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PR _COD_lamCom

Az eljardsok jelolései

*  Konzultacios eljaras
**%  Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (elsd olvasat)
***[[  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

(Az eljaras tipusa a jogi aktus tervezetében javasolt jogalaptol fiigg.)

A jogi aktus tervezetének modositdasai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkovér dolt betiik jelzik a baloldali hasab szévegében. A
szovegvaltoztatast t félkdvér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
uj szoveget félkovér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsd és masodik sora a vizsgalt jogi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositds mar 1étez6 — a jogi
aktus tervezetével modositani kivant — jogalkotasi aktusra vonatkozik, a
fejléc egy harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek a l1étez6
jogalkotasi aktusra és annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament mddositasai egységes szerkezetbe foglalt (konszolidalt)
szoveg formajaban

Az 1j szovegrészeket félkovér dolt betik jelzik. A torolt szovegrészeket a I
jel jelzi vagy azok at vannak huzva. A szdvegvaltoztatast a helyettesitendd
szoveg torlésével vagy athtizasaval és a helyébe 1€p6 1j szoveg félkovér dolt
szedésével jelzik.

Ett6l eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli modositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo minoségi és
biztonsagi eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol sz0lo eurdopai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo javaslatrol
(COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

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

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

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

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2022. oktdber 27-i
véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,
tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

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

elfogadja elsé olvasatban az alabbi allaspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 0jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel valtja fel, Iényegesen modositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

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

'HL C 75.,2023.2.28., 154. o.
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Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az EUMSZ 168. cikke (4)
bekezdésének a) pontja vonatkozasaban az
emberi eredetll szervek €s anyagok, a vér
¢s a vérkészitmények biztonsagara és
mindségére vonatkoz6 eldirasoknak
biztositaniuk kell az emberi egészség
magas szintll védelmét. Ezért e rendelet
célja, hogy magas szintii elirdsokat
allapitson meg tobbek kozott azaltal, hogy
biztositja az emberi eredetli anyagok
donorjainak védelmét — figyelembe véve az
emberi eredetii anyagok szolgéltatdsaban
¢s a recipiensek szamara jatszott alapvetd
szerepiiket —, tovabba hogy intézkedéseket
allapitson meg a betegek egészsége
szempontjabol kritikus fontossdg emberi
eredetli anyagokkal valo elégséges ellatas
ellendrzése €és tamogatasa érdekében.

Modositas 2

Rendeletre iranyulé javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A 2002/98/EK!'6 és a 2004/23/EK!7
eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv
alkotja a vérre, illetve a szovetekre és
sejtekre vonatkoz6 unids szabalyozasi
keretet. Bar ezek az iranyelvek bizonyos
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Modositas

3) Az EUMSZ 168. cikke (4)
bekezdésének a) pontja vonatkozasaban az
emberi eredetli szervek €s anyagok, a vér
és a vérkészitmények biztonsagara és
mindségére vonatkozo eldiradsoknak
biztositaniuk kell az emberi egészség
magas szintll védelmét. Ezért e rendelet
célja, hogy magas szintli mindségi és
biztonsagi eldirasokat allapitson meg
tobbek kozott azaltal, hogy biztositja az
emberi eredetli anyagok donorjainak
védelmét — figyelembe véve az emberi
eredetli anyagok szolgaltatasadban és a
recipiensek szamara jatszott alapvetd
szerepliket —, tovabba hogy intézkedéseket
allapitson meg a betegek egészsége
szempontjabol kritikus fontossag emberi
eredetli anyagokkal valo elégséges ellatas
ellendrzése €s tdmogatasa érdekében. Az
Eurdpai Unio Alapjogi Chartdjanak 3.
cikke értelmében ezek a biztonsagi
eldirasok az emberi test vagy annak részei
haszonszerzési célu felhaszndldasanak
tilalmara vonatkozo alapelvre épiilnek.

Modositas

(4) A 2002/98/EK!6 és a 2004/23/EK!7
eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv
alkotja a vérre, illetve a szovetekre és
sejtekre vonatkozd unids szabalyozasi
keretet. Bar ezek az irdnyelvek bizonyos
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fokig harmonizaltdk a vér, a szovetek és a
sejtek biztonsagara és mindségére
vonatkoz6 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 vezet, ami akadalyozhatja
ezen anyagok hatarokon atnyuld
megosztasat. Ezen iranyelvek alapvetd
feliilvizsgalatara van sziikség ahhoz, hogy
szilard, atlathato, naprakész és fenntarthaté
szabalyozasi keret j6jjOn létre ezen
anyagokra vonatkozdan, amely valamennyi
érintett fél szdmara biztonsagot €s
mindséget biztosit, fokozza a
jogbiztonsagot és timogatja a folyamatos
ellatast, mikozben eldsegiti a
népegészségiigy javat szolgald innovaciot.
A jogi keret egységes alkalmazasa
érdekében indokolt a 2002/98/EK ¢és a
2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezése és rendelettel valo felvaltasa.

16 Az Europai Parlament és a Tanacs
2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér és vérkomponensek gytijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi €s
biztonsagi eldirasok megallapitasarol,
valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarol (HL L 33., 2003.2.8., 30. 0.).

17 Az Europai Parlament és a Tanacs
2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.)
az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, megdrzésére, tarolasara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi €s
biztonsagi eldirdsok megallapitasarol (HL
L 102.,2004.4.7., 48. 0.).

Modositas 3
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fokig harmonizaltdk a vér, a szovetek és a
sejtek biztonsagara ¢s mindségére
vonatkoz6 tagallami szabalyokat, szamos
valasztasi lehetdséget hagynak a
tagallamok szamadra, illetve lehetdséget
adnak a tagallamoknak arra, hogy az
altaluk meghatarozott szabalyokat hajtsak
végre. Ez a nemzeti szabalyok kozotti
eltérésekhez vezet, ami akadalyozhatja
ezen anyagok hatarokon atnyuld
megosztasat. Ezen iranyelvek alapvetd
feliilvizsgalatara van sziikség ahhoz, hogy
szilard, atlathato, naprakész €s fenntarthato
szabalyozasi keret j0jjon létre ezen
anyagokra vonatkozdan, amely valamennyi
érintett fél szdmara biztonsagot €s
mindséget biztosit, fokozza a
jogbiztonsagot és timogatja a folyamatos
ellatast, mikozben eldsegiti a
népegészségiigy javat szolgald innovaciot,
és ezen anyagok hatdarokon datnyulo
megosztasdt. A jogi keret egységes
alkalmazasa érdekében indokolt a
2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezése €s rendelettel valo
felvaltasa.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér és vérkomponensek gylijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozo mindségi és
biztonsagi eldirasok megallapitasarol,
valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarol (HL L 33., 2003.2.8., 30. o0.).

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.)
az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyujtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, megdrzésére, tarolasara és
elosztasara vonatkozo mindségi és
biztonsagi eldirdsok megallapitasarol (HL
L 102.,2004.4.7., 48. 0.).
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Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A 2002/98/EK és a 2004/23/EK
iranyelv szorosan Osszefiiggenek
egymassal, €s nagyon hasonl¢ feliigyeleti
rendelkezéseket, valamint a biztonsagra és
a mindségre vonatkozo egyenértékii
elveket tartalmaznak az altaluk
szabalyozott két agazatban. Ezen
tulmenden szamos hatosag és gazdasagi
szerepld miikodik ezekben az dgazatokban.
Mivel e rendelet célja olyan magas szintli
elvek meghatarozasa, amelyek kozosek
lesznek mind a vérrel, mind pedig a
szovetekkel és sejtekkel foglalkozo dgazat
szamara, indokolt, hogy a rendelet felvaltsa
ezeket az iranyelveket, és a feliilvizsgalt
rendelkezéseket egyetlen jogi aktusba
foglalja Ossze.

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Minden olyan emberi eredetii
anyag, amelyet embereken torténd
alkalmazasra szannak, e rendelet hatalya
ala tartozik. Az emberi eredetii anyagok
kiilonbozé modokon készithetdk eld és
tarolhatok, ami altal emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitményekkeé
valnak, amelyek recipiensekben
felhasznalhatok. E koriilmények
figyelembevételével ezt a rendeletet a
donortoborzésatdl az emberi céli
felhasznalasig és az eredmények
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Modositas

(5) A 2002/98/EK és a 2004/23/EK
iranyelv szorosan Osszefiiggenek
egymassal, és nagyon hasonl6 feliigyeleti
rendelkezéseket, valamint a biztonsagra és
a mindségre vonatkozo egyenértékii
elveket tartalmaznak az altaluk
szabalyozott két agazatban. Ezen
tulmenden szamos hatosag és gazdasagi
szerepld mitkddik ezekben az agazatokban.
Mivel e rendelet célja olyan magas szinti
elvek meghatarozéasa, amelyek kozosek
lesznek mind a vérrel, mind pedig a
szovetekkel és sejtekkel foglalkozo agazat
szamara, 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 szakmai
iranymutatdsok altal elismert
sajdatossdgait.

Modositas

9) Minden olyan emberi eredetii
anyag, amelyet embereken torténd
alkalmazasra szannak, e rendelet hatalya
ala tartozik. E rendelet 53., 54., 55. és 56.
cikkét az emberi eredetii anyagok
kutatdsra szant adomdnyozdsdra is
alkalmazni kell. Az emberi eredetli
anyagok kiilonb6zé médokon készithetok
el és tarolhatok, ami altal emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményekké
valnak, amelyek recipiensekben
felhasznalhatok. E koriilmények
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monitorozasaig terjedd valamennyi
tevékenységre alkalmazni kell. Emberi
eredetli anyagok és emberi eredetii anyagot
tartalmaz6 készitmények felhasznalhatok
mas unios jogszabalyok — koztiik az
orvostechnikai eszkdzoket szabalyozo
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletl!®, a gyogyszereket
szabalyoz6 2001/83/EK eurodpai parlamenti
és tandcsi iranyelv?? és 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?!, a
fejlett terapias gyogyszerkészitményeket
szabalyoz6 1394/2007/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet?? vagy az
¢lelmiszereket szabalyozo6 1925/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?? —
altal szabalyozott készitmények
eloallitasara, illetve azok kiindulasi és
nyersanyagaként is. Azokat a
kritériumokat, amelyek meghatarozzak,
hogy az emberi eredetii anyagok vagy az
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények mikor valnak mas unios
jogszabalyok hatalya al4 tartozo
készitményekké, nem ez a rendelet allapitja
meg, hanem az emlitett egyéb jogi aktusok
irjak eld. Emellett ezt a rendeletet a
géntechnoldgiaval modositott
szervezetekre vonatkozd unios
jogszabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

19 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet moddositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

20 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
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figyelembevételével ezt a rendeletet a
donortoborzasatol az emberi célu
felhasznalasig €s az eredmények
monitorozasaig terjedd valamennyi
tevékenységre alkalmazni kell. Emberi
eredetli anyagok és emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmények felhasznalhatok
mas unios jogszabalyok — koztiik az
orvostechnikai eszkdzoket szabalyozo
(EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet!®, a gydgyszereket
szabalyoz6 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv? és 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet?!, a
fejlett terapias gyogyszerkészitményeket
szabalyoz6 1394/2007/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet?? vagy az
¢lelmiszereket szabalyoz6 1925/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? —
altal szabalyozott készitmények
eloallitasara, illetve azok kiindulasi és
nyersanyagaként is. Azokat a
kritériumokat, amelyek meghatarozzak,
hogy az emberi eredetii anyagok vagy az
emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények mikor valnak mas unios
jogszabalyok hatalya ala tartozo
készitményekké, nem ez a rendelet allapitja
meg, hanem az emlitett egy€b jogi aktusok
irjak eld. Emellett ezt a rendeletet a
géntechnoldgidval modositott
szervezetekre vonatkozo6 unios
jogszabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

19 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

20 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
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2001.11.28., 67. 0.).

21 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.)
az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozd unids eljarasok
meghatdrozasarol és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL

L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

22 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

23 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1925/2006/EK rendelete (2006. december
20.) a vitaminok, asvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok ¢élelmiszerekhez
torténd hozzaadasarol (HL L 404.,
2006.12.30., 26. 0.).

Médositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Amennyiben az emberi eredetii
anyagok alkalmazésara autolog
kdrnyezetben, barmiféle manipulécio,
feldolgozas vagy tarolas nélkiil keriil sor, e
rendelet alkalmazésa nem lenne aranyos az
ilyen kdrnyezetben felmeriild korlatozott
mindségi és biztonsagi kockazatokkal.
Amikor az autolog emberi eredetli
anyagokat begytijtik és feldolgozzak,
miel6tt azokat 0jbol felhasznaljak
ugyanabban a személyben, felmeriilnek
olyan kockazatok, amelyeket csokkenteni
kell. Ezért sziikség van az alkalmazott
eljarasok értékelésére és engedélyezésére

PE738.661v02-00

2001.11.28., 67. 0.).

21 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.)
az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 unios eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL

L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

22 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

23 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1925/2006/EK rendelete (2006. december
20.) a vitaminok, dsvanyi anyagok ¢és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez
torténd hozzdadasarol (HL L 404.,
2006.12.30., 26. 0.).

Modositas

(10) Amennyiben az emberi eredetii
anyagok alkalmazésara autolog
kornyezetben, barmiféle manipulécio,
feldolgozas vagy tarolas nélkiil keriil sor, e
rendelet alkalmazédsa nem lenne aranyos az
ilyen kdrnyezetben felmeriild korlatozott
mindségi és biztonsagi kockazatokkal. Ez a
rendelet tovabbd nem alkalmazando
abban az esetben, ha az emberi eredetii
anyagokat sebészeti beavatkozds sordn
kezelik, steril térben vagy zart rendszerii
orvostechnikai eszkozben. Amikor az
autolog emberi eredetli anyagokat
begytjtik és feldolgozzak, miel6tt azokat

RR\1284036HU.docx



annak biztositasa érdekében, hogy azok
bizonyitottan biztonsadgosak ¢és hatékonyak
legyenek a recipiens szamara. Amikor az
autolog emberi eredetli anyagok begytijtése
¢s feldolgozasa mellett sor keriil még azok
tarolasara is, tovabbi kockazatok meriilnek
fel, ugymint a keresztszennyezddés, a
nyomonkdvethetdség elvesztése vagy az
anyag azon biologiai tulajdonsdgainak a
karosoddsa, amelyek sziikségesek a
recipiensben valo hatékonysaghoz. Ezért az
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
intézmények engedélyezésére vonatkozo
kovetelményeket kell alkalmazni.

Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11)  Amennyiben az emberi eredetii
anyagokat mas unios jogszabalyok altal
szabalyozott termékek eldallitasara vagy
azok kiindulési €és nyersanyagaként
hasznaljak fel, a magas szinti védelem
biztositasa, valamint a jogi egyértelmiiség
és a jogbiztonsag eldsegitése érdekében ezt
a rendeletet kell alkalmazni, amennyiben
azokat a tevékenységeket, amelyekbe
azokat bevonjak, nem szabalyozza a masik
unios jogszabalyi keret. Az egyéb unids
jogszabalyok, kiilondsen a 2001/83/EK
iranyelv, a 726/2004/EK rendelet, az
1925/2006/EK rendelet, az 1394/2007/EK
rendelet és az (EU) 2017/745 rendelet
sérelme nélkiil ezt a rendeletet kell
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1jbol felhasznaljak ugyanabban a
személyben, felmeriilnek olyan
kockazatok, amelyeket csokkenteni kell.
Ezért szlikség van az alkalmazott eljarasok
értékelésére €és engedélyezésére annak
biztositasa érdekében, hogy azok
bizonyitottan biztonsagosak €s hatékonyak
legyenek a recipiens szamara. Amikor az
autoldég emberi eredetli anyagok begytijtése
és feldolgozasa mellett sor keriil még azok
tarolasara is, tovabbi kockazatok meriilnek
fel, igymint a keresztszennyezddés, az
egészségiigyi személyzet megfertozodése
vagy a kornyezeti szennyezdodés, a
nyomonkovethetdség elvesztése vagy az
anyagban rejlé azon bioldgiai
tulajdonsagok karosoddsanak a
kockdzata, amelyek sziikségesek a
recipiensben valo hatékonysaghoz vagy
Sfunkcionalitishoz. Ezért az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmények
engedélyezésére vonatkozo
kovetelményeket kell alkalmazni.

Modositas

(11)  Amennyiben az emberi eredetii
anyagokat mas unios jogszabalyok altal
szabalyozott termékek eldallitasara vagy
azok kiindulési €s nyersanyagaként
hasznaljak fel, a magas szinti védelem
biztositasa, valamint a jogi egyértelmiiség
és a jogbiztonsag eldsegitése érdekében ezt
a rendeletet kell alkalmazni, amennyiben
azokat a tevékenységeket, amelyekbe
azokat bevonjak, nem szabélyozza a masik
uniods jogszabalyi keret. Az egyéb unids
jogszabalyok, kiilondsen a 2001/83/EK
iranyelv, a 726/2004/EK rendelet, az
1925/2006/EK rendelet, az 1394/2007/EK
rendelet, az (EU) 2017/745 és az
536/2014/EU europai parlamenti és
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alkalmazni legalabb a donorok toborzasara
¢s kivalasztasara, az adomanyozasra, a
gyljtésre és a donorok vizsgalatara,
valamint a felszabaditasra, az elosztasra, a
behozatalra és a kivitelre, amennyiben ezek
a tevékenységek emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatosak, addig a pontig,
amikor azokat atadjak mas unios
jogszabalyok altal szabalyozott gazdasagi
szereplOk részére. Ez azt jelenti, hogy e
szabalyozasi keret és az egy¢éb kapcsolodo
keretek kozotti szoros egyiittmiikodés
elengedhetetlen a vonatkoz6 jogi keretek
kozotti kapcsolddas és koherencia
biztositasdhoz, hézagok vagy atfedések
nélkiil.

Moédositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13)  Tekintettel az emberi eredetii
anyagok kiilonleges jellegére — ami emberi
eredetiikbol kovetkezik —, valamint arra,
hogy ezen anyagok irant egyre nagyobb
igény mutatkozik azok emberi
felhasznaldsa vagy mas unios jogszabalyok
altal szabalyozott termékek eldallitasa vagy
azok kiindulési és nyersanyagaként torténd
felhasznalasa vonatkozasaban, biztositani
kell a donorok és a recipiensek
egészségének magas szintli védelmét. Az
emberi eredetli anyagoknak olyan
egészségi allapotban 1évo személyektol
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tandcsi'® rendelet sérelme nélkiil ezt a
rendeletet kell alkalmazni legalabb a
donorok toborzasara és kivalasztasara, az
adomanyozasra, a gylijtésre és a donorok
vizsgalatara, valamint a felszabaditasra, az
elosztasra, a kiaddsra, a behozatalra és a
kivitelre, amennyiben ezek a
tevékenységek emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatosak, addig a pontig, amikor
azokat atadjak mas unids jogszabalyok
altal szabalyozott gazdasagi szereplok
részére. Ez azt jelenti, hogy e szabalyozasi
keret €s az egyéb kapcsolodo keretek
kozotti szoros egylittmiikodés
elengedhetetlen a vonatkozo jogi keretek
kozotti kapcsolodas és koherencia
biztositasdhoz, hézagok vagy atfedések
nélkiil.

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

Modositas

(13)  Tekintettel az emberi eredetii
anyagok kiilonleges jellegére — ami emberi
eredetiikbol kovetkezik —, valamint arra,
hogy ezen anyagok irant egyre nagyobb
igény mutatkozik azok emberi
felhasznaldsa vagy mas unios jogszabalyok
altal szabalyozott termékek eldallitdsa vagy
azok kiindulési és nyersanyagaként torténd
felhasznalasa vonatkozasaban, biztositani
kell a donorok és a recipiensek
egészségének magas szintll védelmét. Az
emberi eredetli anyagoknak olyan
egészségi allapotban 1évo személyektol
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kell szarmazniuk, amely garantalja, hogy
nem lépnek fel nem kivant
kovetkezmények az adoméanyozas
eredményeként. E rendeletnek ezért a
donorok ellendrzésére és védelmére
vonatkoz6 elveket és technikai szabalyokat
is tartalmaznia kell. Mivel az adomanyozas
kiilonbozo tipusai kiilonbozo, eltérd
jelentoségii kockazatokkal jarnak a
donorok szamdra, a donorok egészségi
dllapota ellendrzésének aranyosnak kell
lennie ezekkel a kockazati szintekkel. Ez
kiilonosen akkor fontos, amikor az
adomanyozas bizonyos kockazatot jelent a
donor egészségére nézve a gyogyszerekkel
valo eldkezelés szitkségessége, az anyag
begytijtése érdekében végzett orvosi
beavatkozés vagy a donorok dltali ismételt
adomanyozdas sziikségessége miatt. A
petesejtek, csontveld, periférids vér
ossejtek és plazma adomdnyozdsdt ugy
kell tekinteni, hogy az jelentos kockadzattal
jar.

Médositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) Ezarendelet nem akadalyozza meg
a tagallamokat abban, hogy az unids joggal
Osszeegyeztethetd szigoriibb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be. A tagallamoknak minden
ilyen intézkedésrol értesitenitik kell a
Bizottsagot. A tagallamok altal bevezetett
szigorubb védintézkedéseknek
bizonyitékokon kell alapulniuk, és
aranyosnak kell lennitik az emberi
egészséget érintd kockazatokkal, példaul az
altalanos biztonsagi aggalyok és az adott
tagallamban felmeriil kapcsolodo
kockézatok, illetve a konkrét helyi
kockazatok alapjan. Nem
eredményezhetnek hatranyos

RR\1284036HU.docx

kell szarmazniuk, amely garantalja, hogy
nem lépnek fel rdjuk nézve nem kivant
kovetkezmények az adoméanyozas
eredményeként. E rendeletnek ezért a
donorok ellendrzésére €s védelmére
vonatkoz6 elveket és technikai szabalyokat
is tartalmaznia kell. Ez kiilondsen akkor
fontos, amikor az adomanyozas jelentds
kockézatot jelent a donor egészségére
nézve, példaul ha gyogyszerekkel valo
elokezelés sziikséges, példaul petesejtek
esetében, az anyag begyljtése érdekében
orvosi beavatkozas sziikséges, példaul
csontveld vagy periférias vér dssejtek
esetében, vagy ha a donorok gyakran
adomanyozhatnak, példaul plazma
esetében. Mivel az adomanyozds
kiilonbozo tipusai kiilonbozo, eltéré
jelentoségii kockazatokkal jarnak a
donorok szamadra, a donorok egészségi
dllapota ellendrzésének aranyosnak kell
lennie ezekkel a kockdzati szintekkel.

Modositas

(15) Ezarendelet nem akadalyozza meg
a tagallamokat abban, hogy az unids joggal
Osszeegyeztethetd, az dnkéntesség és a
téritésmentesség elvén alapulo, szigorubb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be. A tagallamoknak a
bevezetésiiket kiovetden a lehetd
leghamarabb értesitenitiik kell a
Bizottsagot minden ilyen intézkedésrol,
hogy a tobbi tagallamot ennek
megfeleloen tajékoztathassak az emberi
eredetii anyagok unios platformjan
keresztiil. A tagallamok altal bevezetett
szigorubb védintézkedéseknek
bizonyitékokon kell alapulniuk, és
aranyosnak kell lennilik az emberi

PE738.661v02-00

HU



HU

megkiilonboztetést valamely személlyel
szemben nem, faji vagy etnikai szarmazas,
vallas vagy meggy6zddés, fogyatékossag,
kor vagy szexudlis iranyultsag alapjan,
kivéve, ha az intézkedés vagy annak
alkalmazésa jogszerti cél altal objektiv
modon igazolhatd, €s az adott cél
elérésének eszkozei megfeleldek és
sziikségesek.

Médositas 9

Rendeletre iranyulé javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16)  Ez arendelet nem sértheti az
egészségiigyre vonatkoz6 nemzeti
jogszabalyokat, amelyek az emberi eredetii
anyagok mindségétdl és biztonsagossagatol
eltérd, az unids joggal, kiillondsen pedig az
etikai szempontokat érintd jogszabalyokkal
osszeegyeztetheto célkitiizésekkel
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egészséget érintd kockazatokkal, példaul az
altalanos biztonsagi aggalyok és az adott
tagallamban felmeriilé kapcsolddo
kockazatok, illetve a konkrét helyi
kockazatok alapjan. Nem
eredményezhetnek hatranyos
megkiilonboztetést valamely személlyel
szemben nem, faji vagy etnikai szarmazas,
vallas vagy meggy6zddés, fogyatékossag,
kor vagy szexualis iranyultsag alapjan,
kivéve, ha az intézkedés vagy annak
alkalmazésa jogszerti cél altal objektiv
modon igazolhat6, és tudomdanyos
bizonyitékokon alapul, valamint az adott
cél elérésének eszkozei megfeleldek és
szlikségesek. A megkiilonbaiztetés
megelozése érdekében helyénvalo eldirni,
hogy a tagallamok jelentést tegyenek a
Bizottsagnak minden olyan intézkedésrol,
amely megkiilonboztetésnek mindsiilhet,
kiilonosen mivel tobb tagallam
korlatozdsokat vezetett be a véraddsi
eljarasok tekintetében azon férfiakkal
szemben, akik férfiakkal létesitenek
szexudlis kapcsolatot. A tagallamoknak
ezért a donorok szexudlis iranyultsagon
vagy nemi identitdason alapulo
alkalmassagi kritériumait valamennyi
donor esetében egyéni kockazatalapu
szlirési kritériumokkal kell felvaltaniuk,
fiiggetleniil a donorok nemétéol vagy
szexudlis iranyultsagdtol.

Modositas

(16)  Ez arendelet nem sértheti az
egészségligyre vonatkoz6 nemzeti
jogszabalyokat, amelyek az emberi eredetii
anyagok mindségétdl és biztonsagossagatol
eltéro célkitiizésekkel rendelkeznek,
amennyiben ezek a jogszabdlyok
osszeegyeztethetéek az unios joggal,
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rendelkeznek. llyen szempontok az
anyagok emberi eredete miatt meriilnek fel,
ami a tagallamok ¢és a polgarok
szempontjabol érzékeny és etikai jellegii
kérdéseket vet fel, példaul bizonyos,
emberi eredetii anyagokat alkalmaz6
szolgaltatdsokhoz val6 hozzaférés
tekintetében. Ez a rendelet nem sértheti
tovabba a tagallamok etikai jellegli
dontéseit sem. Az ilyen etikai dontések
vonatkozhatnak az emberi eredeti anyagok
bizonyos tipusainak felhasznalasara vagy
felhasznalasanak korlatozasara, illetve az
emberi eredetii anyagok — koztiik a
reproduktiv sejtek és az embrionalis
Ossejtek — bizonyos felhasznalasi modjaira.
Amennyiben egy tagallam engedélyezi az
ilyen sejtek felhasznalasat, ezt a rendeletet
teljeskortien alkalmazni kell a biztonsag és
a mindség biztositdsa, valamint az emberi
egészség védelme érdekében.

Modositas 10

Rendeletre iranyulé javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17)  E rendelet hatdlya nem terjed ki az
olyan, emberi eredetli anyagok
felhasznalasaval végzett kutatasokra,
amelyek esetében a kutatds nem foglalja
magaban az emberi testen torténd
alkalmazast, igy példaul az in vitro
kutatasokra vagy az allatokon végzett
kutatdsokra. Azoknak az emberi eredetii
anyagoknak azonban, amelyeket olyan
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kiilonosen pedig az etikai szempontokat
érintd jogszabalyokkal. Ilyen szempontok
az anyagok emberi eredete miatt meriilnek
fel, ami a tagallamok és a polgarok
szempontjabol érzékeny és etikai jellegii
kérdéseket vet fel, példaul bizonyos,
emberi eredetli anyagokat alkalmazé
szolgaltatasokhoz val6 hozzaférés
tekintetében. Ez a rendelet nem sértheti
tovabba a tagallamok etikai jellegli
dontéseit sem, és kiilondsen e rendelet
egyetlen rendelkezése sem értelmezheto
ugy, hogy a tagallamokat olyan tipusu
emberi eredetii anyagok haszndlatdara
kotelezi, amelyek az adott tagallamban
jogilag tiltottak. A dontéseknek azonban
tiszteletben kell tartaniuk az Eurépai Unio
Alapjogi Chartdjdat. Az ilyen etikai
dontések vonatkozhatnak az emberi
eredetli anyagok bizonyos tipusainak
felhasznalasara vagy felhasznalasanak
korlatozasara, illetve az emberi eredeti
anyagok — koztiik a reproduktiv sejtek €s
az embrionalis dssejtek — bizonyos
felhasznalasi modjaira. Amennyiben egy
tagallam engedélyezi az ilyen sejtek
felhasznalasat, ezt a rendeletet teljeskoriien
alkalmazni kell a biztonsag és a mindség
biztositasa, valamint az emberi egészség
védelme érdekében.

Modositas

(17)  E rendelet hatdlya nem terjed ki az
olyan, emberi eredetli anyagok
felhasznalasaval végzett kutatasokra,
amelyek esetében a kutatds nem foglalja
magaban az emberi testen torténd
alkalmazast, igy példaul az in vitro
kutatasokra vagy az allatokon végzett
kutatasokra, kivéve a donorok védelmével
kapcsolatos rendelkezéseket. Azoknak az
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vizsgalatokat tartalmaz6 kutatasban
hasznalnak fel, amelyek soran azokat az
emberi testen alkalmazzak, meg kell
felelniiik az e rendeletben megallapitott
szabalyoknak.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(18) Az emberi eredetii anyagok
adomanyozasat elémozditd programoknak
alapvetden az 6nkéntes €s téritésmentes
adomanyozas, a donor dnzetlensége,
valamint a donor €s a recipiens kozotti
szolidarités elvén kell alapulniuk. Az
emberi eredetli anyagok dnkéntes €s
téritésmentes adomanyozasa tovabba olyan
tényez0, amely hozzdjarulhat az emberi
eredetli anyagokra vonatkoz6 szigort
biztonsagi eldirdsokhoz, és ebbdl adodoan
az emberi egészség védelméhez. Az is
elismerést nyert — tobbek kozott az Europa
Tanacs Bioetikai Bizottsaga altal, a
biologiai gyogyszerek €s az egészségligy
vonatkozasaban?* —, hogy bar el kell
keriilni a pénziigyi haszonszerzést, sziikség
lehet annak biztositasdra is, hogy a
donorokat ne érje pénziigyi hatrany az
adomanyozasuk miatt. Ezért elfogadhat6 az
ilyen kockézatok elkeriilése érdekében
nyUjtott kompenzacid, de az soha nem
jelenthet olyan 0sztonz6t, amely okot adna
a donornak arra, hogy ne legyen Oszinte,
amikor beszamol kortorténetérol és
viselkedéstorténetérdl, vagy hogy a
megengedettnél gyakrabban
adomanyozzon, veszélyeztetve ezzel a sajat
¢s a leendd recipiensek egészségét. Az
ilyen kompenzdciot ezért a nemzeti
hatosdagoknak az adott tagallamban az
emlitett célkitiizések eléréséhez megfeleld
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emberi eredetli anyagoknak azonban,
amelyeket olyan vizsgélatokat tartalmazo
kutatasban hasznalnak fel, amelyek soran
azokat az emberi testen alkalmazzak, meg
kell felelnitik az e rendeletben
megallapitott szabalyoknak.

Modositas

(18) Az emberi eredetii anyagok
adomanyozasat elémozditd programoknak
alapvetden az dnkéntes €s téritésmentes
adomanyozas, a donor dnzetlensége,
valamint a donor és a recipiens kozotti
szolidaritas elvén kell alapulniuk. Ezf a
szolidaritast a helyi és regionalis szinttol
egészen a nemzeti és unios szintekig kell
kiépiteni, biztositva az anonimitdst, az
adomanyozas terhét egyenletesen elosztva
az unios lakossdag korében, és biztositva,
hogy a recipiensek megfelelo
kezelésekben részesiiljenek. Az emberi
eredetli anyagok onkéntes ¢€s téritésmentes
adomanyozasa tovabba olyan tényezd,
amely hozzdjdrul az emberi eredetii
anyagokra vonatkozd szigoru biztonsagi
eléirasokhoz, és ebbdl adoddan az emberi
egészség védelmehez, valamint noveli az
adomanyozdasi rendszerekbe vetett
kozbizalmat. Az is elismerést nyert —
tobbek kozott az Eurdpa Tandcs Bioetikai
Bizottsaga altal, a biologiai gyogyszerek és
az egészségligy vonatkozasaban?* —, hogy
bar el kell keriilni a pénziigyi
haszonszerzést, elfogadhaté lehet annak
biztositdsa is, hogy a donorokat ne érje
pénziigyi hatrany az adomanyozasuk miatt.
Ezért elfogadhat6 az ilyen kockézatok
elkeriilése érdekében nyujtott, pénziigyi
szempontbol semleges kompenzacio, de az
soha nem eredményezhet pénziigyi
nyereséget a donor szamdra vagy jelenthet
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szinten kell megallapitaniuk.

24 Az Eurdpa Tanacs Bioetikai Bizottsaga
(DH-BIO) Utmutaté az emberi test és az
€16 vagy elhunyt donoroktol szarmazo
emberi testrészek haszonszerzési céli
felhasznalasa tilalmara vonatkozo elv
érvényre juttatdsdhoz (2018. marcius).
Elérhet6 a kovetkezd cimen:
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés
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olyan 0sztonzot, amely okot adna a
donornak arra, hogy ne legyen 6szinte,
amikor beszamol kortorténetérdl €s
viselkedéstorténetérdl, vagy hogy oly
modon adoméanyozzon, amely
veszélyeztetheti a sajat és a leendd
recipiensek egészségét, kiilonos tekintettel
a megengedettnél gyakrabban torténo
adomanyozdsra. A kompenzdcio és a
visszatérités semmilyen koriilmények
kozott sem jelenthet dsztonzést donorok
toborzasdara, nem teheti ki a tarsadalom
kiszolgaltatott helyzetben lévo tagjait
kizsakmanyolasnak, és nem vezethet az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek kozotti, a donorok
toborzasaért folytatott versenyhez. Az
ilyen kompenzdcionak ezért a nemzeti
hatosdgok altal meghatarozott
szamszerisitheto kritériumokon kell
alapulnia — példaul az adomanyozdshoz
biztositott ido vagy bizonyitott koltségek —,
és atlathato kritériumokon, a
tagadllamokban a pénziigyi semlegesség
elvének tiszteletben tartdasa szempontjabol
indokolt és megteleld szinten. A toborzdsi
kampanyok és hirdetések nem utalhatnak
semmilyen kompenzdciora a donorok
vagy a leendo donorok egészségét
fenyegeto kockazatok elkeriilése
érdekében.

