Rada
Evropské unie

Brusel 30. dubna 2024

(OR. en)
9239/24
Interinstitucionalni spis:
2022/0216(COD)

CODEC 1173
SAN 250
PE 128

INFORMATIVNI POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Predmét: Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o standardech

jakosti a bezpecnosti latek lidského plvodu uréenych k pouziti u ¢lovéka
a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

— vysledek prvniho &teni v Evropském parlamentu
(Strasburk, 22. az 25. dubna 2024)

I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spoleénym prohldsenim o praktickych opatienich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontaktt mezi Radou, Evropskym

parlamentem a Komisi za G¢elem dosaZeni dohody ohledn¢ tohoto ndvrhu v prvnim ¢teni.

V této souvislosti predlozil predseda Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost

potravin (ENVI) Pascal CANFIN (RE, FR) jménem vyboru ENVI jednu kompromisni zménu vysSe
uvedeného navrhu natizeni (zména ¢. 244), k némuz zpravodajka Nathalie COLIN-
OESTERLEOVA (EPP, FR) vypracovala navrh zpravy. Tato zm&na byla dohodnuta béhem vyse

uvedenych neformélnich kontaktil. Zadné dalsi zmény piedlozeny nebyly.

! Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 24. dubna 2024 plenarni zasedani kompromisni zménu vySe uvedené¢ho navrhu
nafizeni (zménu €. 244) ptijalo. Takto pozménény navrh Komise piedstavuje postoj Parlamentu

v prvnim &teni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni obsazeném v pfiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg¢, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které odpovida postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucnou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0353

Standardy kvality a bezpecnosti pro latky lidského piivodu uréené k pouziti
u ¢lovéka

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 k navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského pivodu
uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (COM(2022)0338 —
C9-0226/2022 - 2022/0216(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2022)0338),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a €l. 168 odst. 2 pism. a) Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu se kterymi Komise predlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0226/2022),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 27. fijna
20221,

— po konzultaci s Vyborem regionti,

— s ohledem na ptedbéZnou dohodu pfijatou pfislusSnym vyborem podle €l. 74 odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 30. ledna 2024 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpec¢nost potravin (A9-
0250/2023),

1.  pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim éteni?;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jingym
textem, podstatné jej zmeni nebo mé v iimyslu jej podstatné zménit;

3.  povétuje svou predsedkyni, aby piedala postoj Parlamentu Rad¢ a Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentim.

—

Ut vést. C 75, 28.2.2023, s. 154.
Tento postoj nahrazuje pozménovaci navrhy ptijaté dne 12. zatfi 2023 (Piijaté texty
P9 TA(2023)0299).

N



P9_TC1-COD(2022)0216

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 24. dubna 2024 k prijeti narizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... o standardech kvality a bezpe¢nosti pro latky

lidského piivodu urcené k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 4 pism. a) této

smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po predlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 75, 28.2.2023, s. 154.
Postoj Evropského parlamentu ze 24. dubna 2024.
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

3

Podle ¢lanku 168 odst. 1 prvniho pododstavce Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale
jen ,,Smlouva o fungovani EU*) a ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale
jen ,,Listina®) musi byt pfi vymezeni a provadéni vsech politik a ¢innosti Unie zajistén

vysoky stupeit ochrany lidského zdravi.

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani EU stanovi, ze by Evropsky
parlament a Rada mély pfijimat opatieni ke stanoveni vysokych standarda kvality

a bezpecnosti pro organy a latky lidského ptivodu (anglicky ,,substances of human origin®,
SoHO), jakoz i pro krev a krevni derivaty. Ddle nelze ¢lenskym statiim branit v tom, aby

zachovavaly nebo zavadély piisnéjs$i ochrannd opatieni. I

Podle ¢&l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU je pii Cinnosti Unie uzndvana
odpovédnost Clenskych stdtii za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Opatieni prijata podle ¢l. 168 odst. 4 pism. a)
Smlouvy o fungovdni EU se nedotykaji vnitrostdatnich piedpisii o ddrcovstvi nebo

lékaiském vyuZiti orgdnit a krve.
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4) Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani EU, vysoké standardy kvality
a bezpecnosti pro organy a SoHO, jakoz i pro krev a krevni derivaty, maji zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi. Cilem tohoto nafizeni je proto stanovit vysoké standardy
kvality a bezpecnosti, mimo jiné zajisténim ochrany darcii SOHO s piihlédnutim k jejich
zéasadni uloze pti poskytovani SOHO, ochrany ptijemct a potomkii z Iékaisky asistované
reprodukce, jakoz 1 zavést opatfeni umoziujici monitorovani a podporu dostatecného
zasobovani SoHO, které jsou kritické pro zdravi pacientl. V souladu s ¢lankem 3 Listiny
musi byt bezpecnostni standardy zaloZeny na zakladni zasadé, Ze lidské télo nebo jeho

casti jako takové nesmi byt zdrojem financniho prospéchu.
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)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES? tvoii regulaéni ramec Unie pro krev
a krevni slozky a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES* tvofi regula¢ni
ramec Unie pro tkan¢ a bunky. Tyto smérnice sice do urc¢ité miry harmonizovaly pravidla
¢lenskych stat v oblasti bezpec¢nosti a kvality krve, tkani a bunék, zahrnuji v§ak znacny
pocet moznosti a zplisobtl, kterymi mohou ¢lenské staty stanovend pravidla provadét. To
vedlo k rozdilim mezi vnitrostatnimi pfedpisy, coz mize vytvaret prekazky pro
pieshrani¢ni sdileni téchto latek. Je nezbytné provést zasadni revizi uvedenych smeérnic, jez
umozni vytvofeni spolehlivého, transparentniho, aktualniho a udrzitelného regula¢niho
ramce pro tyto latky, ktery zajisti kvalitu a bezpecnost v§ech SoHO, zvysi pravni jistotu
pro pacienty a zucastnéné strany a podpoii nepretrzité dodavky, véetné preshranicni
vymény SoHO, a zaroven usnadni inovace ve prospéch vetejného zdravi. V zajmu
dosazeni soudrzného uplatiiovani pravniho ramce je vhodné zrusit smérnice 2002/98/ES

a 2004/23/ES a nahradit je nafizenim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L
33,8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni
jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Ut. vést. L 102, 7.4.2004,

s. 48).
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(6) Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES jsou vzajemné tizce propojené a obsahuji velmi
podobna ustanoveni o dohledu a rovnocenné zasady kvality a bezpecnosti v I odvétvich,
ktera upravuji. V téchto odvétvich navic plisobi cela fada organii a provozovatelt.
Vzhledem k tomu, Ze cilem tohoto nafizeni je vymezit vysoké standardy, které¢ budou
spole¢né I pro krev, tkané a buiiky, bylo by vhodné, aby toto nafizeni tyto smérnice
nahradilo a sloucilo revidovana ustanoveni do jednoho pravniho aktu, s piihlédnutim ke
zvlastnim charakteristikam kaZdého typu latky, jak je zohlediiuji technické pokyny

uvedené v tomto narizeni.
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(7

®)

Toto nafizeni by se mé¢lo vztahovat na krev a krevni slozky, které upravuje smérnice
2002/98/ES, jakoz i na tkan¢ a bunky, v€etné krvetvornych kmenovych bun¢k z periferni
krve, z pupecnikové krve nebo z kostni dfen€, reprodukénich bun¢k a tkani, embryi,
plodovych tkani a bunék a dospélych a embryonalnich kmenovych bun¢k, které jsou
upraveny smérnici 2004/23/ES. Vzhledem k tomu, Ze darovani a pouzivani SoHO jinych
nez téch, které upravuji smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES je stale Castéjsi, je nezbytné
rozsifit oblast pisobnosti tohoto nafizeni na vSechny SoHO, aby se piedeslo situaci, kdy
by nékteré skupiny darcit nebo piijemciit SOHO a potomku 7 lékaisky asistované
reprodukce nebyly chranény vhodnym ramcem pro kvalitu a bezpe¢nost na tirovni Unie.
Zajisti to naptiklad ochranu darct a ptijemct lidského matetského mléka, stfevni
mikrobioty, krevnich ptipravki, které se nepouzivaji k transfuzi, a jakychkoli jinych

SoHO, které by mohly byt v budoucnu pouZity u ¢lovéka.

Zajisténi kvality a bezpecnosti SOHO ma zasadni vyznam I tam, kde tyto latky biologicky
interaguji s télem ptijemce SOHO nebo piijemce, ktery dostava piipravky vyrobené

2 SoHO regulovanych jinymi pravnimi predpisy Unie. Toto nafizeni by se v§ak nemélo
vztahovat na situace, kdy je na télo umisténa latka, u niz nedochazi k Zddnym biologickym
I interakcim s timto télem, jako je tomu napiiklad v ptipad¢ paruk vyrobenych z lidskych

vlasu.
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9) Do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni spadaji v§echny SoHO, které jsou urceny k pouziti
u ¢lovéka. SoHO lze zpracovavat a skladovat riznymi zplsoby, ¢imz se z nich stavaji
piipravky z SoHO, které lze pouzit u piijemct SoHO. Za téchto okolnosti by se toto
nafizeni mélo vztahovat na vSechny ¢innosti od registrace darctii SoHO az po pouziti
u ¢lovéka a registraci klinickych vystupi. SOHO I 1ze pouzit rovnéz k vyrobé ptipravki
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie I , zejména zdravotnickych prosttedkt
upravenych nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7455, 1é¢ivych piipravka
upravenych smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES¢, 1é¢ivych piipravki pro
moderni terapii, na néz se vztahuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/20077, a hodnocenych lécivych pFipravkii, na néz se vztahuje naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 536/2014°. I Toto natfizeni by se mélo pouZit, aniz jsou dotéeny

pravni predpisy Unie tykajici se geneticky modifikovanych organismi.

> Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prosttedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smérmic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L
117,5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu

Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o
1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a 0 zmén€ smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €.
726/2004 (Uk. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

8 Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humdannich léCivych prFipravkii a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(U¥. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(10)

(11

(12)

Mnoho Cinnosti, které jsou provadény od okamZiku registrace potencidalniho ddrce
SoHO po pouZiti SoHO u piijemce nebo od okamZiku odbéru SoHO urcité osobé pro
ucely jejiho pouZiti u téZe osoby nebo v ramci jeji vlastni soucasné nebo budouci lécby
v oblasti lékaisky asistované reprodukce nebo jako soucdst takové léCby v ramci
partnerského darovani, ma dopad na bezpecnost, kvalitu nebo ucinnost SoHO nebo

na bezpecnost darcit SoHO.

Subjekty, které registruji potencidlni Zijici darce SoHO a zaznamendvaji informace
potiebné ke zjisténi kompatibility s potencidalnimi prijemci SoHO v témZe Clenském stdté
nebo na mezindrodni urovni, by mély byt povaZovany za subjekty zabyvajici se SoHO.
Registrace osob, které vyjadii sviij souhlas s darovanim tkani po smrti, nebo pokud je
takové darovani povoleno v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, by neméla byt
povaiovana za registraci darce SoOHO ve smyslu tohoto naiizeni, a subjekt vykonavajici

tuto Cinnost se proto nemusi registrovat jako subjekt zabyvajici se SoHO.

Piezkum anamnézy darcit SoOHO spolu s provadénim lékai'skych vySeti‘eni ke zjisténi
zpuisobilosti potencidlniho ddrce SoHO je Cinnosti, kterd miiZe mit dopad na kvalitu
a bezpecnost SoHO, a jako takova by méla byt povaZovana za Cinnost v souvislosti

s SoHO.
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(13)

(14)

VySetieni na pfenosné nemoci nebo pro ucely zajisténi kompatibility darce SoHO

s konkrétnim piijemcem SoHQO je ¢innosti s vyznamnym dopadem na bezpecnost SoHO
a jako takova by méla byt povaZovana za innost v souvislosti s SoHO. Laboratoie, které
takové vySetiovani provadéji, by proto mély byt zaregistrovany jako subjekty zabyvajici se
SoHO. I kdy? je toto vySetiovani obecné provadéno za ucelem ochrany piijemce SoHO,
vySetiovdani osob na pienosné nemoci pied skladovanim SoHO, které jim byly odebrany,
aby u nich mohly byt nasledné opakované pouZity, je dileztité, aby se zabranilo kiizové
kontaminaci mezi témito SoHO béhem skladovani. VySetiovani by se proto mélo
uplatiiovat i na allogenni a autologni pouZiti a na pouZiti v ramci partnerského

darovani.

Odbér SoHO s sebou nese rizika jak pro darce SoHO, tak pro osoby, jimZ jsou SoHO
odebirany, aby u nich mohly byt nasledné opakované pouZity v ramci jejich vlastni
soucasné nebo budouci lécby v oblasti Iékaisky asistované reprodukce nebo jako soucdst
takové lécby v ramci partnerského darovani. Odbér SoHO by proto mél byt povaZovin

za ¢innost v souvislosti s SOHO. Pro ucely tohoto narizeni a v zajmu zajisténi komplexni
ochrany ddrcii SoHO by tato innost méla byt chdpdna tak, Ze zahrnuje také predbéinou
lé¢bu osob hormony, riistovymi faktory nebo jinymi léCivymi piipravky, kterd je nezbytnd

pro provedeni odbéru.
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(15)

SoHO jsou casto zpracovavany pied distribuci nebo v autolognim kontextu pied
pouZitim u ¢lovéka. Zpracovani miiZe mit napiiklad tyto cile: konzervaci napiiklad
chlazenim, zmrazenim nebo mrazovym suSenim; inaktivaci patogenii, napiiklad mytim,
dekontaminaci antibiotiky nebo sterilizaci; mechanickou separaci nebo purifikaci

na vybrané prvky napviklad centrifugaci krve za ucelem piipravy koncentratii Cervenych
krvinek, koncentrdatii krevnich desticek a krevni plazmy jako oddélenych sloZek. Pokud
nejsou jednotlivé kroky zpracovani provadény spravné a konzistentné, mitZe dojit ke
kontaminaci nebo zméné inherentnich vlastnosti SoHO, coZ by mohlo mit za ndsledek
sniZeni jejich ucinnosti. Zpracovani SoHO by proto mélo byt povaZovdano za ¢innost

v souvislosti s SOHO a kaZdy subjekt zpracovavajici SoHO by mél podléhat
odpovidajicimu dohledu, véetné povinnosti obdrzet povoleni pro kaZdy piipravek

2 SoHO, ktery distribuuje nebo aplikuje. V pripadech, kdy chirurgicky tym pripravuje
distribuované SoHO k pouZiti u ¢lovéka, aniz by byly sunddny 7 operacniho pole

a bezprostiedné pred pouZitim u ¢lovéka, by tato piipravnda manipulace neméla byt pro
ucely tohoto naiizeni povaZovdna za zpracovdni. Tato pFipravnd manipulace miiZe
zahrnovat oplachovani nebo rehydrataci v souladu s pokyny poskytnutymi k SoHO nebo
Fezani a tvarovani tak, aby byla SoHO vhodnda pro zamyslené pouZiti u piijemce SoHO
pro allogenni nebo autologni poufiti. Vedle toho by v autolognim kontextu neméla byt
za zpracovdni pro ucely tohoto naiizeni povaZovana priprava SoHO béhem a za ucelem
pouiiti u ¢lovéka, pokud se jedna o tyZ chirurgicky zakrok, pii némz byly odebrany,

a nebyly sundany 7 operacniho pole. Nezbytné postupy, které je v souladu s pokyny
poskytnutymi k pripravku 7 SoHO tieba provést bezprostiedné pied pouZitim
propusténych a distribuovanych SoHO u clovéka, by pro ucely tohoto naiizeni nemély
byt povazovany za zpracovani. Za zpracovani by se nemélo povaZovat ani michdni

propusténého lidského mateiského mléka s léCivymi piipravky pied pouZitim u ¢lovéka.
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(16)

(17)

Kontrola kvality je klicovym prvkem systému iizeni kvality, ktery ma kriticky vyznam pro
bezpecné propusténi SoHO pro poufiti u ¢lovéka, distribuci nebo vyvoz, a proto by
kontrola kvality méla byt povaZovana za éinnost v souvislosti s SOHO. ZkouSky a testy
provadeéné v ramci kontroly kvality se v nékterych piipadech provadéji ve
specializovanych laboratoFich nebo utvarech pro kontrolu kvality. Aby mohl byt
vykondvan odpovidajici dohled, mély by byt tyto laboratoie nebo utvary registrovany jako
subjekty zabyvajici se SoHO.

SoHO se pied propusténim skladuji v zarizenich zabyvajicich se SoHO. Pro ucely tohoto
narizeni se skladovanim rozumi udrZovani SoHO ve specifickych environmentdlnich
podminkdch, jako je teplota, které byly stanoveny béhem faze konzervace pii zpracovani
a které zajist’uji zachovani kvality SoHO. Napriklad skladovani propusténych

a distribuovanych SoHO v nemocnici by mélo byt rovnéZ povaZovdano za ¢innost

v souvislosti s SoHO.
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(18)

(19)

Vzhledem k tomu, Ze propousténi SoHO je kritickym krokem, ktery umoZituje piesun
SoHO ze statusu ,,karanténni“ do statusu ,,k dispozici pro pouZiti“, mélo by byt
povazovdano za Cinnost v souvislosti s SoOHO. KaZdy subjekt zabyvajici se SoHO, ktery
propousténi provadi, by mél byt drZitelem povoleni pro zaiizeni zabyvajici se SoHO.
SoHO, které jsou distribuovdany nebo vyvaZeny, by mély byt nejprve propustény. V
DP¥ipadech, kdy prijimajici subjekt zabyvajici se SoHO uskutecni dalsi krok pii
gpracovavani propusténych a distribuovanych SoHO, mély by byt tyto SoHO pied

opétovnou distribuct podruhé propustény. V piipadé autologniho zpracovani SoHO,

Jjejich zpracovadni u liiZka pacienta nebo v priubéhu chirurgického zakroku, aniZ by doslo

k jejich skladovani, by bylo nepraktické poZadovat propusténi pripravku z SoHO pied

Jjeho opakovanym pouZitim u piijemce SoHO. V takovych piipadech by mély byt
do povolenych krokii zpracovani namisto toho zaclenény testy a zkousky zaméiené
na kontrolu a ovéiovani kvality. Tim by se mélo umoZnit plnéni jednotnych kritérii

kvality, aniZ by za téchto okolnosti muselo dochdzet k propousténi.

SoHO distribuované k pouZiti u ¢lovéka mohou byt uréeny pro konkrétniho piijemce
SoHO na zakladé lékaiského predpisu. Alternativné mohou byt SoHO distribuovany

v SarZich skladovanych jako mistni zdasoby, jeZ budou podle potieby pouZity u ¢lovéka

v subjektu zabyvajicim se SoHO. V takovychto pFipadech by distribuované SoHO nemély

byt propoustény podruhé, ale jejich poskytnuti konkrétnim piijemciim SoHO, zahrnujici

v nékterych pripadech zjist'ovani biologické kompatibility, by mélo byt povaZovino

za dalsi krok p¥i distribuci.
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(20)

Dovoz SoHO by mél zahrnovat formadlni ovéieni, Ze kvalita, bezpecnost a ucinnost
dovaZenych SoHO odpovida kvalité, bezpecnosti a ucinnosti SoHO poskytovanych v Unii
v souladu s timto narizenim. Dovoz by proto mél byt povaZovan za Cinnost v souvislosti

s SoHO, ktera ma vyznamny dopad na kvalitu a bezpecnost SoHO, a subjekty které je
dovaZeji, by mély byt driiteli povoleni pro dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO. Po
dovozu by SoHO mély byt pred distribuci v Unii propustény. V nékterych piipadech,
zejména v piipadé krvetvornych kmenovych bunék, hraji pri organizaci dovozu
kompatibilnich kmenovych bunék pro konkrétni piijemce SoHO v Unii vyznamnou
tilohu vnitrostatni a mezindrodni registry darcit. Tyto registry ovéiuji rovnocennost
kvality a bezpecnosti se standardy tohoto narizeni. Proto by registry, které organizuji
dovoz SoHO, mély byt driteli povoleni pro dovaZejici zaiizeni zabyvajici se SoHO. V
téchto pripadech by mélo byt mozné, aby tyto SoHO piijimala transplantacni centra

a aby opravnény registr smél jednotlivé kroky fyzické kontroly dovaZenych SoHO a jejich
dokumentace delegovat na subjekt zabyvajici se SoHO, ktery SoHO p¥ijimad a pouZije

u piijemce SoHO.
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(21) VSechny SoHO vyvadZené 7 Unie by mély byt nejprve propustény, aby se potvrdil jejich
soulad s ustanovenimi tohoto naiizeni o kvalité a bezpecnosti. Vyvoz, ktery by mél byt
povaZovan za ¢innost v souvislosti s SoHO, mitZe mit dopad na dodavky SoHO v Unii.
Subjekty vyvaZejici SoHO by proto mély byt driiteli povoleni pro zarizeni zabyvajici se
SoHO.

(22) V kontextu tohoto narizeni by se mélo mit za to, Ze kaZdy odkaz na ucinnost zahrnuje
ocekavanou reakci prijemce SoHO, kterd je méritelna ve stupnich, jako je napriklad

Ppiihojeni bunék kostni diené po transplantaci, nebo zda je ocekdavany vysledek

u piijemce SoHO uspésny, i nikoli, pokud jej nelze mérit ve stupnich, jako je napiiklad

uspésnost nebo selhani transplantace rohovky nebo kosti, ktery je hodnocen na zdakladé

diive schvdleného planu monitorovani klinickych vystupii, je-li takovy plan vyZadovdn.
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(23) Pouziti SoHO u ¢lovéka je cinnosti v souvislosti s SoHO, kterd spadda do oblasti
piisobnosti tohoto naiizeni, vitahuje se na ni vSak jen omezeny pocet ustanoveni.
Na subjekty, které pouZivaji SoOHO u prijemcit SoHO, se vitahuji ustanoveni tykajici se
sledovatelnosti, podavani zprav o ¢innosti a oznamovani pripadnych neZadoucich ucinki
nebo uddlosti a ustanoveni tykajici se monitorovani klinickych vystupii pii pouZivani
SoHO v ramci planu na povoleni pripravku 7 SoHO. Existuje rovnéZ povinnost
nepouZivat SoHO zbytecné a obdrZet souhlas piijemce SoHO. Klinickad rozhodnuti
a klinické postupy tykajici se pouZiti SoHO u clovéka jsou v§ak mimo oblast piisobnosti
tohoto naiizeni a i'idi se vnitrostdatnimi pravnimi piedpisy o organizaci systémii zdravotni

péce Clenskych stdatii.
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(24)

VétSina aspektit monitorovani piijemcit SoOHO po chirurgickych a jinych zdakrocich je
mimo oblast piisobnosti tohoto naiizeni a spada do povinnosti v oblasti zdravotni péce.
Nékteré povinnosti vyplyvajici z tohoto naiizeni by se vSak mély vzitahovat

na monitorovdni vystupit u piijemcii SoHO v souvislosti s pouZitim SoHO u prijemcii
SoHO v ramci planu na ziskani ditkazii pro povoleni piipravku 7 SoHO. Klinické
registry pro zaznamendvani klinickych udaji ziskanych béhem monitorovani klinickych
vystupii jsou uZitecnymi nastroji, které umoZnuji ucinnéjsi sbér udajii od agregovanych
skupin piijemciu SoHO tim, Ze uplatiiuji standardizovana méieni vystupu a zohlednuji
vystupy 7 ,redlného svéta“. Sprdava téchto registrii by méla byt povaZovana za éinnost

v souvislosti s SoHO, nebot’ zajist'uje, Ze postupy pro kvalitu udajit a spravu udajit jsou
spolehlivé a udaje Ize pouZit pro ucely povoleni piripravku 7 SoHO. Pieddvani téchto
udajit o vystupech 7 mistnich nebo vnitrostdatnich registrii do mezindrodnich registrii je
tieba podporovat, nebot’ se tim usnadiiuje agregace a analyza vyrazné rozsahlejSich
skupin udajit piijemcit SoHO a miiZe to prispét k rychlejSimu povolovani piipravku

2 SoHO a piistupu k terapiim na zdakladé SoHO.
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(25)

Osoby, jimZ jsou SoHO odebirany pro ndasledné pouZiti u clovéka v ramci jejich vlastni
lécby, nebo osoby, jimZ jsou SoHO odebirany v ramci jejich vlastni soucasné nebo
budouci lécby v oblasti Iékarsky asistované reprodukce nebo jako soucdast takové lécby
v ramci partnerského darovani, by v kontextu tohoto navizeni nemély byt povazovany
za darce SoHO. Ochrana zdravi téchto osob léCenych v autolognim kontextu nebo

v ramci partnerského darovani je odpovédnosti vnitrostdatnich systémii zdravotni péce

a uplatiiovani ustanoveni zaméienych na ochranu darci SoHO, napiiklad monitorovani

téchto osob v registrech darcit SoHO, by bylo nepiiméiené. Pokud jsou vSak SoHO
odebrané témto osobam zpracovavdany nebo skladovany, méla by byt zajisténa jejich
kvalita a bezpecnost. Zejména je tieba zabrdanit kontaminaci z prostiedi nebo kiizové
kontaminaci infekCnimi patogeny 7 jinych SoHO a méla by byt zajiSténa uplna
sledovatelnost, aby se zabranilo zaméné. Na osoby, jimZ jsou SoHO odebirany

v autolognim kontextu nebo v kontextu lékaisky asistované reprodukce, se proto

ustanoveni o ochrané darcit SOoHO obsaZend v tomto naiizeni nevitahuji, ma se vSak

za to, Ze jsou iadné chranény na zdkladé ustanoveni o piijemcich SoHO.
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(26) Pro ucely tohoto natizeni jsou z definice SOHO, a tedy i z oblasti I pusobnosti tehoto
narizeni, vynaty solidni organy. Jejich darovani a transplantace se vyrazné¢ lisi, coZ mimo
Jjiné vyplyva z vlivu ischemie v orgdanech, a jsou upraveny ve zvlastnim pravnim ramci
stanoveném ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU°. V piipadé
kompozitnich vaskuldarnich allograftii, jako jsou ruce nebo obliceje, by se mélo mit za to,
Ze spadaji do definice orgdnii uvedené v uvedené smérnici. Toto nafizeni by se vSak mélo
vztahovat na situace, kdy jsou darci SoHO odebrany orgéany za ucelem odd¢€leni tkani nebo
bunék pro pouziti u ¢lovéka, naptiklad chlopni ze srdce nebo Langerhansovych ostrivkt

ze slinivky bfisni.

