İnsan doku ve hücrelerinin izlenebilirlik şartları, ciddi advers etki ve olayların bildirimi ve söz konusu doku ve hücrelerin kodlanması, işlenmesi, saklanması, depolanması ve dağıtımına ilişkin belirli teknik şartlarla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 2004/23/EC sayılı Direktifini uygulayan
24 Ekim 2006 tarih ve

2006/86/EC sayılı KOMİSYON DİREKTİFİ 

 (EEA ilintili metin)

AVRUPA TOPLULUKLARI KOMİSYONU,
Avrupa Topluluğu’nu kuran antlaşmayı dikkate alarak,

Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, tedarik edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, korunması, saklanması ve dağıtımına ilişkin güvenlik ve kalite standartlarının belirlenmesine dair 2004/23/EC sayılı Direktifi ve özellikle bu Direktif’te Madde 8, Madde 11(4) ve 28(a), (c), (g) ve (h)’yi dikkate alarak;
(1) 2004/23/EC sayılı Direktif’in insan hayatının üst düzeyde korunmasını sağlayabilmek için, insana uygulaması amacıyla insan doku ve hücrelerinin bağışı, elde edilmesi, test edilmesi, işlenmesi, saklanması ve depolanması ile ilgili kalite ve güvenlik standartları ile insana uygulaması amacıyla insan doku ve hücrelerinden elde edilerek imal edilmiş ürünlere ilişkin düzenlemeler getirdiğini göz önünde bulundurarak;

(2) 2004/23/EC sayılı Direktif’in insana uygulanmaları yoluyla insan doku ve hücrelerinden hastalıkların geçişinin engellemek ve eşit bir kalite ve güvenlik düzeyi sağlamak amacıyla, insan doku ve hücrelerinin uygulanması süreçlerinin her bir adımı için -doku kuruluşları için bir kalite sistemine ilişkin standartlar ve şartlar da dahil olmak üzere-  spesifik teknik şartların tesis edilmesini talep ettiğini göz önünde bulundurarak;
(3) Üye Devletler’de insan sağlığının üst düzeyde korunmasının sağlanabilmesi için 2004/23/EC sayılı Direktif uyarınca, doku kuruluşları için ve doku kuruluşlarındaki hazırlık süreci için bir akreditasyon, atanma, ruhsatlandırılma, lisanslanma sisteminin kurulması gerekmektedir. Bu sistem için teknik şartların ortaya koyulması gerektiğini göz önünde bulundurarak;
(4) Doku kuruluşlarının akreditasyonu, atanması, ruhsatlandırılması ve lisanslanması şartları organizasyonu, personeli, ekipmanı ve materyalleri, tesisleri, dokümantasyonu ve kayıt ve kalitenin gözden geçirmesini kapsar. Akredite olmuş, atanmış, ruhsatlandırılmış ve lisanslanmış doku kuruluşlarının, yürüttükleri faaliyetlere ilişkin ilave şartlara da uymaları gerektiğini göz önünde bulundurarak; 
(5) Doku ve hücrelerin işlenmesi sırasında hava kalitesi standardı doku ya da hücrelerin kontaminasyonu riskini etkileyebilecek önemli bir faktördür. Genellikle İyi İmalat Uygulamalarına ilişkin Avrupa Kılavuzu Ek I’de ve 2003/94/EC sayılı Komisyon Direktifi’nde tanımlandığı gibi A Sınıfı’na eşit düzeyde bir hava kalitesi ile partikül sayımı ve mikrobiyal koloni sayımı ile gerekmektedir. Ancak bazı durumlarda A Sınıfı standardında eşit düzeyde bir hava kalitesi ile partikül sayımı ve mikrobiyal koloni sayımı görülmez. Bu şartlarda, seçilmiş olan ortamın doku ve hücrelerin işlenmesi ve söz konusu insan uygulamaları için gerekli kalite ve güvenliğe sahip olduğunun gösterilmesi gerektiğini göz önünde bulundurarak; 
(6) Bu Direktif’in kapsamı insan doku ve hücrelerinin kodlama, işleme, saklama, depolama ve insan vücuduna uygulanacak sağlık kuruluşuna nakli sürecinde kalitesini ve güvenliğini kapsar. Ancak bu doku ve hücrelerin insana uygulamalarını (implantasyon cerrahisi, perfüzyon, inseminasyon veya embriyo transferi gibi) kapsayacak şekilde genişletilemez.  Bu Direktif’in ciddi advers etki ve olayların izlenebilirliği ve bildirimine ilişkin hükümleri,  2006/17/EC sayılı Komisyon Direktifi ile düzenlenmiş olan insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, elde edilmesi ve test edilmesi konularına da uygulandığını göz ününde bulundurarak; 
(7) İnsana uygulama amacıyla kullanılan doku ve hücreler, alıcılar açısından bir hastalık bulaşması riski ve diğer potansiyel advers etkilere ilişkin riskler taşır. Bu etkilerin gözlemlenmesi ve azaltılması için izlenebilirlik ile ilgili spesifik şartların ve ciddi advers etki ve olayların bildirimi için bir Topluluk prosedürünün oluşturulması gerektiğini göz ününde bulundurarak; 
(8) İnsan doku ve hücrelerinin elde edilmesine (donörün değerlendirilmesi ve seçimi de dahil olmak üzere), test edilmesine, işlenmesine, saklanmasına, depolanmasına ve dağıtımına atfedilebilecek ve donördeki ya da alıcıdaki şüpheli ciddi advers etkiler ve doku ve hücrelerin bağışlanmasından dağıtımına kadar, kalite ve güvenliği etkileyebilecek ciddi advers olayların gecikmeksizin yetkili otoriteye bildirilmesi gerektiğini göz ününde bulundurarak;  
(9) Yaşayan donörlerden tedarik sırasında ya da sonrasında veya insan uygulamaları sırasında ya da sonrasında ciddi advers etkiler tespit edilebilir. Bu etkiler sonraki incelemeler ve yetkili otorite bildirim için bağlı olunan doku kuruluşuna rapor edilir. Bu, bir tedarik kuruluşunun ya da insan uygulamalarından sorumlu bir kuruluşun doğrudan yetkili otoriteyi haberdar etmesini engellemez. Bu Direktif, Üye Devletler’in Antlaşma şartlarına uygun olarak daha sıkı koruyucu önlemleri sürdürme ya da başlatma ehliyetine halel getirmeksizin, yetkili otoriteye bildirimde bulunmak için gereken asgari veriyi tanımlar. 
(10) Aktarma masraflarının en aza indirgenebilmesi, tekrarların önlenmesi ve idari etkinliğin artırılabilmesi için bilgilerin aktarılması ve işlenmesi ile ilgili görevlerin yerine getirilmesi sürecinde çağdaş teknolojiler ve e-devlet çözümleri kullanılmalıdır. Bu teknolojilerin referans verilerin idaresine uygun bir sistem kullanan standart bir değişme formatına dayalı olması gerektiğini göz önünde bulundurarak;
(11) Doku ve hücrelerin temel karakteristikleri ve özelliklerine ilişkin izlenebilirliğin ve bilgilerin kolaylaştırılabilmesi için tek bir Avrupa kodunu kapsayacak temel verileri ortaya koymanın gerekli olduğunu göz önünde bulundurarak;
(12) Bu direktif, temel haklara saygılıdır ve özellikle Avrupa Birliği Temel Haklar Bildirgesi tarafından tanınmış olan ilkeleri gözetir.
(13) Bu Direktif ile sağlanan önlemler, 2004/23/EC sayılı Direktifin Madde 29 ile kurulan Komite’nin görüşüne uygundur.  
BU DİREKTİFİ KABUL ETMİŞTİR:
Madde 1
Kapsam
1. Bu Direktif, 
(a) insanda uygulanmasını amaçlayan insan doku ve hücreleri ile 
(b) insan uygulanmak amacıyla insan doku ve hücrelerinden elde edilmiş ve diğer direktiflerin kapsamına girmeyen mamul ürünlerin 
kodlanması, işlenmesi, saklanması, depolanması ve dağıtımına uygulanır.