24 Az Eurdpa Tanacs Bioetikai Bizottsaga
(DH-BIO) Utmutaté az emberi test és az
€16 vagy elhunyt donoroktol szarmazo
emberi testrészek haszonszerzési céli
felhasznalasa tilalmara vonatkozo elv
érvényre juttatdsdhoz (2018. marcius).
Elérhetd a kovetkez6 cimen:
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19) Az emberi eredetli anyagok
adomdanyozasara ¢és felhasznalasara
iranyuld programok iranti kozbizalom
fenntartasa érdekében a leend6 donorok,
recipiensek vagy az orvosok szdmara az
egyes emberi eredetii anyagok vagy emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitmények
varhat6 hasznélatara €s a recipienseken
vald alkalmazasanak eldnyeire
vonatkozdan nyujtott informacidknak
pontosan tiikroznitik kell a megbizhatd
tudomanyos bizonyitékokat. Ennek soran
biztositani kell, hogy az elénydk elttlzott
leirdsaval ne erdltessék adomanyozasra a
donorokat vagy a csalddjukat, és hogy a
potencialis betegekben ne keltsenek hamis
reményeket, amikor dontést hoznak a
kezelési lehetdségeikkel kapcsolatban. Az
e rendeletnek valo megfelelés feliigyeleti
tevékenységek révén torténd ellendrzése
alapvetd fontossagu annak biztositasdhoz,
hogy a rendelet célkitlizései hatékonyan
megvalosuljanak szerte az Unidban. E
rendelet végrehajtasaért a tagallamok
felelnek, amelyek illetékes hatdsagai
felligyeleti tevékenységeik megszervezése
révén nyomon kovetik és ellendrzik a
vonatkoz6 unios kdvetelmények tényleges
betartasat és végrehajtasat.

Modositas 13
Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) A tagallamoknak az e rendelet
hatélya alé tartozé valamennyi teriileten
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Modositas

(19) Az emberi eredetii anyagok
adomanyozasara ¢és felhasznalasara
iranyuld programok iranti kdzbizalom
fenntartasa érdekében a leendé donorok,
recipiensek vagy az orvosok szdmara az
egyes emberi eredetli anyagok vagy emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitmények
varhat6 hasznalatara és a recipienseken
val6 alkalmazdsanak eldnyeire
vonatkozoan nyujtott informacioknak
pontosan tiikkroznitik kell a megbizhatd
tudomanyos bizonyitékokat, és semmilyen
koriilmények kozott nem igazolhatnak
vagy sugallhatnak olyan biztonsagi vagy
hatékonysagi szintet, amelyet a
tudomanyos modszerek nem tamasztanak
ald. Ennek soran biztositani kell, hogy az
eldnydk eltalzott leirasaval ne erdltessék
adomanyozasra a donorokat vagy a
csaladjukat, és hogy a potencialis
recipiensekben ne keltsenek hamis
reményeket, amikor dontést hoznak a
kezelési lehetdségeikkel kapcsolatban. Az
e rendeletnek valo megfelelés feliigyeleti
tevékenységek révén torténd ellendrzése
alapvetd fontossagu annak biztositdsahoz,
hogy a rendelet célkitlizései hatékonyan
megvaldsuljanak szerte az Uniodban. E
rendelet végrehajtasaért a tagallamok
felelnek, amelyek illetékes hatosagai
feliigyeleti tevékenységeik megszervezése
révén nyomon kovetik €s ellendrzik a
vonatkoz6 unids kdvetelmények tényleges
betartdsat €s végrehajtasat.

Modositas

(20) A tagallamoknak az e rendelet
hatélya ald tartozé valamennyi teriileten
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illetékes hatosagokat kell kijeldlnitik. Mig
a tagallamok vannak a legjobb helyzetben
ahhoz, hogy — példaul f6ldrajzi, tematikus
vagy tartalmi szempontbol — azonositsak az
egyes teriiletek tekintetében illetékes
hatdsdgot vagy hatosagokat, azt is eld kell
irni szamukra, hogy jeldljenek ki egyetlen
nemzeti hatdsagot, amely biztositja a
megfelelden koordinalt kommunikéciot a
tobbi tagallam illetékes hatosagaival és a
Bizottsaggal. Az emberi eredetli
anyagokért felelds nemzeti hatosagot
azonosnak kell tekinteni az azokban a
tagallamokban kijeldlt illetékes hatosaggal,
ahol csak egy illetékes hatosagot jeloltek
ki.

Médositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) Az emberi eredetli anyagokrol
sz010 jogszabalyok helyes alkalmazasanak
ellendrzésére iranyul6 feliigyeleti
tevékenységek elvégzése érdekében a
tagallamoknak olyan illetékes hatdsdgokat
kell kijelolniiik, amelyek fiiggetleniil és
partatlanul jarnak el. Ezért fontos, hogy
feligyeleti funkcidjuk elkiiloniiljon és
fiiggetlen legyen az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
veégzésétol. Az illetékes hatdsdgoknak
kiilonosen mentesnek kell lennitik a nem
helyénvald politikai befolyastol és az olyan
agazati beavatkozastol, amely hatdssal
lehet miikodésiik partatlansagara.

Modositas 15
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illetékes hatosagokat kell kijeldlnitik. Mig
a tagallamok vannak a legjobb helyzetben
ahhoz, hogy — példaul f6ldrajzi, tematikus
vagy tartalmi szempontbol — azonositsak az
egyes teriiletek tekintetében illetékes
hatésagot vagy hatosagokat, azt is eld kell
irni szamukra, hogy jeldljenek ki egyetlen
fiiggetlen nemzeti hatdsagot, amely
biztositja a megfelelden koordinalt
kommunikéciot a tobbi tagallam illetékes
hatdsagaival és a Bizottsaggal. Az emberi
eredetli anyagokért felelds nemzeti
hatosagot azonosnak kell tekinteni az
azokban a tagallamokban kijelolt illetékes
hatdsaggal, ahol csak egy illetékes
hatdsagot jeloltek ki. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo valamennyi
illetékes nemzeti hatosag jegyzékét
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Modositas

(21) Az emberi eredetli anyagokrol
sz016 jogszabalyok helyes alkalmazasanak
ellendrzésére iranyulo feliigyeleti
tevékenységek elvégzése érdekében a
tagallamoknak olyan illetékes hatosdgokat
kell kijeldlniiik, amelyek fiiggetleniil és
partatlanul jarnak el. Ezért fontos, hogy
feltigyeleti funkcidjuk elkiiloniiljon és
fiiggetlen legyen az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
veégzésétol. Az illetékes hatdsdgoknak
kiilonosen mentesnek kell lennitik a nem
helyénvalo politikai befolyastol és az olyan
agazati vagy egyéb szereplok dltali
beavatkozastol, amely hatéssal lehet
miikodésiik partatlansagara.
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Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Amennyiben kétség mertil fel egy,
az e rendelet hatalya ala tartozo6 adott
anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, az
illetékes hatosdgoknak konzultalniuk kell
az egy¢éb vonatkoz6 szabalyozasi
keretekért — nevezetesen a gyodgyszerekért,
az orvostechnikai eszk6zokért, a szervekért
vagy az €lelmiszerekért — felelés megfeleld
hat6sagokkal annak érdekében, hogy
koherens eljarasokat biztositsanak e
rendelet alkalmazasa tekintetében. Az
illetékes hatosagoknak tajékoztatniuk kell
az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletet konzultacioik eredményérol.
Amennyiben emberi eredetli anyagokat
vagy emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményeket hasznalnak fel mas unios
jogszabalyok altal szabalyozott termékek
eléallitasdhoz vagy azok kiindulasi és
nyersanyagakeént, az illetékes hatosagoknak
egylitt kell miikddniiik a teriiletiitkon
mukodo érintett hatosagokkal. Ennek az
egylittmiikdésnek arra kell irdnyulnia,
hogy megallapodason alapulo
megkozelitést fogadjanak el az emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo agazatért €s
a tobbi érintett dgazatért felelds hatdsagok
kozotti kommunikaci6 tekintetében az
emberi eredetli anyagok vagy az emberi
eredetli anyagokbol eldallitott termékek
engedélyezésével és ellendrzésével
kapcsolatban. Elvben a tagdllamok
hataskorébe kell tartoznia, hogy eseti
alapon dontsenek valamely anyag, termék
vagy tevékenység szabdlyozdsi statuszarol.
Annak érdekében azonban, hogy a
hataresetekkel kapcsolatban valamennyi
tagallamban kovetkezetes dontések
szlilessenek, a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy sajat
kezdeményezésére vagy valamely tagallam
kelléen indokolt kérésére dontést hozzon
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Modositas

(24) Amennyiben kétség mertil fel egy,
az e rendelet hatalya ala tartozo6 adott
anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, az
illetékes hatosdgoknak konzultalniuk kell
az egyéb vonatkoz6 szabalyozasi
keretekért — nevezetesen a gyogyszerekért,
a fejlett terdapiakért, az orvostechnikai
eszkozokért, a szervekért vagy az
¢lelmiszerekért — felelés megfeleld
hatosagokkal és az emberi eredetii
anyagokat koordinadlo testiilettel annak
érdekében, hogy koherens eljarasokat
biztositsanak e rendelet és mds unios
Jjogszabalyok alkalmazasa tekintetében. Az
illetékes hatosagoknak tajékoztatniuk kell
az emberi eredetli anyagokat koordinal6
testiiletet konzultacioik eredményérdl, és
az anyag szabdlyozdsi statuszdara
vonatkozo vélemény iranti kérelmet kell
benyujtaniuk a testiilethez. Amennyiben
emberi eredetli anyagokat vagy emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitményeket
hasznélnak fel més unids jogszabalyok
altal szabalyozott termékek eldallitdsahoz
vagy azok kiindulési és nyersanyagaként,
az illetékes hatosagoknak egyiitt kell
miikddniiik a tertiletiikon miikodo érintett
hatosagokkal. Ennek az egytittmiikodésnek
arra kell irdnyulnia, hogy megallapodason
alapul6 megkozelitést fogadjanak el az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
agazatért és a tobbi érintett agazatért
felelds hatosagok kozotti kommunikaciod
tekintetében az emberi eredetli anyagok
vagy az emberi eredetli anyagokbol
eléallitott termékek engedélyezésével és
ellendrzésével kapcsolatban. A
tagdllamoknak tiszteletben kell tartaniuk
a koordinadlo testiiletnek az anyagok
szabdlyozasi statuszdara vonatkozo
véleményét. Annak érdekében azonban,
hogy a hataresetekkel kapcsolatban
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egy, az e rendelet hatalya ala tartozo adott
anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozasi statuszarol.

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) A Bizottsag szakértdi szamdra
lehetové kell tenni, hogy vizsgélatokkal —
tobbek kozott auditokkal — ellendrizzék a
tagallamokban az illetékes hatosdgok
vonatkoz6 kovetelményeinek és a
feliigyeleti tevékenységi rendszereknek a
hatékony alkalmazésat. A bizottsagi
ellendrzések tovabbi céljaul kell kitlizni a
tagallami végrehajtasi gyakorlatok és
problémak, vészhelyzetek ¢€s 1)
fejlemények kivizsgalasat és az ezekre
vonatkoz6 informaciok gytjtését. A
hatosagi ellendrzéseket fliggetlen, azaz
olyan személyzetnek kell végeznie, akik
tekintetében nem meriil fel az
Osszeférhetetlenség, €s kiilondsen, akik
nincsenek olyan helyzetben, amely
kozvetleniil vagy kozvetve befolyasolhatna
szakmai feladataik részrehajlas nélkiili
ellatasat.

Médositas 17

Rendeletre iranyulé javaslat
27 preambulumbekezdés
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valamennyi tagillamban kovetkezetes
dontések sziilessenek, a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy sajat
kezdeményezésére vagy valamely tagallam
vagy az emberi eredetii anyagokat
koordinadlo testiilet kellden indokolt
kérésére dontést hozzon egy, az e rendelet
hatélya ald tartoz6 adott anyag, termék
vagy tevékenység szabalyozasi statuszarol.

Modositas

(26) A Bizottsag szakértoinek
rendelkezniiik kell az ahhoz sziikséges
tapasztalattal és ismeretekkel, hogy
vizsgélatokkal — tobbek kozott auditokkal —
ellendrizzEk a tagallamokban az illetékes
hatdsagok vonatkoz6 kdvetelményeinek és
a felligyeleti tevékenységi rendszereknek a
hatékony alkalmazasat. A bizottsagi
ellendrzések tovabbi céljaul kell kitlizni a
tagallami végrehajtasi gyakorlatok és
problémak, vészhelyzetek és j
fejlemények kivizsgalasat €s az ezekre
vonatkoz6 informécidk gyijtését. A
hatdsagi ellendrzéseket fliggetlen, azaz
olyan személyzetnek kell végeznie, akik
tekintetében nem meriil fel az
Osszeférhetetlenség, és kiilondsen, akik
nincsenek olyan helyzetben, amely
kozvetleniil vagy kdzvetve befolyasolhatna
szakmai feladataik részrehajlas nélkiili
ellatasat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27)  Mivel az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményeket felszabaditasuk
¢s elosztasuk elott egy sor, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatban végzett
tevékenységnek vetik ala, az illetékes
hatosdgoknak értékelnitik és
engedélyezniiik kell az emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitményeket annak
megerdsitése érdekében, hogy az adott
tevékenységsorozat alkalmazasaval
kovetkezetesen magas szintli biztonsagot,
mindséget €s haté¢konysagot érnek el.
Amikor Gjonnan kifejlesztett és validalt
gyljtési, vizsgalati vagy feldolgozasi
modszerekkel keriil sor emberi eredetli
anyagok eldallitasara, mérlegelni kell a
biztonsagossag ¢s a hatasossag igazolasat a
recipiensek tekintetében, a klinikai
eredményekre vonatkozo6 adatok
gyljtésének ¢és feliilvizsgalatanak
eléirasaval. A klinikai eredményekre
vonatkozoan eldirt adatok korének
Osszhangban kell allnia az adott emberi
eredetli anyag eldallitasa €s felhasznalasa
tekintetében végzett tevékenységekhez
kapcsolodo kockdzati szinttel. Amennyiben
egy Uj vagy modositott, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény
elhanyagolhat6 kockézatot jelent a
recipiensek (vagy orvosilag asszisztalt
reprodukcio esetén az utddok) szamara, az
e rendeletben eldirt vigilanciajelentési
kovetelményeknek alkalmasnak kell
lenniiik a biztonsagossag €s a mindség
igazolasara. Ez vonatkozik példaul azokra
a jol bevalt, emberi eredetii anyagot
tartalmaz6 készitményekre, amelyek egy
uj, emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezetnél keriilnek bevezetésre, de
amelyek esetében mas szervezeteknél vald
alkalmazasuk alapjan szilardan
beigazolodott, hogy biztonsagosak és
hatékonyak.

Médositas 18
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Modositas

(27)  Mivel az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményeket felszabaditasuk,
elosztasuk és forgalomba hozataluk elott
egy sor, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatban végzett tevékenységnek vetik
ala, az illetékes hatosdgoknak értékelniiik
¢s engedélyezniiik kell az emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitményeket annak
megerdsitése érdekében, hogy az adott
tevékenységsorozat alkalmazasaval
kovetkezetesen magas szintli biztonsagot,
mindséget ¢és haté¢konysagot érnek el.
Amikor Gjonnan kifejlesztett és validalt
gyljtési, vizsgalati vagy feldolgozasi
modszerekkel keriil sor emberi eredetli
anyagok eldallitasara, mérlegelni kell a
biztonsagossag €s a hatasossag igazolasat a
recipiensek tekintetében, a klinikai
eredményekre vonatkozo6 adatok
gyljtésének ¢és feliilvizsgalatanak
eldirasaval. A klinikai eredményekre
vonatkozoan eldirt adatok korének
Osszhangban kell allnia az adott emberi
eredetli anyag eldallitasa €s felhasznalasa
tekintetében végzett tevékenységekhez
kapcsolodo kockazati szinttel. Amennyiben
egy Uj vagy modositott, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény
elhanyagolhat6 kockézatot jelent a
recipiensek (vagy orvosilag asszisztalt
reprodukcio esetén az utddok) szamara, az
e rendeletben eldirt vigilanciajelentési
kovetelményeknek alkalmasnak kell
lenniiik a biztonsagossag €s a mindség
igazolasara. Ez vonatkozik példaul azokra
a jol bevalt, emberi eredetii anyagot
tartalmaz6 készitményekre, amelyek egy
uj, emberi eredetli anyagokkal foglalkozé
szervezetnél keriilnek bevezetésre, de
amelyek esetében mas szervezeteknél vald
alkalmazasuk alapjan szilardan
beigazolodott, hogy biztonsagosak és
hatékonyak.
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Rendeletre iranyulo javaslat
28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(28) A bizonyos szintii (alacsony,
kdzepes vagy magas) kockazatot jelentd,
emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitmények tekintetében a kérelmezdnek
olyan tervet kell javasolnia a klinikai
eredmények monitorozasara, amely teljesiti
a jelzett kockézatnak megfeleld kiilonb6zo
kovetelményeket. A gydgyszerek és az
egészseégligyi ellatas mindségével
foglalkoz6 eurodpai igazgatosag (EDQM, az
Eurdpa Tanacs egyik igazgatosaga)
legfrissebb irdnymutatasat relevansnak kell
tekinteni a klinikai nyomonkdvetési
vizsgalatok megtervezése soran, az emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény
azonositott kockazati szintjével aranyos
mértékben és Osszetettséggel. Alacsony
kockazat esetén a kotelezd folyamatos
vigilanciajelentés mellett a kérelmezdnek
meghatdrozott szdmu beteg szamara
proaktiv klinikai nyomon kovetést kell
szerveznie. Kozepes és magas kockazat
esetén a kotelezo vigilanciajelentésen €s a
klinikai nyomon kovetésen tilmenden a
kérelmezdének klinikai vizsgalatokat kell
javasolnia, amelyek magukban foglaljak
elére meghatarozott klinikai végpontok
monitorozasat. Magas kockézat esetén
ezeknek tartalmazniuk kell a standard
kezelésekkel valo Osszehasonlitast, idealis
esetben vizsgalati és kontrollcsoportokhoz
véletlenszerlien hozzarendelt vizsgalati
alanyok bevonésaval végzett vizsgalat
soran. Az illetékes hatdosdgnak még a
végrehajtas eldtt jova kell hagynia a
terveket, és az emberi eredetii anyagot
tartalmazod készitmény engedélyezése
részeként értékelnie kell az eredményekre
vonatkozo adatokat.
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Modositas

(28) Az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezését
kérelmezoknek az Euro GTP 11-
mddszereket vagy azokkal egyenértékii
eszkozoket kell haszndlniuk az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmény
kockazati szintjének értékelésére. A
kérelmezoknek az engedély
kérelmezésekor meg kell osztaniuk az
illetékes hatosagokkal a
kockazatértékelések eredményeit. A
bizonyos szintli (alacsony, kdzepes vagy
magas) kockazatot jelentd, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmények
tekintetében a kérelmezdnek olyan tervet
kell javasolnia a klinikai eredmények
monitorozasara, amely teljesiti a jelzett
kockéazatnak megfeleld kiilonb6zd
kovetelményeket. A gyogyszerek és az
egészségiigyi ellatds mindségével
foglalkoz6 eurdpai igazgatdosag (EDQM, az
Eurdépa Tandcs egyik igazgatosaga)
legfrissebb iranymutatasat relevansnak kell
tekinteni a klinikai nyomonkdovetési
vizsgélatok megtervezése sordn, az emberi
eredetli anyagot tartalmazoé készitmény
azonositott kockazati szintjével aranyos
mértékben és Osszetettséggel. Alacsony
kockazat esetén a kotelezd folyamatos
vigilanciajelentés mellett a kérelmezének
meghatarozott szamu beteg szamara
proaktiv klinikai nyomon kovetést kell
szerveznie. Kozepes és magas kockazat
esetén a kotelezd vigilanciajelentésen és a
klinikai nyomon kovetésen tilmenden a
kérelmezdnek klinikai vizsgélatokat kell
javasolnia, amelyek magukban foglaljak
elére meghatarozott klinikai végpontok
monitorozasat. Magas kockazat esetén
ezeknek tartalmazniuk kell a standard
kezelésekkel vald 6sszehasonlitast, idealis
esetben vizsgalati és kontrollcsoportokhoz
véletlenszertien hozzarendelt vizsgalati
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alanyok bevonasaval végzett vizsgalat
soran, dsszhangban az 536/2014/EK
rendelettel. Amennyiben a standard
kezelés vagy kontrollcsoport gyogydszati
készitményeken alapul, a vizsgadlatokat az
536/2014/EU rendeletben meghatdrozott
és szabalyozott klinikai vizsgalatoknak
kell tekinteni. Az illetékes hatosdgnak még
a végrehajtas eldtt jova kell hagynia a
terveket, és az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezése
részeként értékelnie kell az eredményekre
vonatkoz6 adatokat.

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
28 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(28a) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezeteknek az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgalatok jovahagyadsat kell kérniiik az
illetékes hatosagoktol, mind az emberi
eredetii anyagokat alkalmazo uj
kezelésének engedélyezési eljardasdaval
osszefiiggésben, mind pedig a kordabban
engedélyezett kezelések
osszehasonlitasakor. Az emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai
vizsgalatokban a betegek jogainak,
biztonsdaganak, méltéosaganak és
jollétének mindig elsobbséget kell
élveznie, és a klinikai vizsgalatot oly
modon kell megtervezni, hogy az
megbizhato adatokhoz és
kovetkeztetésekhez vezessen.

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) A hatékonysag érdekében
engedélyezni kell a klinikai eredményekre
vonatkozo vizsgélatok elvégzését a
gyogyszeripari dgazatban a klinikai
vizsgalatokra vonatkozoan rendelkezésre
allo keret alkalmazasaval, az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben?’
meghatarozottak szerint, amennyiben a
szereplok ugy kivanjak. Mig a kérelmezdk
donthetnek gy, hogy maguk rogzitik a
klinikai eredmények monitorozdsa soran
keletkezett klinikai adatokat, lehetové kell
tenni szamukra azt is, hogy a meglévo
klinikai adatnyilvantartasokat is
felhasznalhassak ilyen adatrogzitéshez,
amennyiben ezeket a nyilvantartasokat az
illetékes hatosag ellendrizte, vagy azokat
kiils6 intézmény hitelesitette adatkezelési
eljarasaik megbizhatdsaga tekintetében.

25 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
536/2014/EU rendelete (2014. éprilis 16.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL

L 158.,2014.5.27., 1. 0.).

Médositas 21
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Modositas

(29) A hatékonysag érdekében
engedélyezni kell a klinikai vizsgalatok
elvégzését a gydgyszeripari dgazatban a
klinikai vizsgalatokra vonatkozdan
rendelkezésre allo keret alkalmazasaval, az
536/2014/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendeletben meghatarozottak szerint,
amennyiben a szerepldk ugy kivanjak. 4
kapott klinikai eredmények kozzétételére
vonatkozo kotelezettségvallalasnak
kovetelménynek kell lennie az emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai
vizsgdlatok esetében. Mig a kérelmezdok
donthetnek gy, hogy maguk rogzitik a
klinikai vizsgdlatok soran keletkezett
klinikai adatokat, lehetové kell tenni
szamukra azt is, hogy a meglévd klinikai
adatnyilvantartasokat is felhasznalhassak
ilyen adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a
nyilvantartdsokat az illetékes hatosag
ellendrizte, vagy azokat kiilsé intézmény
hitelesitette adatkezelési eljarasaik
megbizhatdsaga tekintetében. Az emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai
vigsgdlatok unios szintii nyilvantartasanak
megléte dontd fontossdagu a betegek
klinikai vizsgalatokban valo részvételének
megkonnyitése, a tobbkozpontu
vigsgdlatok osztonzése és az
egyiittmiikodés elomozditasa érdekében,
hogy megalapozottabb eredmények és
kovetkeztetések sziilessenek, valamint
hogy az igy létrehozott tudds mas kutatok,
egészségiigyi szakemberek, maguk a
résztvevok és a nyilvanossag
rendelkezésére dlljon.

25 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL

L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) Az innovacio elémozditasa és az
adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében az illetékes hatésagoknak meg
kell osztaniuk egymassal az emberi eredetli
anyagokat tartalmazo 0j készitmények
engedélyezésére vonatkozo informaciokat
¢s az ilyen engedélyekhez felhasznalt
adatokat, ideértve az emberi eredetii
anyagok gytlijtése, feldolgozasa, tarolasa
vagy betegeken torténd alkalmazasa soran
alkalmazott tantsitott orvostechnikai
eszk6zok validalasahoz hasznalt adatokat
is. Az informdaciok megosztasa lehetdveé
tenné a hatosdgok szamara, hogy
elfogadjak a mas szervezeteknek — mas
tagallamokban is — megadott korabbi
engedélyeket, jelentdsen csokkentve ezzel
az adatok eldallitasara vonatkozo
kovetelményeket.

Modositas 22

Rendeletre iranyulé javaslat
32 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(32) Azilletékes hatdsagoknak feliil kell
vizsgalniuk a teriiletiikdn nyilvantartasba
vett, emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteket, és gondoskodniuk kell arrol,
hogy azon szervezetek esetében, amelyek
emberi eredetli anyagok feldolgozasat és
tarolasat is végzik, még e tevékenységek
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Modositas

(30) Az innovaci6 elémozditasa €s az
adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében az illetékes hatosdgoknak meg
kell osztaniuk egymassal az emberi
eredetii anyagok unios platformjan
keresztiil az emberi eredetli anyagokat
tartalmazo 0j készitmények
engedélyezésére vonatkozo informacidkat
¢s az ilyen engedélyekhez felhasznalt
adatokat, ideértve az emberi eredetli
anyagok gytiijtése, feldolgozasa, tarolasa
vagy betegeken torténd alkalmazasa soran
alkalmazott tantsitott orvostechnikai
eszk6zok validalasahoz hasznalt adatokat
is. Az informaciok megosztasa lehetdvé
tenné a hatosdgok szamara, hogy
elfogadjak a mas szervezeteknek — mas
tagallamokban is — megadott korabbi
engedélyeket, jelentdsen csokkentve ezzel
az adatok eldallitasara vonatkozo
kovetelményeket. Az illetékes
hatésagoknak az emberi eredetii anyagok
unios platformjan keresztiil meg kell
osztaniuk egymdssal az emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkozo informdciokat is.

Modositas

(32) Azilletékes hatosagoknak
rendszeresen feliil kell vizsgalniuk a
terliletiikon nyilvantartasba vett, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezeteket, és gondoskodniuk kell arrol,
hogy azon szervezetek esetében, amelyek
emberi eredetli anyagok feldolgozasat és
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megkezdése elbtt sor keriiljon ellendrzésre
¢s engedélyezésre. Az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmények
engedélyének a jogalanyra kell
vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz az
emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézmény szadmos fizikai telephellyel
rendelkezik. Az illetékes hatosagoknak
figyelembe kell venniiik a
biztonsagossagra, a mindségre €s a
hatékonysagra gyakorolt hatast az olyan,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek esetén, amelyeket az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézmények fogalommeghatarozasanak
nem megfeleld, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknél végeznek, €s el
kell donteniiik, hogy bizonyos szervezetek
esetében el kell-e végezni a feldolgozo és
tarold intézményként torténd engedélyezést
a tevékenységeikhez kapcsolodo kockazat
vagy nagysagrend miatt. Hasonloképpen,
azok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyek a
jelentéstételi vagy egyéb kotelezettségek
teljesitése terén rossz eredményeket érnek
el, alkalmas jeldltek lehetnek az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézményként valo engedélyezésre.

Modositas 23

Rendeletre iranyulé javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) A donorok, recipiensek és utédok
védelmére vonatkoz6 eldirasok
tekintetében e rendeletnek meg kell
hataroznia az ilyen eléirdsok
végrehajtasara vonatkozo szabalyok
hierarchiajat. Mivel a kockazatok ¢és a
technologidk valtoznak, a szabalyok ezen
hierarchiajanak el kell segitenie az e
rendeletben meghatarozott eldirasok
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tarolasat is végzik, még e tevékenységek
megkezdése elott sor keriiljon ellenérzésre
¢s engedélyezésre. Az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmények
engedélyének a jogalanyra kell
vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény szadmos fizikai telephellyel
rendelkezik. Az illetékes hatosagoknak
figyelembe kell venniiik a
biztonsadgossagra, a mindségre és a
hatékonysagra gyakorolt hatast az olyan,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek esetén, amelyeket az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézmények fogalommeghatarozasanak
nem megfeleld, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezeteknél végeznek, és el
kell donteniiik, hogy bizonyos szervezetek
esetében el kell-e végezni a feldolgozo6 és
tarolo6 intézményként torténd engedélyezést
a tevékenységeikhez kapcsolodo kockdzat
vagy nagysagrend miatt. Hasonloképpen,
azok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyek a
jelentéstételi vagy egyéb kotelezettségek
teljesitése terén rossz eredményeket érnek
el, alkalmas jeldltek lehetnek az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo
intézményként vald engedélyezésre.

Modositas

(33) A donorok, recipiensek és utédok
védelmére vonatkoz6 eldirasok
tekintetében e rendeletnek meg kell
hataroznia az ilyen eléirdsok
végrehajtasara vonatkozo szabalyok
hierarchiajat. Mivel a kockazatok ¢és a
technologidk valtoznak, a szabalyok ezen
hierarchiajanak eld kell segitenie az e
rendeletben meghatarozott eldirasok
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végrehajtasara vonatkozo6 legfrissebb
iranymutatdsok hatékony és rugalmas
alkalmazasat. E hierarchia részeként, az e
rendeletben meghatarozott eldirasok
teljesitése érdekében alkalmazando €s
kovetendd konkrét eljarasokat ismertetd
unios jogszabalyok hidnyaban, az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Ko6zpont (ECDC) és a gyogyszerek €s az
egészségiigyi ellatds mindségével
foglalkoz6 eurdpai igazgatdosag (EDQM)
iranymutatdsainak a kovetését a magas
szintll mindség, biztonsdgossdg ¢s
hatékonysag biztositisa érdekében az e
rendeletben megadllapitott eloirasoknak
valo megfelelés igazolasdara szolgalo
eszkoznek kell tekinteni. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo szervezetek
szamara engedélyezni kell, hogy mas
iranymutatasokat kovessenek, amennyiben
bizonyitast nyert, hogy az ilyen mas
iranymutatasok ugyanolyan mindségi,
biztonsdgossagi €s hatékonysagi szintet
érnek el. Olyan részletes technikai
kérdések esetében, amelyekre vonatkozoan
sem az uniods jogszabalyok, sem pedig az
ECDC vagy az EDQM nem hatarozott meg
szakmai irdnymutatast vagy szabalyt, a
szereploknek olyan helyileg meghatarozott
szabalyt kell alkalmazniuk, amely
0sszhangban all a vonatkozo
nemzetkozileg elismert iranymutatasokkal
¢s tudomanyos eredményekkel, és alkalmas
az azonositott kockazatok csokkentésére.
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végrehajtasara vonatkozo legfrissebb,
tudomdnyosan megalapozott
iranymutatasok hatékony €s rugalmas
alkalmazasat. E hierarchia részeként, az e
rendeletben meghatéarozott eldirasok
teljesitése érdekében alkalmazando és
kovetendd konkrét eljarasokat ismertetd
unios jogszabalyok hidnyaban, az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC) és a gyogyszerek és az
egeészseégligyi ellatas mindségével
foglalkoz6 eurodpai igazgatosag (EDQM)
iranymutatasainak a kovetését az e
rendeletben megadllapitott eldirdasoknak
valo megfelelés igazoldasdara szolgalo
eszkoznek kell tekinteni. A tagdllamok
szamdra biztositani kell annak
lehetoségét, hogy ugy donthessenek, hogy
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek szamdra engedélyezik, hogy
mads elismert iranymutatdsokat
kovessenek, feltéve, hogy ezek az
iranymutatdasok a legfrissebb tudomdanyos
bizonyitékokon alapulnak, és ugyanolyan
mindségi, biztonsagossagi ¢s hatékonysagi
szintet érnek el. A tagallamokat be kell
vonni ezen iranymutatdasok kidolgozdasaba
és megszavazdsaba, és datlathato
konzultacios folyamatot kell kéovetniiik a
tobbi érintett unios hatosdaggal és érdekelt
féllel. Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek szdmara
engedélyezni kell, hogy mas
iranymutatasokat kovessenek, amennyiben
bizonyitast nyert, hogy az ilyen més
iranymutatasok a legfrissebb tudomdnyos
bizonyitékokon alapulnak és vgyanolyan
mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi
szintet érnek el. Olyan részletes technikai
kérdések esetében, amelyekre vonatkozoan
sem az unids jogszabalyok, sem pedig az
ECDC vagy az EDQM nem hatarozott meg
szakmai irdnymutatast vagy szabalyt, a
szereploknek olyan helyileg meghatarozott
szabalyt kell alkalmazniuk, amely
Osszhangban 4ll a vonatkoz6
nemzetkozileg elismert iranymutatasokkal
¢s tudoményos eredményekkel, és alkalmas
az azonositott kockazatok csokkentésére. A
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Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(35) Az EDQM az Eurdpa Tanacs
strukturalis része, amely az Eurdpai
Gyogyszerkonyvrol szolo részleges
megallapodas keretében végzi munkajat.
Az Eurdpai Gyogyszerkonyv
kidolgozasarol szolo egyezmény (ETS No.
050) szovege, amelyet a 94/358/EK tanacsi
hatarozattal?® fogadtak el, az Eurdpai
Gyogyszerkonyvrol szolo részleges
megallapodas szovegének tekintendd. Az
Eurdpa Tanécs azon tagallamai, amelyek
alairtdk és megerdsitették az Eurdpai
Gyogyszerkonyv kidolgozasarol szolo
egyezményt, az Eurdpai
Gyogyszerkonyvrdl szolo részleges
megallapodas tagallamai, ennélfogva pedig
tagjai az e részleges megallapodas
keretében miik6d6é kormanykozi
testlileteknek, amelyek tobbek kozott a
kovetkezOk: az Eurdpai Gyogyszerkdnyvi
Bizottsag, a szervatiiltetéssel foglalkozo
europai bizottsag (CD-P-TO), a
veératomlesztéssel foglalkozo eurdpai
bizottsag (CD-P-TS), valamint a
gyogyszerészettel és gyogyszerészeti
ellatassal foglalkoz6 eurdpai bizottsag
(CD-P-PH). Az Eurépai Gyogyszerkonyv
kidolgozasarol szolo egyezményt aldirta és
ratifikalta az Eurdpai Unio €s valamennyi
tagallama, amelyek mindegyike
képviselteti magat annak kormanykozi
szerveiben. Ebben az dsszefliggésben az
EDQM altal a vér, a szovetek és a sejtek
biztonsagara és mindségére vonatkozd
iranymutatdsok kidolgozasa és frissitése
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tudomdnyos iranymutatdsok értékelésekor
fontos, hogy a Bizottsag, az ECDC és az
EDQM bevonja a meglévo tudomdnyos,
donor- és betegképviseleti csoportokat.