27) Zatimco darcovstvi a skladovani lidského mateiského mléka by mélo byt regulovano, aby
se zabranilo pienosu nemoci a zajistila kvalita a bezpecnost, krmeni vlastniho ditéte
vlastnim mateiskym mlékem by nemélo spadat do oblasti piisobnosti tohoto naiizeni.

K tomu patii i osobni situace, kdy se s mateiskym mlékem manipuluje nebo je
skladovano v komundlnim zafizeni, jako je nemocnice, zaiizeni péce o déti nebo
pracovisté, nebot’ by bylo nepiiméiené uplatiiovat toto naiizeni na takovéto situace.
Pokud vSak toto mateiské mléko zpracovava specializovany subjekt zabyvajici se SoHO,

zejména pokud je pasterizovano, mélo by se toto narizeni uplatnit.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010
o jakostnich a bezpe¢nostnich norméch pro lidské organy urc¢ené k transplantaci (Ut. vést.
L 207, 6.8.2010, s. 14).
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(28) Toto nafizeni by nemélo zasahovat do vnitrostatnich pravnich piedpisti v oblasti zdravi
s jinymi cili, nez je dosazeni kvality a bezpecnosti SOHO, pokud jsou tyto prdavni piedpisy
slucitelné s pravem Unie, zejména s pravnimi predpisy tykajicimi se organizace zdravotni
péce nebo ctickych aspektl. Tyto aspekty vznikaji v disledku lidského piivodu uvedenych
latek, ktery se dotyka rtiznych citlivych a etickych otazek pro ¢lenské staty a obcany, jako
je napiiklad ptistup k SoHO nebo ke konkrétnim sluzbam, které vyuzivaji SoHO. Toto
nafizeni by rovnéz nemélo zasahovat do rozhodnuti etické povahy pfijimanych ¢lenskymi
staty. Tato rozhodnuti by vSak méla byt v souladu s Listinou. Takova eticka rozhodnuti by
se mohla tykat pouzivani nebo omezeni pouzivani specifickych typi SoOHO I véetné
reprodukénich SoHO a embryonalnich kmenovych bunék. Pokud ¢lensky stat povoli
pouziti takovych bunék, mélo by se toto natizeni pouzit s cilem zajistit kvalitu
a bezpecnost a chranit lidské zdravi. Toto naiizeni v§ak nevyZaduje konkrétni pouZiti
distribuci nebo dovoz SoHO, pokud je takové pouZiti, distribuce nebo dovoz zakdzdn

vnitrostatnimi pravnimi piedpisy tykajicimi se etickych aspektii.
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(29)

V pFipadé zvlastnich okolnosti je tieba zviZit zavedeni odchylky, pokud jde o dodriovani
nékterych ustanoveni tohoto naiizeni. V mnoha clenskych stdatech se na cinnostech

v souvislosti s SoHO aktivné podileji vojenské organizace, zejména pokud jde o odbér,
vySetiovani, zpracovani, skladovani a distribuci krve a krevnich sloZek. Tyto organizace
a jejich Cinnosti v souvislosti s SoHO by mély byt upraveny timto ramcem, aby byla
zajisténa takovd uroveii ochrany darcii SoHO a piijemcit SoHO, kterd bude rovnocennd
urovni ochrany poskytované civilnimi sluzbami. Zveiejnéni mist a ¢innosti téchto
organizaci by vS§ak mohlo ohrozit narodni bezpecnost nebo obranu. Proto by se na tyto
organizace méla vitahovat ustanoveni tohoto naiizeni o podavani zprdv a dohledu, avsak
gverejiiovani souvisejicich informaci by nemélo byt povinné. Rovnéz je tieba zvadzit
stanoveni odchylky od poZadavkii tohoto naiizeni, zejména pokud jde o povinnost
povolovat piipravky 7 SoHO, pro konkrétni piijemce SoHO, je-li to oditvodnéno jejich
klinickymi okolnostmi, nebo pro konkrétni skupiny piijemcii SoHO v souvislosti

s mimoradnymi zdravotnimi situacemi nebo béhem krizi vyvolanych ¢lovékem i

prirodnich katastrof.
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(30)

Pokud jsou SoHO pouzivany v autolognim kentextu bez jakéhokoli zpracovani nebo
skladovéni, nebylo by uplatiiovani tohoto nafizeni ptiméfené omezenym riziklim v oblasti
kvality a bezpecnosti, ktera v takovém kontextu vznikaji. V nékterych pripadech, jako je
hemodialyza u luZka pacienta nebo v domdcim prostiedi ¢i zdachrana cervenych krvinek
béhem chirurgického zakroku, jsou v autolognim kontextu pouZivany zdravotnické
prostiedky s uzavienym systémem. Pokud byl takovy zdravotnicky prostiedek

s uzavirenym systémem opatien oznacenim CE pro konkrétni ucel, a bylo tedy
prokazano, Ze dosahuje zamysleného vysledku, a pokud proces provadény timto
prostiedkem nespliiuje kritéria pro klasifikaci podle jiného regulacniho ramce, mélo by
se mit za to, Ze se jednd o analogickou situaci, jako kdyby nebyl premistén 7 operacniho
pole, a Ze tudi nespadd do oblasti piisobnosti tohoto narizeni. Toto naFizeni by se vSak
mélo vitahovat na zpracovdavini SoHO u liZka pacienta nebo v ramci jednoho
chirurgického zakroku za pouZiti zdravotnickych prostiedku, jejichz kvalita, bezpecnost
a ucinnost nebyla prokazana v ramci postupu udélovani oznaceni CE pro tento

konkrétni ucel.
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(1)

Pokud jsou SoHO pro autologni pouZiti odebrany a zpracovany pied opétovnym
pouZitim u téZe osoby a nejsou skladovany, méla by byt zmirnéna rizika spojend se
gpracovanim této SoHO. Proto musi byt uplatiiované postupy posouzeny a schvdleny

s cilem zajistit, aby byly pro piijemce SoHO prokazatelné bezpecné a ucinné. V takovych
pripadech by povoleni pripravku 7 SoHO mélo specifikovat poZadované testy a zkouSky
pro kontrolu kvality, které je tieba béhem daného postupu provést, a proto by pied jeho
pouZitim u prijemce SoHO nemélo byt vyZadovano propusténi. Podobné by v pripadé
nitrodéloZniho oplodnéni v ramci partnerského darovani, kdy jsou SoHO odebrdany
jednomu z partneri a zpracovdny piedtim, nez jsou pouZity u druhého partnera, aniz by
byly skladovany, nemélo byt u téchto SoHO poZadovino propusténi SoHO, ale povoleni
pripravku 7 SoHO by mélo specifikovat testy a zkouSky pro kontrolu kvality, které maji
byt provedeny béhem odbéru, zpracovani a pouZiti u ¢lovéka. Pri odbéru SoHO pro
autologni pouZiti nebo pro pouZiti v ramci partnerského darovani za ucelem zpracovani
a rovné?Z skladovani také vznika riziko kiiZové kontaminace, ztrdty sledovatelnosti nebo
naruSeni biologickych vlastnosti, které jsou dané latce vlastni a které jsou nezbytné

z hlediska ucinnosti u piijemce SoHO. Proto by za téchto okolnosti mély platit poZadavky

na propousténi SoHO a na povoleni pro zaiizeni zabyvajici se SoHO.
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(32) V piipadé SoHO, které jsou odebirany za ucelem piipravkii vyrobkl upravenych jinymi
pravnimi ptedpisy Unie, by méla ustanoveni tohoto naiizeni, jejich? cilem je chranit
piijemce SoHO, rovnéz prispivat k cilim legislativnich opatieni piijatych v téchto jinych
ramcich s cilem zajistit vysokou uroveri ochrany piijemcu téchto pripravkii vyrobenych
2 SoHO. AniZ jsou tedy dotéeny smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 1394/2007, (EU)
¢ 536/2014 a (EU) 2017/745, mélo by se toto naiizeni vidy vitahovat na registraci,
hodnoceni a vysetiovani darcii SoHO, jakoZ i na odbér a propousténi SoHO. Toto
naiizent by se mélo rovnéZ vitahovat na skladovani, dovoz a vyvoz SoHO aZ do jejich
distribuce vyrobci upravené jinymi pravnimi predpisy Unie, a véetné této distribuce. To
znamena, ze Uzka soucinnost mezi timto regulaénim ramcem a dalSimi souvisejicimi ramci
je nezbytnym ptedpokladem pro zajisténi soudrinosti mezi ptislusSnymi pravnimi ramci

I bez mezer nebo prekryvani.
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(33)

SoHO mohou byt pfed pouzitim u ¢lovéka I kombinovany s jinymi regulovanymi
ptipravky, zejména se zdravotnickymi prostiedky. I Uzka souéinnost mezi timto
regulacnim ramcem a ramcem pro zdravotnické prostiedky je nezbytnd pro zajisténi
vysoké urovné ochrany lidského zdravi ve vSech pripadech, kdy jsou tyto SoHO
kombinované se zdravotnickymi prostiedky urceny k pouZiti u ¢lovéka. Pokud

v kombinaci SoHO a zdravotnického prostiedku nese primdrni funkci zdravotnicky
prostiredek, napiiklad kycelni protéza potaZend demineralizovanou kostni matrix, ktera
podporuje integraci u pacienta, méla by byt konecéna kombinace regulovana jako
zdravotnicky prostiedek. Naopak, pokud ma zdravotnicky prostiedek dopliikovou funkci,
napr¥iklad v pripadé demineralizované kostni matrix smiSené se syntetickym gelem, aby
se usnadnilo zavedeni kostniho $tépu pacientovi, méla by byt konecéna kombinace
regulovana jako SoHO. V obou piipadech by mél byt kaZdy prvek kombinace plné

v souladu s prislu§nym regulacnim ramcem. Demineralizovana kostni matrix by v téchto
Dp¥ikladech proto méla podléhat ustanovenim tohoto naiizeni tykajicim se povolovani
pripravku 7 SoHO, aby se zajistilo, Ze bude zachovana jeji schopnost podnécovat tvorbu
kosti, a zdravotnicky prostiredek by mél byt opatien oznacenim CE pro ucely, pro které je
pouzivan. To plati bez ohledu na to, zda je konecny pripravek regulovdn jako

zdravotnicky prostiredek nebo jako SoHO.
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(34) Toto nafizeni nebrani ¢lenskym statim zachovavat nebo zavadét piisnéjsi ochranna
opatieni. Pokud tak ucini, mély by Clenské staty z ditvodu transparentnosti zveiejnit
podrobnosti o téchto opatienich. Piisn¢jsi ochranna opatieni zavadéna Clenskymi staty by
méla byt slucitelna s pravem Unie a méla by byt umérna riziku pro lidské zdravi I . Tato
opatieni by neméla diskriminovat osoby na zaklad¢ pohlavi, rasy nebo etnického ptivodu,
nabozenského vyznani nebo presvédceni, zdravotniho postizeni, véku nebo sexualni
orientace, s vyjimkou piipadii, kdy jsou tato opatieni nebo jejich uplatiiovani objektivné
oditvodnéna legitimnim cilem a prostiedky k dosazeni tohoto cile jsou piimérené
a nezbytné. Mohou zahrnovat napiiklad piitomnost kvalifikovanych zdravotnickych

pracovnikit v misté odbéru SoHO nebo piistup k nim.
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(35)

Ovérovani dodriovani tohoto narizeni prostiednictvim ¢innosti dohledu nad SoHO ma
zdasadni vyznam pro to, aby se zajistilo, Ze bude ucinné dosaZeno cilii tohoto navizeni
v celé Unii. PrisluSné orgdany pro SoHO by mély prostirednictvim organizace ¢innosti

dohledu nad SoHO monitorovat a ovérovat ucinné dodrZovani a prosazovani piisluSnych

poZadavki Unie.
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(36)

Clenské staty by mély uréit piislusné organy pro SoHO pro viechny oblasti, které spadaji
do oblasti piisobnosti tohoto natizeni. JelikoZ ¢lenské staty maji nejlepsi predpoklady

k tomu, aby ur€ily pfislusny orgén nebo organy pro SoHO pro jednotlivé oblasti napiiklad
podle zemépisné polohy, tématu nebo dan¢ latky, mély by mit rovnéz povinnost urcit
jediny nezavisly vnitrostatni organ pro SoHO, ktery bude zajistovat vhodné
koordinovanou komunikaci s vaitrostdatnimi organy jinych ¢lenskych statt pro SoHO

a s Komisi a ktery bude vykondavat dalsi ukoly v souladu s timto naiizenim. V Clenskych
statech, v nichZ je urcen pouze jeden ptislusny orgén pro SoHO, by m¢l byt urCeny
ptislusny organ pro SoHO povazovan za totozny s vnitrostatnim orgdnem pro SoHO.
Urceni jediného vnitrostdatniho orgdanu pro SoHO by nemélo Clenskym stdatiim branit

v tom, aby urcité ukoly svéfovaly jinym piisluSnym orgdnitm tohoto clenského stdatu pro
SoHO, zejména pokud je tieba zajistit ucinnou nebo aktivni komunikaci s Komisi nebo
Jjinymi ¢lenskymi staty. Kromé toho by mél byt seznam vSech vnitrostdtnich organii pro

SoHO zverejnén na platformé EU pro SoHO stanovené v tomto naiizeni.
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(37)

Clenské staty by mély pro uéely vykonu ¢innosti dohledu nad SoHO zaméienych

na ovefeni spravného pouzivani pravnich predpist upravujicich SoHO urcit ptislusné
organy pro SoHO, kter¢ jednaji nezavisle a nestrann¢. Je proto dulezité, aby jejich funkce
dohledu byla oddélena od ¢innosti v souvislosti s SOHO a nebyla na nich zavisla. Ptislusné
organy pro SoHO by zejména nem¢ély byt vystaveny I politickym vliviim a zasahtim ze
strany dan¢ho odvétvi nebo jinych aktéri, které by mohly ovlivnit nestrannost jejich
fungovani. Clenské staty mély urdit ptislusné organy pro SoHO, které budou jednat ve
vefejném zajmu, budou mit k dispozici odpovidajici zdroje a vybaveni a budou poskytovat
zaruky nestrannosti, profesionality a transparentnosti. Pokud se poruseni tykaji

I zdravotnich rizik a zvefejnéni informaci o téchto porusenich mize pfispét ke zmirnéni
rizik a k ochrané darct a piijemcit SoHO, potomkt z 1¢katsky asistované reprodukce nebo
veiejného zdravi, m¢ly by mit ptisluSné organy pro SoHO v ptipad¢ potieby moznost
uptednostnit transparentnost svych ¢innosti v oblasti prosazovani prava pied ochranou

divérnych udaja kehokoli, kdo toto natizeni porusil.
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38)

(39)

Pii vpkonu svych Cinnosti dohledu nad SoHO by p¥islusné organy pro SoHO mély
zajistit transparentnost. Profesni a zakonnd prdava by vSak méla byt chranéna zajisténim
duvérnosti informaci poskytovanych v priubéhu inspekci a jinych cinnosti dohledu. Je-li
vSak zjisténo vazné riziko pro lidské zdravi, v jehoZ disledku piislusné organy pro SoHO
PpFijmou donucovaci opatieni, mély by upiednostnit transparentnost pied ditvérnosti.
Okolnosti, jako je odhaleni subjektu nabizejiciho sluZby verejnosti bez poZadované
registrace a bez dodrZovani standardii pro ochranu piijemcii SoHO, jako je vySetiovani
na prenostné nemoci, by mély byt povaZovany za okolnosti, které piredstavuji zavazné

riziko pro lidské zdravi, a tyto informace by mély byt zveiejnény.

Spravné uplatiovani a prosazovani pravidel, ktera spadaji do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni, vyZaduje naleZitou obeznamenost s témito pravidly. Je proto dulezité, aby
pracovnici provadéjici ¢innosti dohledu nad SoHO méli odpovidajici profesni kvalifikaci
a aby jim bylo poskytovano pravidelné skoleni o platnych pravnich ptedpisech v souladu

s oblasti jejich zpusobilosti, jakoz 1 o povinnostech vyplyvajicich z tohoto natizeni.
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(40)

Existuji-li pochybnosti o pravnim statusu konkrétni latky, vyrobku nebo ¢innosti podle
tohoto natizeni, mély by ptislusné organy pro SoHO vést konzultace s ptislusSnymi organy
odpovédnymi za jiné prislusné regulacni ramce, konkrétn€ v oblasti [éCivych piipravka,
1é¢ivych ptipravkil pro moderni terapie, zdravotnickych prostfedkli nebo organa I ,

a s koordinacnim vyborem pro SoHO ziizenym timto naiizenim s cilem zajistit soudrzné
postupy pro uplatinovani tohoto natizeni a jinych piislusnych pravnich predpisit Unie.
Ptislusné organy pro SoHO by m¢ly o vysledcich svych konzultaci informovat
koordinac¢ni vybor pro SOHO a piedloZit mu Zdadost o stanovisko k pravnimu statusu
latky, pripravku nebo c¢innosti. Pokud se SOHO nebo ptipravky z SOHO pouzivaji

k vyrobé ptipravkl regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, m¢ly by piislusné orgény
pro SoHO spolupracovat s relevantnimi organy na svém Uzemi odpovédnymi za piipravky
regulované jinymi pravnimi predpisy Unie. Cilem této spoluprace by mélo byt dosazeni
dohodnutého piistupu pro veskerou naslednou komunikaci mezi pfislusnymi organy pro
SoHO a témito relevantnimi organy odpovédnymi za I dalsi prislusna odvétvi, pokud jde
o povolovani a monitorovani SOHO nebopiiapravkli vyrobenych z SoHO. I M¢lo by byt
povinnosti ¢lenskych stati v kazdém jednotlivém piipad¢ rozhodnout o pravnim statusu
dané latky, ptipravku nebo ¢innosti. Pro zajisténi jednotného rozhodovani ve v§ech
¢lenskych statech ve vztahu k hrani¢nim ptipadtim, pokud se piislusné organy pro SoHO
rozhodnou neridit se stanovisky koordinacniho vyboru pro SoHO, mély by sva
rozhodnuti odiivodnit a Komise by méla na zéklad¢ fadn€ odivodnéné zadosti clenského
statu rogzhodnout o pravnim statusu konkrétni latky, pfipravku nebo ¢innosti podle tohoto

nafizeni nebo by méla mit moZnost tak ucinit 7 vlastniho podnétu.
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(41) Aby byla dodriena zdsada, Ze lidské télo a jeho Casti jako takové nesméji byt zdrojem
financniho prospéchu, a tedy byl podpoien systém ddarcovstvi, jemuz mohou ddarci
a piijemci SoHO divéiovat, mély by mit Clenské staty moZnost prijimat vhodna opatieni
s cilem zajistit, aby subjekty zabyvajici se SoHO byly p¥i vypoctu poplatkii za své
technické sluzby a p¥i finanénim vizeni svych sluZeb transparentni. V této souvislosti by
mélo byt moiné odkazovat mimo jiné na naklady na vySetiovani, zpracovani, skladovani,
distribuci, persondl a dopravu, infrastrukturu a spravu a na potiebu investovat

do nejmodernéjsich procesii a vybaveni s cilem zajistit dlouhodobou udrZitelnost

nabizenych sluZeb.
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(42) Ptislusné organy pro SoHO by mély pravidelné¢ vykonavat ¢innosti dohledu nad subjekty
a ¢innostmi v souvislosti s SoHO, na n¢z se vztahuje toto nafizeni, a to na zaklade
posouzeni rizik a s pfiméfenou &etnosti. Cetnost I ¢innosti dohledu nad SoHO a zpiisob,
Jjakym maji byt inspekce provadény, by mély stanovit prislusné organy pro SoHO
s ohledem na potiebu ptizpisobit stuperi kontroly riziku a urovni dodrzovani predpisii
predpokladanym v rtiznych situacich v€etné¢ moznych poruseni tohoto nafizeni spachanych
pomoci podvodnych nebo jinych nezdkonnych praktik, jakoz i predchozi historie
dodrZovani ptedpist. Pti planovani Cinnosti dohledu nad SoHO by proto méla byt

zohlednéna pravdépodobnost nedodriovdni ustanoveni tohoto natizeni.
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(43)

Kvalitu, bezpecnost a u¢innost SOHO ovliviiuje Siroka skala vefejnych i soukromych
subjektii, 1 kdyz tyto SoHO neskladuji. Mnoho subjektit provadi v souvislosti s SOHO jen
jednu ¢innost, jako je naptiklad odbér SoHO nebo vysetfovani darcti SoHO, pro jeden
nebo vice subjektii, které SoHO skladuji. Koncept subjektii zabyvajicich se SOHO
zahrnuje tuto Sirokou skalu subjektit od registrit darcti SoHO az po nemocnice a kliniky,
kde jsou SoHO aplikovany ptijemcim nebo kde jsou zatizeni na zpracovani SOHO
pouZivana u lzka piijemce SoHO. Registrace vSech téchto subjektii zabyvajicich se
SoHO by m¢la zajistit, aby mély ptislusné organy pro SoHO jasny pichled o dané oblasti
a jejim rozsahu, a aby mohly v ptipad¢ potieby ptfijmout donucovaci opatieni. Registrace
subjektu zabyvajiciho se SOHO by se méla tykat daného pravniho subjektu bez ohledu

na pocet fyzickych lokalit, které jsou s nim spojovany. Cinnosti providéné v osobnim
kontextu, jako je kojeni nebo darovani mateiského mléka ditéti znamého nebo
piibuzného, p¥i dodrZeni zasady dobrovolného a bezplatného darcovstvi, by nemély byt
povaZovany za Cinnosti v souvislosti s SoHO. Pokud by vSak tyto Cinnosti mély byt
provadény opakované jako sluZba pro vice osob nebo pro mnoho rodin, mély by byt
povaZovany za Cinnosti v souvislosti s SOHO a mély by spadat do oblasti piisobnosti

tohoto naiizeni.
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(44)

Vzhledem k tomu, ze ptipravky z SOHO mohou byt pied propusténim a distribuci
predmétem fady ¢innosti souvisejicich se zvolenym zpiisobém zpracovanis , mély by
prislusné organy pro SoHO ptipravky z SOHO posuzovat a povolovat s cilem ovéfit, ze

v diisledku dané konkrétni fady ¢innosti provadénych danym konkrétnim zptisobem se dafi
konzistentné dosahovat vysoké tirovné kvality, bezpecnosti a ucinnosti. Pokud jsou SoOHO
pripravovany na zaklad¢ novée vyvinutych a validovanych metod odbéru, vySetteni nebo
zpracovani, bezpecnost a #cinnost pro piijemce SoHO by m¢la byt prokazana pomoci
shromazd’ovani a pfezkoumavani udajt o klinickych vystupech. Rozsah tohoto
poZadovaného monitorovani klinickych vystupit by mél odpovidat irovni rizika spojeného
s ¢innostmi provadénymi v souvislosti s danym piipravkem z SoHO a jeho pouzitim. V
ptipadé, ze novy nebo modifikovany ptipravek z SOHO ptedstavuje pro piijemce SoHO
nebo pro potomky z 1ékatsky asistované reprodukce zanedbatelné rizika nebo pokud
existuje vysoka mira jistoty, ze pfinos pfevazuje nad rizikem, mély by byt na zéklade
poskytnutych ditkazii vigilan¢ni pozadavky stanovené v tomto natizeni vhodné k ovéieni
kvality a bezpecnosti a ucinnosti. To by mélo platit pro dobie zavedené piipravky z SoHO,
které jsou zavadény v rdmci nového subjektu zabyvajiciho se SOHO, avsak jejich
bezpecnost a ucinnost jiz byla spolehlivé prokézana na zaklad¢ jejich pouzivani v ramci

jinych subjekta.
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(45)

Pokud jde o ptipravky z SoHO, které predstavuji I riziko, které je vice nez zanedbatelné,
a pokud se ocekdva, Ze piinos pievdZi toto riziko, mél by zadatel navrhnout plan
monitorovani klinickych vystupt, ktery by mél splitovat rizné pozadavky odpovidajici
uvedenému riziku. Pfi navrhovani planii nasledného klinického sledovani, které budou
rozsahem a slozitosti umérné zjisténé Grovni rizika daného ptipravku z SOHO, by mély byt
za relevantni povazovany nejaktudlnéjsi pokyny Evropského feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv

a zdravotni péce (EDQM), které je feditelstvim Rady Evropy. V piipad¢ nizkého rizika

a kladného zhodnoceni poméru lécebného prospéchu a rizika by m¢l zadatel krome
povinného pribézného vigilanéniho hlaseni zorganizovat i proaktivni klinické sledovani
stanovené¢ho poctu pifjemcii SoHO. U stfedniho I rizika a kladného zhodnoceni poméru
lé¢ebného prospéchu a rizika by mél Zadatel kromé povinného vigilan¢niho hlaSeni

a nasledného klinického sledovani navrhnout SOHO klinickou studii pfedem definovanych
cilovych klinickych ukazateld. V ptipad¢ vysokého rizika a kladného zhodnoceni poméru
lé¢ebného prospéchu a rizika a v piipadech, kdy piinosy nebo rizika nelze zhodnotit

z diwvodu chybéjicich védeckych a klinickych udajit nebo znalosti, by SOHO klinické
studie mély zahrnovat porovnani se standardni 1é¢bou, idedlné v klinické studii s piijemci
SoHO nahodné zatazenymi do testovanych a kontrolnich skupin. Ptislusny orgén pro
SoHO by mél tyto plany pied jejich provedenim schvalit a m¢l by posoudit vysledné tidaje
v ramci povolovani ptipravku z SoHO. PFi klinickych studiich SoHO by vZdy méla byt
upiednostnéna prava, bezpecnost, diistojnost a blaho pacientit a SoHO klinické studie by

mély byt navrieny tak, aby poskytovaly spolehlivé a jednoznacné udaje a zavéry.