2. Bu Direktif’te izlenebilirlik ve ciddi advers etkilerin bildirimine ilişkin, Madde 5’ten Madde 9’a kadar olan hükümler insan doku ve hücrelerinin bağışlanması, tedarik edilmesi ve test edilmesine de uygulanır.
Madde 2
Tanımlar
Bu Direktif’in amacı çerçevesinde: 
(a) ‘üreme hücreleri’ üremeye yardımcı olma amacıyla kullanılan bütün doku ve hücreleri, 
(b) ‘partner bağışı’ yakın bir fiziksel ilişkileri olduğunu beyan eden bir erkek ve bir kadın arasındaki üreme hücresi bağışını, 
(c) ‘kalite sistemi’ kalite yönetiminin uygulanması amaçlayan organizasyon yapısı, tanımlanmış sorumluluklar, prosedürler, işlemler ve kaynaklar ile kaliteye doğrudan ya da dolaylı olarak katkıda bulunan bütün faaliyetleri 
(d) ‘kalite yönetimi’ bir kuruluşu kaliteye ilişkin yönlendirmek ve kontrol etmek için koordine edilmiş faaliyetleri, 
(e) ‘Standart İşletim Prosedürleri’ (SİP) spesifik bir işlemde, kullanılacak materyaller ve beklenen nihai ürün dahil, atılacak adımları tanımlayan yazılı talimatları,  
(f) ‘validasyon’ (veya ekipman ya da çevreyle ilgili olarak “nitelik”) belirli bir işlemin, ekipman parçasının veya çevrenin önceden belirtilmiş olan spesifikasyonları ve vasıflarını sürekli olarak karşılayan bir ürün üreteceği konusunda yüksek derecede güvence sağlayan belgelenmiş kanıtlar oluşturulmasını; bir sistemin performansını, kullanım amacındaki  verimliliği değerlendirmek için onaylanmış bir işlemi,  
(g) ‘izlenebilirlik’ dokunun/h ücrenin yerini ve tanımlama bilgilerini tedarik, işleme, test etme, depolama ve alıcıya yapılan dağıtıma ya da bertaraf etmeye kadar bütün adımlarda tespit edebilmeyi, aynı zamanda doku/hücreleri, alan, işleyen ya da depolayan donörü, doku kuruluşu ya da üretim tesisini tespit etme ve doku/hücreleri alıcılara uygulayan tıp merkezlerindeki, alıcı(lar)ı tespit etme gücü anlamına gelir; izlenebilirlik aynı zamanda bu doku/hücrelerle temas eden ürünler ve materyallerle ilgili belgeleri tespit etme işlemini de kapsar;
(h) ‘kritik’ doku ve hücrelerin kalitesinde ve/veya güvenliğinde potansiyel bir etkiye sahip olmayı ya da dokularla ve hücrelerle temas halinde olmayı,  
(i) ‘tedarik kuruluşu’ insanda uygulanmak üzere insan doku ve hücrelerinin tedarik edilmesini üstlenen ve bir doku kuruluşu olarak akredite edilmeyen, atanmayan, ruhsatlandırılmayan ya da lisanslanmayan bir sağlık kuruluşu ya da bir hastane birimi veya başka bir birimini,
(j) ‘insan uygulamalarından sorumlu kuruluşlar’ doku ve hücrelerin insan uygulamalarını gerçekleştiren bir sağlık kuruluşu ya da bir hastane birimi veya başka bir birimi,
ifade eder.

Madde 3

Doku kuruluşlarının akreditasyonu, atanması,  ruhsatlandırılması veya lisanslandırılması şartları

Bir doku kuruluşu, Ek I’de belirlenen şartlara uymalıdır.
Madde 4

Hücre hazırlama işlemlerinin akreditasyonu, atanması,  ruhsatlandırılması veya lisanslandırılması şartları

Doku kuruluşundaki hazırlık işlemleri Ek II’de belirlenen şartlara uymalıdır.
Madde 5

Ciddi advers etkilerin bildirimi
1. Üye Devletler
(a) tedarik kuruluşlarının, tedarik edilen doku ve hücrelerin kayıtlarını saklanması için yerinde prosedürlerinin olmasını ve yaşayan donörlerde doku ve hücrelerin kalitesini etkileyebilecek tüm ciddi advers etkileri gecikmeksizin doku kuruluşlarına bildirmelerini sağlarlar;

(b) insan uygulamalarından sorumlu olan kuruluşların, tatbik edilen doku ve hücrelerin kayıtlarını saklanması için yerinde prosedürleri olmasını ve klinik uygulama sırasında veya sonrasında gözlemlenen ve doku ve hücrelerin güvenliği ile bağlantılı olabilecek bütün ciddi advers etkileri gecikmeksizin doku kuruluşlarına bildirmelerini sağlarlar;
(c) insan uygulamaları için doku ve hücre dağıtan doku kuruluşlarının, insanlar üzerindeki  uygulamalarından sorumlu kuruluşa bu kuruluşun (b) şıkkında bahsedilen ciddi advers etkiler ile ilgili nasıl bildirimde bulunacaklarına ilişkin bilgi vermelerini sağlarlar.
2. Üye Devletler, doku kuruluşlarının 
(a) fıkra 1(a) ve (b)’de bahsedilen şüpheli ciddi advers etkilere ilişkin bütün ulaşılabilir bilgilerin gecikmeksizin yetkili otoriteye iletilmesi için yerinde prosedürleri olmasını sağlarlar;
(b)sebebin ve bunu izleyen olayların analiz edildiği incelemenin sonuçları gecikmeksizin yetkili otoriteye iletmek için yerinde prosedürlere sahip olmasını sağlarlar.
3. Üye Devletler
(a) 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de bahsedilen sorumlu kişinin yetkili otoriteyi Ek III Bölüm A’da belirtilen bildirim kapsamındaki bilgilerden haberdar etmesini sağlarlar; 
(b) doku kuruluşlarının insan uygulamaları için dağıtılan diğer doku ve hücreler ile ilgili yapılan faaliyetlerden yetkili otoriteyi haberdar etmelerini sağlarlar; 
(c) doku kuruluşlarının yetkili otoriteyi araştırmanın sonucundan, en az Ek III’de Bölüm B’de belirtilen bilgileri sağlayarak haberdar etmesini sağlarlar.
Madde  6

