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I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasairdl szol6 kozos nyilatkozattal! dsszhangban a Tanécs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is egyeztetett nem hivatalosan annak érdekében, hogy e javaslat

targyaban az elsd olvasat soran megallapodas sziilessen.

Ezzel 6sszefiiggésben a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag

(ENVI) elnoke, Pascal CANFIN (RE, FR) az ENVI nevében egy megegyezéses modositast (244.

modositas) terjesztett elo a fent emlitett rendeletjavaslatra vonatkozoan, amelyhez az eléado,
Nathalie COLIN-OESTERLE (EPP, FR) jelentéstervezetet készitett. Err6l a modositasrol a fent
emlitett nem hivatalos egyeztetések soran megallapodas sziiletett. Egyéb modositas eldterjesztésére

nem kertilt sor.

1 HL C 145.,2007.6.30., 5. o.
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II. SZAVAZAS

A 2024. 4prilis 24-1 szavazas alkalmaval a plenaris iilés elfogadta a fent emlitett rendeletjavaslatra
vonatkoz6 megegyezéses modositast (244. modositas). Az igy modositott bizottsagi javaslat képezi
a Parlament els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e t4jékoztatdé mellékletében talalhatod

jogalkotasi allasfoglalasaban szerepel2.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott korabban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tandcsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotési allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jelolve vannak
a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtozasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betlivel szedve jelennek meg. A torolt szovegrészeket ,, I ”
szimbolum jeloli.
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MELLEKLET
(2024.4.24.)

P9 _TA(2024)0353

Az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo
minoségi és biztonsagi eldirasok

Az Eurodpai Parlament 2024. aprilis 24-i jogalkotasi allasfoglalasa az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozoé minéségi és biztonsagi
eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol szolo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrol
(COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Europai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara
(COM(2022)0338),

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 168. cikke (4) bekezdésének a) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat
benyujtotta a Parlamenthez (C9-0226/2022),

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerz6dés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2022. oktober 27-1
véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 74. cikkének (4) bekezdése
alapjan jovahagyott ideiglenes megallapodasra és a Tanacs képviseldjének 2024. januar
30-1 irasbeli kotelezettségvallaldsara, amely szerint egyetért a Parlament allaspontjaval,

az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0250/2023),

elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot?;

N~

HL C 75.,2023.2.28., 154. o.
Ez az allaspont 1ép a 2023. szeptember 12-én elfogadott modositasok helyébe
(Elfogadott szovegek, P9 TA(2023)0299).



felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet 4jbdl a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel valtja fel, Iényegesen modositja vagy lényegesen moddositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.



P9_TC1-COD(2022)0216

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2024. aprilis 24-én keriilt
elfogadasra az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozé minéségi és
biztonsagi eldirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon Kiviil

helyezéséral szolo (EU) 2024/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 168. cikke (4)

bekezdésének a) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 75.,2023.2.28., 154. o.
Az Eurdpai Parlament 2024. aprilis 24-1 allaspontja.
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mivel:

(1

)

3

Az Eurépai Unid mitkddésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 168. cikke (1) bekezdése elsd
albekezdésének, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja (a tovabbiakban: a Charta)
35. cikke szerint valamennyi uniods politika €s tevékenység meghatarozasa €s végrehajtasa

soran biztositani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja eldirja, hogy az Eurdpai Parlamentnek
¢s a Tanacsnak az emberi eredetli szervek €s anyagok, a vér és vérkészitmények magas
szintli mindségi €s biztonsagi eldirdsainak megallapitasara vonatkozo intézkedéseket kell
elfogadnia. Ugyanakkor a tagallamok nem akadalyozhatok abban, hogy szigorubb

védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be. I

Az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdése értelmében az Unio tevékenységének tiszteletben
kell tartania a tagallamoknak az egészségiigyi politikajuk meghatdrozdsdra, valamint az
egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi elldatds megszervezésére és biztositdasdra
vonatkozo hataskorét. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja alapjan
elfogadott intézkedések nem érinthetik a szervek és vér addsdra vagy gyogydszati célu

felhasznalasara vonatkozo nemzeti rendelkezéseket.

9239/24
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(4) Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja vonatkozasaban az emberi eredetii
szervek és anyagok, a vér és a vérkészitmények magas szintli mindségi és biztonsagi
eldirasainak biztositaniuk kell az emberi egészség magas szintli védelmét. Ezért e rendelet
célja, hogy magas szintli mindségi és biztonsdagi eldirasokat allapitson meg tobbek kozott
azaltal, hogy biztositja az emberi eredetli anyagok donorjainak védelmét — figyelembe véve
az emberi eredetli anyagok szolgaltatasaban jatszott alapvetd szerepiiket —, valamint az
emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo
utodok védelmét, tovabba hogy intézkedéseket allapitson meg a betegek egészsége
szempontjabol kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal valo elégséges ellatas
ellendrzése és tamogatasa érdekében. A Charta 3. cikke értelmében ezek a biztonsdagi
eloirasok az emberi test vagy annak részei haszonszerzési célu felhasznaldasanak

tilalmara vonatkozo alapelvre épiilnek.

|
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A 2002/98/EK? és a 2004/23/EK* eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv alkotja a vérre és a
vérkomponensekre, illetve a szovetekre és sejtekre vonatkozo unids szabalyozasi keretet.
Bar ezek az iranyelvek bizonyos fokig harmonizaltak a vér, a szovetek és a sejtek
mindségére €s biztonsagara vonatkozo tagallami szabalyokat, szamos valasztasi
lehetdséget hagynak a tagallamok szamara, illetve lehetdséget adnak a tagallamoknak arra,
hogy az altaluk meghatarozott szabalyokat hajtsak végre. Ez a nemzeti szabalyok kozotti
eltérésekhez vezetett, ami akadalyozhatja ezen anyagok hatdrokon atnytldé megosztasat.
Ezen iranyelvek alapvet6 feliilvizsgalatara van sziikség ahhoz, hogy szilard, atlathato,
naprakész és fenntarthato szabalyozasi keret j6jjon 1étre ezen anyagokra vonatkozoan,
amely biztositja az dsszes emberi eredetii anyag mindségét és biztonsagossagat, fokozza a
jogbiztonsagot az érintett betegek és érdekelt felek szamdra, valamint timogatja a
folyamatos ellatast, beleértve az emberi eredetii anyagok hatdrokon dtnyulo cseréjét is,
mikdzben elésegiti a népegészségiigy javat szolgald innovaciot. A jogi keret egységes
alkalmazésa érdekében indokolt a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil

helyezése és rendelettel valo felvaltasa.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér
¢s vérkomponensek gytijtésére, vizsgélatara, feldolgozasara, taroldsara és elosztasara
vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv médositasarél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
szovetek és sejtek adomanyozasara, gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére,
tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL
L 102.,2004.4.7.,48. o.).

9239/24
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(6) A 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv szorosan Osszefliggenek egymassal, és nagyon
hasonlo feliigyeleti rendelkezéseket, valamint a mindségre és a biztonsagra vonatkozo
egyenértékii elveket tartalmaznak az altaluk szabalyozott I agazatokban. Ezen tilmenden
szamos hatdsag és gazdasagi szerepld miikodik ezekben az dgazatokban. Mivel e rendelet
célja, hogyl a vérre, szovetekre és sejtekre I vonatkozoan kozos magas szintii eldirasokat
hatdrozzon meg, indokolt, hogy a rendelet felvaltsa ezeket az iranyelveket, és a
feliilvizsgalt rendelkezéseket egyetlen jogi aktusba foglalja 0ssze, figyelembe véve
ugyanakkor az anyagok egyes tipusainak az e rendeletben emlitett technikai

iranymutatdsok dltal elismert sajdatossdagait.
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(7

®)

Ezt a rendeletet a 2002/98/EK iranyelvben szabalyozott vérre és vérkomponensekre kell
alkalmazni, valamint a 2004/23/EK iranyelvben szabalyozott szovetekre és sejtekre,
beleértve a periférias vér, a koldokzsinorvér vagy a csontveld vérképzo Gssejtjeit, a
reproduktiv sejteket és szoveteket, az embriokat, a magzati szoveteket €s sejteket, valamint
a felndtt és embrionalis dssejteket. Mivel a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdanyely dltal
szabadlyozottaktol eltérd emberi eredetli anyagok adomanyozasa és emberi felhasznalasa
egyre gyakoribb, e rendelet hatalyat ki kell terjeszteni minden emberi eredetii anyagra
annak érdekében, hogy az emberi eredetii anyagok donorjai vagy az emberi eredetii
anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utédok bizonyos
csoportjai ne keriiljenek kizarasra a megfeleld unios szintli mindségi és biztonsagi keret
nyujtotta védelembdl. Ez biztositani fogja példaul az emberi anyatej, a bélflora, a nem
transzfuziora hasznalt vérkészitmények, valamint barmely més, a jovOben esetleg

embereken hasznalt emberi eredetli anyagok donorjainak €s recipienseinek a védelmét.

Az emberi eredetii anyagok mindségének és biztonsagossaganak biztositasa alapvetd
fontossagu, amikor ezek az anyagok bioldgiai kolcsonhatasba 1épnek az emberi eredetii
anyag recipiensének szervezetével vagy mds unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott, emberi
eredetii anyagbdl eloallitott termékeket fogado recipiensekkel. Ugyanakkor ez a rendelet
nem terjed ki az anyag olyan modon torténd elhelyezésére a testen, amikor az anyag nem
1ép biologiai I kolcsonhatasba az adott testtel, példaul emberhajbol késziilt parokak

esetében.

9239/24
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Minden olyan emberi eredetli anyag, amelyet embereken torténd alkalmazasra szdnnak, e
rendelet hatdlya al4 tartozik. Az emberi eredetli anyagok kiilonb6z6 moédokon dolgozhatok
fel és tarolhatok, ami altal emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekké valnak,
amelyek az emberi eredetii anyagok recipienseiben felhasznalhatok. E koriilmények
figyelembevételével ezt a rendeletet az emberi eredetii anyagok donorjainak
nyilvdantartdsba vételétol az emberi felhasznalasig és a klinikai kimenetel nyilvantartdsba
vételéig terjedd valamennyi tevékenységre alkalmazni kell. Emberi eredetti anyagokl
felhasznalhatok mas unios jogszabalyok altal szabalyozott termékek, nevezetesen az (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® altal szabalyozott orvostechnikai
eszkozok, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv® altal szabélyozott
gyogyszerek, az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’ altal szabalyozott
fejlett terapias gyogyszerkészitmények, valamint az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet® 4ltal szabalyozott vizsgdlati gyogyszerek elc’iéllitéséral is. Emellett ezt a
rendeletet a géntechnologiaval mddositott szervezetekre vonatkozd unids jogszabalyok

sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett
terapids gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznaldasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyely
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).

9239/24
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(10)

(11)

(12)

Szdamos olyan tevékenység, amelyet attol az idoponttol kezdve végeznek, amikor az
emberi eredetii anyag potencidlis donorjdt nyilvantartdasba veszik, egészen addig, amikor
az emberi eredetii anyagot felhaszndljak a recipiensben, vagy attdl az idoponttol kezdve
végeznek, amikor emberi eredetii anyagot gyiijtenek személyektol sajat jelenlegi vagy
Jjovobeli orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelésiik részeként, vagy kapcsolaton beliili
felhasznaldassal jaro ilyen kezelés részeként, hatdssal van az emberi eredetii anyagok
biztonsagara, mindségére vagy hatdsossdagara, illetve az emberi eredetii anyagok

donorjainak biztonsdagadra.

Emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek kell tekinteni azokat a szervezeteket,
amelyek nyilvantartjak az emberi eredetii anyagok leendd élo donorjait, és rogzitik az
ugyanazon tagdllamban vagy nemzetkozi szinten az emberi eredetii anyagok leendo
recipienseivel valo egyezés azonositasahoz sziikséges informdciokat. Azon személyek
nyilvantartdsba vétele, akik jelzik hozzdjaruldasukat szévetek halal utani
adomanyozdsdahoz, vagy akiktol a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban engedélyezett az
adomadnyozds, nem tekinthetd az e rendelet értelmében vett, emberi eredetii anyagok
donorjai nyilvantartasba vételének, és ezért nem irhatja elé az emlitett tevékenységet
végzo szervezet szamdra, hogy emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetként

regisztraljon.

Az emberi eredetii anyag donorja elozményeinek dttekintése, valamint az emberi eredetii
anyag leendd donorja tamogathatosaganak megallapitdsdara iranyulo orvosi vizsgalatok
elvégzése olyan tevékenység, amely hatdssal lehet az emberi eredetii anyag mindségére és
biztonsdagossagdara, és mint ilyen, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek

tekintendo.
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(13)

(14)

A fert6z6 betegség statuszanak vizsgdlata vagy egy emberi eredetii anyag donorjanak egy
adott, emberi eredetii anyag recipiensével valo pdrositisa olyan tevékenység, amely nagy
mértékben befolydsolja az emberi eredetii anyag biztonsdgossdgat, és mint ilyen, emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendo. Az ilyen vizsgalatokat végzo
laboratoriumokat ezért emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetként kell
nyilvantartdisba venni. Bar az ilyen vizsgdlat altalaban az emberi eredetii anyag
recipiensének védelmét szolgdlja, fontos a személyek fertozo betegségek tekintetében
torténd tesztelése a — szamukra késobbi ujboli felhasznadlas céljabol — tolitk gyiijtott
emberi eredetii anyag taroldsa elott az ilyen emberi eredetii anyagok kozotti, tarolds
sordan bekovetkezd keresztszennyezodés megeliozése érdekében. Ezért az ilyen
vizsgalatoknak ki kell terjedniiik az allogén, autolog és kapcsolaton beliili felhasznalds

koriilményeire is.

Az emberi eredetii anyagok gyiijtése kockazatot jelent mind az emberi eredetii anyagok
donorjaira, mind pedig azokra a személyekre nézve, akiktol emberi eredetii anyagot
gyiijtenek az ugyanezen személyeknél torténo késobbi ujbdoli felhaszndlas céljabol,
valamint olyan személyekre nézve, akiktol sajat jelenlegi vagy jovobeli orvosilag
asszisgtalt reprodukcios kezelésiik részeként, vagy kapcsolaton beliili felhasznaldssal jaro
ilyen kezelés részeként emberi eredetii anyagot gyiijtenek. Ezért az emberi eredetii
anyagok gyiijtése emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendo. E
rendelet alkalmazdsaban és az emberi eredetii anyagok donorjai dtfogo védelmének
biztositasa érdekében ezt a tevékenységet ugy kell értelmezni, hogy az magaban foglalja
a személyek hormonokkal, novekedési faktorokkal vagy mas gyogyszerekkel torténd

elokezelését is, amely a gyiijtés lehetové tételéhez sziikséges.
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(15) Az emberi eredetii anyagokat gyakran az elosztas elott, vagy autolog kornyezetben az
emberi felhasznalds elott dolgozzak fel. A feldolgozds célja lehet példaul: megorzés
példaul hiités, fagyasztas vagy liofilizalas révén; korokozo hatdastalanitasa, példaul
mosds, antibiotikumeos fertotlenités vagy sterilizalas révén; vagy fizikai szétvalasztas,
illetve kivalasztott elemekre torténd tisztitas, példaul vér centrifugdldasa révén
vorosvérsejt-koncentratumok, trombocita-koncentratumok és plazma kiilon
komponensként torténd elkészitése céljabol. Ha a feldolgozasi lépéseket nem megfelelben
és kovetkezetesen végzik el, fenndll a szennyezodés vagy az emberi eredetii anyag Iényegi
tulajdonsdgai olyan modon torténd megvaltoztatisanak kockadzata, amely csokkentheti
azok hatdasossdgat. Ezért az emberi eredetli anyagok feldolgozdsdt emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek kell tekinteni, és az emberi eredetii anyagok
feldolgozasat végzo barmely szervezetet megfelelo feliigyelet ala kell vonni, beleértve az
altaluk elosztott vagy felhasznalt, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekre
vonatkozo engedély megszerzésére vonatkozo kotelezettséget is. Azokban az esetekben,
amikor egy sebészi csoport elosztott emberi eredetii anyagot készit elo emberi
felhasznalasra anélkiil, hogy azt eltavolitand a miitéti teriiletrol és ugy, hogy azt
kozvetleniil az emberi felhaszndlds elott késziti eld, az ilyen eldkészito kezelés e rendelet
alkalmazasaban nem tekintendd feldolgozdsnak. Az ilyen elokészito kezelés magdaban
foglalhatja az emberi eredetii anyaghoz adott utasitasokkal désszhangban torténd oblitést
vagy rehidratdlast, vagy a célbol torténd vagdst és formdzast, hogy az emberi eredetii
anyag alkalmas legyen az emberi eredetii anyag recipiensében valo rendeltetésszerii
felhasznaldasra, allogén vagy autolog felhaszndlas céljabol. Emellett autolog
kornyezetben e rendelet alkalmazdsaban nem tekintendo feldolgozdasnak az emberi
eredetii anyagnak az emberi felhasznalds sordn és céljabdl torténd elokészitése
ugyanazon sebészeti beavatkozds részeként, amelyben gyiijtotték oket, és anélkiil, hogy
azt a sebészeti térbol eltavolitanak. A felszabadult és elosztott emberi eredetii anyagok
elokészitéséhez kozvetleniil az emberi felhaszndldst megelozoen az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményhez adott utasitisokkal osszhangban elvégzendd
sziikséges eljardasok e rendelet alkalmazdsaban nem tekintendok feldolgozdsnak. A
felszabadult emberi anyatejnek az emberi felhaszndlas elotti gyogyszerekkel valo

keverése szintén nem tekintendo feldolgozdsnak.
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(16)

(17)

A mindségellendrzés az emberi felhaszndldsra, elosztdsra vagy kivitelre szdant emberi
eredetii anyagok biztonsdgos felszabaditisa szempontjabdl kritikus fontossdgu
mindségirdanyitdsi rendszer kulcsfontossagu eleme, és ezért az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendo. A minodségellenorzés részeként
végzett vizsgdlatokat és ellendrzéseket néha erre a célra kijelolt mindségellenorzo
laboratoriumokban vagy részlegekben végzik. A megfelelo feliigyelet lehetové tétele
érdekében az ilyen laboratoriumokat vagy részlegeket emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo szervezetként kell nyilvantartasba venni.

Az emberi eredetii anyagokat felszabaditisuk elott emberi eredetii anyagokkal foglalkozo

intézményekben taroljak. E rendelet alkalmazdasdaban a tarolas az emberi eredetii
anyagok olyan kiilonleges kornyezeti feltételek — példaul homérséklet — melletti
megorzésére vonatkozik, amelyeket a feldolgozds megdrzési lépése soran dllapitottak
meg, és amelyek biztositiak az emberi eredetii anyagok mindségének fenntartdsdt. A
felszabaditott és elosztott emberi eredetii anyagok korhdzban torténd taroldsa szintén

emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek tekintendo.
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(18) Mivel az emberi eredetii anyagok felszabaditdasa olyan kritikus fontossdagu lépés, amely
lehetové teszi, hogy az emberi eredetii anyagot ,,karantén alatt allo” statuszbol
wfelhasznalasra rendelkezésre dallo” statuszba soroljak at, az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységnek tekintendo. Barmely olyan, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetet, amely emberi eredetii anyagokat szabadit fel, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézményként kell engedélyezni. Az elosztott vagy exportalt
emberi eredetii anyagok esetében eloszor egy felszabaditasi lépést kell végrehajtani.
Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo dtvevo szervezet
tovabbi feldolgozasi lépést végez a felszabaditott és elosztott emberi eredetii anyagok
tekintetében, ezen emberi eredetii anyagok esetében az ujboli elosztds elott egy masodik
felszabaditasi lépést kell végrehajtani. Az emberi eredetii anyagok autolog, az ellatas
helyén vagy miitét kozben torténd, tarolas nélkiili feldolgozdsa esetén nem lenne célszerii
egy felszabaditdsi Iépést eloirni az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitménynek az
emberi eredetii anyag recipiensénél torténo ujboli felhasznalasa elott. Ilyen esetekben
ehelyett mindségellendrzési vizsgalatokat és ellendrzéseket kell beépiteni az engedélyezett
feldolgozasi lépésekbe. Ennek lehetové kell tennie a kovetkezetes minoségi kritériumok

teljesitését anélkiil, hogy ilyen koriilmények kozott felszabaditdsra lenne sziikség.

(19) Az emberi felhaszndldsra elosztott emberi eredetii anyagot orvosi rendelvény alapjan az
emberi eredetii anyag adott recipiensének lehet szanni. Alternativ megolddsként az
emberi eredetii anyagokat helyi készletben tarolt tételekbe is el lehet osztani, hogy
szitkség szerint emberi felhaszndldsra fel lehessen azokat haszndlni egy emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetben. Illyen esetekben az elosztott emberi eredetii anyagot
nem egy mdsodik felszabaditdsi Iépésnek kell alavetni, hanem az emberi eredetii anyag
egyes recipienseinél valo — egyes esetekben biologiai egyeztetési lépéssel jaro —

felhasznalasat egy masik elosztasi lépésnek kell tekinteni.
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(20)

Az emberi eredetii anyagok behozatalanak magdaban kell foglalnia annak hivatalos
ellenorzését, hogy az importalt emberi eredetii anyag mindsége, biztonsdga és
hatdasossdaga egyenértékii-e az e rendelettel osszhangban az Unidban biztositott emberi
eredetii anyagokkal. Ezért a behozatalt olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek kell tekinteni, amely jelentds hatdst gyakorol az emberi eredetii anyagok
mindségére és biztonsdagdra, és a behozatalt végzo szervezeteket importdalo, emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként kell engedélyezni. A behozatalt kovetoen
az emberi eredetii anyagokat az Union beliili elosztas elott fel kell szabaditani. Bizonyos
esetekben, és kiilonosen a vérképzo dssejtek esetében a nemzeti és nemzetkizi
donornyilvantartasok kulcsszerepet jatszanak az emberi eredetii anyagok egyes unios
recipienseinek szant megfelelo ossejtek behozatalanak megszervezésében. Ezek a
nyilvantartasok ellenorzik, hogy a mindség és a biztonsdag megfelel-e az e rendeletben
foglalt eldirasoknak. Ezért az emberi eredetii anyagok behozataldt szervezo
nyilvdantartdasokat importdlo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként kell
engedélyezni. Ezekben az esetekben lehetové kell tenni, hogy az emberi eredetii anyagot
a transzplantdcios kozpontok fogadjak, és az engedélyezett nyilvantartas szamdra
lehetové kell tenni, hogy az importalt emberi eredetii anyag fizikai ellendorzésének és
dokumentdciojanak lépéseit atruhdzza arra az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetre, amelyik az emberi eredetii anyagot dtveszi és az emberi eredetii anyag

recipiensénél felhasznalja.
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21

(22)

Az Uniobdl exportdlt valamennyi emberi eredetii anyag esetében eldszor felszabaditasra
van sziikség az e rendelet mindségi és biztonsagi rendelkezéseinek valo megfelelés
megerositése érdekében. A kivitel, amely emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek tekintendo, hatdssal lehet az Union beliil az emberi eredetii anyagokkal
valo ellatdasra. Ezért az emberi eredetii anyagokat exportdlo szervezeteket emberi eredetii

anyagokkal foglalkozo intézményekként kell engedélyezni.

E rendelettel osszefiiggésben a hatdsossdagra valo hivatkozadst ugy kell érteni, hogy az
magaban foglalja az emberi eredetii anyag recipiensének fokozatokban mérheto varhato
valaszat, mint példaul transzplantdciot kovetden a csontveldsejtek megtapaddsa, vagy az
emberi eredetii anyag recipiensénél a varhato sikeres vagy sikertelen, fokozatokban nem
mérheto kimenetelt, mint példaul a szaruhdrtya- vagy csontdtiiltetés sikerét vagy
sikertelenségét, amelyet egy korabban jovahagyott, klinikai kimenetelre vonatkozo

nyomonkaovetési tervvel dsszhangban értékelnek, amennyiben ilyen tervre sziikség van.
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(23) Az emberi eredetii anyagok emberi felhaszndldsa olyan, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenység, amely e rendelet hatdlya ala tartozik, azonban erre a
tevékenységre csak korlatozott szamu rendelkezés vonatkozik. Az emberi eredetii anyagot
emberi eredetii anyag recipienseinél felhasznalo szervezetekre a nyomonkovethetoségre,
a tevékenységi adatok jelentésére és adott esetben a szovodmények vagy események
bejelentésére vonatkozo rendelkezések, valamint a klinikai kimenetelek nyomon
kovetésére vonatkozo rendelkezések alkalmazandok, amikor az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmeény engedélyezésére vonatkozo tervvel osszefiiggésben hasznaljak fel
az emberi eredetii anyagot. Kotelezettségek vonatkoznak tovabba az emberi eredetii
anyag sziikségtelen alkalmazdsanak tilalmara és az emberi eredetii anyag recipiensei
hozzdjaruldsanak beszerzésére. Az emberi eredetii anyagok emberi felhaszndldasdaval
kapcsolatos klinikai dontések és klinikai eljarasok azonban nem tartoznak e rendelet
hatdlya alad, és azokra a tagdallamok egészségiigyi rendszereinek megszervezésére

vonatkozo nemzeti jogszabadlyok az iranyadok.
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(24)

Az emberi eredetii anyag recipienseinek sebészeti és egyéb beavatkozdsokat kiovetd
nyomon kovetésének legtobb aspektusa nem tartozik e rendelet hatdlya ald, és az
egészségiigyi ellatassal kapcsolatos feladatok korébe tartozik. E rendelet bizonyos
kotelezettségeit azonban alkalmazni kell az emberi eredetii anyagok recipienseinél elért
kimenetel nyomonkovetésére az emberi eredetii anyagok emberi eredetii anyag
recipienseire torténd emberi felhaszndlasdaval osszefiiggésben, az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezésére vonatkozo bizonyitékok elodllitasara iranyulo
terv részekeént. A klinikai eredmények nyomonkovetése sordan generdlt klinikai adatok
rogzitésére szolgalo klinikai nyilvantartasok hasznos eszkozok, amelyek lehetové teszik
az emberi eredetii anyagok recipienseinek osszesitett csoportjaitol valo hatékonyabb
adatgyiijtést, standardizalt kimenetelmérések alkalmazadsat és a valos kimenetelekrol valo
tajékoztatast. Az ilyen nyilvantartdasok kezelése emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységnek tekintendd, mivel biztositia, hogy az adatmindség és az adatkezelési
eljarasok megbizhatoak legyenek, és lehetové tegyék az adatok felhasznaldsdt az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése céljabol. Elo kell mozditani az
ilyen kimenetelekre vonatkozo adatoknak a helyi vagy nemzeti nyilvantartdasokbol a
nemzetkozi nyilvantartasokba torténo tovabbitdsdt, mivel az megkonnyiti az emberi
eredetii anyag recipiensei lényegesen nagyobb csoportjainak osszegyiijtését és elemzését,
és hozzajarulhat az emberi eredetii anyagokat tartalmazo készitmények korabbi
engedélyezéséhez és az emberi anyagokkal kapcsolatos terapiakhoz valo korabbi

hozzaféréshez.
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(25)

E rendelet alkalmazdasaban nem tekintendék emberi eredetii anyagok donorjainak azok a
személyek, akiktol sajat kezelésiik részeként emberi eredetii anyagot gyiijtenek, vagy
akiktol sajat jelenlegi vagy jovobeli orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelésiik
részeként, vagy kapcsolaton beliili felhaszndldssal jaro ilyen kezelés részeként emberi
eredetii anyagot gyiijtenek. Az autolog vagy kapcsolaton beliil kezelt ilyen személyek
egészségének védelme a nemzeti egészségiigyi rendszerek felelossége, és aranytalan
lenne az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére iranyulo rendelkezések
alkalmazasa, példaul az ilyen személyeknek az emberi eredetii anyagok donorjainak
nyilvantartdisaban valo nyomon kovetése. Az ilyen személyektdl gyiijtott emberi eredetii
anyagok feldolgozdsa vagy taroldsa sordn azonban biztositani kell azok mindségét és
biztonsagat. Kiilonosen a kornyezetbol szarmazo szennyezodést vagy a mds emberi
eredetii anyagokbdl szarmazo fertozo korokozokkal valo keresztszennyezodést kell
megelozni, és a felcserélodések elkeriilése érdekében teljes korii nyomonkdvethetoséget
kell biztositani. Ezért azok a személyek, akiktol autolog kiornyezetben vagy orvosilag
asszisgtalt reprodukcio keretében emberi eredetii anyagot gyiijtenek, nem tartoznak e
rendelet emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére vonatkozo rendelkezéseinek
hatdlya ald, azonban az emberi eredetii anyagok recipienseire vonatkozo rendelkezések

értelmében megfeleloen védettnek tekintendok.
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(26)

(27)

E rendelet alkalmazasaban a szervek nem tartoznak az emberi eredetii anyagok fogalma
ala, igy azokra nem terjed ki e rendelet hatalya. A szervek adomanyozasa és atiiltetése
jelentdsen eltérd, amit tobbek kozott a szervek iszkémidjanak hatdsa hataroz meg, igy
azokat a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben® meghatarozott kiilon jogi
keret szabalyozza. A kompozit vaszkuldris allograftokat, példaul kezeket vagy arcokat
ugy kell tekinteni, mint amelyek az emlitett iranyelvben szereplo ,,szervek”
fogalommeghatarozdsa ala tartoznak. Mindazonaltal e rendeletet kell alkalmazni, ha a
szerveket szovetek vagy sejtek emberi felhasznalasra torténd elkiilonitésiik céljabol
tavolitjak el az emberi eredetii anyag donorjabél, példaul a szivbol szivbillentylik vagy a

hasnyalmirigybdl szigetsejtek eltavolitasa esetén.

Mig az emberi anyatej adomdnyozdsdt és tarolasat szabdlyozni kell a betegségek
terjedésének megelozése, valamint a mindség és a biztonsdag biztositisa érdekében, a
sajat gyermek sajdt anyatejjel valo taplaldsa nem tartozik e rendelet hatdlya ala. Ez
magdaban foglalja azokat a személyes helyzeteket is, amikor az ilyen anyatejet koz0sségi
létesitményben, példaul korhazban, gyermekgondozasi létesitményben vagy
munkahelyen kezelik vagy taroljak, mivel aranytalan lenne e rendelet alkalmazdsa
ezekre a létesitményekre. Ha azonban az ilyen anyatejet emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szakosodott szervezet dolgozza fel, kiilondsen ha pasztorizaljak, ezt a

rendeletet kell alkalmazni.

9

Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol (HL L 207.,
2010.8.6., 14. 0.).
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(28)

Ez a rendelet nem sértheti az egészségiligyre vonatkozd nemzeti jogszabalyokat, amelyek
az emberi eredetli anyagok mindségétdl €s biztonsdgossagatol eltérd célkitiizésekkel
rendelkeznek, amennyiben ezek a jogszabdlyok 6sszeegyeztethetéek az unios joggal,
kiilonosen pedig az egészségiigyi rendszerek megszervezését vagy az etikai szempontokat
érint0 jogszabalyokkal. Ilyen szempontok az anyagok emberi eredete miatt meriilnek fel,
ami a tagallamok és a polgarok szempontjabol érzékeny és etikai jellegli kérdéseket vet fel,
példaul az emberi eredetii anyagokhoz vagy bizonyos, emberi eredetli anyagokat
alkalmazo6 szolgaltatasokhoz vald hozzaférés tekintetében. Ez a rendelet nem sértheti
tovabba a tagallamok etikai jellegli dontéseit sem. Az ilyen dontéseknek azonban
tiszteletben kell tartaniuk a Chartdt. Az ilyen etikai dontések vonatkozhatnak az emberi
eredetli anyagok bizonyos tipusainak felhaszndldsara vagy felhasznaladsanak korlatozasara,
I koztiik a reproduktiv emberi eredetii anyagok és az embrionalis dssejtek bizonyos
felhasznalasi mddjaira. Amennyiben egy tagallam engedélyezi az ilyen sejtek
felhasznalasat, ezt a rendeletet alkalmazni kell a mindség és a biztonsag biztositasa,
valamint az emberi egészség védelme érdekében. E7 a rendelet azonban nem irja el az
emberi eredetii anyagok konkrét felhaszndldsat vagy behozataldat, amennyiben az ilyen
felhaszndldast, elosztast vagy behozatalt etikai szempontokra vonatkozo nemzeti

jogszabalyok tiltjik.
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(29)

Kiilonleges koriilmények esetén eld kell iranyozni az e rendelet bizonyos
rendelkezéseinek valo megfeleléstol valo eltérést. Szamos tagdllamban katonai
szervezetek folytatnak emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket,
kiilonosen a vér és véerkomponensek gyiijtése, vizsgalata, feldolgozasa, taroldsa és
elosztdasa terén. Ezeket a szervezeteket és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeiket e keretnek kell szabdlyoznia annak biztositisa érdekében, hogy az
emberi eredetii anyagok donorjai és az emberi eredetii anyagok recipiensei ugyanolyan
szintii védelemben részesiiljenek, mint a kozszolgdlatok. E szervezetek helyszineinek és
tevékenységeinek nyilvanossdagra hozatala azonban veszélyeztetheti a nemzetbiztonsdagot
vagy a védelmet. Ezért e rendelet jelentéstételi és feliigyeleti rendelkezéseit alkalmazni
kell ezekre a szervezetekre, de a kapcsolodo informdciok kozzététele nem lehet kotelezo.
Az e rendeletnek valo megfeleléstol — kiilonosen az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények engedélyezésére vonatkozo kotelezettségtol — valo eltéréseket az emberi
eredetii anyagok meghatdrozott recipiensei szamdra is eld kell iranyozni, amennyiben azt
klinikai koriilményeik indokoljak, vagy az emberi eredetii anyagok recipienseinek
meghatdrozott csoportjai szamdra egészségiigyi sziikséghelyzetekkel, illetve ember okozta

vagy természeti katasztrofikkal osszefiiggésben.
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(30)

Amennyiben az emberi eredetli anyag alkalmazasara autolog kornyezetben, barmiféle

I feldolgozas vagy tarolas nélkiil keriil sor, e rendelet alkalmazésa nem lenne aranyos az
ilyen kornyezetben felmeriilé korlatozott mindségi €s biztonsagi kockazatokkal. Bizonyos
esetekben, mint példaul az elldatas helyén vagy otthon végzett hemodializisnél, vagy
vorosvértestek miitét kozbeni visszanyeréséhez, az autolog kornyezetben zdart rendszerii
orvostechnikai eszkozoket haszndalnak. Amennyiben egy ilyen zdrt rendszerii
orvostechnikai eszkozt egy meghatdrozott célra CE-jeloléssel lattak el, és ezért
bizonyitottan eléri a kivant eredményt, és ha az emlitett eszkozon beliil végrehajtott
folyamat nem felel meg mas szabdlyozdasi keret szerinti besorolds kritériumainak, az
eljarast azzal analognak kell tekinteni, mint amikor az anyagot nem tavolitjak el a
sebészeti térbol, és igy az nem tartozik e rendelet hatdlya ala. Ezt a rendeletet azonban
alkalmazni kell az emberi eredetii anyagoknak az ellatdas helyén vagy ugyanazon
sebészeti eljaras sordan olyan orvostechnikai eszkozok felhaszndldsdval torténd
feldolgozasara, amelyek mindségét, biztonsdgossdagdt és hatdsossagat nem igazoltik az

adott célra vonatkozo CE-jelolési eljaras részeként.
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(1)

Ha autolog felhaszndldsra szant emberi eredetii anyagokat gyiijtenek és dolgoznak fel,
mielott azokat ugyanabban a személyben és tarolas nélkiil ismét felhasznaljak,
csokkenteni kell az adott emberi eredetii anyag feldolgozasdaval kapcsolatos
kockazatokat. Ezért sziikség van az alkalmazott eljardsok értékelésére és engedélyezésére
annak biztositisa érdekében, hogy azok bizonyitottan biztonsdagosak és hatékonyak
legyenek az emberi eredetii anyag recipiense szamdra. Ilyen esetekben az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményra vonatkozo engedélynek meg kell hataroznia a folyamat
sordn elvégzendd sziikséges minoségellenorzési vizsgalatokat és ellenorzéseket, ezért az
emberi eredetii anyag recipiensénél torténd emberi felhasznalds elott nincs sziikség
felszabaditasi lépésre. Hasonloképpen, a kapcsolaton beliili felhaszndlas céljabol végzett
méhen beliili megtermékenyités esetében, amennyiben az emberi eredetii anyagokat az
egyik partnertdl gyiijtik és dolgozzak fel, mielott tarolas nélkiil a masik partnernél
alkalmaznak azokat, az ilyen emberi eredetii anyagokat nem kell az emberi eredetii
anyagok felszabaditasdra vonatkozo lépésnek aldvetni, azonban az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo engedélynek meg kell hataroznia a gyiijtés, a
feldolgozas és az emberi felhaszndlas sordan elvégzendd mindségellenorzési vizsgalatokat
és ellendrzéseket. Amikor az autolog felhaszndldsra szant emberi eredetii anyagok vagy
kapcsolaton beliili felhaszndldasra szant emberi eredetii anyagok begyiijtése és
feldolgozdsa mellett sor keriil még azok taroldasdara is, tovabbi kockazatok meriilnek fel,
ugymint a keresztszennyezodeés, a nyomonkovethetoség elvesztése vagy az anyag azon
bioldgiai tulajdonsdgainak a karosoddsa, amelyek sziikségesek az emberi eredetii
anyagok recipiensben valo hatdsossaghoz. Ezért ilyen koriilmények kozott az emberi
eredetii anyagok felszabaditasdra és az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo

intézmeények engedélyezésére vonatkozo kovetelményeket kell alkalmazni.
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(32) Amennyiben az emberi eredetli anyagokat mas unids jogszabalyok altal szabalyozott
termékek eldallitasa céljabol gyiijtik, az e rendeletben meghatarozott, az emberi eredetii
anyagok recipienseinek védelmét célzo rendelkezéseknek hozza kell jarulniuk az emlitett
egyéb keretekben elfogadott jogalkotasi intézkedések célkitiizéseihez is annak érdekében,
hogy biztositsak az emberi eredetii anyagokbol eléallitott termékek recipienseinek magas
szintii védelmét. Ezért — a 2001/83/EK iranyelv, valamint az 1394/2007/EK, az
536/2014/EU és az (EU) 2017/745 rendelet sérelme nélkiil — ezt a rendeletet mindig
alkalmazni kell az emberi eredetii anyagok donorjainak regisztraldasara, értékelésére és
vizsgdlatdra, valamint az emberi eredetii anyagok gyiijtésére és felszabaditdsdara. Ezt a
rendeletet az emberi eredetii anyagok tarolasdara, behozataldra és kivitelére is alkalmazni
kell a mas unids jogszabalyok altal szabélyozott, gydrto részére torténd elosztasukig
bezardlag, az elosztdasukat is beleértve. Ez azt jelenti, hogy e szabalyozasi keret €s az
egyeb kapcsolodo keretek kdzotti szoros egyiittmiikodés elengedhetetlen a vonatkozo jogi

keretek kozotti I koherencia biztositasahoz, hézagok vagy atfedések nélkiil.
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(33) Az emberi eredetii anyagok emberi felhasznalas el6tt kombinalhatok mas szabalyozott
termékekkel, kiilondsen orvostechnikai eszkozokkel. Az emberi egészség magas szintli
védelmének biztositasa érdekében szoros egyiittmiikodésre van sziikség e szabalyozasi
keret és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo keret kozott minden olyan esetben,
amikor az ilyen emberi eredetii anyagokat orvostechnikai eszkiozokkel kombindlva emberi
felhaszndldasra szanjak. Amennyiben az emberi eredetii anyagok és orvostechnikai
eszkozok kombindcidjaban az eszkoznek van elsodleges szerepe, példaul a betegben valo
beilleszkedés eldsegitése érdekében demineralizalt csonttal bevont csipoprotézis esetében,
a végso kombindciot orvostechnikai eszkozként kell szabalyozni. Ezzel szemben, ha az
eszkoz kiegészito funkcioval rendelkezik, példaul olyan demineralizalt csont esetében,
amelyet szintetikus géllel kevernek, hogy megkonnyitsék a betegnek csontgrafként
torténo behelyezését, a végso kombindciot emberi eredetii anyagként kell szabdlyozni. A
kombindcio minden egyes elemének mindkét esetben teljes mértékben meg kell felelnie a
vonatkozo szabdlyozdsi keretnek. Ezért az e példakban szereplo demineralizalt csontokra
e rendeletnek az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezésére
vonatkozo rendelkezéseinek hatdlya ala kell tartozniuk annak biztositisa érdekében,
hogy megorizzék a csontképzodést eloidézd tulajdonsdgot, és az orvostechnikai eszkoz
elemének CE-jeloléssel kell rendelkeznie arra a célra, amelyre hasznaljak. E7 attol
fiiggetleniil érvényes, hogy a végtermék orvostechnikai eszkozként vagy emberi eredetii

anyagként van-e szabdlyozva.
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(34)

Ez a rendelet nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy az unios joggal
Osszeegyeztethetd szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be.
Amennyiben igy tesznek, a tagallamoknak az dtlathatosag érdekében nyilvanossdgra kell
hozniuk az ilyen intézkedések részleteit. A tagallamok altal bevezetett szigorubb
védintézkedéseknek dsszeegyeztethetonek kell lenniiik az unids joggal, és aranyosnak kell
lenniiik az emberi egészséget érintd kockézatokkall . Ezek az intézkedések nem
eredményezhetnek hatranyos megkiilonboztetést valamely személlyel szemben nem, faji
vagy etnikai szdrmazas, vallas vagy meggy6z0dés, fogyatékossag, kor vagy szexualis
iranyultsag alapjan, kivéve, ha az intézkedés vagy annak alkalmazasa jogszerti cél altal
objektiv médon igazolhatd, és az adott cél elérésének eszkozei megfeleldek és
sziikségesek. Ilyen intézkedés lehet példaul az emberi eredetii anyagok gyiijtésének
helyszinén képesitett egészségiigyi szakemberek jelenléte vagy az ilyen szakemberekhez

valo hozzdférés.
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(35) Az e rendeletnek valo megfelelés emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek révén torténd ellendrzése alapvetd fontossagu annak biztositasahoz, hogy
a rendelet célkitiizései hatékonyan megvalosuljanak szerte az Unidban. Az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok feliigyeleti tevékenységeik megszervezése
révén nyomon kovetik és ellendrzik a vonatkozo unios kovetelmények tényleges

betartasat és végrehajtasat.
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(36)

A tagéllamoknak az e rendelet hatalya ala tartoz6 valamennyi teriileten ki kell jelolniiik az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagokat. Mivel a tagillamok vannak a
legjobb helyzetben ahhoz, hogy — példaul foldrajzi, tematikus vagy tartalmi szempontbol —
azonositsak az egyes teriiletek tekintetében az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatésagot vagy hatdsagokat, azt is eld kell irni szamukra, hogy jeldljenek ki egyetlen
fliggetlen, az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagot, amely biztositja a
megfeleloen koordinalt kommunikdciot a tobbi tagallam emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosagaival és a Bizottsaggal, és amely az e rendelet szerinti egyéb
feladatokat is elldt. Az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdsagot azonosnak
kell tekinteni az azokban a tagallamokban kijelolt, az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosaggal, ahol csak egy, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagot jeloltek ki. Az emberi eredetii anyagokért felelos egyetlen nemzeti hatosdag
kijelolése nem akaddlyozhatja meg a tagdllamokat abban, hogy bizonyos feladatokat az
adott tagdallam mds, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagaira bizzanak,
kiilonosen, ha hatékony vagy gyors kommunikdciot kell biztositani a Bizottsdaggal vagy
mas tagdllamokkal. Ezen tulmenden az emberi eredetii anyagokért felelos valamennyi
nemzeti hatosag jegyzékét nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni az emberi eredetii

anyagok e rendeletben eldirt unios platformjan.
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(37)

Az emberi eredetli anyagokrol szol6 jogszabalyok helyes alkalmazéasanak ellendrzésére
iranyulo, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvégzése
érdekében a tagallamoknak olyan, az emberi eredetii anyagokeért felelos illetékes
hatosagokat kell kijelolniiik, amelyek fiiggetleniil és partatlanul jarnak el. Ezért fontos,
hogy feliigyeleti funkcidjuk elkiiloniiljon €s fiiggetlen legyen az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésétol. Az emberi eredetii anyagokért felelis
illetékes hatosagoknak kiilondsen mentesnek kell lenniiik a politikai befolyastol és az
olyan agazati vagy egyéb szereplok dltali beavatkozastol, amely hatassal lehet miikodéstik
partatlansagara. I A tagallamoknak olyan, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagokat kell kijeldlniiik, amelyek a kozérdeket szolgaljak, megfeleld eréforrasokkal és
eszkozokkel rendelkeznek, valamint garanciat nyujtanak a partatlansag, a szakmaisag és az
atlathatosag tekintetében. Amennyiben a jogsértésekl egészségiigyi kockéazatokhoz
kapcsolodnak, és az ilyen jogsértésekre vonatkozé informaciok kozzététele hozzéjarulhat a
kockazatcsokkentéshez és az emberi eredetii anyag donorja, recipiensei vagy az orvosilag
asszisztalt reprodukcidbol szarmazo utddok vagy a népegészségiigy védelméhez, az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagoknak sziikség esetén képesnek kell lennitik
arra, hogy végrehajtasi tevékenységeik atlathatosagat prioritasként kezeljék a rendeletet

megsértd barmely személyre vonatkozo bizalmas adatok védelmével szemben.
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38)

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik végzése sordn az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagoknak biztositaniuk kell az
dtlathatosdgot. Mindazondltal a szakmai és torvényes jogokat védeni kell az ellenorzések
és mas feliigyeleti tevékenységek soran szolgaltatott informdciok bizalmas jellegének
biztositasa révén. Ha azonban az emberi egészségre nézve olyan sulyos kockazatot
észlelnek, amely azt eredményezi, hogy az emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes
hatosagok végrehajtdsi intézkedéseket hoznak, elsébbséget kell biztositaniuk az
dtlathatosdagnak a titoktartassal szemben. Az olyan koriilményeket, mint példaul egy
olyan szervezet észlelése, amely a nyilvanossag szamdra szolgaltatdasokat nyujt anélkiil,
hogy megfelelne az emberi eredetii anyagok recipienseinek védelmére vonatkozo
szabvanyoknak, példaul a fertdzo betegségek tesztelésének, az emberi egészségre sulyos
kockazatot jelentonek kell tekinteni és az arra vonatkozo informdcidkat nyilvanosan

hozzdférhetové kell tenni.