Modositas

(35) Az EDQM az Europa Tanacs
strukturalis része, amely az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvrol szolo részleges
megallapodas keretében végzi munkajat.
Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
kidolgozésarol sz616 egyezmény (ETS No.
050) szovege, amelyet a 94/358/EK tanacsi
hatarozattal?® fogadtak el, az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvrol szolo részleges
megallapodas szovegének tekintendd. Az
Eurdpa Tanécs azon tagallamai, amelyek
alairtdk és megerdsitették az Europai
Gyobgyszerkonyv kidolgozasarol szolo
egyezményt, az Europai
Gyobgyszerkonyvrol szolo részleges
megallapodas tagallamai is, ennélfogva
pedig tagjai az e részleges megallapodas
keretében miikodé kormanykozi
testlileteknek, amelyek tobbek kozott a
kovetkezOk: az Europai Gyogyszerkdnyvi
Bizottsag, a szervatiiltetéssel foglalkozo
europai bizottsag (CD-P-TO), a
vératomlesztéssel foglalkoz6 eurdpai
bizottsag (CD-P-TS), valamint a
gyogyszerészettel és gyogyszerészeti
ellatassal foglalkoz6 eurdpai bizottsag
(CD-P-PH). Az Eurépai Gyogyszerkonyv
kidolgozasardl sz616 egyezményt aldirta és
ratifikalta az Eurdpai Unio és valamennyi
tagallama, amelyek mindegyike
képviselteti magat annak kormanykozi
szerveiben. Ebben az dsszefliggésben az
EDQM 4ltal a vér, a szovetek és a sejtek
biztonsagara és mindségére vonatkozo
iranymutatasok kidolgozasa és frissitése
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tekintetében végzett munkat az Unidban az
emberi eredetii anyagok teriiletéhez valo
jelentds hozzajarulasnak kell tekinteni,
amit e rendeletnek tiikroznie kell. Az
iranymutatasok a fert6z6 betegségek
atvitelének a kockazatain tilmutato
mindségi €s biztonsagi kérdésekkel is
foglalkoznak, mint példaul a donorokra
vonatkoz6 alkalmassagi kritériumok a rak
¢s mas nem fert6zo betegségek atvitelének
megeldzése tekintetében, valamint a
biztonsag és a mindség garantalasa a
gyljtés, feldolgozas, tarolas és elosztas
soran. Ezért lehetové kell tenni az emlitett
iranymutatasok alkalmazasat az ebben a
rendeletben foglalt technikai eldirdsok
végrehajtasanak egyik eszkozeként.

26 A Tanacs 94/358/EK hatarozata (1994.
junius 16.) az Europai Gyogyszerkonyv
kidolgozasarol szol6 egyezménynek az
Eurdépai Koz06sség nevében valod
elfogadasarol (HL L 158., 1994.6.25.,
17.0.).

Moddositas 25
Rendeletre iranyulé javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A 851/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel?” 1étrehozott ECDC
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tekintetében végzett munkat az Unidban az
emberi eredetli anyagok teriiletéhez valo
jelentds hozzajarulasnak kell tekinteni,
amit e rendeletnek tiikkroznie kell, az Unio
Jjogi autonomidjanak sérelme nélkiil. Az
iranymutatasok a fertdzo betegségek
atvitelének a kockazatain tilmutato
mindségi és biztonsagi kérdésekkel is
foglalkoznak, mint példaul a donorokra
vonatkoz6 alkalmasséagi kritériumok a rak
¢s mas nem fertdzo betegségek atvitelének
megeldzése tekintetében, valamint a
biztonsag €s a mindség garantalasa a
gyljtés, feldolgozas, tarolas €s elosztas
soran. Ezért lehetdvé kell tenni az emlitett
iranymutatasok alkalmazésat az ebben a
rendeletben foglalt technikai eldirasok
végrehajtasanak egyik eszkozeként. A
Bizottsagnak egyetértési megdallapodast
kell kétnie az EDQM-mel a tagsdg és az
eredmények dtlathatosdagaval, valamint az
EDQMe-iranymutatdsok kidolgozdasdban
részt vevd szakértokre és érdekelt felekre
vonatkozo osszeférhetetlenségi
szabalyokkal kapcsolatban is. EZ az
egyiittmiikodés nem sértheti az unios jog
autonomidjat, és figyelembe kell vennie az
atlathatosagra és az érdekelt felek
résgvételére vonatkozo unids elveket.

26 A Tanacs 94/358/EK hatarozata (1994.
junius 16.) az Europai Gyogyszerkonyv
kidolgozasarol szol6 egyezménynek az
Eurdpai Koz06sség nevében valod
elfogadasarol (HL L 158., 1994.6.25.,
17.0.).

Modositas

(36) A 851/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel?” 1étrehozott ECDC
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egy unids ligynokseég, amelynek feladata
Europa fertdzo betegségekkel szembeni
védelmének megerdsitése. A fertdzo
betegségek jelentette veszély
szempontjabol nézve az ECDC altal az
emberi eredetii anyagok biztonsagossagara
€s mindségére vonatkozo irdnymutatasok
kidolgozasa és frissitése tekintetében
végzett munkat az Unidban az emberi
eredetli anyagok tertiletéhez valo jelentds
hozzajarulasnak kell tekinteni, amit e
rendeletnek tiikroznie kell. Emellett az
ECDC az emberi eredetli anyagok
mikrobiologiai biztonsagossagaval
foglalkoz6 szakértdi haldzatot hozott létre,
amely biztositja az ECDC-nek az unios
tagallamokkal és az EGT-tagallamokkal
fenntartott kapcsolataira vonatkozo, a
851/2004/EK rendeletben meghatarozott
kovetelmények végrehajtasat a technikai és
tudomanyos kérdések, a feliigyelet, az
egészségiigyi veszélyekre adott valaszok, a
tudomanyos szakvélemények, a
tudomanyos és technikai segitségnyujtas,
az adatgytjtés, az ijonnan megjelend
egészségiigyi veszélyek azonositasa és az
emberi eredetli anyagok
biztonsagossagaval kapcsolatos nyilvanos
tajekoztatdo kampanyok terén folytatott
stratégiai és operativ egyiittmilkodés
tekintetében. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo6 szakértdi
halozatnak t4jékoztatast vagy tandcsadast
kell nytjtania a fertdz6 betegségek
relevans kitoréseivel kapcsolatban, kiillonos
tekintettel a donorok alkalmassagara és
vizsgalatara, valamint a fert6zo6 betegségek
feltételezett atvitelével jaro sulyos
nemkivanatos események kivizsgalasara.

27 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.)
az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol
(HL L 142.,2004.4.30., 1. 0.).
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egy unids iigynokség, amelynek feladata
Europa fertdzo betegségekkel szembeni
védelmének megerdsitése. A fert6zo
betegségek jelentette veszély
szempontjabol nézve az ECDC altal az
emberi eredetii anyagok biztonsagossagara,
mindségére ¢s fenntarthatosdagdara
vonatkoz6 iranymutatasok kidolgozésa és
frissitése tekintetében végzett munkat az
Unidban az emberi eredetli anyagok
terliletéhez valo jelentds hozzajarulasnak
kell tekinteni, amit e rendeletnek tiikrdznie
kell. Emellett az ECDC az emberi eredetli
anyagok mikrobioldgiai
biztonsagossagaval foglalkozd szakértdi
héldzatot hozott 1étre, amely biztositja az
ECDC-nek az unids tagallamokkal és az
EGT-tagéllamokkal fenntartott
kapcsolataira vonatkozo, a 851/2004/EK
rendeletben meghatarozott kovetelmények
végrehajtasat a technikai és tudoméanyos
kérdések, a felligyelet, az egészségiigyi
veszélyekre adott valaszok, a tudoményos
szakvélemények, a tudomanyos és
technikai segitségnyujtas, az adatgytijtés,
az Gjonnan megjelend egészségiigyi
veszélyek azonositasa €s az emberi eredetii
anyagok biztonsagossagaval kapcsolatos
nyilvanos tdjékoztatdo kampanyok terén
folytatott dtlathato stratégiai és operativ
egyittmiikodés tekintetében. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 szakértdi
halozatnak tdjékoztatast vagy tandcsadast
kell nytjtania a fert6z6 betegségek
relevans kitoréseivel kapcsolatban,
beleértve azokat, amelyeket sulyosbit az
éghajlatvaltozas, kiilonos tekintettel a
donorok alkalmassagara és vizsgalatara,
valamint a fert6z6 betegségek feltételezett
atvitelével jard stilyos nemkivanatos
események kivizsgalasara.

27 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.)
az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozéasarol
(HL L 142.,2004.4.30., 1. 0.).
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Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37)  EIO kell segiteni @ nemzeti és unios
szinten az emberi eredetli anyagok
fontossagarol folytatott tajékoztato és
tudatossagnoveld kampanyokat. E
kampéanyoknak azt a célt kell szolgalniuk,
hogy segitsék az eurdpai polgarokat az
arrdl hozott dontésiikben, hogy még ¢€letiik
soran donorokka valjanak-e, és
tajékoztassak csaladjukat vagy jogi
képviseldiket a halaluk utani
adomanyozassal kapcsolatos
kivansagaikrol. Mivel az orvosi
kezelésekhez sziikség van az emberi
eredetli anyagok elérhetdségének
biztositasara, a tagallamoknak tdmogatniuk
kell a kivalé mindségii és biztonsagos
emberi eredetli anyagok, ezen beliil a
plazma adomanyozasat, ezzel névelve az
Unio onellatasat. A tagallamoknak
stirgdsen intézkedéseket kell tennitik
tovabba annak észtonzésére, hogy az
allami és a nonprofit szektor részt vegyen
az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
szolgaltatasok nyujtasaban, kiilonos
tekintettel a kritikus fontossagli emberi
eredetli anyagokra, valamint a kapcsol6do
kutatdsban ¢s fejlesztésben.

Médositas 27

PE738.661v02-00

32/145

Modositas

(37)  EIO kell segiteni nemzeti €s unids
szinten az emberi eredetii anyagok
fontossagarol folytatott tajékoztato és
tudatossagnoveld kampanyokat, amelyek
minden fél szamdra hasznosak. E
kampéanyoknak azt a célt kell szolgalniuk,
hogy a leheto legszélesebb donorbazist
biztositsdk az ellatdsi rendszer nagyobb
regilienciajanak biztositasa érekében, és
hogy segitsék az eurdpai polgarokat az
arrol hozott dontésiikben, hogy meég életiik
soran donorokké valjanak-e, és
tajékoztassak csaladjukat vagy jogi
képviseldiket a halaluk utani
adomanyozassal kapcsolatos
kivansagaikrol. Mivel az orvosi
kezelésekhez sziikség van az emberi
eredetli anyagok elérhetdségének és az
azokhoz valo egyenlé hozzdaférésnek a
biztositasara, a tagallamoknak és az
Unionak tdmogatniuk kell dllami
donorlétesitmények létrehozdsdt, és elé
kell mozditaniuk a kivaldo mindségl és
biztonsagos emberi eredetli anyagok
onkéntes és téritésmentes adomanyozasat,
az unios gyiijtési kapacitds és az
autondémia novelése érdekében. A
tagallamoknak siirgésen intézkedéseket
kell tenniiik tovabba valamennyi érintett
dgazat, kiilondsen az allami és a
magdnszektor emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos szolgaltatasok nytjtasaban
valo eroteljes részvételének osztonzésére,
kiilondsen a kritikus fontossagli emberi
eredetll anyagok, valamint a kapcsolodo
kutatas ¢s fejlesztés tekintetében.
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Rendeletre iranyulo javaslat
37 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(37a) A Covidl9-vilagjarvany az
Eurdpat sujto egyik legnagyobb
egészségiigyi valsagnak tekintheto.
Nembkivanatos hatdst gyakorolt a
donorbazis reziliencidjara egyes
orszagokban, ahol a gyiijtési rendszer
azon alapul, hogy kevés donor adomdanyoz
nagyobb gyakorisaggal, mint mdshol. A
valsag ravilagitott az Unio
sebezhetoségére szamos kiilonbozo
teriileten, a tagadllamok kozotti
koordindcio hianyadtol kezdve — amely
elengedhetetlen az efféle helyzetek
kezeléséhez — egészen az Unio harmadik
orszdagoktol valo erds fiiggdségéig az
orvosi kezelésekhez sziikséges
alapanyagok és hatoanyagok eldallitisa
és beszerzése terén. Az emberi eredetii
anyagok esetében a vilagjarvany
drasztikusan csokkentette a donorok
szamat és a harmadik orszdagokbol
szdarmazo exportot, ami miatt az Unioban
hiany alakult ki bizonyos emberi eredetii
anyagokbdl és a betegek sulyos
kockazatnak voltak kitéve a megfelelo
kezelések hianya miatt. Ebben az
osszefiiggésben az egészségiigy terén erds
Eurdpara iranyulo kezdeményezéseknek
Eurdpa autonomidjara kell torekedniiik —
kiilonosen az emberi eredetii anyagokkal
valo ellatas tekintetében —, valamint a
hiany kockadzata csokkentésének
képességére, kiilonosen a gyogydszati
felhasznadldasra szant emberi eredetii
anyagok esetében. A levont
tanulsdagoknak és az unios szinten hozott
intézkedéseknek referenciaként kell
szolgalniuk a jovobeli egészségiigyi
valsagok megelozéséhez, észleléséhez és
megolddsahoz. Az (EU) 2022/2371
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'*
meghatdrozza az e célbol kovetendo
iranymutatdsokat. Az emberi eredetii
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Modositas 28
Rendeletre iranyulo javaslat
37 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE738.661v02-00

HU

anyagok terén az eurdpai autonomia
novelése érdekében a tagdallamokat arra
kell osztonozni, hogy a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagok
tekintetében noveljék a gyiijtési kapacitdst
és donorbazist, kiilonosen, ami a plazmat
illeti, nonprofit és allami plazmaferézis-
programok kidolgozdsa révén.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/2371 rendelete (2022.
november 23.) a hatarokon dtterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az
1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 314., 2022.12.6.,

26. 0.)

Modositas

(37b) Az emberi eredetii anyagokkal valo
ellatas autonomidjanak és
fenntarthatosdagdnak biztositisa
érdekében a tagallamoknak az emberi
eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti
veszélyhelyzeti, és az ellatdas
folyamatossagat biztosito terveket kell
kidolgozniuk, amelyekben intézkedéseket
hataroznak meg arra az esetre, ha a
kritikus emberi eredetii anyagok ellatasi
helyzete sulyos vagy valosziniisithetéen
sulyos kockazatot jelent az emberi
egészségre. Ezeknek a terveknek
magukban kell foglalniuk a kritikus
emberi eredetii anyagok iranti keresletet
befolyasolo intézkedéseket, beleértve a
fontossagu emberi eredetii anyagok
tekintetében az ellatas autonomidjat
biztosito célokat, a donorok toborzasdara és
megtartdsdra vonatkozo stratégidt,
valamint az illetékes hatosdagok, a
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szakértok és az érdekelt felek kozotti
egyiittmiikodés modjait. Az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos nemzeti
vészhelyzeti terveket és az elldtas
folyamatossagdara vonatkozo nemzeti
terveket ki kell egésziteni az emberi
eredetii anyagokkal valo ellatds terén az
eurdpai autonomia elomozditasdra
iranyulo stratégiaval, valamint az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet
vészhelyzettel és az ellatds
Sfolytonossdagaval kapcsolatos terveivel,
elsosorban az ellatas nyomon kévetésére,
a jelentéstételi kotelezettségekre és a
bevalt gyakorlatok Union beliili
megosztasdra osszpontositva. Tovabba, a
tagallamokat arra kell osztonozni, hogy
hozzanak létre bizonyos teriileteket,
példaul a transzfuzios orvoslast
strukturalt képzéssel rendelkezo,
fiiggetlen orvostudomanyi tantargykent,
beleértve az orvosi szakiskoldkat és az
egészségiigyi személyzet folyamatos orvosi
képzésére iranyulo programokat. A
gyogyszert feliro orvosok képzése és jobb
tajékoztatasa csokkentené az emberi
eredetii anyagok sziikségtelen
alkalmazasanak kockazatat. Tovabba, az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasanak megfeleloen a tagallamoknak
tamogatniuk kell az emberi eredetii
anyagok optimalis klinikai alkalmazasat
is, kiilonosen azokban az esetekben,
amikor léteznek olyan alternativak,
amelyek csokkenthetik az emberi eredetii
anyagok iranti keresletet. Ilyen modon a
tagallamok biztositandak a személyre
szabott vértakarékos betegellatds
megkozelitésének hatékony végrehajtasat,
amely a transzfuzioval kapcsolatos
kockazatok minimalizalasa és a betegek
eredményeinek javitasa révén javitja a
betegek biztonsdagdt, mikozben biztositja
az elégséges veérellatast és csokkenti az
egészségiigyi rendszerekre nehezedo
pénziigyi nyomdst.
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Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
37 ¢ preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(38) E rendelet 6sszehangolt
alkalmazasanak elomozditasa érdekében
l1étre kell hozni az emberi eredetii
anyagokat koordinalo testiiletet. A
Bizottsagnak részt kell vennie e testiilet

PE738.661v02-00

Modositas

(37c¢) Azokban az esetekben, amikor az
emberi eredetii anyagokbol eloallitott
készitmények vagy azokbdl szarmazo
termékek — példaul egyes vérplazmabol
szdarmazo termékek — rendelkezésre dlldasa
potencialis iizleti érdekektol fiigg, fennall
annak a kockazata, hogy hattérbe
keriilnek a betegek és a kutatas érdekei.
Eléfordulhat az is, hogy bizonyos
alacsony nyereséget hozo termékeket nem
gyartanak tobbé, ezaltal korlatozva azok
hozzaférhetoségeét a betegek szamdra.
Hasonloképpen, eléfordulhat, hogy az
ilyen tipusu termékekkel kapcsolatos
kutatdsba és innovdcioba valé beruhdzas
nagyon alacsony szintii vagy egyadltalan
nem valosul meg. Az onkéntes és
téritésmentes adomdanyokbol nyert emberi
eredetii anyagokbol szarmazo termékek
drdnak tisztességesnek és atlathatonak
kell lennie. Egyes alacsony
Jjovedelmezoségii termékek esetében a
tagallamoknak észtonozniiik kell a
kutatdst és az innovdciot, és biztositaniuk
kell, hogy az ilyen termékeket tovabbra is
gyartsak.

Modositas

(38) E rendelet 6sszehangolt és
koherens alkalmazasanak elémozditasa
érdekében létre kell hozni az emberi
eredetli anyagokat koordinal¢ testiiletet. A
Bizottsagnak részt kell vennie e testiilet
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tevékenységeiben és el kell latnia annak
elnokségi feladatat. Az emberi eredetii
anyagokat koordinal6 testiiletnek hozza
kell jarulnia e rendelet Unio-szerte torténd
alkalmazasanak 6sszehangolasdhoz, tobbek
kozott azaltal, hogy segiti a tagallamokat
az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek elvégzésében.
Az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletnek a tagallamok altal az illetékes
hatdsagaiknal betdltott szerepiik €s
meglévo szakértelmiik alapjan kijelolt
személyekbdl kell allnia, és olyan
szakértoket is be kell vonnia, akik nem az
illetékes hatosagoknal dolgoznak, olyan
specialis feladatok elvégzésére, amelyek
esetében sziikség van az emberi eredetli
anyagok teriiletén megszerzett mélyrehato
szakértelemre. Ez utobbi esetben érdemes
megfontolni olyan eurdpai szakértdi
testiiletek bevonasanak a lehetdségét, mint
az ECDC ¢és az EDQM, valamint az emberi
eredetll anyagok teriiletén miikodd unids
szintli szakmai, tudomanyos, donor- és
betegképviseleti csoportok.
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tevékenységeiben és el kell latnia annak
elnokségi feladatat. Az emberi eredetii
anyagokat koordinal¢ testiiletnek hozza
kell jarulnia e rendelet Unio-szerte torténd
alkalmazasénak 6sszehangolasdhoz, tobbek
kozott azaltal, hogy segiti a tagallamokat
az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
feligyeleti tevékenységek elvégzésében.
Az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletnek a tagallamok altal az illetékes
hatdsagaiknal betdltott szerepiik €s
meglévo szakértelmiik alapjan kijelolt
személyekbdl kell allnia, és olyan
szakértoket is be kell vonnia, akik nem az
illetékes hatosagoknal dolgoznak, olyan
specialis feladatok elvégzésére, amelyek
esetében sziikség van az emberi eredetli
anyagok teriiletén megszerzett mélyrehatd
szakértelemre. Ez utobbi esetben érdemes
megfontolni olyan eurdpai szakértdi
iigynokségek és testiiletek bevonasanak a
lehetdségét, mint az ECDC és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA).
Meghivhatjak emellett az Eurdpai
Parlamentet, az EDQM-et, valamint az
emberi eredetli anyagok teriiletén miikodo
unios szintll szakmai, tudoméanyos,
szakértdi, donor-, recipiens- és
betegképviseleti csoportokat és
érintetteket. Mds unios intézményeknek,
koztiik az Eurdpai Parlamentnek, a
szakertoi szerveknek, hivataloknak és
iigynokségeknek, példaul az EMA-nak, az
ECDC-nek és az EDQM-nek megfigyeldi
szerepet kell jatszaniuk. Az emberi eredetii
anyagokat koordinalo testiilet valamennyi
tagjanak érdekeltségi nyilatkozatot kell
benyujtania, elkotelezodve az eredmények
nagyfoku datlathatosaganak tiszteletben
tartasa mellett. Az emberi eredetii
anyagokat koordinadlo testiilet tagjainak, a
megfigyeloknek és a szakértoknek
fiiggetleniil, a kozérdeknek megfeleloen
kell eljarniuk, és mentesnek kell lenniiik
minden olyan kiilsé befolydstol, amely
befolydsolhatja szakmai magatartdasuk
partatlansagdt.
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Médositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) Egyes anyagokra, termékekre vagy
tevékenységekre kiilonboz0 jogi keretek
vonatkoznak, amelyek eltérd
kovetelményeket timasztanak a kiilonb6zo
tagallamokban. Ez zavart okoz a teriileten
tevékenykedd szereplok korében, és az
ebbdl eredd jogbizonytalansag visszatartja
a szakembereket attol, hogy 1j
modszereket dolgozzanak ki az emberi
eredetli anyagok elokészitésére €s
felhasznalasara. Az emberi eredetli
anyagokat koordinal¢ testiiletnek
megfeleld tajékoztatast kell kapnia az
olyan esetekben hozott nemzeti
hatarozatokrol, amelyekben kérdések
meriiltek fel az emberi eredetli anyagok
szabalyozasi statuszaval kapcsolatban. Az
emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletnek egy kompendiumban 6ssze kell
gyljtenie ¢s meg kell 6riznie az emberi
eredetli anyagokat koordinalo testiilet vagy
az illetékes hatosagok altal kiadott
véleményeket, valamint a tagallami szinten
hozott hatarozatokat annak érdekében,
hogy az illetékes hatdsdgok valamely adott
anyag, termék vagy tevékenység e rendelet
szerinti szabalyozasi statuszdnak
mérlegelése soran felhasznalhassak ezt a
kompendiumot a dontéshozatali eljarasban.
Az emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletnek tovabba a k6zos unids
megkozelités tdAmogatasa érdekében
dokumentalnia kell az elfogadott bevalt
gyakorlatokat. Emellett egytitt kell
miikddnie a mas uniods jogszabalyok altal
létrehozott hasonl6 uniods szintii szervekkel,
hogy eldsegitse e rendelet 6sszehangolt és
koherens alkalmazasat a tagallamok kozott
¢s a kapcsolodo jogszabalyi keretek
egészében. Ezeknek az intézkedéseknek
el6 kell mozditaniuk a koherens agazatkozi

PE738.661v02-00

Modositas

(39) Egyes anyagokra, termékekre vagy
tevékenységekre kiilonboz0 jogi keretek
vonatkoznak, amelyek eltérd
kovetelményeket timasztanak a kiilonb6z6
tagallamokban. Ez bizonyos esetekben
zavart okozhat a teriileten tevékenykedd
szereplok korében, és az ebbdl eredd
jogbizonytalansag visszatarthatja a
szakembereket attol, hogy (1j modszereket
dolgozzanak ki az emberi eredetii anyagok
elokészitésére €s felhasznaldsara. Az
emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiiletnek folyamatosan megteleld
tajékoztatast kell kapnia az olyan esetekben
hozott nemzeti hatdrozatokrol, amelyekben
kérdések meriiltek fel az emberi eredetii
anyagok szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban. Az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiiletnek nyomon kell
kovetnie ezeket a tajékoztatisokat, hogy
gyorsan és megfelelo informdciok
birtokaban tudjon dionteni tovabbi
vélemények bekérésérol a tagallamoktol,
tovabba egy kompendiumban 6ssze kell
gyljtenie ¢s meg kell driznie az emberi
eredetli anyagokat koordinalo testiilet vagy
az illetékes hatdsagok altal kiadott
véleményeket, valamint a tagallami szinten
hozott hatarozatokat annak érdekében,
hogy az illetékes hatosagok valamely adott
anyag, termék vagy tevékenység e rendelet
szerinti szabalyozasi statuszanak
mérlegelése soran felhasznalhassak ezt a
kompendiumot a dontéshozatali eljarasban.
Az emberi eredetli anyagokat koordinald
testiiletnek tovabba a k6zds unios
megkozelités tdamogatasa érdekében
dokumentélnia kell az elfogadott bevalt
gyakorlatokat. Emellett egyfitt kell
miikodnie a mas unioés jogszabalyok altal
létrehozott hasonld unids szinti szervekkel,
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megkozelitést, és tamogatniuk kell az
innovaciot az emberi eredetli anyagok
terén.

Médositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
41 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(41)  Azilletékes hatdsadgokra 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 ¢és a jelentések idében torténd
benyujtasat, valamint javitja a nemzeti
adatszolgaltatasi és felligyeleti
tevékenységek atlathatosagat.
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hogy eldsegitse e rendelet 6sszehangolt és
koherens alkalmazasat a tagallamok kozott
¢s a kapcsolddo jogszabalyi keretek
egészében. Ezeknek az intézkedéseknek
eld kell mozditaniuk a koherens 4gazatkozi
megkozelitést, biztositaniuk kell a
kozegészség magas szintii védelmét ¢s
tamogatniuk kell az innovaciot az emberi
eredetli anyagok terén.

Modositas

(41)  Azilletékes hatdsadgokra és a
Bizottsagra nehezedd adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében a Bizottsagnak létre
kell hoznia egy online platformot (a
tovabbiakban: az emberi eredetii anyagok
unids platformja), amely megkonnyiti az
adatok ¢és a jelentések id6ben torténd
benyujtasat, lehetové teszi az anyagok
szabadlyozasi statuszdanak
meghatdarozdasahoz hozzdjarulo
informdciok megosztdsdt, javitja a nemzeti
adatszolgaltatasi és felligyeleti
tevékenységek atlathatosagat, valamint
biztositja a jobb kommunikdciot,
egyiittmiikodést és koordindciot ag emberi
eredetii anyagok és azok tagallamok
kozotti cseréje tekintetében. A nemzeti
illetékes hatosagokat arra kell dsztonizni,
hogy a nemzeti nyilvantartisok
fenntartasa helyett az emberi eredetii
anyagok unios platformjat hasznaljak,
kiilonosen az adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében. Az emberi eredetii
anyagok unios platformjat a tagdllamok a
bevalt gyakorlatok cseréjét osztonzo
nemzeti kezdeményezések és kampdanyok
csatorndjaként is hasznalhatjak. Az ilyen
nemzeti kezdeményezéseket és
kampanyokat a betegszervezetekkel szoros
egyiittmiikodésben kell létrehozni, és
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Moédositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(43) Mivel az emberi eredetli anyagok
uniods platformja sziikségessé teszi
személyes adatok kezelését, annak
kialakitasa soran tiszteletben kell tartani az
adatvédelem elveit. Barmely
adatkezelésnek az e rendeletben
meghatarozott célkitlizések és
kotelezettségek elérésére kell
korlatozodnia. Az emberi eredetli anyagok
unios platformjahoz val6 hozzaférést az e
rendeletben eldirt feliigyeleti
tevékenységek elvégzéséhez sziikséges
mértékre kell korlatozni.

Médositas 34

Rendeletre iranyulé javaslat
44 preambulumbekezdés

PE738.661v02-00

azoknak az emberi eredetii anyagok
termékei fenntarthato kindlatanak
biztositasara kell iranyulniuk. Az emberi
eredetii anyagok unios platformjanak
emellett megbizhato informacioforrasként
kell szolgdlnia a nyilvanossag szamdra ag
emberi eredetii anyagokat koordindlo
testiilet, az illetékes nemzeti hatosdagok és
mds szakértoi szervek, tobbek kozott az
EDQOM, valamint az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek és
létesitmények munkdjdaval kapcsolatban.
Az online platformot fel lehetne hasznalni
tovabba a bevalt gyakorlatok tagallamok
kozotti megosztasdara az olyan
kezdeményezések, példaul a kampdnyok
tekintetében, amelyek célja az emberi
eredetii anyagok kindlatanak tamogatdsa.

Modositas

(43) Mivel az emberi eredetli anyagok
unios platformja sziikségessé teszi
személyes adatok kezelését, annak
kialakitasa sordn tiszteletben kell tartani az
adatvédelem (EU) 2016/679 rendelet 5.
cikkében rogzitett elveit. Barmely
adatkezelésnek az e rendeletben
meghatarozott célkitlizések és
kotelezettségek elérésére kell
korlatozddnia. Az emberi eredetli anyagok
unids platformjahoz val6 hozzaférést az e
rendeletben eldirt feliigyeleti
tevékenységek elvégzéséhez sziikséges
mértékre kell korlatozni.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(44) E rendelet tiszteletben tartja a
kiilondsen az Europai Unid Alapjogi
Chartdja 4ltal elismert alapvetd jogokat és
elveket, igy kiilondsen az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
személyes adatok védelmét, a miivészet €s
a tudomany szabadsagat, a vallalkozas
szabadsagat, a
megkiilonboztetésmentességet, az
egészségvédelemhez valo jogot és az
egészseégligyi ellatashoz vald hozzaférés
jogat, valamint a gyermekek jogait. E célok
elérése érdekében minden feliigyeleti és
emberi eredetli anyagokhoz kapcsolodod
tevékenységet mindig e jogok és elvek
maradéktalan tiszteletben tartdsa mellett
kell végezni. A donorok, a recipiensek és
az orvosilag asszisztalt reprodukciobodl
szliletett utodok méltésaghoz és
sérthetetlenséghez val6 jogat mindig
figyelembe kell venni, tobbek kozott annak
biztositasaval, hogy az adoméanyozéashoz
val6 hozzajarulas onkéntes legyen, és hogy
a donorok vagy képviseldik tajekoztatast
kapjanak az adomanyozott anyag tervezett
felhasznalasarol, hogy a donorokra
vonatkoz6 alkalmasséagi kritériumok
tudomanyos eredményeken alapuljanak,
hogy az emberi eredetii anyagok
emberekben torténd felhasznalasat ne
népszerlsitsék haszonszerzési célokbol
vagy a hatasossaggal kapcsolatban nyujtott
hamis vagy félrevezetd tajékoztatassal, és a
donorok ¢s a recipiensek tdjékozott €s
tudatos dontéseket hozhassanak, hogy a
tevékenységeket atlathato modon, a
donorok és a recipiensek biztonsagat szem
elott tartva végezzEk, és hogy az emberi
eredetli anyagok elosztasat és az azokhoz
valé méltanyos hozzaférést atlathatod
modon, az orvosi sziikségletek objektiv
értékelése alapjan hatarozzak meg. E
rendelet ezért ennek megfelelden
alkalmazando.
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Modositas

(44) E rendelet tiszteletben tartja a
kiilondsen az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartaja 4ltal elismert alapvetd jogokat és
elveket, igy kiilondsen az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, az
emberi test és részei haszonszerzési célu
felhasznalasanak tilalmat, a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténo védelmét, a mivészet
¢s a tudomany szabadsagat, a vallalkozas
szabadsagat, a
megkiilonboztetésmentességet, az
egészségvédelemhez vald jogot és az
egészseégligyi ellatashoz valo hozzaférés
jogat, valamint a gyermekek jogait. E célok
elérése érdekében minden feliigyeleti és
emberi eredetli anyagokhoz kapcsolodo
tevékenységet mindig e jogok ¢és elvek
maradéktalan tiszteletben tartdsa mellett
kell végezni. A donorok, a recipiensek €s
az orvosilag asszisztalt reprodukcidobol
sziiletett utodok meéltosaghoz és
sérthetetlenséghez val6 jogat mindig
figyelembe kell venni, tobbek kozott annak
biztositasaval, hogy az adomanyozéshoz
valo hozzdjarulas 6nkéntes legyen, és hogy
a donorok vagy képviseldik tajékoztatast
kapjanak az adomanyozott anyag tervezett
felhasznalasarol, hogy a donorokra
vonatkoz6 alkalmassagi kritériumok
tudomanyos eredményeken, és a donorok
és a recipiensek kozotti kompatibilitdsi
kritériumokon alapuljanak, hogy az emberi
eredetli anyagok emberekben torténd
felhasznalasat ne népszerlsitsék
haszonszerzési célokbdl vagy a
hatasossaggal kapcsolatban nytjtott hamis
vagy félrevezetd tajékoztatassal, és a
donorok és a recipiensek tajékozott és
tudatos dontéseket hozhassanak, hogy a
tevékenységeket atlathatdo modon, a
donorok ¢€s a recipiensek biztonsagat szem
eldtt tartva végezzeék, és hogy az emberi
eredetli anyagok elosztasat és az azokhoz
valé méltanyos és
megkiilonboztetésmentes hozzaférést
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Modositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
44 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) Az emberi eredetli anyagok
értelemszeriien személyekhez
kapcsolddnak, és bizonyos koriilmények
fennallasa esetén sziikség lehet a donorokra
¢s a recipiensekre vonatkoz6 személyes
adatok kezelésére az e rendeletben foglalt
célkitizések és kovetelmények teljesitése
érdekében, kiilonos tekintettel a
vigilancidra és az illetékes hatésagok
kozotti kommunikaciora vonatkozd
rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot
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atlathaté modon, az orvosi sziikségletek
objektiv értékelése alapjan hatdrozzak meg.
E rendelet ezért ennek megfeleléen
alkalmazando.