Ciddi advers olayların bildirimi
1. Üye Devletler
(a) tedarik kuruluşlarının ve doku kuruluşlarının kayıtları saklanması ve tedarik esnasında meydana gelen ve doku ve hücrelerin kalitesini ve/veya güvenliğini etkileyebilecek bütün ciddi advers olaylara ilişkin doku kuruluşlarını gecikmeksizin bildirimde bulunacakları yerinde prosedürlerinin olmasını sağlarlar; 
(b) insana uygulamalardan sorumlu olan kuruluşların doku kuruluşlarını doku ve hücrelerin kalitesini ve güvenliğini etkileyebilecek bütün ciddi advers olaylara ilişkin gecikmesizin bildirimde bulunacakları yerinde prosedürlerinin olmasını sağlarlar; 

(c) doku kuruluşlarının insana uygulamaladan sorumlu kuruluşa doku ve hücrelerin kalitesini ve güvenliğini etkileyebilecek ciddi advers olaylar ile ilgili nasıl bildirimde bulunacağına ilişkin bilgi vermelerini sağlarlar.
2. Yardımla üreme ile ilgili olarak, gamet ya da embriyo ile ilgili kimlik tespitinde herhangi bir yanlışlık ya da karışıklık, ciddi bir advers olay olarak kabul edilir. Yardımla üremenin gerçekleştirildiği insana uygulamadan sorumlu bütün kişiler veya tedarik kuruluşları ya da kuruluşlar, bu tür olayları soruşturma ve bildirim için, tedarik eden doku kuruluşuna ve yetkili otoriteye rapor ederler.  
3. Üye Devletler doku kuruluşlarının
(a) 1(a) ve (b) fıkralarında belirtilen şüpheli ciddi advers olaylar ile ilgili bütün bilgileri gecikmeksizin yetkili otoriteye ulaştırabilmek için yerinde prosedürleri olmasını sağlarlar;
(b) sebebin ve sonucun analiz edilebilmesi için araştırmanın sonuçlarını gecikmeksizin yetkili otoriteye ulaştırabilmek için yerinde prosedürleri olmasını sağlarlar.
4. Üye Devletler 
(a) 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de bahsedilen sorumlu kişinin, yetkili otoriteye Ek IV Bölüm A’daki bilgilere ilişkin bildirimde bulunmasını sağlarlar; 
(b) süreç içerisinde önlenebilecek sebepleri tespit etmek için doku kuruluşlarının ciddi advers olayları değerlendirmelerini sağlarlar; 
(c) doku kuruluşlarının yetkili otoriteyi araştırmanın sonucundan, en az Ek IV’de Bölüm B’de belirtilen bilgileri sağlayarak haberdar etmesini sağlarlar.
Madde 7

Yıllık raporlar
1. Üye Devletler, bir sonraki yılın 30 Haziran tarihinde, yetkili otoriteye ciddi advers etki ve olaylar ile ilgili yapılmış olan bildirimlere ilişkin bir yıllık rapor sunarlar.  Komisyon, aldığı raporların bir özetini Üye Devletler’in resmi otoritelerine iletir. Yetkili otorite, bu raporu doku kuruluşlarının erişimini sağlar. 
2. Veri aktarımı Ek V’te Bölüm A ve B’de verilmiş olan veri değişimi formatı şartlarına uyar ve göndereni tanımlamak ve referans verisini sürdürmek için bütün gerekli bilgileri sağlar.
Madde 8

Yetkili otoriteler arasında ve Komisyon ile bilgi aktarımı

Üye Devletler, uygun önlemlerin alınmasını garanti etmek için yetkili otoritelerinin kendi aralarında ve Komisyon’a ciddi advers etki ve olaylarla ilgili olabilecek bilgileri aktarmalarını sağlarlar.
Madde 9

İzlenebilirlik
1. Alınan ve dağıtılan hücrelerin/dokuların kimliğinin tek bir şekilde teşhis edilmesi ve etiketlenmesi için doku kuruluşlarının etkin ve doğru sistemleri bulunur. 
2. İnsana uygulamalardan sorumlu doku kuruluşları Ek VI’da ortaya koyulmuş olan verileri en az 30 yıl boyunca uygun ve okunabilir bir depolama ortamında tutarlar.
Madde 10

Avrupa kodlama sistemi
1. Donörün kimliğinin uygun bir şekilde teşhis edilebilmesi ve bağışlanan bütün materyallerin izlenebilirliğinin sağlanması ve doku ve hücrelerin ana özelliklerine ilişkin bilgi sağlanması için doku kuruluşunda, bağışlanmış olan bütün materyallere tek bir Avrupa kimlik (tanımlama) numarası verilir. Kod, asgari olarak EK VII’de belirtilen bilgileri içerir. 
2. 1. fıkra partnerler arasındaki üreme hücresi bağışında uygulanmaz.
Madde 11

Aktarma
1. Üye Devletler, en geç 1 Eylül 2007 tarihi itibariyle bu direktife uyum sağlamak amacıyla gerekli olan kanunları, tüzükleri ve idari hükümleri yürürlüğe koyarlar. Bu hükümlerin metinlerini ve bu Direktif ile bu hükümler arasındaki korelasyon tablosunu derhal Komisyon’a iletirler. 
Üye Devletler, en geç 1 Eylül 2007 tarihi itibariyle bu direktifte Madde 10 ile uyum sağlamak amacıyla gerekli olan kanunları, tüzükleri ve idari hükümleri yürürlüğe koyarlar.  

Üye Devletler, bu hükümleri benimsedikleri zaman, bu hükümler bu Direktife referansta bulunurlar veya bu hükümlerin resmi olarak yayımlanmasında kimi referanslara başvururlar. Nasıl referansta bulunulacağına Üye Devletler tarafından karar verilir.