(39) Az e rendelet hatalya ala tartozo6 szabalyok helyes alkalmazasahoz és végrehajtasahoz e
szabalyok megfeleld ismerete sziikséges. Ezért fontos, hogy az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket végzd alkalmazottak megfelelé szakmai hattérrel
rendelkezzenek, és hataskoriiknek megfelelden rendszeres képzésben részesiiljenek az e
rendeletbdl eredd kotelezettségekkel kapcsolatban.
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(40) Amennyiben kétség mertil fel egy, az e rendelet hatalya alé tartoz6 adott anyag, termék
vagy tevékenység szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, az illetékes hatésagoknak
konzultalniuk kell az egyéb vonatkozo szabalyozasi keretekért — nevezetesen a
gyogyszerekért, a fejlett terapias gyogyszerkészitményekert, az orvostechnikai eszkozokért
vagy a szervekért — felelds megfeleld hatosagokkal és az e rendelet dltal létrehozott, az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilettel annak
érdekében, hogy koherens eljarasokat biztositsanak e rendelet és mas unios jogszabalyok
alkalmazasa tekintetében. Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatésagoknak
tajékoztatniuk kell az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds
testiiletet konzultacidik eredményérdl, és az anyag, termék vagy tevékenység szabdlyozdsi
statuszdara vonatkozo vélemény iranti kérelmet kell benyujtaniuk a testiilethez.
Amennyiben emberi eredetli anyagokat vagy emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményeket hasznalnak fel mas unids jogszabalyok altal szabalyozott termékek
eldallitasahoz, az illetékes hatdsagoknak egyiitt kell mitkddniiik a teriiletiikon a mds unios
jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékekért felelds ¢rintett hatésagokkal. Ennek az
egylittmiikodésnek arra kell irdnyulnia, hogy megallapodason alapul6é megkozelitést
fogadjanak el az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok és a tobbi €rintett
agazatért felelds hatosagok kozotti kommunikacié tekintetében az emberi eredetli anyagok
vagy az emberi eredetli anyagokbol eldallitott termékek engedélyezésével és ellendrzésével
kapcsolatban. I A tagallamok hataskorébe kell tartoznia, hogy eseti alapon dontsenek
valamely anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszardl. Annak érdekében
azonban, hogy a hataresetekkel kapcsolatban valamennyi tagallamban kovetkezetes
dontések sziilessenek, amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagok ugy dontenek, hogy nem kovetik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordindcioért felelos testiilet véleményét, meg kell indokolniuk dontéseiket, és a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy valamely tagallam kellden indokolt kérésére,
vagy sajdt kezdeményezésére dontést hozzon egy, az e rendelet hatalya ala tartozé adott

anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszarol.
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(41)

Annak az elvnek valo megfelelés érdekében, hogy az emberi test és részei ne
eredményezzenek pénziigyi nyereséget, és ezdltal egy olyan adomdnyozdsi rendszer
tamogatdsa érdekében, amelyben megbizhatnak az emberi eredetii anyagok donorjai és
az emberi eredetii anyagok recipiensei, a tagallamok szamara lehetové kell tenni, hogy
megfelelo intézkedéseket hozzanak annak biztositisa érdekében, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek atlathatéak legyenek a technikai szolgadltatdsaik
dijainak kiszamitdasa és szolgaltatasaik pénziigyi iranyitdsa tekintetében. E tekintetben
lehetové kell tenni tobbek kozott a tesztelés, a feldolgozas, a tarolds, az elosztds, a
személyzet és a szdllitas, az infrastruktura és az igazgatds koltségeire, valamint a kinalt
szolgaltatasok hosszu tavu fenntarthatosaganak biztositasa érdekében a legkorszeriibb

Jfolyamatokba és berendezésekbe valo beruhazas sziikségességére hivatkozast.
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(42)

Az eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdgoknak kockazatértékelés alapjan és
megfeleld gyakorisaggal rendszeresen emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket kell végezniiik az e rendelet hatalya alé tartozo, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek €s tevékenységek tekintetében. Az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek gyakorisaganak és az ellenorzések
elvégzési modjanak meghatarozasa sorénl az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatosagoknak figyelembe kell venniiik, hogy az ellendrzés fokdt hozzé kell igazitani a
kockazathoz és a megfeleldség kiilonbozo helyzetekben varhato szintjéhez, ideértve e
rendeletnek a csalard vagy egyéb jogellenes gyakorlatok révén torténd lehetséges
megsértését és a korabbi megfelelést is. Ennek megfelelden az eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek iitemezése soran figyelembe kell venni, hogy

mekkora az e rendelet barmely rendelkezésének valo meg nem felelés valoszintisége.
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(43)

Az koz- és maganszervezetek széles kore befolyassal bir az emberi eredetli anyagok
mindségére, biztonsdgdra és hatdsossagara, még akkor is, ha nem 0k tdroljak az emlitett
emberi eredetli anyagokat. Szamos szervezet egyetlen, emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet végez, példaul gyljtést vagy az emberi eredetii anyagok
donorjainak vizsgalatat egy vagy tobb olyan szervezet nevében, amely emberi eredetii
anyagokat tdrol. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezet fogalméaba
beletartozik a szervezetek e széles kore, az emberi eredetii anyag donorjait
nyilvantartoktol kezdve azokig a korhazakig vagy klinikakig, ahol az emberi eredeti
anyagokat az emberi eredetii anyag recipiensein felhasznaljdk vagy emberi eredetii
anyagokat feldolgozé eszkozoket alkalmaznak az emberi eredetii anyag recipiense
ellatasdnak helyén. Valamennyi ilyen, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet
nyilvantartasba vételének biztositania kell, hogy az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok vilagos attekintést kapjanak a tertiletrdl és annak kiterjedésérol, és
szlikség esetén végrehajtasi intézkedéseket hozhassanak. Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet nyilvantartasba vételének a jogalanyra kell vonatkoznia, fiiggetleniil a
jogalanyhoz kapcsolodo fizikai telephelyek szamatol. A személyes kornyezetben végzett
tevékenységek, példaul a szoptatds vagy a bardt vagy hozzdtartozo gyermekének adott
anyatej adomanyozdsa az onkéntes és téritésmentes adomanyozds elvének tiszteletben
tartasa mellett nem tekintendok emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységnek.
Ha azonban ezeket a tevékenységeket tobbszor is tobb személy vagy csalad szamdra
nyujtott szolgdltatasként végeznék, azokat emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

tevékenységnek kell tekinteni, és azoknak e rendelet hatdlya ala kell tartozniuk.
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(44) Mivel az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmények a felszabaditasuk és elosztasuk
el6tt egy sor, a vdlasztott feldolgozdsi modszer szerint végzett, emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységen mehetnek keresztiil, az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagoknak értékelniiik és engedélyezniiik kell az emberi eredetli anyagot
tartalmazod készitményeket annak megerdsitése érdekében, hogy az adott
tevékenységsorozat alkalmazasaval kovetkezetesen magas szintli mindséget, biztonsagot
¢s hatasossagot érnek el. Amikor ujonnan kifejlesztett €s validalt gytijtési, vizsgalati vagy
feldolgozasi modszerekkel keriil sor emberi eredetii anyagok eldallitasara, a recipiensek
tekintetében a biztonsdgossagot és a hatasossagot a klinikai kimenetelre vonatkoz6 adatok
gytjtésével és feliilvizsgalataval kell igazolni. A klinikai kimenetel nyomonkdévetése
mértékének 6sszhangban kell dllnia az emberi eredetli anyagot tartalmazo adott
készitmény eldallitasa és felhaszndldsa tekintetében végzett tevékenységekhez kapcsolodod
kockazati szinttel. Amennyiben a benyujtott bizonyitékok alapjan egy 1j vagy modositott,
emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény elhanyagolhato kockazatot jelent az emberi
eredetii anyagok recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo
utodok szamara, vagy nagy foku bizonyossdg dll fenn, amely meghaladja a kockadzatot, az
e rendeletben eldirt, a vigilancidra vonatkozo6 kovetelményeknek alkalmasnak kell lenniiik
a mindség és a biztonsdgossdg és a hatasossag igazolasara. Ez vonatkozik példaul azokra
a jol bevalt, emberi eredetii anyagot tartalmazo6 készitményekre, amelyek egy 0, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetnél keriilnek bevezetésre, de amelyek esetében
mas szervezeteknél valo alkalmazasuk alapjan szilardan beigazolodott, hogy biztonsdgosak

és hatékonyak.
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(45)

Az elhanyagolhatonal nagyobb I kockézatot jelentd, emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitmények tekintetében, ahol az elony varhatoan meghaladja ezt a kockdzatot, a
kérelmezdnek olyan tervet kell javasolnia a klinikai kimenetel nyomonkovetésére, amely
teljesiti a jelzett kockazatnak megfeleld kiilonb6zo kovetelményeket. A gydgyszerek és az
egészségligyi ellatds mindségével foglalkoz6 eurdpai igazgatosag (EDQM, amely az
Europa Tanécs egyik igazgatdsaga) legfrissebb iranymutatasat relevansnak kell tekinteni a
klinikai nyomonkovetési tervek kialakitasa soran, az emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitmény azonositott kockazati szintjével aranyos mértékben €s Osszetettséggel.
Alacsony kockdzat és pozitiv elony-kockdzat értékelés esetén a kotelezd folyamatos
vigilanciajelentés mellett a kérelmezdnek az emberi eredetii anyag recipienseinek
meghatarozott szama részére proaktiv klinikai nyomon kovetést kell szerveznie. Kdzepes

I kockazat és pozitiv elony-kockadzat értékelés esetén a kotelezd vigilanciajelentésen és a
klinikai nyomon kdvetésen tulmenden a kérelmezdnek egy ember eredetli anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatot kell javasolnia, amelyek magukban foglaljak eldre
meghatarozott klinikai végpontok monitorozasat. Magas kockézat és pozitiv elony-
kockazat értékelés esetén, valamint azokban az esetekben, amikor a kockdzat vagy az
elony tudomanyos és klinikai adatok vagy ismeretek hianya miatt nem értékelheto, az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatoknak magukban kell foglalniuk a
standard terdpidval valo 6sszehasonlitast, idealis esetben vizsgalati és
kontrollcsoportokhoz véletlenszerlien hozzarendelt, az emberi eredetii anyagok recipiensei
bevonasaval végzett vizsgdlatban. Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hat6sagnak még a végrehajtas eldtt jova kell hagynia a terveket, €s az emberi eredetli
anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése részeként értékelnie kell az kimenetelre
vonatkoz6 adatokat. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatokban a
betegek jogainak, biztonsaganak, méltésaganak és jollétének mindig elsobbséget kell
élveznie, és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgadlatot oly modon kell

megtervezni, hogy az megbizhato adatokhoz és kovetkeztetésekhez vezessen.
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(46)

A hatékonysag érdekében engedélyezni kell — az érintett emberi eredetli anyag
szabalyozasi statuszanak megvaltoztatasa nélkiil — a klinikai kimenetelre vonatkozo
nyomonkaovetési terv végrehajtasdt a gyogyszeripari agazatban a klinikai vizsgalatokra
vonatkozdan rendelkezésre allo keret alkalmazasaval, az 536/2014/EU europai parlamenti
¢s tandcsi rendeletben meghatarozottak szerint, amennyiben az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek Ggy kivanjak. Mig a kérelmezdk donthetnek ugy, hogy maguk
rogzitik a klinikai kimenetelre vonatkozo nyomonkovetési terv végrehajtisa soran
keletkezett klinikai adatokat, lehetdvé kell tenni szamukra azt is, hogy a meglévo klinikai
adatnyilvantartasokat is felhaszndlhassak ilyen adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a
nyilvantartdsokat az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag ellendrizte, vagy
azokat kiils6 intézmény hitelesitette adatkezelési eljarasaik mindségiranyitdsi eljarasaik
tekintetében. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos jovahagyott klinikai vizsgadlatok
unios szintii nyilvantartdasanak megléte donto fontossagu a betegek ilyen emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatokban valo részvételének megkonnyitése, a
tobbkozpontu vizsgalatok osztonzése és az egyiittmiikodés elomozditisa érdekében, hogy
megalapozottabb eredmények és kovetkeztetések sziilessenek, valamint hogy az igy
létrehozott tudds mds kutatok, egészségiigyi szakemberek, maguk a résztvevok és a

nyilvanossdag rendelkezésére dlljon.
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(47)

Az innovacio eldmozditdsa és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagoknak meg kell osztaniuk egymassal az emberi
eredetii anyagok unios platformjan keresztiil az emberi eredetli anyagot tartalmazo,
ujonnan engedélyezett készitményekre vonatkozo informaciokat és az ilyen
engedélyekhez felhasznalt adatokat, ideértve az emberi eredetli anyagok emberi eredetii
anyagok recipiensei szamdra torténd gyijtése, feldolgozasa, tarolasa vagy emberi
felhasznalasa soran alkalmazott tanusitott orvostechnikai eszk6zok validalasahoz hasznalt
adatokat is. Az informaciok megosztasa lehetdvé tenné az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatésagok szamara, hogy elfogadjak a mas, emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknek — mas tagallamokban is — megadott korabbi engedélyeket,
jelentdsen csokkentve ezzel az adatok eldallitdsara vonatkozé kovetelményeket. Az emberi
eredetii anyagokért felelos hatosagoknak az emberi eredetii anyagok unios platformjan
keresztiil meg kell osztaniuk egymdssal az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

klinikai vizsgalatokra vonatkozo informdciokat is.
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(48)

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagoknak rendszeresen feliil kell
vizsgalniuk a teriiletiikon nyilvantartasba vett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteket, és gondoskodniuk kell arrdl, hogy azon szervezetek esetében, amelyek
emberi eredetli anyagok feldolgozasat és tarolasat, vagy felszabaditasat, vagy behozataldt,
vagy kivitelét végzik, még e tevékenységek megkezdése elott sor keriiljon ellendrzésiikre
¢s engedélyezésiikre emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyének a jogalanyra kell vonatkoznia,
még akkor is, ha ugyanaz az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 intézmény szdmos
fizikai telephellyel rendelkezik. Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatésagoknak figyelembe kell vennilik @ mindségre, a biztonsdagossdgra és a hatdsossdagra
gyakorolt hatast az olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek esetén,
amelyeket az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények
fogalommeghatdrozasanak nem megfeleld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknél végeznek, és el kell dontenitlik, hogy az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo bizonyos szervezeteket az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
intézményekre alkalmazando engedélyezési és ellenorzési tevékenységek hatdalya ala kell-
e vonni a tevékenységeikhez kapcsolddo kockazat vagy nagysagrend miatt.
Hasonloképpen, azok az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyek a
jelentéstételi vagy egyéb kotelezettségek teljesitése terén rossz eredményeket érnek el,

alkalmasnak bizonyulhatnak az engedélyezésre és az ellenorzésre.
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(49) Az emberi eredetii anyagok donorjainak, az emberi eredetii anyagok recipienseinek és az
orvosilag asszisztdlt reprodukciobol szarmazo utédoknak a védelmére vonatkozo
eldirasok tekintetében e rendeletnek meg kell hataroznia az ilyen eldirasok végrehajtasara
vonatkozd szabélyokatl . Mivel a kockazatok és a technologidk valtoznak, e szabalyoknak
eld kell segitenie az e rendeletben meghatarozott eldirasok végrehajtasara vonatkozo
legfrissebb, a rendelkezésre allo tudomdnyos bizonyitékokon alapulé iranymutatasok
hatékony és rugalmas alkalmazasat. E rendelet alkalmazasaban a helyredllito sebészet
nem tekintheto esztétikai felhaszndaldsnak. I Az e rendeletben meghatarozott eléirasok
teljesitése érdekében alkalmazando és kovetendd konkrét eljarasokat ismertetd unios
jogszabalyok hidnyaban az Eurdpai Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi Kozpont
(ECDC) és a gyogyszerek €s az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozo6 eurdpai
igazgatosag (EDQM) iranymutatdsainak a kovetését a magas szintli mindség,
biztonsagossag és hatasossag biztositasa érdekében az e rendeletnekl és az abban foglalt
eldirasoknak val6 megfelelés igazolasara szolgalo megfeleld eszkbznek kell tekinteni. Az
emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagok az ECDC és az EDQM iranyitdsi
szerveiben valo részvételiik révén részt vesznek az iranymutatdasok kidolgozdsanak
folyamataban. A tagallamok szamdra lehetové kell tenni, hogy referenciaként mads
iranymutatasokat fogadjanak el a teriiletiikon talalhato, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek szamadra. Ilyen egyéb iranymutatdsok elfogaddasakor a
tagallamoknak ellendrizniiik és dokumentalniuk kell, hogy ezek az iranymutatdsok
megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott eldirasoknak. Olyan részletes technikai
kérdések esetében, amelyekre vonatkozoan sem az unids jogszabalyok, sem pedig az
ECDC vagy az EDQM, sem egyéb iranymutatdsok nem hataroztak meg technikai
irAnymutatast vagy szabalyt, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknek
olyan helyileg meghatarozott szabalyt kell alkalmazniuk, amely 6sszhangban all a
vonatkozd nemzetkdzileg elismert irdnymutatasokkal €s rendelkezésre dllo tudomanyos

eredményekkel, és alkalmas az azonositott kockazatok csokkentésére.

9239/24 43
MELLEKLET GIP.INST HU



(50)

Az EDQM az Eurdpa Tandcs strukturalis része, amely az Eurdpai Gyogyszerkonyvrol
sz616 részleges megallapodas keretében végzi munkajat. Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv
kidolgozasarol szolo egyezmény (ETS No. 050) szovege, amelyet a 94/358/EK tanacsi
hatarozattal'® fogadtak el, az Europai Gyogyszerkdnyvrdl szolo részleges megallapodas
szovegének tekintendd. Az Eurdpa Tanécs azon tagallamai, amelyek alairtak és
megerodsitették az Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasarodl szold egyezményt, az Eurdpai
Gydgyszerkonyvrol szolo részleges megallapodas tagallamai, ennélfogva pedig tagjai az e
részleges megallapodas keretében miikodé kormanykozi testiileteknek, amelyek tobbek
kozott a kovetkezok: az Eurdpai Gyodgyszerkonyvi Bizottsag, a szervatiiltetéssel foglalkozo
europai bizottsag (CD-P-TO), a vératomlesztéssel foglalkozo eurdpai bizottsag (CD-P-TS),
valamint a gydgyszerészettel és gyogyszerészeti ellatassal foglalkozo eurdpai bizottsag
(CD-P-PH). Az Eur6pai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl sz616 egyezményt aldirta és
ratifikélta az Eurdpai Unio és valamennyi tagallama, amelyek mindegyike képviselteti
magat annak korménykdzi szerveiben. Ebben az dsszefliggésben az EDQM altal a vér, a
szovetek ¢és a sejtek mindségére és biztonsdgdra vonatkozo technikai iranymutatdsok
kidolgozasa és frissitése tekintetében végzett munkat az Unidban az emberi eredetli

anyagok teriiletéhez valo jelentds hozzajarulasnak kell tekinteni.

10

A Tanacs 94/358/EK hatérozata (1994. junius 16.) az Eurdpai Gyogyszerkonyv
kidolgozasarol szolo egyezménynek az Europai K6zosség nevében vald elfogadasarol (HL
L 158.,1994.6.25., 17. 0.).
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Ezeket a technikai iranymutatdsokat tudomanyos ismeretek alapjan dolgozzak ki,
beleértve a naprakész tudomdnyos bizonyitékok értékelését is. Az iranymutatasok a
fert6zo betegségek atvitelének a kockéazatain tulmutatd mindségi €és biztonsagi kérdésekkel
is foglalkoznak, mint példaul az emberi eredetii anyag donorjaira vonatkozo6 alkalmassagi
kritériumok a rak €s mas nem fert6z6 betegségek atvitelének megeldzése tekintetében,
valamint a mindség és a biztonsdg garantalasa a gytjtés, feldolgozas, tarolas €s elosztas
vagy a kivitel soran. Ezért lehetové kell tenni az emlitett technikai iranymutatasok
alkalmazasat az ebben a rendeletben foglaltl eldirasok végrehajtasanak egyik eszkozeként.
Az Unio és az Eurdpa Tandcs kozotti pénziigyikeret-partnerségi megdllapodas keretében
a Bizottsag tobbéves hozzdjarulasi megdllapodasokkal tamogatja az EDQM-et annak
érdekében, hogy hatékonyan hozzdjaruljon az emberi eredetii anyagok mindségére és
biztonsdagdra vonatkozo technikai iranymutatdasok kidolgozasahoz és naprakésszé
tételéhez. A Bizottsdag szamdra lehetévé kell tenni, hogy kotelezd erejii szabalyokat
fogadjon el az egész Uniora kiterjedé mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitdasa
érdekében, amennyiben megallapitast nyer, hogy sziikség van unios szintii koherens

megkozelités biztositasara.
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(1)

A 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel'! 1étrehozott ECDC egy unids
iigynokség, amelynek feladata Eurdpa fert6z6 betegségekkel szembeni védelmének
megerdsitése. A fert6zo betegségek jelentette veszély szempontjabol nézve az ECDC altal
az emberi eredetli anyagok biztonsagossagara és mindségére vonatkozo iranymutatasok
kidolgozésa és frissitése tekintetében végzett munkat az Unidban az emberi eredetii
anyagok teriiletéhez valo jelentds hozzajarulasnak kell tekintenil . Emellett az ECDC az
emberi eredetli anyagok mikrobiologiai biztonsagossagaval foglalkozé szakértdi haldzatot
hozott 1étre, amely biztositja az ECDC-nek az unids tagallamokkal és az EGT-
tagallamokkal fenntartott kapcsolataira vonatkozo, a 851/2004/EK rendeletben
meghatarozott kovetelmények végrehajtasat a technikai és tudomanyos kérdések, a
feliigyelet, az egészségligyi veszélyekre adott valaszok, a tudoményos szakvélemények, a
tudomanyos ¢és technikai segitségnyujtés, az adatgylijtés, az ijonnan megjelend
egészségligyi veszélyek azonositasa és az emberi eredetli anyagok biztonsagossagaval
kapcsolatos nyilvanos tajékoztatd kampanyok terén folytatott dtldthato stratégiai és
operativ egylittmitkddés tekintetében. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szakért6i
halézatnak tdjékoztatast vagy tandcsadast kell nytjtania a fert6z6 betegségek relevans
kitoréseivel kapcsolatban, beleértve azokat, amelyeket sulyosbit az éghajlatvaltozds,
kiilonds tekintettel az emberi eredetii anyag donorjainak alkalmassagara €s vizsgalatara,
valamint a fert6z6 betegségek feltételezett atvitelével jard sulyos szovodmények és

nemkivanatos események kivizsgalasara.

11

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Europai
Betegségmegeldzési és Jarvanyveédelmi Kozpont 1étrehozasarol (HL L 142., 2004.4.30.,
1.0.).
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(352)

(33)

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknek munkafolyamataik és
beleértve az emberi eredetii anyagok tipusait és mennyiségét, és jelenteniiik kell az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos egyes tevékenységekre vonatkozo adatokat,
legalabb az emberi eredetii anyagok unios platformjaban szerepld adatkészleteket.
Amennyiben nemzeti vagy nemzetkozi nyilvantartok az emberi eredetii anyagok unios
platformjaban meghatdarozott kritériumoknak megfelelo tevékenységi adatokat
gylijtenek, és az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok meggyozodtek
arrdl, hogy az ilyen nyilvantartok rendelkeznek az adatok pontossdgat és teljességét
biztosito adatmindség-kezelési eljardasokkal, a tagallamoknak el kell donteniiik, hogy az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek dtruhazhatjak-e az e cikkben emlitett

tevékenységi adatok benyujtisanak feladatat ezekre a nyilvantartokra.

Amennyiben a harmadik fél altali adomanyozassal torténd orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utddokban olyan sulyos genetikai rendellenességet észlelnek,
amely életveszélyes, fogyatékossdgot vagy cselekvoképtelenséget okozhat, ezen
informdci6 atadasa lehetdvé teszi az adott genetikai kockdzattal érintett adomanyok
tovabbi felhasznalasanak megeldzését. Ezért fontos, hogy az ilyen esetekben az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek eredményesen kommunikaljak egymassal a

relevans informaciokat, €s megfelelden jarjanak el.
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(54)

E rendelet tiszteletben tartja a I Charta 4ltal elismert alapvetd jogokat és elveket, igy
kiilondsen az emberi méltdsagot, a személyi sérthetetlenséget, az emberi test és részei
haszonszerzési célu felhasznalasanak tilalmat, a természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd védelmét, a miivészet ¢és a tudomany szabadsagat, a
vallalkozas szabadsagat, a megkiilonboztetésmentességet, az egészségvédelemhez valo
jogot és az egészségligyi ellatashoz vald hozzaférés jogat, valamint a gyermekek jogait. E
célok elérése érdekében minden feliigyeleti €s emberi eredetli anyagokhoz kapcsolodod
tevékenységet mindig e jogok ¢és elvek maradéktalan tiszteletben tartdsa mellett kell
végezni. Az emberi eredetii anyag donorjai, az emberi eredetii anyag recipiensei és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdodok méltésaghoz és sérthetetlenséghez
val6 jogat mindig figyelembe kell venni, tobbek kozott annak biztositdsaval, hogy az
adomanyozashoz vald hozzdjarulas onkéntes legyen, €s hogy az emberi eredetii anyag
donorjai vagy képvisel6ik tajékoztatast kapjanak az adomanyozott anyag tervezett
felhasznalasardl, hogy az emberi eredetii anyag donorjaira vonatkozé alkalmassagi
kritériumok tudomanyos eredményeken alapuljanak, hogy az emberi eredetli anyagok
emberekben torténd felhasznalasat ne népszeriisitsék haszonszerzési célokbodl vagy a
hatasossaggal kapcsolatban nyujtott hamis vagy félrevezetd tajékoztatassal, és az emberi
eredetii anyag donorjai és az emberi eredetii anyag recipiensei tajékozott és tudatos
dontéseket hozhassanak, és hogy a tevékenységeket atlathaté médon, az emberi eredetii
anyag donorjai, recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utédok
biztonsagat szem elott tartva Végezzékl . Emellett az emberi eredetli anyagok elosztasanak
¢s az azokhoz valé méltanyos hozzaférésnek dsszhangban kell lennie a nemzeti joggal, az
orvosi sziikségletek objektiv értekelésén kell alapulnia, hogy az emberi eredetii anyagok
recipienseinek és azg orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utodoknak az
egészségét ne veszélyeztessék olyan, emberi eredetii anyagok elosztasdara iranyulo
intézkedések, amelyek nem tartjak tiszteletben méltosagukat. E rendelet ezért ennek

megfelelden alkalmazando.
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(35)

Tekintettel az emberi eredetli anyagok kiilonleges jellegére — ami emberi eredetiikbdl
kovetkezik —, valamint arra, hogy ezen anyagok irant egyre nagyobb igény mutatkozik
azok emberi felhasznalésa, tobbek kozott mas unios jogszabalyok altal szabalyozott
termékek eloallitasa I vonatkozasaban, e termékek kezelése soran biztositani kell az
emberi eredetii anyag élé donorjai €s recipiensei, valamint az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok egészségének magas szintli védelmét. Az emberi eredetii
anyagoknak olyan egészségi allapotban 1évo személyektdl kell szarmazniuk, amely
garantalja, hogy nem Iépnek fel nem kivant kovetkezmények az adomanyozas
eredményeként. E rendeletnek ezért az emberi eredetii anyagok élé donorjainak
ellendrzésére és védelmére vonatkozo eldirdsokat és technikai szabalyokat is tartalmaznia
kell. Ez kiilondsen akkor fontos, amikor az adoményozas jelentds kockdzatot jelent az
emberi eredetii anyag donorja egészségére nézve, példaul ha gyogyszerekkel valo
elokezelés sziikséges, mint a petesejtek vagy a periféridas vér vérképzo ossejtjei esetében,
ha az emberi eredetii anyag begyiijtése érdekében orvosi beavatkozds sziikséges, mint
csontveld adomadnyozdsa esetében, vagy ha az emberi eredetii anyag donorjai gyakran
adomdnyozhatnak, mint példaul plazma adomdnyozdsa esetében. Mivel az adomanyozas
kiilonb6z6 tipusai kiillonb6zo, eltérd jelentdségli kockazatokkal jarnak az emberi eredetii
anyagok donorjai szamara, az emberi eredetii anyagok donorjai egészségi allapota

ellendrzésének ardnyosnak kell lennie ezekkel a kockdzati szintekkel.
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(56) Az emberi eredetii anyagok donorjai anonimitdsa védelmének nagyfoku érzékenysége
miatt, valamint figyelembe véve a harmadik fél altali adomdanyozast kévetden az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utodok jogait, abban az esetben, ha az
emberi eredetii anyag adomdnyozasat olyan személy végzi, aki nem dll kapcsolatban az
emberi eredetii anyag szdandékolt recipiensével, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek tartozkodniuk kell attol, hogy az emberi eredetii anyag donorjanak
személyazonossagat felfedjék az emberi eredetii anyag recipiensének vagy az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utodnak, kivéve azokat a koriilményeket, amikor az

ilyen informdciocsere az érintett tagdallamban megengedett.
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(57) A Charta 3. cikke tiltja, hogy az emberi testet és annak részeit anyagi haszonszerzési
forrdssa tegyék. Az emberi eredetii anyagok adomdanyozdasdra vonatkozo pénziigyi
osztonzok alkalmazdsa hatdassal lehet az emberi eredetii anyagok mindségére és
biztonsagara, ami kockadzatot jelenthet mind az emberi eredetii anyagok donorjai, mind a
recipiensek egészségeére, és ezdltal az emberi egészség védelmére nézve. A tagallamoknak
az egészségiigyi politikajuk meghatdrozdsdra, valamint az egészségiigyi szolgaltatdasok és
az orvosi ellatas megszervezésére és biztositasara vonatkozo hataskorének sérelme nélkiil
az emberi eredetii anyagok adomanyozdasanak onkéntesnek és téritésmentesnek kell
lennie, és az emberi eredetii anyagok donorjanak onzetlenségén, valamint a donor és a
recipiens kozotti szolidaritds elvén kell alapulnia. Ezt a szolidaritdst a helyi és regiondlis
szinttol a nemzeti és unios szintig kell kiépiteni, torekedve a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagok onellatdsara, és arra, hogy az adomdnyozas felelossége a leheto
legegyenletesebben oszoljon meg az Unio lakossdaga korében. Az emberi eredetii anyagok
onkéntes és téritésmentes adomanyozdsa hozzdajarul az emberi méltosag tiszteletben
tartasahoz és a tarsadalom legkiszolgaltatottabb tagjainak védelméhez. Emellett
hozzdajarul az emberi eredetii anyagokra vonatkozo szigoru biztonsdgi eloirdasokhoz, és
ebbdl adodoan az emberi egészség védelméhez, valamint noveli az adomdanyozdsi

rendszerekbe vetett kozbizalmat.

9239/24 51
MELLEKLET GIP.INST HU



(38)

Az Eurdpa Tandcs Bioetikai Bizottsaga 2018. marciusi ,, Utmutaté az emberi test és az
élo vagy elhunyt donoroktdl szarmazo emberi testrészek haszonszerzési célu
felhasznadldasa tilalmdra vonatkozo elv érvényre juttatiasahoz” cimii dokumentuma
elismeri, hogy bar el kell keriilni a pénziigyi hasznot, a kompenzdacionak elfogadhatonak
kell lennie annak megakaddlyozdsara, hogy az emberi eredetii anyagok donorjai az
adomadnyozdsuk miatt pénziigyi hdtranyt szenvedjenek. Ezért elfogadhato az ilyen
kockazatok elkeriilése érdekében nyujtott, kompenzdacio, amennyiben az a pénziigyi
semlegesség garantalasdra torekszik és nem eredményez pénziigyi nyereséget az emberi
eredetii anyag donorja szamdra vagy jelent olyan osztonzot, amely arra késztetné ag
emberi eredetii anyagok donorjdt, hogy ne fedje fel kortorténetének és
viselkedéstorténetének relevdans aspektusait, vagy hogy oly modon adomdnyozzon, amely
veszélyeztetheti a sajdt és a leendd recipiensek egészségét, kiilonosen azdltal, hogy a
megengedettnél gyakrabban adomanyoz. Lehetové kell tenni, hogy a kompenzdcio
magdban foglalja az emberi eredetii anyagok adomanyozasdaval kapcsolatban felmeriilt
koltségek megtéritését vagy az emberi eredetii anyagok adomanyozdsaval kapcsolatos

veszteségek megtéritését, lehetoleg szamszeriisithetd kritériumok alapjan.
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A kompenzdcio formadjatol fiiggetleniil — tobbek kozott pénziigyi és nem pénziigyi
eszkozok révén — a kompenzdacios rendszerek nem eredményezhetik az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek kiozott az emberi eredetii anyagok donorjaiért folyo
versenyt, beleértve a hatdarokon dtnyulo versenyt, és kiilonosen az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo olyan szervezetek kozotti versenyt, amelyek emberi eredetii
anyagokat kiilonbozo célokra, példaul gyogyszerek elddllitasa vagy emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményként torténo emberi felhaszndlas céljabol gyiijtenek. A
kompenzacio felso hataranak nemzeti szinten torténo meghatdrozdsa és az emberi
eredetii anyagok donorja szamdra pénziigyileg semleges kompenzacio alkalmazdsa azzal
a hatdassal jar, hogy megsziintetik az emberi eredetii anyagok donorjait arra készteto
osztonzoket, hogy inkabb az egyik emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek
adomdnyozzanak egy mdsik helyett, jelentosen csokkentve annak kockazatat, hogy a
kompenzdcios kiilonbségek az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek —
kiilondsen a koz- és a magdnszektor — kozotti versenyt eredményezhetnek. A tagdallamok
szamdra lehetové kell tenni, hogy e feltételek meghatdarozdasdat a nemzeti joggal
osszhangban fiiggetlen szervekre bizzak. Az emberi eredetii anyagok leendo donorjai
szamadra lehetové kell tenni, hogy informdcios eszkozok, példaul ,,Kérdések és valaszok”
weboldalakon, informdcios e-mail-cimeken, telefonvonalakon vagy a tényszerii
informdciok mds semleges terjesztési csatorndin keresztiil tajékoztatdast kapjanak a
koltségeik megtéritésének vagy az egyéb veszteségek ellentételezésének lehetoségerol. Az
emberi eredetii anyagok adomdnyozdsanak onkéntes és téritésmentes jellege
alaasasanak kockazata miatt azonban a kompenzdacios rendszerekre valo hivatkozdasok
nem szerepelhetnek az emberi eredetii anyagok donorjai toborzdsi kampdnyainak részét
képezo hirdetési, promdocios és reklamtevékenységekben, példaul hirdetétiblakon vagy
plakatokon, televizioban, ujsagban, magazinban vagy kozosségimédia-hirdetésekben,

illetve hasonlo hirdetési feliileteken.
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(59) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nem kindalhatnak pénziigyi
osztonzoket vagy motivdlo anyagi juttatdst az emberi eredetii anyagok potencidlis
donorjai vagy a neviikben hozzdjarulast ado személyek szamdra, mivel egy ilyen
intézkedés ellentétes lenne az onkéntes és téritésmentes adomanyozdas elvével. A frissitok
és a kisebb ajandékok, példaul a tollak vagy kitiizok nem tekinthetok osztonzoknek, és az
a gyakorlat, hogy ezeket felajanljik az emberi eredetii anyagok donorjainak, az
erofeszitéseik elismeréseként elfogadhato. Masrészt az olyan jutalmakat vagy
Jjuttatasokat, mint példaul a temetési koltségek kifizetése vagy az emberi eredetii anyagok
gyiijtéséhez nem kapcsolodo egészségbiztositas kifizetése dsztonzésnek kell tekinteni, és
mint ilyen, ellentétes az onkéntes és téritésmentes adomdanyozdas elvével, és nem

engedélyezheto.
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(60)

(61)

E rendelet hatalya nem terjed ki az olyan, emberi eredetii anyagok felhasznalasaval végzett
kutatasokra, amelyek esetében a kutatds nem foglalja magaban az emberi felhaszndldst,
igy példaul az in vitro kutatasokra vagy az allatokon végzett kutatasokra. Azoknak az
emberi eredetli anyagoknak azonban, amelyeket olyan vizsgalatokat tartalmazo kutatasban
hasznalnak fel, amelyek sordn azokat az emberi testen alkalmazzék, meg kell felelniiik az e
rendeletnek. E rendelet hatékonysdga aladsdsanak elkeriilése érdekében, és kiilonos
tekintettel arra, hogy biztositani kell az emberi eredetii anyagok donorjainak
kovetkezetesen magas szintii védelmét és az emberi eredetii anyagok recipiensei szamdra
az emberi eredetii anyagok megfeleld rendelkezésre dlldsdt, a kizardlag kutatdasban,
emberi felhaszndlas nélkiil felhaszndldsra keriilo emberi eredetii anyagok
adomdnyozasanak is meg kell felelnie az e rendeletben az onkéntes és téritésmentes

adomadnyozdsra vonatkozoan meghatdrozott szabvanyoknak.

Az emberi eredetii anyagok adomanyozasa és az emberi eredetli anyagok felhasznélésal
iranti kdzbizalom fenntartasa érdekében az emberi eredetii anyagok leend6 donorjai,
recipiensei vagy az orvosok szamara az egyes emberi eredetli anyagok vagy emberi eredetli
anyagot tartalmazo készitmények varhat6 hasznalatara és az emberi eredetii anyagok
recipienseiben val6 alkalmazasanak elényeire vonatkozdan nyujtott informacidknak
pontosan tiikrozniiik kell a megbizhaté tudoméanyos bizonyitékokat, és semmilyen
koriilmények kozott nem igazolhatnak vagy sugallhatnak olyan biztonsagi vagy
hatdsossdgi szintet, amelyet a tudomdnyos modszerek nem tamasztanak ald. Ennek soran
biztositani kell, hogy az elényok eltilzott leirdsaval ne erdltessék adomanyozasra az
emberi eredetii anyag donorjait vagy a csaladjukat, és hogy az emberi eredetii anyagok
potencialis recipienseiben ne keltsenek hamis reményeket, amikor dontést hoznak a

kezelési lehetdségeikkel kapcsolatban. I
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(62) Amennyiben az intim testi kapcsolatban dllo személyek sajdt spermdjukat és
petesejtjeiket haszndljak fel orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelésre, a genetikai
dllapotok vizsgalata nem tartozik e rendelet hatdlya ald, mivel az ilyen vizsgalat olyan

kiilonos etikai aggalyokhoz kapcsolodik, amelyek nem tartoznak e rendelet hatalya ald.

(63) Amennyiben bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy bizonyos eljardsok csokkentik vagy
megsziintetik bizonyos fert6zé vagy nem fert6zd betegségek korokozai atvitelének a
kockazatat, ezeket a bizonyitékokat figyelembe kell venni az emberi eredetii anyag
donorja alkalmassaganak az emberi eredetii anyag donorja egészségi allapotanak
értékelése — beleértve a vizsgalatokat is — révén torténd ellendrzésére vonatkozo mindségi

¢s biztonsagi eldirasokban €s az azok végrehajtasara vonatkoz6 irdnymutatasokban. I
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(64) El6 kell segiteni nemzeti és unids szinten az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsdanak
fontossagarol folytatott tajékoztato és tudatossagnoveld kampanyokat, amelyek minden fél
szamdra hasznosak. E kampanyoknak azt a célt kell szolgalniuk, hogy az emberi eredetii
anyagok donorjainak leheto legszélesebb bazisdt biztositsak a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagok ellatasanak nagyobb reziliencidja érdekében, ¢s hogy segitsék az
eurdpai polgarokat az arr6l hozott dontésiikben, hogy még életiik soran emberi eredetii
anyag donorjaiva valjanak-e, és rogzitsék-e a haldluk utani adoméanyozassal kapcsolatos
kivansagaikat, illetve tajékoztassak-e arrdl csaladjukat vagy jogi képviseldiket. Mivel az
orvosi kezelésekhez sziikség van az emberi eredetli anyagok elérhetdségének biztositasara,
a tagallamoknak és az Unionak tamogatnia kell allami donorlétesitmények létrehozdsdt
¢s eld kell segitenie a kivald mindségii €s biztonsdgos emberi eredetli anyagok, ezen beliil
a plazma énkéntes és téritésmentes adomanyozasat, ezzel novelve a gylijtési kapacitast és
javitva az Unid Onellatasat. E célbol a tagallamoknak mérlegelniiik kell olyan
intézkedések meghozataldt, amelyek biztositjak az emberi eredetii anyagok Union beliili
rendelkezésre dllasdt és hozzdférhetdségeét. A tagallamoknak siirgdsen intézkedéseket kell
tenniiik tovabba annak 0sztonzésére, hogy valamennyi érintett dgazat, mind az allami,
mind a nonprofit szektor részt vegyen az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
szolgaltatasok nytjtasaban, kiilonds tekintettel a kritikus fontossagi emberi eredeti
anyagok ¢€s a kapcsolddo kutatas és fejlesztés tekintetében, tovabba az dsszegyiijtott

emberi eredetii anyagok megfizethetoségének elomozditasa érdekében az Union beliil.
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(65)

A Covidl9-vilagjarvany a kiozelmultban Eurdpat sujto egyik legnagyobb egészségiigyi
valsdagnak tekintheto. Nemkivanatos hatdst gyakorolt az emberi eredetii anyagok
donorjai donorbazisanak reziliencidjdra egyes orszgdgokban, ahol a gyiijtési rendszer az
emberi eredetii anyagokat mas orszagok donorjaihoz képest gyakrabban adomdnyozo, de
kisebb létszamu donorbazisra tamaszkodik. A valsag ravilagitott az Unio sebezhetdségére
szamos kiilonbozo teriileten, a tagdallamok kozotti koordindcio hidanyadtol kezdve — amely
elengedhetetlen az efféle helyzetek kezeléséhez — egészen az Unio harmadik orszagoktol
valo erds fiiggoségéig az orvosi kezelések fejlesztése terén. Az emberi eredetii anyagok
esetében a vilagjarvany drasztikusan csokkentette az emberi eredetii anyagok
donorjainak szamadt és a harmadik orszagokbdl szarmazo behozatalt, ami miatt az
Unioban hiany alakult ki bizonyos emberi eredetii anyagokbdol és a betegek sulyos
kockazatnak voltak kitéve a megfelelo kezelések hianya miatt. Ebben az dsszefiiggésben
az erds europai egészségiigyi uniora iranyulo kezdeményezéseknek az europai
onellatasra kell torekedniiik, kiilonos tekintettel a kritikus fontossdagu emberi eredetii
anyagokkal valo ellatasra és a hianyok kockazatanak minimalizdldsdara valo képességre.
A levont tanulsagoknak és az unios szinten hozott intézkedéseknek referenciaként kell
szolgalniuk a jovobeli egészségiigyi valsagok megelozéséhez, észleléséhez és
megolddasdahoz. Az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'”
meghatdarozza az e célbol kovetendd iranymutatasokat. Az emberi eredetii anyagok terén
az eurdpai onellatas novelése érdekében a tagallamokat arra kell 0sztonozni, hogy a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok tekintetében noveljék a gyiijtési kapacitdst
és donorbazist, kiilonosen, ami a plazmat illeti, nonprofit és dallami plazmaferézis-

programok kidolgozdsa révén.

12

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a
hatdrokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatadrozat
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.).
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(66) Az emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozdsa sordan a
tagallamoknak egyiitt kell miikodniiik a relevans érdekelt felekkel, és figyelembe kell
venniiik az (EU) 2022/2371 rendelet 4. cikkével létrehozott Egészségiigyi Biztonsdgi
Bizottsdg és adott esetben az (EU) 2022/2372 tandcsi rendelet’ 5. cikkében emlitett
egészségiigyi valsagtandcs véleményét. A tagallamoknak emellett ki kell haszndlniuk a
megfeleld bizottsdgi szervezeti egységek — példaul az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
reagdldsi Hatosag — tamogato szerepét, az ECDC kockazatértékelését és ajanlasait,
valamint az EDQM iranymutatdsait az emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti
vészhelyzeti tervek kidolgozdsa és miikodtetése soran. Az emberi eredetii anyagokra
vonatkozo nemzeti vészhelyzeti tervek — amennyiben lehetséges és helyénvalo — a

felkésziiltségi és reagalasi intézkedések kozott magukban foglalhatnak bizonyos emberi

eredetii anyagok készletének felhalmozasat.

3 A Tandcs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktéber 24.) az unios szintii kizegészségiigyi

szitkséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatas biztositasat célzo intézkedési keretrol (HL L 314., 2022.12.6., 64. o.).
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(67) A kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagokkal valo ellatas onellatasanak és
fenntarthatésaganak biztositisa érdekében a tagdllamoknak az emberi eredetii
anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti terveket kell kidolgozniuk, amelyekben
intézkedéseket hataroznak meg arra az esetre, ha a kritikus fontossdagu emberi eredetii
anyagok ellatasi helyzete sulyos kockdzatot jelent vagy valosziniisithetéen jelenthet az
emberi egészségre. Ezeknek a terveknek magukban kell foglalniuk a kritikus fontossdagu
emberi eredetii anyagok iranti keresletet befolydsolo intézkedéseket, az emberi eredetii
anyag donorjainak toborzdsdra és megtartasara vonatkozo stratégidt, valamint az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok, a szakértok és az érdekelt felek kozotti
egyiittmiikodés modjait. Az emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti
tervek hozzdajarulnak az eurdpai onellatashoz a kritikus fontossdagu emberi eredetii
anyagokkal valo ellatas tekintetében. A gyogyszert feliro orvosok képzése és jobb
tajékoztatasa csokkentené az emberi eredetii anyagok sziikségtelen emberi
felhasznalasanak kockazatat. Fontos tovabba, hogy a tagallamok javitsak a betegek
biztonsagat azaltal, hogy minimadlisra csokkentik az emberi eredetii anyagok emberi
felhasznalasaval kapcsolatos kockadzatokat, és javitjak a betegeknél elért eredményeket,
ugyanakkor biztositjak az emberi eredetii anyagokkal valo elldtads elégséges voltdt és
csokkentik a tagallamok egészségiigyi rendszerére nehezedd pénziigyi nyomdst. Néhdany
tagallam ezt tobbek kozott az Egészségiigyi Vilagszervezet dltal jovahagyott, a betegek

vérkezelését elosegité megkozelités réven teszi.
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(68)

(69)

Azokban az esetekben, amikor a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok vagy a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokbdl eloallitott termékek rendelkezésre dllasa
potencidlis kereskedelmi érdekektdl fiigg, példaul a plazmabdl szarmazo termékek
eloallitasaval és forgalmazasaval kapcsolatos érdekektol, fenndll a kockdzata annak,
hogy nem a betegek és a kutatds érdekei érvényesiilnek elsésorban, és ez veszélyezteti az
emberi eredetii anyagok mindségét és biztonsdagat, valamint az emberi eredetii anyagok
donorjait és recipienseit. Eldfordulhat az is, hogy bizonyos alacsony nyereséget hozo
termékeket nem gydrtanak tobbé, ezaltal korlatozva azok hozzdférhetoségét a betegek
szamdra. Ezért a tagdllamok azaltal, hogy minden észszerii erdfeszitést mérlegelnek a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal valo megfelelo és folyamatos elldtds
érdekében, hozzdjarulnak a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokbdl eldallitott

termékek terén bekovetkezo hianyok kockazatanak csokkentéséhez.