Modositas

(44a) A donorok anonimitasanak
nagyfoku érzékenysége miatt, valamint
figyelembe véve az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol harmadik fél
adomanyozdasaval sziiletett utodok jogait,
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy a
reproduktiv sejtek donorai és recipiensei a
nemzeti jogszabdlyokban meghatarozott
rendelkezéseknek megfeleléen megfelelo
tajékoztatast kapjanak a
személyazonossag kiadasanak
lehetoségeérol és annak
kovetkezményeirol.

Modositas

(45) Az emberi eredetii anyagok
értelemszerlien természetes személyekhez
kapcsolddnak, és bizonyos koriilmények
fennallasa esetén sziikség lehet a donorokra
¢s a recipiensekre vonatkoz6 személyes
adatok kezelésére az e rendeletben foglalt
célkitiizések és kovetelmények teljesitése
érdekében, kiilonos tekintettel a
vigilanciara és az illetékes hatosagok
k6zo6tti kommunikaciéra vonatkozo
rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot
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kell biztositania az (EU) 2016/679 rendelet
6. cikke értelmében, és 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) pontjaban foglalt
feltételeket. A recipiensekben alkalmazott
j, emberi eredetii anyagot tartalmaz6
készitmények biztonsagossagara és
hatékonysagara vonatkoz6 adatokat —
megfeleld védintézkedések mellett —
szintén meg kell osztani az adatok unios
szinten torténd Osszesitésének lehetdve
tétele érdekében, az emberi eredeti
anyagot tartalmaz6 készitmények klinikai
hat4sossagara vonatkoz6 megbizhatobb
adatgytijtés céljabol. Az adatkezelésnek
minden esetben sziikségesnek ¢és
megfeleldnek kell lennie az e rendeletnek
valé megfelelés biztositasa és az emberi
egeészség védelme érdekében. Az emberi
eredetli anyagok donorjaira, recipienseire
¢és az utodokra vonatkoz6 adatokat ezért a
sziikséges minimumra kell korlatozni és
dalnevesiteni kell. A donorokat, a
recipienseit és az utodokat tajékoztatni
kell személyes adataik kezelésérol az (EU)
2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet
eldirasaival osszhangban, és kiilondsen az
e rendeletben foglalt rendelkezések
szerint, beleértve a kivételes esetek
lehetoségét is, amikor a koriilmények
miatt sziikség van ilyen adatkezelésre.

Modositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
46 preambulumbekezdés
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kell biztositania az (EU) 2016/679 rendelet
6. cikke értelmében, és 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) pontjaban foglalt
feltételeket. A recipiensekben alkalmazott
j, emberi eredetii anyagot tartalmaz6
készitmények biztonsagossagara és
hatékonysagara vonatkoz6 adatokat —
megfeleld védintézkedések mellett —
szintén meg kell osztani az adatok unids
szinten torténd dsszesitésének lehetdve
tétele érdekében, az emberi eredeti
anyagot tartalmazé készitmények klinikai
hatasossagara vonatkoz6 megbizhatobb
adatgytjtés céljabol. Az adatkezelésnek
minden esetben sziikségesnek ¢és
megfeleldnek kell lennie az e rendeletnek
valé megfelelés biztositasa és az emberi
egeészség vedelme érdekében. Az emberi
eredetli anyagok donorjaira, recipienseire
¢és az utdodokra vonatkoz6 adatokat ezért a
szlikséges minimumra kell korlatozni és
dlnevesitett vagy anonimizalt formaban
kell kezelni, az adott esettdl fiiggden. A
donorokat, a recipienseit és az utodokat
tajékoztatni kell személyes adataik
kezelésérdl az (EU) 2016/679 ¢és az (EU)
2018/1725 rendelet eldirasaival
Osszhangban, és kiillondsen az e
rendeletben foglalt rendelkezések szerint,
beleértve a kivételes esetek lehetoségét is,
amikor a koriilmények miatt sziikség van
ilyen adatkezelésre.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(46) A népegészségiigy érdekében az
egeészségligyi adatokhoz valo jobb
hozzaférés lehetové tételéhez a
tagallamoknak hataskorrel kell
felruhazniuk az illetékes hatdsdgokat mint
az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett
adatkezeldket arra vonatkozdan, hogy
dontést hozzanak az ilyen adatokhoz valé
hozzaférés és azok tovabbi felhasznéalasa
tekintetében.

Médositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(47) Az emberi eredetii anyagok
tagallamok kozotti cseréje sziikséges a
betegek optimalis hozzaférésének és az
ellatas megfeleldségének biztositasahoz,
kiilonosen helyi valsagok vagy hidnyok
esetén. Bizonyos emberi eredetli anyagok
esetében, amikor biztositani kell az
egyezeést a donor €s a recipiens kozott, az
ilyen cserék elengedhetetlenek ahhoz, hogy
a betegek megkapjak a sziikséges kezelést.
Ebben az osszefiiggésben e rendelet
célkitiizését, nevezetesen az emberi
eredetii anyagok mindségének ¢s
biztonsdagossaganak, valamint a donorjok
magas szintii védelmének biztositdsat
unios szinten kell megvalésitani az emberi
eredetli anyagokra vonatkozo magas
szintli mindségi és biztonsagi eldirasok
megallapitdasa révén, az Unio egészében
kovetkezetesen végrehajtott kozos
kovetelmények alapjan. Ezért az Unio
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol
52010 szerzodés 5. cikkében foglalt

PE738.661v02-00

Modositas

(46) A népegészségiigy érdekében az
egészségligyl adatokhoz valo jobb
hozzaférés lehetévé tételéhez a
tagallamoknak hataskorrel kell
felruhazniuk az illetékes hatdosdgokat mint
az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett
adatkezeldket arra vonatkozdan, hogy
dontést hozzanak az ilyen adatokhoz valé
hozzaférés és azok tovabbi felhasznélasa
tekintetében. Ezenkiviil lehetové kell tenni
a masodlagos adatokhoz valo, kutatdsi
célu hozzaférést az eurdpai egészségiigyi
adattéren keresztiil, annak létrehozasdt
kovetden.

Modositas

(47) Az emberi eredetli anyagok
tagallamok kozotti cseréje sziikséges a
betegek optimalis hozzaférésének és az
ellatas megfeleldségének biztositasahoz,
kiilondsen helyi valsagok vagy hianyok
esetén. Bizonyos emberi eredetli anyagok
esetében, amikor biztositani kell az
egyezést a donor €s a recipiens kozott, az
ilyen cserék elengedhetetlenek ahhoz, hogy
a betegek optimadlis idében megkapjak a
szlikséges kezelést. Ennek a rendeletnek
fokoznia kell a tagallamok kozotti
koordindciot és meg kell kénnyitenie az
emberi eredetli anyagok hatdarokon
dtnyulo cseréjét.
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szubszidiaritasi elvnek megfeleloen. Az
emlitett cikkben foglalt aranyossag
elvének megfeleloen ez a rendelet nem
lépi tul az emlitett cél eléréséhez sziikséges
mértéket.

Moédositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
47 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 40

Rendeletre iranyulé javaslat
47 b preambulumbekezdés (1j)
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Modositas

(47a) E rendelet célkitiizését,
nevezetesen az emberi eredetii anyagok
kivalo mindségének és
biztonsdagossaganak, valamint a donorok
magas szintii védelmének biztositdsat
unios szinten kell megvalositani az emberi
eredetii anyagokra vonatkozo magas
megallapitasa révén, az Unio egészében
kovetkezetesen alkalmazott kozos
kovetelmények alapjan. Ezért az Unio
intézkedéseket hozhat az Eurépai Uniorol
sz0lo szerzodés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritasi elvnek megfeleloen. Az
ardnyossdagnak az emlitett cikkben foglalt
elvével dsszhangban ez a rendelet nem
lépi til az e célok eléréséhez sziikséges
mértéket. A tagallamoknak pedig
Jjavitaniuk kell az oktatdst, és megfelelo
képzést kell biztositaniuk az egészségiigyi
személyzet szamdra az emberi eredetii
anyagok gyiijtésével, feldolgozdsaval,
tarolasaval, alkalmazdsdval,
transzfuziojaval és beszerzésével
kapcsolatban.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet az emberi felhasznélasra
szant emberi eredetli anyagok és az ilyen
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
magas szintli mindségi és biztonsagi
eldirasainak meghatarozasara vonatkozo
intézkedéseket allapit meg az emberi
egeszség magas szintll védelmének
biztositasa érdekében, killonosen az
emberi eredetli anyagok donorjai, az
emberi eredetii anyagok recipiensei és az
orvosilag asszisztalt reprodukcidbol
szarmaz6 utodok tekintetében. Ez a
rendelet nem érinti azokat a nemzeti
jogszabalyokat, amelyek az emberi eredetii
anyagok olyan vonatkozasai tekintetében
allapitanak meg szabalyokat, amelyek nem
azok mindségeével, biztonsagaval, illetve
nem az emberi eredetii anyagok
donorjainak biztonsagéaval kapcsolatosak.

Modositas 42
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Modositas

(47b) Egyes esetekben, mint példaul a
csontvelo vagy a hemopoietikus ossejt
transzplantdciok esetében a donor és a
recipiens kompatibilitasanak rendkiviil
magasnak kell lennie. Ezért globalis
szintii koordindciora van sziikség, hogy
minden betegnek a lehetd legtobb
lehetosége legyen kompatibilis donort
talalni.

Modositas

Ez a rendelet az emberi felhasznélasra
szant emberi eredetli anyagok ¢és az ilyen
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
magas szintli mindségi és biztonsagi
eldirasainak meghatarozasara vonatkozo
intézkedéseket allapit meg Biztositjia az
emberi egészség magas szintli védelmeét,
kiiléndsen az emberi eredetli anyagok
donorjai, az emberi eredetli anyagok
recipiensei €s az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok
tekintetében, valamint fokozza az emberi
eredetii anyagokkal valo ellatas
Sfolyamatossdgadt. Ez a rendelet nem érinti
azokat a nemzeti jogszabalyokat, amelyek
az emberi eredetli anyagok olyan
vonatkozasai tekintetében allapitanak meg
szabalyokat, amelyek nem azok
mindségével, biztonsagaval, illetve nem az
emberi eredetli anyagok donorjainak, a
recipienseknek és az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodoknak a
biztonsagaval kapcsolatosak.
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Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ezt a rendeletet az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetll
anyagokra, az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményekre, az emberi
eredetli anyagokbdl eldallitott és emberi
felhasznalasra szant termékekre, az emberi
eredetli anyagok donorjaira és
recipienseire, valamint az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos kovetkezd
tevékenységekre kell alkalmazni:

Médositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) emberi eredetli anyagok
donorjainak toborzasa;

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — h a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 45
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Modositas

(1) Ezt a rendeletet az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli
anyagokra, az emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményekre, az emberi
eredetli anyagokbdl eldallitott és emberi
felhasznalasra szant termékekre, az emberi
eredetli anyagok donorjaira és
recipienseire, az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utédokra,
valamint az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos kovetkezd tevékenységekre
kell alkalmazni:

Modositas

a) emberi eredetli anyagok
donorjainak toborzasa, kivéve, ha ez a
szervezet egyetlen emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenysége,
amely esetben csak az 54. cikk (3b)
bekezdése alkalmazando;

Modositas

ha)  emberi eredetii anyagok kiaddsa;
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Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — m a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mas unios jogszabalyokkal — koztiik az
orvostechnikai eszkdzoket szabalyozo
(EU) 2017/745 rendelettel, a gydgyszereket
szabalyoz6 726/2004/EK rendelettel és
2001/83/EK iranyelvvel, a fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket szabalyozo
1394/2007/EK rendelettel vagy az
¢lelmiszereket szabalyozd 1925/2006/EK
rendelettel — 0sszhangban termékek
eldallitasara vagy azok kiindulasi és
nyersanyagaként felhasznalt emberi
eredetli anyagok esetén e rendeletnek az
emberi eredetli anyagok donorjainak
toborzasaval kapcsolatban végzett
tevékenységekre, a donorok
elézményeinek attekintésére és
alkalmassaguk értékelésére, a donoroknak
az alkalmassag vagy az egyezés
tekintetében végzett vizsgalatara, valamint

PE738.661v02-00

Modositas

ma) emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgadlatok.

Modositas

(la) Az 53., 54., 55. és 56. cikket az
emberi eredetii anyagok kutatdsra szdant
adomanyozasdra is alkalmazni kell.

Modositas

Mas unios jogszabalyokkal — koztiik az
orvostechnikai eszkdzoket szabalyozo
(EU) 2017/745 rendelettel, a gydgyszereket
szabalyoz6 726/2004/EK rendelettel és
2001/83/EK iranyelvvel, a fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket szabalyozo
1394/2007/EK rendelettel vagy az
¢lelmiszereket szabalyoz6 1925/2006/EK
rendelettel, a vizsgadlati készitményeket
szabalyozo 536/2014/EK rendelettel —
0sszhangban termékek eldallitasara vagy
azok kiindulasi és nyersanyagaként
felhasznalt emberi eredetli anyagok esetén
e rendeletnek az emberi eredetli anyagok
donorjainak toborzasaval kapcsolatban
végzett tevékenységekre, a donorok
elézményeinek attekintésére €s
alkalmassaguk értékelésére, a donoroknak
az alkalmassag vagy az egyezés
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az emberi eredetli anyagok donoroktol
vagy betegektdl valod begyiijtésére

vonatkozo6 rendelkezéseit kell alkalmazni.

Amennyiben az emberi eredetli anyagok
felszabaditasaval, elosztasaval,
behozatalaval és kivitelével kapcsolatos
tevékenységek mar az ebben az
albekezdésben emlitett egyéb unids
jogszabalyok hatalya al4 tartozo
szereplonek valo kiosztasuk el6tt emberi
eredetli anyagokhoz kapcsolodnak, e

rendelet rendelkezéseit is alkalmazni kell.

Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 4 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 49

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 4 b bekezdés (14j)

RR\1284036HU.docx

tekintetében végzett vizsgalatara, az emberi
eredetli anyagok donoroktdl vagy
betegektdl valo begytijtésére, az emberi
eredetii anyagok mindség-ellenorzési
vizsgalatdra, valamint az emberi eredetii
anyagokkal valo ellatas folyamatossagara
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.
Amennyiben az emberi eredetli anyagok
felszabaditasaval, elosztasaval,
behozatalaval és kivitelével kapcsolatos
tevékenységek mar az ebben az
albekezdésben emlitett egyéb unios
jogszabalyok hatalya ala tartozo
szereplonek valo kiosztasuk eldtt emberi
eredetli anyagokhoz kapcsolodnak, e
rendelet rendelkezéseit is alkalmazni kell.

Modositas

(4a) Ez arendelet tovabba a
kovetkezokre vonatkozo rendelkezéseket
dllapit meg:

a) az emberi eredetii anyagok
rendelkezésre dllasdara és a készleteire
vonatkozo informdcidcsere, valamint az
emberi eredetii anyagokkal valo ellatas
biztonsdgaval kapcsolatos intézkedések
elomozditasa;

b) koordindcio az illetékes hatosdagok,
a Bizottsag és az unios iigynokségek
kozott az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos egészségiigyi
sgitkséghelyzetek esetén.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. ,,Ver’: az artériakban és vénakban
kering6 folyadék, amely oxigént szallit a
test szoveteibe €s szén-dioxidot szallit el
onnan;

Médositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — S pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

5. »emberi eredetli anyag”: az emberi
testbdl barmely modon kinyert barmely
anyag, fliggetlentil attol, hogy tartalmaz-e
sejteket vagy sem, €s hogy ezek a sejtek
¢lnek-e vagy sem. E rendelet
alkalmazaséban az emberi eredetli anyagok
korébe nem tartoznak bele a 2010/53/EU
iranyelv 3. cikkének h) pontja értelmében
vett szervek;

Modositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

PE738.661v02-00

Modositas

(4b) Ez7 a rendelet nem alkalmazando
az olyan anyatejre, amelyet az anya
kizardlag sajat gyermekének taplalasa
céljabdol fej ki.

Modositas

1. ,,Ver’: az artériakban és vénakban
keringd folyadék, amely oxigént szallit a
test szoveteibe €s alkotorészeibe és szén-
dioxidot szallit el onnan;

Modositas

5. ,emberi eredetli anyag”: az emberi
testbdl barmely modon kinyert barmely
anyag, fliggetleniil attol, hogy tartalmaz-e
sejteket vagy sem, és hogy ezek a sejtek
¢lnek-e vagy sem. E rendelet
alkalmazasdban az emberi eredetli anyagok
korébe nem tartoznak bele a 2010/53/EU
iranyelv 3. cikkének h) pontja értelmében
vett szervek, de beletartoznak az azokbol
kinyerheté anyagok;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenység™: a 2. cikk (1)
bekezdésében felsorolt olyan tevékenység
vagy tevékenységsorozat, amely kdzvetlen
hatést gyakorol az emberi eredetli anyagok
biztonsadgossagara, mindségére vagy
hatékonyséagara;

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 7 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

8. ,emberi eredetli anyag donorja”:

barmely személy, aki emberi eredetli anyag

adomanyozdsa céljabol megjelent egy
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetnél, fiiggetleniil attol, hogy az
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Modositas

7. ,emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenység™: a 2. cikk (1)
bekezdésében felsorolt olyan tevékenység
vagy tevékenységsorozat, amely kdzvetlen
hatéast gyakorol az emberi eredetli anyagok
biztonsadgossagara, mindségére,
hatékonysagara vagy miikédésére;

Modositas

7a. »emberi eredetii anyag
adomanyozdsa”: olyan eljards, amelynek
soran valamely személy onként és
onzetleniil emberi eredetii anyagokat ad dt
sajat testébol raszoruloknak, vagy
engedélyezi azoknak a haldla utdni
felhasznalasat; magaban foglalja a
szitkséges orvosi formalitasokat,
vizsgalatokat és kezeléseket, valamint az
emberi eredetii anyag donorjanak
figyelemmel kiséréset, fiiggetleniil attol,
hogy az adomanyozas sikeres-e vagy sem;
idetartozik az is, ha a hozzajaruldst a
nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban
felhatalmazott személy adja;

Modositas

8. ,emberi eredetli anyag donorja”:
emberi eredetli anyag éld vagy elhunyt
donorja;
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adomdnyozds sikeres-e vagy sem;

Moédositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 56
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE738.661v02-00

Modositas

8a. wemberi eredetii anyag élo
donorja’: olyan élo személy, aki emberi
eredetii anyagok adomdnyozdsa céljabol —
kivéve a reprodukciora szant emberi
eredetii anyagok pdarkapcsolaton beliili
donorjait — a nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetnél megjelent, vagy
akit a hozzdjaruldst a nevében megado
személy vitt ilyen szervezet elé;

Modositas

8b. wemberi eredetii anyag elhunyt
donorja’: az az elhunyt személy, akit
valamely emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezethez utaltak, és akinek
tekintetében a nemzeti jogszabdlyokkal
osszhangban hozzajarulds vagy engedély
all rendelkezésre, vagy hianyzik az
adomanyozas kifejezett megtagaddsa;

Modositas
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9. »emberi eredetli anyag recipiense”:
az a személy, akin emberi eredetii
anyagokat alkalmaznak;

Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

10. ,,orvosilag asszisztalt reprodukcid”:
a fogamzas eldsegitése a sperma méhen
beliili megtermékenyitésével, testen kiviili
megtermékenyitéssel vagy barmilyen mas,
a fogamzast eldsegitd laboratoriumi vagy
orvosi beavatkozassal;

Maodositas 59
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 11 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

11. ,»orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szdrmazo utodok™:
orvosilag asszisztalt reprodukciot kovetden
sziiletett magzatok és gyermekek;

Maodositas 60
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 11 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx

0. »emberi eredetli anyag recipiense’:
az a személy, aki tekintetében emberi
eredetli anyagot alkalmaznak vagy ilyen
anyag alkalmazasat tervezik;

Modositas

10. ,,orvosilag asszisztalt reprodukcid”:
a fogamzas eldsegitése a sperma méhen
beliili megtermékenyitésével, testen kiviili
megtermékenyitéssel vagy barmilyen mas,
a fogamzast eldsegitd laboratoriumi vagy
orvosi beavatkozassal és emberi eredetii
anyagok felhasznalasaval,

Modositas

11. ,»orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok™:
orvosilag asszisztalt reprodukciot kovetden
sziiletett gyermekek;

Modositas

11a. ,orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo meg nem
sziiletett utodok”: orvosilag asszisztalt
reprodukcio utjan fogant embriok és
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Médositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 12 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) amely egy vagy tobb, emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenység targyat képezte, példaul
feldolgozdason ment keresztiil,
meghatarozott mindségi és biztonsagi
paramétereknek megfelelden;

Médositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 12 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) amely megfelel egy eldre
meghatarozott eldirasnak; valamint

Médositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 13 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
13. »donortoborzas”: minden olyan
tevékenység, amelynek célja, hogy az
embereket arra osztonozzék, hogy

legyenek emberi eredetli anyagok
donorjai,

Moédositas 64
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magzatok;

Modositas

a) amely feldolgozdson ment
keresztiil, és adott esetben egy vagy tobb
egyéb, emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenység targyat képezte,
meghatarozott mindségi €és biztonsagi
paramétereknek megfelelden;

Modositas

b) amely megfelel egy eldre
meghatarozott eldirasnak;

Modositas

13. ,donortoborzas”: minden olyan
tevékenység, amelynek célja az egyének
tajékoztatdasa az emberi eredetii anyagok
adomanyozdasaval kapcsolatos
tevékenységekrdl, vagy az emberi eredetll
anyagok adomanyozdsdara valo
osztonzesiik;

RR\1284036HU.docx



Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 15 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

15. »feldolgozas”: emberi eredetli
anyagok kezelésének a részét képezo
barmely miivelet, beleértve a mosast,
formalast, elvalasztast, megtermékenyitést,
fertotlenitést, sterilizalast, tartositast és
csomagolast;

Modositas 65
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 17 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

17. ,tarolas: az emberi eredetll
anyagok megfelelden ellendrzott feltételek
mellett tartasa az elosztasig;

Moédositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 18 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

18. »felszabaditas”: az a folyamat,
amelynek soran ellendrzik, hogy egy adott,
emberi eredetli anyag vagy emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény megfelel-e
a meghatarozott biztonsagi és mindségi
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Modositas

15. »feldolgozas”: emberi eredetli
anyagok kezelésének a részét képezd
barmely miivelet, beleértve a mosast,
formalast, elvalasztast, megtermékenyitést,
fertotlenitést, sterilizalast, tartdsitast és
csomagolast; nem foglalja magdaban az
emberi eredetii anyagok ugyanazon steril
teriileten beliili kezelését sebészeti
beavatkozds sordn vagy zart rendszerii
orvostechnikai eszkozben, amennyiben
ezeket az emberi eredetii anyagokat vagy
felszabaditjak, vagy autolog alkalmazdsra
szdnjak;

Modositas

17. ,tarolas”: az emberi eredetll
anyagok megfelelden ellendrzott feltételek
mellett tartasa az elosztasig, a kiaddsig, az
exportig vagy a humadn alkalmazdsig;

Modositas

18. »felszabaditas”: az a folyamat,
amelynek soran ellendrzik, hogy egy adott,
emberi eredetli anyag vagy emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény megfelel-e
a meghatéarozott biztonsagi és mindségi
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kritériumoknak, valamint barmely
alkalmazand6 engedély feltételeinek az
elosztas elott;

Médositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 18 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 23 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

23. »autolog felhasznalds”: emberi
eredetli anyag begyljtése adott személytol
ugyanazon a személyen torténd késdbbi
alkalmazasra, a begyiijtés és az alkalmazas
kozott végzett tovabbi, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységekkel
egyiitt vagy azok nélkiil;

Modositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 27 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

217. ,hemkivanatos esemény”: varatlan
esemény, amely kart okozott valamely €10,
emberi eredetli anyagot adé donornak,
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kritériumoknak, valamint barmely
alkalmazando engedély feltételeinek az
elosztas elott vagy a kiaddsig;

Modositas

18a. ,kiadas”: emberi eredetii anyagok
vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo
készitmények rendelkezésre bocsatdsa,
adott esetben orvosi rendelvényt kivetien,
meghatdrozott recipiens szamdra torténo
alkalmazas céljabol;

Modositas

23. »autolog felhasznalds”: emberi
eredetli anyag begyljtése adott személytol
ugyanazon a személyen torténd késobbi
alkalmazasra;

Modositas
217. ,hemkivanatos esemény”: az

adomanyozdssal vagy az emberi eredetii
anyagok human alkalmazdasaval
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emberi eredetli anyagot kapo recipiensnek
vagy orvosilag asszisztalt reprodukcidébol
szdrmazo6 utodnak, illetve amely magaban
hordozta ilyen karokozas kockazatat;

Modositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 28 pont — h a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 29 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

20. »emberi eredetli anyaggal
kapcsolatos riasztas”: értesités sulyos
nemkivéanatos eseménnyel, fert6zo
betegség kitdrésével vagy mas
informaciokkal kapcsolatban, ami tobb
tagallamban is relevans lehet az emberi
eredetli anyagok biztonsagossaga €s
mindsége szempontjabodl, és amit gyorsan
tovabbitani kell az illetékes hatosagok és a
Bizottsag kozott a kockazatesokkentd
intézkedések végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében;

Médositas 72

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 33 pont
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osszefiiggd varatlan esemény, amely kart
okozott valamely €16, emberi eredetii
anyagot ado donornak, emberi eredetii
anyagot kapo6 recipiensnek, orvosilag
asszisztalt reprodukcidbol szarmazéd
utodnak, vagy meg nem sziiletett utddnak,
illetve amely magaban hordozta ilyen
karokozas kockazatat;

Modositas

ha)  embriok beiiltetése a tervezett
személytol eltéro személybe;

Modositas

29. ,emberi eredetli anyaggal
kapcsolatos riasztas™: értesités
nemkivanatos eseménnyel, fert6zo
betegség kitdrésével vagy mas
informaciokkal kapcsolatban, ami tobb
tagallamban is relevans lehet az emberi
eredetli anyagok biztonsagossaga €s
mindsége szempontjabodl, és amit gyorsan
tovabbitani kell az illetékes hatésagok ¢€s a
Bizottsag kozott a megeldzo vagy
kockazatcsokkentd intézkedések
végrehajtasanak megkonnyitése érdekében;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

33, »a kompendium”: az emberi
eredetli anyagokat koordinalo6 testiilet altal
naprakészen tartott és az emberi eredetii
anyagok unids platformjan kozzétett
jegyzék, amely tartalmazza a
meghatarozott anyagok, termékek vagy
tevékenységek szabalyozasi statuszéara
vonatkozoan tagéllami szinten hozott
hatarozatokat, valamint az illetékes
hatosagok €s az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiilet altal kiadott
szakvéleményeket;

Moédositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 38 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

38. ,unios képzés”: az illetékes
hat6sagok ¢és — adott esetben — a
felhatalmazott szervek azon személyzete
szamara nyUjtott tevékenységek, akik
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeket végeznek;

Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 40 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

40. »emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény”: olyan, emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo szervezet,
amely emberi eredeti anyagok
feldolgozasat €s tarolasat egyardant végzi;
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Modositas

33.  ,az emberi eredetii anyagokra
vonatkozo kompendium”: az emberi
eredetli anyagokat koordinal¢ testiilet altal
naprakészen tartott és az emberi eredetii
anyagok unids platformjan kozzétett
jegyz€k, amely tartalmazza a
meghatarozott anyagok, termékek vagy
tevékenységek szabalyozasi statuszara
vonatkozoan tagallami szinten hozott
hatarozatokat, valamint az illetékes
hatdsagok €és az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiilet altal kiadott

szakvéleményeket;
Mbddositas
38. ,unios képzeés”: az illetékes

hat6sagok €s — adott esetben — a
felhatalmazott szervek azon személyzete
szamara nyujtott képzési tevékenységek,
akik emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeket végeznek;

Modositas

40. »emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmény”: olyan, emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo6 szervezet,
amely emberi eredetii anyagok
feldolgozasat és tarolasat, vagy

feldolgozasat és felszabaditasat, vagy

tarolasat és felszabaditasat végzi;
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Modositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 41 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

41. ,Kritikus fontossdgli emberi eredetii
anyag”: olyan emberi eredetli anyag, amely
esetében a nem megfeleld ellatas stlyos
kart okoz vagy a karosodas stlyos
kockazatdt jelenti a betegek szamara,;

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 42 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

42, ,Kritikus fontossdgli emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezet”: olyan
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet, amely tevékenységeivel
hozzajarul a kritikus fontossagii emberi
eredetli anyagokkal valo ellatas
biztositasdhoz, és e tevékenységek olyan
1éptékiiek, hogy azok elvégzésének
elmulasztasa nem orvosolhatd mas
szervezetek tevékenységeivel vagy
alternativ anyagokkal vagy termékekkel a
betegek szamara;

Moédositas 77

Rendeletre iranyulé javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 47 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

47. ,hyomonkdvethetdség”: emberi
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Modositas

41. ,kritikus fontossdgli emberi eredetii
anyag’: olyan emberi eredetli anyag, amely
esetében a nem megfeleld ellatas stlyos
kart okoz, vagy a karosodas sulyos
kockazataval jar az emberi eredetii anyag
recipiensei szamara;

Modositas

42, ,Kkritikus fontossdgli emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezet”: olyan
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezet, amely tevékenységeivel
hozzajarul a kritikus fontossagi emberi
eredetli anyagokkal valo ellatas
biztositasdhoz, és e tevékenységek olyan
1éptékiiek, hogy azok elvégzésének
elmulasztisa nem orvosolhaté mas
szervezetek tevékenységeivel vagy
alternativ anyagokkal vagy termékekkel az
emberi eredetii anyag recipiensei szdmara;

Modositas

47. ,hyomonkdvethetdség”: emberi
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eredetli anyagok helyének a
meghatdrozasara és azonositasara vald
képesség a begytijtéstdl a feldolgozason €s
a tarolason at az elosztdsig vagy az
artalmatlanitasig terjedd barmely 1épés
soran, beleértve az alabbi képességeket is:

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 51 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

51. ,betudhatosag”: annak
valdszinlisége, hogy az emberi eredetii
anyagok donorjanal bekovetkezd sulyos
nemkivanatos esemény az adomdnyozds
folyamataval, illetve a recipiens esetében
az emberi eredetli anyagok alkalmazésaval
all osszefiiggésben;

Médositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 60 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

60. ,emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevékenységekrdl szolo éves
jelentés”: a Bizottsag altal kdzzétett éves
jelentés, amely Osszesiti a kovetkezd
tevékenységeket végzd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetektdl
szarmazo adatszolgaltatasokat: emberi
eredetll anyagok donorjainak toborzasa,
emberi eredetli anyagok gytijtése,
elosztasa, behozatala, kivitele és emberi
felhasznalasa;

Médositas 80
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eredetli anyagok helyének a
meghatdrozasara és azonositasara vald
képesség a begytijtéstdl a feldolgozason ¢€s
a tarolason at a humdn alkalmazdsig vagy
az artalmatlanitasig terjedd barmely 1épés
soran, beleértve az alabbi képességeket is:

Modositas

51. ,betudhatosag”: annak
valdszinlisége, hogy az emberi eredetii
anyagok donorjanal bekovetkezd
nemkivanatos esemény a gyiijtés
folyamatéval, illetve a recipiens vagy az
orvosilag asszisztalt reprodukciobol
sziiletett utod esetében az emberi eredetii
anyagok alkalmazasaval all
Osszefliggésben;

Modositas

60. ,emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos tevekenységekrdl szolo éves
jelentés”: a Bizottsag altal kdzzétett éves
jelentés, amely Osszesiti a kovetkezd
tevékenységeket végzd, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetektdl
szarmaz6 adatszolgaltatasokat: emberi
eredetli anyagok donorjainak toborzasa,
emberi eredetli anyagok gytljtése, tdaroldsa,
elosztasa, behozatala, kivitele és emberi
felhasznalasa;
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Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 61 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
61.  ,reproduktiv sejtek”: orvosilag

asszisztalt reprodukcio céljabol torténd
felhasznalasra szant valamennyi sejt;

Maodositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 62 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

62. ,harmadik fél altali adomanyozas”:
reproduktiv sejteknek valamely személy
altal olyan személy vagy par részére
torténd adomanyozasa, akivel a donor nem
all intim testi kapcsolatban;

Moédositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 62 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 83

RR\1284036HU.docx

Modositas

61. wreprodukciora szant emberi
eredetii anyag”: orvosilag asszisztalt
reprodukciod céljabol torténd felhasznalasra
szant valamennyi sejt, valamint a
megtermékenyitésbol szarmazo embriok;

Modositas

62. ,harmadik fél altali adomanyozas”:
reprodukciora szant emberi eredetii anyag
valamely személy altal olyan recipiens
vagy par részére torténd adomanyozasa,
akivel a donor nem 4ll intim testi
kapcsolatban;

Modositas

62a. ,személyazonossag kozlése”: olyan
informadcio kozlése, amely lehetové teszi a
reprodukciora szant emberi eredetii
anyagok donorainak azonositdsdt a
donortdl szarmazo utédok vagy azok
torvényes sziilei szamdra, a nemzeti
jogszabadlyokban eloirtak szerint;
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Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 63 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

63. »parkapcsolaton beliili
felhasznalas”: két, intim testi kapcsolatban
allo személytol szarmazo reproduktiv
sejtek orvosilag asszisztalt reprodukcidhoz
torténd felhasznalasa, ahol az egyik
személy a sajat petesejtjeit adja, a masik
személy pedig a sajat spermajat adja;

Médositas 84

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 64 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg
64. »kompenzacid”: az adoméanyozassal

Osszefliggésben keletkezd veszteségek
megtéritése;

Modositas 85
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 64 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 70 a pont (uj)
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Modositas

63. ,»parkapcsolaton beliili
felhasznalas”: két, intim testi kapcsolatban
allo személy kozott a reproduktiv sejtek
orvosilag asszisztalt reprodukcidhoz
torténd felhasznalasa, ahol az egyik
személy a sajat petesejtjeit adja, a masik
személy pedig a sajat spermdjat adja
human alkalmazdsra egy, a
parkapcsolaton beliili személy szamara.