9239/24

el/lrg 38

PRILOHA GIP.INST CS



(46) V z4jmu Uc¢innosti by mélo byt povoleno, aniz by byl zménén prdvni status prislusné
SoHO, provadét plany monitorovdni klinickych vystupt s vyuzitim ramce zavedeného ve
farmaceutickém odvétvi pro klinicka hodnoceni, jak je stanoveno v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014, pokud tak subjekty zabyvajici se SoHO budou mit
zajem Cinit. I kdyz se Zadatel¢ mohou rozhodnout, ze budou klinické udaje ziskané béhem
provadéni planit monitorovani klinickych vystupti zaznamendvat sami, mélo by jim byt
povoleno rovnéz vyuzivat stavajici klinické registryl jakonastroj pro takové
zaznamenavani, pokud byly tyto registry ovéteny prisluSnym organem pro SoHO nebo
jsou certifikovany externi instituci z hlediska spolehlivosti jejich postupti fizeni kvality
udaji. Existence registru klinickych studii schvalenych SoHO na urovni Unie ma
zdasadni vyznam pro usnadnéni ucasti pacientit na téchto klinickych studiich SoHO, pro
rozSifeni multicentrickych studii a podporu spoluprdce za ucelem ziskani spolehlivéjSich
vysledkii a zaveérii a pro zpFistupnéni ziskanych znalosti dalSim vyzkumnym

pracovnikiim, zdravotnickym pracovnikiim, samotnym ucastnikiim a Siroké veiejnosti.
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(47) V z4jmu usnadnéni inovaci a snizeni administrativni zatéze by ptislusné organy pro SoHO
mély prosttednictvim platformy EU pro SoHO vzajemné sdilet informace o nové
povolenych ptipravcich z SOHO a diikazy pouzité pro tato povoleni véetné validace
certifikovanych zdravotnickych prostiedkli pouzivanych pro odbér, zpracovani
a skladovani SoHO nebo jejich pouziti u piijemcit SoHO. Toto sdileni by mohlo
prislusnym organiim pro SoHQO umoznit ptijimat pfedchozi povoleni udélend jinym
subjektiim zabyvajicim se SoHO, a to 1 v jinych Clenskych statech, a vyrazné tak snizit
pozadavky na ziskavani dikazi. Prislusné orgdany pro SoHO by rovnéZ mély
prostiednictvim platformy EU pro SoHO vzdjemné sdilet informace o schvdlenych
klinickych studiich SoHO.
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(48) Ptislusné organy pro SoHO by mély pravidelné prezkoumavat subjekty zabyvajici se
SoHO registrované na jejich uzemi a zajistit, aby subjekty, které provadéji zpracovani
1 skladovani SOHO nebo jejich propusténi, dovoz i vyvoz, byly pied zahajenim téchto
¢innosti zkontrolovany a ziskaly povoleni jako zatizeni zabyvajici se SOHO. Povoleni pro
zafizeni zabyvajici se SOHO by se méla vztahovat k pravnimu subjektu i v ptipadé, ze
jedno zatizeni zabyvajici se SOHO disponuje mnoha fyzickymi lokalitami. Pfislu$né
organy pro SoHO by mély zvazit dopad na kvalitu, bezpecnost a ucinnost innosti
v souvislosti s SOHO provadénych subjekty zabyvajicimi se SOHO, které nespliuji definici
zafizeni zabyvajiciho se SOHO, a rozhodnout, zda by konkrétni subjekty zabyvajici se
SoHO mély ziskat povoleni jako zaiizeni zabyvajici se SoHO a byt kontroloviny jako tato
zafizeni z ditvodu rizika nebo rozsahu spojeného s jejich ¢innostmi. Vhodnymi kandidaty
na povoleni a inspekci by obdobné byly i1 subjekty zabyvajici se SOHO, které maji Spatnou
bilanci dodrzovani ohlasovacich nebo jinych povinnosti.
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(49)

Pokud jde o standardy tykajici se ochrany ddrcii SoHO, piijemcit SoHO a potomkil

z lékaisky asistované reprodukce, mélo by toto nafizeni stanovit I pravidla pro jejich
provadéni. Vzhledem k tomu, Ze se rizika a technologie méni, méla by tato pravidla
usnadnit a¢inné a pohotové vyuzivani nejaktudlnéjsich pokynii pro provadéni standardi
stanovenych v tomto natizeni zaloZenych na dostupnych védeckych poznatcich. Pro ucely
tohoto naiizeni by rekonstrukéni chirurgie neméla byt povazovdna za esteticky ucel. V
piipadé neexistence pravnich piedpisit Unie popisujicich konkrétni postupy, které maji byt
uplatnovany a dodrzovany za ucelem splnéni standarda stanovenych v tomto nafizeni, by
mélo byt za edpovidajici prostfedek prokazani souladu s timto I nafizenim a se standardy,
které jsou v ném stanoveny, za ticelem zajisténi vysoké urovné kvality, bezpecnosti

a ucinnosti povazovano dodrzovani pokynt Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a EDQM. Vnitrostdtni orgdny pro SoHO jsou zapojeny do vypracovani
téchto pokynii prostiednictvim jejich tiasti ve spravnich organech jak ECDC i EDQM.
Clenské stity by mély mit moinost p¥ijmout dalsi pokyny jako voditkopro subjekty
zabyvajici se SoHO, které se nachazeji na jejich uzemi. Pri prijimani téchto dalSich
pokynii by ¢lenské staty mély ovérit a zdokumentovat, ze tyto pokyny jsou v souladu se
standardy stanovenymi timto naiizenim. V piipadech podrobnych technickych problémii,
pro né€z pravni predpisy Unie ani ECDC a EDQM a ani dalsi pokyny nestanovily zadny
technicky pokyn nebo pravidlo, by subjekty zabyvajici se SoHO mély pouZzit mistné
definované pravidlo, které je v souladu s pfisluSnymi mezinarodné uznavanymi pokyny

a dostupnymi védeckymi dikazy a je vhodné ke zmirnéni pfipadného zjisténého rizika.
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(50)

Reditelstvi EDQM je strukturalni sou¢asti Rady Evropy, ktera funguje na zékladé diléi
dohody o Evropském lékopisu. Za znéni dil¢i dohody o Evropském I1ékopisu se povazuje
znéni Umluvy o vypracovani Evropského 1ékopisu (ETS &. 050), piijaté rozhodnutim Rady
94/358/ES'°. Clenské staty Rady Evropy, které podepsaly a ratifikovaly Umluvu

o vypracovani Evropského 1ékopisu, jsou ¢lenskymi staty dil¢i dohody o Evropském
1€kopisu, a jsou tedy ¢leny mezivladnich organt fungujicich v ramci této dil¢i dohody,
mimo jiné: Evropské 1€kopisné komise, Evropského vyboru pro transplantace organii (CD-
P-TO), Evropského vyboru pro krevni transfuzi (CD-P-TS) a Evropského vyboru pro
1é¢iva a farmaceutickou pé¢i (CD-P-PH). Umluvu o Evropském lékopisu podepsala

a ratifikovala Evropska unie a vSechny jeji ¢lenské staty, které jsou vSechny zastoupeny

v piisluSnych mezivladnich organech. V této souvislosti je tieba povazovat praci EDQM
na vypracovani a aktualizaci technickych pokynt tykajicich se kvality a bezpecnosti krve,

tkani a bunék za dulezity ptispévek v oblasti SOHO v Unii.

10

Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. ervna 1994, kterym se jménem Evropskeho
spolecenstvi pfijiméd Umluva o vypracovani Evropského I¢kopisu (Ut. vést. L 158,
25.6.1994, s. 17).
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Tyto technické pokyny jsou vypracovavany na zdkladé védeckych znalosti, véetné
hodnoceni nejnovéjsich védeckych poznatkii. Zabyvaji se otazkami kvality a bezpecnosti
nad rdmec rizik pienosu prenosnych nemoci, jako jsou naptiklad kritéria zptisobilosti darcii
SoHO z hlediska prevence pienosu rakoviny a dalSich nepfenosnych nemoci a zajisténi
kvality a bezpecnosti béhem odbéru, zpracovani, skladovani a distribuce nebo vyvozu.
Proto by mélo byt mozné tyto technické pokyny pouzivat jako jeden z prostredkii

k provadéni I standardii stanovenych v tomto natizeni. V ramci dohody o financnim
ramcovém partnerstvi mezi Unii a Radou Evropy Komise podporuje EDQM viceletymi
dohodami o pFiznani piispévku s cilem ucinné prispét k vypracovani a aktualizaci
technickych pokynii pro kvalitu a bezpecnost SoHO. Komise by méla mit moZnost
pFijmout zdavaznd pravidla pro stanoveni standardit pro kvalitu a bezpecnost platnych

v celé Unii v piipadech, kdy je nezbytné zajistit soudriny pristup na urovni Unie.
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(1)

Stiedisko ECDC, ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/200411, je
agenturou Unie, jejimz poslanim je posilovat evropskou obranu proti pfenosnym
nemocem. V této souvislosti je tieba povazovat praci stfediska ECDC na vypracovani

a aktualizaci pokynt tykajicich se kvality a bezpecnosti SOHO z hlediska hrozby
prenosnych nemoci za dilezity ptispévek v oblasti SOHO v Unii I . Sttedisko ECDC navic
ziidilo sit’ odbornikli na mikrobidlni bezpecnost SOHO, ktera zajistuje provadeéni
pozadavki na vztahy stiediska ECDC s ¢lenskymi staty Unie a ¢lenskymi staty EHP
uvedenymi v natizeni (ES) ¢. 851/2004, pokud jde o transparentni strategickou

a operativni spolupraci v technickych a védeckych otazkéach, dohled, reakce na ohrozeni
zdravi, védecka stanoviska, védeckou a technickou pomoc, sbér tdajli, rozpoznani
vznikajicich ohrozeni zdravi a informaéni kampané pro vetejnost v souvislosti

s bezpecnosti SoHO. Tato sit odbornikli na SoOHO by méla poskytovat informace nebo
poradenstvi v souvislosti s relevantnimi ohnisky pirenosnych nemoci, véetné téch, které
zhorsuje zména klimatu, zejména pokud jde o zptsobilost a vySetfovani darcti SoHO

a vysetfovani zdvaznych nezddoucich reakci a uddlosti v souvislosti s nimiz je podezieni

na prenos pienosné nemoci.

11

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ziizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Uf. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(52) Subjekty zabyvajici se SoHO by mély vést zaznamy o svych Cinnostech, véetné druhii
a mnoZstvi SoHO, v ramci svych pracovnich postupii a systémii iizeni kvality a vykazovat
udaje tykajici se urcitych cinnosti v souvislosti s SoHO, prinejmensim soubory udajii
obsazené v platformé EU pro SoHO. V piipadech, kdy udaje o éinnostech splitujicich
kritéria definovand na platformé EU pro SoHO shromaZd’uji vnitrostdtni nebo
mezindrodni registry, u nichz bylo piislusnymi organy pro SoHO ovéieno, e maji
zavedeny postupy Fizeni kvality udaju, které zajist’uji piresnost a uplnost udajii, by
Clenské staty mély rozhodnout, zda by subjekty zabyvajici se SoHO mély povérit

piedkladanim udajit o Cinnostech tyto registry.

(53) Je-li u potomki z 1ékatsky asistované reprodukce s darcovstvim ttetich stran zjisténo
zdvaZné genetické onemocnéni, kterd zpiisobuje ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti, umoziuje predani uvedenych informaci zabranit dalSimu vyuzivéani
darovaného materidlu, jehoz se toto genetické riziko tyka. Je proto dulezité, aby byly
prislusné informace v takovych ptipadech uc¢inné sdileny mezi subjekty zabyvajici se

SoHO a aby byla na jejich zaklad¢ pfijata vhodna feseni.
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(54)

Toto natfizeni dodrzuje zakladni prava a cti zdsady uznavané I Listinou, zejména lidskou
diistojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti a zdkaz vyuZivat lidské télo a jeho Casti jako
takové jako zdroj financniho prospéchu, ochranu fyzickych osob v souvislosti se
gpracovdnim jejich osobnich udajl, svobodu umeéni a védy a podnikéni, zakaz
diskriminace, pravo na ochranu zdravi a pfistup ke zdravotni péci, jakoz i prava ditéte.

K dosazeni téchto cili by mély byt vSechny ¢innosti v oblasti dohledu a ¢innosti

v souvislosti s SOHO vzdy provadény zptisobem, ktery tato prava a zasady plné respektuje.
Mimo jiné je tfeba vzdy zohlednit pravo na duastojnost a nedotknutelnost darcti SoHO,
ptijemct SoHO a potomkii I z 1ékartsky asistované reprodukce, mimo jiné zajisténim toho,
ze souhlas s darcovstvim bude udélovan svobodné a darci SeHO nebo jejich zéstupci
budou informovéni o zamysleném pouziti darovaného materialu, kritéria zpiisobilosti darcii
SoHO budou zaloZena na védeckych dikazech, nebude propagovano pouzivani SOHO

u ¢loveka pro komercni ucely nebo na zakladé nepravdivych nebo zavadéjicich informaci

o ucinnosti, aby darci SoHO a ptijemci SoHO mohli pfijimat informovana a uvazena
rozhodnuti, a Ze ¢innosti budou provadény transparentnim zptisobem, ktery upfednostiiuje
bezpecnost darcii a piijemci SoHO I a potomki 7 lékaisky asistované reprodukce. Kromé
toho by ptidélovani SOHO a spravedlivy ptistup k nim mély byt v souladu s vnitrostdtnimi
pravnimi piedpisy na zéklad¢ objektivniho hodnoceni 1é¢ebnych potieb tak, aby zdravi
piijemcit SOHO a potomkii 7 lékaisky asistované reprodukce nebylo ohroZeno
pridélovanim SoHO, které nerespektuji jejich diistojnost. Toto nafizeni by se proto mélo

pouzit odpovidajicim zpisobem.
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(55) Vzhledem ke zvlastni povaze SoHO kvli jejich lidskému ptivodu a rostouci poptavee po
téchto latkach pro pouziti u ¢loveka, véetné pro vyrobu piipravkl upravenych jinymi
pravnimi predpisy Unie, I je nezbytné zajistit vysokou uroven ochrany zdravi Zijicich
darcti SoHO, jakoz i ptijemcti a potomkui 7 Iékaisky asistované reprodukce. SOHO by
mély byt ziskavany od osob, jejichz zdravotni stav je takovy, ze v diisledku tohoto
darovani nedojde k zadnym Skodlivym ucinktim. Toto nafizeni by proto mélo obsahovat
normy a technicka pravidla pro monitorovani a ochranu Zijicich darct SoHO. To je
duleZité zejména, pokud darovani predstavuje vyznamné riziko pro zdravi darce SoHO,
jako je potieba piedbéiné léchy lécivymi pripravky, napiiklad v piipadé darovani oocytii
nebo krvetvornych kmenovych bunék z periferni krve, lékaiského zdasahu za tiCelem
odbéru SoHO, napiiklad v piipadé darovani kostni diené, nebo moznost, aby darci SoHO
darovali Casto, napiiklad v piipadé darovani krevni plazmy. Vzhledem k tomu, Ze rizné
typy darovani predstavuji pro darce SoHO rizna rizika odlis§né vyznamnosti, mélo by byt

monitorovani zdravi darcit SoHO umérné témto urovnim rizika.
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(56) Vzhledem k tomu, Ze ochrana anonymity ddarcit SoHO je velmi citlivou otdazkou,
a vzhledem k praviim potomkii 7 Iékaisky asistované reprodukce s darcovstvim tietich
stran by subjekty zabyvajici se SoHO nemély poskytovat informace o totoZnosti
nepiibuzného darce SoHO zamyslenému piijemci SoHO nebo potomkim 7 lékaisky
asistované reprodukce s vyjimkou piipadii, kdy je poskytovani takovych informaci

v dotéeném Clenském stdaté povoleno.
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(57)

Clinek 3 Listiny zakazuje, aby se lidské télo a jeho dsti staly zdrojem finanéniho
prospéchu. VyuZivani finanénich pobidek pro darovani SoHO miiZe mit dopad na kvalitu
a bezpecnost SoHO, a tim ohroZovat zdravi darcii i piijemci SoHO, a tudiz i ochranu
lidského zdravi. Aniz by byly dotceny pravomoci Clenskych stdatii, pokud jde

o stanovovani jejich politik v oblasti zdravotnictvi, organizaci a poskytovani
zdravotnickych sluZeb a lékaiské péce, mélo by byt darovani SoHO dobrovolné

a bezplatné a mélo by byt zaloZeno na zdasadé altruismu ddrce a na solidarité mezi
darcem a prijemcem. Tato solidarita by se méla rozvijet od mistni a regiondlni uirovné az
Ppo vnitrostdtni uroveii a uroveii Unie s cilem dosahnout sobéstacnosti kritickych SoHO
a rovnomérné sdilet odpovédnost za darovani mezi obyvateli Unie. Dobrovolné

a bezplatné darcovstvi SoHO piispiva k ucté k lidské diistojnosti a k ochrané
nejzranitelnéjSich osob ve spolecnosti. Prispiva rovné? k vysokému standardu
bezpecnosti SoHO, a tim k ochrané lidského zdravi, a zvySuje ditvéru verejnosti

v systémy ddrcovstvi.
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(38)

Je uznavdno, a to i Vyborem pro bioetiku Rady Evropy v ,,Pokynech pro provadéni
zasady zakazu financniho zisku s ohledem na lidské télo a jeho Casti od Zijicich nebo
zemielych darcii“ vydanych v bieznu 2018, Ze je sice na jedné strané tieba vyhnout se
financénimu prospéchu, avsak kompenzace by méla byt prijatelnym zpusobem branit
tomu, aby darovani financné znevyhodriiovalo darce SoHO. Kompezaace s cilem predejit
Jjakémukoli takovému riziku se proto povaZuje za piiméienou, pokud ma za cil zarucit
financni neutralitu darcovstvi a neprinasi darci SoHO financni prospéch ani
nepredstavuje pobidku, ktera by zpiisobila, Ze darce zataji pii poskytovani své lékaiské
anamnézy nebo anamnézy chovani duleZité informace nebo Ze bude darovat zpitsobem,
kterym ohrozi své vilastni zdravi i zdravi potencidlnich piijemcii, zejména tim, Ze bude
darovat Castéji, nez je povoleno. Mélo by byt mozné, aby kompenzace spocivala

v nahradé vydajii vzniklych v souvislosti s darovanim SoHO nebo v nahradé ztrdt

spojenych s darovanim SoHO, nejlépe na zdakladé kvantifikovatelnych kritérii.
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Kompenzace ddarcii SoHO miiZe byt financni nebo miiZe byt poskytnuta jinou formou,
avsak bez ohledu na formu by zpiisoby kompenzace nemély vést konkureénimu boji
o darce SoHO mezi subjekty zabyvajicimi se SoHO, véetné pieshrani¢nimu
konkurecnimu boji, a to zejména mezi subjekty zabyvajicimi se SoHO, které odebiraji
SoHO pro rizné ucely, jako je vyroba lécivych piipravkii oproti pouZiti u clovéka jako
pripravku 7 SoHO. Stanovenim horni hranice kompenzace na vnitrostdtni urovni

a uplatiiovanim kompeznace, kterd je pro darce SoHO financéné neutralni, jsou
odstranény veSkeré pobidky pro darce SoHO, aby darovali konkrétnimu subjektu
zabyvajicimu se SoHO, coZ vyrazné omezi riziko, aby rozdily v kompenzace vedly ke
konkurencnimu boji mezi subjekty zabyvajicimi se SoHO, zejména mezi veiejnym

a soukromym sektorem. Clenské stity by mély mit moZnost pové¥it stanovenim téchto
podminek nezavislé subjekty v souladu s vnitrostatnim pravem. Potencidlnim darcitm

SoHO by mélo byt umoznéno ziskat informace o moZnosti nahrady vydaji nebo

kompenzace za jiné ztraty prostiednictvim informacnich ndstroji, jako jsou internetové

stranky ,,Otazky a odpovédi*, informacni e-mailové adresy, telefonni linky nebo jiné
neutrdlni kandly pro sdileni vécnych informaci. ProtoZe to vSak s sebou nese riziko
ohroZeni dobrovolného a neplaceného darcovstvi SoHO, zpiispoby kompenzace by

nemély byt zminiovdany v reklamdch a p¥i propagaci, které jsou soucdasti kampani pro

ziskavani darci SoHO, napiiklad na reklamnich billboardech nebo plakatech, v televizi,

novindch, ¢asopisech nebo socidalnich médiich a podobné.

9239/24

PRILOHA GIP.INST CS

el/lrg

52



(59) Subjekty zabyvajici se SoHO by nemély potencidlnim darciim SoHO ani osobam
udélujicim souhlas jejich jménem nabizet financéni pobidky nebo podnéty, nebot’ takové
jednani by bylo v rozporu se zasadou dobrovolného a bezplatného darcovstvi.
Obcerstveni a drobné darky, jako jsou pera nebo odznaky, by nemély byt povaZovany
za pobidky a jejich nabizeni darciim SoHQO je p¥ijatelné jako znamka uzndni jejich usili.
Na druhou stranu odmény nebo vyhody, jako jsou thrada vydajii na pohi'eb nebo
uhrada zdravotniho pojisténi nesouvisejiciho se sbérem SoHQO, mély v§ak byt povaZovany
za pobidky, a tudiz v rozporu se zasadou dobrovolného a bezplatného darcovstvi,

a nemély by byt povoleny.
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(60)

(61)

Toto nafizeni se nemé vztahovat na vyzkum vyuzivajici SoHO, pokud tento vyzkum
nezahrnuje pouziti u clovéka, napiiklad vyzkum in vitro nebo vyzkum na zviratech. SOHO
pouzivané ve vyzkumu zahrnujicim studie, kdy jsou pouzivany u ¢lovéka, by vsak mély
byt v souladu s timto natizeni. Aby se piedeslo oslabeni ucinnosti tohoto narizeni,

a zejména s ohledem na potiebu zajistit trvale vysokou uiroveri ochrany ddarciit SoHO

a dostatecnou dostupnost SoHO pro piijemce, mélo by darcovstvi SoHO, které budou
urceny vyhradné k vyuZiti ve vyzkumu bez jakéhokoli pouZiti u ¢lovéka, rovnéz splitovat

standardy tykajici se dobrovolného a bezplatného darcovstvi stanovené v tomto naiizeni.

Aby byla zachovéna dlvéra vetfejnosti v darcovstvi a vyuzivani SoOHO, mély by informace
poskytované potencialnim darcim SoHO, ptijemcim SoHO nebo 1ékaiim ohledné
pravdépodobného vyuziti a ptinost konkrétni SeHO pfti pouziti u ptijemce SoHO vérné
odrazet spolehlivé védecké dikazy a za Zdadnych okolnosti by nemély uvadét urovné
bezpecnosti nebo ucinnosti nebo naznacovat urovné bezpecnosti nebo ucinnosti, které
nejsou podloZeny védeckymi ditkazy. To by mélo zajistit, aby darci SoHO nebo jejich
rodiny nebyli k darcovstvi nuceni pfehnanymi popisy pfinost a aby potencidlnim

piijemctim SoHO nebyly pii rozhodovani o mozZnostech 1é€by piedestirany faleSné nadéje.
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(62) Pokud osoby, které mezi sebou maji intimni fyzicky vztah, pouZivaji své vlastni spermie
a oocyty k léCbé v oblasti lékaisky asistované reprodukce, vySetiovani genetickych
onemocnéni nespadda do oblasti piisobnosti tohoto narizeni, nebot’ toto vySetieni je
spojeno s konkrétnimi etickymi obavami, které nespadaji do oblasti piisobnosti tohoto

narizeni.

(63) Pokud z dukazii vyplyva, ze konkrétni postupy pti zpracovani snizuji nebo vylucuji riziko
pienosu urcitych piivodcti pfenosnych nebo nepienosnych nemoci, mély by standardy
kvality a bezpecnosti pro oveéfovani zpiisobilosti darct SoHO prostiednictvim hodnoceni
zdravotniho stavu darcti SoHO vcetné vysetieni, jakoz 1 souvisejici pokyny pro jejich

provadeéni, tyto ditkkazy zohlednit. I
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(64)

Je nezbytné a pro vS§echny strany piinosné podporovat informacni a osvétové kampané
tykajici se vyznamu ddrcovstvi SoHO na vnitrostatni urovni i na urovni Unie. Tyto
kampané¢ by mély zajistit nejsir§i moznou zakladnu darci SoHO s cilem zajistit odolnéjsi
systém dodavek kritickych SoHO a napomoci evropskym obcaniim k tomu, aby se

v priibéhu zivota rozhodli, zda se stanou dérci SoHO, a sd¢lili svym rodindm a zdkonnym
zastupciim svou vuli ohledné darcovstvi SoHO po smrti nebo tuto viili zaznamenali.
Vzhledem k tomu, ze existuje potieba zajistit dostupnost SoHO pro 1¢kaiska osetieni, je
tteba, aby Clenské staty a Unie podporovaly ziizeni veirejnych darcovskych zaiizeni

a dobrovolné a bezplatné darcovstvi SoHO vcetné krevni plazmy, s vysokou kvalitou

a bezpetnosti, a tim také zvysily sobéstaénost v Unii. Clenské stdty by za timto ticelem
mély zvdit pFijeti opatieni k zajisténi dostupnosti a piistupnosti SoHO v Unii. Clenské
staty se rovnéz naléhavé vyzyvaji, aby podnikly kroky k podpote vyrazného zapojeni
vSech prislusnych sektori, jak veiejného, tak neziskového, do poskytovani sluzeb

v oblasti SOHO, zejména kritickych SoHO, a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi a aby

podnikly kroky k podpoie dostupnosti odebranych SoHO.
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(65)

Pandemii COVID-19 Ize povaZovat za jednu 7 nejvétSich zdravotnich krizi, které zasahly
Evropu. Méla neZadouci dopad na odolnost zakladny ddarcii SoHO v nékterych zemich,
kde je systém odbéru zaloZen na nizkém poctu darcit SoHO, kteii daruji Castéji nez

v jinych zemich. Tato krize poukdzala na zranitelnost Unie ve velmi odliSnych aspektech,
od nedostatecné koordinace mezi ¢lenskymi stdty, kterd je pro ieSeni takovych situaci
nezbytna, az po silnou zavislost Unie na tiretich zemich, pokud jde o vyvoj léCebnych
postupii. Pokud jde o SoHO, v dusledku pandemie se drasticky sniZil pocet darcii SoHO
a objem dovozu ze tiretich zemi, co? mélo za nasledek nedostatek nékterych SoHO v Unii
a vaziné ohroZeni pacientit v dusledku nedostupnosti odpovidajici lé¢by. V této souvislosti
by iniciativy pro silnou evropskou zdravotni unii mély usilovat o evropskou sobéstacnost,
zejména pokud jde o dodavky kritickych SoHO a schopnost minimalizovat riziko

v souvislosti s jejich nedostatkem. Ziskané poznatky a vysledna opatieni piijata

na urovni Unie by mély slouZit jako reference pro prevenci, odhalovani a ieSeni
budoucich zdravotnich krizi. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371"
stanovi pokyny, které je tieba za timto ucelem dodriovat. Aby se zvySila evropska
sobéstacnost, pokud jde o SoHO, mély by byt ¢lenské staty vybizeny k tomu, aby zvysily
svou kapacitu odbérii a darcovskou zdakladnu pro kritické SoHO, zejména plazmu,

rozvojem neziskovych a veiejnych programit plazmaferézy.