Az emberi eredetii anyagok tagallamok kozotti cseréje sziikséges a betegek optimalis
hozzaférésének és az ellatds megfelel6ségének biztositdsdhoz, kiilondsen helyi valsagok
vagy hidnyok esetén. Bizonyos emberi eredetli anyagok esetében, amikor biztositani kell
az egyezést az emberi eredetii anyag donorja és az emberi eredetii anyag recipiense
kozott, az ilyen cserék elengedhetetlenek ahhoz, hogy a betegek optimadlis idében
megkapjak a sziikséges kezelést. Ez a helyzet példaul a hemopoetikus dssejt-
transzplantaciok esetében, amelyeknél az emberi eredetii anyagok donorja és az emberi
eredetii anyagok recipiense kozotti kompatibilitdas szintjének magasnak kell lennie, ami
globalis szintii koordindciot tesz sziikségessé annak érdekében, hogy az emberi eredetii
anyagok minden egyes recipiensének a leheto legtobb lehetosége legyen az emberi

eredetii anyagok kompatibilis donorjanak azonositdasdra.
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(70)

E rendelet 6sszehangolt alkalmazasanak eldmozditasa érdekében l1étre kell hozni az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiiletet. A Bizottsagnak és a
tagallamoknak részt kell vennilik e testiilet tevékenységeiben és kozdsen el kell latniuk
annak elnokségi feladatat. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacioért
felelds testiiletnek hozza kell jarulnia e rendelet Unio-szerte torténd alkalmazasanak
Osszehangolasahoz, tobbek kozott azaltal, hogy segiti a tagallamokat az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvégzésében. Az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiiletnek a tagallamok altal az emberi
eredetii anyagokert felelds illetékes hatosagoknal betdltott szerepiik €s meglévod
szakértelmiik alapjan kijelolt személyekbdl kell allnia, és olyan szakértoket is be kell
vonnia, akik nem az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgoknal dolgoznak,
olyan specidlis feladatok elvégzésére, amelyek esetében sziikség van az emberi eredetii
anyagok terliletén megszerzett mélyrehatd szakértelemre. Ez utdbbi esetben érdemes
megfontolni olyan eurdpai szakértdi testiiletek bevonasanak a lehetdségét, mint az ECDC
¢s az EDQM, valamint az emberi eredetli anyagok teriiletén miik6dd unids szintii szakmai,

tudomanyos, donor- és betegképviseleti csoportok.
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(71)

Egyes anyagokra, termékekre vagy tevékenységekre kiilonbozd jogi keretek vonatkoznak,
amelyek eltérd kovetelményeket tdmasztanak a kiilonbozo tagallamokban. Ez zavart okoz
a teriileten tevékenykedd szereplok korében, és az ebbdl eredd jogbizonytalansag
visszatartja a szakembereket attol, hogy 01 mddszereket dolgozzanak ki az emberi eredetli
anyagok elOkészitésére és felhasznéalasara. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiiletnek megfeleld tajékoztatast kell kapnia az olyan esetekben
hozott nemzeti hatarozatokrol, amelyekben kérdések mertiltek fel az emberi eredetti
anyagok szabdalyozasi statuszaval kapcsolatban. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidoért felelds testiiletnek az emberi eredetii anyagok kompendiumdaban 6ssze kell
gyljtenie €s meg kell driznie az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért
felelOs testiilet vagy az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok altal kiadott
véleményeket, valamint a tagdllami szinten hozott hatdrozatokat annak érdekében, hogy az
az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok valamely adott anyag, termék
vagy tevékenység I szabalyozasi statuszanak mérlegelése soran felhasznalhassak ezt a
kompendiumot a dontéshozatali eljarasban. Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiiletnek tovabba a k6zos unids megkozelités tamogatasa
érdekében dokumentalnia kell az elfogadott bevalt gyakorlatokat. Emellett egyiitt kell
miikodnie a mas unios jogszabalyok altal 1étrehozott hasonl6 unids szintii szervekkel, hogy
eldsegitse e rendelet 6sszehangolt €s koherens alkalmazasat a tagallamok kozott és a
kapcsolodo jogszabalyi keretek egészében. A Bizottsagnak tamogatnia kell az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiiletet az egyéb vonatkozo
unios jogszabdlyok értelmében a termékek szabalyozasi statuszarol szolo vélemény
kiadasdért felelds hasonlo tandcsado szervekkel valo egyiittmitkédésében, kiilonosen
azaltal, hogy legalabb éves rendszerességgel talalkozokat szervez. Az ilyen talalkozoknak
elo kell segiteniiik a megértést, valamint biztositaniuk kell a hatékonysdgot és az egyéb
vonatkozo unios jogszabdalyokkal valo tudomadnyos osszhangot, tovabba az egyéb unios
Jjogszabadlyok alapjan létrehozott kiilonbozo szabdlyozasi statuszmechanizmusokkal valo
koherencidt. Ezeknek az intézkedéseknek el kell mozditaniuk a koherens dgazatkdzi

megkozelitést, és tamogatniuk kell az innovaciot az emberi eredetli anyagok terén.
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(72)

(73)

A Bizottségnakl rendelkeznie kell az ahhoz sziikséges tapasztalattal és ismeretekkel, hogy
vizsgalatokkal I ellendrizzEk, hogy a tagdllamok hatékonyan alkalmazzak-e az e
rendeletben meghatarozott vonatkozo kiovetelményeket. Az adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében az ellendrzéseket kiilonbozé modokon lehetne megszervezni,
példaul auditok, latogatdsok vagy felmérések formdjaban, a tagallamokkal
egyiittmiikédésben. Az ellendrzések tovabbi céljaul kell kitlizni a tagallami végrehajtasi
gyakorlatok €s problémak, vészhelyzetek és 1) fejlemények kivizsgalasat és az ezekre
vonatkoz6 informaciok gyiijtését. Az ellendrzéseket fliggetlen, azaz olyan személyzetnek
kell végeznie, akik tekintetében nem meriil fel az osszeférhetetlenség, és kiillondsen, akik
nincsenek olyan helyzetben, amely kozvetleniil vagy kozvetve befolyasolhatnd szakmai

feladataik részrehajlas nélkiili ellatasat.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagokra és a Bizottsagra nehezedd
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a Bizottsagnak létre kell hoznia egy online
platformot (a tovabbiakban: az emberi eredetli anyagok unids platformja), amely
megkonnyiti az adatok ¢€s a jelentések idoben torténd benyljtasat. Az emberi eredetii
anyagok unios platformjanak hozza kell jarulnia a jelentéstétel és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek datlathatosdaganak javitasahoz,
valamint az érintett felek kozotti informdciocseréhez, beleértve az anyagok, termékek
vagy tevékenységek szabdlyozdsi statuszdara vonatkozo dontéseket is. Az emberi eredetii
anyagok unios platformjanak emellett megbizhato informdcioforrasként kell szolgdlnia a
nyilvanossag szamdra az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelos
testiilet, az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagok, szakértoi testiiletek,
tobbek kozott az EDQM és az ECDC, valamint az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek munkdjdaval kapcsolatban. Az emberi eredetii anyagok platformjat tovabb
kell hasznalni az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet
dltal dokumentalt és kozzétett, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységekkel kapcsolatos bevalt gyakorlatok megosztdsara.
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(74)

(75)

Mivel az emberi eredetli anyagok unids platformja sziikségessé teszi személyes adatok,
koztiik egészségiigyi adatok, kezelését, annak kialakitdsa soran tiszteletben kell tartani az
adatvédelem elveit. Barmely adatkezelésnek az e rendeletben meghatarozott célkitiizések
elérésére €s kotelezettségek teljesitésére kell korlatozddnia. Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok, a
tagdallamok vagy a Bizottsdag hozzaférését az emberi eredetli anyagok unids platformjahoz
az e rendeletben meghatdrozott, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek

végzésehez sziikséges mértékre kell korlatozni.

A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésére szigoru titoktartasi garanciaknak kell
vonatkozniuk, és annak meg kell felelnie a személyes adatok — kdztiik az egészségiigyi
adatok — védelmére vonatkozoan az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben!* és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben '

meghatarozott szabalyoknak.

14

15

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).
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(76) Az emberi eredetii anyag értelemszertien személyekhez kapcsolodik, és bizonyos
koriilmények fennallasa esetén sziikség lehetl személyes adatok kezelésére az e
rendeletben foglalt célkitiizések ¢€s kovetelmények teljesitése érdekében, kiilonds
tekintettel a vigilanciara és az emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosagok
kozotti kommunikaciora vonatkozé rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot kell
biztositania az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke értelmében, €s adott esetben teljesitenie
kell az emlitett rendelet 9. cikke (2) bekezdésének 1) pontjaban foglalt feltételeket az ilyen
személyes adatok kezelése tekintetében. A Bizottsag altal kezelt személyes adatok
tekintetében e rendeletnek jogalapot kell biztositania az (EU) 2018/1725 rendelet 5. cikke
értelmében, és adott esetben teljesitenie kell az emlitett rendelet 10. cikke (2)
bekezdésének 1) pontjdban foglalt feltételeket. Az 0j, emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények mindségére, biztonsagossagara és hatadsossdgara vonatkoz6 adatokat —
megfeleld védintézkedések mellett — szintén meg kell osztani az adatok unids szinten
torténd Osszesitésének lehetdvé tétele érdekében, az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményekre vonatkozd megbizhatobb adatgylijtés céljabol. Az adatkezelésnek minden
esetben sziikséges és megfelelo mértékre kell korldtozddnia az e rendeletnek vald
megfelelés biztositasa és az emberi egészség védelme érdekében. Az emberi eredetli anyag
donorjaira, recipienseire és az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazo utddokra
vonatkozoan gyijtott adatokat ezért a sziikkséges minimumra kell korlatozni és alnevesiteni
kell. Az emberi eredetii anyag donorjait, a recipienseit és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utddokat tajékoztatni kell személyes adataik, tobbek kozott
egészségiigyi adatik kezelésérdl az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet
eldirasaival 6sszhangban, és kiilondsen az e rendeletben foglalt rendelkezések szerint,
beleértve a kivételes esetek lehetdségét is, amikor a koriilmények miatt sziikség van ilyen

adatkezelésre.
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(77) A népegészségiigy érdekében az egészségiigyi adatokhoz valo jobb hozzaférés lehetove
tételéhez a tagallamoknak hataskorrel kell felruhdzniuk az illetékes hatésagokat mint az
(EU) 2016/679 rendelet értelmében vett adatkezeldket arra vonatkozoan, hogy dontést

hozzanak az ilyen adatokhoz val6 hozzaférés I tekintetében.
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(78) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkével 6sszhangban jogi
aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy e rendeletet sziikség esetén kiegészitse az
emberi eredeti anyagok donorjai és recipiensei, valamint az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utdédok védelmére vonatkozd tovabbi eldirasokkal, figyelembe
véve az emberi eredetli anyagok teriiletén bekdvetkezett technikai és tudomanyos fejlédést,
valamint tovabbi szabalyokkal az importald, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmények engedélyezésére, az importald, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézményekre vonatkoz6 kotelezettségekre €s eljarasokra, I tovabba az adatvédelemre
vonatkozoan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd munkaja soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultaciokra a
jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi
megallapodasban'® megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Igy kiilondsen a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésében valo egyenld részvétel biztositasa
érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanécs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap
kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkoz6 szakértdi csoportjainak

ulésein.

16 HL L 123.,2016.5.12., 1. o.
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(79)

A Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhazni annak biztositasa érdekében, hogy
e rendelet végrehajtasara egységes feltételek mellett keriiljon sor az importald, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezése iranti kérelmek, a
tevékenységi adatok emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek altali gylijtése és
szolgaltatasa, a nyomonkovethetoséget biztositéo minimdlis adatok, az eurdpai kodoldasi
rendszer, valamint az emberi eredetli anyagok unids platformjanak altalanos funkcioi
tekintetében. A Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni annak biztositasa
érdekében, hogy e rendelet végrehajtasara egységes feltételek mellett keriiljon sor, ideértve
valamely anyag, termék vagy tevékenység szabalyozasi statuszanak meghatarozasat, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek szamdra az emberi eredetii anyagok
unios platformjan valo regisztraciohoz sziikséges adatkészletet, az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények engedélyezését, az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek mindségirdanyitdsi rendszerének és az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo intézmények ellendrzéseinek kozos elemeit, a vigilanciaval kapcsolatos
konzultacidt és koordinaciot, az emberi eredetii anyag recipiensei, az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok és az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére
vonatkozo eldirasok végrehajtasat, kiilonosen az adomdnyozdsok gyakorisagat illetéen,
amennyiben ez a gyakorisag kockazattal jar, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordindacioért felelos testiilet iranyitasat és feladatait, valamint az emberi eredetli

anyagot tartalmazoé készitményekre vonatkozo6 dtmeneti rendelkezéseket.

9239/24

69

MELLEKLET GIP.INST HU



Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek!” megfelel8en kell gyakorolni. Az emberi egészség védelméhez kizvetleniil
kapcsolodo és ezért a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése masodik albekezdése
a) pontjanak hatdlya ala tartozo végrehajtasi jogi aktusok mellett ez a rendelet a
konzultdacios és kommunikdcios eszkozokre, a feliigyeleti funkcidkra, a
nyomonkaovethetoségi és behozatali szabalyokra, valamint a nyomon kovetésre, példaul a
tevékenység volumenére vonatkozo végrehajtasi jogi aktusokrol is rendelkezik. Ezek a
végrehajtasi jogi aktusok jelentos hatast fognak gyakorolni a tagallamok egészségiigyi
kozszolgaltatasaira, valamint egészségiigyi hatosdagaik miikodésére és gyakorlati
egyiittmiikodésére. Ezért eld kell irni, hogy a Bizottsag nem fogadhat el a végrehajtdsi
jogi aktus tervezetét, amennyiben az e rendelettel létrehozott, a Bizottsdgot segité
bizottsag a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése masodik albekezdésének b)

pontjaval ossthangban nem nyilvanit véleményt.

17

Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és 4ltalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.).
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(80) Mivel e rendelet céljat — nevezetesen az Unid egészében kovetkezetesen végrehajtott kdzos
kovetelmények alapjan az emberi eredetii anyagok mindségének és biztonsagossaganak,
valamint a donorok magas szintli védelmének az emberi eredetli anyagokra vonatkozé
magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasa révén torténd biztositasat — a
tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az Unid szintjén azonban az intézkedés
terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvalodsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat
a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniordl szolo szerzodés 5. cikkében foglalt elvével
Osszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a
rendelet nem Iépi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket. E rendeletnek a

tagallamok kozotti koordindcio fokozasdt is szolgadlnia kell.
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(81)

(82)

Atmeneti rendelkezéseket kell megéllapitani a szovetekre és sejtekre, valamint a vérre és
vérkomponensekre vonatkozo6 korabbi rendszerekrdl az ezen uj rendeletre valo
zokkenOmentes atallas biztositasa érdekében, kiilondsen azért, hogy a gyakorlatokat
hozzaigazitsak az 0j kovetelményekhez, valamint az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetekre, az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményekre és az emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitményekre vonatkoz6 szabalyokban bekdvetkezd
valtozasokhoz, tovabba annak elkeriilése érdekében, hogy az adoméanyozott emberi eredetii
anyagot sziikkségteleniil kidobjak. A jogbiztonsag és az egyértelmiiség biztositasa
érdekében atmeneti rendszert kell bevezetni az e rendelet alkalmazasanak éltaldnos
kezddénapja eldtt mar kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett intézményekre
vonatkozoan. Egyértelmiiséget kell biztositani kiillondsen az érintett intézmények
nyilvantartési és engedélyezési statusza, valamint az e rendelet szerinti feladatai és
felelosségi korei tekintetében, ugyanakkor pedig tovabbi id6t kell biztositani az emberi
eredetii anyagokeért felelds illetékes hatdsagok szdmara a megfeleld informacioknak az e
rendelettel bevezetett rendszerekhez torténd tovabbitasara. A zokkendmentes atallas
lehetdve tétele érdekében helyénvald tovabba, hogy a kordbbi rendszerek keretében mar
engedélyezett és jogszerlien alkalmazott elokészito eljarasok tovabbra is érvényesek
legyenek, és hogy korabban méar begytijtott és eltarolt emberi eredetii anyag bizonyos ideig

felhaszndlhato legyen.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor, és a biztos 2022. szeptember 7-én

véleményt nyilvanitott'®,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

BHL C

450., 2022.11.28., 7. o.
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I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet olyan intézkedéseket allapit meg, amelyek magas szintli mindségi és biztonsagi
eléirasokat hataroznak meg az emberi felhaszndlasra szant emberi eredetli anyagokkal és az ilyen
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel kapcsolatban. Ez a rendelet biztositja az emberi egészség
magas szintli védelmét, kiilondsen az emberi eredetli anyagok donorjai, az emberi eredetli anyagok
recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazé utodok tekintetében, tobbek kozott a
kritikus fontossdgu emberi eredetii anyagokkal valo ellatas folyamatossaganak megerdsitése

altal.
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2. cikk
Hataly

(1) E rendelet a kdvetkezokre alkalmazando:

a)  emberi felhasznaldsra szant emberi eredetii anyagok és a (6) bekezdésben
emlitettek szerinti mds unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékek

elaallitasahoz felhasznalt, emberi felhaszndldsra szant emberi eredetii anyagok;

b)  emberi eredetii anyagok donorjai, emberi eredetii anyagok recipiensei és orvosilag

asszisztalt reprodukciobol szarmazo utodok;

c)  az emberi eredetii anyagok mindségére, biztonsdgossdagdra vagy hatdsossdagdra
kozvetlen hatdst gyakorlo, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos alabbi

tevékenységek:
i az emberi eredetii anyagok donorjainak nyilvantartasba vétele;

ii. azemberi eredetii anyagok donorjai elozményeinek dttekintése és orvosi

vizsgdlata;

iii. ag emberi eredetii anyagok donorjainak vagy olyan személyeknek a tesztelése,
akiktol emberi eredetii anyagot gyiijtenek autolog vagy kapcsolaton beliili

felhasznalas céljabol;
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iv.  gyilijtés;

v.  feldolgozas;

vi. mindségellendrzés;

vii. tdarolas;

viii. felszabaditas;

ix. elosztas;

X. behozatal;

xi. kivitel;

xii. emberi felhasznalds;

xiii. klinikai kimenetel nyilvantartdasba vétele.
2) E rendelet nem alkalmazando az alabbiakra:

a) a2010/53/EU iranyely 3. cikkének h) és q) pontjanak értelmében vett dtiiltetésre

szdnt szervek;

b)  anyatej, amennyiben azt kizarolag a sajdt gyermek taplalasara hasznaljak, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet dltal végzett feldolgozas nélkiil.
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3)

)

©)

E? a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabdlyokat, amelyek az emberi eredetii
anyagok olyan vonatkozdsai tekintetében dllapitanak meg szabdlyokat, amelyek nem
azok minoségével, biztonsdagossagaval, illetve nem az emberi eredetii anyag donorjainak

biztonsagaval kapcsolatosak.

E cikk (1) bekezdésétol eltérve, e rendeletnek az informdciok kozzétételére vagy kozlésére
vonatkozo rendelkezései, kiilonosen a 4. cikk (2) bekezdésében, a 7. cikkben, a 19. cikk
(3) bekezdésében, a 29., 31., 41., 63., 64. és 67. cikkben, valamint a 81. cikk (3)
bekezdésének b) pontjaban e tekintetben meghatarozott kotelezettségek nem
alkalmazandok, amennyiben az ilyen kozzététel vagy kozlés nemzetbiztonsagi és védelmi

kockazattal jarhat.
Az autolog felhaszndldsra szant emberi eredetii anyag esetében, amennyiben:

a)  az emberi felhasznalds elott az emberi eredetii anyagot feldolgozzak vagy taroljak,

e rendelet alkalmazando;

b)  az emberi felhaszndlds elott az emberi eredetii anyagot nem dolgozzak fel vagy

taroljdk, e rendelet nem alkalmazando.
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(6)

(7)

Az (EU) 2017/745 rendelettel szabdlyozott orvostechnikai eszk6zok, a 2001/83/EK
iranyelvvel szabdlyozott gyogyszerek, az 1394/2007/EK rendelettel szabdlyozott fejlett
terapias gyogyszerkészitmények vagy az 536/2014/EU rendelettel szabalyozott vizsgalati
gyogyszerek gyartasa céljabol gyiijtott emberi eredetii anyagok esetében e rendeletnek az
e cikk (1) bekezdése c) pontjanak i—iv. és viii. alpontjaban emlitett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre alkalmazando rendelkezéseit kell alkalmazni.
Amennyiben az e cikk (1) bekezdése c) pontjanak vii., ix., x. és xi. alpontjaban emlitett,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket az e bekezdésben emlitettek
szerintl emberi eredetli anyagokon a mas unios jogszabalyok altal szabalyozott gydrto
részére torténo elosgtasukig — az elosztasukat is beleértve — végzik, e rendelet szintén

alkalmazando.

A (6) bekezdéstol eltérve, amennyiben emberi eredetii anyagot mds unios jogszabdalyok
daltal szabdlyozott termékek eldallitasahoz haszndlnak fel, és e termékek kizdarolag azon
személyen valo terapids felhaszndlasra szolgalnak, akitol az emberi eredetii anyagot
gyiijtotték, e rendeletnek az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos, az (1) bekezdés c)
pontjanak iii. és iv. alpontjaban emlitett tevékenységekre vonatkozo rendelkezései

alkalmazandok.
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®)

Amennyiben az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 16. és 17. pontjanak értelmében vett
¢letképtelen emberi eredetli anyagnak vagy szarmazékainak valamely orvostechnikai
eszk0z a szerves részét képezi, €s amennyiben az életképtelen emberi eredetli anyagnak
vagy szarmazékainak az eszkoz hatasat tekintve elsddleges I hatdsa van, az életképtelen
emberi eredetli anyagra vagy szarmazékaira e rendelet alkalmazando, és a végso
kombindcio is e rendelet hatdlya ala tartozik. Amennyiben az €letképtelen emberi eredetli
anyagnak vagy szarmazékainak orvostechnikai eszk6z hatasat kiegészitd hatasa van, ez a
rendelet az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos valamennyi olyan tevékenységre
alkalmazando, amelynek az életképtelen emberi eredetii anyag vagy szarmazékai az
orvostechnikai eszkozbe valo integralas céljabdol torténd elosztasukig — az elosztasukat is
beleértve — ki vannak téve, és a végsé kombinacio az (EU) 2017/745 rendelet hatdlya ala

tartozik.
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

,emberi eredetli anyag”: az emberi testbol I kinyert barmely anyag, fiiggetleniil attol, hogy
tartalmaz-e sejteket vagy sem, és hogy ezek a sejtek élnek-e vagy sem, beleértve az ilyen

anyag feldolgozasaval késziilé emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményeket is.

,Kritikus fontossagii emberi eredetli anyag”: olyan emberi eredetli anyag, amely esetében a
nem elegendd ellatottsag sulyos kart okoz vagy sulyos karosodas kockézatat eredményezi
a recipiensek egészségében, vagy mads unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékek
gyartasanak sulyos megszakitasat eredményezi a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek
szerint, amennyiben az ilyen termékekkel valo nem elegendo elldatottsag az emberi

egészség sulyos karosoddsdat vagy sulyos kdarosoddsanak kockdzatdt eredményezi;

,reproduktiv emberi eredetii anyag”: orvosilag asszisztalt reprodukcio céljara vagy az
endokrin funkcio helyredllitisdra szant emberi sperma, petesejtek, petefészek- és
hereszovetek; e fogalommeghatarozas alkalmazdsaban az embriok akkor is reproduktiv

emberi eredetii anyagnak mindsiilnek, ha nem az emberi testbol gyiijtik oket;

,verkomponens™: a vér alkotéeleme — példaul vorosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocita,

plazma —, amely kinyerhet6 a vérbdl;
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wemberi eredetii anyag adomdnyozdsa”: olyan eljardas, amelynek soran egy személy
onként és onzetleniil emberi eredetii anyagot ad dt sajdt testébol egy raszorulo személy
részére, vagy engedélyezi ilyen emberi eredetii anyag haldla utdani felhasznalasat;
magaban foglalja a sziikséges orvosi alakisagokat, vizsgalatokat és kezeléseket, valamint
az emberi eredetii anyag donorjanak figyelemmel kisérését, fiiggetleniil attol, hogy az
adomdnyozas sikeres-e vagy sem; magaban foglalja adott esetben azt is, ha a

hozzdjarulast a nemzeti jogszabalyokkal osszhangban felhatalmazott személy adja;
»emberi eredetli anyag donorja”: emberi eredetii anyag éloé vagy elhunyt donorja;

wemberi eredetii anyag élo donorja”: olyan élo személy, aki emberi eredetii anyagok mds
személyben valo felhaszndldsa céljara torténé adomanyozdsa céljabol — és nem
kapcsolaton beliili felhasznalas céljabol — a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban
onként jelentkezett egy emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél, vagy akit a

hozzdjaruldst a nevében megado személy vitt ilyen szervezet elé;
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8. wemberi eredetii anyag elhunyt donorja”: olyan elhunyt személy, akit valamely emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezethez utaltak emberi eredetii anyag gyiijtése
céljabol, és akitol erre vonatkozoan hozzajarulast kaptak vagy akitol emberi eredetii

anyag gylijtése engedélyezett a nemzeti jogszabdlyokkal ésszhangban;

0. ,emberi eredetli anyag recipiense”: az a személy, akin emberi eredetli anyagot
alkalmaznak, vagy emberi eredetii anyag emberi felhaszndldsdt tervezik, akdar allogén,

autolog, akar kapcsolaton beliili felhaszndlas révén;

10. wrecipiens”: emberi eredetii anyag recipiense vagy minden olyan személy, aki a 2. cikk
(6) bekezdésében emlitettek szerinti, mds unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott, emberi

eredetii anyagbdl eloallitott terméket kap;
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11. »hozz

a)

b)

djarulas”:

az emberi eredetii anyag élo donorja vagy egy emberi eredetii anyag recipiense
altal az oket érinto tevékenység folytatasara szabadon, kényszerités nélkiil adott

engedély;

emberi eredetii anyagnak a hozzdjarulas megaddsdra nem képes élo donorja vagy
emberi eredetii anyagnak a hozzdjarulas megaddsdra nem képes recipiense
nevében hozzdjarulast ado barmely személy dltal szabadon, kényszerités nélkiil
adott engedély, vagy a nemzeti jogszabdlyok alapjan megadott engedély az emberi
eredetii anyag élé donorjaval vagy az emberi eredetii anyag recipiensével

kapcsolatos tevékenység folytatisahoz; vagy

a hozzdjarulast ado személy dltal onkéntesen, kényszerités nélkiil adott engedély
vagy a nemzeti jogszabdlyok alapjan megadott engedély emberi eredetii anyag
elhunyt donorja esetében valamely tevékenység nemzeti jogszabalyokkal

osszhangban torténd folytatdsara;

12. »allogén felhaszndlds”: az emberi eredetii anyag recipiensétol eltérd személytol gyiijtott

emberi eredetli anyag emberi felhaszndldsa,
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13. »autolog felhasznalas™: egy személytdl gyiijtott emberi eredetii anyag ugyanazon személy
részére torténd emberi felhasznadldsa;

14. »kapcsolaton beliili felhasznélas™: reproduktiv emberi eredetii anyag orvosilag asszisztalt
reprodukciodhoz torténd felhasznalasa két, intim testi kapcsolatban allo személy részérol,

15. ,harmadik fél altali adomanyozas”: reproduktiv emberi eredetii anyag orvosilag asszisztalt
reprodukciodhoz torténd adomanyozasa emberi eredetii anyag olyan recipiensben torténd
felhasznalas céljara, akivel a donor nem all intim testi kapcsolatban;

16. ,orvosilag asszisztalt reprodukcid”: olyan laboratoriumi vagy orvosi beavatkozas,
beleértve az elokészito lépéseket is, amely reproduktiv emberi eredetii anyagok
kezelésével jar a terhesség elosegitése vagy a termékenység megorzése céljabol;

17. wtermékenység megorzése”: valamely személy olyan reproduktiv emberi eredetii
anyagdanak megorzése vagy védelme, amelyet az adott személy élete késobbi szakaszdaban
valo felhaszndlasra szannak;

18. ,»orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utédok™: orvosilag asszisztalt reprodukciot
kovetden sziiletett gyermekek;
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19.

20.

21.

22.

23.

~emberi felhasznalas™: bejuttatas, beiiltetés, befecskendezés, infundalés, atomlesztés,
atiiltetés, lenyelés, atvitel I , megtermékenyités vagy mas modon torténd bejuttatas az
emberi szervezetbe az adott szervezettel valo biologiai, I kolcsonhatas 1étrehozéasa

érdekében;

emberi eredetii anyag donorjainak toborzdsa”: minden olyan tevékenység, amelynek
célja a személyek tdjékoztatisa az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsaval kapcsolatos

tevékenységekrol, vagy az emberi eredetii anyagok adomdanyozdsdra valo osztonzésiik;

wemberi eredetii anyagok donorjainak nyilvantartasba vétele”: az emberi eredetii
anyagok donorjaira vonatkozo, az emberi eredetii anyagok leendo recipiensével valo
egyezés azonositasahoz elengedhetetlen informdciok nyilvantartasba vétele és adott

esetben mas nyilvantartasokba torténd tovabbitisa;

,»Zyljtés”: eljaras, amelynek soran egy személytél emberi eredetli anyagot nyernek,
beleértve az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél vagy annak feliigyelete
alatt zajlo eljaras megkonnyitéséhez sziikséges elokészitd 1épéseket, példaul

hormonkezelést is;

»feldolgozas™: az emberi eredetli anyag kezelésének részét képezd barmely miivelet,
beleértve — de nem kizardlag — a mosast, a formalast, az elvalasztast, I a
szennyezOdésmentesitést, a sterilizalast, a tartdsitast és a csomagolast, kivéve az emberi
eredetii anyagnak a sebészeti beavatkozds sordn torténd azonnali emberi felhaszndldasra
torténd elokészito kezelését anélkiil, hogy az emberi eredetii anyagot a felhasznaldsa elott

eltavolitanak a sebészeti térbol,
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

,mindségellendrzés”: elore meghatdrozott vizsgalat vagy vizsgalatok vagy ellendrzések
sorozatdinak végzése, annak megerdsitésére, hogy I az elére meghatarozott mindségi

kritériumok teljesiilnek;
»tarolas”: az emberi eredetli anyag megfelelden ellendrzott feltételek mellett tartésal ;

,»felszabaditas™: az a folyamat, amelynek sordn ellendrzik, hogy egy adott, emberi eredetii
anyag I megfelel-e a meghatarozott mindségi €s biztonsagi kritériumoknak, valamint

barmely alkalmazandé engedély feltételeinek az elosztas vagy a kivitel elc’ittl ;
,,elosztas™: I felszabaditott emberi eredetli anyag Union beliili atadasa:

a) az emberi eredetii anyag egy adott recipiensen torténo emberi felhaszndldsa
céljabol ugyanazon vagy egy mdsik, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo

szervezeten beliil;

b)  altalaban emberi felhaszndlds céljabol az emberi eredetii anyag egy adott
recipiensének elozetes azonositdasa nélkiil, ugyanazon vagy egy madsik, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeten beliil;

¢) a2.cikk (6) bekezdésében emlitett, més unids jogszabalyok 4ltal szabalyozott

termékek eldallitasa céljabol az ilyen termékek gydrtdja szamadra;

,behozatal”: olyan tevékenységek, amelyek célja emberi eredetli anyag harmadik

orszagbol torténd behozatala az Unidba, annak felszabaditdsa elott;

wharmadik orszdagbeli beszallito”: az Union kiviil taldlhato olyan szervezet, amely

szerzddés alapjan emberi eredetii anyagokat szdllit be vagy olyan tevékenységeket végez,

amelyek befolydsolhatjak a behozott emberi eredetii anyag mindségét és biztonsdagdt;
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30.

31.

32.

33.

34.

Kivitel”: emberi eredetii anyagnak az Uniobol harmadik orszdagba torténd kiildése

érdekében végzett tevékenységek;

,klinikai kimenetel nyilvantartdasba vétele”: olyan klinikai nyilvantartds vezetése,
amelyben a klinikai kimenetelre vonatkozo nyomonkovetési terv végrehajtasanak
eredményeire vonatkozo informdcidkat rogzitik, beleértve az ilyen informdcioknak mas

nyilvantartdasokba torténd tovabbitdsdt is;

wklinikai kimenetelre vonatkozo nyomonkovetési terv”: az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmeény biztonsdgossdaganak és hatdasossaganak — az emberi felhasznaldst

kovetden torténd — értékelésére szolgalo program;

,emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet”: az Unidban jogszeriien letelepedett
szervezet, amely a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett egy vagy tobb, emberi

eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet végez;

,kritikus fontossagu emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet”: olyan, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezet, amely tevékenységeivel hozzajarul a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal valo ellatas biztositasahoz, és e tevékenységek
olyan Iéptékiiek, hogy azok elvégzésiik elmulasztasa nem orvosolhatd maés, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetek tevékenységeivel vagy alternativ anyagokkal vagy

termékekkel a recipiensek szamara,
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35. ,emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény”: olyan, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet, amely barmely alabbi, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeket végez:

a) feldolgozas és tarolds;

b)  felszabaditas;

¢)  behozatal;

d)  kivitel;

36. wfelelds személy”: az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetben kijelolt személy,
aki felelds az e rendeletnek valo megfelelés biztositasaért;

37. ,emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény”: olyan emberi eredetli anyag, amely:

a) feldolgozdson ment keresztiil, s adott esetben a 2. cikk (1) bekezdésének c) pontja
szerinti egy vagy tobb egy¢b, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos, tevékenység
targyat képezte;

b)  specifikus klinikai javallattal rendelkezik; és

c) emberi eredetii anyag recipiensén torténd emberi felhasznalasra, vagy elosztasra

szdnjak;
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38.

39.

40.

41.

,emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény engedélyezése”: egy emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitménynek az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsag

altali hivatalos jovahagyasa;

»az emberi eredetii anyag hatdsossaga”: az a mérték, amilyen mértékben az emberi
eredetii anyag emberi felhaszndldsa eléri a tervezett bioldgiai vagy klinikai kimenetelt az

emberi eredetii anyag recipiensében;

wemberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat”: egy emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény kisérleti értékelése azzal a céllal, hogy kovetkeztetéseket vonjanak

le biztonsdagossagdra és hatdsossagdra vonatkozoan;

.emberi eredetii anyagok kompendiuma”: az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiilet altal naprakészen tartott és az emberi eredetli anyagok unios
platformjan kozzétett jegyzEk, amely tartalmazza a meghatarozott anyagok, termékek vagy
tevékenységek szabalyozasi statuszara vonatkozoéan tagallami szinten hozott hatarozatokat,
valamint az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok és az emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal kiadott szakvéleményeket;
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42.

43.

44.

,vigilancia”: a szovodményekre és a nemkivanatos eseményekre vonatkozd szervezett

feliigyeleti és jelentéstételi eljarasok osszessége;

,»820vodmény’: varatlan esemény, amely észszeriien dsszefiiggésbe hozhato az emberi
eredetii anyag minoségével vagy biztonsdagossdagaval, vagy annak az emberi eredetii
anyag donorjatol valo begyiijtésével vagy az emberi eredetii anyag recipiensénél torténo
emberi felhasznadldsaval, és amely kart okozott egy emberi eredetli anyag €16 donorjdanak,
egy emberi eredetli anyag recipiensének vagy egy orvosilag asszisztalt reprodukciobol

szarmazo ut(')dnakl ;

whemkivdanatos esemény”: az emberi eredetii anyaggal kapcsolatos tevékenységekkel
kapcsolatos barmely varatlan esemény vagy hiba, amely oly modon befolydasolhatja az
emberi eredetii anyag mindségét vagy biztonsdagossagat, hogy az emberi eredetii anyag
élo donorja, az emberi eredetii anyag recipiense vagy az orvosilag asszisztalt

reprodukciobol szarmazo utodok karosoddsdanak kockdzatdt hordozza magaban;

9239/24

89

MELLEKLET GIP.INST HU



45. ,,sulyos szévédmény’: olyan szovodmény, amely a kovetkezOk barmelyikét eredményezi:
a)  halal;

b) életveszéllyel, fogyatékossagggal vagy cselekvOképtelenséggel jaro allapot, ideértve

az ilyen allapotot okoz6 kérokozo vagy mérgezd anyag atvitelét is;
c) olyan genetikai rendellenesség atvitele, amely:

i harmadik fél altali adomanyozdssal torténd, orvosilag asszisztdlt reprodukcio
esetén a terhesség megsziinését okozza, vagy életveszéllyel, fogyatékossaggal
vagy cselekviképtelenséggel jaro dllapotot okozhat az orvosilag asszisztalt

reprodukciobol szarmazo utdédokban; vagy

ii.  kapcsolaton beliili felhasznalassal jard orvosilag asszisztalt reprodukcio esetén
a terhesség megsziinését okozza, vagy életveszélyes, fogyatékossdaggal vagy
cselekviképtelenséggel jaro dllapotot okozhat az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utdédokban a beiiltetés elotti genetikai vizsgdlat

hibdja miatt,
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d)  korhazi kezelés vagy annak meghosszabbodésa;

e) jelentds klinikai beavatkozas sziikségessége az a)—d) pontban emlitett eredmények

barmelyikének megeldzése vagy hatdasainak csokkentése érdekében;

f)  emberi eredetli anyag egyszeri vagy tobbszdri adomanyozasat kovetden az emberi

eredetli anyag donorjanak az optimalistdl tartosan elmarad6 egészségi allapota;
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46. »Stlyos nemkivanatos esemény”: olyan nemkivdanatos esemény, amely a kovetkezok

barmelyikének kockazatdaval jar:

@)

b)

9/

d)

az emberi eredetii anyagok nem megfelelo elosztisa;

az emberi eredetii anyagok recipienseire vagy az emberi eredetii anyagok
donorjaira nézve kockazatot jelentd hibdt észlelnek egy emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetben, amely hatdssal lenne az emberi eredetii anyagok mads
recipienseire vagy az emberi eredetii anyagok mds donorjaira a megosztott

gyakorlatok, szolgaltatiasok, aruk vagy kritikus berendezések miatt;

emberi eredetii anyagok bizonyos mennyiségének elvesztése, ami emberi

felhaszndlasok elhalasztiasahoz vagy meg nem valosuldsdhoz vezet;

nagy mértékben egyezd emberi eredetii anyag vagy autolog haszndlatra szant

emberi eredetii anyag elvesztése;

a reproduktiv emberi eredetii anyagok felcserélése ugy, hogy a petesejtet a kivant
személytol eltérd személytol szarmazo spermdval termékenyitik meg, vagy a
reproduktiv emberi eredetii anyagot a szandékolt recipienstol eltérd recipiensnél

hasznadljak fel;

az emberi eredetii anyag nyomonkovethetoségének megsziinése;
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47.

48.

,betudhatosag”: annak valosziniisége, hogy az emberi eredetli anyag élé donorjanal
bekovetkezo szovddmény a gyiijtés folyamataval, illetve a recipiens vagy az orvosilag

asszisztalt reprodukciobol szarmazo utod esetében az emberi eredetii anyag emberi

felhasznalasaval 4l1 6sszefiiggésben,;

,,sulyossag”: az emberi eredetll anyag élé donorja, az emberi eredetii anyag recipiense
vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdd vagy daltalaban a kozegészség
szamara kart okozo szédvodmény stlyossaganak mértéke, vagy az ilyen karosodas

kockazataval jaro nemkivanatos esemény sulyossaganak mértéke;
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49.

50.

51.

52.

,,mindségiranyitasi rendszer”: hivatalos rendszer, amely dokumentalja a folyamatokat,
eljarasokat és feleldsségi koroket a meghatarozott mindségi eldirasok kovetkezetes

teljesitésének tdmogatasa érdekében;

»atruhazott feladatot ellato szerv”: jogalany, amelyre az emberi anyagokért felelds illetékes
hatosag atruhazott bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységeket a 9. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban;

»audit”: szisztematikus ¢és fiiggetlen vizsgalat, amelynek célja annak meghatarozasa, hogy
a tevékenységek ¢és az azokhoz kapcsolodod eredmények megfelelnek-e a jogszabalyoknak
¢s a tervezett intézkedéseknek, és hogy ezeket az intézkedéseket hatékonyan alkalmazzak-

e ¢és azok alkalmasak-e a célkitiizések elérésére;

»ellendrzés™: valamely emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag vagy
atruhazott feladatot ellatd szerv altal végzett hivatalos €s objektiv ellenérzés, amelynek
célja az e rendelet eldirdasainak és mas vonatkoz6 unids vagy nemzeti jogszabalyoknak

valo megfelelés értékelése | ;
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53. ,hyomonkdvethetdség”: emberi eredetli anyagok helyének a meghatarozéasara és
azonositasara valo képesség a begytijtéstdl az emberi felhaszndlasig, artalmatlanitasig
vagy a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mads unios jogszabdlyok dltal

szabalyozott termékek eloallitasa céljabdl torténo elosztasig;

54. »egységes eurdpai kod”: az Unidban elosztott bizonyos emberi eredetli anyagokra

alkalmazott egyedi azonosito;

55. ,»az EDQM emberi eredetli anyagra vonatkozd monografidja”: egy adott, emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitmény kritikus mindségi paramétereinek részletes leirasa, amelyet
az Eurdpa Tanacsnak a gyogyszerek és az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozo

europai igazgatésaga (EDQM) hataroz meg;
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56.

57.

58.

59.

,kompenzacid”: az emberi eredetii anyag adomanyozéasaval dsszefiiggésben keletkezd

I veszteségek jovatétele vagy koltségek megtéritése;

»az adomanyozas pénziigyi semlegessége”: az emberi eredetii anyag donorja szamdra az

adomadnyozds eredményeként nem keletkezik pénziigyi nyereség vagy veszteség;

,»az emberi eredetii anyag donorbazisanak reziliencidja”: az adomdnyokat gyvijté
rendszer azon képessége, hogy nagy szamu adomdnyozora tamaszkodik az emberi

eredetii anyagok egy adott kategoridja esetében;

weuropai onellatas”: az Unio harmadik orszdagoktol valo fiiggetlenségének mértéke az
emberi eredetii anyagok gyiijtése és elosztdsa, illetve barmely mds, kritikus fontossdagu

emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenység tekintetében.
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4. cikk

Szigorubb tagallami intézkedések

(1) A tagallamok tertiletiikon az e rendeletben eldirtaknal szigoribb nemzeti intézkedéseket is
fenntarthatnak vagy bevezethetnek, feltéve, hogy ezek az intézkedések 0sszeegyeztethetok
az unios joggal, és aranyosak az emberi egészséget érintd kockazatokkal tobbek kiozott a

vonatkozo tudomdnyos ismeretekre tekintettel.

(2) A tagallamok indokolatlan késedelem nélkiil nyilvanossagra hozzak az (1) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott szigorubb intézkedések részleteit, tobbek kozott az interneten. Az
emberi eredetli anyagokért felelés nemzeti hatésag benyiujtja az ilyen szigoribb

intézkedések részletes leirésétl az emberi eredetii anyagokl unids platformjahoz.
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II. FEJEZET
A TAGALLAMOK EMBERI EREDETU ANYAGOKERT FELELOS ILLETEKES
HATOSAGALI

5. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelds hatosagok kijelolése

(1) A tagéallamok kijelolnek egy vagy tobb emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatosagot, amelynek a feladatkorébe utaljak az I emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket. Az emberi eredetii anyagokért felelos illet¢kes hatosdagnak
vagy hatosdgoknak fiiggetlennek kell lennie vagy lenniiik minden emberi eredetii

anyagokkal foglalkoz6 szervezettol.

(2) I A tagallamok tobb nemzeti, regionalis vagy helyi szintli emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatdsag feladatkorébe is utalhatjak az emberi eredetli anyagokkal

kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket.
3) A tagallamok biztositjak, hogy az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok:

a)  Onallosdggal rendelkeznek ahhoz, hogy fiiggetleniil és partatlanul jarjanak el és
hozzanak dontéseket, tiszteletben tartva a nemzeti jogszabdlyok alapjdn

meghatéarozott belsd igazgatasi szervezeti kovetelmeényeket;
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b) rendelkezzenek a sziikséges hataskorrel ahhoz, hogy:

1. megfelelden elvégezzEk a feladatuk részét képezo, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket, beleértve az emberi eredeti
anyagokkal foglalkozé szervezetek €s az ilyen szervezetekkel szerzodést kotott
harmadik felek helyiségeihez, I valamint az altaluk 6rzott dokumentumokhoz

¢és mintakhoz valo hozzaférést;

ii.  elrendeljék az emberi eredetii anyagok donorjaira, az emberi eredetli anyagok
recipienseire, az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utodokra vagy
a nagykozonségre kozvetlen kockazatot jelentd, emberi eredetli anyagokkal

kapcsolatos tevékenység azonnali felfliggesztését vagy besziintetését;

c) elegend6 emberi és pénziigyi erdforrassal, miikddési kapacitassal és szakértelemmel
— tobbek kozott technikai szakértelemmel — rendelkezzenek vagy hozzdférjenek
azokhoz az e rendeletben foglalt célok eléréséhez és az e rendelet szerinti

kotelezettségeik teljesitéséhez;

d) megfeleld titoktartasi kotelezettségek vonatkozzanak rdjuk, hogy megfeleljenek a
75. cikknek.
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4

©)

Amennyiben egy tagdllam e cikk (1) bekezdésével osszhangban csak egy emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdagot jeldl ki, ezt az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagot az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagnak is kell
tekinteni. Amennyiben egy tagdllam az emlitett bekezdéssel osszhangban egynél tobb
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagot jelol ki, a nemzeti joggal
osszhangban e hatésagok koziil kijeloli az emberi eredetii anyagokért felelds egyetlen
nemzeti hatosdagot. Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag felelos a 8.
cikk (2) bekezdésében emlitett feladatok ellatasaért. Az emberi eredetii anyagokért felelos
egyetlen nemzeti hatosag kijelolése nem akaddlyozza meg a tagdllamot abban, hogy
bizonyos feladatokat — kiilonosen az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
gyorsriasgtasok kezelését — mas, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagokra
bizzon annak érdekében, hogy biztositsa a hatékony és agilis kommunikdciot azokban az
esetekben, amikor a sulyos szovodmények vagy a sulyos nemkivanatos események egynél

tobb tagallamot érintenek.

A tagédllamok informdciokat nyujtanak be az emberi eredetii anyagok unids platformjéhoz

és naprakészen tartjak azokat a kovetkezokrol.:

a)  a(4) bekezdésben emlitett, emberi eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsag neve

¢s elérhetdsége;

b)  az (1) bekezdéssel osszhangban kijelolt, emberi eredetii anyagokért felelos minden
illetékes hatosag neve és elérhetosége, amennyiben az emberi eredetii anyagokért
felelos ilyen illetékes hatosag eltér a (4) bekezdésben emlitett, emberi eredetii

anyagokért felelos nemzeti hatosagtol.
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(1)

)

6. cikk
Fliggetlenség ¢s partatlansag

Feladataik ellatasa és hatdaskoreik gyakorldsa sordan az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatdsagok fliggetlentil és partatlanul, a k6zérdeknek megfelelden és kiilsd

befolyastol, példaul politikai befolydstol vagy dgazati beavatkozdstol mentesen jarnak el.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok garantaljak, hogy az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységet végzo személyzet, beleértve az
ellenoroket és az értékeloket is, nem rendelkezik olyan I pénziigyi vagy mads
érdekeltséggel, ami veszélyeztethetné fliggetlenségét, és mindenekeldtt nincs olyan
helyzetben, amely akar kozvetleniil, akar kozvetve befolyasolhatna szakmai magatartasa
partatlansagat. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket
végzo személyzetnek érdekeltségi nyilatkozatot kell tennie, és azt rendszeresen frissitenie
kell. Ennek alapjan az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok megteszik a

megfelelo intézkedéseket az osszeférhetetlenség kockazatanak csokkentése érdekében.
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7. cikk

Atlathatosag
(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok:

a)  dtlathato modon végzik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket, legalabb az e rendeletben eloirt kiozzétételi kovetelményeknek valo

megfelelés révén; és

b) al9. cikk (7), (8) és (9) bekezdése, a 25. cikk (3), (4) és (5) bekezdése vagy a 27.
cikk (8) bekezdésének h) pontja szerinti végrehajtdasi hatarozatokat és azok indokait
hozzdférhetové és egyértelmiivé teszik a nyilvanossdag szamadra olyan esetekben,

amikor:

i az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet nem felel meg e

rendeletnek; vagy

ii.  komoly kockazat dll fenn az emberi eredetii anyagok donorjai, recipiensei
vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utédok biztonsdagara

nézve.

(2) E cikk (1) bekezdése nem érinti a 75. cikket és az informaciokhoz valo hozzaférésre

vonatkozd nemzeti jogszabalyokat.

3) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok belso szabalyaikban
megallapitjak az (1) I bekezdésben emlitett atlathatosagi szabalyok alkalmazasaval

kapcsolatos gyakorlati rendelkezéseket.
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8. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatésagoknak altalanos feladatai és kotelezettségei

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok feleldsek a teriiletitkon az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekértl annak érdekében,
hogy ellendrizzék, hogy:

a)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek ténylegesen megfelelnek-e az
e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek; és

b)  az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmeények ténylegesen megfelelnek-e a
vonatkozo engedélyiiknek.