2. Üye Devletler, bu Direktif’in kapsamında benimsedikleri ulusal ana hükümlerin metinlerini Komisyon’a iletirler.  
Madde 12

Yürürlüğe giriş
Bu Direktif, Avrupa Birliği Resmi Gazetesi’nde yayımlanma tarihinden sonraki 20. gün itibariyle yürürlüğe girer.
Madde 13

Muhataplar
Bu Direktif 24 Ekim 2006 tarihinde Üye Devletler’e yönelik olarak Brüksel’de hazırlanmıştır.
Komisyon adına
Markos KYPRIANOU

Komisyon üyesi
EK I

Madde 3’te belirtilen doku kuruluşlarının akreditasyonu, atanması,  ruhsatlandırılması veya lisanslandırılması şartları

A. ORGANİZASYON VE YÖNETİM
1. 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de belirtilen niteliklere ve sorumluluklara sahip bir sorumlu kişi atanmalıdır. 
2. Bir doku kuruluşu, akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama istendiği faaliyetlere uygun bir örgütsel yapılanmaya ve işletim prosedürlerine sahip olmalıdır; sorumluluğu açıkça tanımlayan ve ilişkileri raporlayan bir işletim planı bulunmalıdır.

3.Her doku kuruluşunun, kuruluşun donör seçimi, uygulanan doku ve hücrelerin klinik sonuçların gözden geçirilmesi gibi tıbbi faaliyetlerini gözeten ve bu faaliyetler hakkında tavsiyede bulunan ya da klinik kullanıcılarla uygun bir şekilde etkileşime girmek üzere atanmış kayıtlı bir pratisyen hekimle ilişkisi olmalıdır.  
4. Bu Direktif’te ortaya koyulmuş standartlar uyarınca, akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama istendiği faaliyetlerde uygulanan belgelenmiş bir kalite yönetim sistemi olmalıdır. 

5. Biyolojik materyalle çalışılmasından kaynaklanan risklerin doku ve hücreler için yeterli kalite ve güvenliğin sürdürülmesiyle uyumlu olarak tanımlanmasının ve en aza indirgenmesinin sağlanması gerekmektedir. Bu riskler özellikle prosedürleri, çevreyi ve doku kuruluşlarında  çalışanların sağlık durumu ile ilgili hususları içermelidir. 
6. Doku kuruluşları ve üçüncü taraflar arasındaki anlaşmalar 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 24’e uygun olmalıdır. Üçüncü taraflarla anlaşmalar, performans özelliklerinin karşılanabilmesi için izlenecek protokollerin yanı sıra ilişkin ve sorumlulukların tanımını da belirtmelidir.
7. Sorumlu kişi tarafından gözetilen ve doku ve/veya hücrelerin serbest bırakılmaları ve dağıtımları açısından güvenlik ve kalitelerine ilişkin uygun şartları karşıladıklarını onaylayan yerinde bir dokümantasyon sistem bulunmalıdır. 
8. Faaliyetlere son verilmesi halinde, sonuçlandırılan anlaşmalar ve 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 21(5) uyarınca benimsenen prosedürler, izlenebilirlik verileri ve hücre ve dokuların kalite ve güvenliği ile ilgili materyaller içermelidir.
9. akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama istendiği faaliyetlerin bütün aşamalarında, her bir doku ve hücre biriminin kimliğini ortaya koyan yerinde bir dokümantasyon sistemi bulunmalıdır. 
B. PERSONEL

1. Doku kuruluşlarındaki personel yeterli sayıda olmalı ve gerçekleştirilecek faaliyetler için yeterliliğe sahip olmalıdır. Personelin yetkinliği, kalite sisteminde belirtilen uygun aralıklarla değerlendirilmelidir.
2. Bütün personelin açık, belgelenmiş ve güncel iş tanımları olmalıdır. Görevleri ve sorumlulukları açık bir şekilde belgelenmiş ve anlaşılmış olmalıdır.
3. Personele başlangıç/temel eğitim ve prosedürlerin değişmesi ya da bilimsel bilginin gelişmesi ve ilgili mesleki gelişim için oluşan fırsatlar gerektirdiğinde, güncellenmiş eğitim verilmelidir. Eğitim programı her bir kişiyle ilgili olarak aşağıdakilerin gerçekleşmesini sağlamalıdır:
(a) belirlenmiş görevlerinde yeterlik göstermiş olmalarını;
(b) belirlenmiş görevleriyle ilgili bilimsel/teknik süreçler ve prensipler konusunda yeterli bilgi ve anlayışa sahip olmalarını;
(c) çalışmakta oldukları kuruluşun organizasyon çerçevesini, kalite sistemini ve sağlık ve güvenlik konularındaki kurallarını anlamasını ve 
(d) işlerinin geniş ahlaki, hukuki ve düzenleyici bağlamı konusunda yeterli derecede bilgilendirilmiş olmasını 
sağlamalı ve bunu belgelendirmelidir.

C. EKİPMAN VE MATERYALLER
1. Bütün ekipman ve materyaller amaçlanan kullanımlarına uyacak şekilde tasarlanmalı ve korunmalıdır ve alıcılara ve/veya çalışanlara yönelik oluşturabilecekleri tehlikeler en aza indirgenmelidir.

2. Bütün kritik ekipman ve teknik cihazlar tanımlanmalı ve onaylanmalı, düzenli olarak denetlenmeli ve imalatçının talimatları doğrultusunda korunmalıdır. Ekipmanın ya da materyallerin kritik işleme ya da depolama parametrelerini etkilemesi halinde tespit edilmeli ve arızaların ve aksaklıkların bulunması ve kritik parametrelerin her zaman kabul edilebilir düzeylerde tutulmasının sağlanması için uygun bir izlemeye tabi tutulmalı, gerekmesi halinde ikaz, uyarı ve düzeltici tedbirlere konu olmalıdırlar. Mümkünse, kritik ölçüm fonksiyonu olan ekipmanın tamamı izlenebilir bir standartla ölçülmelidir.
3. Yeni ve tamir edilmiş olan ekipman kurulduğunda, test edilmelidir ve kullanım öncesinde onaylanmalıdır. Test sonuçları belgelenmelidir.

4. Bütün kritik ekipmanın bakımı, servisi, temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve sanitasyonu düzenli olarak yapılmalı ve kaydedilmelidir. 

