

. Datum for anvindningen.

. Den enhetliga europeiska koden (i forekommande fall).
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BILAGA VII
STRUKTUR FOR DEN ENHETLIGA EUROPEISKA KODEN
SEKVENSEN FOR DONATIONSIDENTI- SEKVENSEN FOR PRODUKTIDENTIFIERING
FIERING
VAVNADSINRATTNINGENS UNIKT DO- PRODUKTKOD DELPARTI- UTGANGSDA-
EU-KOD NATIONS- NUMMER TUM
NUMMER AAAAMMDD
ISO-landskod | Vivnadsin- Identifiering i | Produktnum- ( )
rattningens produktkod- mer
nummer ningssystemet
2 bokstiver 6 alfanume- | 13 alfanume- 1 bokstav 7 alfanume- 3 alfanume- 8 siffror”
riska tecken riska tecken riska tecken riska tecken
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BILAGA 11

"BILAGA VIII

Uppgifter som ska registreras i eu-forteckningen 6ver vivnadsinrittningar

A. Information om vdvnadsinrittningen

1. Vivnadsinrittningens namn.

2. Vivnadsinrittningens nationella eller internationella kod.

3. Namn pa den organisation dir vivnadsinrittningen finns (i forekommande fall).
4. Vivnadsinrittningens adress.
5

. Kontaktuppgifter som kan offentliggoras: funktionell e-postadress, telefon och fax.

B. Uppgifter om vdvnadsinrittningens ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand
1. Namn pd den eller de behoriga myndigheter som beviljat ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand.

2. Namn pa den eller de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for underhdllet av EU-forteckningen Gver
vdvnadsinrattningar.

Namn pé innehavaren av ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd (i forekommande fall).
Vavnader och celler for vilka ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstdndet beviljats.

Den faktiskt utovade verksamhet for vilken ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstindet beviljats.

A

Status for ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstindet (godkédnt, upphavt, dterkallt, delvis eller helt,
frivilligt upphérande av verksamheten).

7. Uppgifter om eventuella villkor eller undantag som lagts till i auktoriseringen (i tillimpliga fall).”
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