) Az 5. cikk (4) bekezdésével dsszhangban kijelolt, emberi eredetii anyagokért felelds
nemzeti hatosdg felelds a Bizottsaggal és mas tagallamok emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosdgaival folytatott informdciocsere koordindlasaért, tovabba a 4. cikk
(2) bekezdésében, a 12. cikk (4) bekezdésében, a 13. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében, a
16. cikk (1) bekezdésében, a 31. cikk (4) bekezdésében, a 33. cikk (13) és (14)
bekezdésében, a 34. cikk (2) bekezdésében, a 62. cikkben, a 64. cikk (3) bekezdésében, a
65. cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 68. cikk (2) és (5) bekezdésében eldirt egyéb
feladatok ellatasaért. Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag felelhet a 12.
cikk (1) bekezdésében emlitett feladatok ellatasaért is.
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3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illeté¢kes hatésagok:

a) elegendd szamu, megfeleloen képzett és tapasztalt személyzettel, emberi és pénziigyi
eroforrassal, miikodési kapacitdassal és szakértelemmel — tobbek kozott technikai
szakértelemmel — rendelkeznek, vagy hozzdférnek azokhoz a rdajuk bizott, emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek hatékony és eredményes

ellatasahoz;

b) rendelkeznek a 75. cikkben meghatdrozott titoktartasi kotelezettségeknek valo

megfelelést biztosito eljardasokkal;

c)  biztositjak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik
fiiggetlenségét, partatlansagat, dtlathatosagat, hatékonysagat, mindségét,

alkalmassagat és kévetkezetességétl ;

d) megfeleld és megfelelden karbantartott helyiségekkel és berendezésekkel
rendelkeznek annak biztositasa érdekében, hogy a személyzet biztonsagosan,
hatékonyan ¢s eredményesen végezhesse az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

feliigyeleti tevékenységeket;
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mindségiranyitasi rendszerrel vagy szabvdanyositott dokumentalt eljardsokkal
rendelkeznek azon emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek tekintetében, amelyekeért felelosek, amely tervet tartalmaz
tevékenységeik folyamatossagara vonatkozoan a feladataik rendes ellatdsat

akaddlyozo valsaghelyzetek esetében,

képzési programokat dolgoznak ki és hajtanak végre vagy biztositiak az azokhoz
valo hozzaférést annak érdekében, hogy az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységeket végzo személyzet a szakteriiletére vonatkozoan

megfelelo képzésben részesiiljon;

lehetdséget biztositanak személyzetiik szamdra a 70. cikkben emlitett unios
képzésben valo részvételre, amennyiben ilyen képzés rendelkezésre dll és az

relevans.

9239/24

105

MELLEKLET GIP.INST HU



9. cikk
Bizonyos, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek mds szervekre torténd

datruhadzasa

1) A tagallamok felhatalmazhatjik a 20., 22., 27., 28. és 29. cikkben, a 31. cikk (1)
bekezdésében, a 32. cikk (1) bekezdésében, a 33. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 33. cikk
(4) bekezdésének a) pontjaban, valamint a 33. cikk (5), (6) és (8)—(12) bekezdésében
emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek valamelyikéért
felelos, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagot, hogy az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységet egy vagy tobb mads szervre (a

tovabbiakban: datruhdazott feladatot ellato szerv) ruhdzza dt.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy az dtruhadzott feladatot elldto szervek rendelkezzenek a
rajuk ruhazott, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
hatékony elvégzéséhez és a 10. cikkben meghatarozott kitelezettségek teljesitéséhez
szitkséges hatdaskorokkel. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban, atruhazott feladatot ellatd szervre
atruhazo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgoknak irasbeli megallapodast

kell kotnilik az emlitett, atruhdzott feladatot elldto szervvel.
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3) A feladatokat datruhadzo, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok biztositjak,

hogy az (2) bekezdésben emlitett irdsbeli megallapodas tartalmazza legalabb a

kovetkezoket:

a)

b)

d)

e

az atruhazott feladatot ellatd szerv altal ellatando, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek pontos leirdsa, valamint az e tevékenységek

elvégzésére vonatkozo feltételek;

az a feltétel, hogy az atruhazott feladatot elldato szerv részt vesz unios szinti
tanusitdasi vagy egyéb rendszerekben, amennyiben rendelkezésre dallnak, hogy
biztositsa az agazata szamdra eldirt bevalt gyakorlatok alapelveinek egységes

alkalmazasat;

a feladatokat atruhdzo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdg és az
atruhazott feladatot ellatd szerv kozotti eredményes €s hatékony koordinaciot

biztosito intézkedések pontos leirasa;

a I 10. és 11. cikkben meghatarozott kotelezettségek teljesitésére vonatkozd

rendelkezések;

a felhatalmazdasnak a 11. cikk szerinti visszavondsa esetén torténd megsziinésére

vonatkozo rendelkezések.
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Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket az (1) bekezdés
alapjan datruhazo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok benyujtjak az
emberi eredetii anyagok unios platformjanak az datruhazott feladatot ellato szervek nevét
és elérhetioségét, valamint az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos, atruhazott

feliigyeleti tevékenységek részleteit.

10. cikk

Az atruhazott feladatot ellato szervek kotelezettségei

(1) Azok az atruhazott feladatot ellato szervek, amelyekre a 9. cikkel 6sszhangban| emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket ruhdznak at:

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

b)  rendszeresen, illetve a feladatokat atruhazo, emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok ilyen irdnyt megkeresésére barmikor tajékoztatjak a feladatokat
atruhazo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatdsagokat az altaluk végzett,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményeirdl;
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2)

d)

ha az atruhazott, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
eredményei a szabalyoknak val6 meg nem felelésre utalnak, vagy annak
valoszinliségére utalnak, azonnal tajékoztatjak errdl a feladatokat atruhézo, emberi
eredetii anyagokeért felelos illetékes hatosagokat, kivéve abban az esetben, ha az
emlitett, feladatokat atruhdzo, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok
¢s az atruhézott feladatot ellatd szervek kozott ettdl eltérd rendelkezéseket tartalmazéd

kiilonos irdasbeli rendelkezések vannak érvényben; €s

teljes koriien egyiittmikodnek a feladatokat atruhdzo, emberi eredetii anyagokeért
felelos illetékes hatosagokkal, tobbek kozott ugy, hogy lehetdvé teszik szamukra a
helyiségeikhez és dokumentumaikhoz valo hozzdférést, beleértve informatikai

rendszereiket is.

A 6. és 75. cikk, valamint adott esetben a 23. és a 30. cikk alkalmazando az atruhdzott

feladatot ellato szervekre.
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11. cikk

A feladatokat atruhazo, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok kotelezettségei

Az atruhazott feladatot ellato szervekre a 9. cikkel 6sszhangban bizonyos, emberi eredeti

anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket atruhazo, emberi eredetii anyagokert felelos

illetékes hatosagok:
a) rendszeresen auditdljak az datruhazott feladatot ellato szerveket;
b) a felhatalmazast sziikség esetén teljesen vagy részben haladéktalanul visszavonjak,

kiilénosen akkor, ha:

1. bizonyithato, hogy az dtruhdzott feladatot ellato szervek nem végzik el megfelelden
a rajuk ruhazott, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységeket;

ii.  az atruhazott feladatot ellatd szervek nem hoztak megfeleld és idészerli
intézkedéseket az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek

végzése sordn feltart hidnyossagok orvoslasara; vagy

iii.  bizonyitdst nyer, hogy sériilt az atruhazott feladatot ellatd szervek fiiggetlensége

vagy partatlansaga.

Az e cikk elsé bekezdésének a) pontjaban emlitett auditok kozotti intervallumot a feladatokat
dtruhazo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag hatarozza meg, figyelembe véve az
atruhazott feladatot ellato szerveknek a 9. cikk (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett
tanusitasban vagy egyéb rendszerekben valo részvételét, valamint az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos, datruhazott feliigyeleti tevékenységek hatdlyat és az emberi eredetii anyagok

mindségére és biztonsagossdgdra gyakorolt hatdsat.
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12. cikk

Kommunikacié és koordinacio az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok kozott

(1)

)

©)

Amennyiben egy tagallamban az 5. cikk (2) bekezdése értelmében tobb emberi eredetii
anyagokeért felelos illetékes hatdsag jogosult emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek végzésére, a tagallam vagy az emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosdga hatékony és eredményes koordinaciot biztosit valamennyi
érintett, emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatdsag kozott annak érdekében, hogy
garantalja a terliletén végzert emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységek kovetkezetességét és eredményességétl .

Egy tagdllamon beliil az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatdésagok
egylittmiikddnek egymassal I . Az e rendeletben eldirt, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek, valamint az emberi eredetii anyagokért felelos
nemzeti hatosdagok 8. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerinti feladatainak hatékony
végrehajtasahoz sziikséges mértékben tajékoztatjak egymast és kiillondsen az emberi

eredetli anyagokért felelds nemzeti hatosagot.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsag
véleményt ad ki valamely, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezet szamara arrol,
hogy e rendelet alkalmazando-e a teriiletén egy adott anyagra, termékre vagy
tevékenységre, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag €rtesiti az emberi
eredetli anyagokért felelds nemzeti hatosagot a kiadott véleményrdl, amely pedig értesiti az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiiletet, hogy az

kozzétegye a véleményt az emberi eredetii anyagok kompendiumaban.
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4) Egy masik tagallam emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatdsdganak kelloen
indokolt kérését kovetden az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag
indokolatlan késedelem n¢lkiil és a 75. cikkben meghatdarozott titoktartdsi
kotelezettségeknek valo megfelelés biztositisa mellett tij¢koztatja a kérelmezd emberi
eredetii anyagokért felelds nemzeti hatésagot, a teriiletén mitkdo, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetet érintd, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek eredményérdl, és amennyiben sziikséges €s aranyos, a
kérelmezo emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdag rendelkezésére bocsdtja a
27. és 28. cikkben emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységekkel kapcsolatos relevans dokumentdciot.

13. cikk

A mas szabalyozo agazatok hatdsagaival folytatott kenzultdcio és egyiittmiikodés

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosaguk
megfelelo mechanizmusokkal rendelkezzen a 2010/53/EU iranyelv alapjan kijelolt,
szervekert felelos illetékes hatosagokkal és az érintett tagallamban az e rendelet 2.
cikkének (6) bekezdésében emlitett egyéb unios jogszabdlyok alapjan kijelolt illetékes

hatosdagokkal valo kommunikdciohoz.
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(2) Minden olyan esetben, amikor kérdés mertil fel egy anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagok a 12. cikk (2) bekezdésében meghatarozott kitelezettségen tulmenden az
emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagon keresztiil adott esetben
konzultalnak az e cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatosagokkal annak érdekében,
hogy hatarozatot hozzanak az adott anyag, termék vagy tevékenység szabdlyozadsi
statuszarol. llyen esetekben a konzultacioban részt vevo, emberi eredetli anyagokért
felelds illetékes hatosagok betekintenek az emberi eredetli anyagok kompendiumaba is, és
figyelembe veszik a szabdlyozdsi statuszra vonatkozo relevins hatdarozatokat és az abban

foglalt relevans véleményeket.

3) Az (2) bekezdésben emlitett konzultacio sordn az ilyen konzultdacioban részt vevo emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok benyujthatnak egy kérelmet az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagukon keresztiil az anyag, a term¢k vagy a
tevékenység e rendelet szerinti szabalyozasi statuszara vonatkozé vélemény irant az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilethez, Az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatésagok ezt minden olyan esetben megteszik, amikor a (2)
bekezdésben emlitett konzultacio nem vezetett az adott anyag, termék vagy tevékenység

szabadlyozasi statuszdra vonatkozo hatdarozathoz az érintett tagdllamban .
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(4)

Az e cikk (2) bekezdésében emlitett konzultacioban részt vevd, emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatésagok az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti
hatosdgon keresztiil azt is jelezhetik, hogy véleményiik kiadasa elott és a 69. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban sziikség van-e az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos koordinacioért felelds testiiletnek a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett egyéb
vonatkoz6 unids jogszabalyok alapjan létrehozott megfeleld, egyenértékii tanadcsadod

szervekkel valo konzultaciora.

A konzultacioban részt vevo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelos

testiilet dltal az ilyen kérést kiovetéen kiadott véleményt.

Amennyiben az e cikk (2) bekezdésében és adott esetben (3) bekezdésében emlitett
konzultacio szabdlyozasi statuszra vonatkozo hatdrozathoz vezet, az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagok az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti
hatosdagon keresztiil tijékoztatjak az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiiletet az érintett tagallamban hozott hatdrozatrol annak
érdekében, hogy azt az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds
testiilet kozzétegye az emberi eredetii anyagok kompendiumdaban, a 69. cikk (1)
bekezdésének e) pontja szerint. Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok
ismertetik a hatdarozat indokait, és amennyiben a meghozott hatdrozat eltér az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelds testiilet véleményétél, indokoldst

adnak.
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A Bizottsag az e cikk (2) bekezdésében emlitett konzultaciot kovetden valamely tagallam
kell6en indokolt kérésére végrehajtdsi jogi aktusok utjan meghatdrozza, vagy sajat
kezdeményezésére meghatarozhatja egy anyag, termék vagy tevékenység e rendelet
szerinti szabalyozasi statuszat, amennyiben erre azért van sziikség, hogy elkeriilhetok
legyenek az emberi eredetii anyagok donorjai, recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok biztonsdgat fenyegeto kockdzatok, illetve a recipiensek
biztonsagos és hatékony kezeléshez valo hozzaférése veszélyeztetésének kockazata. Egy
tagallam ilyen kérelmét kelloen megalapozottnak kell tekinteni, ha kérdések meriilnek
fel egy anyag, termék vagy tevékenység e rendelet szerinti szabdlyozdsi statuszdval
kapcsolatban, kiilonosen, ha ezek a kérdések nem oldhatok meg tagéllami szinten vagy az
emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet és a 2. cikk (6)
bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo unids jogszabalyok alapjan 1étrehozott tanacsado
testiiletek kozott a 69. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval osszhangban folytatott

konzultaciok soran.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(6)

(7

¥

A 2. cikk (6) vagy (8) bekezdésében emlitett emberi eredetii anyagok esetében a koherens
feliigyelet biztositasa érdekében az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok
egylittmikodnek a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett mds vonatkozd unids jogszabalyok
szerinti felligyeleti tevékenységekért felelds illetékes hatésagokkal. E folyamat soran az
emberi eredetii anyagokért felelos illeté¢kes hatésagok az emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosdagukon keresztiil segitséget és tandcsot kérhetnek az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilettdl tobbek kozott az emberi eredetii
anyagok szabdlyozdsi statuszanak megvaltozdasa esetén koherens feliigyeletet biztosito

bevalt egyiittmiikodési gyakorlatokkal kapcsolatban.

A (2), (3) és (6) bekezdésben emlitett konzultacid és egyiittmiikodés valamely, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetl véleményadas iranti kérelme alapjan is

kezdeményezhetd.

Amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag végrehajtasi
hatdrozatot hoz egy olyan, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetre
vonatkozoan, amely emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket és mas
unios jogszabadlyok altal szabdlyozott tevékenységeket végez, és amelyet illetékes
hatosdgok feliigyelnek az (1) bekezdésben emlitettek szerint, az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosag az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti
hatosdagon keresztiil indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja az emlitett mds unios

jogszabadlyok alapjan kijelolt érintett illetékes hatosagot a hatdrozatarol.
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14. cikk

A Bizottsag altali ellendrzésekkel kapcsolatos kotelezettségek

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok és az atruhdzott feladatot ellatd szervek
egylittmikodnek a Bizottsaggal a 71. cikkben emlitett bizottsagi ellendrzések elvégzése érdekében.

Kiilonosen az alabbi feladatokat latjak el:

a) megfelel6 nyomonkovetési intézkedéseket hoznak a bizottsdgi ellenérzések soran feltart

hianyossagok orvoslasara;

b) biztositjak a sziikséges technikai segitségnytjtast, tovabba — indokolt kérésre — atadjak a
rendelkezésre allo6 dokumentaciot, valamint minden egyéb olyan tamogatdst megadnak,
amelyet a Bizottsag kér annak érdekében, hogy hatékonyan és eredményesen végezhesse
az ellendrzéseket, beleértve az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag vagy
az dtruhazott feladatot ellato szerv valamennyi helyiségébe vagy annak barmely részébe
valo bejutds, valamint a feladatainak ellatisa szempontjabol relevins dokumentdciohoz

valo hozzdférés megkdonnyitését is.

15. cikk
Az emberi eredetii anyagok rendelkezésre bocsdtasahoz sziikséges technikai

szolgaltatasok dijainak atlathatosdaga

A tagallamok megfelelo intézkedéseket hozhatnak annak érdekében, hogy biztositsak az emberi
eredetii anyagok rendelkezésre bocsatdsahoz sziikséges technikai szolgaltatasok dijainak

atlathatosagat.
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III. FEJEZET
EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS FELUGYELETI TEVEKENYSEGEK

16. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek nyilvantartasa

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelés nemzeti hatésagok 1étrehozzak €s fenntartjak a
terliletiikon miikodd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek nyilvantartasat. E
feladat ellatasa soran az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagok a 74. cikk
(1) bekezdésével osszhangban igénybe vehetik az emberi eredetii anyagok unios
platformjat. Ebben az esetben az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag
utasitja az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagokat és sziikség esetén az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteket, hogy kérjék nyilvantartisba

vételiiket kozvetleniil az emberi eredetii anyagok unios platformjan.
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(2) Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokért felelés nemzeti hatdsagok az
emberi eredetii anyagok unios platformjan kiviil hozzak létre az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartasat, az emberi eredetii anyagokért felelis
illetékes hatosdgok benyujtjak az ilyen nyilvantartasokban szerepld informaciokat az
emberi eredetli anyagok unids platformjanak. Az emberi eredetii anyagokért felelis
illetékes hatosagok felelnek annak biztositasaért, hogy a teriiletiikon miikodd, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre vonatkozd, I a 17. cikk szerint bejegyzett
adatok egyezoek legyenek az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek
nyilvantartdsdban és az emberi eredetii anyagok unids platformjan, tovabba az ezen
adatokban bekovetkezd esetleges valtozasokat indokolatlan késedelem nélkiil benyujtjadk az

emberi eredeti anyagok unids platformjahoz.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a bejegyzett, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek kozzéteendo adatkészleire vonatkozoan annak
érdekében, hogy megkonnyitse az informdcioknak a nemzeti nyilvantartasokbdl az,

emberi eredetli anyagok unids platformjara térténd tovabbitdsat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

)

3)

17. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartasa

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok rendelkeznek az emberi eredeti
anyagokkal foglalkozé szervezetek 35. cikk szerinti nyilvantartasba vételére szolgalo

eljarasokkal.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok ellenorzik, hogy a valamely
nemzeti nyilvantartasba vagy az emberi eredetii anyagok unios platformjaba bejegyzett,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek mindegyike megadta-e a 35. cikk (3)
bekezdése szerinti informadciokat, mielott az emberi eredetii anyagok unios platformjan
kozzétenné a nyilvantartdasba vételt. Amennyiben nemzeti nyilvantartisok vannak
érvényben, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag az emlitett ellenorzést
kovetden benyujtja a nyilvantartasba vételre vonatkozo informdciokat az emberi eredetii

anyagok unios platformjanak.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok a 35. cikk (4) bekezdésében
emlitett nyilatkozat figyelembevételével ellenorzik, hogy a 19., 25. vagy 26. cikk
értelmében sziikség van-e engedélyre egy emberi eredetii anyagokkal foglalkozo,

nyilvantartdsba vett szervezet szamdra.
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)

(&)

(6)

Az emberi eredetii anyagokért felelfs illetékes hatosdagok az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet daltal elfogadott kritériumokkal osszhangban
azonositjak, hogy az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet kritikus fontossagu
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet-e, figyelembe véve adott esetben az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet dltal végzett, a 35. cikk (4) bekezdésében
emlitett onértékelést. Az emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes hatosdagok ennek

megfeleloen frissitik a nyilvantartdasba vételi informdciokat.

Amennyiben a szolgdltatott informdciok alapjdan egy szervezet nem tartozik az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet 3. cikk 33. pontjaban szereplé
fogalommeghatarozdsa alda, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag torli a
regisztrdciot az emberi eredetii anyagok unios platformjarol és adott esetben a nemzeti

nyilvantartdsbdl, és indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a szervezetet.
Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok:
a)  indokolatlan késedelem nélkiil visszaigazoljak a nyilvantartasba vétel beérkezését;

b)  sziikség esetén felkérik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetet, hogy

nyujtson be kiegészitd informéciokat a 35. cikk (3) bekezdésével dsszhangban;

c) adott esetben utasitasokkal szolgdlnak az engedély kérelmezésekor kovetendo

eljarasokra vonatkozoan;
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d) adott esetben tdjékoztatiak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetet a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetként betoltott

statuszarol, valamint a 64. és 67. cikk szerinti kapcsolodo kotelezettségekrol;

e) tajékoztatiak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetet arrol, hogy
nyilvantartdsba vételét ellendrizték és kozzétették az emberi eredetii anyagok unios

platformjan I .

(7) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet daltal a 35. cikk (6) bekezdésével
osszhangban nyilvantartasba vett informdciok valtozdsa esetén az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdagok ellendrzik ezeket a viltozdsokat, és indokolatlan
késedelem nélkiil kozzéteszik az aktualizalt nyilvantartdst az emberi eredetii anyagok
unios platformjan, tobbek kozott abban az esetben is, ha az érintett, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezet megsziinteti az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

tevékenységeit.

18. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezési rendszere

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok 1étrehoznak és fenntartanak egy
rendszert az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo engedélyek
megaddsara a teriiletiikon talalhato emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek
szamdara. E7 a rendszer magaban foglalja a kérelmek fogadasat és feldolgozasat,
valamint sziikség esetén az engedélyezéshez sziikséges bizonyitékok elodllitasahoz a
klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo tervek jovahagyadsat, és lehetove teszi az

engedélyek felfliggesztését vagy visszavonasat.
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)

3

(4)

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok a 19., a 20., a 21. és — adott
esetben — a 22. cikk alapjan engedélyezik az emberi eredetli anyagot tartalmazé

készitményeket.

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmeény engedélyezésének kovetelményétol el
kell tekinteni azon emberi eredetii anyagok esetében, amelyeket 2. cikk (6) bekezdésében
emlitettek szerinti, mds unios jogszabalyok altal szabdlyozott termékek elodllitasdara

szannak.

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo engedélyek az Unid
egész teriiletén érvényesek 19. cikk (2) bekezdésének e) pontja szerint megadott
engedélybenl meghatarozott ideig, I vagy pedig addig, amig az emberi eredetii
anyagokért felelOs illetékes hatosag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az engedélyt.
Amennyiben egy tagallam a 4. cikkel 6sszhangban szigorubb intézkedést fogadott el
valamely konkrét, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményre vonatkozdan, az adott
tagallam megtagadhatja az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményre vonatkozo,
mas tagéllam altal kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig, amig az
adott emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményt engedélyezo emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezet be nem bizonyitja e tagdllamnak, hogy az megfelel az

emlitett szigorubb intézkedésnek.
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19. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése

Az emberi eredetii anyagokeért felelos illetékes hatosdagok iranymutatdsokat és sablonokat
bocsdtanak rendelkezésre az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo
engedélyek iranti kérelmek 39. cikkel 6sszhangban torténd benyujtisanak, valamint a 21.
cikkben emlitett, klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo tervek kidolgozdsanak
lehetové tétele érdekében. Az emlitett iranymutatasok és sablonok kidolgozasa soran az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hat6sagok sablonokat hasznalnak és
figyelembe veszik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet
altal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett
vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat. Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatdsagok egyszeriisitett eljarasokat alakithatnak ki a kordbban mar engedélyezett, emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitmények modositasat érint6 kérelmek tekintetében. Az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok hasznalhatjak az emberi eredetii
anyagok unios platformjan talalhato biztonsagos kommunikdcios csatorndt az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése iranti kérelemmel kapcsolatos
dokumentumoknak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezettel valo

megosztasdra.
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Valamely, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre vonatkoz6 engedély iranti

kérelem kézhezvételekor az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok:

a)

b)

d)

indokolatlan késedelem nélkiil igazoljak az értesités kézhezvételét;

a 20. cikk szerint értékelik az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitményt, és
adott esetben megvizsgaljak az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 kérelmezd
szervezet €s a vele az emberi eredetll anyagot tartalmaz6 készitmények tekintetében
alkalmazott feldolgozéssal kapcsolatos tevékenységek vagy relevans 1épések
elvégzésére vonatkozoan szerzddést kotott barmely emberi eredetli anyagokkal

foglalkoz6 szervezet vagy harmadik fél kozotti megéllapodasokat;

sziikség esetén felkérik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 kérelmezo

szervezetet, hogy szolgdltasson kiegészitd informdciokat,

adott esetben a 20. cikk (4) bekezdésének c) és d) pontjaval dsszhangban megadjak
vagy elutasitjak a klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo tervek
Jjovahagyadsat, és hataridot jelolnek meg az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
kérelmezo szervezet szamara a klinikai kimenetel jovahagyott nyomon kovetése

eredményeinek benyujtisdra;

az e bekezdés b) pontja szerinti értékelés és az e bekezdés d) pontjaban emlitett
klinikai kimenetel nyomon kovetésének eredményei alapjan adott esetben
megadjak vagy elutasitjak az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitményre
vonatkoz6 engedélyt, és jelzik, hogy milyen feltételek alkalmazandok, ha vannak

ilyenek.
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3)

(4)

Az emberi eredetii anyagokért felelos illeté¢kes hatésagok benyujtjak az emberi eredetii
anyagot tartalmazo6 készitményre megadott engedélyre vonatkozo informaciokat, beleértve
az adott, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény engedélyezéséhez felhasznalt
bizonyitékok 0sszefoglaldsat is, az emberi eredetii anyagok uniés platformjahoz, €s az
adott, emberi eredetii anyagot tartalmaz6 készitmény esetében ennek megfelelden
modositjak az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet engedélyezési

informacioit.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok az engedély tekintetében
meghatdrozott hatdaridon beliill elvégzik az emberi eredetli anyagot tartalmaz6
készitmény engedélyezésének az e cikk (2) bekezdésében leirt 1épéseit, figyelembe véve az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet altal a 69. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett bevalt

gyakorlatokat. E7 a hatarido meghosszabbithato:
a) a l3. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett konzultaciok idotartamadra;

b)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezethez intézett kiegészito

informadciokérésre adott valasz elkészitéséhez és benyujtasahoz sziikséges idore;
¢)  a klinikai kimenetel nyomon kovetéséhez sziikséges idore; vagy

d)  atovabbi validalas elvégzéséhez vagy az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosag daltal kért tovabbi mindségi és biztonsdgi adatok elodllitasahoz sziikséges

idore.
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(5)

(6)

Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjaban meghatdrozott orvostechnikai
eszkozt szerves részeként tartalmazo, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények
esetében, és amennyiben az adott orvostechnikai eszkoz az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmeényt kiegészito tevékenységet végez, az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosagoknak ellendrizniiik kell, hogy az orvostechnikai eszkozt a

bejelentett szervezet az emlitett rendelet szerint tanusitotta-e.

Amennyiben az emberi eredetli anyagokért felelds illetékes hatosag az (EU) 2017/745
rendelet 52. cikke szerinti megfeleldségértékelési eljaras soran vélemény iranti kérelmet
kap egy olyan orvostechnikai eszkizzel kapcsolatban, amely szerves részeként emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitményt tartalmaz, és amennyiben az adott
orvostechnikai eszkoz az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény hatdasahoz
nélkiilozhetetlen, az emlitett rendelet I1X. mellékletének 5.3.1. szakaszaval osszhangban
véleményt nyilvanit arrol, hogy az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény része
megfelel-e ennek a rendeletnek, és tajékoztatja az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos

koordinacidoért felelds testiiletet a kiadott véleményrol.
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(7) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban felfiiggeszthetik az emberi eredetli anyagot tartalmazoé készitményre
vonatkoz6 engedélyt, amennyiben az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek soran beigazolodik vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy a szoban forgo,
emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmeény, vagy az azzal kapcsolatos barmilyen
tevékenység nem felel meg az engedélyezése feltételeinek vagy e rendeletnek. Az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban
felfiiggesztik az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre vonatkozo engedélyt, ha
az emberi eredetii anyagok donorjainak, recipienseinek vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utodoknak a biztonsdagdt fenyegeto kozvetlen kockazatot vagy a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok sziikségtelen pazarlasanak kozvetlen

kockazatat dallapitiak meg.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok meghataroznak egy idétartamot
a feltételezett meg nem felelés kivizsgalasara, valamint arra, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek orvosoljak a megerdsitett meg nem felelést; ezen

id6tartam soran a felfiiggesztés érvényben marad.

(8) Amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok megerdsitették a (7)
bekezdésben foglalt meg nem felelés eseteit, és az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek nem tudjak azokat orvosolni a meghatarozott idétartamon beliil, az emberi
eredetii anyagokert felelds illetékes hatdosagok a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban
visszavonjak az érintett, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetektol az emberi

eredetli anyagot tartalmaz6 készitményre vonatkoz6 engedélyt.
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©)

(10)

(11)

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdgok a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban visszavonhatjak az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény
engedelyét, ha a (7) bekezdésben emlitett felfiiggesztés nem elegendd a feltart

hianyossdagok megsziintetéséhez.

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény engedélyének a (7), (8) és (9) bekezdés
szerinti felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok indokolatlan késedelem nélkiil ennek megfeleléen moddositjak az
¢érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezet engedélyezési informdciojat az

emberi eredetli anyagok unios platformjan.

Amennyiben az e cikkben emlitett eljardasokat nem folytattak le, az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagok kivételesen engedélyezhetik — az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitménynek az emberi eredetii anyag teriiletiikon talalhato adott
recipiensére torténd tervezett emberi felhasznaldasaért felelds, emberi eredetii anyagokkal

Jfoglalkozo szervezet kérésére — az emberi felhasznalast, feltéve, hogy:

a) az emberi eredetii anyag adott recipiensének nincs terdpids alternativdja, a kezelés
nem halaszthato el, vagy az emberi eredetii anyag recipiensének progndozisa

életveszélyes;
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b)  arendelkezésre dallo klinikai adatok alapjdan észszeriien feltételezheté az emberi

eredetii anyagot tartalmazo készitmény biztonsdagossdga és hatdsossdaga; és

¢) az emberi eredetii anyag érintett recipiensét tajékoztatjak arrdl, hogy az érintett,
emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményt e rendelet alapjan nem

engedélyezték.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok eldirhatjak, hogy az érintett,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet nyujtson be dsszefoglalot az adott eset
klinikai kimenetelérol, és indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak az emberi eredetii

anyagokért feleldos nemzeti hatosdagot errél a kivételes engedélyrol.

(12) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetii anyagot tartalmazo

készitmények e cikk szerinti engedélyezésére vonatkozo eljarasokrol.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

9239/24 130
MELLEKLET GIP.INST HU



(1)

2)

3)

20. cikk

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékelése

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékelésének magaban kell foglalnia
az adott, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény tekintetében végzett minden olyan,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenység feliilvizsgalatat, amely befolyasolhatja

az emberi eredetll anyagot tartalmaz6 készitmény mindségét, biztonsagadt és hatdsossdgdt.

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékelését a 23. cikkben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld, emberi eredetii anyagot tartalmazo

készitmények értékeldi végzik.

Amennyiben az olyan, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményt, amely a 19. cikk
szerinti, emberi eredeti anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo6 engedély irdnti
kérelem targyat képezi, megfeleléen engedélyezték egy masik, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetnél ugyanabban a tagallamban vagy egy masik tagallamban, az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok engedélyezhetik az adott, emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitménytl , amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagok az érintett emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet
engedélyével meggy6zodtek arrdl, hogy az adott, emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitménnyel kapcsolatos tevékenységeket és feldolgozdsanak Iépéseit az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé kérelmezd szervezet olyan médon végzi, hogy az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény mindségi, biztonsdgi és hatdsossdagi eredményei
egyenértékiiek legyenek azokkal az eredményekkel, amelyeket az az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé szervezet igazolt, amelynél az emberi eredetli anyagot tartalmazé

készitményt eldszor engedélyezték.
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4) Amennyiben a 19. cikk szerinti, emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitményre
vonatkoz6 engedély iranti kérelem targyat képezo, emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitményt nem I engedélyeztek egy masik, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetben, vagy ha az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag ugy dont,
hogy nem veszi figyelembe egy emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény egy mdsik

tagdllamban valo engedélyezését, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsag:

a) I értékeli az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 kérelmezd szervezet altal a 39.

cikk (2) bekezdésének b) pontja alapjan szolgaltatott informaciok megfeleloséget;

b) I kezdeményezi a 13. cikkben leirt konzultacidt, amennyiben az e bekezdés a)
pontjaban hivatkozott informdcio értékelése soran kérdések meriilnek fel azzal
kapcsolatban, hogy az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény részben vagy
teljes egészében e rendelet vagy mas unios jogszabaly hatalya ala tartozik-e,
figyelembe véve az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény ¢€s a tervezett

emberi felhasznalas vonatkozasaban végzett tevékenységeket;

c) I értékeli az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé kérelmez6 szervezet altal a 39.
cikk (2) bekezdésének c) pontja szerint elvégzett elony-kockazat értékelést, beleértve
a vdarhato haszonra és kockazatra vonatkozoan benyujtott tudomdnyos

bizonyitékokat és klinikai adatokat,
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)

d)

azokban az esetekben, amikor az e bekezdés c) pontjaval ésszhangban benyujtott
bizonyiték nem elegendo annak bizonyitisahoz, hogy az elény meghaladja a
kockazatot, vagy ha a kockazat elhanyagolhatonal nagyobb, a 21. cikkel
osszhangban értékeli a biztonsdagossdagra és a hatasossdagra vonatkozo tovabbi
bizonyitékok gyiijtésére iranyulo tervet a klinikai kimenetel nyomon kovetése révén,
valamint a tervnek az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény kockazati

szintjével és varhato elonyeivel valo aranyossagaty

a 68. cikk (1) bekezdése értelmében konzultdl az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos koordinacioért felelds testiilettel valamely adott, emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezéséhez sziikséges €s elégséges adatokrol,
amennyiben az e cikk (7) bekezdésében emlitett bevalt gyakorlatok nem

elégségesek;

a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint korabban jovahagyott klinikai
kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo terv esetében a klinikai kimenetel nyomon
kovetésének befejezését és az eredmények kérelmezo dltali benyujtasdt kovetoen

értékelik a klinikai eredmény nyomon kovetésére vonatkozo tervet.

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo6 kérelmezo

szervezet javasolta a klinikai kimenetel nyomon kovetése eredményeinek a rogzitését, és

rogzitette is azokat egy mar 1étez6 klinikai nyilvantartasban, az emberi eredetli anyagot

tartalmazod készitménynek a (4) bekezdés d) és f) pontja szerinti értékelése sordn az emberi

eredetii anyagokert felelds illetékes hatosagok ellendrzik, hogy a nyilvantartas olyan

adatmindség-kezelési eljarasokkal rendelkezik, amelyek biztositjak az adatok megfelelé

pontossagat €s teljességét.
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(6) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatdsagok az e cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett értékelést a dokumentumok tavfeliilvizsgalata utjan végzik el. Az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény értékelésének részeként ellendrzéseket is végezhetnek a 27., 28. €s
29. cikkben foglaltak szerint. A 12. cikk alapjdn a tagallamok biztositjak az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények értékeloi és az ellendrok kozotti

kommunikdciot és egyiittmiikodést.

(7) Az e cikk (4) bekezdésében emlitett értékelési 1épések elvégzése sordn az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagok figyelembe veszik az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban

emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett bevalt gyakorlatokat.

21. cikk

Klinikai kimenetel nyomon kévetesére vonatkozo tervek

(1) Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo kérelmezd
szervezet dltal végzett, a 20. cikk (4) bekezdésének c) pontjaban emlitett elony-kockdzat
értékelés részeként benyujtott tudomdnyos bizonyitékok és klinikai adatok nem
elegendoek, vagy ha a kockazat elhanyagolhatonadl nagyobb, az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagnak jova kell hagynia az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo kérelmezo szervezet dltal benyujtott klinikai kimenetel nyomon kovetesére
vonatkozo tervet. Az emberi eredetii anyagot tartalmazo uj készitmény vagy az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmény uj javallatanak értékelését és engedélyezését
lehetové tevd tovabbi bizonyitékok gyiijtésének alapjat a klinikai kimenetel nyomon

kovetesére vonatkozo jovahagyott tervnek kell képeznie.
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(2) A klinikai kimenetel nyomon kévetésére vonatkozo tervek nem hagyhatok jova azokban

az esetekben, amikor az elony-kockazat értékelés részeként benyujtott tudomdnyos

bizonyitékok és klinikai adatok jelentos varhato haszon nélkiili, relevans kockazati

szintet jeleznek.

3) A klinikai kimenetel nyomon kévetésére vonatkozo tervnek a kiovetkezoket kell

tartalmaznia:

@)

b)

alacsony kockazat és varhatoan pozitiv elony-kockazat értékelés esetén elore
meghatdrozott szamu emberi eredetii anyag recipiensének proaktiv klinikai

nyomon kovetése;

mérsékelt kockdzat és varhatéan pozitiv elony-kockadzat értékelés esetén az a)
ponton feliil az elore meghatdarozott klinikai végpontok értékeléséhez sziikséges,
elore meghatdarozott szamu emberi eredetii anyag recipiensének emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgadlata;

magas kockdzat és varhatéan pozitiv elony-kockdzat értékelés esetén, valamint
azokban az esetekben, amikor a kockadzat vagy az elony tudomdnyos és klinikai
adatok vagy ismeretek hianya miatt nem értékelheto, az a) ponton feliil az elore
meghatdarozott klinikai végpontok standard terdpiaval valo ésszehasonlitissal
torténo értékeléséhez sziikséges, elore meghatdrozott szamu emberi eredetii anyag

recipiensének emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlata.
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4) A (3) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett esetekben az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagok nyilvantartasba veszik az emberi eredetii anyagok unios platformjan
az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos valamennyi jovahagyott klinikai vizsgadlatot,

megadva a kovetkezd informadciokat:

a)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatot végzo, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet neve és cime;
b)  az emberi eredetii anyag tipusanak leirdsa és a tervezett klinikai javallat;
¢) azeljaras modszertananak osszefoglalasa;
d)  avizsgalat tervének osszefoglalasa;

e) az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat megkezdésének és

befejezésének tervezett idopontja.

;) Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek kockazatot jeleznek az emberi eredetii anyagok donorjaira, az emberi
eredetii anyagok recipienseire vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobol szarmazo
utodokra nézve, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok visszavonhatjak
a klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo terv kordabbi jovahagyasat. llyen
esetekben az emberi eredetii anyagok unios platformjan szereplo bejegyzést indokolatlan

késedelem nélkiil modositani kell.
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22. cikk

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény kozos értékelése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo egy vagy tobb illetékes hatosag — az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagan keresztiil az emberi eredetii anyagokért
felelos masik nemzeti hatosaghoz intézett — kérésére az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmény 20. cikkben emlitett értékelését az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmény tobb tagallam daltal kijelolt értékeloi is elvégezhetik az emberi eredetli anyagot

tartalmazo készitmény kozos értékelése keretében.

(2) Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag eldzetes jovahagydsaval, az az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag, amelyhez az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmeény kozos értékelése iranti megkeresés beérkezik, minden észszerii
erdfeszitést megtesz az ilyen kérés teljesitése érdekében, figyelembe véve a rendelkezésre

allo forrasokat.

3) Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény kozos értékelésében részt vevo, emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdgok irasbeli megéllapodast kdtnek az emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitmény kozos értékelésének elvégzése elott. Ez az irdsbeli

megallapodas meghatarozza legaldbb a kdvetkezdket:
a)  az emberi eredetll anyagot tartalmazd készitmény kozos értékelésének hatokore;

b) az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény kozos értékelésében részt vevo
értékeldk szerepe az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény k6zos

ellendrzése soran és azt kévetéenl ;

c) azegyes részt vevo, emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosagok hataskore

¢és feladatkore.
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(4)

)

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények kozos értékelésében részt vevo,
emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes hatosagok az elsé albekezdésben emlitett
megdllapoddasban kotelezettséget vallalnak arra, hogy egyiittesen elfogadjak az értékelés
eredményeit. Ezt a megdllapodast valamennyi részt vevo, az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdagnak ala kell irnia, beleértve az emberi eredetii anyagokért felelos

megfelelé nemzeti hatésdgot is.

A tagallamok az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo kozos
értékelési programokat hozhatnak 1étre az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények gyakori vagy rutinszerii kozos értékelésének megkonnyitése érdekében. A
tagdllamok az ilyen programokat a (3) bekezdés szerinti egységes irasbeli megallapodas

keretében miikodtethetik.

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények kozos értékelésének osszehangoldsa
és végrehajtasa céljabol az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindciéért felelos
testiilet daltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentdlt és

kozzétett vonatkozo legjobb gyakorlatokat.
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23. cikk

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények értékeldire vonatkozo kiilonds kdvetelmények
(1) Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények értékeloi:

a)  az orvostudomany, a gyogyszerészet vagy az élettudomadnyok teriiletén olyan
oklevéllel, bizonyitvannyal vagy képésités megszerzésérdl szol6 egyéb
tanasitvannyal kell, hogy rendelkezzenek, amelyet egyetemi tanulmanyok, vagy az

érintett tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert képzés soran szereztek meg;

b) szakértelemmel kell, hogy rendelkezzenek az értékelés targyat képezd folyamatok
vagy azon emberi felhasznaldsok terén, amelyekhez az emberi eredetli anyagot

tartalmazé készitményeket fel fogjak hasznalni.

(2) Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények 20. cikk szerinti értékelését kozosen
is végezheti az (1) bekezdésben meghatarozott képesitéssel és tapasztalattal egyiittesen

rendelkezd személyek csoportja.

3) Kivételes esetekben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok ugy
tekinthetik, hogy valamely személy jelentds €s relevans tapasztalata mentesiti az adott

személyt az (1) bekezdésben meghatarozott kovetelmények alol.
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4

)

(6)

Miel6tt az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmeények értékeloi elkezdik feladataik
ellatasat, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok kiilon felkészito
képzést biztositanak sz@mukra az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények 20. és

21. cikk szerinti értékelése soran kdvetendd eljarasokrol.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok biztositjak, hogy a kiilon
felkészitd képzés kiegésziiljon az emberi eredetli anyagot tartalmazoé készitmények
meghatarozott tipusaihoz hasznalt feldolgozasi modszerek €s technologiak értékelésére
vonatkoz6 specidlis képzéssel, valamint adott esetben folyamatos képzéssel az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények értékeldinek teljes palyafutisa soran. Az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok minden észszerl eréfeszitést megtesznek
annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények
kozos értekelésekben részt vevo értékeldi elvégezzék a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett

megfeleld unids képzést, €s felvegyék oket a 70. cikk (5) bekezdésében emlitett jegyzékbe.

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények értékeldit technikai szakértok
segithetik, amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok
biztositjak, hogy ezek a szakértok megfeleljenek e rendelet kdvetelményeinek, kiilondsen a

6., 75. és a 76. cikkben meghatarozott kovetelményeknek.
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24. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezési rendszere

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok 1étrehoznak és fenntartanak
teriiletiikon egy rendszert az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekre
vonatkoz6 engedélyek iranti kérelmek fogadasara és feldolgozasara. A rendszernek

lehetové kell tennie az engedélyek felfiiggesztését és visszavondsdt.

(2) A 25. cikkel 6sszhangban az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményként engedélyezik azokat az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezeteket, amelyek az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmény 3. cikk 35. pontjaban foglalt fogalommeghatarozdasanak korébe

tartoznak.

3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a megadott engedélybe
belefoglalnak minden, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény dltal
végzendo, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységet, beleértve az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény telephelyein kiviil végzett, emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket is.
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4) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok donthetnek ugy, hogy az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény 3. cikk 35. pontja szerinti meghatarozasanak
korébe nem tartozo bizonyos emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket is
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményként kell engedélyeztetni, kiilondsen

azokat, amelyek:

a)  jelentds befolyassal birnak az emberi eredetli anyagok mindségére és
biztonsadgossagara az altaluk végzett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

tevékenységek nagysagrendje, kritikus jellege vagy Osszetettsége miatt; vagy

b)  tobb, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézményhez kapcsoléddan végeznek

emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok tajékoztatjak az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetet az ilyen hatdarozatrol és az e rendelet emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézményekkel kapcsolatos valamennyi rendelkezésének valo
megfelelésre vonatkozo kotelezettségrol, beleértve az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmények engedélyezése iranti kérelem benyujtdsdt is.

9239/24 142
MELLEKLET GIP.INST HU



(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményekre vonatkozé engedélyek az Uniod
egész terliletén érvényesek az engedélyben szerepld feltételekben meghatarozott ideig,
amennyiben sor keriilt ilyen idOtartam meghatarozasara, vagy pedig addig, amig az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag fel nem fiiggeszti vagy vissza nem vonja az
engedélyt, vagy amig az adott emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény be nem
szilinteti az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzését. Amennyiben
egy tagallam a 4. cikkel 6sszhangban szigorubb intézkedést fogadott el valamely konkrét,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyezésére vonatkozoan, az adott
tagallam megtagadhatja az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményre vonatkozo,
mas tagéllam altal kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig, amig meg

nem gyozodik arrol, hogy azt a szigorubb intézkedést teljesitették.
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(1)

2)

25. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok iranymutatasokat és sablonokat
bocsatanak rendelkezésre annak lehetdvé tétele érdekében, hogy be lehessen nyujtani az
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézményként valod engedélyezés iranti kérelmeket
a 46. cikkel 6sszhangban. Az irdnymutatasok és sablonok kidolgozésa soran az emberi
eredetii anyagokert felelos illetékes hatosdagok figyelembe veszik az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal a 69. cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett szerint dokumentalt és kdzzétett vonatkozo legjobb gyakorlatokat. Az
emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok hasznalhatjak az emberi eredetii
anyagok unios platformjan talalhato biztonsagos kommunikdcios csatorndt az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyezése iranti kérelemmel kapcsolatos
dokumentumoknak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézménnyel valo

megosztasdra.

Valamely, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyezése iranti kérelem

kézhezvételekor az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsagok:
a)  indokolatlan késedelem nélkiil igazoljak az értesités kézhezvételét;

b)  értékelik a kérelmet;
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d)

g)

h)

megvizsgaljak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 kérelmezd intézmény és a
vele emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésére vonatkozdan
szerzodest kotott emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek kozotti

megallapodasokat;

szlikség esetén felkérik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo kérelmezo

intézményt, hogy szolgaltasson kiegészitd informaciokat;

elvégzik a 27. cikk szerinti helyszini ellenérzést az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé kérelmezd intézményben, valamint adott esetben az emberi eredet
anyagokkal foglalkoz6 intézmény altal a 28. cikk szerint szerzddtetett, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél vagy harmadik feleknél;

indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 kérelmez6 intézményt a b), c), €s e), valamint adott esetben a d) pontban

emlitett értékelés vagy ellenérzések eredményérol I ;

szlikség esetén jovahagyjak vagy megtagadjak az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 kérelmez6 intézmény emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézményként torténd engedélyezését, €s jelzik, hogy az engedély mely emberi
eredetii anyagra és mely emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre
terjed ki az adott emberei eredetii anyag vonatkozdsdaban, és milyen feltételek

alkalmazandok, ha vannak ilyenek;

informéciokat nyujtanak az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény
szamara megadott engedélyrol azaltal, hogy indokolatlan késedelem nélkiil
modositjak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet jogallasat emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo intézménnyé az emberi eredetii anyagok unids

platformjan;
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i) értékelik és adott esetben jovahagyjak a kérelemben megadott és a 46. cikk (2)
bekezdésével osszhangban veliik kozolt adatokban az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmény dltal végrehajtott jelentds valtoztatdasokat.