5. Her bir kritik ekipmanın bozulma ya da hata olduğunda alınması gereken önlemler dahil çalışması ile ilgili prosedürler bulundurulmalıdır.
6. Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetlerin prosedürleri  bütün kritik materyaller ve ayıraçlar için istenen şartlar ayrıntılarıyla belirtmelidir. Özellikle katkı maddeleri (örn. solüsyonlar) ve ambalaj materyalleri için istenen şartların tanımlanması gerekmektedir. Kritik ayıraçlar ve materyallerin belgelenme şartları ve spesisifikasyonların uygulanabilir olması durumunda, tıbbi cihazlara ilişkin 14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayılı Konsey Direktifi ve İn vitro tıbbi tanı cihazlarına ilişkin 27 Ekim 1998 tarihli ve 98/79/EC sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi’nin şartlarını karşılamalıdır.
D. TESİSLER
1. Bir doku kuruluşunun akreditasyonu/ atanması/ ruhsatlandırması/ lisanslaması gerektiren faaliyetleri gerçekleştirebilmesi için bu Direktif’te ortaya koyulan standartlar uyarınca, uygun tesisleri olmalıdır. 
2. Bu faaliyetlerin doku ve hücrelerin işlenmesini içerdiği durumlarda, kontaminasyon riskinin, bağışlar arasındaki çapraz kontaminasyon riski de dahil, en aza indirgenebilmesi için faaliyetler belirli bir hava kalitesi ve temizliğe sahip bir ortamda gerçekleşmelidir. Bu ölçünlerin etkinliği doğrulanmalı ve izlenmelidir.
3. 4. şıkta aksi belirtilmedikçe, doku ya da hücreler işleme sırasında ek olarak bir inaktivasyon işlemine tabi tutulmaksızın bir ortama maruz kaldıklarında, (mevcut Avrupa İyi İmalat Uygulamaları Kılavuzu’nda (GMP), Ek 1’de ve 2003/94/EC sayılı Direktif’te bahsedildiği gibi) partikül sayımları ve mikrobiyal koloni sayımları A derecesinde olan bir hava kalitesi ve bunun beraberinde söz konusu doku/hücrenin işlenmesi için uygun bir ortam geçmişi (partiküller ve mikrobiyal sayım açısından en az GMP’de D derecesi) gerekmektedir. 
4. Aşağıdaki durumlarda 3. şıkta bahsedilen sıkı şartlardan daha azı kabul edilebilir:
(a) valide edilmiş bir mikrobiyal inaktivasyon ya da valide edilmiş bir terminal sterilizasyon işlemi uygulanmışsa;
(b) A derecesinde bir ortama maruz kalmanın, söz konusu doku veya hücrede zarar verici bir etkisi olacağı kanıtlanmışsa;
(c) alıcıya yapılan doku ve hücre uygulamasının şekli veya gidişinin, hücre ve doku transplantasyonundan çok daha az bir bakteriyel ya da fungal enfeksiyon bulaşı riski ifade ettiği kanıtlanmışsa;  
(d) gereken işlemin A derecesinde bir çevrede gerçekleştirilmesinin teknik olarak mümkün olmaması halinde (örneğin işlemin yapılacağı ve tam olarak A derecesinde olmayan alanda spesifik ekipman şartları nedeniyle),

5. 4(a), (b), (c) ve (d) şıklarında, bir çevrenin belirtilmesi gerekmektedir. Seçilen ortamın gereken kalite ve güvenliği sağladığı, en azından hedeflenen amaç, uygulama şekli ve alıcının immün durumu göz önünde bulundurularak, gösterilmelidir. Doku kuruluşunun bütün ilgili bölümlerinde personelin korunmasının ve hijyenin sağlanması için uygun giysiler ve ekipman sağlanmalı ve beraberinde hijyen ve giysilerle ilgili yazılı talimatname bulunmalıdır. 

6. Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetlerin, doku ve hücrelerin depolanmasını içermesi halinde, istenen doku ve hücre özelliklerini sürdürmek için gerekli olan depolama koşulları, sıcaklık, nem ya da hava kalitesi gibi ilintili parametreler dahil, tanımlanmalıdır. 
7. Kritik parametrelerin (örn. ısı, nem, hava kalitesi) belirtilen depolama koşullarına uygunluğunu gösterebilmek için kontrol edilmeli, izlenmeli ve kaydedilmelidir.  
8. Depolama tesisleri, karışıklıkları ve çapraz kontaminasyonu önlemek için verilmeden önce /karantinadaki doku ve hücrelerin verilen ve reddedilen doku ve hücrelerden kesinlikle ayrı tutulmasını sağlamalıdır. Özel kriterlere göre alınmış belli doku ve hücreleri hem karantina hem verilmiş depolama alanlarında, fiziksel olarak ayrı bölgeler ya da depolama cihazları veya cihaz içerisinde güvenli hale getirilmiş segregasyon sağlanmalıdır.  

9. Doku kuruluşunun kontrollü erişim, temizleme ve bakım, atık bertarafı ve bir acil durumda hizmetlerin yeniden sağlanabilmesi için yazılı politikaları ve prosedürleri olması gerekir.  
E. BELGELEME VE KAYITLAR
1. Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetler için açıkça tanımlanmış ve verimli ve etkin belgeleme, doğru kayıtlar ve yetkilendirilmiş Standart İşletim Prosedürleri’ (SİP) ile sonuçlanan uygun bir sistem olmalıdır. Belgelerin düzenli olarak yenilenmesi ve bu Direktif’te ortaya koyulan standartlara uyması gerekir. Sistem, yapılan işin standart hale getirilmiş olmasını ve kalite kontrol ve kalite güvencesine ilişkin konular dahil bütün adımların (örn. kodlama, donörün uygunluğu, tedarik, işleme, saklama, depolama, nakil, dağıtım ya da imha)  izlenebilir olmasını sağlar. 
2. Bütün kritik faaliyetler için materyaller, ekipman ve ilgili personelin kimlikleri belirlenmeli ve belgelenmelidir.
3. Doku kuruluşlarında, belgeler üzerindeki bütün değişiklikler gözden geçirilmeli, tarihi koyulmalı, onaylanmalı, belgelenmeli ve yetkili personel tarafından derhal uygulanmalıdır.
4. Belgeler üzerindeki yeniliklerin tarihçesinin sağlanması için bir belge kontrol prosedürü oluşturulmalı ve yalnızca belgelerin en yeni hallerinin kullanımda olması sağlanmalıdır.
5. Kayıtların güvenilir olduğu ve sonuçları gerçekten temsil ettiklerinin gösterilmesi gerekmektedir.
6. Kayıtların okunur ve silinmez olması gerekmektedir. Kayıtlar elle yazılabilir veya bilgisayar ya da mikrofilm gibi başka bir geçerli sisteme aktarılabilir. 
7. Madde 9(2)’ye halel getirmeksizin, doku ve hücrelerin güvenliği için kritik olan ham veriler de dahil bütün kayıtlar geçerliliklerinin son bulma tarihinden en az 10 yıl sonrasına kadar ulaşılabilecek şekilde tutulmalıdır.
8. Kayıtlar 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 14’te ortaya koyulan gizlilik şartlarını karşılamalıdır. Kayıtlara ve verilere erişim sorumlu kişi tarafından yetkilendirilmiş kişilerle ve denetim ve kontrol önlemleri sebepleriyle yetkili otorite ile sınırlı tutulmalıdır. 
F. KALİTE İNCELEMESİ
1. Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetler için yerinde bir denetim sistemi bulunmalıdır. Onaylanmış protokoller ve düzenleyici şartlara uygunluğun onaylanması için, eğitimli ve yetkili kişiler, denetimi bağımsız bir şekilde, en az iki yılda bir gerçekleştirmelidir. Bulguların ve düzeltici faaliyetlerin belgelenmesi gerekmektedir.  