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o
vaZnych pieshranicnich zdravotnich hrozbdch a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(Ut vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.).
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(66) Pii vypracovavani vnitrostdatnich nouzovych planit pro SoHO by clenské staty mély
spolupracovat s prislu§nymi zucastnénymi stranami a piipadné zohlednit stanoviska
Vyboru pro zdravotni bezpecnost ziizeného clankem 4 naiizeni (EU) 2022/2371 a Rady
pro zdravotni krize uvedené v ¢linku 5 naiizeni Rady (EU) 2022/2372'3. Clenské stdty se
PFi pFipravé a provdadéni vnitrostdatnich nouzovych planii pro SoHO mély rovnéz téZit
z podpiirné tilohy p¥islusnych iitvary Komise, jako je Uiad pro reakci na mimoiddné
situace v oblasti zdravi, a vyuZivat posouzeni rizik a doporuceni ECDC a pokyny EDQOM.
Vnitrostatni nouzové plany pro SoHO mohou mezi opati‘eni v oblasti pFipravenosti

a reakce pripadné zahrnout vytvaieni zdasob nékterych SoHO, je-li to moZné.

3 Naiizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. iijna 2022 o ramci pro zajisténi doddivek
lékai'skych protiopatieni pro krizové situace v piipadé stavu ohroZeni vei'ejného zdravi
na urovni Unie (Ur. vést. L 314, 6.12.2022, s. 64).
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(67)

V zdjmu zajisténi sobéstacnosti a udriitelnosti dodavek kritickych SoHO by Clenské stdty
mély vypracovat vnitrostdatni nouzové plany pro SoHO, které stanovi opatieni pro
Ppiipady, kdy situace v oblasti dodavek kritickych SoHO predstavuje nebo pravdépodobné
bude predstavovat vazné ohroZeni pro lidské zdravi. Tyto plany by mély zahrnovat
opatieni k ovlivnéni poptavky po kritickych SoHO, strategie pro ziskdvani a udrieni
darcit SOHO a ujedndni o spoluprdci mezi prislu§nymi orgdany pro SoHO, odborniky

a prisluSnymi zucastnénymi stranami. Vnitrostatni nouzové plany pro SoHO prispivaji

k evropské sobéstacnosti, pokud jde o dodavky kritickych SoHO. Poskytovani Skoleni

a lepSich informaci piedepisujicim lékaitim by sniZilo riziko pouZiti SoHO u clovéka

v p¥ipadech, kdy to neni nezbytné. Kromé toho je duleZité, aby clenské staty zlepsily
bezpecnost pacientit minimalizaci rizik spojenych s pouZivanim SoHO u clovéka, zlepsily
vystupy pacientii a zdroveri zajistily odpovidajici dodavky SoHO a sniZily financni tlak
na systémy zdravotni péce ¢lenskych statii. V nékterych ¢lenskych statech se k tomu
pouzivd napiiklad pristup zaloZeny na proaktivnim ¥izeni krevnich zdrojii schvdleny

Svétovou zdravotnickou organizaci.
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(68)

(69)

V piipadech, kdy dostupnost kritickych SoHO nebo piipravku z kritickych SoHO zavisi
na potencidalnich obchodnich zdjmech, jako jsou zdajmy souvisejici s vyrobou a distribuci
pripravki ziskanych 7 krevni plazmy, existuje riziko, Ze zajmy pacientit a vyzkum
nebudou v popredi, coZ ohrozi kvalitu a bezpecnost SoHO, darcii SoHO a prijemcii
SoHO. Je dokonce mozné, Ze v nékterych situacich by se nékteré mdlo ziskové piipravky
JiZ nevyrabeély, coZ by omezilo jejich dostupnost pro pacienty. ZvdaZenim vSech
pirimérenych kroku k zajisténi odpovidajicich a nepretriitych dodavek kritickych SoHO

Clenské staty prispivaji ke sniZeni rizika nedostatku pripravki z kritickych SoHO.

Vyména SoHO mezi Clenskymi staty je nezbytnd pro zajisténi optimalniho piistupu
pacienttl a dostatecného zdsobovani, zejména v ptipadé mistnich krizi nebo nedostatku.

U nékterych SoHO, u nichz je tfeba zajistit kompatibilitu mezi darcem SoHO a piijemcem
SoHO, jsou takové vymény nezbytné k tomu, aby piijemci SoHO mohli ziskat 1écbu,
kterou pottebuji, v optimdlnim casovém ramci. Tyka se to napiiklad transplantaci
krvetvornych kmenovych bunék, u nichZ musi byt uroveri kompatibility mezi darcem
SoHO a piijemcem SoHO vysoka, coZ vyZaduje koordinaci na celosvétové urovni, aby

mél kaZdy prijemce SoHO co nejvice moZnosti, jak najit kompatibilniho darce SoHO.
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(70) Na podporu koordinovaného uplatiiovani tohoto natizeni by mél byt ztizen koordina¢ni
vybor pro SoOHO. Komise a ¢lenské stdaty by se mély podilet na jeho ¢innosti a spole¢né
mu piedsedat. Koordinacni vybor pro SOHO by mél pfispivat ke koordinaci uplatiovani
tohoto nafizeni v celé Unii, a to 1 tim, Ze bude ¢lenskym statim pomahat pii vykonu
¢innosti dohledu nad SoHO. Koordina¢ni vybor pro SOHO by se mél skladat z osob
jmenovanych ¢lenskymi staty na zékladé jejich tlohy a odbornych znalosti v pfislusnych
organech pro SoHO a mél by zaclenovat rovnéz odborniky, ktefi nepracuji pro ptislusné
organy pro SoHO, za ucelem provadéni konkrétnich ukolu, které vyzaduji piistup
k nezbytnym podrobnym technickym odbornym znalostem v oblasti SOHO. Ve druhém
z uvedenych piipadli by méla byt vénovana nalezita pozornost moznosti zapojeni
evropskych odbornych subjekti, jako jsou napiiklad ECDC a EDQM, a existujicich skupin

odbornikt, védcl a zastupci darct a pacientli na Grovni Unie v oblasti SoHO.
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(71)

Na nékter¢ latky, ptipravky nebo ¢innosti se v jednotlivych ¢lenskych statech vztahuji
rizné pravni rdmce s riznymi pozadavky. To vyvolava zmatek mezi provozovateli v dané
oblasti, a pravni nejistota, ktera z této situace vyplyva, odrazuje odborniky od vyvoje
novych zptsobt pfipravy a pouzivani SoHO. Koordinacnimu vyboru pro SOHO by mély
byt poskytovany relevantni informace o vnitrostatnich rozhodnutich pfijatych v ptipadech,
kdy byly vzneseny otazky tykajici se pravniho statusu SoHO. Koordina¢ni vybor pro
SoHO by m¢l vést kompendium pro SoHO obsahujici stanoviska vydana koordina¢nim
vyborem pro SoOHO nebo ptislusnymi organy pro SoeHO a rozhodnuti pfijata na urovni
Clenskych statil, aby ptislusné organy pro SoHO, které zvazuji pravni status urcité latky,
ptipravku nebo ¢innosti I , mohly pro sviij rozhodovaci proces vyuzit informace
prostfednictvim odkazu na toto kompendium pro SoeHO. Koordinaéni vybor pro SoHO by
mél rovneZ dokumentovat dohodnuté osvédcené postupy na podporu spolec¢ného piistupu
Unie. M¢l by rovnéz spolupracovat s podobnymi subjekty na urovni Unie ziizenymi jinymi
pravnimi pfedpisy Unie s cilem usnadnit koordinované a soudrzné uplatiiovani tohoto
nafizeni mezi ¢lenskymi staty i napfic¢ hrani¢nimi legislativnimi rdmci. Komise by méla
podporovat spoluprdaci koordinacniho vyboru pro SoHO s rovhocennymi poradnimi
organy odpovédnymi za vyddni stanoviska o pravnim statusu piipravki podle jinych
prislusnych pravnich predpisiui Unie, zejména poiddanim setkdni alespori jednou rocné.
Tato setkani by méla podporovat porozuméni a zajist’ovat ucinnost a védecky soulad

s ostatnimi piislu§nymi pravnimi predpisy Unie a soudrZnost s riiznymi mechanismy
pravniho statusu stanovenymi jinymi pravnimi predpisy Unie. Tato opatfeni by méla

podporovat soudrzny meziodvétvovy ptistup a usnadiiovat inovace v oblasti SOHO.
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(72) I Komise by méla mit nezbytné zkuSenosti a znalosti, aby méla moznost provadet
kontroly s cilem ovéfit a€inné uplatiiovani relevantnich pozadavki stanovenych v tomto
narizeni ¢lenskymi stdaty. Kontroly by mohly byt organizovany riiznymi zpiisoby, jako
Jjsou audity, navstévy nebo prizkumy, a ve spoluprdci s clenskymi stdaty, aby se omezila
administrativni zateZ. M¢ély by rovnéz slouzit k Setfeni a shromazd’ovani informaci
o postupech nebo problémech pii prosazovani, mimoradnych situacich a novém vyvoji
v Clenskych statech. M¢li by je provadét pracovnici, ktefi jsou nezavisli a nenachdzeji se
v zadném stietu zajma, a zejména ne v situaci, jez by pfimo ¢i nepiimo mohla ovlivnit

jejich schopnost plnit své profesni povinnosti nestranng.

(73) Aby se omezila administrativni zatéz ptislusnych organti pro SoHO a Komise, méla by
Komise zfidit online platformu (dale jen ,,platforma EU pro SoHO*), kter4 by usnadnila
vcasné predkladani udaji a zprav. Platforma EU pro SoHO by méla piispivat ke zlepSeni
transparentnosti ¢innosti v oblasti podavani zprav a dohledu nad SoHO a k vyméné
informaci mezi prisluSnymi stranami, véetné rozhodnuti o pravnim statusu ldtek,
pripravkit nebo Cinnosti. Platforma EU pro SoHO by rovnéz méla slouZit jako spolehlivy
zdroj informaci pro Sirokou veiejnost o ¢innosti koordinacniho vyboru pro SoHO,
vnitrostatnich orgdnit pro SoHO, odbornych subjektii, véetné EDQM a ECDC,

a subjektit zabyvajicich se SoHO. Platforma EU pro SoHO by méla byt ddle vyuZivana
ke sdileni osvédcenych postupii zdokumentovanych a zveiejnénych koordinacnim

vyborem pro SoHO tykajicich se ¢innosti dohledu nad SoHO.
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(74)

(75)

Vzhledem k tomu, ze platforma EU pro SoHO vyzaduje zpracovani osobnich tdajl, véetné
udajit o zdravotnim stavu, bude navrzena tak, aby respektovala zdsady ochrany udaju.
Jakékoli zpracovani osobnich idajii by mélo byt omezeno na dosazeni cilt a splnéni
povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Ptistup subjektit zabyvajicich se SoHO,
PprislusSnych organii pro SoHO, clenskych statii nebo Komise k platformé EU pro SoHO
by mél byt omezen na rozsah nezbytny pro provdadéni ¢innosti v souvislosti s SoHO

stanovenych v tomto nafizeni.

Zpracovani osobnich udaji podle tohoto natizeni by mélo podléhat pfisnym zarukam
divérnosti a melo by byt v souladu s pravidly pro ochranu osobnich udajt, véetné ndajit
o zdravotnim stavu, stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/679' a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725'5,

14

15

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu téchto
idajt a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané osobnich udajt) (UF. vést.
L 119,4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii orgény, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(76)

SoHO se ze své podstaty tykaji osob a mohou nastat okolnosti, kdy by pro dosazeni cilii

a pozadavku tohoto nafizeni, zejména ustanoveni tykajicich se vigilance a komunikace
mezi prisluSnymi orgény pro SoHO, mohlo byt nezbytné zpracovani osobnich udaji I .
Toto nafizeni by mélo poskytnout pravni zaklad podle ¢lanku 6 a ptipadné spliiovat
podminky pro zpracovani téchto osobnich udaji podle ¢l. 9 odst. 2 pism. i) natizeni (EU)
2016/679. Pokud jde o osobni udaje zpracovavané Komisi, mé¢lo by toto natizeni
poskytovat pravni zaklad podle ¢lanku 5 a pfipadné splinovat podminky podle ¢l. 10 odst. 2
bodu i) nafizeni (EU) 2018/1725. Udaje o kvalits, bezpeénosti a séinnosti novych
ptipravkt z SoOHO I by také mély byt sdileny za vyuziti vhodnych ochrannych opatieni

s cilem umoznit agregaci na trovni Unie za ucelem spolehlivéjsiho shromazd’ovani dikazi
0 I SoHO. Veskeré zpracovani by mélo byt omezeno na to, co je nezbytné a vhodné

s cilem zajistit soulad s timto nafizenim v zajmu ochrany lidského zdravi. Shromazdéné
udaje o darcich SoHO, ptijemcich SoHO a potomcich z lékai'sky asistované reprodukce
by proto mély byt omezeny na nezbytné minimum a mély by byt pseudonymizovany.
Darci SoHO, ptijemci SoHO a potomci z lékai'sky asistované reprodukce by méli byt
informovéni o zpracovani svych osobnich Udajl, véetné udajit o zdravovnim stavu,

v souladu s pozadavky natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725, a zejména v souladu

s timto nafizenim, v¢etné moznosti vyjimecnych ptipadd, kdy takové zpracovani vyzaduji

okolnosti.
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(77) Aby byl umoznén lepsi ptistup k udajim o zdravotnim stavu v zajmu ochrany vetejného
zdravi, mély by Clenské staty svefit prislusnym organtim pro SoHO jako spravciim udaji
ve smyslu natizeni (EU) 2016/679 pravomoc pfijimat rozhodnuti o piistupu k t€émto

dajim | .
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(78)

S cilem I v ptipadé potieby doplnit toto natizeni o dalsi standardy tykajici se ochrany
darct SoHO, ptijemct SoHO a potomki z 1ékatsky asistované reprodukce s cilem
zohlednit technicky a védecky vyvoj v oblasti SOHO a o dopliujici pravidla tykajici se
povolovani dovazejicich zafizeni zabyvajicich se SOHO, povinnosti a postupti dovazejicich
zaiizeni zabyvajicich se SOHO a ochrany udaji, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani EU I . Je obzvlaste
dualezité, aby Komise v ramci pfipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i

na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi

v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisil®. Pro zajiSténi rovné Gcasti na vypracovavani akti v pfenesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statt

a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikli Komise, jez se

vénuji priprave aktl v pfenesené pravomoci.

16

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(79)

Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci za ti€elem zajisténi jednotnych
podminek provadéni tohoto natizeni z hlediska I Zdadosti o povoleni dovaZejicich zaiizeni
zabyvajicich se SoHO, shromazd'ovéani tidajii o ¢innosti a podavani zprav subjekty
zabyvajicimi se SOHO, minimadlnich udajiu pro zajisténi sledovatelnosti, evropského
systému kodovani a obecnych funkci platformy EU pro SoHO. Komisi by mély byt
svéteny provadéci pravomoci za ucelem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto
nafizeni véetné urceni pravniho statusu dané latky, ptipravku nebo ¢innosti, udaji
stanovenych pro subjekty zabyvajici se SoOHO za ucelem registrace na platformé EU pro
SoHO, povolovani piipravki 7 SOHO, spole¢nych prvkit systému ¥izeni kvality subjekti
zabyvajicich se SOHO a inspekci zafizeni zabyvajicich se SOHO, konzultace a koordinace
v oblasti vigilance, provdadéni standardi tykajicich se ochrany darcii SoHO, zejména

s ohledem na Castost darovdni, pokud casté darovani piedstavuje riziko, ptijemci SoHO
a potomki z 1ékarsky asistované reprodukce, I fizeni a ukoll koordinacniho vyboru pro

SoHO a prechodnych ustanoveni tykajicich se ptipravka z SoHO.
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Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011'7. Kromé provadécich aktii, které se piimo tykaji ochrany
lidského zdravi, a proto spadaji do oblasti piisobnosti ¢l. 5 odst. 4 druhého pododstavce
pism. a) narizeni (EU) & 182/2011, upravuje toto naiizeni provadéci akty, které se tykaji
konzultacnich a komunikacnich nastrojii, funkci dohledu, sledovatelnosti a dovoznich
pravidel a monitorovani, napiiklad objemu cinnosti. Tyto provadéci akty budou mit
zasadni dopad na veiejné sluzby clenskych statii v oblasti zdravi a na zpiisob, jakym
jejich organy v oblasti zdravotnictvi pracuji a spolupracuji v praxi. Mélo by proto byt
stanoveno, Ze Komise nemiiZe piijmout navrh provadéciho aktu, pokud vybor zi'izeny
timto narizenim, ktery mda pomahat Komisi, nevyda Zadné stanovisko v souladu s ¢l. 5

odst. 4 druhym pododstavcem pism. b) narizeni (EU) ¢ 182/2011.

17 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi
vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

9239/24 el/lrg 69
PRILOHA GIP.INST CS



(80) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajisténi kvality a bezpec¢nosti SoHO a vysoké urovné
ochrany darcii SoHO stanovenim vysokych standardi kvality a bezpec¢nosti SoHO
na zakladé spolecného souboru pozadavkii, které jsou provadény jednotnym zptusobem
v celé Unii, nemuze byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale spise jej z diivodu jeho
rozsahu nebo uc¢inktt mize byt 1épe dosaZeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni
v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V
souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto
nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile. Toto narizeni by mélo rovnéz

slouZit ke zvySeni koordinace mezi ¢lenskymi stdty.
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(81)

(82)

vvvvvv

rezimu pro tkang a burky a pro krev a krevni slozky na toto nové natfizeni, zejména s cilem
prizptsobit postupy novym pozadavkim, zméndm pravidel pro subjekty zabyvajici se
SoHO, zatizeni zabyvajicich se SOHO a ptipravky z SoHO, jakoz i s cilem ptedejit
zbyte¢nému vytazovani darovanych SoHO. V zajmu zajisténi pravni jistoty

a jednoznacnosti by mél byt zaveden pfechodny rezim pro zatizeni, ktera byla
akreditovana, jmenovana nebo obdrzela opravnéni nebo povoleni jiz ptede obecnym dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni. U dotcenych zafizeni by méla panovat jednoznacnost,
zejména pokud jde o status jejich registrace a povoleni, jakoz 1 jejich ukoly a povinnosti
podle tohoto nafizeni, a zaroven by mél byt piislusSnym orgdntim pro SoHO poskytnut
dodatecny ¢as na pieneseni pfislusnych informaci do systémi zavedenych timto natizenim.
Pro umoznéni hladkého pfechodu je rovnéz vhodné, aby tyto postupy ptipravy, které jiz
stale platné a aby mohly byt po urc¢itou dobu pouzivany SoHO odebrané a uskladnéné jiz

pted uvedenym dnem.

Evropsky inspektor ochrany tdajit byl konzultovan v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU)

2018/1725 a dne 7. zdai 20228 své vydal stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

18

Ut. vést. C 450, 28.11.2022, s. 7.
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KAPITOLA I
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Piedmét

Toto nafizeni stanovi opatieni k zajiSténi vysokych standardi kvality a bezpecnosti vSech latek
lidského ptivodu (SoHO) uréenych k pouziti u ¢lovéka a ¢innosti v souvislosti s témito latkami.
Zajist'uje vysokou uroven ochrany lidského zdravi, zejména dérct a piijemct SOHO a potomki

z 1ékatsky asistované reprodukce, vcéetné posileni kontinuity doddavek kritickych SoHO.
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Clanek 2

Oblast ptisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na I :
a)  SoHO urcené k pouZiti u clovéka a SoHO pouZivané k vyrobé piipravkii
regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je uvedeno v odstavci 6, a urcéené
k pouZiti u ¢lovéka;
b) darce SoHO, piijemce SoHO a potomky 7 Iékaisky asistované reprodukce;
c)  nasledujici ¢innosti v souvislosti s SOHO, které maji piimy dopad na kvalitu,
bezpecnost nebo ucinnost SoHO:
i)  registraci darci SoHO;
ii)  ptezkoumani anamnézya lékaiské vySetieni darcii SoHO,
iii)  testovani darcit SoHO nebo osob, od nich? se SoHO odebiraji pro autologni
pouziti nebo pro pouZiti ramci partnerského darovani;
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iv) odber;

v)  zpracovdvdni;

vi)  kontrolu kvality;

vii) skladovani;

viii) propousténi;

ix) distribuci;

x) dovoz;

xi) vyvoz;

xii) pouZiti u clovéka;

xiii) registraci klinickych vysledkii.
2. Toto naiizeni se nevitahuje na:

a)  organy urcené k transplantaci ve smyslu ¢&l. 3 pism. h) a q) smérnice 2010/53/EU;

b)  mateiské mléko, je-li pouZivano vyhradné ke krmeni vlastniho ditéte, bez

Jjakéhokoli zpracovani provadéného subjektem zabyvajicim se SoHO.
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Timto narizenim nejsou dotceny vnitrostdtni pravni piedpisy, které stanovi pravidla
tykajici se jinych aspektit SoHO, neZ je jejich kvalita a bezpecnost a bezpecnost darcii

SoHO.

Odchylné od odstavce 1 tohoto Clanku se ustanoveni tohoto naiizeni tykajici se
zveiejitovani nebo sdélovani informaci, zejména povinnosti v tomto ohledu stanovené
v ¢l 4 odst. 2, Clanku 7, ¢l. 19 odst. 3, ¢lancich 29, 31, 41, 63, 64 a 67 a ¢l. 81 odst. 3
pism. b), nepouZiji, pokud by takové zverejnéni nebo sdéleni mohlo predstavovat riziko

pro narodni bezpecnost a obranu.
V piipadé SoHO urcéenych k autolognimu pouZiti, pokud.:

a)  jsou SoHO pted pouzitim u ¢lovéka zpracovavany nebo skladovany, se toto natizeni

pouzije;

b)  mejsou SoHO pied pouzitim u ¢lovéka zpracovavany ani skladovany, se toto nafizeni

nepouzije.
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V piipadé SoHO shromazdénych pro ucely vyroby zdravotnickych prostiedki
upravenych nafizenim (EU) 2017/745, I 1é¢ivych piipravka upravenych I smérnici
2001/83/ES, I 1é¢ivych pripravkil pro moderni terapii upravenych natizenim (ES)

¢. 1394/2007 nebo hodnocenych lécivych piipravkit upravenych narizenim (EU)

¢ 536/2014, se pouziji ustanoveni tohoto natizeni vztahujici se na ¢innosti v souvislosti
s SoHO uvedené v odst. 1 pism. c¢) bodech i) aZ iv) a viii) tohoto ¢lanku. Pokud jsou
¢innosti v souvislosti s SOHO uvedené v odst. 1 pism. c) bodech vii), ix), x) a xi) tohoto
clanku provadény na SoHO az do jejich distribuce vcéetné vyrobci, na néjz se vztahuji jiné

pravni predpisy Unie uvedené v tomto odstavci, pouZije se rovnéz toto natizeni.