3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a nemzeti jogszabdlyokkal
osszhangban felfiiggeszthetik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény
engedélyét, vagy bizonyos, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre
vonatkoz6 engedélyt, amelyek végzésére az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény jogosult, amennyiben az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek soran beigazolddik vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy a széban forgo,
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény nem felel meg engedélyezése
feltételeinek vagy e rendeletnek. Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdagok a nemzeti jogszabdlyokkal dsszhangban felfiiggesztik az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyét, ha az emberi eredetii anyagok donorjainak,
recipienseinek vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utédoknak a
biztonsagat fenyegeto kozvetlen kockdzatot vagy a kritikus fontossdagu emberi eredetii

anyagok sziikségtelen pazarlasanak kozvetlen kockazatdt dallapitiak meg.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok meghataroznak egy id6tartamot
a feltételezett meg nem felelés kivizsgalasara, valamint arra, hogy az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmény orvosolja a megallapitott meg nem felelést; ezen

iddtartam soran a felfiiggesztés érvényben marad.
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4

©)

(6)

(1

Amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok megerdsitették a
(3) bekezdésben foglalt meg nem felelés eseteit, és az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmények nem tudjak azokat orvosolni a meghatarozott idétartamon beliil,
az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban visszavonjak az emlitett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények

engedélyét.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban visszavonhatjadk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézmény
engedélyét, ha a (3) bekezdésben emlitett felfiiggesztés nem elegendd a feltdrt

hidnyossdagok megsziintetéséhez.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyének a (3), (4) és (5)
bekezdés szerinti felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok indokolatlan késedelem nélkiil ennek megfeleléen modositjak
az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyezési statuszat az

emberi eredetli anyagok unids platformjan.

26. cikk

Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezése

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok a 24. cikk (2) bekezdése alapjan
importalo, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként engedélyezik azokat az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteket, amelyek emberi eredetii anyagok

behozatalat végzik.
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)

)

)

A 24. cikk (1), (3) és (5) bekezdése, valamint a 25. cikk értelemszeriien alkalmazando az

importdlo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények engedélyezésére.

Valamely importalo, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmény engedélyezése
iranti kérelem kézhezvételekor az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok a
25. cikk (2) bekezdésének megfeleloen jarnak el. Az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok értékelik tovabba az importdlo, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo kérelmezo intézményben alkalmazott eljardasokat annak biztositasa érdekében,
hogy az importalt emberi eredetii anyag a mindség, a biztonsdg és a hatdsossag
tekintetében egyenértékii legyen az e rendelettel osszhangban engedélyezett, emberi

eredetii anyagot tartalmazo készitményekkel.

Tekintettel a 25. cikk (2) bekezdésének e) pontjdara, és azokban az esetekben, amikor a
behozott emberi eredetii anyagot fizikailag nem az importdlo, emberi eredetii anyagokat
intézmeény kapja meg, hanem azt kozvetleniil az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezethez kiildik el egy meghatdrozott recipiensen torténd emberi felhaszndlds
céljabol vagy egy gazdasagi szereplonek a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerint mds
unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott termék eloallitasa céljabdol, az emberi eredetii
anyagokert felelos illetékes hatosagok donthetnek ugy, hogy a dokumentumok

tavfeliilvizsgalata utjan végeznek ellenorzést.
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)

(6)

(7

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok eldirhatjak az importald, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 kérelmezd intézmény bérmelyl harmadik orszagbeli
beszallitéjanak ellendrzését az importalo, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
intézmény engedélyének megadésa vagy elutasitasa eldtt, kiilondsen azokban az esetekben,
amikor a kérelem emberi eredetli anyag ugyanattol a harmadik orszdgbeli beszallitotol

torténd rendszeres és ismételt behozatalara vonatkozik.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok
engedélyezhetik emberi eredetli anyagok behozatalat az emberi eredetii anyag egy
meghatarozott recipiensén torténd azonnali, emberi felhasznalés céljabol, amennyiben azt
az adott emberi felhaszndlasaért felelos, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet
kéri, és amennyiben a klinikai koriilmények azt esetenként kelléen indokoljak. Az emberi
eredetii anyagokért felel0s illetékes hatosdagok sziikséghelyzetekben is engedélyezhetik
emberi eredetii anyagok azonnali emberi felhasznalas céljabol torténd behozataldt,
emberi eredetii anyagok olyan recipiensei szamdra, akiknek az egészsége az emberi

eredetii anyagok ilyen behozatala nélkiil sulyos veszélynek lenne kitéve.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészithesse ezt a rendeletet az
importalo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények engedélyezése soran a

felhasznaldasok értékelésére vonatkozo konkrét kritériumok megallapitasaval.
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(®) Ha a behozott emberi eredetli anyag mindségére és biztonsagara jelentett veszély miatt
rendkiviil siirgds okokbol sziikséges, a 78. cikkben eldirt eljaras alkalmazandé az e cikk

értelmében elfogadando felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara.

27. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények ellendrzése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények helye szerinti tagallamok emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagai I ellendrzéseket végeznek az emlitett,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményeknél, valamint adott esetben az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknél vagy az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmények dltal szerzodtetett harmadik feleknél.

) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok sziikség esetén elvégzik a
kovetkezo ellenorzéseket az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények

tekintetében:
a)  bejelentett rutinszerli rendszerellendrzések;

b)  bejelentett vagy be nem jelentett ellendrzések, kiilondsen csalard vagy egyéb
jogellenes tevékenységek kivizsgéalasa céljabdl, vagy olyan informaciok alapjan,

amelyek e rendelet I esetleges be nem tartasara utalnak;

c) a20. cikk (6) bekezdésében, a 26. cikk (5) bekezdésében, a 29. cikkben és I a33.
cikk (6) bekezdésében meghatdrozott konkrét tevékenységre vagy témdra iranyulo,

bejelentett vagy be nem jelentett ellenorzések.
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3) Az emberi eredetii anyagok azon illetékes hatosagai, amelyek az ellenérzések soran
megallapitjak az e rendeletnek vald meg nem felelés eseteit, sziikség esetén és ardnyos
mértékben utdlagos vizsgalatokat is végezhetnek annak ellendrzésére, hogy az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmények hoztak-e megfeleld korrekcids €s megel6zo

intézkedéseket.

4) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok helyszini ellenorzéseket
végeznek. Ugyanakkor kivételes jelleggel az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdagok részben vagy teljeskorien virtualis eszkozok, vagy a dokumentumok

tavfeliilvizsgalata utjan is elvégezhetik az ellendrzéseket, amennyiben:

a)  azilyen ellendrzési modok nem jelentenek kockdzatot az emberi eredetii anyag

biztonsagossagara és mindségére nézve;
b) azilyen ellenérzési modok nem érintik hatranyosan az ellenérzések hatékonysagat; I

¢)  az emberi eredetii anyagok donorjainak, az emberi eredetii anyagok recipienseinek
és az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utodoknak a védelmét

tiszteletben tartjik; és

d) nem Iépik tul a (9) bekezdésben meghatarozott maximalis idtartamot két helyszini

ellenorzés kozott.
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(5) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok biztositjak, hogy az
ellendrzéseket a 30. cikkben meghatarozott kovetelményeknek megfeleld ellen6rok

végezzeék.

(6) Az ellendrzéseknek ki kell terjedniiik annak ellenorzésére, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézmények megfelelnek-e a V1. és VILI. fejezetben meghatdrozott

eloirasoknak vagy azok elemeinek.
Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6 intézmények:

a)  az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban, illetve az 59. cikk (4) bekezdésének a)
pontjaban emlitett, az ECDC és a gyogyszerek €s az egészségligyi ellatas
mindségével foglalkozo6 eurdpai igazgatdosdg (EDQM) altal kozzétett technikai
iranymutatasokat kovetik, az ellendrok ugy tekintik, hogy teljesiilnek az e
rendeletben rogzitett eldirasok, amennyiben azokra ezek az iranymutatasok

kiterjednek;

b)  atagdllam dltal az e cikk (7) bekezdésével dsszhangban elfogadott, az 56. cikk (4)
bekezdésének b) pontjaban és az 59. cikk (4) bekezdésének b) pontjaban emlitett
egyéb iranymutatasokat kovetik, az ellendrok az e rendeletben meghatdarozott
eloirasokat teljesitettnek tekintik, amennyiben azokra ezek az iranymutatasok

kiterjednek;
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c) aze bekezdés a) vagy b) pontjaban emlitettektol eltérd iranymutatdasokat kovetnek,
vagy az 56. cikk (4) bekezdésének c) pontjaban €s az 59. cikk (4) bekezdésének c)
pontjaban emlitett, az iranymutatasokban nem szereplo, kiilonleges koriilmények
kozott alkalmazott technikai modszereket alkalmazzak, az ellendrok értékelik az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények altal az ilyen iranymutatdsok
vagy technikai modszerek megfeleldsége és az e rendeletben meghatdrozott
eloirasoknak valo megfelelése biztositasanak érdekében tett lépéseket; az
értékeléshez az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények az 56. cikk (7)
bekezdése és az 59. cikk (7) bekezdése értelmében az ellenorok rendelkezésére

bocsatjak az dsszes sziikséges informdciot.

(7) Az e cikk (6) bekezdésének b) pontjaban emlitett iranymutatdsok elfogaddsakor a
tagdllam az ellendrzést megel6zden ellendrzi és dokumentdlja, hogy ezek az
iranymutatdsok megfeleléek-e a V1. és VII. fejezetben meghatdrozott eldirasoknak valo
megfeleléshez, és az iranymutatdsokat elérhetévé teszi az emberi eredetii anyagok unios
platformjan. Ezek az iranymutatdasok akkor tekinthetok megfelelonek az e rendeletben
Sfoglalt eldirasoknak valo megfeleléshez, ha azokat az ECDC és az EDQM dltal kozzétett,
az e cikk (6) bekezdésének a) pontjaban emlitett technikai iranymutatdasokkal

egyenértékiinek mindsitették.
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(8) Az ellenérok a kovetkezok koziil egy vagy tobb tevékenységet hajtjak végre:

a)

b)

d)

g)

h)

a helyiségek ellentrzése;

az eljarasok és emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek e rendelet

kovetelményeinek vald megfelelésének értékelése és ellendrzése;

I az e rendeletben I foglalt kovetelményekkel kapcsolatos dokumentumok vagy

egy¢éb nyilvantartdsok vizsgalata;

adott esetben a 37. cikk értelmében létrehozott mindségiranyitasi rendszer

kialakitasanak és végrehajtasanak értékelése;
a vigilancia és a nyomonkaévethetoségi rendszereknek valo megfelelés értékelése;

mintavétel az elemzéshez, és sziikség esetén masolatok készitése dokumentumokrol,

fényképekrol vagy videokrol;

adott esetben az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet 67. cikkel

Osszhangban bevezetett vészhelyzeti tervének értékelése;

barmely eljaras vagy tevékenység felfiiggesztésének vagy besziintetésének
elrendelése, vagy ennek javaslata az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatoésag szamdra, vagy mds intézkedések meghozatala, amennyiben az sziikséges, és
aranyban all a feltart kockazattal; ebben az esetben az ellendr indokolatlan

késedelem nélkiil megtesz minden sziikséges lépést.
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9) A 25. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban emlitett vizsgalatot kovetoen az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdgok az e cikk (2) bekezdésének a) pontja szerinti
idoszakos ellendrzéseket végeznek annak érdekében, hogy a két helyszini ellendrzés
kozotti idoszak egyetlen esetben se haladja meg a négy évet. Az ellendrzések gyakorisaga

a kovetkezoket veszi figyelembe:

a)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyének hatdlya ala
tartozo emberi eredetii anyagok tipusahoz és az emberi eredetii anyagokkal

kapcsolatban végzett tevékenységekhez kapcsolodo azonositott kockazatok;

b)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményeknél I korabbi ellendrzések
eredményeivel kapcsolatban nyilvantartott adatok, és hogy azok mennyire felelnek

meg e rendeletnekl ;
c)  adott esethen nemzetkozi szervek altal végzett tanusitas vagy akkreditacio; I

d) a37 cikkben emlitett mindségiranyitasi rendszerek megbizhatosaga és hatasossaga.
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(10) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok minden egyes ellenérzést
kdvetden jelentést készitenek az ellendrzés megéllapitésair(')l,l ¢s a jelentést megkiildik az
érintett, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézménynek. Amennyiben az ellendrzés
eredménye sziikségessé teszi, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
adott esetben meghatarozzak a sziikséges korrekcids vagy megel6z0 intézkedéseket, vagy
felkérik az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményt, hogy valaszul terjesszen el
ilyen intézkedésekre vonatkozo javaslatot, amely tartalmazza a kapcsolodo teljesitési

hataridoket is.

(11) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett I ellendrzések céljabol az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiilet altal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek

szerint dokumentalt és kozzétett, ellendrzésekkel kapcsolatos legjobb gyakorlatokat.

(12) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 intézmények ellendrzése soran kdvetendd eljarasok technikai elemeire

vonatkozoan.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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28. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményektol eltéro, emberi eredetii anyagokkal

(1)

)

foglalkozo szervezetek és harmadik felek ellenérzése

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a 27. cikk (1) bekezdése szerint
ellendrzéseket végezhetnek az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd intézményektdl
eltérd, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknél és a szerzodott harmadik
feleknél, amennyiben azok sziikségesek, és aranyban allnak az adott, emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé szervezet tekintetében nyilvantartasba vett emberi eredetli anyaggal
¢s emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel 0sszefliggd kockazatokkal,
valamint az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetl multbéli megfeleloségi

dokumentdcidjaval.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben a 27. cikk értelemszertien alkalmazand6 az
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézményektol eltérd, emberi eredetli anyagokkal

foglalkozo szervezetek, és a szerzdodott harmadik felek ellendrzésére.
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29. cikk

Ko6z0s ellendrzések

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo egy vagy tobb illetékes hatosag — az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagan keresztiil az emberi eredetii anyagokért
felelos masik nemzeti hatosdaghoz intézett — kérésére a 27. cikk (1) bekezdése és a 28. cikk
(1) bekezdése szerinti ellendrzések egy mdsik tagallam dltal e célbol kiildott ellendrok

részvételével 1s végezhetok, kozos ellendrzés keretében.

(2) Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag elozetes jovahagydsdaval az az
emberi eredetii anyagokért felelos illeté¢kes hatésag, amelyhez a kozos ellendrzés iranti
megkeresés beérkezik, minden észszeru eréfeszitést megtesz az ilyen kérés teljesitése

érdekében, figyelembe véve a rendelkezésre dllo forrdasokat, amennyiben:

a)  agellendrizendo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet egynél tobb
tagallamban végez olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket,

amelyek hatdassal vannak a megkeres0 tagdllamra;

b)  amegkeresé tagallam emberi eredetii anyagokért felelo illetékes hatdsagainak az

ellendrzéshez egy masik tagallam specialis technikai szakértelmére van sziikségiik;

c) az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a megkeresett tagallamban

egyetértenek azzal, hogy mas €szszerii okok is indokoljak kozos ellendrzés végzését.
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3)

(4)

Amennyiben az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosaghoz egy emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet kozos ellendrzésére iranyulo kérelem érkezik,

elutasithatja a kérelmet, kiilonosen, ha:

a) azelozo évben kozos ellenorzésre keriilt sor az adott, emberi eredetii anyagokkal

Jfoglalkozo szervezetnél; vagy
b)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet kiozos ellendrzését mar tervezik.

A koz0s ellendrzésben részt vevo, emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosdagok
irasbeli megallapodast kotnek a k6zos ellendrzés elvégzése elott. Ez a megdallapodas

meghatdrozza legalabb a kovetkezdket:
a)  akozos ellendrzés hatokore €s célja;

b) arészt vevo ellendrok szerepe az ellendrzés soran és azt kovetden, beleértve az

ellendrzést vezetd, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdg kijeldlését is;

c)  azegyes részt vevo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok hataskore

és feladatkore.

A kozos ellendrzésben részt vevo, emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatosagok
az elsd albekezdésben emlitett megéallapodasban kotelezettséget vallalnak arra, hogy
egylittesen elfogadjak az ellenérzés eredmeényeit. Ezt a megallapoddst valamennyi részt
vevo, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagnak ala kell irnia, beleértve az

emberi eredetii anyagokért felelos megfelelo nemzeti hatosdagokat is.
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(5) A koz0s ellendrzést vezetd, emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatdsdg annak a
tagdllamnak az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosaga, amelyben a kozos
ellendrzésre sor keriil, és biztositja, hogy a kozos ellenorzést az adott tagallam nemzeti

jogszabalyaival osszhangban végezzék el.

A kozos ellendrzés keretében ellendrizendd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetet feliigyelo, emberi eredetii anyagokért felels illetékes hatosdag elozetesen
tajékoztatja az adott, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetetl a k6zos
ellendrzésrol és annak jellegérdl, kivéve, ha észszerl és kelloen indokolt okkal
feltételezhetd, hogy az ilyen elozetes kommunikdcio veszélyeztetné a kozos ellendorzés

hatdsossagat.

(6) A tagéllamok k6z0s ellendrzési programokat hozhatnak 1étre a rutinszerii k6zos
ellendrzések megkonnyitése érdekében. A tagallamok az ilyen programokat a (4) bekezdés

szerinti egységes irdsbeli megallapodas keretében mitkddtethetik.

(7) A kozos ellenorzések osszehangoldsa és végrehajtasa céljabol az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagok figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet daltal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban

emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett vonatkozo legjobb gyakorlatokat.
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(1)

)

30. cikk

Az ellendrokre vonatkoz6 kiilonds kovetelmények

Az ellendrok valamely relevans teriileten szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy
képesités megszerzésérdl szolo tanusitvannyal kell, hogy rendelkezzenek, amelyet
egyetemi tanulméanyok vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert

képzés soran szereztek meg.

Kivételes esetekben az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok Ggy
tekinthetik, hogy valamely személy jelentds €s relevans tapasztalata mentesiti az adott

személyt az els6 albekezdésben meghatarozott kdvetelmények alol.

Miel6tt az ellenérok elkezdik feladataik ellatasat, az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagok kiilon felkészitd képzést biztositanak szamukra. A kiilon felkészitd
képzéssel kapcsolatban az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdgok
figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet
altal a 69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett
vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat.
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3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatdsdgok biztositjak, hogy a kiilon

felkészitd képzés legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

a) akovetendd ellendrzési modszerek és eljarasok, praktikus gyakorlatokat is beleértve;
b)  adott esetben a vonatkozo6 unios €s nemzeti ellenérzési iranymutatasok, valamint az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal a 69. cikk
(1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint kdzzétett és dokumentalt legjobb
gyakorlatok attekintése;
c) az ¢érintett tagallam engedélyezési rendszereinek attekintése;
d) azemberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésére
alkalmazando jogi keret;
e) azemberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintd technikai
vonatkozasok dttekintése;
f)  az 56.és az 59. cikkben emlitett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos technikai
iranymutatasok;
g)  az emberi eredetii anyagok teriiletén, valamint a kapcsolodo teriileteken miikodo
nemzeti szabalyozo6 hatdsagok szervezetének és miikodésének attekintése;
h)  az érintett tagallam nemzeti egészségligyi rendszerének €és emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos szervezeti struktirdinak attekintése.
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)

(1)

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok biztositjak, hogy a kiilon
felkészitd képzés kiegésziiljon az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények
meghatarozott tipusainak ellendrzésére vonatkozo specialis képzéssel, valamint adott
esetben folyamatos képzéssel. Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok
minden észszerii erdfeszitést megtesznek annak biztositasa érdekében, hogy a kdzos
ellendrzésekben részt vevo ellenérok eldzetesen elvégezzek a 70. cikk (1) bekezdésében
emlitett megfeleld unios képzést, és szerepeljenek a 70. cikk (5) bekezdésében emlitett

jegyzékben.

Az ellendroket technikai szakértok segithetik, amennyiben az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok biztositjak, hogy ezek a szakértok megfeleljenek e rendelet

vonatkozo kévetelményeinekl )

31. cikk

A tevékenységi adatok kinyerése, leaddsa és kozzététele

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok ellendrzik, hogy azok az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyeket a 41. cikk szerinti kotelezettségek
terhelnek a tevékenységi adatok gytijtésével és bejelentésével kapcsolatban, az emberi
eredetii anyagok unios platformjan keresztiil benyljtanak-e éves jelentést az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagoknak az emlitett tevékenységi adatokrol. Az
emberi eredetli anyagok unids platformja lehetdvé teszi az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek dltal benyujtott éves jelentések osszedllitasat, és éves dsszesitett
jelentéssel szolgal az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok szamadra az

emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteik tevékenységi adatairol.
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)

3)

)

E cikk (1) bekezdésétol eltérve a tagallamok donthetnek ugy, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek a 41. cikk (1) bekezdésében emlitett tevékenységi
adatokat a nemzeti vagy nemzetkozi nyilvantartasokon keresztiil nyujtjak be az emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagoknak, amennyiben ezek a nyilvantartisok az
emberi eredetii anyagok unios platformjan feltiintetett adatkészleteknek megfeleld
tevékenységi adatokat gyiijtenek. Ebben az esetben az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagok ezeket a tevékenységekre vonatkozo adatokat a 41. cikk (3) bekezdése

alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusokkal dsszhangban nyujtjak be.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok biztositjak, hogy az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre vonatkozo tevékenységi adatokrol szolo éves
osszesitett jelentést a tagdallamukban nyilvanosan hozzdférhetévé tegyék, tobbek kiozott az
interneten keresztiil is. A tevékenységi adatokrol sz0lo éves dsszesitett jelentést az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagok dltali feliilvizsgalatot és jovahagydst

kovetoen az emberi eredetii anyagok unios platformjan is kozzé tehetik.

A Bizottsag osszedllitia az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok éves
osszesitett jelentéseit, és unios szintii éves jelentést készit az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységekrol. Azt kovetden, hogy ezt a jelentést feliilvizsgalat és
Jjovahagyas céljabol megosztotta az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti
hatosdagokkal, a Bizottsag kozzéteszi az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekrol szolo éves unids jelentést, és elérhetové teszi azt az emberi eredetii

anyagok unios platformjan.
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32. cikk

Nyomonkovethetdség

(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok ellenorzik, hogy az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek rendelkeznek-e megfeleld eljarasokkal az

emberi eredetii anyagok 42. cikk szerinti nyomonkdvethetdségének és kodolasanak

biztositasara.

(2) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok eljarasokat allapitanak meg a
43. cikk értelmében egységes eurdpai kod alkalmazasara kotelezett emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmények egyedi azonositasara. Az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok biztositjak, hogy az azonositas megfeleljen az adott kodolasi
rendszer tekintetében meghatarozott technikai eldirasoknak. E célbdl az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdgok hasznalhatjdk az emberi eredeti anyagokkal

foglalkoz6 intézménynek az emberi eredetli anyagok unids platformja altal generalt

azonosito kodjat.

33. cikk
Vigilancia
(1) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok felelnek a vigilancia

feliigyeletéért az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel

Osszefiiggésben. I
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3)

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok iranymutatdst és sablonokat
bocsdatanak rendelkezésre a sulyos szovodményre (SAR) és a sulyos nemkivanatos
eseményre (SAE) vonatkozo, 44. cikkben emlitettek szerinti bejelentések és vizsgalati
jelentések benyujtasahoz. A rendelkezésre bocsdtott iranymutatds és sablonok figyelembe
veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioéért felelos testiilet dltal a
69. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett
legjobb gyakorlatokat. A7 emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok a 44.
cikk szerinti, sulyos szovodményre és sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo

bejelentések fogaddsdra vonatkozo eljardsokat is kidolgoznak.

A sulyos szovodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo, 44. cikk (3)
bekezdése szerinti bejelentés kézhezvételét kovetden az emberi eredetli anyagokért felelds

illetékes hatosagok:

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

informaciokat;

b)  valaszolnak a bejelentést tevd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnek,

ha tovabbi dokumentdciora vagy helyesbitésre van sziikség.
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4) A sulyos szovéodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo, 44. cikk (3)
bekezdése szerinti bejelentés kézhezvételét kovetden az emberi eredetii anyagokért felelos

illetékes hatosagok:

a) tandcsot adhatnak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet dltal tervezett

vizsgalattal kapcsolatban;

b)  a 69. cikk (1) bekezdésének megfeleloen tandcsot kérhetnek az emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilettol.

Amennyiben a sulyos szovodményre vonatkozo értesités az emberi eredetii anyag adott
tipusa tekintetében ritka vagy vdratlan fert6z6 betegség dtvitelére vonatkozik, az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagok tajékoztatjak az ECDC-t. Ilyen esetekben
az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag figyelembe veszi az ECDC vagy
annak emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szakértoi halozata daltal nyujtott tandcsokat

vagy informdciokat.

(5) Stlyos szovodményrol vagy sulyos nemkivanatos eseményrol sz016 vizsgalati jelentés

kézhezvételét kovetden az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok:

a) ellendrzik, hogy al vizsgalati jelentés tartalmazza-e a 44. cikk (7) bekezdése

értelmében sziikséges informaciokat;

b)  értékelik a vizsgalat, valamint a leirt korrekcios €s megel6z6 intézkedések

eredményeit;
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(6)

()

¢)  sziikség esetén tovabbi dokumentdciot kérnek a jelentést benyujto, emberi eredetii

anyagokkal foglalkozo szervezettol;

d) tajékoztatjak a jelentést benyujtd, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetet

az értékelésrol, amennyiben helyesbitésekre van sziikség.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok szikség szerint ellenérzéseket
végezhetnek a 27. vagy a 28. cikk alapjan, ha a beérkezett, sulyos szovédményre vagy
sulyos nemkivdanatos eseményre vonatkozo bejelentés vagy a vizsgalati jelentés azt jelzi,
vagy okkal felveti annak a gyanujat, hogy e rendelet kovetelményeit nem tartottak be, vagy
ellendrzéseket végezhetnek a tervezett korrekcios és megel6zo intézkedések pontos
végrehajtasanak ellendrzése céljabol, vagy ha ugy itélik meg, hogy az adott sulyos

szovodmény vagy sulyos nemkivanatos esemény kozegészségiigyi veszélyt jelenthet.

Amennyiben a sulyos szovodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo
bejelentés kizegészségiigyi kockdzatra vonatkozik, az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagok a 34. cikkben emlitett, emberi eredetii anyaggal kapcsolatos riasztdsi
eljaras keretében haladéktalanul kozlik az alapvetd informdciokat az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo tobbi illetékes hatosdggal. Az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosdagok, amelyek ezt az informdciot megkapjak, adott esetben kozlik azt a

nyilvanossdaggal.
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®)

“)

Egy olyan, emberi eredetii anyagokbol eléallitott termék biztonsdgossdgdt, mindséget
vagy rendelkezésre allasat érint6 sulyos szovodményre vagy sulyos nemkivanatos
eseményre vonatkozod bejelentés kézhezvételekor, amelyet a 2. cikk (6) bekezdésében
emlitettek szerinti mas unids jogszabalyok szabalyoznak, az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok indokolatlan késedelem nélkiil, az emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosdaguk révén tajékoztatjak az adott termék tekintetében illetékes

érintett hatdsagokat, a 13. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban.

Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 65. pontjanak értelmében vett sulyos varatlan
eseményre vonatkozo informdciok vagy a 2001/83/EK iranyely 1. cikke 12. pontjanak
értelmében vett, emberi eredetii anyagbdol vagy emberi eredetii anyaggal eloallitott
termékkel kapcsolatos sulyos szovodményre vonatkozo informdciok kézhezvételét
kovetoen, amennyiben ezek az informadciok az adott termék eldallitasahoz felhasznalt
emberi eredetii anyag mindségével vagy biztonsdagossdagdval valo lehetséges
osszefiiggésre utalnak, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
indokolatlan késedelem nélkiil kozlik az informdciot az emberi eredetii anyagot
felszabadito, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézménnyel annak érdekében, hogy
elosegitsék a sulyos varatlan eseményben vagy sulyos szovodményben érintett emberi
eredetii anyag tovabbi elosztasanak megakadalyozasdra iranyulo lehetséges

intézkedéseket.
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(10)

(1)

Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 65., illetve 68. pontjanak, valamint az (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet”’ 2. cikke 68., illetve 71. pontjanak értelmében
vett sulyos varatlan eseményre, illetve helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre
vonatkoz6 informaciok kézhezvételét kovetden az ilyen informaciokat kapo, emberi
eredetii anyagokert felelds illetékes hatosdagok kozlik az informadciokat az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 azon szervezetekkel, amelyek az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeik végzése soran hasznalhatjak az érintett orvostechnikai
eszkozt. Az emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosagok benyujtjak ezeket az
informaciokat az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatosaguknak is, amennyiben
az esemény megfelel az e rendelet 3. cikkének 45. pontjaban meghatdrozott siulyos
szovodmény vagy az e rendelet 3. cikkének 46. pontjaban meghatdarozott sulyos

nemkivanatos esemény fogalmanak.

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok vagy a tagallamok
gondoskodnak arrdl, hogy az e cikk (1)—(6) bekezdésében emlitett eljardsok megfeleld
kapcsolatot biztositsanak az e cikk szerintil , stlyos szovédményre és sulyos nemkivanatos
eseményre vonatkozo bejelentések és a 2010/53/EU iranyelv 11. cikkével 6sszhangban
létrehozott bejelentési rendszer kdzott azokban az esetekben, amikor a sulyos
szovodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozd bejelentések emberi
eredetli anyagok olyan donorok altali I adomanyozésara vonatkoznak, akik szerveket is

adomanyoztak.

19

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol, valamint a 98/79/EK irdanyely és a
2010/227/EU bizottsagi hatdarozat hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 117., 2017.5.5.,
176. o.).
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(12)

(13)

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdgok éves 6sszefoglalot nytijtanak be
az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatésaguknak a silyos szévédményre vagy
sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo bejelentésekrol, €s a meger0sitett sulyos
szovodmeényekrdl vagy sulyos nemkivanatos eseményekrdl sz616 vizsgalati jelentésekrol.
Az osszefoglalonak sziikség esetén tartalmaznia kell a bejelentett sulyos szovodmények és

sulyos nemkivdanatos események elemzése nyomdn tett ajanldasokat.

Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagok a kovetkezd év junius 30-ig éves
osszefoglalot nyujtanak be a sulyos szovodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre
vonatkozo, megerositett bejelentésekrol és a vonatkozo vizsgalati jelentésekrol az emberi
eredetii anyagok unios platformjahoz, és ezen osszefoglalo osszesitett valtozatdt a sajat
tagallamukban hozzdférhetové teszik a nyilvanossag szamdra, tobbek kozott az
interneten is. A7 emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagok az éves
osszefoglaloban feltiintetik a hozzdjuk beérkezett, sulyos szovodményre vagy sulyos
nemkivanatos eseményre vonatkozo azon bejelentések szamdt és tipusait, amelyek elérik
az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet daltal a 69. cikk

(1) bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kozzétett bevalt

gyakorlatokban meghatdrozott sulyossdgi és betudhatdsagi kiiszobértékeket.
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(14) A Bizottsag Osszesiti az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatosagok altal
készitett éves 0sszefoglalokat, és elkésziti az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos éves
unios vigilanciajelentést, majd kozzéteszi azt, miutan feliilvizsgalat és jovahagyas céljabol
megosztotta az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdosagokkal. 4 jelentésnek

dtfogo mintaelemzést és ajanlasokat kell tartalmaznia.

(15) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a sulyos szovodményre vagy siilyos
nemkivanatos eseményre vonatkozo bejelentésekkel és vizsgalatokkal kapcsolatban az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok és az ECDC kozott folytatott

konzultacid és koordinéacid soran kovetendo eljarasokra vonatkozoan.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

)

34. cikk

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztasok

Stulyos szovodményre vagy sulyos nemkivanatos eseményre vonatkozo bejelentés vagy
mas, olyan informaciok kézhezvételét kovetden, amelyek egy vagy tobb tagallamban
kihatéssal lehetnek valamely emberi eredetli anyag I mindségére, biztonsdgossdgdra vagy
rendelkezésre allasara, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok
tajékoztatjak az emberi eredetii anyagoért felelos nemzeti hatosagukat, amely az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos riasztast ad ki az emberi eredetii anyagokl unios

platformjan.

Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatdsagok kiilonosen az alabbi

koriilmények fenndllasa esetén adnak ki emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos riasztést:

a)  az emberi eredetii anyag mindségét vagy biztonsdgossagat érinté kockazatot
azonositottak olyan emberi eredetii anyag tekintetében, amely a tagallamukbol

elosztasra keriilt legalabb egy masik tagallam szdmara is;

b) atagallamukban fert6z0 betegség jelent meg, és az emberi eredetii anyag donorjanak
kiszlirésére vagy vizsgalatara vonatkoz6 intézkedéseket vezettek be az emberi

eredetii anyag Utjan torténd atvitel kockdzatanak csokkentése érdekében,;
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c) hiba vagy sulyos ellatasi zavar kovetkezett be olyan, az emberi eredetii anyag
gyljtése, feldolgozésa, tarolasa vagy elosztasa szempontjabol kritikus fontossagu
berendezések, eszk6zok, anyagok vagy reagensek tekintetében, amely hasznalatara

mas tagallamokban is sor kertilhet;

d) az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatésagok rendelkezésére allnak
egyéb olyan informacidk, amelyek mas tagallamokban indokoltan hasznosnak
tekinthetok az emberi eredetii anyag mindségét vagy biztonsagossagat érintd
kockazatok csokkentése szempontjabdl, €s amennyiben aranyos és szlikséges emberi

eredetli anyagokkal kapcsolatos riasztast kiadni.

3) Az ECDC — az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szakért6i halozata tdimogatasaval —
is adhat ki az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos riasztast az emberi eredetli anyagok
unids platformjan, ha a fert6z6 betegségek feliigyelete valamely emberi eredetii anyag
biztonsagossagat érintd j kockazatot tar fel. Az emberi eredetii anyaggal kapcsolatos
ilyen riasztas soran az ECDC jelezheti, hogy iranymutatast nyujtott a fert6zo betegség
kitoréseivel kapcsolatos kockazatok csokkentésére vonatkozdan, kiilondsen az emberi

eredetli anyagok donorjainak az alkalmassagat és vizsgalatat illet6en.
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4) Az emberi eredetii anyagokért felelés nemzeti hatosagok, amelyekhez emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos riasztas érkezik be, indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak a
tagallamukban az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagokat és az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 relevans szervezeteketl annak biztositasa érdekében, hogy
a kockazatcsokkentd intézkedéseket haladéktalanul meg lehessen hozni, és hogy az emberi
eredetii anyagok dgazatiban a szakértok rendelkezésére allo relevans informaciokat meg
tudjak osztani az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagokkal. Az emberi
eredetli anyaggal kapcsolatos riasztasban megadott informéciokat az emberi eredetii
anyagokért felelos nemzeti hatosagok kiegészithetik tovabbi informaciokkal, példaul a

tagallamukban hozott relevans kockdzatcsokkentd intézkedések részletes leirasaval.

%) Emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos riasztas kiadasa és kezelése esetén az emberi
eredetii anyagokért felelds nemzeti hatosagok és az ECDC figyelembe veszik az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal a 69. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kdzzétett vonatkozo legjobb

gyakorlatokat.
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IV. FEJEZET

AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL FOGLALKOZO SZERVEZETEK ALTALANOS

(1

2)

3

KOTELEZETTSEGEI

35. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek nyilvantartasba vétele

A szervezetek a 2 cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek barmelyikének megkezdése eldtt emberi eredetli

anyagokkal foglalkozé szervezetként bejegyeztetik magukat a nyilvantartasba.

A szervezetek kikérhetik a teriiletiikon talalhato, emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosag véleményét arrol, hogy az dltaluk végzett tevékenységekre vonatkoznak-

e az e fejezetben meghatdrozott nyilvantartasba vételi kovetelmények.

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket csak olyan személyek
végezhetnek, akik emberi eredetii anyagokkal foglalkozo, nyilvantartasba vett

szervezetben tevékenykednek.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetként valo nyilvantartasba vételhez az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek a kovetkezd informaciokat kell

megadnia:

a) ag emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet neve és minden olyan cim, ahol
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet emberi eredetii anyagokkal

kapcsolatos tevékenységeket végez;

b)  a 36. cikkben emlitett felelos személy neve és elérhetisége;
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©)

d)

g

az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet visszaigazoldsa arrdl, hogy a 28.
cikk szerint ellenorizheto, és hogy e rendelettel ésszhangban egyiitt fog miikodni az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosaggal az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzésével kapcsolatos barmely

kérdésben;

az érintett emberi eredetii anyagok listdja, valamint a 2. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos azon tevékenységek
listaja, amelyeket az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet végez;
amennyiben az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet a 2. cikk (1)
bekezdése c) pontjanak iv. alpontjaban emlitett, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet végzi, megadja az emberi eredetii anyagok elosztas elotti

felszabaditasaért felelos, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény nevét is;

adott esetben azon, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények jegyzéke,
amelyek szamadra az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet egy
megallapodas értelmében emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket

végez;

adott esetben egy kiilso szervtol kapott barmely akkreditacio vagy tanusitvany

részletei;

adott esetben a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett, mds unios jogszabdlyok alapjan

végzett és szabalyozott tevékenységekre vonatkozo informdciok.
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)

)

(6)

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a nyilvantartasba vételkor
nyilatkoznak arrol, hogy sziikségiik van-e a 19., 25. vagy 26. cikk szerinti engedélyre.
Onértékelést is végeznek arrol, hogy megfelelnek-e a kritikus fontossdgii emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetként valo besorolas kritériumainak, és kozlik az

eredményt.

Azokban a tagallamokban, ahol a 16. cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint az emberi
eredetli anyagok unids platformjat hasznaljak az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezetek nyilvantartasba vételére, a 3. cikk 33. pontja szerinti, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezet fogalmanak megfeleld szervezetek kdzvetleniil az emberi
eredetli anyagok unios platformjan regisztralnak, az emberi eredetii anyagokért felelis

illetékes hatosdagaik utasitdsainak megfelelden.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek indokolatlan késedelem nélkiil
nyilvantartdsba vetetik a (3) bekezdés a), b) és d)—g) pontja szerint nyilvantartasba vett
informadciok valtozéasait. Amennyiben az ilyen valtozasok olyan, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket érintenek, amelyek magukban foglaljak emberi
eredetli anyag feldolgozasat és tarolasat, vagy felszabaditasat, behozataldt vagy kivitelét
is, az ilyen, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek kérelmezik az emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként valo engedélyezést.
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(7) Amennyiben egy emberi eredetii anyagokkal foglalkozo nyilvantartdsba vett szervezet
részhen vagy egészben besziinteti az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeinek végzését, ezt a valtozast indokolatlan késedelem nélkiil kozolnie kell az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartdsa felé, megjelolve, hogy
melyik emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek fogja dtadni az emberi

eredetii anyagot tarolds céljabol, valamint adott esetben a 42. cikkben emlitett adatokat.

[ty Amennyiben a tarolt emberi eredetii anyagot autolog vagy kapcsolaton beliili
felhasznadldasra szanjak, vagy az egy emberi eredetii anyag meghatdrozott recipiense
vonatkozdasaban nagy mértékben egyezd emberi eredetii anyagot érint, és az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet besziinteti az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeket, ami hatdassal van az ilyen emberi eredetii anyagok
tarolasdra vagy lehetséges felhaszndldasdra, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezet tdajékoztatja azokat a személyeket, akiktol az ilyen emberi eredetii anyagot
gyljtotték, és informdciokkal szolgadl szamukra arrdl az uj, emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo szervezetrol, amelyik az ilyen emberi eredetii anyagot tarolni fogja.

36. cikk

Felelos személy

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek kijelolnek egy személyt, aki a
szervezeten beliil felelds annak biztositasaért, hogy az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet dltal végzett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
megfeleljenek e rendelet emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ezen tevékenységekre

alkalmazando kovetelményeinek.
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2) A felelds személynek az orvostudomdny, a gyogyszerészet vagy az élettudomdanyok
teriiletén szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy képesités megszerzésérol szolo egyéb
tanusitvannyal kell rendelkeznie, amelyet egyetemi tanulmanyok vagy az érintett
tagallam altal azzal egyenértékiiként elismert képzés sordan szerzett meg, tovabba

legalabb kétéves tapasztalattal kell rendelkeznie az adott teriileten.

3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek tajékoztatjak az emberi eredetii
anyagokeért felelos illetékes hatosagukat a felelos személy nevérol és elérhetoségérol.
Amennyiben a felelds személy helyét véglegesen vagy ideiglenesen mads veszi dt, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek azonnal tajékoztatjak az emberi
eredetii anyagokéert felelds illetékes hatosagukat az uj felelos személy neveérdl és

elérhetoségeérdl, és arrdl az idopontrol, amikor e személy megkezdi a megbizatdsat.

“) A felelos személy betoltheti a 49. cikkben emlitett, az emberi eredetii anyagok
felszabaditasaért felelos személy szerepét vagy az 50. cikkben emlitett orvos szerepét,

feltéve, hogy rendelkezik az emlitett cikkekben eldirt képesitésekkel vagy tapasztalattal.
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2)

37. cikk

Mindségiranyitdsi rendszer

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek megfelelé mindségirdanyitdsi
rendszert hoznak létre, tartanak fenn és frissitenek, figyelembe véve az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeiket, amely rendszer biztositja az emberi eredetii

anyagok magas szintii mindségét.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek olyan mindségiranyitasi rendszert
alakitanak ki, amely biztositja az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
kovetkezetes modon torténd elvégzését olyan személyzet dltal, amely dokumentaltan, és
idoszakos értékelések altal igazolt modon képes elvégezni a ra bizott feladatokat, tovabba
biztositja, hogy az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket olyan
létesitményekben végzik, amelyeket ugy alakitottak ki és tartanak fenn, hogy megelozzék
az emberi eredetii anyagok szennyezddését vagy keresztszennyezodését, illetve a
nyomonkdvethetdség elvesztését. E tekintetben az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek figyelembe veszik az EDQM adltal kizzétett, mindségirdanyitdasra vonatkozo
technikai iranymutatdsokat és az EDQM bevalt gyakorlatokra vonatkozo
iranymutatdsait, az emberi eredetii anyagok unios platformjan jelzettek szerint. A
mindségiranyitasi rendszer kialakitasara alternativ megkozelitések alkalmazhatok, ha az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek bizonyitani tudjak az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagaik szamara, hogy ugyanolyan szintii mindséget

érnek el.
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3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a kovetkezdkre vonatkozo

J 4

eljarasokat és eldirasokat vezetnek be, adott esetben az emberi eredetii anyagokkal

kapcsolatos tevékenységeikre vonatkozoan:

a) aszemélyzet és a szervezet szerepének, felelosségi korének dokumentaldasa;

b)  aszemélyzet kivdlasztasa, képzése és képességeinek értékelése;

¢)  a helyiségek, anyagok és berendezések beszerzése, mindsitése, validaldsa és

ellendrzése, beleértve az informatikai rendszereket is;

d)  a bevezetett mindségirdanyitdsi rendszer szempontjabol relevins egyéb

dokumentdcio;

e) ag emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek f&

teljesitménymutatdinak minodségellendrzése és nyomon kovetése;

P karantén és felszabaditas;

g)  emberi eredetii anyagok kivondsa a felszabaditott emberi eredetii anyagok

készletébdol, és visszahivasok;

h)  belso auditok;

i) megbizott harmadik felek iranyitasa;
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J) azoknak az eseteknek a kezelése, melyek sordan nem kévették az eljardsokat, illetve

nem tartottak be az eldirasokat;
k)  panaszok;
) a nyomonkovethetoség és vigilancia kezelése a 42., 43. és 44. cikknek megfeleloen;
m)  folytonossagi tervezés.

(4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek rendszeres idokozonként

rrrrrr

) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a mindségirdanyitasi rendszer egyes

ooooo

érdekében.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarads keretében kell elfogadni.
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38. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmény eldzetes engedélyezése nélkiil nem szabadithatnak fel, illetve —
autolog kornyezetben vagy kapcsolaton beliili felhasznalas esetén — nem készithetnek el
¢s nem hasznalhatnak fel kdzvetleniil emberi eredetii anyag recipiensen emberi eredetli
anyagot tartalmazé készitményt, kivéve egy klinikai kimenetelre vonatkozo jovahagyott
nyomonkaovetési tervnek az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény

engedélyezésének részeként torténd alkalmazdsaval osszefiiggésben.

(2) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezése iranti kérelem benyujtasat megeldzden véleményt
kérhetnek az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgaiktol azzal kapcsolatban,
hogy az ebben a rendeletben foglalt engedélyezési kdvetelmények alkalmazandok-e az

emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeikre.

3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a 65. cikkben emlitett egészségiigyi
sziikséghelyzetekben, vagy az emberi eredetli anyag egy meghatarozott recipiense szamara
— amennyiben ezt a 19. cikk (11) bekezdésében emlitett klinikai koriilmények indokoljak
— kérhetik az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagaiktol az emberi eredetli

anyagot tartalmazo készitmény engedélyezésére vonatkozo6 kovetelménytdl valo eltérést.
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39. cikk

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény engedélyezése iranti kérelem

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a teriiletiikon miikodo, emberi
eredetii anyagokért felelos illetékes hatosaghoz nytjtjak be az emberi eredetli anyagot

tartalmaz6 készitmények engedélyezése iranti kérelmeket.

(2) Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény engedélyezése irdanti kérelem a

kovetkezoket tartalmazza:

a) az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény engedélyezéséért felelos, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo kérelmezo szervezet neve és elérhetosége;

b) I az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 adott készitmény kapcsan végzett, emberi
eredetli anyaggal kapcsolatos tevékenységek részletes leirdsa, beleértve legalabb a

kovetkezoket:

i az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményhez hasznalt emberi eredetii

anyag leirdsa;

il.  az emberi eredetii anyagok konkrét donorjanak alkalmassagara vonatkozo
kritériumok listdja, beleértve az emberi eredetii anyagot tartalmazo konkrét
készitményre vonatkozoan az emberi eredetli anyagok donorjain végzett

vizsgalatokat;

1ii.  az emberi eredetli anyagok gylijtésére vonatkozé eljarasok és a begyiijtott
emberi eredetii anyagon a feldolgozas elott elvégzett egyedi

mindségellendrzési vizsgalatok és ellendrzések osszefoglaldsa;
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iv.  az alkalmazott feldolgozés lépéseinek leirasa, beleértve a felhaszndlt relevins
anyagok és berendezések részleteit, a kornyezeti feltételeket, a

folyamatparamétereket és az egyes lépések ellendrzését,

v.  adott esetben a feldolgozas soran az emberi eredetii anyagokkal kiozvetleniil
érintkezésbe keriild berendezések, reagensek €s anyagok leirdsa, valamint
tanusitasi statuszuk az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban, valamint —
hazon beliil kifejlesztett berendezések, reagensek vagy anyagok haszndlata

esetén — minoségiik hitelesitésének bizonyitéka;

vi.  atarolasra és szallitasra vonatkozo kiilonleges feltételek és hataridok, beleértve

e feltételek és hataridok validalasat;

vil. az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény specifikdcioja, beleértve a

mindségellendrzési és felszabaditasi paramétereket;
viii. a folyamatvalidalasi és berendezésmindsitési eljarasokbol szarmazo adatok;

iXx. az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények tekintetében alkalmazott
feldolgozassal kapcsolatos tevékenységek vagy relevins lépések elvégzésével
megbizott, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek vagy harmadik

felek adatai;
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x.  azok aklinikai javallatok, amelyek esetén az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményt alkalmazni kell, és az e javallatot alatamaszto klinikai

adatok;

xi. adott esetben az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény

hatdsossdagdra és toxicitiasdra vonatkozo nem klinikai adatok;

c) azemberi eredetli anyagot tartalmazé készitménnyel kapcsolatos tevékenységek
egylittesére vonatkozoan végzett elony-kockazati értékelés eredményei, valamint az
a klinikai javallat, amelyre vonatkozoan az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmény engedélyezésére iranyulo kérelmet benyujtottik, figyelembe véve a

kovetkezoket:

1. szerepel-e az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény leirdsa az EDQM
emberi eredetii anyagra vonatkozé monografidjaban, amelyet az 59. cikk (4)
bekezdésének a) pontjaban emlitett technikai irdnymutatdsok tartalmaznak,
vagy az 59. cikk (4) bekezdése b) és c) pontjaban emlitett egyéb

iranymutatdsokban taldalhato eldirdsban, és azzal 6sszhangban all-e;

ii.  megfelel-e az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény az ennek a
pontnak az 1. alpontjaban emlitettek szerinti monogrdfiaban vagy eléirasban
meghatarozott mindségi kritériumoknak, és azt a monografiaban vagy
eloirasban emlitett javallat esetén €s emberi felhasznaldasi moddal torténd
felhasznalasra szantdk-e, amennyiben az emlitett monografiaban szerepelnek
ilyen adatok, vagy megfelel-e az 59. cikk (4) bekezdésének b) pontjaban

emlitett egyéb iranymutatasokban meghatdarozott kévetelményeknek;
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iil.