2. Gerekli kalite ve güvenlik standartlardan sapmalar, muhtemel düzeltici ve koruyucu önlemlerin de dahil olduğu belgelendirilmiş soruşturmalarla sonuçlanmalıdır. Standartlara uymayan doku ve hücrelerin durumuna, sorumlu kişi tarafından idare edilen yazılı prosedürlere uygun olarak karar verilmeli ve kaydedilmelidir. Etkilenen bütün doku ve hücrelerin tanımlama bilgileri oluşturulmalı ve nedeni açıklanmalıdır.
3. Düzeltici faaliyetlerin belgelenmesi, başlatılması, zamanında ve etkin bir biçimde tamamlanması gerekir. Uygulama sonrasında, koruyucu ve düzeltici faaliyetler etkinlik bakımından değerlendirilmelidir.
4. Sürekli ve sistematik gelişimin sağlanabilmesi amacıyla kalite yönetim sisteminin gözden geçirilebilmesi için doku kuruluşunun yerinde işlemleri olması gerekmektedir. 
EK II

Madde 4’te belirtildiği üzere doku ve hücre hazırlama  işlemlerinin ruhsatlandırılması için gerekli şartlar
Yetkili otorite her bir doku ve hücre hazırlama işlemine, donör seçimi kriterlerini ve tedarik prosedürlerini, sürecin her bir adımındaki protokolleri, kalite yönetimi kriterlerini ve hücre ve dokular için nihai nicel ve nitel kriterleri değerlendirdikten sonra izin verir. Bu değerlendirme, asgari olarak, bu Ek’te ortaya koyulmuş olan şartlara uymalıdır.
A. DOKU KURULUŞUNDA KABUL
Tedarik edilen doku ve hücrelerin doku kuruluşuna kabulü üzerine, doku ve hücreler 2006/17/EC sayılı Direktif’te belirlenen şartlara uymalıdır.

B. İŞLEME
Doku kuruluşlarının Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren ve doku ve hücrelerin işlenmesinin de dahil olduğu faaliyetler için uyguladığı prosedürler aşağıdaki kriterlere uymalıdır:

1. Kritik işleme prosedürleri valide edilmeli ve doku ve hücreleri alıcı için klinik olarak tesirsiz (inaktive) ya da zararlı olacak hale getirmemelidir. Bu validasyon, kuruluşun kendisi tarafından gerçekleştirilmiş çalışmalara veya yayımlanmış çalışmalardaki verilere dayanabilir ya da iyi bir şekilde tesis edilmiş işleme prosedürleri için kuruluş tarafından sağlanmış dokuların klinik sonuçlarına ilişkin geriye dönük bir değerlendirmeye dayanabilir.
2. Valide edilmiş işlemin doku kuruluşundaki çevrede, kuruluşun personeli tarafından tutarlı ve etkili bir şekilde gerçekleştirilebileceği gösterilmelidir. 
3. Prosedürlerin, bu Direktif’te EK I(E) 1 ve 4. şıklarda ortaya koyulmuş olan valide edilmiş yönteme ve standartlara uygun SİP ile belgelenmesi gerekmektedir. 
4. Bütün işlemlerin onaylanmış SİP’e uygun bir şekilde gerçekleştirilmesi sağlanmalıdır.
5. Doku ve hücrelere mikrobiyal inaktivasyon prosedürü uygulandığında bu belirtilmeli, belgelenmeli ve valide edilmeldir.
6. İşleme ile ilgili önemli bir değişiklik yapmadan önce değiştirilmiş olan işlem valide edilmeli ve belgelenmelidir.
7. Amaçlanan sonuçlara ulaşmaya devam etmelerinin sağlanabilmesi için işleme prosedürleri eleştirel bir değerlendirmeye tabi tutulmalıdır. 
8. Doku ve hücrelerin bertaraf edilmesi amaçlı prosedürlerin diğer bağışların ve ürünlerin, işlemin gerçekleştiği ortamın ve personelin kontaminasyonunu önlemelidir. Bu prosedürlerin ulusal düzenlemelere uygun olması gerekmektedir. 
C. ÜRÜNLERİN DEPOLANMASI VE SERBEST BIRAKILMASI
Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetlerin doku ve hücrelerin depolanmasını ve verilmesini kapsadığı durumlarda yetkili doku kuruluşu aşağıdaki kriterlere uymalıdır: 
1. Her bir depolama koşulu için azami depolama süresi belirtilmelidir. Seçilen süre diğerleri arasından, istenen doku ve hücre özelliklerinin muhtemel bozulma süresini yansıtmalıdır.  
2. Dokuların ve/veya hücrelerin bu Direktif’te yer alan bütün şartlar yerine getirilmeden serbest bırakılmamasını sağlamak için bir envanter sistemi bulunmalıdır. Doku ve hücrelerin dağıtım için serbest bırakılması ile ilgili şartlar, sorumluluklar ve prosedürleri ayrıntılı bir biçimde ortaya koyan bir SİP bulunmalıdır. 
3. Doku kuruluşunda işleme sürecinin herhangi bir safhasında, doku ve hücrelerin tanımlanması için bir sistemin serbest bırakılan ve bırakılmayan (karantina altına alınmış) ve bertaraf edilmiş ürünleri birbirinden net bir şekilde ayırmalıdır.
4. Kayıtların, doku ve hücrelerin serbest bırakılmadan önce bütün uygun şartnamelerin, özellikle bütün mevcut beyanat formlarının, ilgili tıbbi kayıtların, işleme kayıtlarının ve test sonuçlarının yerine getirildiğini, bu görev için 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de tanımlandığı gibi sorumlu bir kişi tarafından yetkilendirilmiş bir kişi tarafından yazılı bir prosedür ile gösterilmesi gerekmektedir. Sonuçların laboratuardan verilmesi için bir bilgisayarın kullanılması halinde, bir işlem geçmişi raporu, sonuçları veren kişinin kim olduğunu belirtmelidir.
5. Donör seçimi ya da test edilmesine ilişkin herhangi bir yeni kriterin uygulanmaya başlamasının üzerine veya işleme adımlarından kalite ve güvenliği etkileyecek şekilde birinde ciddi bir değişiklik olması halinde, depolanmış olan bütün doku ve hücrelerin durumu ile ilgili, 2004/23/EC sayılı Direktif’te Madde 17’de tanımlandığı gibi sorumlu bir kişi tarafından onaylanan belgelendirilmiş bir risk değerlendirmesinin yapılması gerekmektedir. 
D. DAĞITIM VE GERİ ÇAĞIRMA
Akreditasyon/ atanma/ ruhsatlandırma/ lisanslama gerektiren faaliyetlerin doku ve hücrelerin dağıtımını kapsadığı durumlarda yetkili doku kuruluşu aşağıdaki kriterlere uymalıdır: 