Modositas

64. ,Kkompenzacid”: az adoményozassal
Osszefliggésben keletkezé mérheto
veszteségek €s koltségek megtéritése;

Modositas

64a. ,az adomanyozds pénziigyi
semlegessége”: a donorok szamdra azg
adomanyozds eredményeként nem
keletkezik pénziigyi nyereség vagy
veszteség;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 87
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 70 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 88
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 70 ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 89

Rendeletre iranyulé javaslat
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Modositas

70a. ,,donorbazis rezilencidja”: az
adomadanyokat gyvijto rendszer azon
képessége, hogy nagy szamu donorra
tamaszkodik az emberi eredetii anyagok
adott kategoridi esetében;

Modositas

70b.  tajékoztatison alapulo beleegyezo
nyilatkozat”: a donortdl szabadon és
kényszerités nélkiil, valamint a donor
szamdra nyujtott egyértelmii, datfogo és a
donor megértésre valo képességének
megfelelo tajékoztatast kovetoen az
adomanyozdsra és a felhasznaldasra
vonatkozoan kapott beleegyezés;

Modositas

70c.  ,,emberi eredetii anyagokkal
végzett klinikai vizsgalatok”: emberi
eredetii anyag vagy emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény emberen
végzett kisérleti értékelése azzal a céllal,
hogy kovetkeztetéseket vonjanak le az
anyag vagy készitmény hatékonysdagdra és
biztonsagossagara vonatkozoan;
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3 cikk — 1 bekezdés — 70 d pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéallamok teriiletiikon az e
rendeletben eldirtaknal szigoribb
intézkedéseket is fenntarthatnak vagy
bevezethetnek, feltéve, hogy az ilyen
nemzeti intézkedések 0sszeegyeztethetok
az unids joggal, és aranyosak az emberi
egeészseéget érintd kockazatokkal.
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Modositas

70d.  ,europai autonomia”: az Unio
harmadik orszagoktol valo
fiiggetlenségének mértéke az emberi
eredetii anyagok gyiijtése, az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények
gydrtdasa és barmely mds, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenység
tekintetében.

Modositas

(1) A tagéllamok teriiletiikon az e
rendeletben eldirtakndl szigorubb
intézkedéseket is fenntarthatnak vagy
bevezethetnek, feltéve, hogy az ilyen
nemzeti intézkedések tudomanyos
eredményeken alapulnak,
Osszeegyeztethetok az unids joggal, és
aranyosak az emberi egészséget érintd
kockazatokkal.

Az ilyen intézkedések:

a) sem kozvetleniil, sem kozvetve nem
alkalmaznak megkiilonboztetésest az
emberei eredetii anyagok donorjai kozott
az Europai Unié Alapjogi Chartdjanak
21. cikkében elismertek alapjan, és
kiilonosen nem szexuadlis iranyultsag
alapjan. A tagallamok jelentenek a
Bizottsagnak minden dltaluk vagy a
teriiletiitkon miikodo, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek dltal
alkalmazott olyan korlatozast, amelyrol
észszeriien feltételezheto, hogy ilyen
megkiilonboztetésnek mindsiil, és
osszefoglaljak a donorok, a recipiensek
vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl sziiletett utodok védelmét
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Médositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) onalldan, fiiggetleniil és partatlanul
jarjanak el és hozzanak dontéseket,
tiszteletben tartva a tagdllamok
alkotmanyaban meghatarozott belso
igazgatasi szervezeti kovetelményeket;

Modositas 92

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — b pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11 elrendeljék az emberi eredetii
anyagok donorjaira, az emberi eredetli
anyagok recipienseire vagy a
nagykozonségre kozvetlen kockazatot
jelentd, emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos tevékenység azonnali
felfiiggesztését vagy besziintetését;

Modositas 93
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szolgalo ezen intézkedések igazolasahoz
hasznalt tudomdnyos bizonyitékokat;

b) hozzajarulhatnak egy eurdpai
ellatasi lanc létrehozdsdahoz, valamint az
europai autonomia célkitiizésének
eléréséhez és a tagallamok kozotti
koordindciohoz; az onkéntes és
téritésmentes adomdnyozds elvének
megerdositésére is iranyulhatnak.

Modositas

a) onalloan, fiiggetleniil és partatlanul
jarjanak el és hozzanak dontéseket,
tiszteletben tartva a nemzeti
jogszabalyokban meghatarozott belsd
igazgatasi szervezeti kovetelményeket;

Modositas

1l elrendeljék az emberi eredetii
anyagok donorjaira, az emberi eredetli
anyagok recipienseire vagy a
nagykozonségre kozvetlen kockazatot
jelentd vagy az engedélyezés feltételeinek
vagy az e rendeletnek meg nem felelo,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenység azonnali felfliggesztését vagy
besziintetését;
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Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) elegendd erdforrassal, mitkodési
kapacitassal és szakértelemmel
rendelkezzenek az e rendeletben foglalt
célok elérésehez €s az e rendelet szerinti
kotelezettségeik teljesitéséhez;

Médositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagallamok alkotmanyos
kovetelményeivel 6sszhangban minden
tagallam kijeloli az emberi eredetli
anyagok nemzeti hatosagat, amely felel a
Bizottsaggal és a tobbi tagallam emberi
eredetli anyagokért felel6s nemzeti
hatdsagaival folytatott kommunikécio
koordinalasaért.

Médositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatosagok fiiggetlentil,
a koz érdekében ¢és kiilsé befolyastol
mentesen jarnak el.
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Modositas

C) elegend6 emberi és pénziigyi
er6forrassal, miikodési kapacitassal és
tobbek kozott technikai szakértelemmel
rendelkezzenek az e rendeletben foglalt
célok eléréséhez és az e rendelet szerinti
kotelezettségeik teljesitéséhez;

Modositas

(4) A tagéllamok alkotmanyos
kovetelményeivel 6sszhangban minden
tagallam kijeloli az emberi eredetli
anyagok nemzeti hatosagat, amely felel a
Bizottsaggal és a tobbi tagallam emberi
eredetli anyagokért felel6s nemzeti
hatosagaival folytatott kommunikacio
koordinélasaért. A Bizottsag az emberi
eredetii anyagok unios platformjan
nyilvanosan hozzdférhetové teszi az
emberi eredetii anyagok nemzeti
hatosdgainak jegyzéket.

Modositas

(1) Az illetékes hatosagok és az emberi
eredetii anyagokat koordindlo

testiilet tagjai fiiggetleniil, a k6z érdekében
és kiils6 befolyastol mentesen jarnak el.

RR\1284036HU.docx



Médositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az illetékes hatosagok garantaljak,
hogy személyzetiik nem rendelkezik olyan
kozvetlen vagy kozvetett gazdasagi,
pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel,
ami vesz¢lyeztethetné fliggetlenségét, és
mindenekeldtt nincs olyan helyzetben,
amely akar kozvetleniil, akar kozvetve
befolyasolhatna szakmai magatartasa
partatlansagat.

Médositas 97
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 75. cikk sérelme nélkiil az
illetékes hatosagoknak atlathaté modon
kell végezniiik feltigyeleti
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Modositas

(2) Az illetékes hatosagok garantaljak,
hogy személyzetiik nem rendelkezik olyan
kozvetlen vagy kozvetett gazdasagi,
pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel,
ami vesz¢lyeztethetné fliggetlenségét, és
mindenekeldtt nincs olyan helyzetben,
amely akar kozvetleniil, akar kozvetve
befolyasolhatna szakmai magatartasa
partatlansagat. Az érintett személyzet
minden tagja évente érdekeltségi
nyilatkozatot tesz, amelyet kozzé kell tenni
az illetékes hatosagok honlapjan.

Modositas

(2a) A (2) bekezdést az alkalmazottak
korabbi tevékenységeire is alkalmazni kell
az illetékes hatosdgok dltali felvételt
megelozoen észszerii ideig, amelyet az
illetékes hatosagok hataroznak meg és
tesznek kozze.

Modositas

(1) A 75. cikk sérelme nélkiil az
illetékes hatosagoknak és az emberi
eredetii anyagokat koordinalo
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tevékenységeiket, és a nyilvanossag
szamara hozzaférhetdvé és egyértelmiivé
kell tenniiik az olyan esetekben hozott
hatarozatokat, amikor egy emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem tett
eleget az e rendelet szerinti valamely
kotelezettségnek, és ez a mulasztas sulyos
kockazatot jelent vagy jelenthet az emberi
egeészségre nézve.

Médositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatosagok felelnek a
I11. fejezetben emlitett, emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységekért annak ellendrzése
érdekében, hogy a teriiletiikon miikodo,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek ténylegesen megfelelnek-e az
ebben a rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

Médositas 100

Rendeletre iranyulé javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — a pont
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testiilet tagjainak atlathaté modon kell
végezniik feliigyeleti tevékenységeiket, €s
a nyilvanossag szamara hozzaférhetéve és
egyértelmiivé kell tenniiik az olyan
esetekben hozott hatdrozatokat, amikor egy
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
szervezet nem tett eleget az e rendelet
szerinti valamely kotelezettségnek, és ez a
mulasztas stlyos kockézatot jelent vagy
jelenthet az emberi egészségre nézve,
beleértve az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek engedélyének
visszavondsardol, felfiiggesztésérol vagy
visszadllitasarol szolo hatdrozatokat is. Az
illetékes hatosagoknak atlathatosagot kell
biztositaniuk tovabba az emberi
anyagokat tartalmazo készitmények és az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek értékeléséhez és
engedélyezéséhez hasznalt kritériumok
tekintetében is.

Modositas

(1) Az illetékes hatosagok felelnek a
III. fejezetben emlitett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységekért annak ellendrzése
érdekében, hogy a teriiletiikon miikodo,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek és a teriiletiikon engedélyezett,
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények ténylegesen megfelelnek-e
az ebben a rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) elegendo szamu, megfelelden
képzett személyzet az e rendeletben eldirt
feliigyeleti feladatok ellatasahoz;

Médositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik
fiiggetlenségét, partatlansagat,
hatékonysagat, mindségét, alkalmassagat
¢és kovetkezetességét biztosito eljarasok;

Médositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) megfeleld és megfelelden
karbantartott 1étesitmények €s
berendezések annak biztositasa érdekében,
hogy a személyzet hatékonyan ¢és
eredményesen végezhesse az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységeket;

Modositas 103

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

RR\1284036HU.docx

Modositas

a) emberi és pénziigyi erdforrdasok,
miikodési kapacitas és tobbek kozott
technikai szakértelem az e rendeletben
eldirt feliigyeleti feladatok ellatasahoz;

Modositas

b) az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeik
fiiggetlenségét, dtlathatosdgat,
partatlansagat, hatékonysagat, mindségét,
alkalmassagat és kovetkezetességét
biztosito eljarasok;

Modositas

c) megfeleld és megfelelden
karbantartott 1étesitmények ¢€s
berendezések annak biztositasa érdekében,
hogy a személyzet haté¢konyan,
biztonsdgosan és eredményesen
végezhesse az emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Minden olyan esetben, amikor
kérdés mertil fel egy anyag, termék vagy
tevékenység szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban, az illetékes hatdsagok
szlikség szerint konzultalnak a 2. cikk (3)
bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo
uniods jogszabalyok éltal 1étrehozott
hatosdgokkal. Ilyen esetekben az illetékes
hatésdgok tanulméanyozzék a 3. cikk 33.
pontjdban emlitett kompendiumot is.

Modositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az illetékes hatosdgok jelezhetik azt is, ha
sziikségesnek tartjak, hogy az emberi
eredetll anyagokat koordinalo testiilet a 68.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban konzultdljon a 2. cikk (3)
bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo
unios jogszabalyok altal 1étrehozott
egyenértékil tanacsado testiiletekkel.

Modositas 105
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(1) Minden olyan esetben, amikor
kérdés mertil fel egy anyag, termék vagy
tevékenység szabalyozasi stdtuszaval
kapcsolatban, az illetékes hatdsagok
sziikség szerint konzultalnak a 2. cikk (3)
bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo
uniods jogszabalyok éltal 1étrehozott
nemzeti hatésagokkal. Ilyen esetekben az
illetékes hatosagok tanulméanyozzak a 3.
cikk 33. pontjdban emlitett kompendiumot
is.

Modositas

Amennyiben az emberi eredetli anyagokat
koordinalo testiilet sziikségesnek véli, a 68.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban konzultdal a 2. cikk (3)
bekezdésében emlitett egyéb vonatkozo
uniods jogszabalyok éltal létrehozott
egyenértéki tanacsado testiiletekkel.

Modositas

Az illetékes hatosdagoknak lehetoség
szerint tisgteletben tartjak a koordindcio
testiilet véleményét. Ellenkezo esetben a
leheto leghamarabb tajékoztatjak az
emberi eredetii anyagokat koordindlo
testiiletet a meghozott hatarozatrol, és
megindokoljak dontésiiket.
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Médositas 106

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményekre vonatkozo
engedélyek az Unio egész teriiletén
érvényesek az engedélyben szerepld
feltételekben meghatarozott ideig,
amennyiben sor kertilt ilyen idOtartam
meghatarozasara, vagy pedig addig, amig
az illetékes hatdsag fel nem fliggeszti vagy
vissza nem vonja az engedélyt.
Amennyiben egy tagallam a 4. cikkel
0sszhangban szigorubb intézkedést
fogadott el valamely konkrét, emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitményre
vonatkozoan, az adott tagallam
megtagadhatja az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozd, mas
tagallam altal kiadott engedély
érvényességének az elismerését mindaddig,
amig meg nem gyo6zddik arrol, hogy a
szigorubb intézkedést teljesitették.

Modositas 108
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Modositas

aa)  honlapjukon nyilvanosan
hozzaférhetové teszik a 7. cikk (2)
bekezdésében emlitett érdekeltségi
nyilatkozatokat;

Modositas

3) Az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményekre vonatkozo
engedé¢lyek az Unio egész teriiletén
érvényesek az engedélyben szerepld
feltételekben meghatarozott ideig,
amennyiben sor keriilt ilyen id6tartam
meghatarozasara, vagy pedig addig, amig
az illetékes hatdsag fel nem fliggeszti vagy
vissza nem vonja az engedélyt.
Amennyiben egy tagallam a 4. cikkel
0sszhangban szigorubb intézkedést
fogadott el valamely konkrét, emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitményre
vonatkozoan, az adott tagallam
megtagadhatja az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozo, mas
tagallam altal kiadott engedély
érvényességének az elismerését mindaddig,
amig meg nem gyo6zddik arrol, hogy a
szigorubb intézkedést teljesitették. Ezeket
az informdciokat indokolatlan késedelem
nélkiil be kell jelenteni az emberi eredetii
anyagok unios platformjan.
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Rendeletre iranyulé javaslat
21 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az illetékes hatosagok a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 3 honapon beliil
elvégzik az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezésének
az e cikk (2) bekezdésében leirt 1épéseit.
Ez az id6tartam nem tartalmazza a klinikai
eredmények monitorozasahoz vagy a
vizsgalatokhoz szilikséges 1dot. Ezt a
hataridot a 14. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett konzultacids folyamatok
id6tartamara felfiiggeszthetik.

Moédositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat

21 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az adott készitmény vagy az adott
készitmény vonatkozasaban végzett
barmely tevékenység nem felel meg az
engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet

PE738.661v02-00

72/145

Modositas

ca)  amennyiben a c) pontban emlitett
feltételes engedélyt megadtak, az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetnek megfelelo tdajékoztatdst kell
nyujtania a szakemberek és a betegek
szamadra az engedeély feltételes jellegérol;

Modositas

(4) Az illetékes hatdsagok a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 3 honapon beliil
elvégzik az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezésének
az e cikk (2) bekezdésében leirt 1épéseit.
Ez az id6tartam nem tartalmazza a klinikai
eredmények monitorozasahoz vagy a
vizsgalatokhoz sziikséges 1dot. Ezt a
hataridot felfiiggeszthetik a 14. cikk (1) és
(2) bekezdésében emlitett konzultacios
folyamatok id6tartamara, vagy ha a
kérelmet benyuijto, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezettdl tovabbi
informdciokra van sziikség.

Modositas

a) az adott készitmény vagy az adott
készitmény vonatkozasaban végzett
barmely tevékenység nem felel meg az
engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet
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kovetelményeinek; valamint

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az illetékes hatosdgok a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény engedélyét,
ha az illetékes hatosagok megerdsitették,
hogy a szoban forgo, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény nem felel
meg az utolag frissitett engedélyezési
kritériumoknak, vagy az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezet
ismételten nem teljesitette az
engedélyezési feltételeket.

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatosdgok
iranymutatasokat és sablonokat bocsatanak
rendelkezésre annak lehetéveé tétele
érdekében, hogy az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
benytjthassak az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézményként valo
engedélyezés iranti kérelmeiket a 49.
cikkel dsszhangban. Az ilyen
iranymutatasok és sablonok kidolgozasa
soran az illetékes hatosagok attekintik az
emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban foglaltak szerint elfogadott és
dokumentélt vonatkoz6 legjobb
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kovetelményeinek; vagy

Modositas

(8) Az illetékes hatdsdgok a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitmény engedélyét,
ha az illetékes hatosagok megerdsitették,
hogy a szoban forgo, emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitmény nem felel
meg az utolag frissitett engedélyezési
kritériumoknak, vagy az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem
teljesitette az engedélyezési feltételeket.

Modositas

(1) Az illetékes hatosdgok
iranymutatasokat és sablonokat bocsatanak
rendelkezésre annak lehetéveé tétele
érdekében, hogy az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
benytjthassak az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézményként valo
engedélyezés iranti kérelmeiket a 49.
cikkel 0sszhangban. Az ilyen
iranymutatasok és sablonok kidolgozasa
soran az illetékes hatosagok attekintik az
emberi eredetli anyagokat koordinalo
testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban foglaltak szerint elfogadott és
dokumentalt vonatkoz6 legjobb
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gyakorlatokat.

Médositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat

27 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) nem felel meg az engedélyezési
feltételeknek vagy e rendelet
rendelkezéseinek; valamint

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat

gyakorlatokat.

Modositas

a) nem felel meg az engedélyezési
feltételeknek vagy e rendelet
rendelkezéseinek; vagy

27 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

%) Az illetékes hatdésagok a nemzeti
jogszabalyokkal dsszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 intézmény
engedélyét, ha az illetékes hatdosagok
megerdsitették, hogy az adott, emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo6 intézmény
mar nem felel meg a frissitett
engedélyezési kritériumoknak, vagy az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény ismételten nem teljesitette az
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Modositas

aa)  a nemzeti hatosdagok dltal a 29.
cikk (14) bekezdése alapjan végzett
ellenorzést kévetoen nem hoz korrekcios
vagy megelozo intézkedéseket; valamint

Modositas

(%) Az illetékes hatdsagok a nemzeti
jogszabalyokkal dsszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 intézmény
enged¢lyét, ha az illetékes hatdosagok
megerdsitették, hogy az adott, emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo6 intézmény
mar nem felel meg a frissitett
engedélyezési kritériumoknak, vagy az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
intézmény nem teljesitette az
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engedélyezési feltételeket.

Médositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a szoban forgd, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem felel
meg az engedélyezési feltételeknek vagy e
rendelet rendelkezéseinek; valamint

Médositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 5 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az ilyen meg nem felelés vagy
feltételezett meg nem felelés kockazatot
jelent a recipiensek vagy az orvosilag
asszisztalt reprodukcidbol szarmazd utodok
biztonsagara nézve.

Moédositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Az illetékes hatosdgok a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetii
anyagokat importald szervezet engedélyét,
ha az illetékes hatosagok megerdsitették,
hogy az adott, emberi eredetli anyagokat
importalo szervezet mar nem felel meg a
frissitett engedélyezési kritériumoknak,
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engedélyezési feltételeket.

Modositas

a) a szoban forgd, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezet nem felel
meg az engedélyezési feltételeknek vagy e
rendelet rendelkezéseinek; vagy

Modositas

b) az ilyen meg nem felelés vagy
feltételezett meg nem felelés kockazatot
jelent az emberi eredetii anyagok
recipiensei vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodok
biztonsagara nézve.

Modositas

(7) Az illetékes hatosdgok a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban
visszavonhatjak valamely, emberi eredetii
anyagokat importald szervezet engedélyét,
ha az illetékes hatosadgok megerdsitették,
hogy az adott, emberi eredetli anyagokat
importald szervezet mar nem felel meg a
frissitett engedélyezési kritériumoknak,
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vagy az emberi eredetli anyagokat
importalo szervezet ismételten nem
teljesitette az engedélyezési feltételeket.

Médositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Az (1) bekezdéstdl eltérve,
veszélyhelyzet esetén az illetékes
hatdsagok eseti alapon engedélyezhetik
emberi eredetli anyagok behozatalat egy
meghatdrozott recipiensen torténd azonnali
felhasznalas céljabol, amennyiben a
klinikai koriilmények azt indokoljak.

Modositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) A két helyszini ellenorzés kozott
eltelt iddszak nem haladhatja meg a 4 évet.

Modositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat

32 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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vagy az emberi eredetll anyagokat
importald szervezet nem teljesitette az
engedélyezési feltételeket.

Modositas

) Az (1) bekezdéstol eltérve, a 61a.
cikkben meghatarozott kivételes
helyzetekben vagy veszélyhelyzet esetén az
illetékes hatosadgok eseti alapon
engedélyezhetik emberi eredetli anyagok
behozatalat egy meghatarozott recipiensen
torténd azonnali felhasznalas céljabal,
amennyiben a klinikai koriilmények azt
megfeleléen indokoljak.

Modositas

(11) Az ellendrzések kozott eltelt
idoszakot az azonositott kockazatok
csokkentéséhez sziikséges gyakorisag
alapjan kell meghatdrozni, és az nem
haladhatja meg a 4 évet.

Modositas

Az ellenoroket olyan eljarasokkal
osszhangban kell kijelolni, amelyek
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Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 123
Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 3 bekezdés — a pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kovetendd ellendrzési modszerek
¢s eljarasok, beleértve a praktikus
gyakorlatokat is;

Modositas 124
Rendeletre iranyulo javaslat
34 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx
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biztositjak, hogy datlathato, fiiggetlen és
partatlan modon jarnak el. A kijelolési
kritériumoknak egyértelmiinek és
atlathatonak kell lenniiik.

Modositas

(la) Minden ellenor partatlanul jar el,
és mentes minden kozvetlen vagy kozvetett
osszeférhetetlenségtol. Az ellenorok
irasban nyilatkoznak a partatlansagrol, és
az ilyen nyilatkozatokat elérhetové kell
tenni azg illetékes hatosagok honlapjan.

Modositas

a) a kovetendd ellenérzési modszerek
és eljarasok, beleértve a praktikus
gyakorlatokat és az dsszeférhetetlenségi
szabalyokat is;

Modositas
34a. cikk

Informaciocsere az emberi eredetii
anyagok rendelkezésre dallasarol és az
ellatas folyamatossagarol
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(1) A 62. cikkben emlitett, az emberi
eredetii anyagokkal valo ellatottsag
folyamatossaganak biztositasdara iranyulo
nemzeti tervek részeként az illetékes
hatosdgok digitalis kommunikdcios
csatorndt hoznak létre, amelyen keresztiil
gyorsan és hatékonyan informdciot
cserélhetnek az emberi eredetii anyagok
nemzeti teriileten valo elérhetoségeérol. E
digitalis kommunikdcids csatorndn
keresztiil az illetékes hatosdgok egyedi
szitkséghelyzetekben kotelezhetik az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
nemzeti szervezeteket, hogy nyujtsanak
tajékoztatdast egy bizonyos emberi eredetii
anyag rendelkezésre dllasarol.
Figyelembe veszik tovabba az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo nemzeti
szervezetek altal kiildott, az emberi
eredetii anyagok rendelkezésre dllasdra és
az esetleges hianyra vonatkozo
figyelmeztetéseket. Az illetékes hatosagok
biztositiak, hogy a digitdlis
kommunikdcios csatorna legkésobb [e
rendelet hatalybalépését koveto két év] ...-
re rendelkezésre dlljon.

2) Az illetékes hatosdagok az (1)
bekezdésben emlitett digitalis
kommunikdcios csatorndn keresztiil
nemzeti szinten nyomon kovetik az emberi
eredetii anyagok rendelkezésre dlldasat. Az
emberi eredetii anyagok rendelkezésre
dllasaval kapcsolatos informdciocsere
megkonnyitése érdekében iranymutatdst
nyujtanak az emberi eredetii anyagokkal
Jfoglalkozo szervezetek szamara.

3) Az illetékes hatosdagok taroljak és
elemzik az emberi eredetii anyagok
rendelkezésre dllasdra és annak idobeli
ingadozdsaira, valamint az emberi eredetii
anyagok iranti kereslet és az esetleges
hidny tendencidira vonatkozo
informadciokat, és ezeket az informdcidkat
tartalmazo jelentéseket készitenek,
amelyek az emberi eredetii anyagok XI.
fejezetben meghatdarozott unios
platformjan keresztiil mas tagallamok
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Médositas 125

Rendeletre iranyulo javaslat

36 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx
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rendelkezéséere bocsdathatok.

Modositas
36a. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatok
engedeélyezése és nyilvantartdsa

(1) Az illetékes hatosagok a 41a. cikk
(5) bekezdésében emlitett klinikai
vizsgadlati javaslat jovahagydsdt kiovetden
engedélyezik az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgalatokat, és ellenorzik, hogy a
klinikai vizsgadlatra sziikség esetén az
illetékes etikai bizottsag pozitiv ajanlast
adott-e.

2) Az illetékes hatosagok
tajékoztatjak, utasitjak és segitik a
tagallamukban miikodo, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezeteket az
emberi eredetii anyagokkal végzett
klinikai vizsgalatok engedélyezési és
nyilvantartasba vételi eljardasaival
kapcsolatban. Az illetékes hatosagok
iranymutatdsokat és segitséget nyujtanak
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek szamdra az emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai vizsgalatok
technikai és etikai szempontjaival
kapcsolatban.

3) Az illetékes hatosdagok az emberi
eredetii anyagok unios platformjan
nyilvantartdasba vesznek minden emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai
vizsgalatot, a kovetkezo informdciok
megaddsdaval:

a) a klinikai vizsgalatot végzo, emberi
anyagokkal foglalkozo szervezet vagy
szervezetek neve vagy cégneve és cime,
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valamint a kutatok és egy kapcsolattarto
személy neve és elérhetdsége;

b) szitkség esetén az illetékes etikai
bizottsag pozitiv ajanlasa;

¢ a vizsgalat tervének
osszefoglalasa;

d) a klinikai vizsgadlat kiilonbozo
szakaszai kezdetének és befejezésének
idopontja;

e a klinikai vizsgalat befejezése utan
legfeljebb egy évvel az eredmények és a
kovetkeztetések osszefoglalasa;

y/) a klinikai vizsgalat és a kapott
eredmények nyilvanossdgnak szdant
osszefoglaloja.

4) Azokban az esetekben, amikor
egynél tobb emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet vesz résgt egy emberi
anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgalatban, és ezek az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek
kiilonbozo tagallamokban taldlhatok, a
klinikai vizsgalathoz csak egy unios
illetékes hatosag engedélye sziikséges.

(5) Az illetékes hatosagok felelosek
annak biztositasdért, hogy az emberi
eredetii anyagok unios platformjan
szerepld, a sajat tagallamukban emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai
vigsgalatokra vonatkozo informdciok
kovetkezetesek legyenek, és indokolatlan
késedelem nélkiil bevezetik a valtozasokat
az emberi eredetii anyagok unios
platformjaba.

(6) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatokért felelis,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek a 47. cikk (1) bekezdésével
osszhangban indokolatlan késedelem
nélkiil jelentést tesznek a klinikai vizsgalat
sordan észlelt nemkivanatos eseményekrol.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el annak érdekében,
hogy megkonnyitse az informdciok
nyilvantartdasba vételét az emberi eredetii
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Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az emberi eredetli anyagok
felszabaditasaért felelos személy az
orvostudomany vagy a biologia tudoménya
terliletén szerzett oklevéllel,
bizonyitvannyal vagy az eldirt képesités
megszerzEesét tanusitd okirattal
rendelkezik, amelyet egyetemi
tanulmanyok vagy az €rintett tagallam altal
azzal egyenértékiiként elismert képzés
soran szerzett meg, tovabba legalabb
kétéves tapasztalattal rendelkezik az adott
tertileten.

Moédositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az emberi eredeti
anyagot tartalmaz6 készitmény eldzetes
engedélyezése nélkiil nem szabadithatnak
fel, illetve — autolog kornyezetben — nem
készithetnek eld és nem alkalmazhatnak

RR\1284036HU.docx

anyagok unios platformjan. Az ilyen
végrehajtasi jogi aktusokat a 79. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal kell elfogadni.

Modositas

(2) Az emberi eredetli anyagok
felszabaditasaért felelds személy az
orvostudomany vagy a biologia tudoménya
tertiletén szerzett oklevéllel,
bizonyitvannyal vagy az el6irt képesités
megszerzeését tanusitd okirattal
rendelkezik, amelyet egyetemi
tanulmanyok vagy az érintett tagallam altal
azzal egyenértékiiként elismert képzés
soran szerzett meg, tovabba legalabb
kétéves tapasztalattal rendelkezik az adott
teriileten. A emberi eredetii anyagokkal
Jfoglalkozo szervezet biztositja, hogy az
emberi eredetii anyagok kibocsdtdsaért
felelds személy megfeleld és naprakész, a
munkakorének és felelosségi korének
megfelelo képzésben részesiiljon, beleértve
az olyan emberi eredetii anyagokra
vonatkozo specidlis képzést is, amelyekkel
kapcsolatban ilyen képzésre sziikség van.

Modositas

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az emberi eredeti
anyagot tartalmaz6 készitmény eldzetes
engedélyezése nélkiil nem szabadithatnak
fel, illetve — autolog kornyezetben — nem
készithetnek eld és nem alkalmazhatnak
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kozvetleniil a recipiensen emberi eredetli
anyagot tartalmaz6 készitményt.
Amennyiben valamely, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezet modositja
egy mar engedélyezett, emberi eredetli
anyagot tartalmaz6 készitmény
tekintetében végzett tevékenységét, az
ilyen, emberi eredetli anyagot tartalmaz6
készitményre engedélyt kell szereznie.

Médositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a 64. cikkben
emlitett kivételes kortilmények fennallasa
esetén eltérést kérhetnek illetékes
hatdsagaiktol valamely, emberi eredetli
anyagot tartalmaz6 készitmény
engedélyezésére vonatkozo
kovetelménytol.

Moédositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitménnyel kapcsolatos
tevékenységek egyiittesére vonatkozoan
végzett kockazatértékelés eredményei,
valamint az a klinikai javallat, amely
esetén azt alkalmazni kivanjak,

PE738.661v02-00

kozvetleniil a recipiensen emberi eredetli
anyagot tartalmaz6 készitményt.
Amennyiben valamely, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezet
lényegesen mbdositja egy mar
engedélyezett, emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitmény tekintetében végzett
tevékenységét, az ilyen, emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményre engedélyt
kell szereznie. E cikk értelmében a
wlényeges modositds” olyan modositds,
amely hatdssal van az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények céljara,
mindségére, biztonsdgossdagdra,
hatékonysdgara vagy funkcionalitasdra.

Modositas

3) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a 61. és a 61a.
cikkben emlitett kivételes koriilmények
fennallasa esetén eltérést keérhetnek
illetékes hatosagaiktol valamely, emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezésére vonatkozo
kovetelménytol.