1v.

az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmények vagy egy
osszehasonlithato, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény mas,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezeteknél torténd korabbi
felhasznalasara ¢és engedélyezésére vonatkoz6 informaciok, amint azok az

emberi eredetli anyagok unids platformjan rendelkezésre allnak;

az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban, adott esetben az emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitmény konkrét feldolgozdsa szempontjabol kritikus,
tantsitott orvostechnikai eszkozre vonatkozo megfeleloségértékelési eljarasok
sordn a klinikai miikodoképesség tekintetében keletkezett bizonyiték, azokban
az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo kérelmezo

szervezet hozzdfér ezekhez az adatokhoz;

az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény vonatkozasdban végzett
tevékenységek lancolatabol eredd, az emberi eredetii anyagok donorjait, az
emberi eredetii anyagok recipienseit vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utodokat érinto kockazatok azonositdasdara,
mennyiségi meghatdrozdsdra és értékelésére szolgalo szabvanyositott
folyamat dokumentacioja, figyelembe véve az EDQM dltal az ilyen
kockazatértékelések elvégzése céljabol kozzétett technikai iranymutatasokat,
az 56. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban és az 59. cikk (4) bekezdésének a)

pontjaban emlitettek szerint,
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d) azokban az esetekben, amikor a jelzett kockazat az elhanyagolhatonal nagyobb,
vagy a vdarhato klinikai hatdsossdag nem ismert, a klinikai kimenetelre vonatkoz6
Javasolt nyomonkdvetési terv, amelynek célja, hogy sziikség esetén tovabbi
bizonyitékokat szolgaltasson az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezéséhez, az elony-kockazati értékelés eredményeivel 0sszhangban és a ¢)

pontnak megfelelden;

e) avédett adatnak tekintend6 adatok megjeldlése, adott esetben hitelt érdemld

indoklassal kiegészitve.

3) Ha az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény engedélyezése irdanti kérelem a 20.
cikk (5) bekezdésével dsszhangban a klinikai kimenetel nyilvantartdsba vételét is
magdban foglalja, a kérelmezdnek be kell nyujtania a klinikai nyilvantartds adatait az
emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes hatosdagnak, és kérnie kell a felhaszndlds

jovahagyasat.
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4

(5)

(6)

(7

Adott esetben a 20. cikk (4) bekezdésének d) pontjaval és a 21. cikkel dsszhangban az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az érintett, emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményt kizarolag egy, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosag altal a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint jovahagyott, klinikai
kimenetelre vonatkozo nyomonkovetési terv végrehajtisa céljabol és annak keretein
beliil készitik el és osztjak el, és a jovahagydasban meghatdarozott hataridonek megfeleloen
benyujtjak az eredményeket és azok elemzését az emberi eredetii anyagokert felelos

illetékes hatosdaguknak.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 kérelmezd szervezet tovdbbra is felelos a
klinikai kimenetel nyomon kovetésére vonatkozo adatok gyiijtéséért, és képesnek kell
lennie arra, hogy ezeket az adatokat az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes

hatosag kérésére rendelkezésre bocsdssa.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgoknak az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményre
vonatkoz6 eldzetes irasbeli engedélye nélkiil nem valtoztathatjdk meg lényegesen az
engedélyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény vonatkozasaban alkalmazott
felhasznalas lépéseit, vagy végzett tevékenységeket. Olyan jelentds valtozdsok esetén,
amelyek hatdassal vannak a tervezett klinikai javallatra vagy az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény minoségeére, biztonsdagossdgdra vagy hatdsossdagdra, az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo frissitett engedély iranti kérelmet

kell benyujtani.

Az emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmény tekintetében I engedélyezett, emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek abban a tagallamban kell székhellyel
rendelkeznie, ahol az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményre vonatkozo

engedély iranti kérelmet benyujtjak.
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40. cikk

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatok

(1) Amennyiben az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a klinikai kimenetelre
vonatkozo jovahagyott nyomonkaovetési tervekkel osszefiiggésben a 21. cikk (3)
bekezdésének b) és c) pontjaban emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatokat végeznek még nem engedélyezett, emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményekkel, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknek meg kell
felelniiik az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek és kiilonosen a V1. és VII.

fejezetben meghatarozott eldirasoknak.

) A 21. cikk (3) bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazati szintre vonatkozo, emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat megkezdése elott az emberi eredetii

anyagokkal foglalkozo szervezetek:

a)  kedvezd véleményt kérnek egy illetékes etikai bizottsdagtol, és ezt a véleményt kozlik
az emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes hatosagukkal; a véleménynek
foglalkoznia kell az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat
etikai, jogi és modszertani szempontjaival annak meghatdarozdsa érdekében, hogy a
vizsgalat — megtervezett formdjaban — képes-e megalapozott kovetkeztetésekhez

vezetni;

b)  megvarjak, hogy az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosag jovahagyja
az véleményt a 19. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban és a 21. cikkben emlitett, a

klinikai kimenetelre vonatkozo nyomonkovetési terv jovahagydsdanak részeként.
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3)

Amikor az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlattal osszefiiggésben
emberi eredetii anyagot haszndlnak fel emberi eredetii anyagok recipiensein, az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek biztositjak, hogy az emberi eredetii anyagok
szandékolt recipiensei vagy a neviikben hozzdajarulast ado személyek tajékoztatdast
kapjanak arrél, hogy az érintett, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményt még
nem engedélyezték e rendelettel osszhangban, és hogy az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményt az adott, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezési eljarasanak részét képezo, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai

vizsgdlattal osszefiiggésben hasznaljak fel.

“) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalatért felelds személynek
megfelelo képesitéssel és képzettséggel kell rendelkeznie.

;) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgadlat soran az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezeteknek meg kell felelniiik a 44. cikkben meghatdrozott,
vigilancidra és jelentéstételre vonatkozo kiovetelményeknek.
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41. cikk
A tevékenységi adatok gylijtése €s jelentése

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek adatokat gytijtenek és jelentenek be

az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos alabbi tevékenységekkel kapcsolatban:
a)  emberi eredetli anyagok donorjainak nyilvantartasba vétele;

b)  gylijtes;

c) closztas;

d)  behozatal;

e) kivitel;

f)  emberi felhasznalas.

(2) Az (1) bekezdés alapjan gyiijtott adatok magukban foglaljdk az emberi eredetii
anyagokl uniods platformjan feltiintetett adatkészleteket.
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3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza a jelentendd
adatkészletek jegyzékének osszedllitasdra és frissitésére vonatkozo technikai eljarasokat,
annak érdekében, hogy biztositsa a tevékenységi adatokrdl sz0lo éves jelentések
egyseégességét, kompatibilitasat és dsszehasonlithatosagat, valamint meghatdarozza a
tevékenységi adatok kinyerésére, benyujtasdra és kozzétételére vonatkozo technikai

eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kdvetkezd év junius 30-ig éves
Jjelentést nyujtanak be az emberi eredetli anyagok unids platformjahoz az e cikk alapjan

gyljtott adatokrol.

;) E cikk (4) bekezdésétol eltérve, amennyiben a tagallamok eldirjak az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek szamdra, hogy a tevékenységi adatokat jelentsék a 3 1.
cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek a kovetkezo év junius 30. elott benyujtjak a tevékenységi adatokra vonatkozo

éves jelentésiiket a megjelolt nyilvantartasoknak.
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42. cikk

Nyomonkdovethetdség és kodolas

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek nyomonkovethetdségi rendszert
vezetnek be annak érdekében, hogy az emberi eredetli anyagok egyes donorjait vagy azt a
személyt, akitol autolog vagy kapcsolaton beliili felhaszndlds céljabol emberi eredetii
anyagot gyiijtenek, 6ssze nem tévesztheté modon, bdarmikor dsszekapcsoljak az emberi
eredetli anyagévall , valamint az adott emberi eredetli anyaghoz kapcsolodd valamennyi
dokumentummal, mintéval, emberi eredetii anyagot tartalmaz6 készitménnyel és emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezettel.

Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmények azonos szintii

nyomonkovethetdséget biztositanak az importdlt emberi eredetii anyagok tekintetében.

) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyomonkdovethetoségi rendszer képes kell, hogy
legyen a kovetkezokre:

a)  az emberi eredetii anyagok donorjainak vagy olyan személyeknek a beazonositdsa,
akiktol emberi eredetii anyagot gyiijtenek autolog vagy kapcsolaton beliili
felhasznalas céljabdl, és az emberi eredetii anyagot felszabadito, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézmény beazonositasa;

b)  az emberi eredetii anyagot az emberi eredetii anyag recipiensén felhasznalo,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél az emberi eredetii anyag
recipiensének, vagy a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mas unios
jogszabadlyok dltal szabdlyozott termékek gydrtdjanak azonositdsa;

¢)  az emberi eredetii anyagok minoségére és biztonsdagossdagdara vonatkozo osszes
relevdns adat és az ilyen emberi eredetii anyagokkal érintkezo, az emberi eredetii
anyagok mindségét és biztonsdgossagat esetlegesen érintd kockdzatot jelento
barmely anyag vagy berendezés helyének meghatdrozdsa és azonositdsa;
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3) Azon emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyek emberi eredetii
anyagok closztasaval foglalkoznak, kodot alkalmaznak, amely tartalmazza az e cikk (1)
bekezdésében emlitett nyomonkovethetdségi rendszer altal megkdvetelt informaciokat. Az

emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek biztositjak, hogy a létrehozott kod:
a) egyedilegyen az Union beliil;

b)  géppel olvashat6 legyen, kivéve, ha a méret vagy a tarolasi feltételek miatt nem

alkalmazhat6 géppel olvashat6 kod;

c) ne fedje fel az emberi eredetii anyag donorjanak vagy annak a személynek a
személyazonossagat, akitél autolog felhaszndlds esetén emberi eredetii anyagot

gylijtenek;

d) megfeleljen a 43. cikkben emlitett egységes eurdpai kodra vonatkozo technikai

szabalyoknak, adott esetben az emlitett cikkben foglaltak szerint.

Az elso albekezdés nem alkalmazando az olyan emberi eredetii anyagok autolog vagy
kapcsolaton beliili felhasznalasaval dsszefliggésben, amelyeket ugyanannal az emberi

eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetnél gyiijtenek, mint ahol felhasznalasra keriilnek.

4) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek feltiintetik a (3) bekezdésben
emlitett k(’)dokatl az emberi eredetli anyagokonl elhelyezendd cimkéken az elosztdst
megelozoen, vagy az elosztott emberi eredetli anyagotl kiséré dokumentumokon,
amennyiben garantalhato, hogy az ilyen dokumentumokat nem vélasztjék el az emberi
eredetli anyagtol vagy digitdlisan folyamatosan ésszekapcsolva maradnak az érintett

emberi eredetli anyaggal.
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(6)

()

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek olyan cimkézési rendszert
alkalmaznak, amely megfelel az 56. cikk (4) bekezdésében és az 59. cikk (4) bekezdésében
emlitett vonatkoz6 technikai iranymutatasokban meghatarozott cimkézési

kovetelményeknek. I

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek az emberi eredetii anyagok
elosztasanak idopontjatol vagy adott esetben az artalmatlanitdas vagy a kivitel
idopontjatol szamitott legalabb 30 évig megorzik a nyomonkiovethetdség biztositasahoz
sziikséges adatokat, megfelelo védelem mellett, és ugy, hogy azok hozzaférhetoek
legyenek az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag szamdra. Az adatokat
elektronikus formaban is tarolhatjak. Amennyiben egy emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet besziinteti tevékenységét, a nyomonkovethetoségi adatokat — az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag tajékoztatasdt kiovetden — tovabbitani
kell egy szerzodott, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek a

nyomonkdvethetdségi idoszak fennmarado részére.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el arra vonatkozoan, hogy az emberi
eredetii anyagok donorjainak és recipienseinek legalabb mely adatait kell megorizni a

nyomonkovethetdség biztositiasa érdekében.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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43. cikk

Eurdpai kédolési rendszer

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek egységes eurdpai kodot
alkalmaznak az emberi felhasznalas céljabol elosztott emberi eredetii anyagokl
vonatkozasdban. Amennyiben az emberi eredetli anyagokat atadjak egy masik, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetnél torténd tovabbi feldolgozas céljabol, vagy
felszabaditjak a 2. cikk (6) bekezdésében emlitettek szerinti, mas unios jogszabalyok altal
szabalyozott termékek eldallitasa céljabol, vagy harmadik orszdagokba exportdljak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek alkalmazzak az egységes europai
koédnak legalabb azon elemeit, amelyek lehetové teszik az adomany azonositasat. Az
egységes europai kodot fel kell tiintetni az érintett emberi eredetii anyag elsodleges
csomagolasan vagy a rajta elhelyezett cimkén, vagy az emberi eredetii anyagra vonatkozd
dokumentumokon, amennyiben biztosithato, hogy az érintett emberi eredetli anyagot

kisérik ilyen dokumentumok.
E cikk (1) bekezdése nem vonatkozik a kdvetkezokre:
a)  kapcsolaton beliili felhasznalasra szant reproduktiv emberi eredetii anyagok;

b)  vér vagy vérkomponensek transzfiziohoz vagy gyogyszergyartashoz;
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c)  az emberi eredetii anyag recipiensén tarolas nélkiil felhasznalt emberi eredetii

anyagok;

d) az Unidba eltérés utjan behozott és a 26. cikk (6) bekezdése szerint kozvetleniil az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok altal engedélyezett emberi

eredetii anyagok;

e) olyan emberi eredetli anyagok, amelyeket ugyanannal az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozé szervezetnél gyljtenek, ahol azok felhasznalasra keriilnek.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az egységes eurdpai kod formatumara,
valamint az annak az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetekre €s az elosztasi
pontonl az emberi eredetli anyagokra vald alkalmazaséaval 6sszefiiggd kovetelményekre

vonatkozoan.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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44. cikk

Vigilancia ¢és jelentéstétel

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek rendszert tartanak fenn a
szovodmeények és a nemkivanatos események — ideértve a klinikai kimenetelnek a 39.
cikkben emlitett, emberi eredetii anyagot tartalmazoé készitmények engedélyezése iranti
kérelem részeként végzett nyomon kovetése soran észlelt szovodményeket és a
nemkivanatos eseményeket is — észlelésére, kivizsgalasara és az azokra vonatkozo

informaciok rogzitésére.

I Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek minden észszertli eréfeszitést
megtesznek annak érdekében, hogy 6sztondzzEék a harmadik fél altali adoméanyozasbol
szililetett gyermekek leendd sziileit, hogy a sulyos genetikai rendellenességekre vonatkozé
informaciokat kozoljek — amint a rendellenességek a gyermekeknél felmeriilnek — az
azzal az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezettel, ahol kezelték dket. Az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet indokolatlan késedelem tovabbitja ezt az
informdciot a reproduktiv emberi eredetii anyagot emberi felhaszndldsra felszabadito,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézménynek annak érdekében, hogy kivizsgdlja a
feltételezett sulyos szovodményt, és megakadalyozza az emberi eredetli anyag érintett
donorjatdl szarmazo emberi eredetli anyag tovabbi elosztasat, a reproduktiv emberi
eredetii anyag tarolasdra és felhasznaldasdara vonatkozo nemzeti jogszabalyokkal

osszhangban.
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3) Amennyiben az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek azt észlelik vagy

gyanitjak, hogy egy szévédmény vagy nemkivanatos esemény megfelel a sulyos

szovodmény 3. cikk 45. pontjaban meghatarozott fogalmanak, vagy a sulyos nemkivanatos

esemény 3. cikk 46. pontjaban rogzitett meghatdarozdsdanak, indokolatlan késedelem

ne’lkiill bejelentést nyujtanak be az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes

hatoésagukhoz, a kdvetkezd informaciokkal:

a) afeltételezett sulyos szovodmeény vagy sulyos nemkivanatos eseményl leirasa;
b)  adott esetben a betudhatosdg mértékének eldzetes értékelése;
c)  adott esetben a karok csokkentése érdekében tett azonnali lépések részletei;
d) a feltételezett sulyos szovodmény vagy sulyos nemkivanatos esemény
kovetkezményei stlyossdganak eldzetes értékelése.
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Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményektol eltéro, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek tajékoztatiak a szovodményekrél vagy nemkivanatos
eseményekrol azt az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményt, amely szamdra
megdllapodds alapjan emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket végeznek,
vagy adott esetben azt az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményt, amely
szamukra az emberi eredetii anyagot elosztotta. Ilyen esetekben a tdajékoztatdst kapd,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények felelosek a vizsgalatért, és jelentést
tesznek az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagaiknak, ha az érintett
szovodmény vagy nemkivdanatos esemény sulyos szovodménynek vagy sulyos

nemkivdanatos eseménynek mindsiil.

Az elsé albekezdésben emlitettektol eltéro, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek kivizsgdljak a sulyos szovodményeket vagy sulyos nemkivinatos
eseményeket, és kozvetleniil jelentik azokat az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes

hatosaguknak.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo valamely szervezet dltal hasznalt
orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos, az (EU) 2017/745 vagy az (EU) 2017/746 rendelet értelmében vett sulyos
eseményre és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre vonatkozo informdciok
kézhezvételét kovetoen az ilyen informdciokat kapo, az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet kiozli azokat az emberi eredetii anyagokért felel0s illetékes

hatosagaval.
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(6)

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek rendelkeznitik kell olyan
eljarassal, amely révén pontosan, hatékonyan €s igazolhatdan ki tudjak vonni — esettdl
fliggden — a forgalombol vagy a felhasznalasbol a (3) bekezdésben emlitett sulyos
szovodmények vagy sulyos nemkivanatos események altal érintett, vagy ezek altal
valdszintileg érintett emberi eredetli anyagokat. Reproduktiv emberi eredetii anyagok

esetében ennek az eljarasnak osszhangban kell lennie a nemzeti jogszabdlyokkal.

(7) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek kivizsgalnak minden egyes észlelt,
vagy a (4) bekezdéssel osszhangban tudomdsukra hozott silyos szovodményt vagy sulyos
nemkivanatos eseményt. A I kivizsgalas befejezését kovetden az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek vizsgalati jelentést nytjtanak be az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdgukhoz. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetek a kovetkezdket foglaljak bele a jelentésbe:

a)  asulyos szovodmény vagy a sulyos nemkivanatos esemény vizsgalatanak teljes kori
leirasa, és annak végso értékelése, hogy a sulyos szovédmény betudhato-e az emberi
eredetli anyag gytijtési folyamatanak vagy adott esetben emberil felhasznalasanak;

b) I az emberi eredetii anyag donorjéra, az emberi eredetii anyag recipiense vagy az
orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utédok vagy altaldban a kozegészség
szdmara okozott kar stlyossaganak végso értékelése, beleértve adott esetben az
ismétlodés kockazatanak értékelését;

c)  akar korlatozasa vagy megismétlddésének megeldzése érdekében hozott korrekcios
vagy megel6zd intézkedések leirasa.
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(8) Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozo szervezetek tdjékoztatdst nyujtanak a stlyos
szOvOdményrdl vagy a sulyos nemkivanatos eseményrol mas, emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknek, amelyek ugyanattol az emberi eredetii anyagot adoméanyozo
donortdl szarmazo6 emberi eredetii anyag gyljtésével, feldolgozasaval, vizsgalataval,
tarolasaval és elosztasaval foglalkoznak, Vagyl esetleg egyéb modon érintettek. Ilyen
esetekben csak a nyomonkdvethetdség eldsegitése, valamint az emberi eredetii anyag
mindségének €s biztonsaganak biztositasa érdekében sziikséges és megfeleld informacidkat
kozlik, és a tajékoztatast a kockazatcsokkentd intézkedések meghozatalahoz sziikséges
adatokra korlatozzak. A tajékoztatisnak tartalmaznia kell a sulyossagra és az ismétlodes
valosziniiségére vonatkozo kockdzatértékelést. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek adott esetben a szervek gyljtésével foglalkozo szervezeteket is tdjékoztatjdk,
amennyiben a sulyos szovédményben vagy sulyos nemkivanatos eseményben érintett,
emberi eredetii anyag donor szerveket is adomanyozott, vagy a gydrtokat, amennyiben az
adott emberi eredetii anyag donorjatol gyiijtott emberi eredetii anyagot a 2. cikk (6)
bekezdésében emlitettek szerinti, mds unios jogszabdlyok dltal szabdlyozott termékek

gyartasa céljabdl elosztottdk.
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V. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL FOGLALKOZO INTEZMENYEK ALTALANOS
KOTELEZETTSEGEI

45. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo intézményként valo elozetes engedélyezés nélkiil nem folytathatnak semmilyen
olyan, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységet, amellyel dsszefiiggésben a
3. cikk 35. pontja szerinti, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézménynek
mindsiilnének. Ez a rendelkezés attol fliggetleniil alkalmazandd, hogy az 6sszes, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységet az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
intézmény végzi-e, vagy egy vagy tobb tevékenység végzésével egy masik, emberi eredetii

anyagokkal foglalkoz6 szervezetet biz meg.

A 24. cikk (4) bekezdése szerinti, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként
valo engedélyezés sziikségességérol szolo hatarozat esetén az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet nem végezheti az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdgok altal kozoltek szerint emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként
valo engedélyezéshez kotott, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységet az

emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményként valo elézetes engedélyezése nélkiil.
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Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmények maés,
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetekkel kdtnek szerzodést bizonyos, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek egy részének vagy egészének elvégzésére,
az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézményeknek biztositaniuk kell, hogy azok az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek, amelyekkel szerzddést kotottek, a
szerzddés targyat képezd, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket e
rendelettel 6sszhangban végezzEk el. Azokat az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteket, amelyekkel szerzodést kotottek, auditalhatja az az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézmény, amely szerzodeést kotott veliik, vagy megvizsgdlhatja az
emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosag, kiilonosen azokban az esetekben,
amikor a szerz0dott, emberi eredetll anyagokkal foglalkozd szervezetet nem akkreditaltak,
tanusitottak vagy engedélyezték valamely nemzeti program részeként az emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos, szerzddés targyadt képezd konkrét tevékenységek tekintetében .

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekre vonatkozé engedély
megszerzésének kdvetelménye nem sértheti a tagallamok altal a 4. cikke 6sszhangban
elfogadott szigoribb intézkedéseket, amelyek kozvetlentil érintik az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézményben vagy az e cikk (2) bekezdése szerint szerzodést
kotott, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezeteknél végzett, emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos tevékenységeket.
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46. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezése iranti kérelem

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézményként torténd engedélyezés iranti kérelmiiket a teriiletiikon miikodo,

az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagoknak nyujtjak be.

(2) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 kérelmez6 intézmény megadja a 36. cikkben

emlitett felelds személy nevét és elérhetOségét.

Az I emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgoknak eldzetes irasbeli engedélye nélkiil nem eszkozolhet jelentds
valtoztatasokat engedély targyat képezd emberi eredetii anyagokban, vagy engedély

targyat képezd, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekben. I

3) A (2) bekezdés alkalmazdsaban jelentds valtozdsok az érintett emberi eredetii anyagok
tipusaihoz, az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos, elvégzett tevékenységek
tipusaihoz, uj helyiségek hasznalatihoz vagy a helyiségek dtalakitasahoz kapcsolodo
valtozasok, amelyek hatassal vannak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

tevékenységek végzésének feltételeire.
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(4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjak az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagaikat az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyezésével kapcsolatos adminisztrativ
jellegii valtozasokrol, beleértve a felelos személy végleges vagy ideiglenes helyettesitését

is.

(5) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyével rendelkezd jogi
személynek abban a tagallamban kell székhellyel rendelkeznie, ahol az emberi eredetii

anyagokkal foglalkozo intézményt engedélyezték.

47. cikk

Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyezése

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények nem hozhatnak be emberi eredetii
anyagokat az importald, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézményként vald

elozetes engedélyezés nélkiil.

(2) A kizarolag mas unids jogszabalyok altal szabalyozott gyogyszerek gyartasara szant és a
2001/83/EK iranyelv szerinti vérplazma-torzsadatban szerepld emberi vérplazma
importélésairal nem vonatkozik e cikk (1) bekezdése, mivel az importoriket mas unios
Jjogszabadlyok szerint kell engedélyezni. Ezekben az esetekben az importoroket emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetként kell nyilvantartisba venni.
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3) Azok az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyek egy meghatarozott
recipiensen torténd emberi felhasznaldsért felelosek, a 26. cikk (6) bekezdésében emlitett
koriilmények fenndlldasa esetén eltérést kérhetnek az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagaiktol az importdlo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo

intézményként valo engedélyezés kivetelményétol.

4) A Bizottsag a 77. cikknek megfelelden e rendeletet kiegészitd, felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogad el, amelyekben kiegésziti ezt a rendeletet azzal, hogy meghatarozza az
importalo, emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 intézményekre vonatkoz6
kotelezettségeket €s eljarasokat az emberi eredetli anyagok behozatala tekintetében, az
ilyen behozatalokra vonatkoz6 eldirasok mindség, biztonsag és hatasossag tekintetében

val6 egyenértékiiségének ellendrzése érdekében.

48. cikk

Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézmény engedélyezése iranti kérelem

(1) A 46. cikk értelemszeriien alkalmazando az importilo, emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmény engedélyezése iranti kérelmekre.

) Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyének
kérelmezése elott az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények irdasbeli
megallapoddsokat kotnek egy vagy tobb harmadik orszdgbeli beszallitoval. Az ilyen

megallapodasok tartalmazzak a (3) bekezdés b) pontjaban meghatdarozott elemeket.
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3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo kérelmezd intézmény benyujtia a kovetkezoket:

a) agilletékes hatosag vagy hatosagok dltal a behozando emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek végzése céljabol a harmadik orszagbeli beszallitonak

adott akkreditacio, kijelolés, felhatalmazas vagy engedély dokumentdcidja;

b) a (2) bekezdésben emlitett irdasbeli megdllapodds, amely legalabb a kovetkezoket

tartalmazza:
i a szerzodott harmadik orszagbeli beszallito adatai;

ii. agimportialando emberi eredetii anyag mindsége, biztonsdga és hatdasossdga

egyenértékiiségének biztositasa érdekében teljesitendd kovetelmények;

iii. ag emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagoknak azon joga, hogy
ellenorizzék az importdld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény
altal szerzodtetett barmely harmadik orszagbeli beszallito vagy az dltala
szerzodtetett alvillalkozo szervezet tevékenységeit, beleértve a létesitményeket

is;

¢) azimportdlt emberi eredetii anyagot leiro és azt igazolo dokumentdcio, hogy a
harmadik orszagbeli beszallitok dltal alkalmazott eljardsok biztositiak, hogy az
importalt emberi eredetii anyag a mindoség, a biztonsdg és a hatdsossdag
tekintetében egyenértékii az e rendelettel dsszhangban engedélyezett emberi

eredetii anyagokkal.
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4) Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkozé intézményl felel a behozott emberi
eredetli anyag tényleges atvételéért, vizualis vizsgalataért €s ellendrzéséért azok
felszabaditasa eldtt. Az importald, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmény
ellendrzi az atvett emberi eredetli anyag €s a kapcsolddd dokumentacid kozotti
koherenciat, és megvizsgalja a csomagolas sértetlenségét, valamint a cimkézést és a
szallitasi feltételeket, figyelembe véve az 57., 58. és 59. cikkben emlitett vonatkoz6

eldirasokat és technikai irdnymutatasokat.

(5) Az importalo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézménynél a felszabaditdsért
felelds személy csak azt kovetden szabadithatja fel az importdlt emberi eredetii anyagot
elosztas céljabol, hogy ellendrizte a (3) bekezdés b) pontjaban emlitett megallapoddsban
meghatdrozott mindségi, biztonsdgi és hatdsossagi kovetelményeknek valo megfelelést, és
ha a (4) bekezdésben emlitett tényleges ellenorzés és a dokumentdaciok ellenorzése

kielégité.

(6) Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagok behozatalat egy meghatdrozott
recipiens szdmara szervezik meg, az engedéllyel rendelkezd importalo, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézmény atruhdzhatja a (4) bekezdésben emlitett tényleges
atvételi, vizualis vizsgalati és ellendrzési feladatokat arra az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetre, amely az emberi eredetli anyagot fel fogja hasznalni az emberi

eredetii anyag recipiensén.
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Az olyan nemzeti vagy nemzetkozi donornyilvantartisok esetében, amelyek engedéllyel
rendelkeznek importalo, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményként, az (5)
bekezdésben emlitett tényleges ellenorzést és a dokumentdaciok ellendrzését dt lehet
ruhazni arra az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetre, amely az importalt
emberi eredetii anyagot emberi felhaszndldsra dtveszi, és a felszabaditds lépése tavolrol

is elvégezheto.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza az importalo,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo intézmény engedélye iranti kérelemmel
kapcsolatban szolgéltatandé adatokat, az ilyen adatok Osszeegyeztethetdségének és
Osszehasonlithatosaganak biztositasa érdekében.

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

A felszabaditasért felelds személy

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény
emberi eredetii anyagot szabadit fel, ki kell neveznie a felszabaditdsért felelds egy vagy

tobb személyt.

A felszabaditdsért felelos személy az orvostudomdny, a gyogyszerészet vagy az
élettudomanyok teriiletén szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy képesités
megszerzésérol szolo egyéb tanusitvannyal kell, hogy rendelkezzen, amelyet egyetemi
tanulmadnyok vagy az érintett tagallam dltal azzal egyenértékiiként elismert képzés sordn
szerzett meg, tovabba legalabb kétéves tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen az adott

teriileten.

A felszabaditasért felelos személy az emberi eredetii anyagok felszabaditasanak (1)
bekezdés szerinti feladatadt datruhdzhatja mas személyekre, akik megfeleld képesitéssel és
tapasztalattal rendelkeznek e feladat elvégzéséhez. llyen esetekben az emlitett személyek
ezt a feladatot a felszabaditasért felelos személy felelossége mellett latjak el, aki mindig

felelos marad a felszabaditdsért.

Az emberi eredetii anyagok felszabaditasanak felelossége a felszabaditasért felelos
személy rovid tavu tavolléte esetén dtruhazhato egy helyettesre, feltéve, hogy a helyettes

megfelel a (2) bekezdésben meghatdarozott kovetelményeknek.
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50. cikk

Orvos

(1) Minden emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény kijelol egy orvost, aki
ugyanabban a tagdllamban végzi feladatait, és aki megfelel legalabb a kovetkezo
feltételeknek, és rendelkezik az alabbiakkal:

a) azg eloirt orvosi képesités megszerzése; és
b)  a megfelelo teriileteken szerzett legalabb kétéves gyakorlati tapasztalat.
) Az (1) bekezdés szerinti orvos legalabb a kovetkezo feladatokat ldtja el:

a) az emberi eredetii anyagok donorjaira vonatkozo alkalmassagi kritériumok
megallapitdasdval és alkalmazdsaval kapcsolatos eljarasok, valamint az emberi
eredetii anyagok gyiijtésével és az emberi eredetii anyagok kiosztasdval kapcsolatos

eljarasok kidolgozasa, feliilvizsgalata és jovahagydsa;

b)  aza) pontban emlitett eljardasok végrehajtasanak feliigyelete, amennyiben azokat
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény dltal szerzodtetett, emberi

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek végzik;
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3)

“)

¢)  az emberi eredetii anyagok donorjai, az emberi eredetii anyagok recipiensei és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utddok tekintetében jelentkezo
feltételezett szovodmények vizsgalatanak klinikai szempontjai az emberi eredetii

anyagokkal foglalkozo intézmény szempontjabol;

d)  a klinikai kimenetel nyomon kovetesére vonatkozo tervek megtervezése és
feliigyelete a kezeloorvosokkal egyiittmiikodésben, az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményekre vonatkozo engedélyek iranti kérelmek alatamasztasdara

szolgalo bizonyitékok szolgaltatdasa érdekében, a 39. cikkben foglaltak szerint;

e)  az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény dltal begyiijtott vagy
szolgaltatott emberi eredetii anyagok tekintetében az emberi eredetii anyag
donorjainak, az emberi eredetii anyag recipienseinek vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utédoknak az egészsége szempontjabol fontos egyéb

feladatok.

Az orvos a (2) bekezdésben emlitett feladatokat datruhdzhatja mas személyekre, akik
megfelelo képesitéssel és tapasztalattal rendelkeznek e feladat elvégzéséhez. Ilyen

esetekben ezek a személyek az orvos felelossége mellett latjak el ezeket a feladatokat.

E cikk (2) bekezdésétol eltérve az olyan, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek esetében, amelyeket a 24. cikk (4) bekezdésével osszhangban emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo intézményként engedélyeztek, az orvos felel azokért a
feladatokért, amelyek az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek dltal végzett,
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek szempontjabol relevansak, és
amelyek kozvetlen hatast gyakorolnak az emberi eredetii anyagok donorjai, az emberi
eredetii anyag recipiensei és adott esetben az orvosilag asszisztalt reprodukciobol

szarmazo utodok egészségere.
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51. cikk
Kivitel

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmények biztositjak, hogy a kivitel céljabol

felszabaditott emberi eredetii anyagok megfeleljenek e rendelet kovetelményeinek.

(2) E cikk (1) bekezdésétol eltérve, azok az emberi eredetii anyagok, amelyek nem felelnek
meg az 58. és 59. cikkben emlitett valamennyi vonatkozo eldirasnak és iranymutatdsnak,
a 61. cikk (3) bekezdése szerinti rendkiviili felszabaditas esetén szabadithatok fel kivitel
céljabol. Mindazonadltal az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézményeknek még
ilyen koriilmények kozott is meg kell felelniiik a V1. fejezetben emlitett eloirasoknak,

valamint a vigilancidval és a nyomonkovethetoséggel kapcsolatos kotelezettségeknek.
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VI. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK DONORJAINAK VEDELME

52. cikk

Az emberi eredetli anyagok donorjainak a védelmével kapcsolatos célkitlizések

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek biztositjadk az emberi eredetii

anyagok donorjai méltésaganak és sértetlenségének tiszteletben tartdsat.

(2) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek biztositjiak a magas szintii
biztonsdgot, és védik az emberi eredetii anyagok €16 donorjainak egészségét az emberi
eredetii anyagok adomdnyozdsdval kapcsolatos kockazatoktol azaltal, hogy az emberi
eredetii anyagok gyiijtése elott, alatt és utan azonositjak és minimalizadljak ezeket a

kockazatokat.

3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok ellenorzik az e fejezetnek,
valamint a hozzdjaruldsra, és az onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra vonatkozo

nemzeti jogszabalyoknak valo megfelelést.
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53. cikk

Az emberi eredetli anyagok donorjainak védelmére vonatkoz6 eléirasok

(1) Emberi eredetli anyagok emberi eredetii anyag donorjaitol vald begyljtése esetén,
fliggetleniil attol, hogy az emberi eredetli anyag donorjal kapcsolatban all-e a szandékolt

recipienssel, az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek:

a) teljesitik az adott tagallamban hatalyos valamennyi alkalmazand6 hozz4ajarulasi vagy

engedélyezési kovetelményt;

b) anemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban az emberi eredetii anyagok donorjai vagy

adott esetben a neviikkben hozzdjaruldst ado személyek szamdra:

i megadjak az 55. cikkben emlitett informadciokat, olyan modon, amely

megfelel az informdciok megértésére valo képességiiknek;

ii. megadjak a gyiijtésért felelos, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezet elérhetoségeit, amelytol sziikség esetén tovabbi informdciokat

kérhetnek;
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d)

g)

h)

védik az emberi eredetii anyag élo donorja testi és szellemi sérthetetlenséghez,
megkiilonboztetésmentességhez, a maganélet tiszteletben tartasahoz és a ra
vonatkoz6 személyes, tébbek kozott egészségiigyi adatok védelméhez fiizodo jogat,

az (EU) 2016/679 rendeletnek megfelelden;

biztositjak, hogy az emberi eredetli anyagok adomanyozasa onkéntes és téritésmentes

legyen, az 54. cikkel 6sszhangban;

ellendrzik az emberi eredetii anyag élé donorja alkalmassagat a donor egészségligyi
értékelése alapjan, amelynek célja az emberi eredetii anyag gyiijtése révén az emberi
eredetii anyag donorjanak egészségét esetlegesen fenyegetd kockazat beazonositdsa,

annak minimalisra csokkentése céljabal,

dokumentéljdk az emberi eredetii anyag élo donorjal egészségligyi értékelésének

eredményeit;

az emberi eredetii anyag élé donorjaval vagy, adott esetben a nevében hozzdjaruldst
ado6 barmely személlyel kozlik és szdmukra vildgosan elmagyaradzzak az emberi
eredetii anyag élé donorja egészségligyi értékelésének eredményeit, a nemzeti

jogszabalyokkal 6sszhangban;

az emberi eredetii anyag gyiijtésének eljarasa soran azonositjak és minimalisra
csokkentik az emberi eredetii anyag élé donorjanak egészségét fenyegetd
kockazatokat, beleértve az esetlegesen egészségkdrosito reagenseknek vagy

oldatoknak valo kitettséget;
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1)  azokban az esetekben, amikor emberi eredetii anyagok ismételten
adomadnyozhatok, és a gyakori adomdnyozds negativan befolydsolhatja az emberi
eredetii anyag élo donorjanak egészséget, az e cikk (3) bekezdésében emlitett
nyilvantartasok révén ellenorzik, hogy az emberi eredetii anyagok élé donorjai nem
adomanyoznak-e gyakrabban, mint amit biztonsagosnak tlintetnek fel az 56. cikk (4)
bekezdésében emlitett technikai iranymutatasokban, és nyomon kévetik a vonatkozo
egészségiigyi mutatokat annak értékelése érdekében, hogy az egészségilik nincs-e

veszélyben;

1) I amikor az emberi eredetii anyag adomdnyozdsa jelentOs kockazattal jar az emberi
eredetii anyag élo donorja szamara, a (4) bekezdésben emlitettek szerinti tervet
dolgoznak ki és hajtanak végre az emberi eredetii anyagok donorja egészségének

az adomanyozdst koveté nyomon kiovetésére;

k) I emberi eredetli anyagok idegenek kozotti adomanyozasa esetén tartézkodnak attol,
hogy felfedjék az emberi eredetii anyag donorjanak kilétét a recipiens vagy az
orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazo utodok elott, kivéve azokat a I
koriilményeket, amikor az ilyen informéciocsere megengedett az érintett

tagallamban.
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(2) Az emberi eredetii anyag élé donorjanak az e cikk (1) bekezdése e) pontjaban emlitett
egészségligyi értékelése soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
beszélgetést folytatnak az emberi eredetii anyagok donorjaival, és informacidkat gytijtenek
az emberi eredetii anyagok donorjainak jelenlegi és kozelmultbeli fizikai és adott esetben
mentdlis egészségi allapotarol és kortorténetérdl annak érdekében, hogy biztositsak e
donorok szdmara az emberi eredetli anyagok adomanyozasa folyamatanak
biztonsadgossagat. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tovabbi
vizsgalatokat végezhetnek az emberi eredetii anyag donorjanak egészségiigyi értékelése
soran. Ilyen vizsgalatokat kell végezniiik azokban az esetekben, amikor az értékelések azt
mutatjak, hogy tovdbbi vizsgalatokra van sziikség az emberi eredetii anyag donorjai
alkalmassaganak megallapitasahoz, sajat védelmiik érdekében. Az 50. cikkben emlitett
orvos jovahagyja az emberi eredetii anyag donorjanak egészségiigyi értékelésére

vonatkozo6 eljarast és kritériumokat.
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3) Azok az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek, amelyek az e cikk (1)
bekezdésének i) pontjaban emlitettek szerint emberi eredetii anyagok élo donorjaitol
gylijtenek emberi eredetii anyagokat, az adomanyozds gyakorisaganak ellendrzése
érdekében nyilvantartasba veszik az ilyen emberi eredetii anyagok donorjait az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartisaban vagy — amennyiben
rendelkezésre dllnak — a nemzeti vagy elismert nemzetkozi nyilvantartisokban. Az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek szintjén és a nemzeti szinten
rendelkezésre allo nyilvantartasokban lehetoséget kell biztositani az egyéb ilyen
nyilvantartdasokkal valo osszekapcsoldasra. Amennyiben az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek szintjén vagy nemzeti szinten rendelkezésre dllo nyilvantartast
haszndlnak, és amennyiben a koriilmények arra utalnak, hogy az emberi eredetii
anyagok donorja tul gyakran adomanyoz egynél tobb, egy vagy tobb tagallamban
taldalhato emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél, az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek ellendrzik, hogy ez a helyzet dll-e fenn, eseti alapon
betekintve az emberi eredetii anyagok donorjainak dsszekapcsolt nyilvantartisaiba. Az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezeteknek kérésre bizonyitaniuk kell az
emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagaik szamdra, hogy megfeleld eljardst
alkalmaznak az ilyen kockazat csokkentésére. Ezek az eljardsok figyelembe veszik az 56.

cikk (4) bekezdésében emlitett technikai iranymutatdasokat.

4) Azok az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek, amelyek emberi eredetii
anyagok olyan élé donorjaitdl gyiijtenek emberi eredetii anyagot, akiket sebészeti
eljarasnak vetnek ala az emberi eredetii anyagok adomdnyozdasa céljabél, vagy akiket az
emberi eredetii anyagok adomdnyozdasanak megkonnyitése érdekében felirt gyogyszerrel
kezelnek, biztositjak, hogy az (1) bekezdés j) pontjaban emlitett, az emberi eredetii anyag
donorja egészségi allapotanak az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsa utani nyomon
kovetésére vonatkozo6 terv aranyos legyen az adomanyozashoz kapcsolodé kockazatokkal.
Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezeteknek a tervben fel kell tiintetniiik azt

az idészakot, amely sordn a nyomon kovetést folytatni kell.
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(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitésére, amennyiben tovabbi

eldirasokra van sziikség az emberi eredetii anyagok donorjai védelmének biztositasahoz.

(6) Ha az emberi eredetii anyagok élo donorjainak biztonsagara jelentett veszély miatt
rendkiviil siirgds okokbol sziikséges, a 78. cikkben eldirt eljaras alkalmazandé az e cikk

értelmében elfogadando felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara.

54. cikk
Az emberi eredetii anyagok adomanyozasanak dnkéntes és téritésmentes jellegére vonatkozo

eldirasok

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetekl nem nyujthatnak pénziigyi
0sztonzo6t vagy motivald anyagi juttatast az emberi eredetii anyagok donorjainak vagy I a

neviikben hozzdjaruldst adé barmely személynek.
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)

3)

Amennyiben a tagéllamokl engedélyezik az emberi eredetii anyagok élo donorjainak
kompenzalasat az onkéntes és téritésmentes adomdanyozas elvével osszhangban, valamint
dtlathato kritériumok alapjan, tobbek kozott rogzitett I juttatasok vagy nem pénziigyi
ellentételezés formajaban, az ilyen kompenzdacio feltételeit a nemzeti jogszabalyokban kell
megallapitani, tobbek kozott I a kompenzacio felsé hatdranak meghatarozasaval,
amelynek torekednie kell a pénziigyi semlegesség biztositisdra, 6sszhangban az ebben a
cikkben foglalt eldirasokkal. A4 tagdllamok az ilyen kompenzaciora vonatkozo feltételek
meghatarozasat atruhazhatjak a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban 1étrehozott
fiiggetlen szervekre. Az ilyen kompenzdcio feltételeit olyan kritériumok alapjan kell
meghatarozni, amelyek figyelembe veszik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
koordindcioért felelos testiilet daltal 69. cikk (1) bekezdésének g) pontjiaban emlitettek
szerint dokumentalt gyakorlatokat. Az emberi eredetii anyagok donorjai donthetnek ugy,

hogy nem részesiilnek kompenzdcioban.

Amennyiben a tagdllamok lehetové teszik az emberi eredetii anyagok donorjainak
kompenzdacidjat a (2) bekezdésben emlitettek szerint, az egyes tagallamok dltal
alkalmazott ilyen kompenzdcio feltételeit az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti
hatosdagokkal valo megosztds céljabol az emberi eredetii anyagok unids platformjan
keresztiil az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet
rendelkezésére kell bocsdtani, és modositasuk esetén az informdciokat indokolatlan

késedelem nélkiil frissiteni kell.
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(4) A tagallamok biztositjak, hogy az emberi eredetii anyagok adomadnyozdsdt tamogato
promocios és reklamtevékenységek ne utaljanak kompenzdaciora, az emberi eredetii
anyagok donorjai azon joganak sérelme nélkiil, hogy a nemzeti joggal osszhangban

tajékoztatast kapjanak jogaikrol.

(5) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a tagdllamuk altal a (2)
bekezdésben eldirt mdédon kompenzaciot nytjthatnak az emberi eredetii anyagok élé
donorjai szamara. Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosag kérésére az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek dtlathato modon tajékoztatdst
nyujtanak arrol, hogy hogyan hajtottak végre a nemzeti jogszabdlyokban meghatdrozott

feltételeket.

(6) A tagdllamok biztositiak az onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra vonatkozo, az e
cikkben meghatarozottakkal egyenértékii eldirasoknak valo megfelelést abban az esetben
is, ha emberi eredetii anyagot kizdrdlag kutatds céljara adomdanyoznak, emberi

felhaszndlas nélkiil.

55. cikk

A hozzajarulés I elétt nydjtandd informdacidkra vonatkozo eldirasok

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek a nemzeti jogszabalyokkal
0sszhangban az emberi eredetli anyagok élé donorjai vagy adott esetbenl az emberi
eredetli anyagok donorja nevében hozzdjarulast ado személyek rendelkezésére bocsatanak
minden megfeleld informaciot az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsdanak

I folyamataval kapcsolatbanl .
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)

3)

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek az (1) bekezdés szerinti
informaciokat az adoméanyozashoz vald hozzajarulas I megadasa el6tt bocesatjak
rendelkezésre. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek pontosan ¢€s
egyértelmiien adjdk meg az informaciokat, olyan kifejezéseket hasznalva, amelyek
konnyen érthetdk az emberi eredetii anyagok donorjai vagy, adott esetben a neviikben
hozzéjarulast ado személyek szdmara. A tajékoztatds nem lehet megtévesztd, kiilondsen az
adomany altal az adott emberi eredetli anyagot kapo jovObeni recipiensek szamara jelentett

elonyok tekintetében.