1. Gerekli doku ve hücre özelliklerini koruyabilmek için ısı ve zaman sınırı gibi kritik nakil şartları tanımlanmalıdır.
2. Konteyner/paket güvenli olmalı ve doku ve hücrelerin belirtilen şartlarda korunmasını sağlamalıdır. Bütün konteynerler ve paketler, amaçlarına uygun olduklarına dair onaylanmalıdır.
3. Dağıtımı sözleşmeli bir üçüncü tarafın yaptığı durumlarda, gerekli şartların korunmasının sağlanması için yerinde bir belgelendirilmiş anlaşmanın olması gerekmektedir.
4. Geri çağırmayı başlatmak için değerlendirme yapmak ve gerekli faaliyetleri koordine etmek amacıyla kendilerine doku kuruluşu içerisinde yetki verilmiş personel bulunmalıdır 
5. Sorumlulukların ve yapılacak faaliyetlerin tanımlanmasını da içeren, yerinde, etkin bir geri çağırma prosedürü olmalıdır. Bu, yetkili otoriteye yapılacak bildirimi de içermelidir. 
6. Önceden belirlenen zaman periyotları içinde harekete geçmek gerekir. Bu, bütün ilgili doku ve hücrelerin izlenmesini de içermelidir; uygulanabilir durumlarda, geriye doğru izlemeyi de içermelidir. Soruşturmanın amacı, alıcıda reaksiyona yol açmış olabilecek bütün donörleri bulmak ve bu donörden alınmış doku ve hücreleri tekrar toplamak ve aynı donörden alınmış olan doku ve hücreleri teslim alan ve bu doku ve hücrelerin kendilerine verildiği, risk altında olabilecek kişilere bildirimde bulunmaktır. 
7. Doku ve hücrelerle ilgili talepleri yönetmek için yerinde bir sistem olmalıdır. Doku ve hücrelerin belirli kişilere ya da doku kuruluşlarına tahsisi belgelendirilmeli ve talep üzerine bu taraflara sunulmalıdır.
8. Geri dönen ürünlerin idaresi için yerinde bir belgelenmiş sistem –mümkünse, envantere kabulleri için gerekli kriterler de dahil olmak üzere- bulunmalıdır. 
E. DAĞITIM İÇİN NİHAİ ETİKETLEME
1. İlk doku/hücre konteyneri şunları sağlamalıdır:
(a)doku ve hücrelerin cinsi, dokuların/hücrelerin tanımlama bilgisi numarası veya kodu ve seri numarası (varsa);
(b) doku kuruluşunun tanımlama bilgileri;
(c) geçerlilik tarihi;

(d) otolog bağış söz konusu ise bu belirtilmelidir ve donörün/alıcının kimlik bilgileri verilmelidir;
(e) şahsa yönelik bağışlarda, etikette amaçlanan alıcının kimlik bilgileri bulunmalıdır;
(f) doku ve hücrelerin ilgili bir enfeksiyöz hastalıkla pozitif olduğunun bilinmesi halinde, şu şekilde işaretlenmelidir: BİYOLOJİK TEHLİKE.

Yukarıda (d) ve (e) şıkları kapsamında yer alan herhangi bir bilginin birinci konteyner etiketine konulamaması halinde, birinci konteynere eşlik eden ayrı bir kağıt üzerinde verilmelidir. Bu kağıt, birinci konteynerle bir arada kalması sağlanacak şekilde ambalajlanmalıdır.
2. Aşağıdaki bilgilere etikette ya da beraberindeki belgelerde yer verilmelidir:
(a) tanımlama (tarif) ve, ilgili olması halinde, doku ya da hücre ürürünün boyutları;

(b) gerekli durumlarda morfoloji ve fonksiyonel veriler;
(c) doku/ hücrelerin dağıtım tarihi;

(d) donörde uygulanan biyolojik belirlemeler ve sonuçlar;
(e) depolama önerileri;

(f) konteynerin açılması ve gereken herhangi bir manipülasyon/ yeniden oluşturma için talimatname;

(g) açma/ manipülasyon sonrası geçerlilik tarihi;

(h) Madde 5 ve 6’da ortaya koyulan ciddi advers etkilerin bildirimi için talimatname;
(i) potansiyel zararlı kalıntıların varlığı (örn. Antibiyotik, etilen oksit, vb.)
E. NAKLİYE KONTEYNERİNİN DIŞ ETİKETLEMESİ
Nakliye için, ilk konteyner, asgari olarak aşağıdaki bilgilerle etiketlenmiş bir nakil konteyneri içerisine yerleştirilmelidir:

(a) kaynak doku kuruluşunun tanımlama bilgileri, adresi ve telefon numarası;

(b) insan uygulamasından sorumlu olan kuruluşun tanımlama bilgileri, adresi ve telefon numarası;
(c) ambalajın insan dokuları/hücreleri taşıdığına dair bir ifade ve DİKKATLİ TAŞIYINIZ ifadesi;
(d) graftın fonksiyonu için kök hücre gametleri ve embriyolar gibi canlı hücreler gerektiğinde, şu ifade eklenmelidir: ‘IŞINLAMA YAPMAYINIZ’;
(e) tavsiye edilen nakil şartları (örn. Serin ve dik tutunuz, vs.);

(f) güvenlik talimatnamesi/soğutma yöntemi (varsa).