7. Odchylné od odstavce 6 se pouZiji ustanoveni tohoto naiizeni tykajici se innosti
v souvislosti s SOHO uvedenymi v odst. 1 pism. c) bodech iii) a iv), pokud jsou SoHO
pouzivany k vyrobé piipravkii regulovanych jinymi pravnimi pi‘edpisy Unie a jsou
urceny vyhradné k terapeutickému poufiti u osoby, od niz byly SoHO odebrdny.
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8. Pokud nezivé SoHO nebo jejich derivaty ve smyslu €l. 2 bodii 16 a 17 natizeni (EU)
2017/745, obsahuji jako nedilnou soucast zdravotnicky prostiedek a pokud je ptisobeni
nezivych SoHO nebo jejich derivath hlavni I z hlediska ptisobeni zdravotnického
prostiedku, vztahuje se toto narizeni na nezivé SOHO nebo jejich derivaty a na prislusnou
konecnou kombinaci. Pokud je ptisobeni nezivych SoHO nebo jejich derivati dopliikové
k ptsobeni zdravotnického prostiedku, pouZije se toto naiizeni na v§echny cinnosti
v oblasti SoHO, jimZ jsou podrobeny neZivé SoHO nebo jejich derivaty, a to aZ do faze
distribuce, a véetné této faze. za ucelem integrace do zdravotnického prostiedku, a

na konecnou kombinaci se vitahuje naiizeni (EU) 2017/745.
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Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

I
(1)

2)

3)

4

,latkou lidského piivodu® nebo ,,SoHO* jakakoli latka odebrand z lidského téla bez ohledu
na to, zda obsahuje bunky ¢i nikoli a zda jsou tyto buiiky zivé ¢i nikoli, véetné pripravkii

2 SoHO vzniklych zpracovanim takové latky;

,kritickou SOHO* SoHO, jejiz nedostate¢né dodavky budou mit za néasledek vazné
poskozeni nebo riziko vazného poskozeni zdravi piijemcit nebo vazné pieruseni vyroby
PFipravkii regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6,
pokud nedostatecna dodavka téchto pripravkii povede k vainému poskozeni nebo riziku

poskozenti lidského zdravi;

,reprodukénimi SoHO“ lidské sperma, oocyty, thkané vajecnikii a varlat urcené k ucelim
I1ékatsky asistované reprodukce nebo obnovy endokrinni funkce; pro ucely této definice

se embrya povaZuji za reprodukcni SoHO, i kdy? nejsou odebrana z lidského téla;

,krevni slozkou* slozka krve, jako jsou naptiklad ¢ervené krvinky, bilé krvinky, krevni

desti¢ky a krevni plazma, které z ni 1ze odd¢lit;
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(5)

(6)

(7)

wdarovanim SoHO“ proces, kterym osoba dobrovolné a altruisticky poskytne SoHO

z vlastniho téla osobam, které je potiebuji, nebo povoli pouiti takovych SoHO po své
smrti; zahrnuje nezbytné Iékarské formality, vySetieni a lécbu a sledovani darce SoHO
bez ohledu na to, zda je toto darovani uspésné Ci nikoli; véetné pripadné souhlasu

udéleného opravnénou osobou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

,darcem SoHO* Zijici nebo zemiely ddrce SoHO;

se SoHO, nebo byla navrZena osobou udélujici souhlas jejim jménem, v souladu
S vnitrostdtnimi pravnimi predpisy, za ucelem darovani SoHO pro ucely pouZiti v jiné

osobé, neZ je tato osoba, a s vyjimkou situaci pouZiti v ramci partnerského darovani;
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(8) wzemielym darcem SoHO* zemield osoba, kterd byla postoupena subjektu zabyvajicimu
se SoHO za ucelem odbéru SoHO a jejiz souhlas v tomto ohledu byl udélen nebo

od které je odbér SoHO povolen v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

9) »prijemcem SoHO osoba, u niz jsou SOHO pouzity nebo u niz se zamysli pouZiti SoHO
u clovéka, at’ jiz pii allogennim ¢&i autolognim pouZiti nebo pouZiti v ramci partnerského

darovani,

(10) wpFijemcem “ piijemce SoHO nebo jakdkoli osoba pFijimajici pripravek vyrobeny

2 SoHO, na néz se vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6;
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(11) wSouhlasem“:

Xy

a)  svoleni udélené svobodné a bez natlaku Zijicim darcem SoHO nebo p¥ijemcem

SoHO pro postup, ktery se jich dotykd;

b)  svoleni udélené svobodné bez natlaku jakoukoli osobou udélujici souhlas jménem
Zijiciho darce SoHO nebo piijemce SoHO, ktery neni zpiisobily udélit souhlas,
nebo povoleni udélené podle vnitrostdatnich pravnich piedpisii pro postup ve vitahu

oo

k Zijicimu darci SoHO nebo piijemci SoHO nebo

c¢)  svoleni udélené svobodné bez natlaku jakoukoli osobou udélujici souhlas nebo
povoleni udélené podle vnitrostdtnich piedpisiipro postup v piipadé zemielého

darce SoHO v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy;

(12) »allogennim pouzitim* pouziti u clovékaSoHO odebrané od jiné osoby nez od piijemce

SoHO;
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(13) »autolognim pouzitim* pouZiti u ¢lovéka SoHO odebrané jedné osobé u téZe osoby;

(14) ,pouzitim v rdmci partnerského darovdani* pouziti reprodukéni SoeHO pro 1ékaisky
asistovanou reprodukci mezi osobami s intimnim fyzickym vztahem;

(15) ,darcovstvim tfetich stran“ darovani reprodukénich SeHO pro 1¢ékaisky asistovanou
reprodukci u piijemce SoHO, s nimz darce nema intimni fyzicky vztah;

(16) ,»l€katsky asistovanou reprodukci jakykoli laboratorni nebo Iékaisky zdasah, véetné
pripravnych krokii, ktery zahrnuje manipulaci s reprodukcnimi SoHO za ucelem
usnadnéni téhotenstvi nebo zachovani plodnosti;

(17) wzachovanim plodnosti“ proces zachrariovani nebo ochrany reprodukéni SoHO dané
osoby urcené k pozdéjSimu pouZiti v jejim Zivoté;

(18) ,»potomky z lé¢katsky asistované reprodukce* I déti, které se narodily v disledku lékatsky
asistované reprodukce;

9239/24 el/lrg 82

PRILOHA GIP.INST CS



(19)

(20)

(21

(22)

(23)

,pouzitim u ¢loveéka* vlozeni, implantace, injekce, infuze, transfuze, transplantace, poziti,
pfeneseni I , inseminace nebo jiné piidani do lidského téla za icelem vytvoreni biologické

I interakce s timto t€lem:;

»Ziskdvanim darci SoHO “ jakakoli ¢innost, jejimz cilem je informovat o aktivitach

souvisejicich s darcovstvim SoHO nebo povzbuzeni k darcovstvi SoHO;

wregistract darce SoHO“ zaznamendni v registru a pripadné piedani informaci o darci
SoHO do jinych registrii, které jsou nezbytné pro identifikaci shody s potencidalnim

piijemcem SoHO;

,,odbérem* proces, pti kterém jsou SoHO I ziskavany od urcité osoby, véetné veskerych
pripravnych krok, jako je naptiklad hormonalni 1é¢ba, které jsou nezbytné k usnadnéni

tohoto procesu, v subjektu zabyvajicim se SoHO nebo pod jeho dohledem;

»zpracovanim*® jakykoli tikon, ktery je sou¢asti manipulace s SOHO, jako je mimo jiné
myti, tvarovani, separace, I , dekontaminace, sterilizace, konzervace a baleni, s vyjimkou
pripravné manipulace s SOHO k okamZitému pouZiti u ¢lovéka béhem chirurgického

zasahu, aniz by byla SoHO pied pouZitim 7 operacniho pole odstranéna;
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

,kontrolou kvality* provedeni piredem stanovenych testii nebo souboru testit ¢i kontrol

s cilem potvrdit, ze I Jjsou splnéna predem stanovena kritéria kvality;
»skladovanim* udrzovani SOHO ve vhodnych a kontrolovanych podminkach I ;

»propousténim*® postup, jehoz prostiednictvim se ovétuje, zda dana SoHO I pred distribuci
nebo vyvozem splituje definovana kritéria bezpecnosti a kvality a podminky jakéhokoli

ptislusného povoleni;
»distribuci® poskytovani propusténych SoHO v ramci Unie I , které jsou:

a)  urcené k pouziti u cloveéka u konkrétniho piijemce SoHO ve stejném nebo jiném

subjektu zabyvajicim se SoHO;

b)  urcené k pouliti u clovéka obecné, bez piedchozi identifikace konkrétniho piijemce

SoHO, ve stejném nebo jiném subjektu zabyvajicim se SoHO;

¢)  urcené k vyrobé piipravkil upravenych jinymi pravnimi predpisy Unie I ,jak je

uvedeno v ¢l 2 odst. 6, vyrobci téchtopiipravkii;

,dovozem* ¢innosti provadéné za i¢elem dovozu SoHO do Unie ze tieti zemé pied jejich

propusténim;

wdodavatelem ze tieti zemé*“ subjekt se sidlem mimo Unii, ktery ma smlouvu za uicelem
dodavek SoHO nebo provadéni cinnosti, které by mohly ovlivnit kvalitu a bezpecnost

dovazené SoHO;
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(30) ,»Vyvozem* éinnosti provadéné za ucelem odeslani SoHO z Unie do tieti zemé;

(31) nregistraci klinickych vystupt* sprdava klinického registru, v ném? jsou zaznamendny
informace o vysledcich provadéni planu monitorovani klinickych vystupii, véetné
Ppienosu téchto informaci do jinych registrii;

32) wpldanem monitorovdni klinickych vystupii“ program hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti
pripravku 7 SoHO po jejich pouZiti u ¢lovéka;

(33) »subjektem zabyvajicim se SOHO* subjekt legaln€ usazeny v Unii, ktery vykonava jednu
nebo vice ¢innosti v souvislosti s SOHO uvedenymi v ¢l 2 odst. 1 pism. c);

(34) ,»subjektem zabyvajicim se kritickymi SoHO* subjekt zabyvajici se SOHO, ktery vykonava
¢innosti prispivajici k dodavkam kritickych SoHO, a rozsah téchto ¢innosti je takovy, ze
jejich neprovedeni nemiize byt kompenzovano ¢innostmi jinych subjekti nebo
alternativnimi latkami ¢i ptipravky pro pFijemce;
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(35) ,»zafizenim zabyvajicim se SOHO* subjekt zabyvajici se SOHO, ktery provadi v souvislosti
s SOHO nékterou z nasledujicich Cinnosti:
a) zpracovani i skladovani;
b)  propousténi;
c¢) dovoz;
d) vyvoz;
(36) wodpovédnou osobou* jmenovand osoba v subjektu zabyvajicim se SoHO, ktera nese
odpovédnost za zajisténi souladu s timto narizenim;
(37) ,pripravkem z SoHO“I typ SoHO, ktery:
a) byl pfedmétem zpracovdni a piipadné jedné nebo vice dalSich ¢innosti v souvislosti
s SOHO uvedenymi v ¢l 2 odst. 1 pism. ¢);
b)  mad specifickou klinickou indikaci a
c) jeurCen k pouziti u ¢loveéka u piijemce SoHO nebo je urcen k distribuci;
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(38) ,povolenim ptipravku z SOHO* formalni schvaleni ptipravku z SOHO pfislusSnym orgdnem
pro SoHO | ;

39) wucinnosti latky SoHO* mira, v jaké pouZiti SoHO u Elovéka dosahuje u prijemce SoHO
zamySleného biologického nebo klinického vysledku;

40) wklinickou studii SoHO* experimentdalni hodnoceni pripravku 7 SoHO s cilem vyvodit
zavéry ohledné a bezpeclnosti a ucinnosti;

(41) ,kompendiem pro SoHO* seznam rozhodnuti pfijatych na urovni ¢lenskych stata
a stanovisek vydanych ptislusnymi organy pro SoHO a koordina¢nim vyborem pro SoOHO
ohledn¢ pravniho statusu konkrétnich latek, ptipravkt nebo Cinnosti, ktery
v aktualizovaném stavu vede koordinacni vybor pro SoHO a ktery je zvetejnén
na platformé EU pro SoHO;
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(42) ,vigilanci® soubor organizovanych postupt dohledu a podavani zprav tykajicich se

nezadoucich reakci a udalosti;

(43) ,nhezadouci reakci‘ jakékoli ptihoda, ktera by mohla byt diivodné spojena s kvalitou nebo
bezpecnosti SoHO nebo s odbérem téchto latek od darce SoHO nebo pouZitim u lidského
Piijemce SoHO a ktera zpiisobila ujmu zivému darci SOHO, piijemci SoHO nebo

potomkim z lékai'sky asistované reprodukce I ;

(44) wheZadouct udalosti“ jakykoli incident nebo chyba spojené s éinnostmi v souvislosti
s SoHO, které mohou ovlivnit kvalitu nebo bezpecnost SoHO zpiisobem, ktery s sebou
nese riziko ujmy Zivéemu ddarci SoHO, piijemci SoHO nebo potomkiim z Iékaisky

asistované reprodukce;
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(45) »Zavaznou nezadouci reakci

rec

nezadouci reakce, ktera méla za nasledek I nékterou

z nésledujicich udalosti:

a)  amrti;
b)  stav, ktery zplsobuje ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti véetné
prenosu patogenu nebo toxické ldtky, které by mohly takovy stav zptisobit;
c)  pienos genetické poruchy, ktera:
i) v pFipadé lékaisky asistované reprodukce s ddarcovstvim tieti strany méla
za ndasledek ztratu téhotenstvi nebo mohla vést ke stavu ohroZeni Zivota,
postizeni nebo omezeni schopnosti u potomku z 1¢kaisky asistované
reprodukce nebo
ii) v piipadé lékaisky asistované reprodukce pii pouZiti v ramci partnerského
darovani méla za nasledek ztratu téhotenstvi nebo mohla vést ke stavu
ohroZeni Zivota, postiZeni nebo omezeni schopnosti u potomkii z 1¢katsky
asistované reprodukce v diisledku chyby v predimplantacnim genetickém
testu,
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d)

hospitalizaci nebo prodlouZeni hospitalizace;

potirebu vyznamného klinického zasahu k zabranéni nebo sniZeni ndsledkii nékteré

z vyse uvedenych situaci uvedenych v pismenech a) az d);

f)  dlouhodoby suboptimalni zdravotni stav dirce SOHO po jednom nebo vice odbérech

SoHO;
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(46) wzavainou neZdadouci uddlosti* neZadouci uddlost, ktera predstavovuje riziko nékteré

z nasledujicich udalosti:

a) nevhodna distribuce SoHO;

b) v jednom subjektu zabyvajicim se SoHO je zjisténa zavada predstavujici riziko pro
piijemce SoHO nebo darce SoHO, kterd by méla dusledky pro jiné piijemce SoHO
nebo ddarce SoHO kviili sdilenym postupiim, sluzbam, doddavkam nebo kritickému
vybaveni;

c¢)  ztrdata takového mnoZstvi SoHO, ktera zpiisobi odloZeni nebo zruseni pouZiti
u clovéka;

d)  ztrata vysoce kompatibilnich SoHO nebo SoHO pro autologni pouZiti;

e)  zdména reprodukcénich bunék takovym zpiisobem, Ze je oocyt oplodnén spermiemi
jiné nez zamyslené osoby, pripadné Ze jsou reprodukcéni SoHO pouZity u jiného
prijemce SoHO neZ zamysleného;

) ztrata sledovatelnosti SoHO;
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(47) ,prisuzovatelnosti* pravdépodobnost toho, ze nezddouci reakce u zivého darce SOHO
souvisi s procesem odbéru nebo ze takova reakce u ptijemce SoHO nebo potomkii

z lékarsky asistované reprodukce je spojena s pouZitim této SoHO u Clovéka,

(48) »Zavaznosti* stupen zavaznosti neZdadouci reakce, ktery zahrnuje ijmu utrpénou Zijicim
darcem nebo piijemcem SoHO nebo potomky z l1€katsky asistované reprodukce nebo
obecné v oblasti vei‘ejného zdravi, nebo stupen zédvaznosti neZadouci uddlosti zahrnujici

riziko takové ujmy;
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(49) »systémem fizeni kvality* formalizovany systém, ktery konzistentné¢ dokumentuje procesy,
postupy a odpovédnost za ti¢elem podpory dosahovani stanovenych norem kvality;

(50) »poveienym subjektem® pravni subjekt, ktery prislusny organ pro SoHO povéftil urcitymi
¢innostmi dohledu nad SoHO v souladu s ¢l. 9 odst. 1,

(51) »auditem* systematické a nezéavislé Setfeni, jehoz cilem je zjistit, zda jsou Cinnosti
a souvisejici vysledky téchto ¢innosti v souladu s pravnimi pfedpisy a s planovanymi
opatfenimi, zda jsou tato opatieni ucinn¢ uplatiovéana a zda jsou vhodna pro dosazeni
stanovenych cili;

(52) »inspekci® formalni a objektivni kontrola provadéna ptislusnym organem pro SoHO nebo
povefenym subjektem s cilem posoudit soulad s peZadavky tohoto naiizeni a s dalSimi
ptisluSnymi pravnimi pfedpisy Unie nebo vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy I ;
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(53) »sledovatelnosti“ schopnost lokalizovat a identifikovat SOHO od odbéru po pouZiti
u c¢lovéka, likvidaci nebo distribuci pro vyrobu piipravkii regulovanych jinymi pravnimi

piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6;

(54) ,jednotnym evropskym kodem* jedine¢ny identifikator uplatiovany na nékteré SoHO

distribuované v Unii;

(55) ,monografiit EDQM pro SoHO* specifikace kritickych parametrti kvality konkrétniho
piipravku z SOHO definovana Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce

Rady Evropy (EDOM);
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(56) ,kompenzaci ndhrada veskerych ztrat nebo nahrada vydaji spojenych s darovinim
SoHO;

(57) wfinancni neutralitou darovani“ skutecnost, Ze darci SoHO v dusledku darovani
nevznikne Zadny financni zisk ani ztrdta;

(58) wodolnosti darcovské zakladny SoHO“ schopnost systému odbéru opirat se o velky pocet
darcit SoHO pro danou kategorii SoHO;

(59) wevropskou sobéstacnosti“ mira nezavislosti Unie na titetich zemich, pokud jde o odbér,
distribuci a jakoukoli jinou innost souvisejici s SoHO souvisejici s kritickou SoHO.
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Clanek 4

Piisnéjsi opatieni ¢lenskych statt

1. Clenské staty mohou na svém tizemi zachovat nebo zavést piisn€j$i vnitrostatni opatieni,
nez jsou opatieni stanovena v tomto nafizeni, pokud jsou tato I opatteni slucitelna
s pravem Unie a jsou umérnd piislusSnému riziku pro lidské zdravi, a to i s ohledem

na prislusné védecké pozndni.

2. Clenské staty bez zbyte&ného odkladu zpiistupni vefejnosti podrobnosti o piisnéjsich
opattenich piijatych v souladu s odstavcem 1, a to i na internetu. Vnitrostatni organ pro
SoHO ptedlozi podrobnosti o kazdych takovych piisnéjSich opati‘enich platformé EU pro
SoHO| .
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KAPITOLA II
PRISLUSNE ORGANY CLENSKYCH STATU PRO SoHO

Clanek 5

Urceni ptislusnych vnitrostatnich organi pro SoHO

Clenské staty uréi piislu$ny organ nebo organy pro SoHO, kterym svéii odpovédnost
za ¢innosti dohledu nad SoHO I . Tento urceny prislusny organ ¢&i orgdany pro SoHO musi

byt nezavislé na jakémkoli subjektu zabyvajicim se SoHO.

Clensky stat miize I svetit odpovédnost za ¢innosti dohledu nad SoHO vice nez jednomu

ptislusnému organu pro SoHO na celostatni, regiondlni nebo mistni urovni.
Clenské staty zajisti, aby ptislusné organy pro SoHO:

a)  mély moznost jednat a rozhodovat nezavisle a nestranné pfi sou¢asném respektovani
vnitfnich administrativnich organizac¢nich pozadavkl stanovenych podle

vnitrostatnich pravnich piedpisii;
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b)

d)

mély nezbytné pravomoci k tomu, aby:

i)  fadn¢ vykonavaly ¢innosti dohledu nad SoHO, za néZ jsou odpovédné, véetné
pristupu do prostor subjekti zabyvajicich se SOHO a jakychkoli tfetich stran,
s nimiz tyto subjekty uzaviely smlouvu, jakoz i ptistupu k dokumentim
a vzorklim uchovavanych subjekty zabyvajicimi se SOHO a jakymikoli tfetimi

stranami, s nimiz tyto subjekty uzaviely smlouvu;

i1)  nafidily okamzité pozastaveni nebo ukonceni ¢innosti v souvislosti s SOHO,
ktera predstavuje bezprostiedni riziko pro darce SoHO, piijemce SoHO,

potomky 7 lékaisky asistované reprodukce nebo Sirokou verejnost;

mély k dispozici dostatecné lidské a financni zdroje, provozni kapacitu a odborné
znalosti, véetné technickych znalosti v dané oblasti k dosaZeni cilii tohoto natizeni

a k plnéni svych povinnosti podle tohoto natfizeni, nebo k nim mély pfistup;

se Fidily ptisluSnymi povinnostmi v oblasti zachovani divérnosti za #celem souladu

s ¢lankem 75.

9239/24
PRILOHA

el/lrg 98
GIP.INST CS



Pokud Clensky stat urci pouze jeden piislusny organ pro SoHO v souladu s odstavcem 1
tohoto Clanku, povaZuje se tento prislusny organ pro SoHO rovnéZ za vnitrostdatni orgdn
pro SoHO. Pokud clensky stat urci v souladu s uvedenym odstavcem vice neZ jeden
piislusny organ pro SoHO, urdi z nich jeden vnitrostdtni orgdan pro SoHO v souladu

S vnitrostatnim pravem. Vnitrostdatni organ pro SoHO odpovida za vikoly uvedené v ¢l. 8
odst. 2. Urceni jediného vnitrostdatniho orgdanu pro SoHO nebrani ¢lenskému stdatu

v tom, aby svéril urcité ukoly jinym prisluSnym organiim pro SoHO, zejména spravu
rychlych varovani tykajicich se SoHO, s cilem zajistit ucinnou a rychlou komunikaci

v pripadé, Ze se zavainé neZddouci ucinky nebo zdavaziné neZdadouci uddlosti tykaji vice

nez jednoho Elenského stdatu.

Clenské staty poskytnou platformé EU pro SoHO nasledujici informace a tyto informace

udrZuji aktualizované:

a)  ndzev a kontaktni udaje svého vnitrostatniho organu pro SOHO uvedeného v odstavci
4,

b)  nazvy a kontaktni udaje viech piisluS§nych orgdnit pro SoHO urcéenych v souladu
s odstavcem 1, pokud se tyto prislusné organy pro SoHO li§i od vnitrostatniho

organu pro SoHO uvedeného v odstavci 4.
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Clanek 6

Nezavislost a nestrannost

1. Pii plnéni svych ukolu a vpkonu svych pravomoci jednaji ptislusné organy pro SoHO
nezavisle a nestranné, ve veiejném z4jmu a bez jakéhokoli vnéjsiho vlivu, jako je politicky

vliv nebo zdsahy ze strany primyslu.

2. Ptislusné organy pro SoHO zajisti, abyl pracovnici provddéjici ¢innosti dohledu nad
SoHO, vcéetné inspektoru a hodnotitelii neméli zadné I finan¢ni nebo jiné zajmy, které by
mohly byt povazovany za zajmy ohroZzujici jejich nezavislost, a zejména aby se
nenachazeli v situaci, ktera by mohla pfimo ¢i nepfimo ovlivnit nestrannost jejich
profesniho jednani. Pracovnici vykondvajici ¢innosti dohledu nad SoHO poskytnou
prohlaseni o svych zdajmech a toto prohldaSeni pravidelné aktualizuji. Na tomto zakladé

pFijmou piislusné orgdny pro SoHO prisluSnd opatieni ke zmirnéni rizika stietu zdjmii.
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Clanek 7

Transparentnost
1. Ptislusné organy pro SoHO:

a)  provadéji innosti dohledu nad SoHO, za néZ nesou odpovédnost, transparentnim
zpuisobem, a to alespoii splnénim poZadavkii na zveiejnéni stanovenych v tomto

naiizeni, a

b)  zpFistupni verejnosti veSkerda rozhodnuti v oblasti prosazovani prava podle ¢l. 19
odst. 7,8 a9, ¢l. 25 odst. 3, 4 a 5 nebo ¢l. 27 odst. 8 pism. h) a diivody pro toto

rozhodnuti, pokud:
i) subjekt zabyvajici se SoOHO nedodriuje toto narizeni nebo

ii)  existuje zdavaZné riziko pro bezpecnost darcit a prijemcit SoHO nebo potomkii

g lékaisky asistované reprodukce.

2. Odstavcem 1 tohoto ¢lanku neni dotéen ¢lanek 75 ani vnitrostatni pravni predpisy

o ptistupu k informacim.

3. Ptislusné organy pro SoHO ve svych vnitinich pravidlech stanovi praktické opatfeni pro

pouzivani pravidel transparentnosti uvedenych v odstavci 1 I .
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Clanek 8

Obecné povinnosti a zavazky prislusnych orgdnii pro SoHO

1. Ptislu$né organy pro SoHO na svém uizemi odpovidaji za ¢innosti dohledu I nad SoHO

s cilem ovéfit ucinny soulad:
a)  subjektt zabyvajicich se SOHO s poZadavky stanovenymi v tomto narizeni; a
b)  prFipravkii 7 SoHO s piisluSnym povolenim.

2. Vnitrostatni organ pro SoHO urceny v souladu s ¢l. 5 odst. 4 odpovida za koordinaci
vymény informaci s Komisi a s vnitrostdtnimi organy pro SoHO jinych ¢lenskych stdti,
jakoZ i za plnéni dalSich tikolii stanovenych v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 12 odst. 4, ¢l. 13 odst. 2, 3
ad,dl 16 odst. 1, &l. 31 odst. 4, &l. 33 odst. 13 a 14, ¢l. 34 odst. 2, Elanku 62, ¢l. 64
odst. 3, ¢l. 65 odst. 3 a4 all. 68 odst. 2 a 5. Vnitrostdtni orgdn pro SoHO miiZe byt

rovnéz odpovédny za ukol stanoveny v ¢l. 12 odst. 1.
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3. Ptislusné orgény pro SoHO I :
a)  maji dostatecny pocet ndleZité kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikii, lidskych
a financnich zdroju, provozni kapacity a odbornych znalosti, véetné technickych
odbornych znalosti, k ucéinnému a ucelnému provadéni éinnosti dohledu nad
SoHO, za néZ odpovidaji, nebo k témto zdrojum, kapacitam a znalostem maji
PFistup;
b)  maji zavedeny postupy zajist'ujici dodrZovani povinnosti tykajicich se ditvérnosti
stanovenych v élanku 75;
C) zajist’uji nezavislost, nestrannost, transparentnost, efektivitu, kvalitu
a konzistentnost jejich ¢innosti dohledu nad SoHO a jejich vhodnosti pro dany ucel;
d)  maji vhodné a f4dné udrZzované prostory a vybaveni, aby pracovnici mohli provadét
¢innosti dohledu nad SoHO bezpecné, Gcinné a tcelng;
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g

maji zaveden systém tizeni kvality nebo standardizované dokumentované postupy
pro ¢innosti dohledu nad SoHO, za néz odpovidaji, ktery zahrnuje plan kontinuity
jejich Cinnosti v piipad¢€ krizovych situaci, které brani normalnimu plnéni jejich

ukoli;

vypracovavaji a provadéji programy odborné piipravy nebo k nim poskytuji pristup
s cilem zajistit, aby pracovnici vykondavajici ¢innosti dohledu nad SoHO ziskali pro

svou oblast puisobnosti odpovidajici odbornou piipravu;

poskytuji svym pracovnikiim prileZitost ucastnit se odborné piipravy Unie uvedené

v ¢lanku 70, je-li tato odborna piiprava dostupnd a vhodna.
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Clanek 9

Pieneseni nékterych ¢innosti dohledu nad SoHO na jiné subjekty

1 Clenské stity mohou zmocnit piislusny orgdn pro SoHO odpovédny za kteroukoli
z Cinnosti dohledu nad SoHO uvedenych v clancich 20, 22, 27, 28 a 29, ¢&l. 31 odst. 1,
¢l. 32 odst. 1, ¢l. 33 odst. 2 a 3, ¢l. 33 odst. 4 pism. a) a &l. 33 odst. 5, 6 a 8 az 12
k preneseni této ¢innosti dohledu nad SoHO na jeden nebo vice jinych subjektii (ddle jen

»PpOVérené subjekty“).