Emberi eredetii anyagok €16 donorjai vagy adott esetben a neviikben hozzdjaruldst ado
személyek esetében az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tajékoztatast

nyujtanak a kovetkezokrol:
a)  ag emberi eredetii anyagok adomdnyozdsdanak célja és jellege;

b)  az adomdnyozott emberi eredetii anyag tervezett felhaszndlasa, kifejezetten kitérve
az emberi eredetii anyagok jovobeli recipiensei szamdra nyujtott bizonyitott
elonyokre, valamint az emberi eredetii anyagok barmely lehetséges kutatdsdara vagy
kereskedelmi felhaszndldasdra, beleértve a 2. cikk (6) bekezdése szerinti, mds unios
jogszabalyok altal szabdlyozott termékek elodllitasahoz valo felhasznalast is,

amelyekhez kiilon hozzajarulast kell adni;
c) az emberi eredetii anyagok adomanyozdsanak kovetkezményei és kockazatai;

d)  hozzdajarulasi kotelezettség — a nemzeti szabdlyozas szerint — annak érdekében,

hogy az emberi eredetii anyagok gyiijtését el lehessen végezni;
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g)

h)

)

a hozzdjarulas visszavonasahoz vald jog, valamint e jog barmely korlatozasa a

gylijtés utan;

azon vizsgalatok célja, amelyeket el fognak végezni az emberi eredetli anyag
donorjanak egészségligyi értékelése soran, dsszhangban az 53. cikk (2)

bekezdésével;

az emberi eredetii anyagok donorjanak vagy adott esetben a neviikben
hozzdajaruladst ado személynek a joga ahhoz, hogy a nemzeti jogszabdlyokkal
osszhangban megkapja a I vizsgalatok ellenérzott eredményeit, amennyiben azok

fontosak az egészségi allapota szempontjabol;

az emberi eredetii anyag donorja személyes, tobbek kozott egészségiigyi adatainak
rogzitése és védelme, valamint orvosi titoktartas, beleértve az adatok esetleges
megosztasat az emberi eredetii anyag donorja egészségi allapotanak nyomon
kovetése és a népegészségiigy érdekében, sziikséges €s aranyos mértékben,

osszhangban a 76. cikkel,

annak lehetosége, hogy az emberi eredetii anyagok donorjanak
személyazonossagat felfedjék az emberi eredetii anyagok dltala tett
adomadanyozdasanak eredményeképpen orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo
utodok elott, amennyiben a nemzeti jogszabdlyok biztositjak ezt a jogot az ilyen

utodoknak;

az emberi eredetii anyagok donorjénakl védelmét szolgalo egyéb intézkedések.
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“) Emberi eredetii anyagok elhunyt donorjai esetében az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek minden olyan személy szamdra megadjak a (3) bekezdés a), b), d)
és e) pontjaban emlitett informdciokat, akik a nemzeti jogszabdlyokkal désszhangban a

neviikben hozzdjarulast adnak a gyiijtéshez.

56. cikk

Az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére vonatkozo eldirasok végrehajtasa

(1) Amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy az 53.' vagy 55. cikkben emlitett valamely
konkrét eldirasnak vagy egy eldiras valamely elemének a végrehajtasara vonatkozoan
kotelezo erejli szabalyokat kell megéllapitani az emberi eredetii anyagok donorjainak
egységes és magas szintll védelméhez, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el,
amelyekben meghatarozza az ilyen eldirasnak vagy az eldirds valamely elemének vald

megfelelés érdekében kdvetendd és alkalmazandd konkrét eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

(2) Azon kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetekben, amelyek az emberi eredetii anyag
donorjainak egészségét fenyegetd kockdzatokkal kapcsolatosak, a Bizottsag a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi

aktusokat fogad el.
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3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusok az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetekre akkor is alkalmazandok, amikor
azok az emberi eredetii anyagok donorjainak védelmére vonatkozd, az 53. és 55. cikkben

emlitett eloirasokat, vagy azok elemeit alkalmazzadk.

4) Az emberi eredetii anyag donorjainak védelmére vonatkozo6 azon eldirasok — vagy azok
elemei — esetében, amelyek tekintetében nem kertilt sor végrehajtasi jogi aktus

elfogadasara, I az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek figyelembe veszik:

a)  az emberi eredetli anyagokl unios platformjan feltiintetett legfrissebb technikai

iranymutatasokat, az alabbiak szerint:

1. az ECDC altal kozzétett, a fert6zo betegségekl atvitelének megeldzésére

vonatkoz6 irdnymutatdsok;

ii.  az EDQM altal kozzétett, az emberi eredetii anyagok donorjainak — fert6z6
betegségekl atvitelével szembeni védelemtdl eltérd — védelmére vonatkozo

iranymutatasok;

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

egyéb iranymutatdsok;

c) a27. cikk (6) bekezdésének c) pontjaban emlitett, kiilonleges koriilmények kozott

alkalmazando egyéb iranymutatasok vagy technikai maodszerek.
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5) Az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel 6sszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazasaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek I igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosdagaik
felé az egyes eldirasok vagy azok elemei vonatkozasaban azt, hogy az e cikk (4)
bekezdésének a) pontjdban emlitett fechnikai iranymutatadsok koziil mely irdnymutatasokat

kovetik, és milyen mértékben.

(6) Az e cikk (4) bekezdésének b) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel dsszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazéasaban az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek I igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagaik
felé az egyes elbirasok vagy azok elemei vonatkozasaban azt, hogy az e cikk (4)
bekezdésének b) pontjaban emlitett irdnymutatasok koziil mely iranymutatasokat kovetik,

¢s milyen mértékben.
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Az e cikk (4) bekezdésének c) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel 6sszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazasaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek az ellendrzés soran minden egyes konkrét eldirasra vagy annak elemére
vonatkozoan indokolast kell benyujtaniuk az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdgaik szamdra azgt alatamasztando, hogy az egyéb iranymutatdsok megfeleldek az
adott eloirasban meghatdarozott mindségi és biztonsagi szint eléréséhez. Ez az indokolds
alapulhat az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett, az ECDC és az EDQM daltal

kozzétett technikai iranymutatdsokkal valo egyenértékiiség dokumentalt igazoldsan.

Egyéb technikai modszerek alkalmazdsa esetén az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek kockazatértékelést végeznek annak igazolasa érdekében, hogy az alkalmazott
technikai modszerek biztositjak az emberi eredetii anyagok donorjainak magas szintli
védelmét, tovabba rogzitik a technikai modszerek kidolgozasa sordn kovetett gyakorlatot.
Az értékelést és a nyilvantartast ellendrzés soran, vagy az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok kiilon kérésére feliilvizsgalat céljabol az emberi eredetii

anyagokért felelos illetékes hatosdgaik rendelkezésére bocsatjak.
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VIL. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK RECIPIENSEI ES AZ ORVOSILAG ASSZISZTALT
REPRODUKCIOBOL SZARMAZO UTODOK VEDELME

57. cikk
Az emberi eredetli anyagok recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utdédok

védelmének céljai

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek — sajat hataskoriik mértékéig — védik az
emberi eredetli anyagok recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utdédok
egészségét az emberi eredetli anyagok és azok emberi felhasznaldsa jelentette kockazatokkal
szemben. E védelmet azaltal biztositjak, hogy azonositjak, minimalisra csokkentik vagy elharitjak e

kockéazatokat.
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58. cikk

Az emberi eredetli anyagok recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szdrmazo utdédok

(1)

védelmére vonatkozo eloirasok

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek olyan eljarasokat hoznak 1étre,
amelyek biztositjak az emberi eredetii anyagok magas szintli mindségét és
biztonsagossagat. Ezeknek az eljarasoknak biztositaniuk kell, hogy I az emberi eredetii
anyagok recipiensei €s az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdodok szamara
jelentett elonyok feliilmuljak a rezidualis kockazatokat. Magas szinten biztositjak
mindenekel6tt azt, hogy potencidlisan életveszélyt, fogyatékossdgot vagy
cselekvoképtelenséget okozo, harmadik fél donortol szarmazo korokozok, toxinok vagy
genetikai rendellenességek ne keriiljenek at az emberi eredetii anyagok recipienseire vagy
az orvosilag asszisztalt reprodukcidobodl szarmazé utddokra. A sulyos genetikai
rendellenességek dtkeriilésének megakadalyozdsdra szolgdlo eljardasoknak magukban
kell foglalniuk a genetikai vizsgalatot is, amennyiben a nemzeti jogszabdlyok lehetové

teszik az ilyen vizsgdlatot.

9239/24

233

MELLEKLET GIP.INST HU



(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd

szervezetek legalabb a kovetkez6 intézkedések 6tvozésével csokkentik a fert6zo

betegségeknek az emberi eredetli anyagok donorjairdl az emberi eredetii anyagok

recipienseire valé atvitele kockazatat:

a)

b)

az emberi eredetii anyagok donorjai jelenlegi és multbeli egészségi allapotanak,
utazasainak, relevans magatartéasi eldzményeinek és adott esetben csaladi
elozményeinek attekintése ¢€s értékelése az emberi eredetii anyagok donorjai
ideiglenes vagy végleges kisziirésének lehetové tétele érdekében, amennyiben a
kockazatokat nem lehet az emberi eredetii anyagok donorjainak vizsgalataval

minimalizdlni;

az emberi eredetii anyagok donorjainak fert6zd betegségekre vald vizsgalata
megfeleloen akkreditalt, tanusitott vagy engedélyezett laboratoriumokban,
tanusitott és validalt vizsgalati modszerek alkalmazasaval, vagy ha ez nem
megvalosithato, az emlitett laboratoriumok dltal validalt mas modszerek

alkalmazasaval,

amennyiben megvaldsithato, olyan egyéb intézkedések alkalmazasa, amelyek

csOkkentik vagy elpusztitjak az esetleges fert6z6 korokozokat.
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3) Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek legalabb a kovetkez6 intézkedések 6tvozésével csokkentik a nem fertdzo
betegségeknek — tobbek kozott a sulyos genetikai rendellenességek és a rak — az emberi
eredetii anyagok donorjairdl az emberi eredetii anyagok recipienseire vagy az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utddokra torténd atvitele kockazatat, amennyiben az

érintett emberi eredetii anyagokra nézve azok relevansak:

a)  az emberi eredetii anyagok donorjai jelenlegi és multbeli egészségi allapotanak és
adott esetben csaladi elozményeinek attekintése az emberi eredetii anyagok azon
donorjai ideiglenes vagy végleges kisziirésének a lehetévé tétele érdekében, akik
esetében fennall a kockazata annak, hogy rakos sejteket, sulyos genetikai
rendellenességet vagy més, nem fertdzo betegségeket orokitenek at, amelyek az
emberi eredetli anyag emberi felhasznalaséval keriilhetnek at az emberi eredetii

anyagok recipiensére;

b) amennyiben fennall sulyos genetikai rendellenességek atvitelének az azonositott
kockazata, és kiilondsen harmadik fél altali adoméanyozassal torténd, orvosilag
asszisztalt reprodukcid esetén, tovabbda amennyiben a nemzeti jogszabdlyok lehetové

teszik a kovetkezo vizsgalatok barmelyikét:

1. az emberi eredetii anyagok donorjainak rutinszerii vizsgalata az emberi
eredetii anyagok donorpopuldaciéjaban jelentos prevalencidju, potencidlisan
életveszélyt, fogyatékossagot vagy cselekvoképtelenséget okozo genetikai

rendellenességek tekintetében; vagy
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il.  ag emberi eredetii anyagok recipienseinek vizsgalata a csalddi elozmények
alapjan potencidlisan életveszélyt, fogyatékossdagot vagy
cselekvoképtelenséget okozo rendellenességek genetikai kockazatianak
azonositasa érdekében, kombinalva az emberi eredetii anyagok harmadik fél
donorjainak vizsgalatdval az ilyen azonositott sulyos genetikai
rendellenességek tekintetében, olyan egyezés biztositasa érdekében, amivel
megeldzhetd az adott rendellenesség kialakuldsa az orvosilag asszisztalt

reprodukciobdl szarmazo utddban.

Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok sordn az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek intézkedéseket hoznak annak érdekében, hogy csokkentsék a fertéz6 vagy nem
fertdzo betegségeknek az emberi eredetii anyagok recipienseire torténd atvitelével
kapcsolatos azon kockazatokat, amelyek az emberi eredetii anyagok kozotti
keresztszennyez0désbol erednek a gylijtés, feldolgozas, tarolas €s elosztas soran. Ezeknek
az intézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy elkeriiljék a fizikai érintkezést a kiilonbdzo
donoroktol szarmaz6 emberi eredetii anyagok kozott, valamint a kiilonbézo személyektol
a jovobeli autolog vagy kapcsolaton beliili felhasznadlas céljabdl gyiijtott emberi eredetii
anyagok kozott, tovabba hogy azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény hatdsossdga vagy életképessége érdekében emberi eredetii

anyagok osszevondsdra van sziikség, az €érintkezés indokolt szintre korlatozodjon.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek csokkentik az emberi eredetii anyagokkal a gyijtés, feldolgozas, tarolas vagy
elosztas soran érintkezésbe keriild, kdrnyezetbol, a személyzettdl, a felszerelésekbol és
anyagokb(')ll szarmazo mikrobiologiai szennyezettség kockéazatat. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek legalabb a kovetkezd intézkedések dtvozésével

csOkkentik ezeket a kockazatokat:

a) az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnek az emberi eredetii anyaggal
érintkezo személyzetére vonatkozo higiéniai eljarasok meghatdrozdsa és

ellenorzése az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény lancolata mentén;

b)  agyljtésre szolgalo teriiletek tisztasaganak eldirasa és ellenérzése, figyelembe véve
az emberi eredetii anyagok kornyezeti kitettségének, valamint a gyiijtésre szolgalo

teriiletek kitettségének mértéket;

c) azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii anyag a feldolgozds sordan ki van
téve a kornyezetnek, a feldolgozasra szolgal¢ teriileteken egy meghatarozott
levegdmindség eldirdsa, validalasa és fenntartasa az egyes, emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmények vonatkozasaban végzett strukturalt és dokumentalt

kockézatértékelés alapjan;
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d)  a gyijtés, feldolgozas, tarolds vagy elosztds sordn emberi eredetii anyagokkal
érintkezésbe keriild berendezések ¢€s anyagok eldirdsa, beszerzése és fertdtlenitése

olyan modon, hogy sziikség esetén biztositott legyen azok sterilitasa;

e) az emberi eredetii anyagok mindségellendrzési vizsgalatanak elvégzése a
mikrobidlis szennyezodés kimutatdisa érdekében, valamint a mikroorganizmusok
inaktivdlasara vagy eltavolitasara szolgdlo modszerek alkalmazdsa, amennyiben ez

megvalosithato és helyénvalo.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek legalabb a kovetkez6 intézkedések 6tvozésével csokkentik annak kockazatat,
hogy a gyijtés, feldolgozas, tarolas és elosztas soran az emberi eredetli anyagokhoz
hozzédadott vagy azokkal érintkezésbe keriilé reagensek és oldatok atkeriiljenek az emberi

eredetii anyagok recipienseire ¢€s I karos hatast gyakoroljanak az egészségiikre:

a) azilyen reagenseknek €s oldatoknak a beszerzésiiket és haszndlatukat megelézoen

torténd meghatarozasa;
b) azilyen reagensek és oldatok eldirt tanusitasanak ellendrzése;

c) sziikség esetén az ilyen reagensek ¢és oldatok eltavolitdsdnak igazoldsa az elosztas

elott.
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(7) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljarasok sordn az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek legalabb a kovetkezo intézkedések 6tvozésével csokkentik annak
kockazatat, hogy az emberi eredetii anyagok 1ényegi tulajdonsagai, amelyek a klinikai
hatasossaghoz sziikségesek, barmely elvégzett, emberi eredetli anyaggal kapcsolatos
tevékenység soran megvaltozzanak ugy, hogy az emberi eredetli anyag I hatastalannd vagy
kevésbé hatékonnya valik az emberi eredetii anyag recipiensén torténd felhasznalasa

esetén:

a)  a39. cikk (2) bekezdése b) pontjanak viii. alpontjdban emlitett atfogo

folyamatvalidélds és berendezésmindsités;

b)  szilikség esetén a hatdsossaggal kapcsolatos adatok gyujtése, a 39. cikk (2)
bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint.

(8) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljardsok soran az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo6 szervezetek legalabb a kovetkezo intézkedések otvozésével csokkentik annak a
kockazatat, hogy az emberi eredetli anyagok nem vart immunvalaszt véltsanak ki az

emberi eredetii anyagok recipienseiben:

a)  ag emberi eredetii anyagok recipienseinek pontos tipizalasa és az emberi eredetii

anyagok donorjaival valo egyeztetése, amennyiben sziikség van ilyen egyeztetésre;

b)  adott esetben az emberi eredetii anyag azon elemeinek csokkentésére iranyulo
eljarasok létrehozdsa — amennyiben azok megvalosithatok —, amelyek osztonzik a

nem kivant immunvdlaszt;

c) azemberi eredetli anyagok megfeleld elosztasa és felhaszndldsa az emberi eredetii

anyagok megfeleld recipiensei szamara, a 42. cikkel 6sszhangban.
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©)

(10)

Az (1) bekezdésben emlitett eljarasok soran az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek csokkentenek minden egyéb, az emberi eredetli anyag recipiense egészségét
vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazé utodok egészségét — ideértve a
nemzeti joggal osszhangban a méltosag védelmét— érint6 elkeriilhetd kockazatot, ami az
emberi eredetii anyagok I felhasznalasabol ered, €s amelyre nem tér ki a (2)—(8) bekezdés,
olyan eljarasok alkalmazaséaval, amelyek emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezetek altali validalasa soran megallapitasra keriilt, hogy azok biztonsagosan és
hatékonyan csokkentik az adott kockazatot, vagy amelyek esetében kozzétett tudomanyos

eredmények igazoljak, hogy csokkentik a kockazatot.

A harmadik fél altali adomanyozdasbol szarmazo reproduktiv emberi eredetii anyagot
eloszto, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknek adott esetben meg kell
felelniiik a nemzeti jogszabdlyokban az emberi eredetii anyagok egyetlen donorjatol
szdarmazo reproduktiv emberi eredetii anyagokkal végzett, orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok vagy emberi felhaszndldasok szamadra vonatkozo
korlatozasokat illeto szabalyoknak. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek
a nemzeti jogszabalyokkal ésszhangban a reproduktiv emberi eredetii anyagok
donorjaira vonatkozo nyilvantartasokon keresztiil ellenorzik az ilyen szabdlyoknak valo
megfelelést. E szabalyok sérelme nélkiil, amennyiben reproduktiv emberi eredetii
anyagot osztanak el egy masik tagdllamba, az emberi eredetii anyagokat eloszto
szervezetnek tisgteletben kell tartania a fogado tagallam dltal eldirt korlatozdasokat. EZ a
cikk nem érinti a reproduktiv emberi eredetii anyagok hatdarokon datnyulo elosztisanak

korlatozasdara vonatkozo tagallami szabdlyokat.
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(11) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzése sordn az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a lehetd legnagyobb mértékben olyan

technologidakat alkalmaznak, amelyek csokkentik az emberi hiba kockazatdt.
(12) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek:

a)  bizonyitott elény hidnyadban nem hasznalhatnak fel emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket emberi eredetii anyagok recipiensein, kivéve az

alabbiakkal osszefiiggésben:

1. az emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosaguk altal a 19. cikk (2)
bekezdésének d) pontja szerint jovahagyott, a klinikai kimenetel nyomon

kovetésére vonatkozo terv;

il.  egyéni kezelési kisérlet a kezel6orvosnak a 19. cikk (11) bekezdése szerinti

terdpids dontése alapjan; vagy
iii.  a 65. cikk szerinti egészségiigyi sziikséghelyzet,;

b)  sziikségteleniil nem hasznélhatnak fel emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitményeket emberi eredetii anyagok recipiensein; az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezeteknek optimalisan kell felhaszndlniuk az emberi
eredetii anyagokat, figyelembe véve a terdpids alternativakat és kiovetve az 59.

cikkben emlitett legfrissebb iranymutatasokat;
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d)

nem hirdethetnek és nem népszertisithetnek bizonyos emberi eredetii anyagokat I az
emberi eredetii anyagok esetleges recipiensei, a neviikben hozzdjaruldst ado
barmely személy, vagy az egészségligyi szakemberek korében félrevezetd
informaciok felhasznalasaval, kiilondsen az adott emberi eredetii anyag lehetséges

felhasznalasat, az emberi eredetii anyagok recipienseire jelentett elényeit, vagy

rrrrr

allogén emberi eredetii anyagokat nem oszthatnak el és nem haszndalhatnak fel egy
betegség megelozésétol vagy kezelésétol eltéro célokra — beleértve a helyreallito
sebészeti beavatkozds révén torténd felhasznaldast is —, vagy orvosilag asszisztalt

reprodukcio céljabol.

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

a)  emberi eredetii anyag élo donorjdtol szarmazo adomadnyozds esetén az emberi
eredetii anyagok donorjdaval, vagy adott esetben a nevében hozzdjaruldst ado
barmely személlyel folytatott beszélgetés sordan; vagy

b)  emberi eredetii anyagnak emberi eredetii anyag elhunyt donorjatol torténd gyiijtése
esetén egy olyan relevans személlyel folytatott beszélgetés sordn, aki ismeri az
emberi eredetii anyag donorjanak az egészségi dallapotaval és életmaodjaval
kapcsolatos elozményeit.
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Emberi eredetii anyag élo donorjatdl szarmazo adomdnyozds esetén az e bekezdés elso
albekezdésének a) pontjaban emlitett beszélgetés az 53. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaban emlitett értékelés részeként lefolytatott beszélgetés barmely részét is magaban
foglalhatja. Az emberi eredetii anyagok ismételten adomanyozo6 élé donorjai esetében az e
bekezdés elso albekezdésének a) pontjaban emlitett beszélgetések korlatozhatok olyan
aspektusokra, amelyek esetleg megvaltoztak, és kérddivekkel is helyettesithetok.
Beszélgetéseket kell lefolytani azokban az esetekben, amikor a kérdoivekben adott
valaszok relevans informdciok valtozasat jelzik. Ez nem érinti az 53. cikk (1)

bekezdésének d) és e) pontjat, valamint az 53. cikk (2) bekezdését.

(14) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek dokumentaljak a (2) és (3)
bekezdésben emlitett, az emberi eredetii anyagok donorjainak alkalmassagara vonatkoz6
ellendrzés eredményeit, és az emberi eredetii anyagok donorjaival vagy adott esetben I a
neviikben hozzdjarulast ado személyekkel kozlik és szamukra vildgosan elmagyarazzak a
donorok alkalmassagara vonatkoz6 ellendrzés eredményeit, a nemzeti jogszabalyokkal

Osszhangban.

Emberi eredetii anyag emberi eredetii anyag elhunyt donorjatol torténd gyiijtése esetén
az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek a nemzeti jogszabalyokkal
0sszhangban a relevans személyekkel kozlik €s szdmara elmagyarazzak az emberi eredetii
anyagok donorjainak alkalmassagara vonatkozo ellenorzés eredményeit, kiilonos
tekintettel az emberi eredetii anyag elhunyt donorjaban azonositott barmely olyan
rendellenességre, amely kockazatot jelenthet az emberi eredetii anyag elhunyt

donorjanak rokonai vagy vele szoros kapcsolatban allo személyek egészségére nézve.
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(15)

(16)

Az emberi eredetii anyagot emberi eredetii anyagok recipiensein felhasznal6, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozd szervezeteknek az emberi eredetli anyagok emberi
felhasznalasdhoz meg kell szerezniiik a recipiensek hozzajaruldsat, vagy adott esetben a
neviikben eljaro barmely személy hozzdajarulasat, a nemzeti jogszabalyokkal

osszhangban.

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek tdjékoztatjak az emberi eredetii
anyagok recipienseit vagy a neviikben hozzdjarulast ado barmely személyt legalabb a

kovetkezokrol:

a)  az emberi eredetii anyagok recipiensei és adott esetben az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok személyes adatai, koztitk egészségiigyi adatai

védelmét szolgalo intézkedésekrdl;

b)  az emberi eredetli anyagok emberi felhasznalasat kovetden jelentkezd barmely, nem
szandékosan eldidézett hatds, tovabba a harmadik fél altali adomanyozassal torténd,
orvosilag asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdodokban jelentkezd barmely silyos
genetikai rendellenesség az emberi eredetii anyagok recipiensei dltali

bejelentésének sziikségessége, a 44. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt a rendeletet,
amennyiben tovabbi eldirasokat tart sziikkségesnek az emberi eredetii anyagok recipiensei
vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazo utédok védelme érdekében az

emberi eredetli anyagok I altal jelentett kockéazatokkal szemben.

9239/24

244

MELLEKLET GIP.INST HU



(17)

Amennyiben az emberi eredetli anyagok recipienseit €s az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utdodokat érintd, az emberi eredetii anyagok nem megfeleld
mindségi és biztonsagossagi szintjébdl eredd kockazat esetén rendkiviil slirgds okokbol
sziikséges, a 78. cikkben eldirt eljaras alkalmazando az e cikk értelmében elfogadando

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara.

59. cikk

Az emberi eredetii anyagok recipiensei ¢s az orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazo utdédok

(1

védelmére vonatkoz6 eldirdsok végrehajtasa

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az 58. cikkben emlitett valamely konkrét
eléirasnak vagy egy eldiras valamely elemének a végrehajtasara vonatkozoan kotelezo
erejii szabalyokat kell megallapitani az emberi eredetli anyagok recipiensei €s az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utdédok védelmének egységes €s magas szintii
biztositdsdhoz, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben
meghatdrozza az ilyen eldirasnak vagy az el6irds valamely elemének valdo megfelelés

érdekében alkalmazando I konkrét eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(2) Azon kelléen indokolt, rendkiviil slirgds esetekben, amelyek az emberi eredetii anyagok
recipiensei vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobol szarmazo utdodok egészségét
fenyegetd kockazatokkal jarnak, a Bizottsag a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal

0sszhangban azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusok az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetekre akkor is alkalmazandok, amikor
azok az emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmazo utodok védelmére vonatkozo, az 58. cikkben emlitett eldirasokat, vagy azok

elemeit alkalmazzak.
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4) Az emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmaz6 utodok védelmére vonatkoz6 azon eldirdsok — vagy azok elemei — esetében,
amelyek tekintetében nem kertilt sor végrehajtasi jogi aktus elfogadasara, I az emberi

eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek figyelembe veszik:

a)  az emberi eredetli anyagokl unids platformjan feltiintetett legfrissebb technikai

iranymutatasokat, az alabbiak szerint:

1. az ECDC altal kozzétett, a fert6zo betegségekl atvitelének megelozésére

vonatkoz6 irdnymutatasok;

ii. az EDQM altal kdzzétett, az emberi eredetii anyag recipiensei €s az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utddok — fertézo betegségek I atvitelével

szembeni védelemtdl eltéré — védelmére vonatkozé iranymutatasok;

b)  a 27. cikk (6) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a tagdllamok dltal elfogadott
egy¢eb iranymutatasok;

c) a27. cikk (6) bekezdésének c) pontjaban emlitett, kiilonleges koriilmények kozott

alkalmazando egyéb iranymutatasok vagy technikai maédszerek.
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5) Az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel 6sszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazasaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezeteknek I igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosdagaik
felé az egyes eldirasok vagy azok elemei vonatkozasaban azt, hogy az e cikk (4)
bekezdésének a) pontjdban emlitett fechnikai irinymutatasok koziil mely irdnymutatasokat

kovetik, és milyen mértékben.

(6) Az e cikk (4) bekezdésének b) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel dsszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazéasaban az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek I igazolniuk kell az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagaik
felé az egyes elbirasok vagy azok elemei vonatkozasaban azt, hogy az e cikk (4)
bekezdésének b) pontjaban emlitett technikai irdnymutatasok koziil mely irdnymutatisokat

kovetik, és milyen mértékben.
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(7

Az e cikk (4) bekezdésének c) pontjaban emlitett esetekben, a 27. cikkel 6sszefliggésben
értelmezett 28. cikk alkalmazasaban az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek az ellendrzés soran minden egyes konkrét eldirdsra vagy annak elemére
vonatkozoan indokolast kell benyujtaniuk az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdgaik szamdra azgt alatamasztando, hogy az egyéb iranymutatdsok megfeleldek az
adott eloirasban meghatdarozott mindségi és biztonsagi szint eléréséhez. Ez az indokolds
alapulhat az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett, az ECDC és az EDQOM dltal

kozzétett technikai iranymutatdsokkal valo egyenértékiiség dokumentalt igazoldsan.

Egyéb technikai modszerek alkalmazdsa esetén az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek kockazatértékelést végeznek annak igazolasa érdekében, hogy az alkalmazott
technikai modszerek biztositjdk az emberi eredetii anyagok donorjainak magas szintli
védelmét, tovabba rogzitik a technikai modszerek kidolgozasa sordn kovetett gyakorlatot.
Az értékelést és a nyilvantartast ellendrzés soran, vagy az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosdgok kiilon kérésére feliilvizsgalat céljabol az emberi eredetii

anyagokért felelos illetékes hatosdgaik rendelkezésére bocsatjak.

9239/24

249

MELLEKLET GIP.INST HU



60. cikk

Az emberi eredetii anyagok felszabaditasa

Az emberi eredetli anyagokat elosztds vagy kivitel céljabol felszabaditd, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézménynek rendelkeznie kell a 49. cikkben emlitett, az emberi eredetii anyagok
felszabaditasaért felelos személy iranyitasa alatt all6 eljarassal annak biztositasara, hogy az 58. és
59. cikkben emlitett eldirasokat — vagy azok elemeit —, valamint azok I végrehajtdsdt a
felszabaditast megeldzden ellendrizzék €s dokumentaljak, és hogy az e rendelettel 6sszhangban

megadott barmely alkalmazand6 engedélyben foglalt valamennyi feltétel teljestiljon.

Az autolog vagy kapcsolaton beliili felhasznalas céljabdl — emberi eredetii anyagok taroldsa
nélkiil — feldolgozott emberi eredetii anyagok esetében az emberi felhaszndlds eldtt nincs sziikség
felszabaditasra. Ilyen esetekben az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény engedélyének
tartalmaznia kell a feldolgozas soran nyomon kovetendd mindségellenorzési paraméterek

meghatdrozdsat.
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61. cikk

Rendkiviili felszabaditas

Az 50. cikkben emlitett orvos engedélyezheti, hogy egy emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo intézményben dolgozo, emberi eredetii anyagok felszabaditasaért felelos, a 49.
cikkben emlitett személy egy bizonyos emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményt
elosztdas és emberi felhasznalés céljabol az emberi eredetii anyagok egy szandékolt
recipiense szamara felszabaditson olyan esetekben, amikor ez az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmény nem felel meg az 58. és 59. cikkben emlitett valamennyi vonatkozo
eléirasnak I , vagy nem felel meg teljes mértékben az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitményre vonatkozo engedélynek, vagy a 26. cikk (6) bekezdésében emlitett eltérés
alapjan hoztdak be, feltéve, hogy az emberi eredetii anyag recipiense szamara ad6do
lehetséges eldny feliilmulja a kockéazatokat, és nem all rendelkezésre més alternativa. A
rendkiviili felszabaditas feltételét kifejezetten fel kell tiintetni a cimkén vagy a

felszabaditott, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményt kiséro dokumentdacioban.
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2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendkiviili felszabaditdst az emberi eredetii anyagok
szdandékolt recipiensét kezeld orvos dokumentdlt kérelme alapjdan lehet engedélyezni
elosztas céljabdl torténo felszabaditisra, amennyiben a kérelem tartalmazza az e
rendelettol valo barmely eltérés teljes korii ismeretérdl és az azzal valo egyetértésrol szolo
nyilatkozatot. Az 50. cikkben emlitett orvos nyilatkozatba foglalja az egyetértést, valamint
az elonyok és kockazatok értékelését. Ebben az esetben a szandékolt recipienst, vagy a
nevében hozzdjarulast ado barmely személyt tajékoztatni kell a rendkiviili
felszabaditasrdl, és az emberi eredetii anyag emberi felhasznaldsa elott kérni kell

hozzdjaruldsat a nemzeti jogszabdlyokkal ésszhangban.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény, amely az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményt az azt felhasznalo emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezettel egyeztetve elosztasra felszabaditja, adott esetben tervet dolgoz ki az emberi
eredetii anyag recipiense egészségének az emberi felhaszndaldst koveté nyomon
kovetésére. A terv kitér az emberi eredetii anyagok rendkiviili felszabaditdsdval
kapcsolatos kockazatok nyomon kivetésére. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
intézmény az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo emlitett szervezettel egyeztetve

meghatdarozza azt az idoszakot, amely alatt a nyomon kévetést folytatni kell.
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)

Az (1) bekezdésben emlitett rendkiviili felszabaditds a kezelGorvos, vagy harmadik orszag
szabdlyozo hatosdaganak dokumentdlt kérelme alapjan is engedélyezheto kivitel céljabol
torténd felszabaditas esetén, amennyiben a kérelem tartalmazza az e rendelettél valo

barmely eltérés teljes korii ismeretérol és az azzal valo egyetértésrol szolo nyilatkozatot.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendkiviili felszabaditds a gydrto dokumentalt
kérelme alapjan engedélyezheto bizonyos, mds unios jogszabdlyok dltal szabalyozott és
egy meghatdrozott recipiensnek szant termék gydrtasahoz felhasznalando emberi eredetii
anyag esetében is, amennyiben az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény nem
felel meg az 58. vagy 59. cikkben emlitett valamennyi vonatkozo eldirasnak és
iranymutatdasnak, feltéve, hogy a kérelem tartalmazza az e rendelettél valo barmely

eltérés teljes korii ismeretérol és az azzal valo egyetértésrol szolo nyilatkozatot.
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VIIL. FEJEZET
AZ ELLATAS FOLYTONOSSAGA

62. cikk

A kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagok ellatasi szintje

(1) A tagallamok a teriiletiikon beliil, valamint — sajdt hatdskoreiken beliil — az emberi
eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagokkal, az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosagokkal és az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetekkel
egyiittmiikodésben a recipiensek sziikségleteinek megfelelo kielégitése és az eurdpai
onellatashoz valo hozzajarulds érdekében minden észszerii erdfeszitést mérlegelnek a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok elegendo, megfeleld és tartos ellatisanak

biztositasa céljabol.
) A tagallamok minden észszerii erdfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy:

a)  elosegitsék a nyilvanossag részvételét a kritikus fontossagu emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos adomanyozdsi tevékenységekben az emberi eredetii
anyagok széles korii donorbazisanak és az emberi eredetii anyagok donorbazisa
reziliencidajanak biztositasa érdekében, az onkéntes és téritésmentes

adomanyozdasra vonatkozo, az 54. cikkel dsszhangban 1évo eloirdasokra épitve;

b)  biztositsak, hogy a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok tekintetében
donortoborzasi- és megtartdsi stratégidakat vezessenek be, tobbek kozott

kommunikdcios kampanyok és oktatasi programok révén;
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c) végezzék el az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerinti tevékenységeket
felkésziiltségi és reagdlasi intézkedések révén, az 54. cikk kello figyelembevételével;

és

d)  biztositsdak a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok optimalis felhasznadlasat,

figyelembe véve a terapids alternativikat.

Ennek megfeleloen a tagdllamoknak észtonozniiik kell az emberi eredetii anyagok

gylijtését a polgarok és a nonprofit szféra eroteljes bevondsdaval.

3) A kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek megfelelé
mechanizmusokat hoznak létre a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok
készleteinek folyamatos nyomon kovetésére, és hiany esetén vagy kérésre képeseknek
kell lenniiik arra, hogy ezeket az informdciokat kozoljék az emberi eredetii anyagokért

felelos illetékes hatosagaikkal.

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagoknak ellenben megfelelo
mechanizmusokat kell létrehozniuk az elsé albekezdésben emlitett ilyen informdciok
fogadasadra, és sziikség esetén képeseknek kell lenniiik datfogo képet alkotni a kritikus

fontossagu emberi eredetii anyagok teriiletiikon rendelkezésre dallo készleteirol.

“) Azokban az esetekben, amikor a kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagok
rendelkezésre dlldsa iizleti érdekektdl fiigg, a tagallamok torekszenek arra, hogy a
kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek — felelosségi
koriik keretein beliil — megfeleld és folyamatos elldtast biztositsanak a teriiletiikon élo

recipiensek szamadra a kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagokbol.
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2

63. cikk

Az emberi eredetli anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti tervekl

A tagallamok az emberi eredetli anyagokért felelés nemzeti hatosdgokkal egytittmiikodve
az emberi eredetli anyagokra vonatkozd nemzeti vészhelyzeti terveket dolgoznak ki,
amelyekben indokolatlan késedelem nélkiil alkalmazando intézkedéseket hataroznak meg
arra az esetre, ha a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok keresleti vagy ellatési
helyzete stilyos kockazatot jelent vagy valosziniisithetéen jelenteni fog az emberi

egeszségre nézve.

Az emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozdsa sordn a
tagdllamok adott esetben biztositjak az egyiittmiikodeést és a konzultdciot az egészségiigyi
feliigyeleti szerveikkel, a fegyveres erdk orvosi szolgdlataival, a polgari védelmi
szolgadlatokkal és a veszélyhelyzeti reagdlasban rutinszeriien részt vevo egyéb
szolgalatokkal. A tagallamok — elfogaddsuk esetén — az egyéb nemzeti vagy unios szinti
reagdldsi intézkedésekkel dsszehangoltan, és adott esetben az (EU) 2022/2371 rendelet 6.
cikkével és az (EU) 2022/2557 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel?’ osszhangban
kidolgozott nemzeti megeldzési, felkésziiltségi és reagaldsi tervekkel osszhangban hajtjak

végre az emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti terveket.

20

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2557 iranyelve (2022. december 14.) a
kritikus szervezetek reziliencidjarol és a 2008/114/EK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 333., 2022.12.27., 164. o.).
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3) A tagallamok elkészitik az e cikk (1) bekezdésében emlitett terveket, amelyek

meghatarozzaik a kovetkezd elemeket:

a)

b)

d)

a kritikus fontossagu emberi eredetli anyagokkal valo ellatast érint6 lehetséges

kockazatok;

a kritikus fontossagl emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek és a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal valo ellatasban részt vevé barmely mas

érintett harmadik fél kijelolése;

a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek 67.

cikkben emlitett vészhelyzeti terveinek konszolidalt nemzeti attekintése;

az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok hataskore és feladatkore az

e cikk (1) bekezdésében emlitett vészhelyzetekben;

adott esetben az emberi eredetii anyagok unios platformjan keresztiil torténo
informéaciomegosztasra vonatkozo I eljarasok, valamint adott esetben a tobbi
tagallam emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdgaival és mas érintett
tfelekkel kicserélendd informdciok elemei, tobbek kozott a kritikus fontossagu

emberi eredetii anyagok hatarokon dtnyulo hatdasu hianydanak eseteiben;
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g)

h)

Sfelkesziiltségi és reagdldsi intézkedések az egyes azonositott kockazatok, kiilondsen
a fert6z6 betegségek kitoréseivel, haboruval vagy terrortamaddsokkal és kornyezeti

katasztrofakkal kapcsolatos kockazatok tekintetében;

egészségiigyi sziikséghelyzettel osszefiiggésben és a 65. cikkel osszhangban az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek altal az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyeztetésére vonatkozo, a 38. cikk (1) bekezdése
szerinti kotelezettségtol valo eltérésre benyujtott kérelmek értékelésére €s

engedélyezésére iranyul6 eljaras;

olyan mechanizmus, amely biztositja, hogy egészségiigyi sziikséghelyzet esetén a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokat a konkrét egészségiigyi igényeknek

megfeleldoen rangsoroljak.

4) A tagallamok a jarvanykitorésekkel kapcsolatos veszélyhelyzetek tekintetében figyelembe
veszik az ECDC irdnymutatésat, illetve altalaban a vészhelyzeti tervezés vonatkozasaban
az EDQM altal kozzétett iranymutatasokat.
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5) A tagallamok bevonjdk az érdekelt feleket az emberi eredetii anyagokra vonatkozo
nemzeti vészhelyzeti terveik kidolgozasaba, kiilonosen azaltal, hogy egyiittmiikodnek a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteikkel, valamint az
EDQM-mel és az ECDC-vel. A tagallamok legalabb négyévente teliilvizsgaljak ezeket a
terveket annak érdekében, hogy figyelembe vegyék a kritikus fontossdagu emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek kijelolésében ¢s az emberi eredetii anyagokért felelds
illetékes hatosdagok szervezetében bekovetkezo valtozasokat, valamint a tervek

végrehajtasa és a szimulacios gyakorlatok soran nyert tapasztalatokat.

(6) A tagallamok bemutatjak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos nemzeti vészhelyzeti
terveik és e tervek jelentos feliilvizsgalatanak osszefoglalojdat az emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiileten beliil.

(7) Az érintett nemzetkozi szervezetekkel és hatosdagokkal valo kommunikdcio és
egyiittmiikodés érdekében az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért
felelos testiilet a Bizottsaggal egyiittmiikodve tamogatja az emberi eredetii anyagokra
vonatkozo nemzeti vészhelyzeti tervek végrehajtasanak biztositisdra iranyulo
osszehangolt megkozelitést azokban az esetekben, amikor egy vészhelyzet egynél tobb

tagallamot érint, vagy ha a vészhelyzet hatdsa az Union kiviil jelentkezik.
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64. cikk

A kritikus fontossagi emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztasok

(1) A kritikus fontossagli emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek indokolatlan
késedelem nélkiil riasztast kiildenek az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatosdagaiknak a kritikus fontossdagu emberi eredetli anyagokkal vald ellatasban
bekovetkezo jelentds fennakadas esetén, megjelolve a kivaltd okokat, a recipiensekre
gyakorolt varhato hatast és a meghozott kockazatcsokkentd intézkedéseket, tobbek kozott

adott esetben a lehetséges alternativ ellatasi csatornak tekintetében is.
A fennakadas akkor tekinthet6 jelentésnek, ha:

a)  a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok emberi felhaszndldsdt vagy a
kritikus fontossagu emberi eredetii anyagok elosztasat a 2. cikk (6) bekezdésében
emlitettek szerinti, mds unios jogszabdlyok daltal szabdlyozott termékek elodllitasa
céljabdol torlik vagy elhalasztjak, vagy a bekidvetkezo hidny miatt jelentds a

kockazata annak, hogy azokat torlik vagy elhalasztjak; és

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

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagok, amelyekhez az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos elldtdsi riasztas

beérkezik:

a)  tajékoztatjak az emberi eredetli anyagokért felelés nemzeti hatosdgukat az emlitett,

emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztasrol;

b)  megfeleld intézkedéseket hajtanak végre a kockazatok csokkentésére a lehetséges

mértékben; és

c) aze cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint beérkezett informacidkat figyelembe
veszik a 63. cikkben leirt, emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti

terv || feliilvizsgalata soran.

Az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatésagok indokolatlan késedelem nélkiil
tovabbitjak az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos ellatasi riasztast az emberi eredetii
anyagok unids platformjahoz olyan esetekben, amikor az elldtasban bekovetkezd
fennakadas mas tagallamokat is érinthet, és igy jarhatnak el akkor, ha az ilyen fennakadas
— példaul az emberi eredetii anyagok cseréje révén — orvosolhato a 63. cikk (3)

bekezdésének e) pontja szerinti, tagallamok kozotti egytittmiikodés révén.

9239/24

261

MELLEKLET GIP.INST HU



65. cikk
Eltérés az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények engedélyezésére vonatkozo

kotelezettségektdl egészségiigyi sziikséghelyzet esetén

(1) A 19. cikktdl eltérve, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok valamely,
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetnek egy egészségiigyi sziikséghelyzet altal
kelléen indokolt, a 38. cikk (3) bekezdésében emlitett kérésére engedélyezhetik
tertiletiikon az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények elosztasat vagy azonnali
emberi felhasznalasra valo elokészitését még akkor is, ha a 19. cikkben emlitett eljarasokat

még nem folytattak le, feltéve, hogy:

a)  aszoban forgd, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmények felhasznalasa

népegészségiigyi érdek;

b)  erendelet kovetelményeit figyelembe véve az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények mindsége és biztonsdagossdaga elfogadhato, vagy a rendelkezésre dllo

adatok szerint az elony-kockadzat értékelés mérlege pozitiv; és

¢)  az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmeény az emberi eredetii anyagok
recipienseinek egy meghatdrozott csoportjan torténo azonnali emberi
felhasznalasra szolgdl, akiknek nincs terdpids alternativdja, a kezelés nem
halaszthato el, kildatasaik életveszélyre utalnak, és a varhato elony meghaladja a

kockazatokat.
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Az emberi eredetii anyagok szandékolt recipienseit vagy adott esetben a neviikben
hozzdjaruldst ado személyeket tajékoztatni kell az eltérésrol, és a nemzeti
jogszabalyokkal osszhangban az emberi felhasznalds elott hozza kell jarulniuk az adott

emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény azonnali emberi felhasznalasdahoz.
(2) Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok kotelesek:

a) feltiinteti azt az id0szakot, amelyre az (1) bekezdésben emlitett engedélyt megadtik,
és hogy az ilyen, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények mas

tagallamokba is eloszthatok-e;

b)  utasitani az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd, kérelmezd szervezetet, hogy a
39. cikk szerint nyujtson be kérelmet az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmény engedélyezése irdnt, és visszamendlegesen gyiijtse dssze az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmény egészségiigyi sziikséghelyzet alatti emberi

felhaszndlasara vonatkozo adatokat;

¢)  tajékoztatni az emberi eredetli anyagokért felelds nemzeti hatdsagot az emberi
eredetii anyagot tartalmazo érintett készitményre vonatkozo, az (1) bekezdésben

emlitett engedélyrol.

3) Az emberi eredetli anyagokért felelos nemzeti hatosag az emberi eredetii anyagok unios
platformjan keresztiil tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot minden olyan
dontésrdl, amellyel az (1) bekezdéssel 6sszhangban engedélyezi az emberi eredetii anyagot

tartalmazé készitmények elosztasat vagy azonnali emberi felhasznalasra valo eldkészitését.
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2

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetli anyagot tartalmaz6 készitményeket mas
tagallamokba is eloszthatjak, a fogado tagdllam emberi eredetii anyagokért felelos
nemzeti hatosdaga az elosztas végrehajtasa elott megerositi az engedély érvényességét a

teriileten.

66. cikk

Veszélyhelyzeti eltérések ember okozta vagy természeti katasztrofiak esetén

Amennyiben a kritikus fontossdagu emberi eredetii anyagokkal valo ellatas biztositasahoz
sziikséges, a tagallamok engedélyezhetik az e rendeletben meghatarozott bizonyos
eloirasoktol és kotelezettségektol valo eltérést, ha ember okozta vagy természeti
katasztrofakkal — kiilondsen fegyveres konfliktusokkal — osszefiiggésben nagy léptékben
kialakulo életveszélyes helyzetek kockdzatot jelentenek az emberi életre nézve, és az
eltérés az egyetlen lehetséges intézkedés a kockazat csokkentésére. Nem engedélyezheto
eltérés e rendeletnek az onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsra és az emberi eredetii
anyagok donorjainak hozzdjaruldsdra vonatkozo rendelkezéseitil. Az eltéréseket oly
modon kell alkalmazni, hogy a valsag koriilményei kozott a lehetd legnagyobb
mértékben biztositsak az emberi eredetii anyagok donorjainak és recipienseinek

védelmeét.

Az eltéréseket engedélyezo tagallamok indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjadk a tobbi

tagallamot €s a Bizottsagot, és megindokoljdk a meghozott intézkedéseket.
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67. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek vészhelyzeti tervei

A kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo dsszes szervezet vészhelyzeti tervet
dolgoz ki, amely végrehajtja az emberi eredetli anyagokra vonatkozo, a 63. cikk szerinti nemzeti

vészhelyzeti tervet.