EK III

CİDDİ ADVERS ETKİLERİN BİLDİRİMİ
BÖLÜM A
Şüpheli ciddi advers etkiler için acil bildirim

	Doku kuruluşu

	Raporun tanımlama bilgileri

	Rapor tarihi (yıl/ay/gün)

	Etkilenen kişi (alıcı ya da donör)

	Tedarikin ya da insan uygulamasının tarihi ve yeri (yıl/ay/gün)

	Şüpheli ciddi advers etkinin tarihi (yıl/ay/gün)

	Benzersiz bağış tanımlama numarası

	Şüpheli ciddi advers etkiyle ilgisi olan doku ve hücrelerin cinsi

	Şüpheli ciddi advers etkinin/etkilerin cinsi


BÖLÜM B

Ciddi advers etkiler ile ilgili incelemelerin sonuçları

	Doku kuruluşu

	Raporun tanımlama bilgileri

	Teyit tarihi (yıl/ay/gün)

	Ciddi advers etkinin tarihi (yıl/ay/gün)

	Benzersiz bağış tanımlama numarası

	Ciddi advers olayların teyidi (Evet/Hayır)

	Ciddi advers olayların türünde değişiklik (Evet/Hayır)
Varsa, belirtiniz

	Klinik sonuçlar (biliniyorsa)
· Tam iyileşme

· Minör hasar

· Ciddi hasar

· Ölüm

	İncelemenin sonucu ve nihai sonuç

	Koruyucu ve düzeltici faaliyetler için tavsiyeler


EK IV

CİDDİ ADVERS OLAYLARIN BİLDİRİMİ

BÖLÜM A

Şüpheli ciddi advers olaylar için acil bildirim

	Doku kuruluşu

	Raporun tanımlama bilgileri

	Rapor tarihi (yıl/ay/gün)

	Ciddi advers olayın tarihi (yıl/ay/gün)

	Şunlardan birindeki bir bozukluk nedeniyle doku ve hücrelerin kalitesini ve güvenliğini etkileyebilecek ciddi advers olay:
	Şartname

	
	Doku ve hücre bozukluğu
	Ekipmanda bozukluk
	İnsan hatası
	Diğer (belirtiniz)

	Tedarik
	
	
	
	

	Test etme
	
	
	
	

	Nakil
	
	
	
	

	İşleme
	
	
	
	

	Depolama
	
	
	
	

	Dağıtım
	
	
	
	

	Materyaller
	
	
	
	

	Diğer (belirtiniz)
	
	
	
	


BÖLÜM B

Ciddi advers olaylar ile ilgili incelemelerin sonuçları
	Doku kuruluşu

	Raporun tanımlama bilgileri

	Teyit tarihi (yıl/ay/gün)

	Ciddi advers olayın tarihi (yıl/ay/gün)

	Temel sebep analizi (ayrıntılar)

	Alınan düzeltici önlemler (ayrıntılar)


EK V

YILLIK BİLDİRİM FORMATI
BÖLÜM A

Ciddi advers etkiler için yıllık bildirim formatı

	Raporu veren ülke
	

	Rapor tarihi 1 Ocak – 31 Aralık (yıl)
	

	Doku ve hücre çeşidi (ya da doku ve hücrelerle temasta olan ürünlerin)itibariyle ciddi advers etki(ler)in sayısı 

	
	
	
	

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	…
	
	
	

	Toplam
	
	

	Dağıtılan doku ve hücrelerin toplam sayısı (hiçbir ciddi advers etki bildirimi yapılmamış olan doku ve hücre çeşitleri de dahil olmak üzere):

	Etkilenen alıcıların sayısı (toplam alıcı sayısı):

	Raporlanan ciddi advers etkilerin yapısı
	Ciddi advers etki(ler)in toplam sayısı

	Bulaşan bakteriyel enfeksiyon
	

	Bulaşan viral enfeksiyon
	HBV
	

	
	HCV
	

	
	HIV-1/2
	

	
	Diğer (belirtiniz)
	

	Bulaşan parazitik enfeksiyon
	Sıtma
	

	
	Diğer (belirtiniz)
	

	Bulaşan habis hastalıklar
	

	Diğer hastalık bulaşları
	

	Diğer ciddi etkiler (belirtiniz)
	


BÖLÜM B

Ciddi advers olaylar ile ilgili incelemelerin sonuçları

	Raporu veren ülke

	Rapor tarihi 1 Ocak – 31 Aralık (yıl)

	İşlenen doku ve hücrelerin toplam sayısı

	Şunlardan birindeki bir bozukluk nedeniyle doku ve hücrelerin kalitesini ve güvenliğini etkileyebilecek ciddi advers olayların toplam sayısı:
	Şartname

	
	Doku ve hücre bozukluğu
	Ekipmanda bozukluk
	İnsan hatası
	Diğer (belirtiniz)

	Tedarik
	
	
	
	

	Test etme
	
	
	
	

	Nakil
	
	
	
	

	İşleme
	
	
	
	

	Depolama
	
	
	
	

	Dağıtım
	
	
	
	

	Materyaller
	
	
	
	

	Diğer (belirtiniz)
	
	
	
	


EK VI

Madde 9’da düzenlendiği üzere, donör/alıcıya ilişkin tutulması gereken asgari bilgi
A. DOKU KURULUŞLARI TARAFINDAN
Donörün kimlik bilgileri
Bağışın tanımlama bilgileri asgari olarak şunları içerecektir:
— Tedarik kuruluşunun ya da doku kuruluşunun tanımlama bilgileri
— Benzersiz(tek bir) Bağış Kimlik Numarası
— Tedarik tarihi
— Tedarik yeri
— Bağış çeşidi (örn. tek veya multi-doku; otolog veya alojenik; yaşayan veya ölmüş)

Ürünün tanımlama bilgileri asgari olarak şunları içerecektir:

— Doku kuruluşunun tanımlama bilgileri 
— Doku ve hücre/ürün çeşidi (temel terminoloji)
— Havuz numarası (varsa)

— Bölüm numarası (varsa)

— Geçerlilik tarihi
— Doku/hücre durumu (örn. karantina altında, kullanıma uygun, vs.)
— Ürünlerin tanımlanması ve kaynağı, uygulanan işlem süreçleri, doku ve hücrelerle temas eden ve bunların kalitesini/güvenliğini etkileyen materyaller ve ekler.
— Son etiketi çıkaran tesisin tanımlama bilgileri
İnsan uygulamalarının tanımlama bilgileri asgari olarak şunları içerecektir: 
— Dağıtım/imha tarihi
— Klinisyenin ya da nihai kullanıcının/tesisin tanımlama bilgileri
B. İNSAN UYGULAMALARINDAN SORUMLU KURULUŞLAR TARAFINDAN
(a) Tedarikçi doku kuruluşunun kimliğinin belirlenmesi
(b) Klinisyenin veya nihai kullanıcının/tesisin kimliğinin belirlenmesi
(c) Doku ve hücre çeşitleri
(d) Ürünün kimliğinin belirlenmesi
(e) Alıcının kimliğinin belirlenmesi
(f) Uygulama tarihi
EK VII

Avrupa Kodlama Sistemi’nde bulunan bilgiler
(a) Bağışın tanımlama bilgileri:

— Benzersiz(tek bir) Bağış Kimlik Numarası
— Doku kuruluşunun tanımlama bilgileri 
(b) Ürünün tanımlama bilgileri:

— Ürün kodu (temel terminoloji)
— Bölüm numarası (varsa)

— Geçerlilik tarihi
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