Modositas

b) a kockazatértékelés eredményei a
41a. cikk (4) bekezdésével osszhangban;
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figyelembe véve a kovetkezoket:

i szerepel-e az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmeény leirdsa az
EDQM emberi eredetii anyagra vonatkozo
monogrdfidjaban, amelyet az 59. cikk (4)
bekezdésének a) pontjaban emlitett
szakmai iranymutatasok tartalmaznak, és
azzal osszhangban dll-e;

il. megfelel-e az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény az i.
pontban emlitett, az EDQM emberi
eredetii anyagra vonatkozo
monogrdfidjaban meghatdarozott minoségi
kritériumoknak, és azt a monografiaban
emlitett javallat esetén és alkalmazasi
maddal torténd felhaszndldsra szdantdik-e,
amennyiben az emlitett monogrdfiaban
szerepelnek ilyen adatok;

iil. az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény mds, emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknél torténd korabbi
felhasznalasara és engedélyezésére
vonatkozo informdciok, amint azok az
emberi eredetii anyagok unios
platformjan rendelkezésre dllnak;

v az (EU) 2017/745 rendelettel
osszhangban az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményhez hasznalt
tanusitott orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo tanusitdsi eljards sordn
keletkezett adatok, amennyiben
rendelkezésre dllnak;

12 az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény vonatkozdsaban
végzett tevékenységek lancolatiabol eredo,
a donort vagy a recipienst érinto
kockazatok szisztematikus azonositdsi,
mennyiségi meghatdrozdsi és értékelési
folyamatanak dokumentdcidja;

Médositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
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41 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) azokban az esetekben, amikor a
jelzett kockazat nem elhanyagolhat6, a
klinikai eredmények monitorozéasara
iranyuld javaslat, amely igazolja az emberi
eredetli anyagot tartalmaz6 készitmény
biztonsagossagat, mindségét €s
hatdsossagat, a kockéazatértékelés
eredményeivel dsszhangban,;

Médositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A (2) bekezdés ¢) pontjaban
emlitett javaslatban a kérelmezd javaslatot
tesz a klinikai eredmények monitorozéasara
vonatkozo tervre, a kovetkezok szerint:

a) alacsony kockazat esetén
meghatdrozott szamu beteg klinikai

megfigyelése;

b) mérsékelt kockazat esetén, az a)
pontban foglaltakon tulmenden, eldre
meghatdarozott klinikai végpontokat
értékelo, statisztikailag szignifikdans szamiu
betegen végzett klinikai vizsgalat;

c) magas kockdzat esetén, az a)
pontban foglaltakon tiulmenden, elore
meghatdarozott klinikai végpontokat
értékelo, statisztikailag szignifikans szamu
betegen végzett klinikai vizsgdlat,
standard kezeléssel osszehasonlitva.

Modositas 132
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 4 bekezdés

PE738.661v02-00 84/145

Modositas

C) azokban az esetekben, amikor a
jelzett kockazat nem elhanyagolhat6, a
klinikai eredmények monitorozéasara
iranyuld javaslat, amely igazolja az emberi
eredetli anyagot tartalmazo készitmény
biztonsagossagat, mindségét és
hatasossagat, a kockazatértékelés
eredményeivel dsszhangban, a 41a. cikk
(5) bekezdése szerint,

Modositas

torolve
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a 21. cikk (2)
bekezdésének c) pontja szerinti feltételes
engedély megadasat kovetden elvégzik a
klinikai eredmények monitorozasat, és az
eredményeket benyujtjak illetékes
hatdsdgaiknak. Az érintett, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény
vonatkozasaban a (3) bekezdés b) és c)
pontjaban emlitett klinikai vizsgalat
végzése soran a kérelmezd meglévd
klinikai nyilvantartasban is rogzitheti az
eredményeket, amennyiben az illetékes
hatosdgok meggy6zddtek arrol, hogy a
nyilvantartas olyan adatmindség-kezelési
eljarasokkal rendelkezik, amelyek
biztositjak az adatok pontossagat és
teljességét.

Modositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(%) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az illetékes
hatosagaik eldzetes irasbeli jovahagyasa
nélkiil nem valtoztathatjadk meg az
engedélyezett, emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitmény vonatkozéasaban
végzett tevékenységek lancolatat. Az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozo
engedély jogosultjanak az adataiban

RR\1284036HU.docx

Modositas

4) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a 21. cikk (2)
bekezdésének c) pontja szerinti feltételes
engedély megadasat kovetden elvégzik a
klinikai eredmények monitorozasat, és az
eredményeket és az eredmények elemzését
az engedélyben meghatdrozott
gyakorisaggal benyujtjak illetékes
hatésagaiknak. Az érintett, emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmény
vonatkozasaban a 41a. cikk (5) bekezdése
a) pontjanak ii. és iii. alpontjaban emlitett
klinikai vizsgalat végzése soran a
kérelmezd meglévd klinikai
nyilvantartasban is rdgzitheti az
eredményeket, amennyiben az illetékes
hatésdgok meggydzddtek arrol, hogy a
nyilvantartas olyan adatmindség-kezelési
eljarasokkal rendelkezik, amelyek
biztositjak az adatok pontossagat és
teljességét. A kérelmezonek a 36a. cikkel
osszhangban nyilvantartdasba kell vennie
ezt a tanulmadnyt és a kapott eredményeket
az emberi eredetii anyagok unios
platformjan.

Modositas

(%) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az illetékes
hatosagaik eldzetes irasbeli jovahagyasa
nélkiil nem valtoztathatjadk meg lényegesen
az engedélyezett, emberi eredetii anyagot
tartalmaz6 készitmény vonatkozasaban
végzett tevékenységek lancolatat. E cikk
értelmében a ,,lényeges valtoztatdas” olyan
valtoztatdas, amely hatdssal van az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények
céljara, mindségére, biztonsdagossdagara,
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bekovetkezett valtozasokrol is tajekoztatjak
illetékes hatosagaikat.

Moédositas 134
Rendeletre iranyulo javaslat
41 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE738.661v02-00

hatékonysagdra vagy funkcionalitdsara.
Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6
szervezetek az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozé
engedé¢ly jogosultjanak az adataiban
bekovetkezett valtozasokrol is tajékoztatjak
illetékes hatosagaikat.

Modositas
41a. cikk

Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
klinikai vizsgadlatok

(1) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatoknak a 41.
cikk (2) bekezdésének c) pontjaban
emlitett nyomonkovetési tervekkel
osszefiiggésben vagy a korabban
engedélyezett kezelések osszehasonlitasa
vagy javitdasa céljabol torténo végzésekor
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek meg kell felelniiik az e
rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

2) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatok sordn
mindig prioritisként kell kezelni a klinikai
vizsgalat résztveviinek biztonsdgadt és
jollétét, és azoknak meg kell felelniiik a
donorok, a recipiensek és az orvosilag
asszisgtalt reprodukciobol szarmazo
utodok védelmére vonatkozo 53., 54., 55.,
56., 58. és 59. cikknek. Az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatot inditani kivand, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezeteknek —
sziikség esetén mds, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetekkel valo
egyiittmiikodés révén — torekedniiik kell
arra, hogy megalapozott és megbizhato
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adatokat szerezzenek.

3) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek a klinikai vizsgalat
megkezdése elott a (4) és (5) bekezdésben
meghatarozott eljardssal osszhangban
kérelmet nyujtanak be az illetékes
hatosdagokhoz az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgalat
jovahagydsa irant. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek a 36a.
cikkel dsszhangban segitséget kérhetnek
az illetékes hatosdgoktol a klinikai
vizsgalat adminisztrativ, miiszaki és etikai
szempontjaival kapcsolatban.

(4) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalat megkezdése
elott a kérelmezonek kockazatértékelést
kell végeznie az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény tekintetében végzett
tevékenységek kombindcidjdara
vonatkozoan, a tervezett klinikai
Jjavallattal egyiitt, figyelembe véve a
kovetkezoket:

a) szerepel-e az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények leirdsa
az EDQM emberi eredetii anyagra
vonatkozo monogrdfiajaban, amelyet az
59. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban
emlitett szakmai iranymutatdsok
tartalmaznak, és azzal osszhangban dll-e;

b) megfelelnek-e az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények az i.
pontban emlitett, az EDQM emberi
eredetii anyagra vonatkozo
monogrdfidjaban meghatdrozott minoségi
kritéeriumoknak, és azokat a
monogrdfiaban emlitett javallat esetén és
alkalmazdsi moddal torténo
felhasznadlasra szantdk-e, amennyiben az
emlitett monogrdfiaban szerepelnek ilyen
adatok;

c) az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények mds, emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknél torténd korabbi
felhasznadlasdara és engedélyezésére
vonatkozo informdciok, amint azok az
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emberi eredetii anyagok unios
platformjan rendelkezésre dllnak;

d) az (EU) 2017/745 rendelettel
osszhangban az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitményekhez hasznalt
tanusitott orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo tanusitdsi eljards sordn
keletkezett adatok, amennyiben
rendelkezésre dallnak;

e az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények vonatkozasaban
végzett tevékenységek lancolatabol eredo,
a donort vagy a recipienst érinto
kockazatok szisztematikus azonositdsi,
mennyiségi meghatdrozasi és értékelési
folyamatanak dokumentdcidja;

(5) A (4) bekezdésben emlitett
kockazatértékelés eredményeivel
osszhangban az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezet klinikai
vizsgalati tervet javasol az illetékes
hatosdagoknak:

a) a 41. cikk (2) bekezdésének c)
pontjaban emlitett uij, emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény
engedélyezése céljabdl a klinikai
eredmények nyomon kovetésével
osszefiiggésben:

i alacsony kockazat esetén
meghatdrozott szamu beteg klinikai
megfigyelése;

ii. mérsékelt kockazat esetén, az a)
pontban foglaltakon tiulmenden, elore
meghatarozott klinikai végpontokat
értékelo, statisztikailag szignifikans szamu
betegen végzett klinikai vizsgdlat;

iil. magas kockazat esetén, az a)
pontban foglaltakon tulmenden, elore
meghatarozott klinikai végpontokat
értékelo, statisztikailag szignifikans szami
betegen végzett klinikai vizsgdlat,
standard kezeléssel osszehasonlitva.

b) egy korabban engedélyezett,
emberi eredetii anyagokkal végzett
kezelésekkel valo dsszehasonlito klinikai
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Médositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az emberi eredetli anyagokat
importalo szervezetre vonatkozo6 engedély
jogosultja uniods székhellyel rendelkezik, és
felel a behozott emberi eredetli anyagok
tényleges atvételéért, vizualis vizsgalataért
¢s ellendrzéséért azok felszabaditasa el6tt.
Az emberi eredetli anyagokat importalo
szervezet ellendrzi az atvett emberi eredetli
anyag ¢€s a kapcsolodo dokumentaciod
kozotti koherenciat, és megvizsgalja a
csomagolas sértetlenségét, valamint azt,
hogy a cimkézés és a szallitasi feltételek
megfelelnek-e az 57., 58. és 59. cikkben
emlitett vonatkoz6 eldirasoknak és szakmai
iranymutatasoknak.

RR\1284036HU.docx

vizsgdlat keretében.

(6) Kockazatos vizsgalat elvégzésekor
az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezeteknek a klinikai vizsgdlat
megkezdése elott kedvezo véleményt kell
kérniiik az illetékes etikai bizottsagtol. A
bizottsag értékeli a klinikai vizsgalat
etikai, jogi és modszertani vonatkozdsait
annak meghatdrozdsa érdekében, hogy a
vigsgalati modszer keretében képesek-e
megalapozott kovetkeztetéseket levonni,
valamint a résztvevok jollétével és
biztonsdagaval kapcsolatos szempontokat,
mielott kedvezo véleményt adna a klinikai
vizsgalatra vonatkozoan.

(7) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgadlatért felelos
személynek megfeleld képzésben kell
részesiilnie.

Modositas

(4) Az emberi eredetli anyagokat
importalo szervezetre vonatkozo engedély
jogosultja unios székhellyel rendelkezik, és
felel a behozott emberi eredetli anyagok
tényleges atvételéért, vizualis vizsgalataért
és ellendrzéséért azok felszabaditdsa elott.
Az emberi eredetli anyagokat importalod
szervezet ellendrzi az atvett emberi eredetii
anyag ¢€s a kapcsolodo dokumentacid
kozotti koherenciat, és megvizsgélja a
csomagolas sértetlenségét, valamint azt,
hogy a cimkézés és a szallitasi feltételek
megfelelnek-e az 57., 58. és 59. cikkben
emlitett vonatkoz6 eldirasoknak és szakmai
iranymutatasoknak. Az emberi eredetii
anyagokat importalo szervezet biztositja,
hogy az importalt emberi eredetii anyagok
megfeleljenek az e rendeletben
meghatarozottakkal egyenértékii
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Médositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a nemkivanatos
események észlelésére, kivizsgalasara és az
azokra vonatkoz6 informaciok rogzitésére
szolgald rendszert tartanak fenn, ideértve a
klinikai eredmények monitorozasa soran
¢észlelt nemkivanatos eseményeket is, a 41.
cikkben emlitett, emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozo
engedély kérelmezése keretében.

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
47 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés

PE738.661v02-00

biztonsagi és mindségi eloirasoknak.

Modositas

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek a nemkivanatos
események észlelésére, kivizsgaldsara és az
azokra vonatkozo informaciok rogzitésére
szolgalo rendszert tartanak fenn, ideértve a
klinikai eredmények monitorozasa soran
észlelt nemkivanatos eseményeket is, a 41.
cikkben emlitett, emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitményre vonatkozo
engedély kérelmezése keretében vagy a 41.
cikkben emlitett, emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai vizsgalat
részeként.

Modositas

(3a) Amennyiben a sulyos
nemkivanatos eseményre vonatkozo
bejelentés kozegészségiigyi kérdéseket
érint, ag illetékes hatosagok
haladéktalanul kozlik a nyilvanossaggal
és az emberi eredetii anyagokat
koordinalo testiilettel a lényeges
informdciokat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények nem folytathatnak
semmilyen tevékenységet az emberi
eredetll anyagokkal foglalkozo6 intézmény
eldzetes engedélyezése nélkiil. Ez a
rendelkezés attol fiiggetleniil
alkalmazando, hogy az dsszes
tevékenységet az intézmény végzi-e, vagy
egy vagy tobb tevékenység végzésével egy
masik, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetet biz meg.

Modositas 139
Rendeletre iranyulo javaslat
51 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt szoveg

Orvos

Modositas 140
Rendeletre iranyulo javaslat
51 cikk — 2 bekezdés — b pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az emberi eredetli anyagok
donorjainal és a recipienseinél eléfordulod
feltételezett nemkivanatos események
kivizsgélasa;

Moédositas 141

Rendeletre iranyulé javaslat
51 cikk — 3 bekezdés

RR\1284036HU.docx

Modositas

(1) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények nem folytathatnak
semmilyen emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 intézmény
elézetes engedélyezése nélkiil. Ez a
rendelkezés attol fliggetleniil
alkalmazando, hogy az 6sszes
tevékenységet az intézmény végzi-e, vagy
egy vagy tobb tevékenység végzésével egy
masik, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetet biz meg.

Modositds
Orvosok

Modositas
b) az emberi eredetll anyagok

donorjainal és a recipienseinél, és adott
esetben az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodokban
eléfordulo feltételezett nemkivanatos
események kivizsgalasa;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A (2) bekezdéstdl eltérve az olyan,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek esetében, amelyeket a 25. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6
intézményként engedélyeztek, az orvos
felel azokért a feladatokért, amelyek az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek altal végzett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
szempontjabol relevansak, és amelyek
kozvetlen hatast gyakorolnak az emberi
eredetli anyagok donorjai és a recipiensei
egészsegeére.

Modositas 142
Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) Az emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek védik az €16

donorok egészségét az adomanyozas elott,
alatt és utan.

Modositas 143
Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE738.661v02-00

Modositas

3) A (2) bekezdéstdl eltérve az olyan,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek esetében, amelyeket a 25. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé
intézményként engedélyeztek, az orvos
felel azokért a feladatokért, amelyek az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek altal végzett, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
szempontjabol relevansak, és amelyek
kozvetlen hatast gyakorolnak az emberi
eredetli anyagok donorjai, recipiensei és
adott esetben az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazo utodok
egeészseégere.

Modositas

(2) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek védik az €16
donorok fizikai és adott esetben mentdlis
egészségét az adomanyozas elott, alatt és
utan.

Modositas

(2a) Az emberi eredetii anyagokkal

foglalkozo szervezetek biztositjak, hogy az

emberi eredetii anyagok donorainak az
adomanyozdst megelozo egészségi
dllapota ne jelentsen aranytalan
kockazatot az ilyen donorok
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Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) teljesitik az adott tagadllamban
hatalyos valamennyi alkalmazandé
hozzajarulési vagy engedélyezési
kovetelményt;

Modositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban tajékoztatast nyijtanak a
donorok vagy hozzatartozoéik, illetve a
neviikben engedélyt add barmely személy
szamara az 55. cikkben foglaltak szerint
oly médon, amely megfeleléen lehetéve
teszi szdmukra annak megértését;

Moédositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

i) nyilvantartdasban ellendrzik, hogy a
donorok nem adoméanyoznak-e
gyakrabban, mint amit biztonsagosnak
tiintetnek fel az 56. cikkben emlitett

RR\1284036HU.docx

adomadnyozdsdra vagy egészségére nézve
az adomdnyozads alatt vagy utdn.

Modositas

a) teljesitik az adott tagadllamban
hatalyos valamennyi alkalmazandé
tajékoztatason alapulo hozzajarulasi vagy
engedélyezési kdvetelményt;

Modositas

b) a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban tajékoztatast nyijtanak a
donorok vagy hozzatartozoik, illetve a
neviikben engedélyt adé barmely személy
szdmara az 55. cikkben foglaltak szerint
oly modon, amely lehetvé teszi szdmukra
a tajékoztatason alapulo beleegyezést,
illetve adott esetben tovabbi informdciok
kereset,

Modositas

1) a nemzeti nyilvantartasokban
ellendrzik, hogy a donorok nem
adomanyoznak-e gyakrabban, mint amit
biztonsagosnak tiintetnek fel az 56.
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szakmai iranymutatasokban, és igazoljak,
hogy egészségiik nincs veszélyben;

Moédositas 147
Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — j a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 148
Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 1 a bekezdés (1j)

PE738.661v02-00

94/145

cikkben emlitett szakmai
iranymutatasokban, €s igazoljak, hogy
egészseégiik nincs veszélyben,;

Modositas

ja) a rendelkezésre allo legujabb
tudomanyos eredmények és orvosi
szakértelem alapjan nemzeti
nyilvantartasok segitségével ellenorzik,
hogy a donorok megfelelnek-e a
donorokra vonatkozo jogosultsagi
kritériumoknak, ha arra az adomadnyozds
meghatdrozott tipusai esetében sziikség
van;

Modositas

la) az emberi eredetii anyagok
recipienseinek tdjékoztatisa a donor
anonimitdsadrol és a személyazonossdag
felfedésének lehetoségérol, valamint
ennek kovetkezményeirol a reproduktiv
sejtek harmadik fél daltali
adomadanyozdsaval torténd, orvosilag
asszisgtalt reprodukciora nézve, a nemzeti
jogszabalyok szerint.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A donorok (1) bekezdés f)
pontjaban emlitett egészségiigyi értékelése
soran az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek beszélgetést
folytatnak a donorokkal, és informacidkat
gyljtenek a donorok jelenlegi és
kozelmultbeli egészségi allapotardl és
kortorténetérdl annak érdekében, hogy
biztositsdk e donorok szdmara az
adomanyozasi folyamat biztonsagossagat.
Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek laboratoriumi vizsgalatokat
végezhetnek a donor egészségligyi
értekelése soran. Ilyen vizsgalatokat kell
végezniiik azokban az esetekben, amikor
az értékelések azt mutatjak, hogy
laboratoriumi vizsgalatokra van sziikség a
donorok alkalmassaganak
megallapitdsdhoz, sajat védelmiik
érdekében. Az 51. cikkben emlitett orvos
jovahagyja a donor egészségiigyi
értékelésére vonatkozo eljarast és

RR\1284036HU.docx

95/145

Modositas

(la) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek nem
alkalmazhatnak megkiilonboztetést az
emberi eredetii anyagok donoraival
szemben az Eurdpai Unio Alapjogi
Chartajanak 21. cikkében felsorolt okok
egyike alapjan sem, kivéve, ha ez az
emberi eredetii anyag recipiense, az
orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szdarmazo utodok vagy az emberi eredetii
anyag donorja egészségének védelméhez
szitkséges. Az ilyen megkiilonbozteto
intézkedésnek tudomdnyos bizonyitékokon
kell alapulnia.

Modositas

(2) A donorok (1) bekezdés f)
pontjaban emlitett egészségiigyi értékelése
soran az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek beszélgetést
folytatnak a donorokkal, és informacidkat
gylijtenek a donorok jelenlegi és
kozelmultbeli fizikai és adott esetben
mentalis egészségi allapotardl és
kortorténetérdl annak érdekében, hogy
biztositsak e donorok szamara az
adomanyozasi folyamat biztonsagossagat.
Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek laboratoriumi vizsgalatokat
végezhetnek a donor egészségiigyi
értékelése soran. Ilyen vizsgéalatokat kell
végeznilik azokban az esetekben, amikor
az értékelések azt mutatjak, hogy
laboratériumi vizsgalatokra van sziikség a
donorok alkalmassaganak
megallapitasdhoz, sajat védelmiik
érdekében. Az 51. cikkben emlitett orvos
jovahagyja a donor egészségiigyi
értékelésére vonatkozo eljarast és
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kritériumokat.

Médositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Azok az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyek olyan
donoroktol gylijtenek emberi eredetii
anyagokat, akiken sebészeti beavatkozast
végeznek az adomanyozas érdekében,
akiket hormonokkal kezeltek az
adomanyozas megkonnyitése érdekében,
vagy akik gyakran €s ismétlo6do jelleggel
adomanyoznak, rogzitik ezeket a donorokat
¢€s egészségiigyi értékelésiik eredményeit
egy olyan, tobb szervezetre kiterjedd
nyilvantartasban, amely lehetdvé teszi az
Osszekapcsolodast mas hasonlo, az (1)
bekezdés j) pontjaban emlitett
nyilvantartasokkal. Az ilyen
nyilvantartasokat kezeld, emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
biztositjak a nyilvantartasok
Osszekapcsolasat.

Modositas 152
Rendeletre iranyulé javaslat
53 cikk — 6 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 77. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat

PE738.661v02-00

kritériumokat.

Modositas

3) Azok az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyek olyan
donoroktol gylijtenek emberi eredetii
anyagokat, akiken sebészeti beavatkozast
végeznek az adomanyozas érdekében,
akiket hormonokkal kezeltek az
adomanyozas megkonnyitése érdekében,
vagy akik gyakran és ismétlodo jelleggel
adomadnyozhato emberi eredetii anyagokat
adomdanyoznak, rogzitik ezeket a donorokat
¢s egészségiigyi értékelésiik eredményeit
egy olyan, tobb szervezetre kiterjedd unids
szintii, tobbek kozott hatdarokon dtnyulo
nyilvantartdsban, amely lehetoveé teszi az
Osszekapcsolodast mas hasonlo, az (1)
bekezdés j) pontjaban emlitett
nyilvantartasokkal. Az ilyen
nyilvantartasokat kezeld, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
biztositjak a nyilvantartasok
Osszekapcsolasat. A gyakori és ismétlodd
adomanyozas fogalmat a 71. cikkben
emlitett EDQM-iranymutatasokkal
osszhangban kell értelmezni minden egyes
adomanyozdstipus esetében.

Modositas

(6) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 77. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
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fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet, amennyiben
tovabbi eldirasokra van sziikség a donorok
védelmének biztositasahoz.

Modositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok engedélyezhetik,
hogy az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek kompenzacidt vagy
visszatéritést nyljtsanak a donoroknak az
adomdanyozasban val6 részvételiikkel
kapcsolatos veszteségek tekintetében,
rogzitett osszegii juttatasok forméjaban.
Ebben az esetben a tagillamok nemzeti
jogszabalyaikban meghatdrozzak az ilyen
Jjuttatasokra vonatkoz¢ feltételeket,
melynek soran megadllapitanak egy felsé
hatart, amely biztositja, hogy a juttatisok
pénziigyi szempontbol semlegesek
legyenek, és megfeleljenek az ebben a
cikkben foglalt eldirasoknak. Az ilyen
Jjuttatasokra vonatkozo feltételek
meghatarozasat atruhazhatjak a nemzeti
jogszabalyokkal 6sszhangban 1étrehozott
fliggetlen szervekre.
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fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészithesse ezt a rendeletet, amennyiben
tovabbi eldirasokra van sziikség a donorok
védelmének biztositasahoz, nevezetesen az
adomdnyozds engedélyezett gyakorisdagdt
illetoen, amennyiben az 56. cikkben
emlitett iranymutatdsokat nem
alkalmazzdk.

Modositas

(2) A tagillamok engedélyezhetik,
hogy az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek kompenzacidt vagy
visszatéritést nylUjtsanak az emberi eredetii
anyagok élo donorainak az
adomanyozasban valo részvételiikkel
kapcsolatos veszteségekért vagy
kiadasokért, az onkeéntes és téritésmentes
adomanyozas elvével osszhangban,
példaul nemzeti szinten meghatdarozott
kompenzdcios szabadsag,
adokedvezmények vagy dtalanyosszegii
juttatasok formdjaban. 4 tagallamok
datlathato kritériumok alapjan nemzeti
jogszabalyaikban meghatarozzak az ilyen
kompenzdciora vagy téritésre vonatkozo
feltételeket, biztositva, hogy azok pénziigyi
szempontbol semlegesek legyenek, és
megfeleljenek az ebben a cikkben foglalt
eldirdsoknak.

A kompenzdcio vagy térités feltételéiil
szabhatjak, hogy a donornak kell azt
kérelmezni, vagy a kompenzdcio vagy
térités feltételeinek meghatarozasat
atruhdzhatjdk a nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban létrehozott fiiggetlen
szervekre. E tekintetben a Bizottsag
tamogatja a bevalt gyakorlatok
tagallamok kozotti cseréjét. A donorok
donthetnek ugy is, hogy nem kérnek
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Maoadositas 154
Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az illetékes
hat6sagaik 4ltal a (2) bekezdésben eldirt

modon kompenzaciot vagy visszatéritést
nyujthatnak a donorok szamara.

Moédositas 155
Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
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kompenzaciot az adomanyozasukhoz
kapcsolodo veszteségekért vagy
kiaddasokért.

Modositas

(3) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az illetékes
hatdsagaik altal a (2) bekezdésben eldirt
modon kompenzaciot vagy visszatéritést
nyUjthatnak az emberi eredetii anyagok élé
donorai szaimara. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek
dtlathato modon jelentést tesznek az
illetékes hatosagoknak az dltaluk
alkalmazott kompenzdcios és visszatéritési
intézkedésekrol, valamint az e tekintetben
dltaluk végrehajtott valtoztatasokrol.

Modositas

(3a) A kompenzdcio vagy visszatérités
nem osztonozheti az adomdnyozdst és nem
teremthet pénziigyi versenyt — ideértve a
hatarokon dtnyulo versenyt is —
intézmények és szervezetek kozott a
donorok toborzasa tekintetében. Ez nem
vezethet kiszolgaltatott személyek
kizsakmanyolasahoz a tarsadalomban.
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54 cikk — 3 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 157
Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 3 ¢ bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx

Modositas

(3b) A tagallamok szabdlyozzak az
emberi eredetii anyagok gyiijtésére
iranyulo hirdetést. Tilos az emberi eredetii
anyagok pénziigyi ellenszolgaltatashoz
kapcsolodo adomanyozdsanak
reklamozdsa. A toborzasi kampdnyok és a
hirdetések nem utalhatnak semmilyen
kompenzaciora.

Modositas

(3c) A Bizottsag ... [két évvel e rendelet
hatdlybalépését kivetden] -ig és azt
kovetoen haromévente értékeli az
onkéntes és téritésmentes adomdnyozds e
rendeletben meghatdarozott elvének valo
megfelelés szintjére vonatkozo nemzeti
feltételeket. Az értékelésnek tobbek kozott
meg kell hatdaroznia, hogy a kompenzdcio
és a visszatérités barmilyen modon
karositja-e a donorok vagy a recipiensek
biztonsagat, dsztonzonek vagy
csalogatonak bizonyul-e a donorok
toborzasa tekintetében vagy
kizsakmdanyoldsnak teszi-e ki a
tarsadalom kiszolgaltatott helyzetben lévo
tagjait. A tagallamok a Bizottsag
rendelkezésére bocsatjak az értékelés
elkészitéséhez kért informdciokat.

Az elsd albekezdésben emlitett értékelések
alapjan a Bizottsag az ellentételezési
rendszerek végrehajtasanak bevalt
gyakorlatai alapjan iranymutatdsokat
fogad el a tagdllamok szamadra, és adott
esetben ajdanlasokat tesz a tagallamoknak
arra vonatkozoan, hogy e gyakorlatok
hogyan javithatok. Ezeket az
iranymutatdsokat nyilvanossagra kell
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Médositas 158

Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A hozzéjarulas vagy engedélyezés eldtt
nyujtando informécidkra vonatkozo
eléirasok

Modositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az (1) bekezdés
szerinti informaciokat az adoméanyozéashoz
vald hozzdjarulas vagy engedély megadasa
elott bocsatjak rendelkezésre. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek
pontosan ¢s egyértelmiien adjak meg az
informaciokat, olyan kifejezéseket
hasznalva, amelyek konnyen érthetdk a
leendd donorok vagy az adoméanyozéashoz
hozzajaruléast ado vagy azt engedélyezd
személyek szamara. A tajékoztatas nem
lehet megtévesztd a leendd donorok vagy a
neviikben engedélyt add személyek
szamara, kiilonosen az adomany altal az
adott emberi eredetii anyagot kapo
jovobeni recipiensek szamara jelentett
elényok tekintetében.

Modositas 160
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hozni.

Modositas

A hozzajarulas vagy emberi eredetii
anyagok adomdnyozasanak
tajékoztatdason alapulo engedélyezése elott
nyujtando informacidkra vonatkozo
eldirasok

Modositas

(2) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az (1) bekezdés
szerinti informaciokat az adoméanyozéashoz
vald hozzdjarulas vagy engedély megadasa
eldtt bocsatjak rendelkezésre. Az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
pontosan €s egyértelmiien adjak meg az
informaciokat, olyan kifejezéseket
hasznalva, amelyek konnyen érthetdk a
leendd donorok vagy az adoméanyozéashoz
szabad és tajékoztatason alapulo
hozzajarulast add vagy azt engedélyezd
személyek szamara. A tajékoztatas nem
lehet megtévesztd a leendd donorok vagy a
neviikben engedélyt adé személyek
szamara, kiilonosen az adomany altal az
adott emberi eredetli anyagot kapo
jovObeni recipiensek szamara jelentett
elényok tekintetében.
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Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az adoményozott emberi eredetli
anyag tervezett felhasznalasa, kitérve
kiilondsen a jovObeni recipiensek szamara
jelentett igazolt elénydkre, valamint
minden olyan lehetséges kutatasi vagy
kereskedelmi felhasznaldsra, amelyhez a
donor hozzajarulasa sziikséges;

Modositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — 3 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) azok az elemzd vizsgalatok,
amelyeket el fognak végezni a donor
egeészseégligyi értékelése soran;

Modositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a Bizottsag tigy itéli meg,
hogy az 53., 54. vagy 55. cikkben emlitett
valamely konkrét eldirasnak vagy egy
eldiras valamely elemének a végrehajtasara
vonatkozoan kotelezd erejli szabalyokat
kell megallapitani a donorok biztonsaganak
egyseéges €s magas szintll biztositasdhoz, a
Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusokat
fogadhat el, amelyekben meghatarozza az
ilyen eldirasnak vagy az eldiras valamely
elemének val6é megfelelés érdekében
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Modositas

d) az adomanyozott emberi eredetii
anyag tervezett felhasznaldsa, kitérve
kiilondsen a jovObeni recipiensek szamara
jelentett igazolt elénydkre, valamint
minden olyan lehetséges kutatasi vagy
kereskedelmi felhasznélasra, amelyhez a
donor elozetes tajékoztatdason alapulo
hozzajarulasa sziikséges;

Modositas

e) azok az elemzd vizsgalatok,
amelyeket el fognak végezni a donor
egeészseégligyi értékelése sordn, és azok
célja;

Modositas

Amennyiben a Bizottsag tigy itéli meg,
hogy az 53., 54. vagy 55. cikkben emlitett
valamely konkrét eldirasnak vagy egy
el6iras valamely elemének a végrehajtasara
vonatkozoan kotelezd erejli szabalyokat
kell megallapitani a donorok biztonsaganak
egyseéges €s magas szintll biztositasdhoz, a
Bizottsag felhatalmazast kap
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
elfogadasdara a 77. cikkel ésszhangban e
rendelet kiegészitésére, amelyekben
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kovetendo és alkalmazando konkrét
eljarasokat.

Modositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79.
cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardssal kell
elfogadni.

Modositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Azon kellden indokolt, rendkiviil
stirg0s esetekben, amelyek a donorok
egészséget fenyegeto kockazatokkal
jarnak, a Bizottsag a 79. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljardassal
osszhangban azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Médositas 165

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az 53., 54. és 55. cikkben emlitett,
a donorok védelmére vonatkozd
eldirasoknak vagy azok elemeinek
alkalmazasa érdekében az emberi eredeti
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meghatarozza az ilyen eldirasnak vagy az
el6iras valamely elemének valo megfelelés
érdekében kovetendd és alkalmazandd
konkrét eljarasokat.

Modositas

torolve

Modositas

(2) Ha a donor egészségere jelentett
veszély miatt rendkiviil siirgds okbol
szitkséges, az e cikk értelmében
elfogadando, felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokra a 78. cikkben eloirt eljdaras
alkalmazando.

Modositas

3) Az 53., 54. és 55. cikkben emlitett,
a donorok védelmére vonatkozé
eléirasoknak vagy azok elemeinek
alkalmazasa érdekében az emberi eredetii
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anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kovetik
az e cikk (1) és (2) bekezdésével
0sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktusokban megallapitott eljarasokat.

Médositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A donorok védelmére vonatkozo
azon eldirdsok — vagy azok elemei —
esetében, amelyek tekintetében nem kertilt
sor végrehajtdsi jogi aktus elfogadasara, az
ilyen eldirasok — vagy azok elemei —
alkalmazasa érdekében az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
kovetik:

Moédositas 167

Rendeletre iranyulo javaslat

56 cikk — 4 bekezdés — a pont — bevezetd rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) az emberi eredetli anyagok XI.
fejezetben emlitett unios platformjan

feltiintetett legfrissebb szakmai
iranymutatasokat, az alabbiak szerint:

Modositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 6 bekezdés
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anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kovetik
az e cikk (1) és (2) bekezdésével
0sszhangban elfogadott felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokban megallapitott
eljarasokat.