A tagadllamok tekinthetik ugy, hogy az e fejezetben meghatdrozott intézkedések legalabb
egyenértékiiek az (EU) 2022/2557 iranyelvben meghatdarozott kotelezettségekkel.
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IX. FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS KOORDINACIOERT FELELOS
TESTULET

68. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet

(1) Létrejon az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet azzal a
céllal, hogy elémozditsa a tagallamok kozotti koordinacidt e rendelet és az annak alapjan
elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok végrehajtasa
tekintetében, tovabba tdmogassa ket ezen koordinacio soran, és megkonnyitse az érdekelt

felekkel e tekintetben folytatott egyiittmiikodést.
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)

3)

Minden tagallam kijeldl két allando tagot és két pottagot, akik képviselik az emberi eredetii
anyagokért felelds nemzeti hatdosagot és — amennyiben a tagallam ugy dont — az

egészségligyl minisztériumot vagy mads illetékes hatosdagokat.

Az emberi eredetli anyagokért felelos nemzeti hatosag az emberi eredetii anyagokért
felelos mas illetékes hatosagok tagjait is kijelolheti. Ezeknek a tagoknak biztositaniuk kell,
hogy nézeteikkel ¢s javaslataikkal az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatosag

egyetért.

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet szakértoket és
megfigyelOket is meghivhat iiléseire, €s adott esetben mas kiils6 szakértokkel is
egylttmiikodhet. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos
testiilet adott esetben mas unios intézményeket, szerveket, hivatalokat és ligynokségeket is

meghivhat. Ilyen esetekben 6k megfigyeloi statusszal rendelkeznek.

A tagéallamok benyujtjak a Bizottsagnak kijelolt tagjaik és pottagjaik nevét s szervezeti
hovatartozasat, a tagok és pottagok érdekeltségi nyilatkozatdaval egyiitt, jelezve, hogy

nincsenek pénziigyi vagy egyéb érdekeltségiik. A Bizottsag az emberi eredetii anyagok
unios platformjan nyilvanosan hozzdférhetové teszi a tagsagi listdt, feltiintetve minden

egyes kijelolt tag és pottag nevét, az ot kiildo intézményt és érdekeltségi nyilatkozatat.
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)

©)

(6)

(7)

A Bizottsag az emberi eredetii anyagok unios platformjan nyilvanosan hozzdférhetové
teszi az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet eljardsi
szabadlyzatat, az egyes iilések napirendjét és osszefoglalo jegyzokonyvét, valamint az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet altal dokumentalt
és kozzétett, az e rendelet 74. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett bevalt
gyakorlatokat, feltéve, hogy a kizzététel nem veszélyezteti a kiz- vagy magdanérdeknek az

1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®! 4. cikkében emlitett védelmét.

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcidért felelos testiilet iiléseit a
Bizottsag képviseldje tarselnokként vezeti le az egyik tagdallam emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosaganak képviselojével egyiitt, akit a tagallamoknak az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiiletben részt vevo képviseloi
valasztanak meg az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds

testiilet eljarasi szabdlyzatdaval dsszhangban.

A Bizottsag latja el az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds

testiilet titkarsagi feladatait a 72. cikkel 6sszhangban.

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet lehetoség
szerint konszenzusra torekedve hatdaroz. Ha nem sikeriil konszenzust elérni, az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet az dsszes tagdllam
szavazatainak legalabb kétharmados tobbségével hatdaroz és alkot véleményt vagy fogad
el allaspontot. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet
tarselnokeként eljaro bizottsagi képviseld nem vesz részt az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet szavazdsaiban. Mindegyik tagdllam egy

szavazattal rendelkezik.

21

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdjus 30.) az
Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyilvanos
hozzaférésrol (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).
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(8) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet létrehozdsakor

a Bizottsag eldterjeszti az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds

testiilet eljarasi szabalyzatat, amelyet az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos

koordindcioért felelos testiiletnek a miikodése elso félévében jova kell hagynia. Az

I eljarasi szabalyzat tobbek kozott a kdvetkezdkre iranyulo eljardsokat hatarozza meg:

a)

b)

d)

g)

az ulések litemezése;

az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felel0s testiilet iiléseinek
tarselnokekent eljaro, emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag

megvdlasztdsa, valamint a megbizatds idétartamdanak kijelolése;

dontéshozatal és szavazas, valamint a vélemények kiaddasdra vonatkozo hataridok,
figyelembe véve az iigyek Osszetettségét, a rendelkezésre dallo bizonyitékokat vagy

mas relevans tényezoket;
vélemények vagy egyéb allasfoglalasok elfogadasa, beleértve a siirgds eseteket is;

tandcsadds iranti kérelmek benytjtasa az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
koordinacidért felelds testiilethez, valamint az emberi eredetli anyagokkal

kapcsolatos koordinacioért felelds testiilettel valo egyéb kommunikécio;

konzultacio az egy€b vonatkozo6 uniods jogszabalyok alapjan 1étrehozott tanacsado

szervekkel;

I feladatok atruhazasa munkacsoportokra, tobbek kozott a vigilancidval, az
ellendrzéssel, a nyomonkdvethetdséggel és e rendelet alkalmazhatosagaval

kapcsolatban;
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h)  eseti feladatok atruhdzasa az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinacioért
felelds testiilet tagjaira vagy technikai szakértokre annak érdekében, hogy szilikség
esetén megvizsgaljanak konkrét technikai kérdéseket, és beszamoljanak azokrol az

emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiiletnek;

1)  szakértdk meghivasa, hogy személyes tapasztalataik és szakértelmiik alapjan, és
elismert unids szintli vagy globalis szakmai szovetségek nevében vegyenek részt az
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet

munkacsoportjainak munkajaban ¢€s eseti feladatok ellatdsaban;

j)  maganszemélyek, szervezetek vagy kozjogi szervek meghivasa megfigyel6i

mindségben;

k)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordinécioért felelds testiilet tagjai,

pottagjai, megfigyeldi és a meghivott szakérték dsszeférhetetlenségi nyilatkozatai;

1)  munkacsoportok létrehozésa, beleértve azok Gsszetételét és eljarasi szabalyzatat,

valamint az eseti feladatok atruhazasa.

9) A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok utjan elfogadhatja az emberi eredetli anyagokkal

kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet iranyitasdhoz I szlikséges intézkedéseket.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

69. cikk

Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet feladatai

Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacidért felelds testiilet segitséget nyujt a

tagallamok emberi eredetii anyagokert felelos illetékes hatosdagainak az e rendelet és az e

rendelet alapjan elfogadott végrehajtasi és felhatalmazéason alapuld jogi aktusok

a)

b)

crer

véleményeket fogalmaz meg az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes
hatosagoknak az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagukon keresztiil
benyujtott kérésére a 13. cikk (3) bekezdésének elso albekezdésével 6sszhangban
valamely adott anyag, termék vagy tevékenység e rendelet szerinti szabalyozasi
statuszarol, és véleményeit belefoglalja az emberi eredetii anyagok

kompendiumaba;

... [az e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott egy évvell-ig osszedllitja azon
létezo anyagok, termékek vagy tevékenységek jegyzékeét, amelyek esetében nem dll
rendelkezésre vélemény az e rendelet szerinti szabdlyozdsi statuszrol, de az emberi
eredetii anyagok donorjai, recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmazo utodok biztonsagat érinto kockazatok elkeriilése, tovabba a recipiensek
biztonsdagos és hatékony kezelésekhez valo hozzdaférése veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében sziikségesek, nyilvanosan hozzdférhetové téve azt az emberi
eredetii anyagok unios platformjan, majd ezt kovetoen a jegyzéket sajdt beldtdasa

szerint frissiti;
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d)

az e bekezdés a) pontjaban emlitett vélemények megfogalmazdsa sordn uniods szinten
konzultaciot kezdeményez més vonatkozo6 unios jogszabalyok altal létrehozott
egyenértékii tanacsado szervekkel a 13. cikk (3) bekezdésének mésodik
albekezdésével 6sszhangban, és az emberi eredetii anyagok kompendiumaba
belefoglalja az abban az esetben alkalmazandé unids jogszabalyokra vonatkozé

véleményeket, amikor megallapodas all fenn az egyenértékii tanacsadd szervekkel;

dokumentalja és kdzzéteszi az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységek végrehajtasara vonatkozo bevalt gyakorlatokat I az emberi eredet

anyagok unids platformjan;

a 13. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban bejelentett informacidkat rogziti, majd

felveszi az emberi eredetii anyagok kompendiumaba,;

indikativ kritériumokat hataroz meg a kritikus fontossdagu emberi eredetii
anyagokra és a kritikus fontossagu emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetekre vonatkozoan, elkésziti és frissiti a tagallamok dltal kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagnak tekintett anyagok jegyzékét, valamint ezen
informdciokat az emberi eredetii anyagok unios platformjan az emberi eredetii

anyagokért felelos nemzeti hatosdagok rendelkezésére bocsatja;
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8

h)

)

dokumentdlja a tagdllamok altal az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett

kompenzalasi feltételek megallapitasa érdekében kovetett gyakorlatokat;

segitséget nyujt és tandcsot ad az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosagok és mas illetékes hatosagok kozotti egyiittmiikodéshez a kovetkezetes
feliigyelet biztositisa érdekében olyan esetekben, amikor az emberi eredetii
anyagok szabdlyozdsi statusza megvdltozik, a 13. cikk (6) bekezdésében eldirtak

szerint;

tandcsot ad egy adott, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezéséhez sziikséges minimdlis bizonyitékokkal kapcsolatban, a 20. cikk (4)

bekezdésének e) pontjaban emlitettek szerint;

a tapasztalatok és adott esetben a legjobb gyakorlatok megosztasa érdekében
egyiittmitkddik az EDQM-mel és az ECDC-vel a technikai eldirasok tekintetében
azok szakteriiletein beliil, valamint az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel a
2001/83/EK iranyelv szerinti vérplazmatorzsadat-tanusitas végrehajtasaval
kapcsolatos engedélyezések és felligyeleti tevékenységek tekintetében, az eldirasok

¢s a technikai irdnymutatdsok dsszehangolt végrehajtasdnak tAmogatasa érdekében;
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k)  egyiittmikddik a tobb tagallamot érintd kozos ellendrzéseknek, valamint az emberi
eredetli anyagot tartalmazd készitmények kozos értékelésének hatékony
megszervezése érdekében;

) tandcsot ad a Bizottsag szamdara az emberi eredetii anyagok unios platformjanak
miiszaki leirasaval kapcsolatban;

m) e rendelet 63. cikkének (7) bekezdésével dsszthangban a Bizottsaggal és adott
esetben az (EU) 2022/2371 rendelet 24. cikke alapjdan létrehozott, kozegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkozo tandcsado bizottsaggal egyiittmiikodve tamogatja az
emberi eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti vészhelyzeti tervek végrehajtasanak
biztositasdara iranyulo osszehangolt megkozelitést azokban az esetekben, amikor a
vészhelyzet egynél tobb tagallamot érint, vagy ha a vészhelyzet hatasa az Union
kiviil jelentkezik;

n) segitséget nyljt a koordinacidhoz vagy e rendelet végrehajtasahoz kapcsolodo egyéb
igyekben.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatarozza az egyéb
vonatkoz6 unids jogszabalyok alapjan létrehozott tandcsado szervekkel az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet munkdja kapcsan folytatott
konzultacio kritériumait és eljarasait.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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X. FEJEZET
UNIOS SZINTU TEVEKENYSEGEK

70. cikk

Az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok személyzetének unios képzése és cseréje

(1) A Bizottsag az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagokkal egyiittmiikodve

unids képzést szervez e rendelet végrehajtdasarol.

(2) A Bizottsag unids képzést nyujthat az EGT-tagallamok és az unids tagsagot kérelmezd
vagy tagjelolt orszagok emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagai
személyzetének, valamint az olyan szervek személyzetének, amelyekre az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek tekintetében konkrét feladatokat
ruhaztak at. A képzés egyes aspektusait megszervezheti az emberi eredetli anyagok

terliletén mitkodé nemzetkdzi szervezetekkel és szabalyozokkal egyiittmikodve.
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3) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatésdgok gondoskodnak arrél, hogy az e
cikk (1) bekezdésében emlitett unios képzési tevékenységek soran elsajatitott tudast és
tananyagokat sziikség szerint terjesszék ¢s megfelelden felhasznaljak a 8. cikkben emlitett

személyzeti képzési tevékenységekben.

4) A Bizottsag az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdagokkal egyiittmikodve
tamogathatja az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok személyzetének két
vagy tobb tagallam kozotti cseréjére, valamint a személyzeti képzés részeként a személyzet
egyik tagallambdl a masikba torténd ideiglenes kirendelésére irdnyul6d programok

Szervezeset.

(5) A koz0s tevékenységek, kiillonosen a 22., a 29. és a 71. cikkben emlitett tevékenységek
megkonnyitése érdekében a Bizottsag jegyzéket vezet az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatésdgok azon személyzetérol, akik sikeresen elvégezték az e cikk (1)
bekezdésében emlitett unids képzést. A Bizottsag az emberi eredetii anyagokért felelis

nemzeti hatosdagok rendelkezésére bocsatja ezt a jegyzéket.
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(1)

)

3)

71. cikk

Bizottsagi ellendrzések ||

A Bizottsag ellen6rzéseket| végez annak érdekében, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy

a tagallamok hatékonyan alkalmazzak az aldbbiakra vonatkozé kovetelményeket:

a)  all fejezetben meghatarozott, emberi eredetii anyagokért felelos illetékes

hatosagok ¢€s az atruhézott feladatot ellato szervek;

b)  az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok ¢és az atruhazott feladatot
ellato szervek altal végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti

tevékenységek;
c) aze rendeletben foglalt bejelentési és adatszolgaltatasi kovetelmények.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket az emberi eredetii anyagokért
felelos nemzeti hatosdagokkal egyiittmiikodve szervezi meg, és azokat oly mdodon hajtja

végre, hogy elkeriilhetok legyenek a sziikségtelen adminisztrativ terhek.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzés soran a Bizottsag az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet altal a 69. cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitettek szerint dokumentalt és kdzzétett, az emberi eredetli anyagokkal

kapcsolatos feliigyeleti tevékenységekre vonatkoz6 legjobb gyakorlatokat veszi alapul.
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4) A Bizottsagot az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzések elvégzése soran az emberi
eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagoknak lehetdség szerint a 70. cikk (5)
bekezdésében emlitett jegyzekrdl kivalasztott szakértdi tamogathatjak. Az emberi eredetii
anyagokert felelos illetékes hatosdgok szakértoinek ugyanolyan hozzaférési jogokat kell

biztositani, mint a Bizottsagnak.
%) A Bizottsag minden ellendrzést kovetden:

a) jelentéstervezetet készit a megallapitasokrol, €s adott esetben ajanlasokat fogalmaz

meg arra vonatkozoan, hogy miként lehet al kezelni a feltart hiAnyossagokat;

b) az a) pontban emlitett jelentéstervezet egy példanyat észrevételezés céljabol

megkiildi az emberi eredetii anyagokért felelis érintett nemzeti hatosdagnak;

c) azardjelentés elkészitése sordn figyelembe veszi a b) pontban emlitett

I észrevételeket; és

d) a zarojelentés dsszefoglalojat nyilvanosan hozzaférhetévé teszi az emberi eredetii

anyagok unios platformjan.
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72. cikk

Unios segitségnyujtas

(1) Az e rendeletben el6irt kovetelmények teljesitésének megkonnyitése érdekében a Bizottsag

a kovetkezok révén tdmogatja a végrehajtast:

a)  titkdrsagi és technikai, tudomanyos és logisztikai timogatas nytjtasa az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet és munkacsoportjai

szamara;

b) atagallamokban végzett bizottsagi ellendrzések finanszirozasa, beleértve a

Bizottsagot I segitd tagallami szakértok koltségeit;

c) finanszirozas nyujtasa a népegészségiigy tdmogatasara irdnyuldé megfelel6 unids

programokbdl a kovetkez6khoz:

1. az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok, valamint az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek és az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szakemberek csoportjait képviseld szervezetek kozotti
egylittmiikodés tdmogatasa azzal a céllal, hogy megkonnyitse e rendelet
hatékony és eredményes végrehajtasat, kiilonds tekintettel a megfelelo elldtas
elérését célzo kezdeményezésekre — beleértve az adomdnyozast és a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagok optimalis felhasznaldsadt elomozdito
intézkedéseket —, valamint a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett képzési
tevékenységekre és az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok
személyzetének a 70. cikk (4) bekezdésében emlitett cseréjére iranyulo

programokra;
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il.  adott esetben a vonatkozo unids programokkal ésszhangban pénziigyi
tamogatds nyujtdasa technikai iranymutatasok kidolgozasahoz és
aktualizalasdhoz az e rendelet végrehajtasahoz valo hozzajarulds céljabal,
tobbek kozott az unios jogban eloirtak szerint az EDQM-mel az altaluk

kozzétett iranymutatdasokkal kapcsolatos egyiittmiikodés révén;

d)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet és a 2.
cikk (6) bekezdésében emlitett egyéb unios jogszabadlyok dltal létrehozott tandcsado
szervek kozotti egyiittmiikodés elosegitése, kiilonosen a 69. cikk (1) bekezdése c)
pontjanak alkalmazdsa terén szerzett tapasztalatokrol sz0lo kozos iilések szervezése
révén, valamint az anyagok, termékek és tevékenységek szabdlyozdsi statuszdanak
értékelésére vonatkozo kozos megkozelités kialakitiasa céljabol, figyelembe véve az

egyes jogi keretek sajdtossdagait és hatalydt;

e) az emberi eredetii anyagok unios platformjanak létrehozdsa, irdanyitdsa és

fenntartdsa.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett tiamogatés tekintetében a Bizottsag megszervezi
kiilondsen az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinacioért felelds testiilet és
munkacsoportjai iiléseit, valamint I az emlitett iiléseken részt vevo I személyek utazasait,

koltségtéritését és kiilonds juttatasait I .
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3) A tagallamok kérésére az (EU) 2021/240 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelette]??

létrehozott Technikai Tdmogatasi Eszk6zon keresztiil technikai tAmogatas nyujthatd az
emberi eredetli anyagokkal valo ellatds nemzeti vagy regionalis feliigyeletének

reformjahoz, amennyiben e reformok célja az e rendeletnek valo megfelelés.

4) Az (1) bekezdésben emlitett, a Bizottsag €s a kedvezményezettek javat egyarant szolgalo,
elokészitéssel, iranyitassal, nyomon kovetéssel I ¢s ellendrzéssel, valamint a kiadasok
tamogatasaval kapcsolatos tevékenységek elvégzése érdekében a Bizottsag igénybe veszi a

sziikséges technikai €s igazgatasi segitségnyujtast.

22 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/240 rendelete (2021. februar 10.) a
Technikai Tamogatasi Eszkoz 1étrehozasarol (HL L 57.,2021.2.18., 1. 0.).
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XI: FEJEZET
AZ EMBERI EREDETU ANYAGOK UNIOS PLATFORMJA

73. cikk

Az emberi eredetli anyagok unios platformjanak Iétrehozasa, iranyitasa €és fenntartasa

(1) A Bizottsag 1étrehoz, iranyit és fenntart egy digitdlis platformot (a tovabbiakban: az
emberi eredetii anyagok unios platformja) annak érdekében, hogy megkonnyitse az e
rendeletben eldirt, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozo

informaciok cseréjét az Unioban.

(2) A személyes adatoknak, koztiik az egészségiigyi adatoknak az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosagok, a
tagallamok és a Bizottsag altal az emberi eredetli anyagok unios platformjan keresztiil
torténd kezelésére csak olyan esetekben keriilhet sor, amikor az az e rendeletben
meghatdrozottak szerinti feladatok ellatasahoz, célkitiizések eléréséhez és kitelezettségek
teljesitéséhez sziikséges. A személyes adatokat, koztiik az egészségiigyi adatokat az

alkalmazando unids adatvédelmi jogszabdlyokkal 6sszhangban kell kezelni.
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3) A Bizottsag utasitasokat ad, tananyagokat és képzést biztosit az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdagok szamdra az emberi eredetii anyagokért felelds
nemzeti hatosagukon keresztiil az emberi eredetii anyagok unios platformjanak helyes
hasznadlatarol. A Bizottsag adott esetben és az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti
hatosdagukkal egyiittmiikiodve utasitasokat ad és képzést biztosit az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek szamdra az emberi eredetli anyagok unios
platformjanak helyes hasznalatarol. Ezeket a képzési anyagokat elérhetové kell tenni az

emberi eredetii anyagok unios platformjdan.

74. cikk

Az emberi eredetii anyagok unids platformjanak altalanos funkcioi

(1) Az emberi eredetii anyagok unids platformja lehetvé teszi az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok, a
tagallamok és a Bizottsag szdmara az emberi eredetli anyagokkal és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekre vonatkozd informaciok, adatok és
dokumentumok feldolgozésat, beleértve az ilyen adatok és dokumentumok benytjtasat,
visszakeresését, tarolasat, kezelését, rendezését, cseréjét, elemzését, kozzétételét, nyomon

kovetését és torlését, az e rendeletben eldirtak szerint.
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(2) Az emberi eredetli anyagok unios platforrnjal biztonsagos csatorndt biztosit az illetékes

hatésagok kozotti kerldtozott informacio- és adatcseréhez, kiilonosen:
a) atagallamok emberi eredetii anyagokert felelos nemzeti hatosagok kozott;

b)  egy tagdallamon beliil az emberi eredetii anyagokért felelos két illetékes hatosag
kozott, vagy az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosag és az emberi

eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosdaga kozott;

c¢) az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosag és a Bizottsag kozott,
kiilonosen az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységeire vonatkozo tevékenységi adatok, a
megerdsitett sulyos szovodményekrdol vagy sulyos nemkivanatos eseményekrol szolo
bejelentések osszefoglaloi és vizsgalati jelentések, az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos gyors riasztasok és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos ellatdsi

riasztasok tekintetében;

d)  az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagok és az emberi eredetii

anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet kozott;

e) ag emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti hatosagok és az ECDC kozott, adott
esetben a fertozo betegségekkel kapcsolatos, emberi eredetii anyagokra vonatkozo

gyors riasgtasokkal kapcsolatban;

) az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek és az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagaik kozott, amennyiben az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosagok ugy dontenek, hogy az adatcseréhez az

emberi eredetii anyagok unios platformjat veszik igénybe.
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3) Az emberi eredetii anyagok unios platformja nyilvanos hozzdférést biztosit a

kovetkezokre vonatkozo informdciokhoz:

@)

b)

d)

e

az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek nyilvantartdsi és
engedélyezési statusza, valamint azonosito kodja és az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo intézmény azonosito kodja;

az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos jovahagyott klinikai vizsgalatok és az

emberi eredetii anyagot tartalmazo engedélyezett készitmények;

az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrol sz0lo éves unios
jelentés és az emberi eredetii anyagokra vonatkozo éves unios vigilancia-jelentés
osszesitett és anonimizadlt formdatumban, az emberi eredetii anyagokért felelos

nemzeti hatosdgok dltali jovahagydsukat kovetden;

az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet daltal

dokumentalt és kozzétett relevans bevalt gyakorlatok;

az EDQOM altal kozzétett mindségirdnyitdsi technikai iranymutatdsok;

o

az ECDC és az EDQOM altal kozzétett, a fertozo és nem fertozo betegségek
megelozésére vonatkozo technikai iranymutatdasok, valamint az emberi eredetii
anyagok donorjainak, az emberi eredetii anyagok recipienseinek és az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utodoknak a védelmére vonatkozo technikai

iranymutatdasok;

9239/24

285

MELLEKLET GIP.INST HU



g)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelos testiilet minden
egyes tagjanak és pottagjanak neve, 6t kiildo intézménye és érdekeltségi
nyilatkozata;

h)  az emberi eredetii anyagok kompendiuma;

i) azon létezo anyagok, termékek vagy tevékenységek jegyzéke, amelyekre
vonatkozoan nem dll rendelkezésre vélemény az e rendelet szerinti szabdlyozdsi
statuszrol, és amelyekre a 69. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitettek szerint
sziikség van;

J)  atagdallamok dltal a 4. cikkel osszhangban elfogadott szigorubb intézkedések;

k)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet eljardsi
szabdlyzata, iiléseinek napirendje és osszefoglalo jegyzokonyve, kivéve, ha a
kozzététel serti valamely koz- vagy maganérdeknek az 1049/2001/EK rendelet 4.
cikkében emlitett védelmét;

1)  az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatosdgok jegyzéke.
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(4) A Bizottsag ... [e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott egy évvel]-ig végrehajtasi
jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza az emberi eredetii anyagok unids
platformjara, annak miikodtetésére, fenntartdsdara, funkcioira — koztiitk a minimalis
funkciokra — vonatkoz6 technikai eldirasokat, az (1) bekezdésben felsorolt egyes felek
szerepét és feladatkorét, a személyes adatok megorzési idejét, valamint a kezelt személyes
adatok, koztiik az egészségiigyi adatok biztonsagat és védelmét biztositd technikai és

szervezeési intézkedéseket.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(1

2)

XII. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK

75. cikk
Titoktartas

Ha e rendelet, illetve a titoktartasra vonatkoz6 nemzeti jogszabalyok mésként nem
rendelkeznek, tovabba az 1049/2001/EK| rendelet sérelme nélkiil, az e rendelet
alkalmazaséaban részt vevo valamennyi fél tiszteletben tartja a feladatai végzése soran
szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét e rendelet hatékony végrehajtasanak
biztositasa érdekében, kiilondsen az engedélyezések, ellendrzések, vizsgdalatok vagy

bizottsagi ellendrzések tekintetében.

Az informdciok és adatok bizalmasan megoszthatok az emberi eredetii anyagokért felelos
illetékes hatosagok kozott, valamint az emberi eredetii anyagokért felelos nemzeti
hatosdagok ¢s a Bizottsag kozott, és nem hozhatok nyilvanossagra az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo azon illetékes hatdsagok eldzetes beleegyezése nélkiil, amelyektol

az informacid szarmazik.
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3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsdgnak, a tagallamoknak és az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdgoknak az informacidcserére €s a riasztasok
tovabbitasara vonatkozo6 jogait €s kotelezettségeit, sem pedig a személyeknek a nemzeti

biintetdjog alapjan fennalld informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

4) A Bizottsag és a tagallamok az emberi egészség védelme szempontjabol sziikséges és
aranyos mértékben megoszthatnak bizalmas informacidkat azon harmadik orszagok
szabalyozo6 hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozo, megfelelo mértékii

titoktartdst biztosito kétoldalu vagy tobboldalu megdllapodast kotottek.

&) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek eredményeinek
kozzétételére vonatkozo nemzeti jogszabdlyok sérelme nélkiil az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdgok kozzétehetik vagy a méas modon nyilvanosan
elérhetdvé tehetik az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek
eredményét az egyes, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek tekintetében,

amennyiben teljesiilnek a kdvetkez6 feltételek:

a)  az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezet lehetdséget kap arra,
hogy a kozzétételt vagy nyilvanossagra hozatalt megeldzden észrevételeket tegyen
azokkal az informaciokkal kapcsolatban, amelyeket az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes hatosag kozze¢ kivan tenni, vagy mas modon nyilvanosan elérhetové

kivan tenni, figyelembe véve a helyzet slirgdsségét;
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(6)

b)

d)

a kozzétett vagy mas modon nyilvanosan elérhetévé tett informaciok vagy adatok
tekintetében figyelembe veszik az érintett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezet altal tett észrevételeket, illetve azokat ezen észrevételekkel egyiitt teszik

kozz¢é vagy hozzak nyilvanossagra;

az érintett informaciokat vagy adatokat a népegészség védelme érdekében bocsatjak
rendelkezésre, és azok aranyosak a kapcsolodo kockazat stlyossagéaval, mértékével

¢s jellegével.

a nyilvanosan elérhetévé tett informdciok vagy adatok nem veszélyeztetik
sziitkségteleniil az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet vagy barmely

mds természetes vagy jogi személy torvényes jogainak védelmét;

a nyilvanossag szamadra elérhetové tett informdciok vagy adatok nem veszélyeztetik

a birésagi eljardasok és a jogi tandcsadas védelmét.

Azon informéciok vagy adatok tekintetében, amelyek jellegiiknél fogva szakmai titoktartas

hatalya ala tartoznak, és amelyeket az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes

hatésagok emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek végzése

soran szereztek meg, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagok ezeket az

informaciokat vagy adatokat a nemzeti jogszabdlyok sérelme nélkiil csak akkor tehetik

kozz¢ vagy nyilvanosan elérhetdve, ha teljesiilnek az (5) bekezdés c) pontjaban

meghatdarozott feltételek.
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76. cikk
Adatvédelem

(1) Az 5. cikk (5) bekezdésének, a 9. cikk (4) bekezdésének, a 33. és 34. cikknek, a 35. cikk
(3) bekezdése a) és b) pontjanak, a 36. cikk (3) bekezdésének, a 39. cikk (2) bekezdése a)
pontjanak, a 46. cikk (2) bekezdésének, a 64. cikknek ¢és a 68. cikk (3) bekezdésének az
alkalmazasahoz sziikséges személyes adatok gylijtésére az €rintett, emberi eredeti
anyagokkal foglalkozé szervezeteken, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdagokon vagy az atruhazott feladatot ellatd szerveken beliil a megfelel6 kapcsolattartd
személyek azonositasa céljabal keriil sor, és azok tovabbi kezelésére csak az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos érintett feliigyeleti tevékenységek ¢s emberi eredetii

crer

céljabol kertilhet sor.

(2) Az emberi eredetii anyagok unios platformjan keresztiil kicserélt ¢s a 73. és a 74. cikk
alkalmazasahoz sziikséges személyes adatok — koztiik az egészségiigyi adatok — kezelésére

sziikség esetén népegészségligyi érdekbdl és I a kovetkezd célokbdl kertil sor:

a)  emberi eredetli anyag konkrét adomanyozasaval vagy emberi eredetli anyag konkrét

donorjaval kapcsolatos kockazatok azonositasanak és értékelésének eldsegitése;

b)  aklinikai kimenetel nyomon kdvetésére vonatkozd megfeleld informaciok

feldolgozasa.
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3)

“4)

A 33.,34.,39., 42. és 44. cikk, az 53. cikk (1) bekezdésének e) és f) pontja, az 53. cikk (3)
bekezdése, valamint az 58. cikk (13), (14) és (15) bekezdése alkalmazasahoz sziikséges
személyes adatok — koztiik az egészségiligyi adatok — kezelésére kizardlag az emberi
eredetli anyagok mindségének €s biztonsagossaganak biztositasa, valamint az emberi
eredetli anyagok érintett donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmaz6 utodok védelme céljabol keriil sor. Ezek az adatoknak kozvetleniil
kapcsolddnuik kell az érintett feliigyeleti tevékenységek és emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek végzéséhez, és az e célbol sziikséges €s aranyos mértékre kell,

hogy korlatozddjanak.

A Bizottsag, a tagallamok, az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosagok,
koztiik az emberi eredetii anyagokért felelés nemzeti hatésagok, az atruhédzott feladatot
ellato szervek €s az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek és adott esetben az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek altal megbizott harmadik felek az
Osszes informéaciot ugy kezelik, hogy tovabbra is biztositva legyen az érintettek személyes
adatainak védelme a személyes adatok védelmére vonatkoz6 alkalmazando
jogszabalyokkal 6sszhangban. Minimalisra kell csokkenteniiik az érintettek azonositdsanak
kockéazatat, és a kezelt informacidkat a feladataik ellatasahoz és az e rendelet szerinti

kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges és megfeleld elemekre kell, hogy korlatozzak.
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)

(6)

(7)

A Bizottsag, a tagallamok, az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok —
koztiik az emberi eredetii anyagokért felelds nemzeti hatosagok —, az atruhazott feladatot
ellato szervek, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek és az emberi eredetli
anyagokkal foglalkozé szervezetek altal megbizott harmadik felek megfelel6 technikai és
szervezési intézkedéseket hajtanak végre annak érdekében, hogy megvédjék a kezelt
informdaciokat és személyes adatokat — koztiik az egészségiigyi adatokat — a jogosulatlan
vagy jogellenes hozzaféréssel, nyilvanossagra hozatallal, terjesztéssel, megvaltoztatassal,
megsemmisitéssel vagy véletlen adatvesztéssel szemben, kiilondsen, ha az adatkezelés

halézaton keresztiil torténd atvitellel jar.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek és az emberi eredetii anyagokért
felelos illetékes tagallami hatosagok az e rendeletben foglalt kotelezettségeknek vald
megfelelés érdekében a személyes adatok kezeléséhez kapcsolddo feladataikkal
Osszefiiggésben az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjadban meghatarozott
adatkezeldknek tekintendSk] .

A Bizottsdg az emberi eredetli anyagok unids platformjanak az e rendelet 73. cikke szerinti
l1étrehozasahoz és iranyitasahoz kapcsolodo feladatkorével, valamint a személyes adatok —
koztiik az egészségiigyi adatok — e tevékenységbol eredd kezelésével Osszefliggésben az
(EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 8. pontjaban meghatarozott adatkezeldnek
tekintendd] .
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®)

E cikk alkalmazéaséban a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek
megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, amelyek kiegészitik ezt a
rendeletet a személyes adatok — koztitk az egészségiigyi adatok — céljuk szempontjabol
megfeleld megdrzési idejének megallapitasara, valamint azoknak a konkrét kritériumoknak
a meghatdrozasara vonatkozdan, amelyek lehetové teszik az e cikk (2) bekezdésében

emlitett, a népegészség védelme szempontjabol relevans adatok azonositasat.

77. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott
felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 26. cikk (7) bekezdésében, a 47. cikk (4) bekezdésében, az 53. cikk (5)
bekezdésében, az 58. cikk (16) bekezdésébenl ¢s a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadédsara vonatkozoé felhatalmazéasa hatarozatlan
iddre szl ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-tél kezd6do hatallyal.
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3)

(4)

©)

(6)

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs barmikor visszavonhatja a 26. cikk (7) bekezdésében,
a 47. cikk (4) bekezdésében, az 53. cikk (5) bekezdésében, az 58. cikk (16) bekezdésében

I ¢és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl sz616 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban val kihirdetését kovetod napon, vagy a benne megjelolt késobbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason

alapuld jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitadsarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadésat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 26. cikk (7) bekezdése, a 47. cikk (4) bekezdése, az 53. cikk (5) bekezdése, az 58. cikk
(16) bekezdése vagy a 76. cikk (8) bekezdése alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi
aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem Eurdpai Parlament, sem a Tanacs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tandacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast
emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam két

hénappal meghosszabbodik.
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78. cikk

Stirgdsségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul hatalyba
1épnek ¢s alkalmazandok mindaddig, amig az Europai Parlament vagy a Tanacs a (2)
bekezdésnek megfeleléen nem emel ellentik kifogast. A felhatalmazason alapul6 jogi
aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a
stirgdsségi eljaras alkalmazasat.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs a 77. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogést emelhet a felhatalmazason alapulo jogi aktus ellen. Ebben az esetben
a Bizottsadg az Eur6pai Parlament vagy a Tandacs kifogasarol sz616 hatarozatrdl vald
értesitést kovetden haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a szoban forgo, felhatalmazason
alapul6 jogi aktust.

79. cikk
Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett
bizottsdgnak mindsiil.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadja el a végrehajtdsi jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

3) Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,

annak 5. cikkével 6sszefiiggésben.

80 cikk

Szankci6k

A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazando6 szankciokra vonatkozo
szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejlicknek kell lenniiik. A tagallamok e
szabalyokrol és intézkedésekrdl ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 5 évvel]-ig
tajékoztatjak a Bizottsagot, és haladéktalanul tijékoztatjak a Bizottsdgot az e szabalyokat és

intézkedéseket érint® minden késébbi modositasrol/.
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XIII. FEJEZET
ATMENETI RENDELKEZESEK

81. cikk
A 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv alapjan kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy

engedélyezett intézményekre vonatkozé atmeneti rendelkezések

(1) A ...[e rendeletnek az e rendelet 87. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett alkalmazasi kezdonapja] elott a 2002/98/EK iranyelv 5. cikkének (1) bekezdésével
0sszhangban kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett vérellatd
intézményeket, valamint a ...[e rendeletnek az e rendelet 87. cikke (1) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitett alkalmazasi kezdénapja] elétt a 2004/23/EK iranyelv 6.
cikkének (1) bekezdésével dsszhangban kijeldlt, felhatalmazott, akkreditalt vagy
engedélyezett szovetfeldolgozo és -tarold egységeket tigy kell tekinteni, mint amelyeket e
rendelettel 6sszhangban emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetekként vettek
nyilvantartasba, és emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményekként engedélyeztek,

¢s mint ilyenek, az e rendeletben eldirt megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.
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(2) A .... [e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
alkalmazasi kezdénapja] ... el6tt a 2004/23/EK iranyelv 9. cikkének (1) bekezdésével
0sszhangban importal6 szovetfeldolgozo és -tarolo egységként kijeldlt, felhatalmazott,
akkreditalt vagy engedélyezett szovetfeldolgozoé és -tarolo egységeket ugy kell tekinteni,
mint amelyeket e rendelettel 6sszhangban importald, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézményként engedélyeztek, és mint ilyenek, az e rendeletben eldirt

megfeleld kotelezettségek vonatkoznak rajuk.

3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett vérellato intézmények esetében az emberi eredetii

anyagokért felelos illetékes hatosdagok:

a) ellendrzik, hogy ezek az intézmények megfelelnek-e az emberi eredetli anyagokkal

foglalkoz6 intézmény 3. cikk 35. pontjaban szerepld meghatarozasanak;

b)  benyljtjak a 35. cikk (3) bekezdésének a) €s d) pontjaban emlitett informaciodkat,
valamint az e bekezdés a) pontjaban emlitett ellendrzés szerinti nyilvantartasi és
engedélyezési statuszra vonatkozé informaciokat az emberi eredetli anyagok I unios

platformjahoz.
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4) Az e cikk (1) és (2) bekezdésben emlitett szovetfeldolgozo és -tarolo egységek esetében a
Bizottsag:

a) ellendrzi, hogy ezek az egységek megfelelnek-e az emberi eredetli anyagokkal

foglalkozé intézmény 3. cikk 35. pontjaban szerepld meghatarozasanak;

b)  tovéabbitja a 2006/86/EK bizottsagi irAnyelvben® meghatarozott uniés kodolasi
platformnak az unios szovetfeldolgozo és -tarold egységek unios gylijteményébol
szarmazo6 relevans informaciokat — koztiik az e bekezdés a) pontjaban emlitett
ellendrzés szerinti nyilvantartasi és engedélyezési statuszra vonatkozé informaciokat

— az emberi eredetii anyagokl unios platformjéhoz;

c) tajékoztatja az emberi eredetii anyagokért felelds illetékes hatosdagokat azokrol az
intézményekrdl, amelyek az e bekezdés a) pontjaban emlitett ellendrzés szerint nem
felelnek meg az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmény

fogalommeghatarozasanak.

23 A Bizottsag 2006/86/EK iranyelve (2006. oktober 24.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek a nyomonkdvethetdségi kovetelmények, a sulyos szovédmények és
karos események bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek kodolasara,
feldolgozasara, konzervalasara, tarolasara €s elosztasara vonatkozo egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol (HL L 294., 2006.10.25., 32. 0.).
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(%) Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdgok tajékoztatjak azokat az
intézményeket, amelyek a (3) bekezdés a) pontjaban és a (4) bekezdés a) pontjaban emlitett
ellendrzés szerint, valamint a (4) bekezdés c¢) pontjaban emlitett informacidk alapjan nem
felelnek meg az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmény
fogalommeghatarozasanak, hogy csak emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetekként szerepelnek a nyilvantartasban, és mint ilyenek, az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetekre vonatkozo, e rendelet szerinti kotelezettségek hatalya

ala tartoznak.
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82. cikk

Az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményekre vonatkozé atmeneti rendelkezések

(1) A ...[e rendeletnek az e rendelet 87. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett alkalmazasi kezdonapja] elétt a 2004/23/EK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdése
alapjan kijelolt, engedélyezett vagy akkreditalt szovet- és sejtelokészitd folyamatokbdl
szarmazo készitményeket gy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel dsszhangban a

megfeleld, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitményekként engedélyeztek.l

(2) Azokat a vérkomponenseket, amelyekrdl az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes
hatosdagok megallapitottak, hogy megfelelnek a vérkomponensekre vonatkoz6 mindségi €s
biztonsagi kovetelményeknek a 2002/98/EK irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdésével és 23.
cikkével 6sszhangban, vagy a vérkomponensekre vonatkoz6 monografidknak — amelyeket
az EDQM vérkomponensek eldkészitésérdl, felhasznaldsarol és mindségbiztositasarol
sz0616 Utmutatdjanak az emberi eredetli anyagok unids platformjan ... [e rendeletnek az e
rendelet 87. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett alkalmazasi
kezddnapjan]-an/-én szerepl6 kiaddsa tartalmaz, vagy amelyeket az emlitett nap el6tt a
nemzeti jogszabalyok alapjan mas mddon kijeldltek, engedélyeztek vagy akkreditaltak,
ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendelettel 6sszhangban a megfeleld, emberi eredetii

anyagot tartalmazé készitményekként engedélyeztek.l
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3)

4

Az emberi eredetii anyagokért felelos illetékes hatosdagok az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményekre vonatkozo, az (1) és (2) bekezdésben emlitett informaciokat
tovabbitjak az emberi eredetli anyagok unids platformjahoz, €s ezeket az e bekezdések
alapjan engedélyezettnek tekintett, emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményeket

Osszekapcsoljak a megfeleld, emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetekkel.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el egységes eljarasok megallapitasara
annak érdekében, hogy biztositsa az (1) €s (2) bekezdés alapjan engedélyezettnek tekintett,
emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények teljes korti dokumentalésat az e
rendeletben foglalt, emberi eredetli anyagot tartalmazo készitmények engedélyezésére

vonatkozo6 kdvetelményekkel 6sszhangban.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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83. cikk
A 2002/98/EK vagy a 2004/23/EK iranyelvben kifejezetten nem szabdlyozott emberi eredetii

anyagokra vonatkozo dtmeneti rendelkezések

Azok a szervezetek, amelyek ... [e rendeletnek az e rendelet 87. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett alkalmazdasi kezdonapjal elott az e rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c)
pontjanak i., iv—ix. és xii. alpontjaban emlitett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos egy vagy
tobb olyan tevékenységet folytatnak, amelyrol a 2002/98/EK vagy a 2004/23/EK iranyelv
kifejezetten nem rendelkezik, ... [e rendeletnek az e rendelet 87. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett alkalmazdsi kezdonapjatol szamitott egy évvell-ig folytathatjak ezt a

tevékenységet e rendelet alkalmazdsa nélkiil, a kovetkezo kovetelmények kivételével:

a) az e rendelet 35. cikke szerinti, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetként kell

nyilvantartdasba vetetniiik magukat;

b) barmely emberi eredetii anyagot tartalmazo készitményre vonatkozoan engedélyt kell

kérniiik, amennyiben azt e rendelet 38. cikke eldirja;

c) kérelmezniiik kell emberi eredetii anyagokkal foglalkozo intézmény engedélyezését,

amennyiben azt e rendelet 45. cikke eloirja;
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d) meg kell felelniiik az e rendelet V1. és VII. fejezetében emlitett eldirasoknak az dtmeneti

idoszakban végzett, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek tekintetében.

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo ilyen szervezeteknek ... [e rendeletnek a 87. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett alkalmazasi kezdonapjatol szamitott harom

honap]-ig meg kell felelniiik az elso bekezdés b) és c) pontjaban emlitett kovetelményeknek.

84. cikk

Az e rendelet alkalmazasa eldtt tarolt vagy elosztott emberi eredetli anyagok statusza

(1) A ... [e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
alkalmazasi kezdOnapja] elott mar tarolds alatt lévé emberi eredetii anyagokra nem
vonatkoznak az e rendeletben eldirt kotelezettségek, amennyiben az ilyen emberi eredetii
anyagok felszabaditdsdra és elosztdasdra ... [e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitett alkalmazasi kezdénapjatol szdmitott 2 évvel] el6tt kertiil
sor, azzal a feltétellel, hogy az ilyen emberi eredetli anyagok teljes mértékben megfeleltek
az ilyen emberi eredetli anyagok begyiijtése idején hatalyos alkalmazando6 unids és nemzeti

jogszabalyoknak.
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(2) A ... [e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett
alkalmazasi kezdénapja] el6tt elosztott €s az emlitett idépontig megfeleld ellendrzési
koriilmények kozott tartott emberi eredetii anyagokra nem vonatkoznak az e rendeletben

eldirt kotelezettségek.

3) A ...[e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
alkalmazasi kezdOnapja] el6tt mar tarolt és az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint
nem elosztott emberi eredetii olyan anyagokra, amelyek tekintetében nem allnak
rendelkezésre alternativ emberi eredetii anyagok — kiilondsen azért, mert autolog,
kapcsolaton beliili felhasznalasra szant vagy az emberi eredetii anyag meghatarozott
recipiense vonatkozasaban nagy mértékben egyezdé emberi eredetii anyagok —, csak a 61.
cikkben foglaltak vonatkoznak. Ezekre az emberi eredetli anyagokra ettdl az idéponttol

kezdve az emlitett cikk alkalmazando.
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XIV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

85. cikk
Hatélyon kiviil helyezések

A 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK irdnyelv ... [az e rendelet hatalybalépésének idopontjatdl szamitott

harom évvel]-tol/-t6l hatalyat veszti.
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86. cikk
Ertékelés

A Bizottsag ... [e rendeletnek a 87. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
alkalmazasi kezddnapjatol szamitott 5 évvel]-ig értékeli e rendelet alkalmazasat, értékeld jelentést
készit az e rendelet célkitlizéseinek megvalositasa terén elért eredményekrol, €s beszdmol a fébb
megallapitasokrol az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak. Az értékelo jelentésnek tartalmaznia kell az 54. cikk
végrehajtasanak értékelését. Az értékelo jelentés elkészitéséhez a Bizottsag az emberi eredetii
anyagokért felelos illetékes hatosdagoktol, valamint az emberi eredetii anyagok unios
platformjahoz benyujtott adatokbdl és informdciokbol szerzett dsszesitett és anonimizalt adatokat
és informadciokat haszndlja fel. A tagallamok a Bizottsag rendelkezésére bocsdtjak az értékeld
jelentés elkészitéséhez sziikséges és aranyos tovabbi informdciokat, beleértve az emberi eredetii
anyagok donorjainak az 54. cikk szerinti kompenzdcios feltételeire vonatkozo informdciokat is.
Az értékelo jelentéshez adott esetben az e rendelet modositasdara iranyulo jogalkotasi javaslatot

kell csatolni.
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87. cikk

Hatalybalépés ¢s alkalmazas

(1) Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik

napon 1ép hatalyba.

Amennyiben a (2) bekezdés masként nem rendelkezik, ezt a rendeletet ... [e rendelet

hatalybalépésének napjatol szamitott 3 évvel]-tol/-t6l kell alkalmazni.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy ... [e rendelet hatdalybalépésének napjal-tol/-tél
kezdve elfogadja a 47. cikk (4) bekezdésében emlitett felhatalmazdason alapulo jogi
aktusokat és a 41. cikk (3) bekezdésében, a 42. cikk (7) bekezdésében, a 43. cikk (3)
bekezdésében, a 48. cikk (7) bekezdésében és a 74. cikk (4) bekezdésében emlitett

végrehajtasi jogi aktusokat.

A 68. cikket, valamint a 69. cikk (1) bekezdésének b) pontjdt ... [e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szamitott egy nappal]-tol/-tol kell alkalmazni.

A 80. cikket, a 81. cikk (3), (4) és (5) bekezdését, valamint a 82. cikk (3) bekezdését ... [e

rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 4 évvel]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt ....

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl

az elnok az elnok
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