2. Clenské stdty zajisti, aby povéiené subjekty mély pravomoci potiebné k icinnému
provadeéni ¢innosti dohledu nad SoHO, které na né byly preneseny, a ke splnéni
povinnosti stanovenych v ¢lanku 10. Ptislusné organy pro SoHO, které pienesou
I ¢innosti dohledu nad SoHO v souladu s odstavcem 1 tohoto &lanku na povéieny subjekt,

musi mit s timto povéienym subjektem pisemnou dohodu.
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3. Povéiujici ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby pisemnd dohoda uvedend v odstavci 2

tohoto ¢lanku obsahovala alespoii tyto udaje:

a)  presny popis ¢innosti dohledu nad SoHO, které mé povéieny subjekt vykonavat,

a predpokladané podminky, za nichz budou tyto ¢innosti provadény;

b)  podminku, Ze povéieny subjekt se ucastni certifikacnich nebo jinych systémii
na urovni Unie, jsou-li k dispozici, s cilem zajistit jednotné uplatiiovaini zdasad

osvédcenych postupit poZadovanych pro prislusné odvétvi;

c)  presny popis opatfeni k zajisténi ucelné a efektivni koordinace mezi povéiujicim

Pprislusnym organem pro SoHO a povérenym subjektem;
d) ustanoveni o plnéni povinnosti I stanovenych v ¢lancich 10 a 11;

e)  ustanoveni o ukonceni dané dohody v piipadé zruSeni pieneseni pravomoci podle

Clanku 11.
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Piislus$né organy pro SoHO, které prenesly ¢innosti dohledu nad SoHO podle odstavce
1, predloZi nazvy a kontaktni udaje povéienych subjektit spolu s podrobnostmi tykajicimi

se pienesenych Cinnosti dohledu nad SoHO platformé EU pro SoHO.

Clanek 10

Povinnosti povéienych subjekt

1 Povétené subjekty, na které byly v souladu s ¢lankem 9 pteneseny I ¢innosti dohledu nad
SoHO:
a)  splituji povinnosti uvedené v ¢l. 8 odst. 3;
b)  informuji povétujici ptislusné organy pro SoHO o vysledku ¢innosti dohledu nad
SoHO, které provadéji, pravidelné a kdykoliv o to tyto povétujici ptislusné organy
pro SoHO pozadaji;
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c)  okamzit¢ informuji povétujici ptislusné organy pro SoHO, kdykoliv vysledky
¢innosti dohledu nad SoHO, kter¢ jsou pfedmétem povéteni, odhali nesoulad nebo
poukazi na pravdépodobnost nesouladu, ledaze je ve zvlastnich pisemnych
ujednanich mezi t€émito povétujicimi prislusnymi organy pro SoHO a povéienymi
subjekty stanoven jiny postup, a

d)  plné spolupracuji s povéiujicimi ptislusnymi organy pro SoHO, mimo jiné tim, ze
jim poskytuji ptistup do svych prostor a k dokumentaci, véetné svych IT systémi.

2. Na povéiené subjekty se vitahuji Clanky 6 a 75 a pripadné élanky 23 a 30.
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Clanek 11

Povinnosti povéiujicich ptislusnych organt pro SoHO

Ptislusné organy pro SoHO, které na poveiené subjekty pienesly v souladu s ¢lankem 9 nékteré

¢innosti dohledu nad SoHO:
a) pravidelné provadéji audity povéienych subjektii;

b) preneseni ukolti bez prodleni v piipadé poti‘eby pIné nebo ¢asteéné zrusi, zejména

v ptipadech, pokud:

1)  existuji dikazy o tom, Ze dané povétené subjekty nevykondvaji fadné cinnosti

dohledu nad SoHO, které na n¢ byly pieneseny;

il)  povéfené subjekty nepiijaly vhodnd a v€asna opatfeni k napraveé nedostatki

gjisténych v ramci provadéni innosti dohledu nad SoHO); nebo
1)  existuji diikazy, ze byla poruSena nezavislost nebo nestrannost povetenych subjekti.

Interval mezi audity uvedenymi v prvnim pododstavci pism. a) tohoto clanku urci povérujici
prislusny orgdn pro SoHO s ptihlédnutim k ucasti povérenych subjektl na certifikaci nebo jinych
systémech uvedenych v €l. 9 odst. 3 pism. b), jakoZ i k rozsahu a dopadu pienesenych Cinnosti

dohledu nad SoHO na kvalitu a bezpecnost SoHO.
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Clanek 12

Komunikace a koordinace mezi ptislusnymi organy pro SoHO

Pokud je k provadéni ¢innosti dohledu nad SoHO v ¢lenském staté podle ¢l. 5 odst. 2
piislusny vice nez jeden organ, zajisti dany Clensky stat nebo vnitrostdtni organ pro SoHO
ucinnou a ucelnou koordinaci mezi vSemi dotéenymi prislusSnymi organy pro SoHO, aby
byla zajisténa konzistentnost a i€innost ¢innosti dohledu nad SoHO provddénych I na

celém jeho tizemi.

V ramci ¢lenského stdatu piislusné organy pro SoHO spolupracuji mezi sebou navzajem I
. Sd¢€luji si informace jednak mezi sebou, jednak je sdéluji zejména vnitrostatnimu organu
pro SoHO, pokud je to nezbytné pro ucinné provadeéni cinnosti dohledu nad SoHO
stanovenych v tomto natizeni ankolii vnitrostdatniho organu pro SoHO, jak je uvedeno

vl 8 odst. 2.

V ptipadech, kdy pFislusny orgdn pro SoHO poskytne subjektu zabyvajicimu se SOHO
stanovisko ohledné pouzitelnosti tohoto nafizeni pro ur¢itou latku, pfipravek nebo ¢innost
na svém Uzemi, vyrozumi uvedeny piisluSny organ pro SoHO vnitrostatni organ pro
SoHO o vydaném stanovisku a tento organ toto stanovisko poskytnuté subjektu
zabyvajicimu se SOHO nasledn¢ sdé€li koordinaénimu vyboru pro SoHO za #celem

zverejnéni v kompendiu pro SoHO.

9239/24

el/lrg 110

PRILOHA GIP.INST CS



4, Na zaklad¢ iadné oditvodnéné Zadosti vnitrostdatniho orgdanu pro SoHO jiného clenského
statu vnitrostdtni orgdn pro SoHO bez zbytecného odkladu a pii zajisténi souladu
s povinnostmi tykajicimi se ditvérnosti stanovenymi v ¢lanku 75 informuje zadajici
vnitrostatni organ pro SoHO o vysledku ¢innosti dohledu nad SoHO tykajicich se subjektu
zabyvajiciho se SOHO na jeho izemi a v pfipad¢ potieby poskytne v pfimétené miie
Zadajicimu vnitrostatnimu orgdanu pro SoHO piislusSnou dokumentaci tykajici se éinnosti

dohledu nad SoHO uvedenych v ¢lancich 27 a 28.

Clanek 13

Konzultace a spoluprdce s organy jinych regulac¢nich odvétvi

1 Clenské stdty zajisti, aby jejich vnitrostdtni orgdn pro SoHO mél zavedeny vhodné
mechanismy pro komunikaci s prislusSnymi organy pro orgdany urcéené podle smérnice
2010/53/EU a viemi prislusnymi orgdny urcenymi v dotéeném Clenském staté podle

Jjinych pravnich piedpisi Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6 tohoto naiizeni.
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Ve vSech ptipadech, kdy vyvstanou otazky tykajici se pravniho statusu urcité latky,
pripravku nebo ¢innosti, pfislusné organy pro SoHO kromé¢ povinnosti stanovené v ¢l. 12
odst. 2 ve vhodnych piipadech prostiednictvim vnitrostdtniho orgdanu pro SoHO
konzultuji prislusné organy uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku s cilem dosahnout
rozhodnuti o pravnim statusu dané latky, piipravku nebo cinnosti. V takovych ptipadech
ptislusné organy pro SoHO zapojené do konzultace rovnéz konzultuji kompendium pro
SoHO a zvazZi veSkera relevantni rozhodnuti o pravnim statusu a zohledni veSkerd

relevantni stanoviska v ném obsazend.

V pribéhu konzultace uvedené v odstavci 2 mohou piislusné organy pro SoHO zapojené
do takové konzultace rovnéZ predlozit prostiednictvim svého vnitrostatniho orgdnu pro
SoHO koordina¢nimu vyboru pro SOHO zadost o stanovisko k pravnimu statusu dané
latky, ptipravku nebo ¢innosti podle tohoto natizeni. Prislusné orgdany pro SoHO tak ucini
ve vsech ptipadech, kdy konzultace uvedend v odstavci 2 nevedla k rozhodnuti o pravnim

statusu takové latky, pripravku nebo cinnosti v dotéeném clenském stdté.
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Ptislusné organy pro SoHO zapojené do konzultaci uvedenych v odstavci 2 tohoto clanku
mohou rovnéz prostiednictvim svého vnitrostatniho orgdanu pro SoHO uvést, zda se
domnivaji, ze je tfeba, aby koordinacni vybor pro SOHO pi‘ed vydanim svého stanoviska

a v souladu s €l. 69 odst. 1 pism. ¢) konzultoval pFislusné rovnocenné poradnimi orgény

ziizené podle jinych ptislusnych pravnich predpisti Unie uvedenych v ¢€l. 2 odst. 6.

Prislusné organy pro SoHO zapojené do konzultace zohledni stanovisko koordinacniho

vyboru pro SoHO vydané v navaznosti na takovou Zddost.

Pokud konzultace uvedena v odstavci 2 a piipadné v odstavci 3 tohoto clanku vede

k rozhodnuti o pravnim statusu, informuji prislusné organy pro SoHO prostiednictvim
svého vnitrostatniho orgdanu pro SoHO koordina¢ni vybor pro SOHO o rozhodnuti
ptijatém v dotéeném Clenském staté za uicelem jeho zveiejnéni koordinacnim vyborem
pro SoHO v kompendiu pro SoHO v souladu s ¢l. 69 odst. 1 pism. e). Prislusné orgdany
pro SoHO uvedou popis ditvodii rozhodnuti, a pokud se piijaté rozhodnuti lisi

od stanoviska koordinacniho vyboru pro SoHO, uvedou oditvodnéni.

9239/24

el/lrg 113

PRILOHA GIP.INST CS



5. Komise I na zéklad¢ fadn€ odiivodnéné zadosti clenského statu po konzultaci uvedené
v odstavci 2 tohoto ¢lanku uréi nebo miiZe z vlastniho podnétu prostiednictvim
provadécich aktl urcit pravni status latky, ptipravku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni,
pokud je takové urceni nezbytné k tomu, aby se zabranilo rizikiim pro bezpecnost darci
SoHO, piijemciit SoHO nebo potomkii 7 Iékai'sky asistované reprodukce nebo rizikiim
ohroZeni piistupu piijemcit k bezpecné a ucinné lécbé. Takovd Zadost Clenského stdtu se
povazZuje za iadné oditvodnénou, pokud vyvstanou otazky tykajici se pravniho statusu
latky, p¥ipravku nebo cCinnosti podle tohoto narizeni, zejména pokud tyto otazky nelze
vyfesit na urovni ¢lenského statu nebo v rdmci konzultaci vedenych v souladu s ¢l. 69
odst. 1 pism. c) mezi koordina¢nim vyborem pro SoHO a poradnimi organy zfizenymi

podle jinych ptisluSnych pravnich piedpisit Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.
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V piipadé SoHO uvedenych v Cl. 2 odst. 6 nebo 8 spolupracuji prislusné orgdany pro
SoHO s organy odpovédnymi za ¢innosti dohledu podle jinych platnych pravnich predpisii
Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6 s cilem zajistit soudrzny dohled. Béhem tohoto procesu si
mohou piislusné organy pro SoHO prostiednictvim svého vnitrostdtniho organu pro
SoHO vyzadat pomoc a poradenstvi koordina¢niho vyboru pro SoHO tykajici se mimo
jiné osvédcenych postupit spoluprdce, které zajist'uji soudriny dohled v p¥ipadé zmény

pravniho statusu SoHO.

Konzultace a spoluprace uvedené v odstavcich 2, 3 a 6 mohou byt zahdjeny rovnéz

na zéklad¢é zadosti o stanovisko podané subjektem zabyvajicim se SOHO I .

Pokud piislusny orgdn pro SoHO piijme rozhodnuti v oblasti prosazovani prava tykajici
se subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery vykondva Cinnosti v souvislosti s SoHO

a Cinnosti regulované jinymi pravnimi piedpisy Unie a na ného? dohliZeji prislusné
organy uvedené v odstavci 1, informuje prislusny orgdan pro SoHO o svém rozhodnuti
bez zbytecného odkladu prostiednictvim vnitrostatniho organu pro SoHO odpovidajici

prislu§ny orgdn urceny podle téchto jinych pravnich piedpisit Unie.
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Clanek 14

Povinnosti v souvislosti s kontrolami Komise

Ptislu$né organy pro SoHO a povéiené subjekty spolupracuji s Komisi za acelem provadéni kontrol

Komise podle ¢lanku 71. Zejména:

a) ptijimaji vhodné néasledné kroky k napraveé nedostatkl zjisténych pti téchto kontrolach
Komise;
b) poskytuji nezbytnou technickou pomoc a dostupnou dokumentaci na zaklad¢ odiivodnéné

zéadosti a rovnéZ jinou I podporu, o kterou I Komise poZada, aby ji umoznily provadét
kontroly uc¢inné a efektivné, a usnadnily ji pristup do vSech prostor nebo jakékoli jejich
casti, a k dokumentaci prislusného organu pro SoHO nebo povéieného subjektu, kterd je

relevantni pro plnéni jejich povinnosti, véetné pristupu k informacnim systémiim.

Clinek 15
Transparentnost tykajici se poplatkii za technické sluZby potiebné pro zpristupnéni

SoHO

Clenské stity mohou p¥ijmout vhodnd opatieni, jejich¥ cilem je zajistit transparentnost poplatkii

za technické sluZby potiebné pro zpristupnéni SoHO.
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KAPITOLA III
CINNOSTI DOHLEDU NAD SoHO

Clének 16
Registr subjektti zabyvajicich se SOHO

1. Vnitrostatni organy pro SoHO zfidi a vedou registr subjekt zabyvajicich se SoHO
na svém uzemi. PFi plnéni tohoto ukolu mohou vnitrostdtni organy pro SoHO pouZivat
platformu EU pro SoHO v souladu s ¢l. 74 odst. 1. V takovém piipadé vyda vnitrostatni
organ pro SoHO v piipadé potieby prisluSnym organitm pro SoHO a subjektium
zabyvajicim se SoHO pokyn, aby se zaregistrovaly piimo na platformé EU pro SoHO.
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2. V piipadech, kdy vnitrostatni organy pro SoHO zfidi I registry subjekti zabyvajicich se
SoHO mimeo platformu EU pro SoHO, ptedlozi piislusné orgdany pro SoHO informace
obsazené v téchto registrech platformé¢ EU pro SoHOI . Ptislusné organy pro SoHO
odpovidaji za zajiSténi toho, aby se informace tykajici se subjektti zabyvajicich se SoHO
na jejich izemi zaregistrovanych podle I ¢lanku 17 v registru subjektl zabyvajicich se
SoHO a na platformé EU pro SoHO shodovaly, a vesker¢ jejich zmény piedlozi bez
zbyte¢ného odkladu platformé EU pro SoHO.

3. Komise muze piijmout provadéci akty tykajici se souboru udajii, ktery bude zveiejnén
o subjektech zabyvajicich se SOHO, aby se usnadnil pienos informaci z vnitrostdtnich

registrii do platformy EU pro SoHO.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 17
Registrace subjektl zabyvajicich se SoHO

1. Ptislu$né organy pro SoHO musi mit zavedeny postupy pro registraci subjekta

zabyvajicich se SOHO v souladu s ¢lankem 35.

2. Prislusné organy pro SoHO ovéi, Ze kaZdy subjekt zabyvajici se SoHO registrovany ve
vnitrostdatnim registru nebo platformé EU pro SoHO poskytl pred tim, nez byla jeho
registrace zveiejnéna na platformé EU pro SoHO, informace podle ¢l. 35 odst. 3. Pokud
Jjsou zavedeny vnitrostatni registry, prislusny orgdan pro SoHO piedloZi informace

o registraci platformé EU pro SoHO az po provedeni tohoto ovéieni.

3. Prislusné orgdany zabyvajici se SoHO ovéri, zda je pro registrovany subjekt zabyvajici se
SoHO vyZadovano povoleni podle ¢lankii 19, 25 nebo 26, piicem? zohledni prohldseni

uvedené v ¢l. 35 odst. 4.
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4. Prislusné organy pro SoHO urdi, zda je subjekt zabyvajici se SoOHO subjektem
zabyvajicim se kritickymi SoHO v souladu s kritérii dohodnutymi koordinacnim vyborem
pro SoHO, pripadné s piihlédnutim k vlastnimu posouzeni provedenému subjektem
zabyvajicim se SoHO, jak je uvedeno v &l. 35 odst. 4. Piislusné organy pro SoHO

odpovidajicim zpusobem aktualizuji informace o registraci.

5. Pokud na zakladé poskytnutych informaci subjekt nespada do definice subjektu
zabyvajiciho se SoHO stanovené v ¢l. 3 bodé 33, piislusSny orgdan pro SoHO odstrani
registraci 7 platformy EU pro SoHO a p¥ipadné 7 vnitrostatniho registru a bez

zbytecného odkladu informuje dany subjekt.
6. Ptislusné organy pro SoHO:
a)  bez zhytecného odkladu potvrdi pfijeti registrace;

b) v pfipadé¢ potieby si od subjektu zabyvajiciho se SOHO vyzadaji dopliujici

podrobnosti o informacich peskytnutych v souladu s ¢l. 35 odst. 3,

c) v piislusnych piipadech poskytnou pokyny k postupiim, které je tieba dodriovat pii

podavani Zadosti o povoleni;
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d) v pfislusnych pfipadech informuji subjekt zabyvajici se SOHO I , pokud je
povaZovan za subjekt zabyvajici se kritickymi SoHO, o tomto jeho postaveni

a o souvisejicich povinnostech podle ¢lankii 64 a 67,

e) informuji subjekt zabyvajici se SOHO o tom, Ze jeho registrace byla ovéiena

a zveiejnéna na platformé EU pro SoHO I .

7. Dojde-li ke zméndam informaci registrovanych subjektem zabyvajicim se SoHO v souladu

s ¢l. 35 odst. 6, piislusné orgdany pro SoHO tyto zmény bez zbytecného odkladu ovéri
a zveiejni aktualizovanou registraci na platformé EU pro SoHO, a to i v pFipadé, Ze

dotceny subjekt zabyvajici se SoHO ukonci ¢innosti v souvislosti s SoHO.

Clanek 18

Systém povolovani ptipravkia z SoOHO

1. Ptislusné organy pro SoHO ziidi a vedou systém pro udélovdni povoleni ptipravki
z SoHO subjektiim zabyvajicim se SoHO na svém uzemi. Tento systém zahrnuje
PFijimani a zpracovdni Zdadosti a schvalovani planii monitorovdni klinickych vystupii
za ucelem ziskani ditkazit poZadovanych pro povoleni, je-li to nezbytné, a umoZiiuje

pozastaveni nebo odnéti povoleni.
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Ptislusné organy pro SoHO povoluji ptipravky z SoOHO podle ¢lanka 19, 20 a 21

a pripadné ¢lanku 22.

0d poZadavku na povoleni pripravkii 7 SoHO se upousti u SoHO, které jsou urceny
k distribuci za ucelem vyroby pripravku regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie,

jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6.

Povoleni pripravkli z SOHO jsou platna v celé¢ Unii po dobu vymezenou v I povoleni, jeZ
bylo udéleno podle ¢l. 19 odst. 2 pism. e), nebo dokud piislusny organ pro SoHO povoleni
nepozastavi nebo neodejme. Clensky stat, ktery piijal piisnéjsi opatieni v souladu

s ¢lankem 4, které se tyka konkrétniho ptipravku z SOHO, mize odmitnout uznat platnost
povoleni ptipravku z SoHO jiného ¢lenského statu, dokud subjekt zabyvajici se SoHO,
jenZ pro dany piipravek 7 SoHO ziskal povoleni, neprokaze uvedenému clenskému stdtu,

Ze toto pfisnéj$i opatteni bylo splnéno I .
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Clanek 19

Povolovani pfipravki z SoHO

1. Ptislusné organy pro SoHO poskytnou pokyny a vzory pro podavani Zadosti o povoleni
pripravkit 7 SoHO v souladu s ¢lankem 39 a pro vypracovani planit monitorovani
klinickych vystupit uvedenych v ¢lanku 21. Pti vypracovavani uvedenych pokynt a vzorti
ptislusné organy pro SoHO pouZiji vzory a zohledni piislusné osvédcené postupy, které
zdokumentoval a zvetejnil koordinacni vybor pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1
pism. d). Pfislusné organy pro SoHO mohou stanovit zjednoduSené postupy pro zadosti
tykajici se zmén jiz diive povolenych ptipravkt z SOHO. Prislusné orgdany pro SoHO
mohou pro vyménu dokumentii, které se tykaji Zadosti o povoleni piipravkii 7 SoHO, se
subjektem zabyvajicim se SoHO pouZivat zabezpeceny komunikacni kandl na platformé

EU pro SoHO.
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2. Po obdrzeni zadosti o povoleni ptipravku z SOHO pfiislusné organy pro SoHO:

a)

b)

d)

potvrdi ptijeti zadosti bez zbytecného odkladu;

posoudi dany ptipravek z SOHO podle ¢lanku 20 a pfezkoumaji dohody mezi
zé4dajicim subjektem zabyvajicim se SOHO a jakymikoliv subjekty zabyvajicimi se
SoHO a tfetimi stranami, s nimizZ tento zadajici subjekt zabyvajici se SOHO piipadné
uzaviel smlouvu za #éelem vykondvani innosti v souvislosti s pripravky 7 SoHO

nebo prislusnymi kroky zpracovani téchto pripravki,

v pFipadé potieby si od subjektu zabyvajiciho se SoHO vyZadaji doplitujici

informace;

v ptislusnych ptipadech ud€li nebo zamitnou schvdleni planii monitorovdani
klinickych vystupit v souladu s ¢l. 20 odst. 4 pism. c) a d) a uvedou lhiitu, v ni7 mad
Zadajici subjekt zabyvajici se SoHO piedlofit vysledky schvileného monitorovani

klinickych vystupii;

na zdkladé posouzeni podle pismene b) tohoto odstavce a pripadné na zakladé
vysledkit monitorovani klinickych vystupii podle pismene d) tohoto odstavce
povoleni ptipravku z SOHO udéli nebo zamitnou a uvedou, které podminky se

Ppripadné pouZiji.
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3. Ptislusné organy pro SoHO ptedlozi informace tykajici se udéleni povoleni pro piipravek
z SoHO v¢etné souhrnu diikazti pouzitych k povoleni uvedeného ptipravku z SoOHO
platform¢ EU pro SoHO I , a pro uvedeny piipravek z SOHO odpovidajicim zpiisobem

zméni informace o povoleni dotéeného subjektu zabyvajiciho se SoHO.

4. Ptislusné organy pro SoHO dokonci kroky povolovani piipravku z SoHO uvedené
v odstavci 2 tohoto ¢lanku ve lhiité stanovené pro povoleni s piihlédnutim k osvédcenym
postupium zdokumentovanym a zveirejnénym koordinacnim vyborem pro SoHO, jak je

uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d). Tato lhiita miize byt prodlouZena o:
a)  dobu trvani konzultaci uvedenych v ¢l. 13 odst. 2 a 3;

b)  Cas potiebny k piipravé a piedloZeni odpovédi na Zdadost o dodatecné informace

subjektu zabyvajiciho se SoHO;
¢)  dobu potiebnou k provedeni monitorovani klinickych vystupit nebo

d)  dobu potiebnou k provedeni dodatecné validace nebo k ziskani dodatecnych udaji

o0 kvalité a bezpecnosti, jak poZaduje pFislusny organ pro SoHO.
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V piipadé pripravkii 7 SoHO, které obsahuji zdravotnicky prostiedek, jak je vymezen v Cl.
2 bodu 1) navizeni (EU) 2017/745, jako jejich nedilnou soucdst, a pokud je piisobeni
tohoto zdravotnického prostiredku dopliiujici k puisobeni pripravku 7 SoHO, piislusné
organy pro SoHO ovéri, zda byl zdravotnicky prostiedek certifikovian oznamenym

subjektem podle uvedeného naiizeni.

Pokud pftislusny organ pro SoHO obdrzi v prib&hu postupu posuzovani shody podle
¢lanku 52 natizeni (EU) 2017/745 Zadost o stanovisko ke zdravotnickému prostiedku,
ktery obsahuje pripravek 7 SoHO jako jeho nedilnou soucast, a pokud je pitsobeni tohoto
zdravotnického prostiedku zdsadni pro pusobeni piipravku 7 SoHO, poskytne stanovisko
ohledné souladu ¢Casti pripravku 7 SoHO s timto narizenim v souladu s prilohou IX
oddilem 5.3.1 uvedeného natizeni a informuje koordinacni vybor pro SoHO

o poskytnutém stanovisku.
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Ptislusné orgény pro SoHO mohou v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy
pozastavit povoleni ptipravku z SOHO, pokud je na zéklad¢ ¢innosti dohledu nad SoHO
prokdzéano nebo je dano divodné podezieni, ze takovy piipravek z SoHO nebo jakékoli
dinnosti provadéné v souvislosti s timto pripravkem nespliiuji podminky pro jeho
povoleni nebo podminky tohoto narizeni. Prislusné organy pro SoHO v souladu

S vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy pozastavi povoleni piipravku 7 SoHO, pokud je
Zjisténo bezprostiedni riziko pro bezpecnost darcii SoHO, prijemcit SoHO nebo potomkii
7 lékarsky asistované reprodukce nebo bezprostiedni riziko zbytecného plytvani

kritickymi SoHO.

Ptislusné organy pro SoHO stanovi lhiitu pro vySetfeni podezieni na nesplnéni podminek,
a pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhiitu pro to, aby dané subjekty zabyvajici se

SoHO zjednaly napravu; beéhem této lhiity zlstane pozastaveni v platnosti.