Modositas

4) A donorok védelmére vonatkozo
azon el6irasok — vagy azok elemei —
esetében, amelyek tekintetében nem kertilt
sor felhatalmazdson alapulo jogi aktus
elfogadasara, az ilyen eldirasok — vagy
azok elemei — alkalmazésa érdekében az
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
szervezetek kovetik, prioritdsi sorrendben:

Modositas

a) az emberi eredetli anyagok XI.
fejezetben emlitett unios platformjan
feltlintetett, az érdekelt felek széles korével
folytatott atlathato és dtfogo konzultacios
folyamat sordn a legfrissebb tudomdnyos
ismeretekre és relevans szakértelemre
alapozott legfrissebb szakmai
iranymutatasokat, az alabbiak szerint:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A (4) bekezdés b) pontjaban
emlitett esetekben, a 29. cikkel
osszefiiggésben értelmezett 30. cikk
értelmében az emberi eredetii anyagokkal
Joglalkozo szervezetek igazoljik az
illetékes hatosaguknak az egyes eloirasok
vagy azok elemei vonatkozdsaban, hogy a
biztonsdgossdag, a mindség és a
hatékonysag szintje tekintetében
alkalmazott egyéb iranymutatdsok
egyenértékiiek a (4) bekezdés a) pontjaban
emlitett szakmai iranymutatdsokban
meghatdarozott szinttel.

Modositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek védik az emberi eredetii
anyagok recipiensei €s az orvosilag
tdmogatott reprodukcidbdl szarmazod
utodok egészségét az emberi eredet
anyagot tartalmaz6 készitmények jelentette
kockazatokkal szemben. Ennek soran
azonositjak, minimalisra csokkentik vagy
elharitjak a kockéazatokat.

Modositas 170
Rendeletre iranyulé javaslat
57 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

torolve

Modositas

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek védik az emberi eredetli
anyagok recipiensei €s az orvosilag
tamogatott reprodukcidobdl szarmazd
utodok egészségét az emberi eredetii
anyagot tartalmaz6 készitmények és azok
alkalmazdsa jelentette kockéazatokkal
szemben. Ennek sordn azonositjak,
minimalisra csokkentik vagy elharitjak a
kockazatokat.

Modositas

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek nem alkalmazhatnak
megkiilonboztetést az emberi eredetii
anyagok recipienseivel szemben az
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Modositas 171

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek olyan
intézkedéseket és sziikség esetén
intézkedések kombindcioit tartalmazo
eljarasokat hoznak létre, amelyek
biztositjak a magas szintli biztonsagot és
mindséget, és igazoljak az emberi eredetli
anyagok recipiensei és az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utédok
szamara jelentett elényoket, amelyek
feliilmuljak a kockdzatokat. Magas szinten
biztositjak tobbek kozott azt, hogy
korokozok, toxinok vagy genetikai
rendellenességek ne keriiljenek at a
recipiensekre vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utddokra.

Modositas 172
Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Europai Unio Alapjogi Chartdjanak 21.
cikkében felsorolt okok egyike alapjan
sem, kivéve, ha ez az emberi eredetii
anyag recipiense vagy az emberi eredetii
anyag donorja egészségének védelméhez
sziikséges. Az ilyen megkiilonbozteté
intézkedésnek tudomdnyos bizonyitékokon
kell alapulnia.

Modositas

(1) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek az 59. cikkben
hivatkozott iranymutatasok alapjan olyan
intézkedéseket €s sziikség esetén
intézkedések kombinacioit tartalmazo
eljarasokat hoznak létre, amelyek
biztositjak a magas szintli biztonsagot €s
mindséget, és igazoljak az emberi eredetli
anyagok recipiensei €s az orvosilag
asszisztalt reprodukciobol szarmazo utddok
szamara jelentett elonyoket, amelyek
feliilmuljak a kockazatokat. Magas szinten
biztositjak tobbek kozott azt, hogy
korokozok, toxinok vagy genetikai
rendellenességek ne keriiljenek at a
recipiensekre vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utodokra.

Modositas

(la) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek lehetdség szerint
technologiakat alkalmaznak az emberi
eredetii anyagok recipienseit és az
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Médositas 173

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a donorok vizsgélata tanusitott és
validalt vizsgalati modszerek
alkalmazaséval, fert6z0 betegségek
kimutatasa érdekében;

Maodositas 174
Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) amennyiben megvalosithato, olyan
feldolgozasi technologiak alkalmazasa,

amelyek csokkentik vagy elpusztitjak az
esetleges fert6z6 korokozokat.

Modositas 175
Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 5 bekezdés — ¢ a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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orvosilag asszisztalt reprodukciobol
szarmazo utodokat érintd klinikai
kockazatok csokkentésére, valamint az
emberi eredetii anyagok mindségének
Javitdasara.

Modositas

b) a donorok vizsgélata tanusitott és
validalt vizsgalati modszerek
alkalmazasaval vagy mds, az EDQM és az
ECDC iranymutatdsai altal megfelelonek
itélt modszerekkel, fert6zo betegségek
kimutatasa érdekében;

Modositas

c) amennyiben megvalosithato, olyan
feldolgozasi technoldgiak alkalmazasa,
amelyek csokkentik, elpusztitjak vagy
hatastalanitjak az esetleges fert6zo
koérokozokat.

Modositas
ca)  amennyiben lehetséges és

megfelelo, a mikroorganizmusok
kimutatdasara, hatastalanitiasdara vagy
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Modositas 176

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 10 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) bizonyitott eldny hidnydban nem
alkalmazhatnak emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket recipienseken,
kivéve az illetékes hatdsaguk altal a 41.
cikk (4) bekezdése alapjan feltételes

engedélyezés keretében jovahagyott
klinikai vizsgalat keretében;

Modositas 177
Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 10 bekezdés— b pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) szlikségteleniil nem alkalmazhatnak

emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményeket recipienseken;

Modositas 178

Rendeletre iranyulo javaslat
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elpusztitasdara szolgalo modszerek
alkalmazdsa.

Modositas

a) bizonyitott eldny hidnydban nem
alkalmazhatnak emberi eredetli anyagot
tartalmazo készitményeket recipienseken,
kivéve az illetékes hatosaguk altal a 41.
cikk (4) bekezdése alapjan feltételes
engedélyezés keretében jovahagyott
klinikai vizsgalat, vagy a 61. és 61a.
cikkben emlitett helyzetekben az
engedélyezés elotti alkalmazas és kisérleti
kezeles, illetve a 41a. cikkben emlitett
klinikai vizsgadlat keretében;

Modositas

b) sziikségteleniil nem alkalmazhatnak
emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményeket recipienseken; Az emberi
eredetii anyagot tartalmazo
készitményekkel foglalkozo
szervezeteknek optimadlisan kell
felhasznalniuk ezeket a készitményeket,
figyelembe véve a terapids alternativiakat
és az 59. cikkben meghatdrozott
legfrissebb tudomdnyos utmutatokat;
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58 cikk — 10 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 179

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 11 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A (2) és a (3) bekezdésben foglalt
intézkedések esetében az emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
ellendrzik a donor alkalmassagat a vele
vagy a torvényes gyamjaval vagy — halal
utani adomanyozas esetén — a donor
egészségi allapotarol és életmodjarol
informaciokkal rendelkezd megfeleld
személlyel folytatott beszélgetés soran. Ez
a beszélgetés 0sszekapcsolhato az 53. cikk
(1) bekezdésének f) pontjaban emlitett
értékelés keretében folytatott
beszélgetéssel.

Modositas 180

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 11 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ismételten adoméanyozo6 donorok esetében
az elsd albekezdésben emlitett
beszélgetések korlatozhatok olyan
aspektusokra, amelyek esetleg
megvaltoztak, és kérddivekkel is
helyettesithetdk.
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Modositas

ca) az esztétikai felhasznalds elonyben
részesitése a klinikai felhaszndldssal
szemben, kiilondsen az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények esetleges
hidnya esetén.

Modositas

A (2) és a (3) bekezdésben foglalt
intézkedések esetében az emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
ellendrzik a donor alkalmassagat a vele
vagy a torvényes gyamjaval vagy — halal
utdni adomanyozas esetén — a donor
egészségi allapotarol és életmodjarol
informaciokkal rendelkezd megfeleld
személlyel folytatott beszélgetés soran. Ez
a beszélgetés 0sszekapcsolhato az 53.
cikkben emlitett értékelés keretében
folytatott beszélgetéssel.

Modositas

Ismételten adoméanyozo6 donorok esetében
az elso albekezdésben emlitett
beszélgetések korlatozhatok olyan
aspektusokra, amelyek esetleg
megvaltoztak, és kérddivekkel is
helyettesithetdk, biztositva az 53. cikk (1)
bekezdésének e. és f. pontjaban, valamint

RR\1284036HU.docx



Moddositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A recipiensek és az utddok
védelmére vonatkozo6 azon eldirdsok —
vagy azok elemei — esetében, amelyek
tekintetében nem keriilt sor végrehajtasi
jogi aktus elfogadésara, az ilyen eldirasok
— vagy azok elemei — alkalmazésa
érdekében az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek kovetik:

Médositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(6) A (4) bekezdés b) pontjaban

emlitett esetekben, a 29. cikkel
osszefiiggésben értelmezett 30. cikk

értelmében az emberi eredetii anyagokkal

Joglalkozo szervezetek igazoljak az

illetékes hatosaguknak az egyes eloirasok
vagy azok elemei vonatkozdasaban, hogy a

biztonsdgossdag, a mindség és a
hatékonysag szintje tekintetében
alkalmazott egyéb iranymutatdasok

egyenértékiiek a (4) bekezdés a) pontjaban

emlitett szakmai iranymutatdsokban
meghatdrozott szinttel.

Médositas 183
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(2) bekezdésében maghatarozott
valamennyi kotelezettség teljesiilését.

Modositas

(4) A recipiensek és az utddok
védelmére vonatkozo6 azon eldirasok —
vagy azok elemei — esetében, amelyek
tekintetében nem keriilt sor végrehajtasi
jogi aktus elfogadésara, az ilyen eléirasok
— vagy azok elemei — alkalmazésa
érdekében az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek kovetik, prioritdasi
sorrendben:

Modositas

torolve
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Rendeletre iranyulé javaslat

61 a cikk (t;j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE738.661v02-00

Modositas
61a. cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények engedélyezésére
vonatkozo kotelezettségektol
vészhelyzetekben vagy alternativ terdpids
lehetoségek hianydaban

(1) A 21. cikktol eltérve, az illetékes
hatosdagok valamely, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetnek egy
egészségiigyi sziikséghelyzet dltal kelloen
indokolt kérésére engedélyezhetik
teriiletiikon az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények elosztasdt vagy
azonnali felhaszndlasra valo elokészitését
azokban az esetekben, amikor az emlitett
cikkben leirt eljarasokat még nem
Sfolytattak le, feltéve, hogy a szoban forgo,
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények felhasznadldsa
népegészségiigyi érdek. Az illetékes
hatosagok feltiintetik azt az idotartamot,
amelyre az engedélyt megadtak, vagy
meghatarozzdk azokat a feltételeket,
amelyek lehetové teszik ezen idotartam
egyértelmii megallapitasat.

(2) Az illetékes hatosdagok tovabba
kivételes jelleggel feltételes és ideiglenes
engedélyt adhatnak az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményekre az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezgeten beliil a gyogyszert feliré orvos
kérésére olyan helyzetekben, amikor nincs
terdpias alternativa, feltéve, hogy:

a) az ilyen készitmények haszndalata
egy adott beteg esetében olyan esetekben
torténik, amikor a kezelést nem lehet
elhalasztani, vagy ha a beteg életveszélyes
dllapotban van;

b) valamint a készitmények
biztonsdagossdaga és hatékonysdga a
rendelkezésre dllo klinikai adatok
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Moédositas 184

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi eredetli anyagokra vonatkozd
nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozasa

Modositas 185

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok az emberi eredetli
anyagok nemzeti hatésagaival

fényében vélelmezheto.

3) Az illetékes hatosdgok
haladéktalanul tajékoztatjak az emberi
eredetii anyagok nemzeti hatésagat
minden kivételes engedélyrol és
indokolatlan késedelem nélkiil beviszik az
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények feltételes engedélyeire
vonatkozo informdciokat az emberi
eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett
unios platformjaba.

4) Miutdan egy emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményre
vonatkozoan e cikk (2) bekezdése
értelmében feltételes és ideiglenes
engedélyt kapott, az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezet ezzel
parhuzamosan a 21. cikkel ésszhangban
rendes engedélyezési eljardst kezdeményez
az emberi eredetii anyagot tartalmazo
adott készitményre vonatkozoan.

Modositas

Az emberi eredetii anyagokra vonatkoz6

nemzeti vészhelyzeti tervek és az emberi
eredetii anyagok folyamatos ellatiasanak
biztositasara szolgadlo tervek kidolgozasa

Modositas

(1) A tagallamok az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatésagaival

egylittmiilkodve emberi eredetii anyagokra egylittmitkddve nemzeti terveket
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vonatkozo nemzeti vészhelyzeti terveket
dolgoznak ki, amelyekben indokolatlan
késedelem nélkiil alkalmazando
intézkedéseket hatdaroznak meg arra az
esetre, ha a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagok elldtasi helyzete sulyos
kockazatot jelent vagy adott jelenthetne az
emberi egészségre nézve.

Moédositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagillamok minden észszerii
erdfeszitést megtesznek annak érdekében,
hogy elémozditsék a tarsadalmi részvételt
az emberi anyagok adomanyozasahoz
kapcsolodo tevékenységekben, kiilondsen a
kritikus fontossagu emberi eredeti
anyagok tekintetében, azzal a céllal, hogy
biztositsak a rugalmas ellatast és az
adomanyozasok szamanak megfeleld
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dolgoznak ki annak érdekében, hogy
torekedjenek a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagokkal valo ellatds
elégségességere, és hozzdjaruljanak az
europai autonomiahoz a reziliens ellatdsi
lanc tekintetében.

A nemzeti terveknek elsosorban a
donorbazis reziliencidjat biztosito
intézkedéseket, az emberi eredetii anyagok
hatékonyabb felhasznalasat célzo
intézkedéseket, a kritikus fontossdgu
emberi eredetii anyagokkal valo ellatas
tendencidinak nyomon kovetését,
valamint az olyan esetekre vonatkozo
intézkedéseket kell tartalmazniuk, amikor
az emberi eredetii anyagok nemzeti
készletei meghaladjak a nemzeti
keresletet, és emberi eredetii anyagokat
exportalnak mas, emberi eredetii anyagok
hianyaval kiizdo orszagokba.

Nemzeti terviik kidolgozdsa és
feliilvizsgalata sordn a tagallamok
figyelembe veszik a Bizottsag dltal a 62a.
cikkel osszhangban kiadott ajanldsokat és
az emberi eredetii anyagokat koordinalo
testiilet dltal a 68. cikkel osszhangban
dokumentalt bevalt gyakorlatokat.

Modositas

(2) A tagillamok minden észszerii
erdfeszitést megtesznek annak érdekében,
hogy az onkéntes és téritésmentes
adomanyozas elvével osszhangban
elémozditsak a tarsadalmi részvételt az
emberi anyagok adomanyozasahoz
kapcsolodo tevékenységekben, kiilondsen a
kritikus fontossagu emberi eredetii
anyagok tekintetében, azzal a céllal, hogy
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novekedését, amikor fennall a hiany
kockazata. Ennek soran 0sztonzik az
emberi eredetli anyagok gyljtését a
polgarok és a nonprofit szektor erdteljes
bevonasaval.

Moédositas 187
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx

biztositsdk a rugalmas ellatast s az
adomanyozasok szamanak megfeleld
novekedését, amikor fennall a hiany
kockézata. Ennek soran tébbek kozott:

a) valamennyi érdekelt felet
bevonnak nemzeti terveik kidolgozdsaba;

b) biztositjak, hogy megfeleld szamu,
emberi eredetii anyagot gyiijto szervezet
dalljon rendelkezésre a polgarok és a
nonprofit szektor, valamint az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo
intézmények erdteljes bevondsaval,
tovabba hogy megfelelo legyen
nyitvatartdsi idejiik;

¢ megfelelo munkakoriilményeket és
megfelelo képzést biztositanak az emberi
eredetii anyagokkal kapcsolatos relevins
szakmak szamdra;

d) biztositjik a kritikus fontossdagu
emberi eredetii anyagok donorainak
toborzasdt és megtartdsdt, tobbek kozott
kommunikdcios kampanyok és az oktatasi
programok révén;

e mennyiségi begyiijtési célértékeket
hataroznak meg a kritikus fontossdagu
emberi eredetii anyagokra vonatkozoan.

Modositas

(2a) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek a 34a. cikkel
osszhangban vagy az illetékes hatosdagok
kérésére jelentést tesznek az illetékes
hatosagoknak az emberi eredetii anyagok
esetleges hianydrol. Az illetékes hatosdagok
felelosek az emberi eredetii anyagok
nemzeti szintii rendelkezésre dllasanak
nyomon kovetéséért.
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Modositas 188

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok az (1) bekezdésben
emlitett tervekben meghatdrozzdik a
kovetkezoket:

a) a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagokkal valo ellatdst érinté
lehetséges kockazatok;

b) a bevonando, kritikus fontossagu

emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek;

¢ az illetékes hatosagok hatdskore és

feladatkore;

d) az illetékes hatosagok, koztiik mas

tagallamok illetékes hatosagai és adott
esetben mads érintett felek kozotti
informdciomegosztdasra szolgalo
csatornak és eljarasok;

e az egyes azonositott kockdzatokra

— kiilonosen a ferto70 betegségek
kitoréseivel kapcsolatos kockazatokra —
vonatkozo felkésziiltségi tervek
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Modositas

3) Azokban az esetekben, amikor az
emberi eredetii anyagok vagy az azokbol
szdarmazo termékek rendelkezésre dllasa
potencidlis iizleti érdekektdl fiigg, a
tagallam biztositja, hogy az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo ezen
szervezetek — feleldsségi koriik keretein
beliil — megfeleld és folyamatos ellatdst
biztositsanak teriiletiikon a betegek
szamdra az emberi eredetii anyagokbdl
vagy azok szarmazékaibol. A tagallamok
targyalasokat folytatnak az altruista és
téritésmentes adomdanyokbol szarmazo
emberi eredetii anyagokon alapulo
termékek tisztességes és dtlathato ararol.
A tagadllamok azt is biztositjak, hogy
megfizetheto termékek elérhetoek
legyenek a betegek szamdra, és hogy e
termékek kutatasaba és innovdciojaba
folyamatosan beruhdzzanak.
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kidolgozasara iranyulo eljards;

y/) az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek dltal benyujtott, a
VI. és VII. fejezetben meghatarozott
eldirasoktol valo eltérés iranti kérelmek
értékelésére és — indokolt esetben —
engedélyezésére iranyulo eljaras.

Moédositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 190

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a (3)
bekezdés f) pontjaval ésszhangban
engedélyezett eltérések idoben
korlatozottak és indokoltak legyenek,
amennyiben azok olyan kockazatokkal
jarnak, amelyek elmaradnak az adott
emberi eredetii anyag hianydanak
kockazatatol.
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Modositas

(Ba) A tagdllamok ... [2 évvel e rendelet
hatalybalépésének idopontjat kovetoen|-ig
tovabbitjak nemzeti terveiket a
Bizottsagnak és az emberi eredetii
anyagokat koordinadlo testiiletnek. A
tagallamok kétévente feliilvizsgaljak
nemzeti terveiket, és tajékoztatjik a
Bizottsagot és az emberi eredetii
anyagokat koordindlo testiiletet az e
tervekben bekovetkezett minden lényeges
valtozasrol.

Modositas

(4) Az olyan sziikséghelyzetek kezelése
érdekében, amelyek akkor meriilnek fel,
ha a kritikus fontossagu emberi eredetii
anyagok ellatasi helyzete sulyos vagy
valosziniisithetéen sulyos kockazatot
jelent az emberi egészségre, a tagallamok
az (1) bekezdésben emlitett tervekben
meghatdrozzak a kovetkezoket:

a) a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagok kindlatdt érinté
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Moédositas 191

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A tagallamok a jarvanykitorésekkel
kapcsolatos veszélyhelyzetek tekintetében
figyelembe veszik az ECDC
iranymutatdsat, illetve daltalaban a
vészhelyzeti tervezés vonatkozdsdaban ag
EDQM iltal kiozzétett iranymutatdsokat.
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potencidlis kockazatok és az emberi
eredetii anyagok iranti keresletet
befolydsolo intézkedések;

b) a bevonando, kritikus fontossdagu
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek;

¢ az illetékes hatosagok hatdskore és
feladatkore;

d) az illetékes hatosagok, koztiik mas
tagallamok illetékes hatosdagai és adott
esetben mads érintett felek kozotti
informdciomegosztdsra szolgalo
csatornak és eljarasok;

e az egyes azonositott kockazatokra —
kiilonosen a fert6zo betegségek
kitoréseivel kapcsolatos kockazatokra —
vonatkoz6 felkésziiltségi tervek
kidolgozasara irdnyulo eljaras;

y/) az emberi eredetii anyagokkal
Jfoglalkozo szervezetek altal benyujtott, a
VL. és VILI. fejezetben meghatdrozott
eldirasoktol valo eltérés iranti kérelmek
értekelésére és — indokolt esetben —
engedélyezésére iranyulo eljards;

2) a kritikus fontossagu emberi
eredetii anyagok terdpidas
felhasznalasanak, illetve bizonyos betegek
elonyben részesitésére iranyulo
intézkedések hiany esetén.

Modositas

(5) A tagallamok biztositjak, hogy a
(4) bekezdés f) pontjaval osszhangban
engedélyezett eltérések idoben
korlatozottak és indokoltak legyenek,
amennyiben azok olyan kockazatokkal
jarnak, amelyek elmaradnak az adott
emberi eredetii anyag hidanyanak
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Médositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagéallamok — az illetékes
hatosdgok szervezetében bekovetkezo
valtozdasokra, valamint a tervek
végrehajtdsa és a szimuldcios gyakorlatok
sordan nyert tapasztalatokra figyelemmel —
rendszeresen feliilvizsgaljak az emberi
eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti
vészhelyzeti terveiket.

Modositas 193

Rendeletre iranyulo javaslat

kockazatatol.

Modositas

(6) A tagéllamok a jarvanykitorésekkel
kapcsolatos veszélyhelyzetek tekintetében
figyelembe veszik az ECDC
iranymutatdsadt, tobbek kozott a
vilagjarvanyok megelozése és az azokra
valo felkésziilés biztositisa érdekében,
illetve dltalaban a vészhelyzeti tervezés
vonatkozasaban az EDQM dltal kozzétett
irdanymutatdasokat.

62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat

fogadhat el, amelyekben ismerteti a
kovetkezoket:

Maoadositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat

62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — a pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az (1) bekezdésben eldirt, emberi
eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti
vészhelyzeti tervek kidolgozasara
vonatkoz6 szabalyok, az ellatasban
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Modositas

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 77. cikkel osszhangban felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el e
rendeletnek a kovetkezok meghatdarozdsa
révén torténd kiegészitésére:

Modositas

a) az (1) bekezdésben eloirt nemzeti
tervek kidolgozéasara vonatkozo szabalyok,
az ellatasban bekovetkezo fennakadasok
kovetkezetes és hatékony kezelésének

PE738.661v02-00
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bekovetkezd fennakadasok kovetkezetes és
hatékony kezelésének biztositasdhoz
sziikséges mértékben,;

Médositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat

62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az érdekelt felek szerepe, valamint
az ECDC tamogato szerepe az emberi
eredetii anyagokra vonatkozo nemzeti
vészhelyzeti tervek kidolgozasaban és
végrehajtasaban.

Modositas 196
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 7 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg
Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79.
cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljardssal kell
elfogadni.

Modositas 197
Rendeletre iranyulo javaslat
62 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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biztositasdhoz sziikséges mértékben;

Modositas

b) az érdekelt felek szerepe, valamint
az ECDC és az EDQM tamogato szerepe a
nemzeti tervek kidolgozéasaban és

végrehajtasaban.
Modositas
torolve
Modositas
62a. cikk

Stratégia kidolgozdsa az eurdpai
autonomia elomozditasara az emberi
eredetii anyagokkal valo ellatottsag terén

(1) A Bizottsag ... [két évvel e rendelet

hatalybalépését kovetoen]-ig stratégidat
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tesz kozzé az europai autonomia
elomozditisdara az emberi eredetii
anyagokkal valo ellatottsag terén. Ez a
stratégia ambiciozus célokat tartalmazo
iitemtervet hatdroz meg minden egyes
kritikus emberi eredetii anyag szamadra,
amelyet a Bizottsag az illetékes nemzeti
hatésagokkal, az emberi eredetii
anyagokat koordinadlo testiilettel, az
ECDC-vel, az Eurdpai Parlamenttel, a
szakmai és betegképviseleti szervezetek
tudosaival, valamint minden mas érdekelt
féllel egyiittmiikodésben dolgoz ki. Az 53.
és 54. cikk sérelme nélkiil a stratégia
olyan intézkedéseket mozdit elo, amelyek
célja, hogy:

a) tamogassak és koordindljak a
rendelkezésre dllo, emberi eredetii
anyagok adomdnyozdsdanak kiilonbozo
tipusaira vonatkozo eurdpai és nemzeti
szintili kommunikdcios kampanyokat;

b) megfelelo programokon keresztiil
tamogassak a korhazi és egészségiigyi
létesitményekben dolgozo egészségiigyi
dolgozok képzését az emberi eredetii
anyagok adomanyozasaval kapcsolatos
tudatossag novelése érdekében;

¢ osszehangoljak a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagok
felhasznalasanak optimalizadlasdahoz
kapcsolodo bevalt gyakorlatok
megosztasdt.

2) Az (1) bekezdésben emlitett
stratégianak tartalmaznia kell a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagok unios
Jjegyzékének létrehozdsara iranyulo
intézkedéseket.

3) Az (1) bekezdésben emlitett
stratégianak intézkedéseket kell
tartalmaznia annak biztositasdara, hogy a
34a. cikkben emlitett jelentéseket
rendszeresen nyomon kovessék az emberi
eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett
unios platformjan keresztiil. E nyomon
kovetés célja, hogy unios szinten
azonositsak azokat a tényleges vagy
potencidlis hianyokat, amelyek
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Modositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagi emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetek
indokolatlan késedelem nélkiil riasztast
kiildenek az illetékes hatdésaguknak az
emberi eredetli anyagokkal valo ellatasban
bekovetkezod jelentds fennakadas esetén,
megjeldlve a kivalto okot, a betegekre
gyakorolt varhat6 hatést és a meghozott
enyhitd intézkedéseket, beleértve adott
esetben a lehetséges alternativ ellatasi
csatornakat is. A fennakadasok akkor
tekintenddk jelentésnek, ha a kritikus
fontossagu emberi eredetli anyag
alkalmazasat torlik vagy elhalasztjak annak
elérhetetlensége miatt, €s ez sulyos
egészségiigyi kockazatot jelent.

Modositas 199

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kockazatok csokkentésére
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veszélyeztetnék a betegek egészségét.

4) A Bizottsag 2030-tdl itévente
feliilvizsgalja az emberi eredetii anyagok
eurdpai ellatdasi autonomidjanak
elomozditasara iranyulo stratégidt.
Sziikség esetén a 62. cikk értelmében
meghatdrozott nemzeti terveket a
feliilvizsgalt stratégia kozzétételét kovetd
legfeljebb két éven beliil feliil kell
vizsgdlni.

Modositas

(1) A kritikus fontossagi emberi
eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
indokolatlan késedelem nélkiil riasztast
kiildenek az illetékes hatosaguknak az
emberi eredetli anyagokkal valo ellatasban
bekovetkezd jelentds fennakadas esetén,
megjeldlve a kivalto okot, a betegekre
gyakorolt varhat6 hatast és a meghozott
enyhitd intézkedéseket, beleértve adott
esetben a lehetséges alternativ ellatasi
csatornakat is. A fennakadasok akkor
tekintenddk jelentésnek, ha a kritikus
fontossagu emberi eredetli anyag
alkalmazasat torlik vagy elhalasztjak annak
elérhetetlensége miatt, €s ez sulyos
egészségiigyi kockazatot jelent az
emberekre nézve.

Modositas

b) a kockazatok csokkentésére
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iranyul6 intézkedéseket hajtanak végre,
amennyiben és amilyen mértékben
lehetséges; valamint

Médositas 200

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatosagai tovabbithatjak az emberi eredetli
anyagokkal kapcsolatos ellatéasi riasztast az
emberi eredetli anyagok unios
platformjahoz olyan esetekben, amikor az
ellatasban bekovetkezo fennakadds mas
tagdllamokat is érinthet, vagy amikor az
ilyen fennakaddas orvosolhato a 62. cikk
(3) bekezdésének d) pontja szerinti,
tagallamok kozotti egyiittmiikodeés réven.

Moédositas 201

Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

64 cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények engedélyezésére
vonatkozo kotelezettségektol
veszélyhelyzet esetén

(1) A 21. cikktol eltérve, az illetékes
hatosagok valamely, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetnek egy
egészségiigyi sziikséghelyzet dltal kelloen
indokolt kérésére engedélyezhetik
teriiletiikon az emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmények elosztasat vagy
azonnali felhasznalasra valo elokészitését
azokban az esetekben, amikor az emlitett
cikkben leirt eljardasokat még nem
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iranyul6 intézkedéseket hajtanak végre,
amilyen mértékben lehetséges; valamint

Modositds
3) Az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatosagai indokolatlan késlekedés nélkiil
tovabbitjak az emberi eredeti anyagokkal

kapcsolatos ellatasi riasztast az emberi
eredetli anyagok unios platformjéhoz.

Modositas

torolve
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folytattak le, feltéve, hogy a szoban forgo,
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények felhasznaldasa
népegészségiigyi érdek. Az illetékes
hatosdgok feltiintetik azt az idétartamot,
amelyre az engedélyt megadtdk, vagy
meghatdarozzak azokat a feltételeket,
amelyek lehetové teszik ezen idotartam
egyértelmii megallapitasat.

2) Az illetékes hatosagok
tajékoztatjak az emberi eredetii anyagok
nemzeti hatosdgat a rendkiviili
engedélyezésrol. Az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatosdaga tdajékoztatia a
Bizottsagot és a tobbi tagdllamot minden
olyan dontésrol, amely az (1) bekezdéssel
osszhangban engedélyezi az emberi
eredetii anyagot tartalmazo készitmények
elosztasat vagy azonnali felhasznaldasra
valo elokészitését, amennyiben az ilyen,
emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények mas tagdallamok szamdra is
kioszthatok.

Médositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
65 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok altal hozott tovabbi
vészhelyzeti intézkedések

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat
65 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Eseti alapon a tagallamok az emberi
eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti
vészhelyzeti terveikben meghatdrozottakon
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Modositas

A tagallamok altal hozott tovabbi
vészhelyzeti és ellatasi intézkedések

Moddositds
Eseti alapon a tagallamok az emberi

eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti
vészhelyzeti és elldtdsi terveikben
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feliil tovabbi intézkedéseket is hozhatnak
annak érdekében, hogy a teriiletiikon
fellépd hidny esetén biztositsak a kritikus
fontossagl emberi eredetii anyagokkal valo
ellatast. Az ilyen intézkedéseket meghozo
tagallamok indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjak a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot, és megindokoljdk a meghozott
intézkedéseket.

Modositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek vészhelyzeti tervei

Médositas 205

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Minden olyan, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezet, amely kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevekenységet végez, olyan
vészhelyzeti tervvel rendelkezik, amely
tamogatja a 62. cikk szerinti, emberi
eredetli anyagokra vonatkoz6 nemzeti
vészhelyzeti terv végrehajtasat.

Modositas 206
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meghatarozottakon feliil tovabbi
intézkedéseket is hozhatnak annak
érdekében, hogy a teriiletiikon fellépd
hidny esetén biztositsak a kritikus
fontossagu emberi eredetli anyagokkal valo
ellatast. Az ilyen intézkedéseket meghozd
tagallamok indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjak a tobbi tagallamot, az SCB-t
¢s a Bizottsagot, és megindokoljak a
meghozott intézkedéseket.

Modositas

Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
szervezetek vészhelyzeti és az elldatds
folytonossdagara vonatkozo tervei

Modositas

Minden olyan, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetnek, amely kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet végez,
rendelkeznie kell az ellatas
folytonossagara vonatkozo tervvel és egy
vészhelyzeti tervvel. E terveknek
tamogatniuk kell az ellatas
Jolyamatossagara vonatkozo nemzeti terv
és a 62. cikk szerinti, emberi eredetil
anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti
tervek végrehajtasat.
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Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Minden tagallam kijeldl két allando
tagot és két pottagot, akik az emberi
eredetli anyagok nemzeti hatésagat és —
amennyiben a tagallam Ggy dont — az
egeészseégligyl minisztériumot képviselik.
Az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatdsaga mas illetékes hatosagoktol is
kijelolhet tagokat, de e tagoknak
biztositaniuk kell, hogy nézeteiket és
javaslataikat jovahagyja az emberi eredetli
anyagok nemzeti hatdsaga. A testiilet
szakértoket és megfigyeldket is meghivhat
uléseire, és adott esetben mas kiilso
szakértokkel is egytittmiikodhet. Mas unios
intézmények, szervek és hivatalok
megfigyeldi szerepet toltenek be.

Médositas 207

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) A tagallamok benyujtjak kijelolt
tagjaik nevét és szervezetét a Bizottsagnak,

amely kozzéteszi a tagok jegyzékét az
emberi eredetli anyagok unios platformjan.
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Modositas

(2) Minden tagallam kijel6l két allando
tagot és két pottagot, akik az emberi
eredetli anyagok nemzeti hatésagat és —
amennyiben a tagallam Ggy dont — az
egeészseégligyl minisztériumot képviselik.
Az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatdsaga mas illetékes hatosagoktol is
kijelolhet tagokat, de e tagoknak
biztositaniuk kell, hogy nézeteiket €s
javaslataikat jovahagyja az emberi eredetli
anyagok nemzeti hatdsaga. A testiilet
szakértoket és megfigyeldket is meghivhat
iiléseire, és adott esetben mas kiilso
szakértOkkel is egylittmitkodhet. Az ilyen
szakértok és érdekelt felek kozé
tartozhatnak a fogyasztok, a betegek, az
egészségiigyi szakemberek és a kutatok.
Mas relevdns unios intézmények, szervek,
hivatalok és iigynokségek vagy szolgalatok
megfigyeldi szerepet toltenek be. Az
Europai Parlament kijelol egy szakértoi
képviselot, aki megfigyeloként részt vesz a
SCB iilésein.

Modositas

3) A tagallamok benytjtjak kijelolt
tagjaik nevét és szervezetét a Bizottsagnak,
amely nyilvanossdgra hozza a tagok
jegyzékeét az emberi eredetli anyagok unios
platformjan. A Bizottsdag honlapjin kiozzé
kell tenni azon hatosagok, szervezetek,
illetve szervek listajat, amelyekhez a SCB
tagjai tartoznak.
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Médositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az emberi eredetli anyagokat
koordinalo testiilet iilései a Bizottsag
elnokletével folynak. Az elnok nem vesz
részt az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiilet szavazasaiban.

RR\1284036HU.docx

Modositas

(3a) A Bizottsag az emberi eredetii
anyagok unios platformjan nyilvanosan
hozzaférhetové teszi az emberi eredetii
anyagokat koordinalo testiilet eljardsi
szabdlyzatdt és iranymutatdsait, valamint
az emberi eredetii anyagokat koordinalo
testiilet iiléseinek napirendjét és
Jjegyzokonyveit, kivéve, ha az ilyen
kozzététel veszélyezteti az 1049/2001/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'* 4.
cikkében emlitett koz- vagy maganérdek
védelmét.

la Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
az Europai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzadférésrol (HL L 145.,
2001.5.31., 43. o0.).

Modositas

(4) Az emberi eredetli anyagokat
koordinalo testiilet tarselnoki tisztét a
Bizottsag képviseldje és a tagallamok
soros képviseldje ldatja el, akit az emberi
eredetii anyagokat koordinalo testiiletben
részt vevo tagallamok képviseloi maguk
koziil valasztanak ki. Az elndk nem vesz
részt az emberi eredetli anyagokat
koordinal¢ testiilet szavazésaiban.
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Médositas 210

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 6 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
1) a meghivott szakértok 1) az emberi eredetii anyagokat
Osszeférhetetlenségi nyilatkozataira koordinalo testiilet tagjai, pottagjai,
vonatkoz6 szabélyok; megfigyeldi és a meghivott szakértdk

Osszeférhetetlenségi nyilatkozataira
vonatkoz6 szabalyok;

Modositas 211
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 6 bekezdés — k a pont (1j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
ka)  agziiléseken megvitatott témak

osszefoglalasanak hozzaférhetové tétele a
nyilvanossag szamdra.

Modositas 212

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(7) A Bizottsag végrehajtdsi jogi (7) A Bizottsag a 77. cikknek
aktusok utjan elfogadja az emberi eredetli megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
anyagokat koordinal6 testiilet aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt
l1étrehozéasahoz, iranyitasahoz €s a rendeletet az emberi eredetli anyagokat
miikodéséhez sziikséges intézkedéseket. koordinal¢ testiilet 1étrehozasahoz,

iranyitasdhoz és mitkodéséhez sziikséges
intézkedések megallapitasaval.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79.

cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljardssal kell

elfogadni.
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Médositas 213
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 7 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 214
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 7 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 215

RR\1284036HU.docx

Modositas

(7a) Az emberi eredetii anyagokat
koordinalo testiilet tagjai nem
rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy
egyéb érdekeltséggel a kapcsolodo
ipardagakban, amelyek befolydsolhatjak
partatlansagukat. Arra kotelezik magukat,
hogy a kiozjo érdekében és fiiggetleniil
jarnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrol
évente nyilatkozatot tesznek kozze.
Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely
ehhez az ipardghoz fiizodhet, fel kell
tiintetni a Bizottsdg dltal vezetett
nyilvantartisban, amely a nyilvanossag
szamadra a Bizottsag hivatalaiban kérésre
hozzaférheto.

Az emberi eredetii anyagokat koordinalo
testiilet magatartasi kodexében hivatkozni
kell e cikk végrehajtasara, kiilonosen az
ajandékok elfogaddsdaval kapcsolatban.

Modositas

(7b) A emberi eredetii anyagokat
koordindlo testiilet tagjainak és
szakértoinek és megfigyeldinek
nyilatkozniuk kell minden iilésen azokrol
a konkrét érdekekrol, amelyek
fiiggetlenségiikre kihatdssal lehetnek a
napirendi pontokat illetoen. Az ilyen
nyilatkozatokat nyilvanossagra kell hozni.
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Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) véleményeket fogalmaz meg az
illetékes hatosadgok kérésére a 14. cikk (2)
bekezdésének elso albekezdésével
Osszhangban valamely adott anyag, termék
vagy tevékenység e rendelet szerinti
szabalyozasi statuszarol, és véleményeit
tovabbitja a kompendiumba,;

Médositas 216

Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) a tapasztalatok és adott esetben a
legjobb gyakorlatok megosztasa érdekében
egylittmiikdik az EDQM-mel és az
ECDC-vel a technikai eldirasok
tekintetében, valamint az EMA-val a
2003/63/EK iranyelv szerinti
vérplazmatdrzsadat-tantsitas
végrehajtasaval kapcsolatos
engedélyezések és feliigyeleti
tevékenységek tekintetében, az eldirasok és
a szakmai iranymutatdsok harmonizalt
végrehajtasanak tdmogatasa érdekében;

Modositas 217
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

a) az egyéb vonatkozo unios
jogszabadlyokban kijeléolt mas
hatosdagokkal egyiittmiikédve
véleményeket fogalmaz meg az illetékes
hatosagok kérésére a 14. cikk (1) és (2)
bekezdésével 6sszhangban valamely adott
anyag, termék vagy tevékenység e rendelet
szerinti szabalyozasi statuszarol, és
véleményeit tovabbitja a kompendiumba;

Modositas

e) a tapasztalatok és adott esetben a
legjobb gyakorlatok megosztasa érdekében
egylittmiikddik az EDQM-mel és az
ECDC-vel a technikai eldirasok
tekintetében azok szakteriiletein beliil,
valamint az EMA-val a 2003/63/EK
iranyelv szerinti vérplazmatorzsadat-
tantsitas végrehajtasaval kapcsolatos
engedélyezések ¢és feliigyeleti
tevékenységek tekintetében, az eldirasok €s
a szakmai iranymutatdsok harmonizalt
végrehajtasanak tdmogatasa érdekében,;

Modositas

fa) a koordindcio biztositisa a kritikus
fontossagu emberi eredetii anyagokkal
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Modositas 218
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — g a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 219

Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A Bizottsag az unios képzés

megszervezese soran egyiittmiikodik az
érintett tagallamokkal.

Modositas 220
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag egyltittmiikodeést alakit ki és
tart fenn az EDQM-mel az EDQM 4ltal
kozzétett iranymutatasokkal kapcsolatban.
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valo ellatas folyamatossdaga és elégséges
volta tekintetében;

Modositas

ga) az (EU) 2022/2371 rendelet szerint
az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
egészségiigyi vészhelyzet esetén vagy a
potencidlis vészhelyzetek megelozése
céljabol egyiittmiikodik a Bizottsaggal, a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel
foglalkozo tandcsado bizottsaggal és az
ECDC-vel.

Modositas

A Bizottsag az unios képzés
megszervezese soran egyiittmiikodik a
tagallamokkal.

Modositas

A Bizottsag egyiittmiikodést alakit ki és
tart fenn az EDQM-mel az EDQM altal
kozzétett iranymutatasokkal kapcsolatban.
Az ilyen egyiittmiikodésnek a
legmagasabb tudomdnyos normakon kell
alapulnia, proaktivnak kell lennie a
Jjovobeli igények azonositdsa terén,
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Modositas 221
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 222

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag létrehozza, iranyitja €s
fenntartja az emberi eredetli anyagok unids
platformjat annak érdekében, hogy
megkonnyitse az e rendeletben eldirt,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkoz6
informdciocserét az Unidban.

Modositas 223

Rendeletre iranyulo javaslat
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valamint atlathatonak kell lennie,
bevonva az érdekelt feleket az
iranymutatdasok kidolgozdsaval
kapcsolatos konzultaciokba. E7 az
egyiittmiikodés nem sértheti az unios
jogot, és figyelembe kell vennie az
dtlathatosagra és az érdekelt felek
részvételére vonatkozo unios elveket.

Modositas

Abban az esetben, ha az elso bekezdésben
emlitett iranymutatdsok eltérnek az Unio
és a tagdllamok érdekeitél, a Bizottsag
kiegészito iranymutatdst fogadhat el a
tagallamok szamdra az iranymutatasok
alkalmazdsanak modjardl és idopontjarol.

Modositas

(1) A Bizottsag 1étrehozza, iranyitja és
fenntartja az emberi eredetii anyagok unids
platformjat annak érdekében, hogy
megkonnyitse az e rendeletben eldirt,
emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre és a kritikus fontossdagu
emberi eredetii anyagok ellatasdara
vonatkoz6 informdciok cseréjét, rogzitését
és tarolasat az Unioban.
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73 cikk — 2 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag osszefoglalot készit a
koézérdekii adatokrol, és azt Gsszesitett €s
anonimizalt formatumban elérhetévé teszi
a nyilvanossag szdmara az emberi eredetii
anyagok unids platformjan. Az emberi
eredetli anyagok unids platformja csatornat
biztosit az illetékes hatésagok kozotti,
valamint az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek és azok illetékes
hatésdgai kozotti korlatozott informacio-
¢s adatcseréhez.

Modositas 224

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag a 77. cikknek
megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt
a rendeletet az emberi eredetii anyagok
unios platformjanak létrehozésara,
iranyitasara és fenntartasara vonatkozo
technikai el6irasok megallapitasaval.

Modositas 225
Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 5 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(2) A Bizottsag osszefoglalot készit a
kozérdeki adatokrol, és azt Gsszesitett és
anonimizalt formatumban elérhetdvé teszi
a nyilvanossag szdmara az emberi eredetii
anyagok unids platformjan. Az emberi
eredetli anyagok uniods platformja csatornat
biztosit az illetékes hatésagok kozotti
korlatozott informacio- és adatcseréhez.

Modositas

4) A Bizottsag a 77. cikkel
Osszhangban felhatalmazason alapul? jogi
aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt
a rendeletet az emberi eredetii anyagok
unios platformjanak létrehozésara,
iranyitasara és fenntartasara vonatkozo
technikai eldirasok, valamint az illetékes
nemzeti hatosdgok, valamint az unios
szervek és iigynokségek szamdra
feladataik ellatasahoz sziikséges
hozzaférési jogok, illetve az e cikk (2)
bekezdése szerint megosztando
informaciok minimalis kategoridainak
megallapitasaval.

Modositas
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Modositas 226

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az emberi eredetii anyagok unios
platformja emellett biztonsagos
kornyezetet biztosit az illetékes hatdosagok
¢s a Bizottsag kozotti informacidcseréhez,
kiilonosen a stlyos nemkivanatos
eseményekkel és a riasztasokkal
kapcsolatban. Nyilvanos hozzaférést
biztosit tovabba az emberi eredetli
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
nyilvantartasi és engedélyezési statuszara
vonatkozo6 informaciokhoz, és feltlinteti az
56. és az 59. cikkben meghatarozott
technikai eléirdsoknak valé megfelelés
érdekében kovetendd, vonatkozd
iranymutatasokat.
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(5a) Az ellatasi fesziiltségek
megelozése, valamint a donorok és a
recipiensek biztonsaganak garantaldasa
érdekében a Bizottsdg biztositia, hogy az
emberi eredetii anyagok unios platformja
interoperabilis legyen mds meglévé unios
platformokkal, tobbek kozott az EMA
hianyfigyeld platformjaval, melyet az
(EU) 2022/123 rendelet'® 13. cikkével
hoztak létre.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/123 rendelete

(2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek
és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a
valsdagkezelés terén betoltott szerep
megerdositésérol (HL L 20., 2022.1.31.,

1. o.).

Modositas

(2) Az emberi eredetii anyagok unids
platformja emellett biztonsagos
kornyezetet biztosit az illetékes hatdosagok
¢s a Bizottsag illetékes foigazgatosdgai
kozotti informaciocseréhez, kiillonosen a
sulyos nemkivéanatos eseményekkel, a
riasztasokkal és az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos ellatasi
riasztasokkal kapcsolatban, illetve az
illetékes hatosagok és az emberi eredetii
anyagokat koordinadlo testiilet, az EMA és
az ECDC kozotti informdcidcseréhez.
Nyilvéanos hozzaférést biztosit tovabba az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetek nyilvantartasi és engedélyezési
statuszara vonatkozé informaciokhoz, és
feltiinteti az 56. és az 59. cikkben
meghatarozott technikai eldirasoknak vald
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Modositas 227
Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 228
Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1284036HU.docx

megfelelés érdekében kovetendd,
vonatkoz6 iranymutatasokat.

Modositas

(2a) Az emberi eredetii anyagok unios
platformja egyben a [0 kozvetitije az
emberi eredetii anyagok hianyai
bejelentésének és az emberi eredetii
anyagokra vonatkozo, hatarokon datnyulo
keéréseknek, valamint az emberi eredetii
anyagok importjanak és exportjanak. A
nemzeti hatosdagok tagallami szinten nem
kezelheto hianyok esetén riasztisokat,
valamint emberi eredetii anyagokra
vonatkozo, hatarokon dtnyulo kéréseket
adnak ki és fogadnak, és képesnek kell
lenniiik valaszolni azokra. Az emberi
eredetii anyagok nemzeti rendelkezésre
dllasanak ismeretében a nemzeti
hatosdagok a 34a. cikkel dsszhangban az
emberi eredetii anyagok unios platformjat
arra hasznadljak, hogy jelentsék az emberi
eredetii anyagok azon hianyait, amelyek
népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy
sulyos eseményekhez vezethetnek.

Modositas

(2b) Az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos egészségiigyi sziikséghelyzet
esetén vagy a potencidlis veszélyek
megelozése céljabol az emberi eredetii
anyagok unios platformjan keresztiil
kiadott riasztasoknak lehetévé kell
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Modositas 229

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 ¢ bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el, amelyekben
meghatarozza az emberi eredetli anyagok
unios platformjara vonatkoz6 technikai
eldirasokat, ideértve annak funkcioit, az (1)
bekezdésben felsorolt felek mindegyikének
szerepét és feladatkorét, a személyes
adatok megdrzési idejét, valamint a kezelt
személyes adatok biztonsagat és védelmeét
biztosito technikai és szervezési
intézkedéseket.
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tenniiik a Bizottsag, az illetékes hatosagok
és mds érintett szervek szamdra a
vészhelyzet vagy potencidlis fenyegetés
gyors felismerését annak érdekében, hogy
az (EU) 2022/2371 rendeletben
meghatdrozottak szerint a leheto
leghamarabb intézkedéseket lehessen
hozni.

Modositas

(2c) Az emberi eredetii anyagok unios
platformjanak tartalmaznia kell az emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai
vizsgdlatok nyilvantartdsadt és azok
eredményeit, a 36a. cikkben emlitettek
szerint.

Modositas

3) A Bizottsag a platformon
megosztott adatok egységessége,
osszeegyeztethetosége és
osszehasonlithatosdga érdekében a 77.
cikk értelmében e rendelet kiegészitésére
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogad el, amelyekben meghatdrozza az
emberi eredeti anyagok unios platformjara
vonatkozo6 technikai eloirasokat, ideértve
annak funkcioit, az (1) bekezdésben
felsorolt felek mindegyikének szerepét és
feladatkorét, a személyes adatok megdrzési
idejét, valamint a kezelt személyes adatok
biztonsagat és védelmét biztositod technikai
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Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79.
cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardssal kell
elfogadni.

Médositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a 76. cikk szerinti személyes
adatok;

Modositas 232

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti
a Bizottsagnak, a tagallamoknak és az
illetékes hatosagoknak az
informdciocserére €s a riasztasok
tovabbitasara vonatkozo6 jogait €s
kotelezettségeit, sem pedig a személyeknek
a nemzeti biintet6jog alapjan fennallod
informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

Modositas 233

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 6 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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és szervezési intézkedéseket.

Modositas

a) természetes személyek a személyes
adatok 76. cikk szerinti kezelése
tekintetében;

Modositas

3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti
a Bizottsagnak, a tagallamoknak és az
illetékes hatosagoknak az
informdciocserére €s a riasztasok
tovabbitasara vonatkozo6 jogait €s

kotelezettségeit, sem pedig a személyeknek

a nemzeti biintetjog vagy mds
alkalmazando, tobbek kozott az
informdciohoz valo hozzdférésre
vonatkozo jogszabdlyok alapjan fennallo
informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

Modositas
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b) a nyilvanossag szdmara elérhetévé
tett informaciok vagy adatok nem
veszélyeztetik sziikségtelentil az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo szervezet
vagy barmely mas természetes vagy jogi
személy kereskedelmi érdekeinek a
védelmét;

Médositas 234

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A 35.,36.,41. és 47. cikk, az 53.
cikk (1) bekezdésének f) és g) pontja, az
53. cikk (3) bekezdése, valamint az 58.
cikk (11), (13) és (14) bekezdése
alkalmazaséhoz sziikséges személyes
adatok — koztiik az egészségiigyi adatok —
kezelésére kizarolag az emberi eredetii
anyagok biztonsagossaganak és
mindségének biztositasa, valamint az
emberi eredetli anyagok érintett donorjai,
recipiensei €s az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utdodok védelme
céljaboal kertil sor. Ezek az adatok
kozvetleniil kapcsolddnak az érintett
feliigyeleti tevékenységek és emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek végzéséhez, és az e célbol
sziikséges €s aranyos mértékre
korlatozédnak.

Modositas 235
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b) a nyilvanossag szdmara elérhetové
tett informaciok vagy adatok nem
veszélyeztetik sziikségteleniil az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezet
vagy barmely mas természetes vagy jogi
személy iizleti érdekeinek a védelmét;

Modositas

(3) A35,36.,41.¢és47.cikk, az 53.
cikk (1) bekezdésének f) és g) pontja, az
53. cikk (3) bekezdése, valamint az 58.
cikk (11), (13) és (14) bekezdése
alkalmazaséhoz sziikséges személyes
adatok — koztlik az egészségligyi adatok —
kezelésére kizarolag az emberi eredetii
anyagok biztonsagossaganak és
mindségének biztositasa, valamint az
emberi eredetli anyagok érintett donorjai,
recipiensei €s az orvosilag asszisztalt
reprodukciobol szarmazo utdodok védelme
céljabol kertil sor. Ezek az adatok
kozvetleniil kapcsolddnak az érintett
feliigyeleti tevékenységek és emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek végzéséhez, és az e célbol
sziikséges €s ardnyos mértékre
korlatozédnak. A Bizottsdag végrehajtdsi
jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben
meghatdrozza az ilyen adatkezeléshez
szitkséges személyes adatok kategoridit.

Az ilyen végrehajtasi jogi aktusokat a 79.
cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell
elfogadni.
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Rendeletre iranyulé javaslat
76 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek €s a tagallamok
illetékes hatosagai az e rendeletben foglalt
kotelezettségeknek valo megfelelés
érdekében a személyes adatok kezeléséhez
kapcsolddo feladataikkal dsszefliggésben
az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7.
pontjaban meghatéarozott adatkezeldknek
tekintenddk, és rajuk nézve kotelezéek az
emlitett rendelet szabalyai.

Modositas 236

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a ddtumot = e rendelet
hatalybalépésének napja]-tol/-tol
hatarozatlan idére sz6l6 felhatalmazast kap
a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk (3)
bekezdésében, az 53. cikk (6)
bekezdésében, az 58. cikk (15)
bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében,
a 73. cikk (4) bekezdésében ¢és a 76. cikk
(8) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elfogadasara.

Médositas 237
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Modositas

(6) Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek és a tagallamok
illetékes hatosagai az e rendeletben foglalt
kotelezettségeknek valo megfelelés
érdekében a személyes adatok kezeléséhez
kapcsolddo feladataikkal 6sszefliggésben
az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7.
pontjaban meghatéarozott adatkezeldknek
tekintenddk, és rajuk nézve kotelezéek az
emlitett rendelet szabalyai. Ugyanezek a
rendelkezések alkalmazandok az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet
daltal a személyes adatok kezelése céljabol
szerzodtetett harmadik felekre. Az ilyen
harmadik fél az (EU) 2016/679 rendelet 4.
cikkének 8. pontjaban meghatdarozott
adatfeldolgozonak mindsiil.

Modositas

(2) A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja]-tol/-tol
hatarozatlan id6re sz6l6 felhatalmazast kap
a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk (3)
bekezdésében, az 53. cikk (6)
bekezdésében, az 56. cikk (1)
bekezdésében, az 58. cikk (15)
bekezdésében, a 62. cikk (7) bekezdésben,
a 67. cikk (7) bekezdésben, a 69. cikk (6)
bekezdésben, a 73. cikk (4) bekezdésben, a
74. cikk (3) bekezdésében és a 76. cikk (8)
bekezdésben emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elfogadasara.
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Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs barmikor visszavonhatja a 28. cikk
(10) bekezdésében, a 42. cikk (3)
bekezdésében, az 53. cikk (6)
bekezdésében, az 58. cikk (15)
bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében,
a 73. cikk (4) bekezdésében és a 76. cikk
(8) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrol szol6 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai
Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését
kovetd napon vagy a benne megjelolt
késdbbi iddpontban 1ép hatalyba. A
hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1évd,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényesseget.

Modositas 238

Rendeletre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 87. cikkben emlitett alkalmazasi
iddpontok ¢és az e fejezetben eldirt atmeneti
rendelkezések sérelme nélkiil a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 42. cikk (3)
bekezdésében és a 73. cikk (4)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat, valamint a 26. cikk
(4) bekezdésében, a 43. cikk (6)
bekezdésében, a 44. cikk (3) bekezdésében,
a 46. cikk (3) bekezdésében, a 67. cikk (7)
bekezdésében és a 74. cikk (3)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék
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Modositas

3) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs barmikor visszavonhatja a 28. cikk
(10) bekezdeésében, a 42. cikk (3)
bekezdésében, az 53. cikk (6)
bekezdésében, az 56. cikk (1)
bekezdésében, a 58. cikk (15)
bekezdésében, a 62. cikk (7)
bekezdésében, a 67. cikk (7)
bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében,
a 73. cikk (4) bekezdésében, a 74. cikk (3)
bekezdésében és a 76. cikk (8)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti
az abban meghatdrozott felhatalmazast. A
hatarozat az Eur6pai Uni6 Hivatalos
Lapjaban val¢ kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjelolt késébbi iddpontban
1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatalyban 1évd, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok érvényességét.

Modositas

A 87. cikkben emlitett alkalmazasi
iddpontok és az e fejezetben eldirt atmeneti
rendelkezések sérelme nélkiil a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 42. cikk (3)
bekezdésében, a 67. cikk (7)
bekezdésében, a 73. cikk (4) bekezdésében
és a 74. cikk (3) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat,
valamint a 26. cikk (4) bekezdésében, a 43.
cikk (6) bekezdésében, a 44. cikk (3)
bekezdésében és a 46. cikk (3)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék
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be a datumot = egy nappal e rendelet
hatalybalépése utan]-tol/-tdl kezdve
fogadja el. E jogi aktusok az alkalmazés
87. cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdése szerinti kezdénapjatol
alkalmazandok, az e fejezetben foglalt
barmely atmeneti rendelkezés sérelme
nélkiil.

Médositas 239

Rendeletre iranyulo javaslat
86 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a datumot = 6t évvel e rendelet
alkalmazéasanak kezddnapja utan]-ig
értékeli e rendelet alkalmazasat, értékelo
jelentést készit az e rendelet
célkitlizéseinek megvalositasa terén elért
eredményekrdl, és beszamol a f6bb
megallapitasokrol az Europai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢€s a
Régidk Bizottsdganak.

Modositas 240

Rendeletre iranyulé javaslat
86 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A tagallamok a Bizottsag rendelkezésére
bocsatjak az értékeld jelentés

elkészitése¢hez sziikséges €s aranyos
tovabbi informaciokat.
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be a datumot = egy nappal e rendelet
hatalybalépése utan]-tol/-tdl kezdve
fogadja el. E jogi aktusok az alkalmazas
87. cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdése szerinti kezdonapjatol
alkalmazandok, az e fejezetben foglalt
barmely atmeneti rendelkezés sérelme
nélkiil.

Modositas

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a datumot = 6t évvel e rendelet
alkalmazéasanak kezddnapja utan]-ig
értékeli e rendelet alkalmazasat, értékeld
jelentést készit az e rendelet
célkitlizéseinek megvalositasa terén elért
eredményekrdl, és beszamol a f6bb
megallapitasokrol az Europai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢és a
Régiok Bizottsdganak. Ebben a
jelentésben a Bizottsag megvizsgdlja az
emberi eredetii anyagok adomdnyozdsdra
vonatkozo kozponti nyilvantartds
megvalosithatosagat és sziikségességet is.

Modositas

A tagallamok a Bizottsag rendelkezésére
bocsatjak az értékeld jelentés
elkészitéséhez sziikséges és aranyos
tovabbi informaciodkat. Az értékeld
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jelentéshez adott esetben az e rendelet
mddositasdara iranyulo jogalkotdsi
Jjavaslatot csatolnak.
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INDOKOLAS

Az emberi eredetli anyagok adoméanyozéasa szdmos olyan orvosi eljarast érint, amelyek
nélkiilozhetetlenek szamos beteg felépiilés¢hez az Eurdpai Unidban, és szamos eurdpai
polgar megsziiletéséhez.

Kontinensiinkdn évente 25 milli6 vératomlesztést, 35000 dssejt-transzplantaciot vagy
egymillio orvosilag asszisztalt reprodukcios eljarast hajtanak végre.

Az Europai Bizottsag javaslata jo és idOszerl javaslat, amely hozzéjarul ahhoz az atfogd
célkitlizéshez, hogy létrej6jjon egy erds egészségiigyi Eurdpa, amely képes a vilagon a
legmagasabb szintli egészségbiztonsagot biztositani az eurdpai polgarok szamara, és készen
all arra, hogy reagéljon az esetleges jovobeli vilagjarvanyokra. Pontosabban, a vérrdl szolo
2002/98/EK iranyelvet és a szovetekrdl és sejtekrdl sz616 2004/23/EK iranyelvet, valamint az
azokat végrehajtod jogszabalyokat hatalyon kiviil helyezd javaslat célja:

e a biztonsag és a mindség biztositdsa az emberi eredetii anyagok felhasznalasaval
végzett kezelésben részesiild betegek szamara, tovabba teljes korti védelem az ilyen
betegek szamdara az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatban felmeriild elkertilhetd
kockazatokkal szemben;

e abiztonsag és a mindség biztositdsa az emberi eredetli anyagokat adomanyozé
donorok, valamint az adomanyozott petesejtekbdl, spermabdl vagy embriokbol
szililetett gyermekek szamara;

e a feliigyeleti gyakorlatok tagallamok kozotti 6sszehangolasdnak megerdsitése €s
lehetové tétele;

e az emberi eredetli anyagok felhasznalasaval végzett biztonsagos ¢s haté¢kony
innovativ terapiak kifejlesztésének eldsegitése;

e az 4gazat reziliencidjanak javitasa, csokkentve a hidnyok kockazatat.

Mivel etikai kérdésekkel foglalkoznak, €s kizardlag az dnkéntes polgarok onzetlenségén
alapulnak, az emberi eredetli anyagokat alkalmaz6 terapiak kiilonos figyelmet érdemelnek. A
{6 kihivast az jelenti, hogy a kedvezményezettek szamara biztositani kell az emberi eredetli
anyagok rendelkezésre allasat, ugyanakkor lehetdség szerint meg kell sziintetni a donorokat
érint6 kockazatokat.

Ez kiilondsen a vérplazmat érinti, amely alapvetd fontossagl példaul az immunhianyos vagy
a rakos megbetegedések kezelésére szolgald gyogyszerek eldallitasdhoz. Manapsag az
eurdpai plazmasziikséglet egyharmadat olyan harmadik orszdgokbol importaljak, ahol a
donorok dijazasban részesiilnek, ami azzal a veszéllyel jar, hogy arra 6sztonzi dket, hogy az
indokoltnal tobb vért adjanak, ami befolyasolja egészségiiket.

Az Europai Unidnak véget kell vetnie ennek a helyzetnek és ki kell épitenie autondmidjat,
tiszteletben tartva az dnkéntes és téritésmentes adomanyozas elvét az Europai Uni6 Alapjogi
Chartajanak 3. cikkével, valamint azzal a zaradékkal 6sszhangban, amely tiltja az emberi test
haszonszerzési célu felhasznélasat.

A 20 évvel ezel6tt elfogadott jelenleg hatalyos unids jogi keretet ki kell igazitani a még
tulsdgosan nemzeti begytijtési és -elosztasi rendszerek harmonizalasa érdekében.
A Bizottsag szerint a jelenlegi jogszabalyok hidnyossdgokat mutatnak:
e az clavult technikai szabalyok miatt a betegek nem részestilnek teljes kori
védelemben az elkeriilhetd kockazatokkal szemben;
® a vér-, szovet- €s sejtdonorok, valamint az adomanyozott petesejtekbol, spermabol
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vagy embridkbdl sziiletett gyermekek (utddok) elkeriilhetd kockazatoknak vannak
kitéve;

e atagallamok eltéré megkdzelitést alkalmaznak a feliigyelettel kapcsolatban, ami
akadalyozza a vér, a szOvetek ¢és a sejtek hatarokon atnyulo cseréjét.

Tobb szempontbdl is jobb koordindciora van sziikség annak érdekében, hogy emberi eredetii
anyagokat olyan orszdgokban ¢16 betegekhez lehessen széllitani, ahol kevés van azokbdl vagy
egyaltalan nincs, hogy egy fert6zd betegség gocpontjanak megjelenése esetén riasztast
lehessen kiadni, vagy hogy biztositani lehessen, hogy egyazon emberi eredetli anyag minden
tagallamban hasonl6 szabalyozasi keret hatalya alé tartozzon.

Ez utébbi dontd fontossagu: annak érdekében, hogy Eurdpaban lehetéveé valjon az emberi
eredetli anyagokon alapul6 terapidk kifejlesztése, nem képzelhetd el, hogy ugyanazt az
emberi eredetll anyagot az egyik tagallamban gyodgyszernek, egy masikban fejlett terdpianak,
egy harmadikban pedig orvostechnikai eszkdznek tekintsék.

Ezt szem el6tt tartva ajanlatos a bizottsagi javaslatot a kovetkezd intézkedésekkel
kiegésziteni:

A nemzeti rendszerek harmonizdalasa a hatarokon dtnyulo tranzakciok megkonnyitése
érdekében:

e az e rendelettel 1étrehozott unids koordinacids bizottsag és az emberi eredetli anyagok
unios platformjanak szisztematikusabb alkalmazasa a nemzeti és az eurdpai hatosagok
kozotti informécidcesere optimalizalasa érdekében;

e annak kockazatdnak csokkentése, hogy ugyanaz az emberi eredetii anyag a tagallamok
kiilonboz6 jogszabalyi kereteitdl fiiggjon, jobban 6sztondzve a tagallamokat arra,
hogy megfeleljenek a koordinacids bizottsag véleményeinek, valamint azaltal, hogy
megerdsiti az egylittmiikodést az egyéb vonatkozo unids jogszabalyok altal 1étrehozott
egyenértékii tanacsado szervekkel, példaul az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel
(EMA) vagy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal
(MDCG);

e annak biztositasa, hogy az a tagallam, amely szigorubb intézkedések alkalmazéasa
mellett dontott, rendszeresen Gjraértékelje allaspontjat, és ne alkalmazza ezeket az
intézkedéseket az emberi eredetli anyagok Kozosségen beliili kereskedelmének
korlatozasara.

A donorok és recipiensek védelme a legmagasabb mindségi és biztonsagi eléirasokkal:

e az Onkéntes ¢€s téritésmentes adomanyozas elve végrehajtasanak harmonizalasa,
kiilonosen annak érdekében, hogy elkeriilhetdk legyenek azok a nemzeti szabalyok
kozotti eltérések, amelyek arra 6sztonzik a polgarokat, hogy donorként pénziigyi
okokbol egy masik allamba menjenek;

e crdsebb torekvés a tagallamok kozott az adoméanyozas gyakorisagara vonatkozo
rendelkezések kozelitésére azaltal, hogy felhatalmazzak az Eurdpai Bizottsagot arra,
hogy pontosan e kérdésben felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el;

e aleginnovativabb technoldgidk hasznéalatanak eldmozditasa az emberi hibak
kockazatanak csokkentése €s az emberi eredetii anyagok mindségének javitasa
érdekében;

o ¢ feliigyeleti tevékenységek soran a partatlansag, a fiiggetlenség és az atlathatdsag
elve tiszteletben tartasanak javitdsa az illetékes hatosdgok indokolatlan beavatkozassal
¢és befolyassal szembeni védelme érdekében,;
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e olyan jogi keret Iétrehozasa, amely eldsegiti a Bizottsag szolgalatai, az unios
ligynokségek ¢és az illetékes hatdésagok kozotti koordindciot a sulyos nemkivanatos
eseményekkel kapcsolatosan az emberi eredetli anyagok altal kozvetitett fert6zo
betegségekre valo felkésziilés, azok megeldzése és az azokra vald reagélés érdekében.

Eurdopa autonomiajanak kiépitése az emberi eredetii anyagokkal valo ellatottsag terén:

® az eurdpai autondmia eldmozditasara iranyuld valodi stratégia bevezetése, amely
nagyra tor6é gyljtési célokat hatdroz meg, és érteékeli, hogy ez hogyan érhetd el
(kozlemény, az alapvetd fontossagi emberi eredetii anyagok adomanyozasanak
szentelt eurdpai nap létrehozasa, a rendelkezésre 4116 emberi eredetii anyagok
készleteivel valo jobb gazdalkodas stb.);

e aszemélyre szabott vértakarékos betegellatas gyakorlatanak kidolgozéasa az emberi
eredetli anyagok alkalmazasanak optimalizalasa érdekében, egytttal elémozditva a
betegek szamara kevésbé invaziv kezelési alternativakat;

e az emberi eredetii anyagok terapias céli felhasznaldsanak elényben részesitése az
emberi eredetll anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti tervekben az Union beliili
ellatasi fesziiltségek esetén.
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