Pokud prislusné orgdany pro SoHO potvrdily nesplnéni podminek uvedené v odstavci 7
a subjekty zabyvajici se SoOHO nejsou schopny ve stanovené lhiité zjednat napravu,
odejmou piislusné organy pro SoHO dotéenym subjektiim zabyvajicim se SoHO toto

povoleni ptipravku z SOHO v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
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10.

11.

Ptislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy odejmout
povoleni ptipravku z SOHO, pokud pozastaveni podle odstavce 7 nestaci k vyreSeni

gjisténych nedostatkii.

V piipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni podle odstavct 7, 8 a 9 prislusné organy pro
SoHO bez zbytecného odkladu odpovidajicim zptisobem zméni informace o povoleni

dotéeného subjektu zabyvajiciho se SOHO na platformé EU pro SoHOI .

Pokud postupy uvedené v tomto Clanku nebyly provedeny, prislusné organy pro SoHO
na Zadost subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery je odpovédny za pouZiti pripravku
2 SoHO u clovéka planované u konkrétniho prijemce SoHO na jejich uzemi, mohou

vyjimecné povolit pouZiti SoHO u c¢lovéka za predpokladu, Ze:

a)  pro konkrétniho prijemce SoHO neexistuje Zadna léCebna alternativa, léCbu nelze

odloZit nebo prognoza konkrétniho prijemce SoHO ohroZuje jeho Zivot;
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b)  Ize na zdkladé dostupnych klinickych udajit diivodné piedpokladat, Ze pripravek

2SoHO je bezpecny a ucinny; a

¢) dotceny piijemce SoHO je informovan o tom, Ze dotéeny pripravek 7 SoHO

neziskal povoleni podle tohoto naiizeni.

Priislusné organy pro SoHO mohou poZadovat, aby dotceny subjekt zabyvajici se SoHO
poskytl strucny souhrn toho, jakého klinického vysledku bylo v daném konkrétnim
Ppiipadé dosaZeno, a aby bez zbytecného odkladu informoval vnitrostatni organ pro

SoHO o ziskani vyjimecného povoleni.

12. Komise muze ptijmout provadéci akty tykajici se postupt pro povolovani ptipravki

z SoHO podle tohoto ¢lanku.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 20

Posuzovani ptipravkil z SoOHO

1. Posouzeni ptipravku z SOHO zahrnuje pifezkum vsech ¢innosti v souvislosti s SOHO, které
jsou u daného pripravku z SOHO provedeny a které by mohly ovlivnit kvalitu, bezpecnost

a ucinnost daného ptipravku z SoHO.

2. Posuzovani ptipravki z SOHO provadéji hodnotitelé, ktefi spliuji pozadavky stanovené

v ¢lanku 23.

3. V ptipadech, kdy ptipravek z SOHO, ktery je predmétem zadosti o povoleni ptipravku
z SoHO podle ¢lanku 19, byl fadné povolen jinému subjektu zabyvajicimu se SoHO ve
stejném nebo jiném ¢lenském stateé, mohou piislusné organy pro SoHO povolit tento
ptipravek z SOHO I za predpokladu, Ze ptislusné organy pro SoHO se svolenim dotéenych
subjektit zabyvajicich se SoHO ovétily, ze zadajici subjekt zabyvajici se SOHO provadi
tyto ¢innosti v souvislosti s SOHO takovym zpisobem a uplatiiuje pii zpracovini daného
pripravku 7 SoHO takové kroky, aby vysledky tykajici se kvality, bezpecnosti a uiéinnosti
pripravku 7 SoHO byly rovnocenné vysledkiim prokdzanym u subjektu zabyvajiciho se
SoHO, ktery ziskal povoleni tykajici se dan¢ho ptipravku z SOHO jako prvni.
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4. Pokud ptipravek z SOHO, na ktery se vztahuje Zadost o povoleni pfipravku z SoOHO podle
¢lanku 19, nebyl I povolen jinému subjektu zabyvajicimu se SOHO nebo pokud se
piislusny organ pro SoHO rozhodne nezohlednit povoleni pripravku 7 SoHO v jiném

Clenském staté, prislusny orgdan pro SoHO:

a)  posoudi piiméienost informaci poskytnutych zadajicim subjektem zabyvajicim se

SoHO podle ¢l. 39 odst. 2 pism. b);

b)  zahdji konzultaci popsanou v €l. 13, pokud béhem ptezkumu informaci uvedenych
v pismeni a) tohoto odstavce vyvstanou otazky, zda dany ptipravek z SOHO spada
castecné nebo zcela do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni nebo jiného pravniho
ptedpisu Unie, s piihlédnutim k ¢innostem provadénym v souvislosti s danym

ptipravkem z SoHO a k zamyslenému pouziti u ¢loveka;

c) I vyhodnoti posouzeni piinosii a rizik provedené zadajicim subjektem zabyvajicim
se SoHO podle ¢l. 39 odst. 2 pism. c), véetné poskytnutych védeckych ditkazii

a klinickych udajn tykajicich se ocekdvaného piinosu a rizika,
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d)

v pripadech, kdy ditkazy poskytnuté v souladu s pismenem c) tohoto odstavce
nepostacuji k poskytnuti jistoty, Ze piinosy prevaZuji nad rizikem, nebo pokud je
riziko vice neZ zanedbatelné, vyhodnoti plan na shromazdéni dalsich dukazi

0 bezpecnosti a ucinnosti prostiednictvim monitorovani klinickych vystupti

a primétenost planu vzhledem k urovni rizika a oéekavanému piinosu ptipravku

z SoHO v souladu s ¢lankem 21;

konzultuji s koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 dikazy, které jsou
nezbytné a postacujici pro povoleni konkrétniho piipravku z SOHO, pokud

osvédcené postupy uvedené v odstavci 7 tohoto ¢lanku nejsou dostatecné;

v ptipad¢ planu monitorovani klinickych vystupii, ktery byl diive schvdlen podle
¢l. 19 odst. 2 pism. d), posoudi vysledky monitorovani klinickych vystupii po jejich

dokonceni a piedloZeni vysledki Zadatelem.

5. Pti posuzovani ptipravku z SOHO podle odst. 4 pism. d) a f) ptislusné organy pro SoHO
v pripadech, kdy zadajici subjekt zabyvajici se SOHO navrhl zaznamenat a zaznamenal
vysledky monitorovani klinickych vystupl ve stavajicim klinickém registru, ovéFi, zda ma
tento klinicky registr zavedeny postupy fizeni kvality Gdajt, které zajist'uji dostatecnou
presnost a Uplnost udaji.
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Ptislusné organy pro SoHO provedoul posouzeni uvedené v odstavcich 3 a 4 tohoto
¢lanku prostrednictvim dalkového prezkumu dokumentt. Ptislusné organy pro SoHO
mohou rovnéz v ramci posouzeni pripravku z SOHO provadét inspekce podle ¢lankt 27, 28
a 29. Clenské staty zajisti podle éldnku 12 komunikaci a spoluprdci mezi hodnotiteli

Ppripravkii 7 SoHO a inspektory.

Pti provadéni jednotlivych krokti posouzeni uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku
piislusné organy pro SoHO zohledriuji osvédcené postupy zdokumentované a zveiejnéné

koordina¢nim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

Clinek 21

Plany monitorovani klinickych vystupii

V pFipadech, kdy védecké ditkazy a klinické udaje poskytnuté v ramci posouzeni prinosit
a rigik provedeného Zadajicim subjektem zabyvajicim se SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 20
odst. 4 pism. c), nejsou dostatecné nebo pokud je riziko vice nez zanedbatelné, schvali
prislusny orgdn pro SoHO plan monitorovani klinickych vystupii piedloZeny Zddajicim
subjektem zabyvajicim se SoOHO. Schvdleny plan monitorovdani klinickych vystupii je
zakladem pro shromaid’ovani dalSich ditkazii, které umozni posouzeni a povoleni

nového piipravku 7 SoHO nebo nové indikace pro pripravek 7 SoHO.
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2. Plany monitorovani klinickych vystupii se neschvaluji v piipadech, kdy védecké diikazy
a klinické udaje poskytnuté v ramci posouzeni prinosu a rizik naznacuji podstatnou

uroveri rizika bez vyznamného ocekdavaného prinosu.
3. Plan monitorovani klinickych vystupu zahrnuje:

a) v piipadech nizkého rizika a oéekdvaného pozitivniho posouzeni piinosii a rizik

proaktivni klinické sledovani piedem definovaného poctu piijemcii SoHO;

b) v piipadech stiedniho rizika a ocekavaného pozitivniho posouzeni prinosu a rizik
navic k pismeni a) klinickou studii SoHO piedem definovaného poctu piijemci
SoHO, kterd je potiebnd, aby bylo mozné posoudit piedem definované cilové

klinické ukazatele;

¢) v piipadech vysokého rizika a o¢ekavaného pozitivniho posouzeni prinosi a rizik
a v piipadech, kdy riziko nebo piinosy nelze zthodnotit 7 diivodu nedostate¢nych
védeckych a klinickych udajit nebo znalosti navic k pismeni a) klinickou studii
SoHO piedem definovaného poctu piijemcit SoHO, kterd je potiebnd, aby bylo
moZné posoudit piedem definované cilové klinické ukazatele v porovndni se

standardni lécbou.
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V pFipadech uvedenych v odst. 3 pism. b) a c) prislusné organy pro SoHO zaregistruji

kaZdou schvdlenou klinickou studii SoHO na platformé EU pro SoHO, p¥Ficemz uvedou

tyto informace:

@)

b)

nazev a adresu subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery klinickou studii SoHO

provadi;

popis typu SoHO a planovanou klinickou indikaci;
shrnuti metodiky zpracovani;

shrnuti koncepce studie;

planované datum zahdjeni a dokonceni klinické studie SoHO.

V pripadech, kdy cinnosti dohledu nad SoHO naznacuji riziko pro ddarce SoHO, piijemce

SoHO nebo potomky 7 lékaisky asistované reprodukce, mohou prislusné organy pro

SoHO zrusit piedchozi schvdleni planu monitorovani klinickych vystupi. V takovych

pripadech musi byt zaznam na platformé EU pro SoHO bez zbytecného odkladu

pozménén.
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Clanek 22

Spole¢na hodnoceni ptipravkil z SoOHO

1. Na zadost jednoho nebo vice ptisluSnych organt pro SoHO podanou prostiednictvim
jejich vnitrostdtniho organu pro SoHO u jiného vnitrostdatniho organu pro SoHO mohou
hodnoceni ptipravki z SOHO podle ¢lanku 20 provadét hodnotitelé piipravkii 7 SoHO,
které k tomu urcil vice nez jeden clensky stdat v ramci spole¢ného hodnoceni ptipravkil

z SoHO.

2. S predchozim souhlasem vnitrostdatniho organu pro SoHO vynaloZi piislusny organ pro
SoHO, ktery obdrzi zadost o spole¢né hodnoceni pripravku z SOHO, veskeré piiméiené

usili, aby této Zadosti vyhovél, piicem? zohledni své dostupné zdroje.

3. Ptislusné organy pro SoHO, které se spolecného hodnoceni piipravku z SoHO GCastni,
uzaviou pied provdadénim spolecného hodnoceni ptipravki z SOHO pisemnou dohodu.

Tato pisemnda dohoda musi stanovit minimaln¢:
a)  rozsah spolecného hodnoceni piipravka z SoHO;

b)  ulohy zucastnénych hodnotitelii ptipravkiti z SOHO béhem spolecného hodnoceni

ptipravki SoHO a po néml ;

c) pravomoci a odpovédnost jednotlivych zicastnénych prislusnych organt pro SoHO.
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Piislusné organy pro SoHO, které se ucastni spolecného hodnoceni pripravkii 7 SoHO,
se v dohodé uvedené v prvnim pododstavci zavaZi, Ze vysledky tohoto posouzeni budou
spolecné akceptovat. Tuto dohodu podepisi vSechny zucastnéné piislusné orgdany pro

SoHO, véetné prislusnych vnitrostatnich organii pro SoHO.

4. Clenské staty mohou zavést programy spoleéného hodnoceni pFipravkii z SoHO s cilem
usnadnit asta nebo rutinni spole¢na hodnoceni piipravki z SOHO. Clenské stdaty mohou

tyto programy provozovat na zakladé jediné pisemné dohody uvedené v odstavci 3.

5. Pro ucely koordinace a provadéni spolecnych hodnoceni piipravkii 7 SoHO piislusné
organy pro SoHO zohlediuji prislu§né osvédcené postupy zdokumentované a zverejnéné

koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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Clanek 23

Zvlastni povinnosti tykajici se hodnotitelt ptipravk z SoOHO
1. Hodnotitelé pripravki z SoHO musi:

a) byt drziteli diplomu, osvéd¢eni nebo jiného dokladu o formalni zptsobilosti v oblasti
I1€katskych nebo farmaceutickych véd nebo véd o Zivé prirodé udéleny pii ukonceni
vysokoskolského studia nebo studia uznaného dotcenym c¢lenskym statem

za rovnocenng;

b)  mit odborné znalosti v oblasti posuzovanych procest nebo budoucich pouziti

ptipravkt z SoHO u ¢lovéka.

2. Posuzovani ptipravkl z SOHO podle ¢lanku 20 mtze provadét spolecné tym osob, které

spole¢né maji kvalifikaci a zkuSenosti stanovené v odstavci 1.

3. Ptislusné organy pro SoHO mohou mit ve vyjimecnych piipadech za to, Ze rozsahlé
relevantni zkusenosti ur¢ité osoby mohou tuto osobu osvobodit od pozadavki stanovenych

v odstavci 1.
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Drtive nez hodnotitelé piipravkii z SoHO prevezmou své povinnosti, poskytnou jim
ptislusné organy pro SoHO specifické tivodni Skoleni o postupech, které je tieba dodrzet

pii posuzovani ptipravki z SOHO v souladu s ¢lankem 20 a 21.

Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby bylo toto specifické tivodni Skoleni doplnéno
specializovanym Skolenim v oblasti posuzovani metod a technologii zpracovani
pouzivanych pro konkrétni typy ptipravkl z SOHO a ptipadné priibéznou odbornou
piipravou po celou dobu kariéry hodnotitelt pfipravki z SoHO. Ptislusné organy pro
SoHO vynalozi veskeré piiméetené usili, aby zajistily, Ze hodnotitelé pripravkit 7 SoHO,
kteti se ucastni spolecného hodnoceni piipravkii z SoHO, absolvovali ptislusSnou odbornou
ptipravu Unie uvedenou v €l. 70 odst. 1 a aby byli zafazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 70

odst. 5.

Hodnotitelam p#ipravkii 7 SoHO mohou byt ndpomocni technicti odbornici
za predpokladu, zZe prislusné organy pro SoHO zajisti, aby tito odbornici spliiovali

pozadavky tohoto nafizeni, zejména povinnosti stanovené v ¢lancich 6, 75 a 76.
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Clanek 24

Systém povolovani zafizeni zabyvajicich se SOHO

1. Ptislusné organy pro SoHO ziidi a vedou systém pro piijimani a zpracovavani zadosti
o povoleni zafizeni zabyvajicich se SOHO na svém uizemi. Tento systém musi umoZiovat

pozastaveni a odnéti povolenti.

2. V souladu s ¢lankem 25 povoli ptislusné organy pro SoHO jako zatizeni zabyvajici se
SoHO subjekty zabyvajici se SOHO, které spadaji do definice zaiizeni zabyvajiciho se
SoHO stanovené v ¢l. 3 bodé 35.

3. Piislusné organy pro SoHO zahrnou do udéleného povoleni vSechny Cinnosti souvisejici
s SoHO, které ma zarizeni zabyvajici se SoHO provadét, véetné cinnosti souvisejicich

s SoHO, které maji byt provadény mimo prostory zarizeni zabyvajiciho se SoHO.
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Ptislusné orgény pro SoHO mohou rozhodnout o tom, Ze jako zafizeni zabyvajici se SOHO
musi byt povoleny rovnéz urcité subjekty zabyvajici se SOHO, které nespadaji do definice
zaiizeni zabyvajicich se SoHO stanovené v ¢l. 3 bodé 35, to plati zejména pro subjekty

zabyvajici se SOHO, které:

a)  maji vyznamny vliv na kvalitu a bezpe¢nost SOHO vzhledem k rozsahu, kriticnosti

nebo slozitosti ¢innosti v souvislosti s SOHO, které provadéji nebo

b)  provadéji Cinnosti v souvislosti s SOHO ve vztahu k vice zafizenim zabyvajicim se

SoHO.

Piislusné organy pro SoHO informuji subjekt zabyvajici se SoHO o takovém rozhodnuti
a o vysledné povinnosti dodrZovat v§echna ustanoveni tohoto navizeni tykajici se zarizeni
zabyvajicich se SoHO, vcéetné piedloZeni Zadosti o povoleni zaiizeni zabyvajiciho se

SoHO.
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5. Povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO jsou platné v celé Unii po dobu vymezenou
v podminkach daného povoleni, pokud byla takova lhiita stanovena, nebo dokud ptislusny
organ pro SoHO toto povoleni nepozastavi nebo neodejme, piipadné dokud dané zatizeni
zabyvajici se SOHO nepiestane vykonavat ¢innosti v souvislosti s SOHO. Clensky stat,
ktery ptijal ptisnéjsi opatfeni v souladu s ¢lankem 4, které se tyka zvlastniho povoleni
zafizeni zabyvajiciho se SOHO, mlze odmitnout uznat platnost povoleni zaiizeni
zabyvajiciho se SOHO jiného Clenského statu, dokud neovéii soulad s timto prisnéjsim

opatienim. I
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Clanek 25

Povolovani zatizeni zabyvajicich se SOHO

1. Ptislusné organy pro SoHO poskytnou pokyny a vzory, které¢ umozni predkladani zadosti
I o povoleni zafizeni zabyvajicich se SOHO v souladu s ¢lankem 46. Pii vypracovavani
téchto pokynt a vzora zohlediiuji ptislusné organy pro SoHO prtislusné osvédcené
postupy, které schvélil a zdokumentoval koordina¢ni vybor pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l.
69 odst. 1 pism. c). Prislusné organy pro SoHO mohou pouZit zabezpeceny komunikacéni
kanal na platformé EU pro SoHO pro vyménu dokumentii se zarizenim zabyvajicim se

SoHO ohledné Zadosti o povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO.
2. Po obdrzeni zadosti o povoleni zatizeni zabyvajiciho se SOHO pfislusné organy pro SoHO:
a)  potvrdi pfijeti zadosti bez zbytecného odkladu,

b)  zadost posoudi;
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d)

g)

pfezkoumaji dohody mezi zZadajicim zafizenim zabyvajicim se SOHO a jakymikoli
subjekty zabyvajicimi se SoHO, s nimiz toto zatizeni zabyvajici se SOHO uzavielo

smlouvu o provadéni ¢innosti v souvislosti s SOHO;

v ptipad¢ potieby si od zadajiciho zatizeni zabyvajiciho se SOHO vyzadaji dopliujici

informace;

provedoul inspekci na misté u zadajiciho zatizeni zabyvajiciho se SOHO podle
Clanku 27 a ptipadné u subjektit zabyvajicich se SoHO nebo tietich stran, s nimiz

dané zatizeni zabyvajici se SOHO uzavielo smlouvul podle ¢lanku 28;

bez zbyte¢ného odkladu informuji zadatele o povoleni zatizeni zabyvajiciho se
SoHO o vysledku tohoto posouzeni a inspekci uvedenych v pismenech b), ¢) a e),

a je-li to relevantni, i v pismeni d) I ;

podle potieby udéli nebo odmitnou udélit povoleni zadajicimu zatizeni zabyvajicimu
se SoHO , a uvedou, na které SoHO a které Cinnosti v souvislosti s SOHO pro

kaZdou SoHO se toto povoleni vztahuje, pfipadné¢ jaké podminky se na né uplatiuji;

h)  bez zbyte¢ného odkladu ptedlozi informace o povoleni udéleném zarizeni
zabyvajicimu se SoHO tak, Ze na platformé EU pro SoOHO zméni status subjektu
zabyvajiciho se SOHO na zaFizeni zabyvajici se SoHO I ;
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i)  posoudi a piipadné schvali nasledné zmény informaci, které zarizeni zabyvajici se
SoHO ve své Zadosti uvedlo a které jim byly sdéleny podle ¢l. 46 odst. 2,
a aktualizuji tyto informace na platformé EU pro SoHO;

3. Ptislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
pozastavit povoleni zafizeni zabyvajiciho se SOHO nebo povoleni urcitych ¢innosti
v souvislosti s SOHO, které je toto zafizeni opravnéno provadét, pokud ¢innosti dohledu
nad SoHO prokazi nebo poskytnou dostatecné diivody k podezieni, ze dotCené zatizeni
zabyvajici se SOHO nesplituje podminky stanovené v piislu§ném povoleni nebo v tomto
naiizeni, Ptislusné organy pro SoHO pozastavi v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi
Predpisy povoleni zafizeni zabyvajiciho se SOHO, pokud je zjisténo bezprostiedni riziko
pro bezpecnost darciit SoHO, piijemciit SoOHO nebo potomkii 7 lékaisky asistované

reprodukce nebo bezprostiedni riziko zbyteCného plytvani kritickymi SoHO.

Ptislusné organy pro SoHO stanovi lhiitu pro vySetieni podezieni na nesplnéni podminek,
a pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhiitu pro to, aby zatizeni zabyvajici se SOHO

zjednalo napravu; béhem této lhity ziistane pozastaveni v platnosti.
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Pokud ptislusné organy pro SoHO potvrdi nesplnéni podminek uvedenych v odstavci 3
a zatizeni zabyvajici se SOHO neni schopno ve stanoven¢ lhtité zjednat napravu, odejmou
piislusné organy pro SoHO danému zatizeni zabyvajicimu se SOHO povoleni v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Ptislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy odejmout
povoleni zafizeni zabyvajicimu se SOHO, pokud pozastaveni podle odstavce 3 nestaci

k vyieSeni zjisténych nedostatki.

V ptipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni zatizeni zabyvajicimu se SOHO podle
odstavct 3, 4 a 5 prislusné organy pro SoHO bez zbyte¢ného odkladu odpovidajicim
zpisobem zméni status povoleni doteného zaFizeni zabyvajiciho se SOHO na platforme

EU pro SoHO I .

Clanek 26

Povolovani dovazejicich zaiizeni zabyvajicich se SOHO

Ptislusné organy pro SoHO povoli jako dovaZejici zaFizeni zabyvajici se SoHO ty subjekty

zabyvajici se SOHO, které dovazeji SoHO, jak je uvedeno v €l. 24 odst. 2.
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ClL 24 odst. 1, 3 a 5 a Elinek 25 se pouZiji obdobné na povoleni dovisejicich zaiizeni

zabyvajicich se SoHO.

Po obdrzeni zadosti o povoleni dovazejiciho zarizeni zabyvajiciho se SOHO piislusné
organy pro SoHO jednaji v souladu s ¢l. 25 odst. 2. Ptislusné organy pro SoHO rovnéz
posoudi postupy zavedené v Zdadajicim dovaZejicim zaiizeni zabyvajicim se SoHO, aby
zajistily, Ze dovaZené SoHO jsou 7 hlediska kvality, bezpecnosti a ucinnosti rovnocenné

pripravkim z SoHO povolenym v souladu s timto narizenim.

S ohledem na ¢l. 25 odst. 2 pism. e) a v piipadech, kdy dovezenda SoHO neni dovadZejicim
zarizenim zabyvajicim se SoHO fyzicky obdriena, ale je zaslana piimo subjektu
zabyvajicimu se SoHO k pouZiti u ¢lovéka u konkrétniho piijemce SoHO nebo
provozovateli k vyrobé piipravku regulovaného jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je
uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, se mohou piislusné organy pro SoHO rozhodnout, e provedou

inspekci prostiednictvim prezkumu dokumentit na dalku.
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Ptislusné organy pro SoHO si mohou pifed udélenim nebo zamitnutim povoleni
dovazejicimu zaiizeni zabyvajicimu se SOHO vyzadat inspekci jakéhokoli dodavatele ze
tieti zemé, ktery Zadajicimu dovazejicimu zarizeni zabyvajicimu se SoHO dodava SoHO,
zejména v piipadech, kdy se tato zadost tyka pravidelného a opakovaného dovozu SoHO

od tého? dodavatele ze tieti zemé.

Odchylné od odstavce 1 mohou ptislusné organy pro SoHO povolit dovoz SoHO pro
okamzité pouziti u ¢lovéka pro konkrétniho ptijemce SoHO, pokud o to poZada subjekt
zabyvajici se SoHO odpovédny za dané pouZiti u ¢lovéka a je to naleZité odivodnéno
klinickymi okolnostmi v konkrétnim ptipad¢. Prislusné organy pro SoHO mohou rovné;
v naléhavych situacich povolit dovoz SoHO k okamZitému pouZiti u ¢lovéka pro prijemce

SoHO, jehoZ zdravi by bez takového dovozu SoHO bylo vazné ohroZeno.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77
s cilem doplnit toto nafizeni stanovenim zvlastnich kritérii pro posuzovani pouZiti

v priibéhu povolovani dovdZejicich zafizeni zabyvajicich se SoHO.
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8. Pokud tak v ptipad¢ rizika pro kvalitu a bezpe¢nost dovazenych SoHO vyzaduje
naléhavost situace, na akty v pfenesené pravomoci podle tohoto ¢lanku se pouzije postup

stanoveny v ¢lanku 78.

Clanek 27

Inspekce zatizeni zabyvajicich se SOHO

1. Piislus$né organy pro SoHO v ¢lenskych stdtech, v nichZ se zarizeni zabyvajici se SoHO
nachazeji, provadéji inspekce téchto zarizeni zabyvajicich se SoOHO a piipadné subjektii
zabyvajicich se SoOHO nebo tietich stran, s nimiz zarizeni zabyvajici se SoHO uzaviela

smlouvu.

2. Ptislusné organy pro SoHO provad¢ji v zatizenich zabyvajicich se SOHO podle potieby
tyto inspekce:

a)  ohlasené rutinni systémové inspekce;

b)  ohlaSené nebo neohlasené inspekce, zejména kviili vysetiovani podvodnych nebo
jinych protipravnich ¢innosti nebo na zaklad€ informaci, které naznacuji

nedodrzovani I tohoto nafizeni;

c)  ohlasené nebo neohldsené inspekce zaméiené na konkrétni éinnost nebo téma, jak

je stanoveno v ¢l. 20 odst. 6, ¢l. 26 odst. 5, ¢lanku 29 a ¢l. 33 odst. 6.
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3. Ptislusné organy pro SoHO, které¢ v prub¢hu inspekci zjisti nedodrZeni pravidel tohoto
nafizeni, mohou v pfipad¢, Ze je to potiebné a primétené, zavést nasledné inspekce s cilem
ovefit, zda danda zatizeni zabyvajici se SOHO pfijala ndleZita napravna a preventivni

opatfeni.

4. Piislusné organy pro SoHO provddéji inspekce na misté. Odchyln¢ od odstavce 4 vSak
mohou piislusné organy pro SoHO vyjimecné provadét inspekce zcela nebo z¢asti
virtudlnimi prostiedky nebo prostiednictvim kontroly dokumentii na dalku

za predpokladu, ze:
a)  takové zplsoby inspekce nepiedstavuji riziko pro kvalitu a bezpe¢nost SOHO;
b)  takové zpiisoby inspekce nesniZuji i¢innost inspekci; I

¢) jezarucena ochrana darcit SoHO, piijemcii SoHO a potomki 7 lékaisky

asistované reprodukce; a

d)  neni pfekro¢en maximalni interval mezi dvéma inspekcemi na misté podle odstavce

9.
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5. Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby inspekce provadéli inspektofi spliujici pozadavky

stanovené v ¢lanku 30.

6. Inspekce zahrnuji ovéieni, zda zaiizeni zabyvajici se SoHO splituji standardy nebo jejich

prvky stanovené v kapitolach VI a VII.
V piipadé¢, Ze se dana zafizeni zabyvajici se SoHO fidi:

a)  technickymi pokyny zvefejnénymi ECDC a EDQM a uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4
pism. a) a piipadné v ¢l. 59 odst. 4 pism. a), povazuji inspektofi standardy stanovené

v tomto naiizeni za splnéné do té miry, do niz se jimi tyto pokyny zabyvaji;

b)  jinymi pokyny uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4 pism. b) a ¢l. 59 odst. 4 pism. b), které
Clensky stdt piijal v souladu s odstavcem 7 tohoto ¢lanku, povaZuji inspektoii
standardy stanovené v tomto naiizeni za splnéné do té miry, do niZ se jimi tyto

pokyny zabyvaji,
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c)  jinymi pokyny neZ témi, které jsou uvedeny v pismenech a) nebo b) tohoto odstavce,
nebo jinymi technickymi metodami, jimiZ se pokyny nezabyvaji a které se uplatiuji
za zvlastnich okolnosti, uvedenymi v Cl. 56 odst. 4 pism. ¢) a ¢l. 59 odst. 4 pism. c),
vyhodnoti inspektoii kroky, které zarizeni zabyvajici se SoHO podnikla s cilem
zajistit priméienost téchto pokynii nebo technickych metod a jejich soulad se
standardy stanovenymi v tomto narizeni; pro ucely tohoto hodnoceni poskytnou
zarizeni zabyvajici se SoHO inspektoriim veskeré nezbytné informace podle ¢l. 56

odst. 7a ¢l. 59 odst. 7.

7. Pii prijimdni pokynii uvedenych v odst. 6 pism. b) tohoto ¢lanku Clensky stat pred
inspekci ovéii a zdokumentuje, Ze tyto pokyny jsou piiméiené pro dosazeni souladu se
standardy stanovenymi v kapitolach VI a VII, a zpFistupni tyto pokyny na platformé EU
pro SoHO. Tyto pokyny se povaZuji za piiméiené k dosaZeni souladu se standardy tohoto
narizeni, pokud bylo zjisténo, Ze jsou rovnocenné technickym pokyniim zveiejnénym

ECDC a EDQM uvedenym v odst. 6 pism. a) tohoto clanku.
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8. Inspektoti provadéji jednu nebo vice z téchto Cinnosti:
a)  provadéji inspekce prostor;

b)  hodnoti a ovétuji soulad provadénych postupii a Cinnosti v souvislosti s SOHO

s pozadavky tohoto nafizeni;

c)  posuzuji veskeré dokumenty nebo jiné zaznamy I tykajici se pozadavki tohoto
nafizenil ;

d)  pFipadné posuzuji navrh a provadéni systému fizeni kvality zavedeného podle clanku
37;

e)  hodnoti soulad se systémy vigilance a sledovatelnosti;

f) v pfipadé¢ potieby odebiraji vzorky za ui¢elem analyzy a potizuji kopie dokumentti

a fotografie nebo videozdaznamy;

g)  piipadné posuzuji zavedeny nouzovy plan subjektu zabyvajiciho se SoHO v souladu

s ¢lankem 67;

h)  natizuji nebo navrhuji prislu§nému organu pro SoHO pozastaveni nebo ukoncéeni
jakéhokoli postupu nebo ¢innosti nebo ukladaji jind opatieni, je-1i to nezbytné
a umérné zjisténému riziku; v takovém piipadé piijme inspektor bez zbytecného

odkladu veSkera nezbytna opatieni.
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0. Po inspekci uvedené v ¢l. 25 odst. 2 pism. e) provddéji ptislusné organy pro SoHO
pravidelné inspekce v souladu s odst. 2 pism. a) tohoto ¢lanku tak, aby casové rozpéti
mezi dvéma inspekcemi na misté v Zadném pripadé nepiekrocilo 4 roky. Pri Cetnosti

inspekci se piihlizi:

a) ke zjisténym rizikiim, pokud jde o &yp SoHO, na néz se vitahuje povoleni zaiizeni

zabyvajiciho se SoHO, a provadénym Cinnostem v souvislosti s SoHO,

b)  k dosavadni historii danych zatizeni zabyvajicich se SoHO z hlediska vysledkt

predchozich inspekei I a jejich souladu s pozadavky tohoto nafizeni;
C) kl certifikaci nebo akreditaci mezinarodnimi subjekty, pokud je to relevantni; I

d) ke spolehlivosti a G€innosti systému fizeni kvality uvedenému v ¢lanku 37.
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10.

Po kazd¢ inspekci vypracuji piislusné organy pro SeHO zpréavu o zjiSténich této inspekce
I a poskytnou ji dot¢enému zatizeni zabyvajicimu se SOHO. VyZaduje-li to vysledek
inspekce, ptislusné organy pro SoHO podle potieby uvedou veskeréa potfebna ndpravna
nebo preventivni opatieni, ptipadné poZddaji dané zatizeni zabyvajici se SOHO, aby

odpovédélo navrhem takovych opatfeni véetné prislusnych termind jejich dokonceni.

11. Za ucelem I inspekci uvedenych v odstavcei 1 tohoto Clanku zohledni piislusné organy pro
SoHO osvédcené postupy pro inspekce, které zdokumentoval a gverejnil koordinacni
vybor pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

12. Komise muze ptijmout provadéci akty tykajici se technickych prvkii postupt, které je
nutno dodrZovat pii inspekcich zafizeni zabyvajicich se SOHO.
Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clének 28
Inspekce jinych subjekt zabyvajicich se SOHO, neZ jsou zarizeni zabyvajici se SoHO, a tietich

stran

1. Ptislu$né organy pro SoHO mohou provadét inspekce podle ¢l. 27 odst. 1 u jinych
subjektl zabyvajicich se SOHO, neZ jsou zatizeni zabyvajici se SOHO, a u tietich stran,
s nimiZ byla uzavicena smlouva, podle potieby a tak, aby to bylo imérné rizikiim spojenym
s SoHO a s ¢innostmi v souvislosti s SOHO registrovanymi pro dany subjekt zabyvajici se
SoHO a dosavadni historii tohoto subjektu zabyvajiciho se SOHO, pokud jde I o soulad
s piedpisy.

2. V ptipadech uvedenych v odstavci 1 se na inspekei jinych subjekti zabyvajicich se SOHO,
nez jsou zatizeni zabyvajici se SOHO, a tietich stran, s nimiZ byla uzaviena smlouva,

pouzije obdobné ¢lanek 27.
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Clanek 29

Spolec¢né inspekce

1. Na zadost jednoho nebo vice ptisluSnych organa pro SoHO prostiednictvim jejich
vnitrostatniho orgdanu pro SoHO jinému vnitrostatnimu orgdanu pro SoHO mohou byt
inspekce podle €l. 27 odst. 1 a ¢l. 28 odst. 1 provadény za ucasti inspektorit vyslanych

za timto ucelem jinym clenskym stdatem jako spolecnd inspekce.

2. S piedchozim souhlasem vnitrostdatniho orgdanu pro SoHO ptislusny organ pro SoHO,
ktery obdrzi zadost o spole¢nou inspekci, vyvine veskeré pirimétrené usili, aby takovou

zadost ptijal, s ohledem na své dostupné zdroje, a to v ptipadech, kdy:

a)  subjekt zabyvajici se SoHO, ktery ma byt podroben inspekci, vykondvd ¢innosti
v souvislosti s SOHO ve vice neZ jednom ¢lenském staté, které maji dopad

v zadajicim ¢lenském state;

b)  prislusné organy pro SoHO zadajiciho ¢lenského statu si pro tuto inspekci vyzadaji

odborné technické znalosti jiného ¢lenského statu;

c)  piislusné organy pro SoHO ¢lenského statu, ktery danou Zadost obdrZel, souhlasi

s tim, Ze existuji jiné rozumné diivody pro provedeni spolecné inspekce.
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ObdrZi-li prislu$ny orgdan pro SoHO Zadost o spolecnou inspekci subjektu zabyvajiciho

se SoHO, miiZe tuto Zdadost zamitnout, zejména pokud:

a) vtomto subjektu zabyvajicim se SoHO byla provedena spolecna inspekce

v pFedchozim roce; nebo
b)  spoleCna inspekce tohoto subjektu zabyvajiciho se SoHO se jii planuje.

Ptislusné organy pro SoHO, které se spolecné inspekce ucastni, uzaviou pied provedenim

spolec¢né inspekce pisemnou dohodu. Tato pisemnda dohoda stanovi minimaln¢:
a)  rozsah a cil spolecné inspekce;

b)  ulohy zucastnénych inspektori béhem inspekce a po jejim skonceni, véetné urceni

ptislusného organu pro SoHO, ktery inspekci povede;
c) pravomoci a odpovédnost jednotlivych zutcastnénych prislusnych orgéni pro SoHO.

Ptislusné organy pro SoHO, které se ucastni spolecné inspekce, se v dohod¢ uvedené
v prvnim pododstavci zavazi, ze vysledky inspekce spolecné ptijmou. Tuto dohodu
podepisi v§echny zucastnéné prislusné organy pro SoHO, vietné prislusnych

vnitrostdatnich orgdnii pro SoHO.
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5. Ptilusnym organem pro SoHO, ktery spole¢nou inspekci povede, je prislusny orgdan pro
SoHO clenského statu, v ném? je spolecna inspekce provadéna, a zajisti, aby byla
spole¢néd inspekce provadéna v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy tohoto

¢lenského statu.

Ptislusny organ pro SoHO vykonavajici dohled nad subjektem zabyvajicim se SOHO,
ktery ma byt podroben inspekci prostiednictvim spolec¢né inspekce, piedem informuje
tento subjekt zabyvajici se SOHO I o spolecné inspekci a jeji povaze, pokud neexistuje
davodné a rradné odiivodnéné podezieni, Ze by takové piedchozi oznameni ohrozilo

ve

ucinnost spolecné inspekce.

6. Clenské staty mohou zavést programy spoleénych inspekei s cilem usnadnit rutinni
spole¢né inspekce. Clenské staty mohou tyto programy provozovat na zakladg jediné

pisemné dohody uvedené v odstavci 4.

7. Pro ucely koordinace a provadéni spolecnych inspekci zohledni piislu$né organy pro
SoHO prislusné osvédcené postupy zdokumentované a zveiejnéné koordinacnim

vyborem pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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Clanek 30

Specifické povinnosti tykajici se inspektort

1. Inspektoti musi vlastnit diplom, osvédceni nebo jiny doklad forméalni zptsobilosti
v relevantni oblasti udéleny pii ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného

dotcenym c¢lenskym statem za rovnocenné.

Ptislusné organy pro SoHO mohou mit ve vyjime¢nych ptipadech za to, Ze rozsahlé
relevantni zkusSenosti ur¢ité osoby mohou tuto osobu od pozadavkii stanovenych v prvnim

pododstavci osvobodit.

2. Drive nez se inspektofi ujmou svych povinnosti, poskytnou jim pfislusné organy pro
SoHO specifické uvodni skoleni. Pro ucely specifického tvodniho $koleni zohledni
ptislusné organy pro SoHO piislusné osvédcené postupy zdokumentované a zvefejnéné

koordina¢nim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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3. Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby specifické uvodni Skoleni zahrnovalo alespoil

nasledujici prvky:

a) techniky a postupy inspekce, které je tieba dodrzovat, vCetn¢ praktickych cviceni;
b)  ptehled ptislusnych pokynti Unie a pFipadné vnitrostatnich pokynt pro inspekce
a osvédéenych postupti zdokumentovanych a zvetejnénych koordina¢nim vyborem
pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d);
c) prehled systémt povolovani v dot¢eném c¢lenském statg;
d)  pravni rdmec platny pro vykon ¢innosti dohledu nad SoHO;
e)  piehled technickych aspekti tykajicich se Cinnosti v souvislosti s SOHO;
f)  technické pokyny tykajici se SOHO podle ¢lanka 56 a 59;
g)  piehled organizace a fungovani vnitrostatnich regula¢nich organt v oblasti SoOHO
a v souvisejicich oblastech;
h)  ptehled organizacnich struktur vnitrostatniho systému zdravotni péce a SoOHO
v doteném Clenském state.
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Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby bylo toto specifické tivodni Skoleni doplnéno
specializovanym Skolenim v oblasti inspekce specifickych typt zatizeni pro SoHO

a prubéznou odbornou piipravou podle potieby. Ptislusné organy pro SoHO vynalozi
veSkeré piiméeiené usili na zajisténi toho, aby inspektoii, ktefi se ucastni spole¢nych
inspekci, absolvovali pfislusSnou odbornou ptipravu Unie uvedenou v ¢l. 70 odst. 1 a aby

byli zatazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 70 odst. 5.

Inspektorim mohou byt ndpomocni techni¢ti odbornici za predpokladu, ze ptisluSné

organy pro SoHO zajisti, aby tito odbornici spliiovali pozadavky tohoto nafizeni I .

Clanek 31

Extrakce, predkladani a zvetejiiovani idaju o ¢innosti

Ptislusné organy pro SoHO ovéii, ze subjekty zabyvajici se SOHO, které maji povinnost
shromazd’ovat udaje o ¢innosti a podavat zpravy podle ¢lanku 41, piedlozi vyro¢ni zpravu
s témito 0daji o ¢innosti svym piislusnym orgdanitm pro SoHO prostiednictvim platformy
EU pro SoHO. Platforma EU pro SoHO umoZiiuje sestavovani vyrocnich zpray
predkladanych subjekty zabyvajicimi se SoOHO a poskytuje prisluSnym orgdaniim pro
SoHO agregovanou vyrocéni zprdavu s udaji o Cinnosti od jejich subjektit zabyvajicich se

SoHO.

9239/24

el/lrg 162

PRILOHA GIP.INST CS



Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou clenské staty rozhodnout, Ze subjekty
zabyvajici se SoHO predloZi udaje o innosti uvedené v ¢l. 41 odst. 1 prisluSnym
organiim pro SoHO prostiednictvim vnitrostdtnich nebo mezindarodnich registri

v piipadech, kdy tyto registry shromaZd’uji udaje o ¢innosti odpovidajici souboriim udaju
uvedenym na platformé EU pro SoHO. V takovém piipadé piislusné organy pro SoHO

predloZi tyto udaje o Cinnosti v souladu s provadécimi akty pFijatymi podle ¢l. 41 odst. 3.

Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby agregovand vyrocni zprdva o udajich o ¢innosti
jim svéfenych subjekti zabyvajicich se SOHO byla zveiejnéna v jejich clenskych stdatech,
a to 1 prostifednictvim internetu. Agregovand vyrocni zprdava o udajich o Cinnosti miiZe byt
rovnéZ zverejnéna na platformé EU pro SoHO po piezkumu a schvdleni vnitrostatnimi

organy pro SoHO.

Komise sestavi agregované vyroc¢ni gpravy prisluSnych orgdanii pro SoHO a vypracuje
vyrocni zpravu Unie o Cinnosti souvisejici s SoHO. Poté, co Komise tuto zpravu piedad
vnitrostdtnim orgdniim pro SoHO za ucelem jejiho prezkumu a schvdleni, zverejni
vyrocni zpravu Unie o Cinnosti tykajici se SoHO a zpiistupni ji na platformé EU pro

SoHO.
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Clanek 32

Sledovatelnost

1. Ptislusné organy pro SoHO ov¢éri, ze subjekty zabyvajici se SOHO maji zavedeny vhodné

postupy umoziujici zajistit sledovatelnost a kodovani SOHO podle ¢lanku 42.

2. Ptislusné organy pro SoHO stanovi postupy pro jedine¢nou identifikaci zafizeni
zabyvajicich se SOHO, na néz se vztahuji ustanoveni ¢lanku 43 o jednotném evropském
kodu. Prislusné organy pro SoHO zajisti, aby tato identifikace byla v souladu
s technickymi standardy definovanymi pro uvedeny systém kodovani. Za timto celem
mohou pfislusné organy pro SoeHO pouzit identifikacni koéd daného zatizeni zabyvajiciho

se SoHO, vygenerovany platformou EU pro SoHO.

Clének 33
Vigilance
1. Ptislusné organy pro SoHO odpovidaji za dohled nad vigilanci u ¢innosti v souvislosti
s SoHO. ||
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Piislus$né organy pro SoHO poskytuji pokyny a vzory pro piedkladani oznameni
zavaznych neZdadoucich reakci nebo zavazinych neZadoucich uddlosti a zprav o jejich
vySetiovani podle Elanku 44. Poskytnuté pokyny a vzory zohledni osvédcené postupy
zdokumentované a zverejnéné koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1
pism. d). Prislu§né organy pro SoHO rovnéZ stanovi postupy pro prijimdni oznameni

zavazinych neZdadoucich reakci nebo zavazinych neZadoucich uddlosti podle ¢lanku 44.

3. Po obdrzeni oznameni zavaznych nezadoucich reakci nebo zavainych nezadoucich
uddalosti podle ¢l. 44 odst. 3 ptislusné organy pro SoHO:
a)  overi, zda oznameni I obsahuje informace uvedené v ¢l. 44 odst. 3;
b) I odpovi predkladajicimu subjektu zabyvajicimu se SOHO, je-li poZadovdna
dodatecna dokumentace nebo opravy.
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Po obdrZeni oznament zavazinych neZadoucich reakci a zavaznych neZadoucich uddlosti

podle ¢l. 44 odst. 3 mohou p¥Fislusné organy pro SoHO:

a)  poskytnout poradenstvi ohledné vySetiovani naplanovaného subjektem zabyvajicim

se SoHO;
b)  poZadat o poradenstvi koordinacni vybor pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1.

Pokud se oznameni zavainé neZadouci reakce tyka prenosu pienosné nemoci, ktery je
pro dany typ SoHO vzdacny nebo neocekdavany, informuji vnitrostdtni organy pro SoHO
stiedisko ECDC. V takovych p¥ipadech vnitrostdtni organ pro SoHO zohledni veSkeré
rady nebo informace poskytnuté stiediskem ECDC nebo jeho siti odbornikit na SoHO.

Po obdrzeni zpravy o vySetfovani zavaZné neZdadouci reakce nebo zavazné nezadouci

udalosti piislusné organy pro SoHO:

a)  overi, zda zprava o vysetfovani I obsahuje informace uvedené v ¢l. 44 odst. 7;

b)  vyhodnoti vysledky vySetfovani a popsand napravna a preventivni opatient;
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¢) v piipadé potieby si od piedkladajiciho subjektu zabyvajiciho se SoHO vyZadaji

dalsi dokumentaci;

d) informuji predkladajici subjekt zabyvajici se SOHO o zavérech posouzeni, jsou-li

nutné opravy.

Ptislusné organy pro SoHO mohou provadét inspekce podle ¢lanku 27, ptipadné podle
¢lanku 28, pokud z obdrzeného oznameni zavaZné neZadouci reakce nebo zavazné
nezadouci udalosti nebo z obdrzené zpravy o vySettovani zavaziné neZdadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti vyplyva nebo na jejich zakladé vznikne ditvodné podezieni, ze
nebyly splnény pozadavky tohoto natizeni, nebo mohou provadét inspekce za icelem
ovéfeni presného provadéni planovanych napravnych a preventivnich opatieni, nebo
pokud usoudi, Ze by konkrétni zavaina neZdadouci reakce nebo zavaina neZadouci

uddalost mohla predstavovat ohroZeni veiejného zdravi.

Pokud se ozndmeni zavainé neidadouci reakce nebo zavainé neZadouci uddlosti tyka
rizika pro verejné zdravi, prislusné organy pro SoHO neprodlené sdéli zakladni
informace jinym prislu§nym orgdaniim pro SoHO prostiednictvim postupu rychlého
varovani tykajiciho se SOHO uvedeného v Clanku 34. Prislusné organy pro SoHO, které

tyto informace obdrZi, je v pripadé potieby ndsledné sdéli Siroké veiejnosti.
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8. Po obdrzeni ozndmeni zavaZné neZdadouci reakce nebo zavazné nezadouci udélosti
s diisledky pro kvalitu, bezpecnost nebo dodavky ptipravku vyrobeného z SOHO
a regulovaného podle jinych pravnich ptedpisii Unie, jak je uvedeno v €l. 2 odst. 6,
piislusné organy pro SoHO informuji bez zbyte¢ného odkladu a prostitfednictvim jejich
vnitrostatniho orgdnu pro SoHO piislusné organy, pod néz tento ptipravek spada podle ¢l.

13 odst. 6.

9. Po obdrieni informaci o zdavainé neZadouci piihodé ve smyslu élanku 2 bodu 65
naiizeni (EU) 2017/745 nebo informaci o zavainém neZadoucim ucinku ve smyslu
Clanku 1 bodu 12 smérnice 2001/83/ES souvisejicich s piipravkem vyrobenym 7 SoHO
nebo s SoHO, pokud tyto informace naznacuji moZnou souvislost s kvalitou nebo
bezpecnosti SoHO pouiité k vyrobé tohoto piipravku, sdéli piislusné organy pro SoHO
bez zbytecného odkladu tyto informace zarizeni zabyvajicimu se SoHO, které SoHO
propustilo, s cilem usnadnit mozna opatieni k zabranéni dalsi distribuce SoHO

souvisejici se zavainou piithodu nebo zavaZnym neZddoucim ucinkem.
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10.

1.

Po obdrzeni informaci tykajicich se zavazné piihody a bezpecnostnich napravnych opatieni
v terénu ve smyslu ¢lanku 2 bodi 65 a 68 natizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 2 bodii 68 a 71
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746"° sdéli prislusné organy pro
SoHO, kter¢ tyto informace obdrzi, tyte informace subjektitm zabyvajicim se SOHO, které
mohou dotceny zdravotnicky prostiedek pouZivat pii vikonu svych innosti v souvislosti
s SoHO. Ptislusné organy pro SoHO ptedlozi tyto informace rovnéZ svému vnitrostatnimu
organu pro SoHO za ptedpokladu, ze dana nezadouci ptihoda spliiuje definici zavazné
nezadouci reakce podle ¢l. 3 bodu 45 tohoto naiizeni nebo definice zdavazné neZadouci

udalosti podle ¢l. 3 bodu 46 tohoto naiizeni.

Ptislusné organy pro SoHO nebo Clenské stdty zajisti, aby postupy uvedené v odstavcich 1
az 6 tohoto ¢lanku zajistily odpovidajici propojeni mezi oznamenimi I zavaznych
nezadoucich reakci nebo zavaznych nezadoucich udalosti podle tohoto ¢lanku a systémem
pro hlaseni ziizenym v souladu s ¢lankem 11 smérnice 2010/53/EU v ptipadech, kdy se
oznameni zdvaZnych neZddoucich reakci nebo zavaznych nezddoucich udalosti tykaji

darovani SoHO I darcim SoHO, kteti darovali rovnéz orgéany.

19

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ur. vest. L 117, 5.5.2017, s. 176).

9239/24

el/lrg 169

PRILOHA GIP.INST CS



12.

13.

Ptislusné organy pro SoHO piedlozi svému vnitrostatnimu organu pro SoHO ro¢ni souhrn
oznameni zdvaznych neZddoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti a zprav

o vysetrovani potvrzenych zavaZnych neZdadoucich reakci a zavaznych nezadoucich
udalosti. Tento souhrn v piipadé potieby obsahuje doporuceni vyplyvajici z analyzy

hlaSenych zavaZnych neZadoucich reakci a zavainych neZadoucich uddlosti.

Vnitrostatni organy pro SoHO piedloZi rocni souhrn potvrzenych oznameni zavaznych
neZadoucich reakci a zavainych neZdadoucich udalosti a zprav o souvisejicim vySetiovani
platformé EU pro SoHO do 30. Cervna nasledujiciho roku a zp¥istupni agregovanou
verzi uvedeného souhrnu veiejnosti ve svém clenském stdté, a to i na internetu.
Vnitrostatni organy pro SoHO zahrnou do roéniho souhrnu pocty a typy oznameni
zavazinych neZadoucich reakci a zavaznych neZadoucich uddlosti, které jim byly
oznameny a které splituji prahové hodnoty zdavaZnosti a pricitatelnosti stanovené

v osvédcenych postupech zdokumentovanych a zveiejnénych koordinacénim vyborem pro

SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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14. Komise provede agregaci ro¢nich souhrnti ziskanych od vnitrostatnich organti pro SOHO
a vypracuje a zvefejni vyrocni zpravu Unie o vigilanci tykajici se SOHO, kterou nejprve
poskytne vnitrostatnim organtim pro SoHO za ucelem posouzeni a schvaleni. Tato zprdava

obsahuje celkovou analyzu modelit a doporuceni.

15. Komise muize ptijmout provadéci akty tykajici se postuptl, které je tieba pti konzultacich
a koordinaci mezi ptisluSnymi organy pro SoHO a stiediskem ECDC dodrzovat v ptipadé
piislusnych oznameni a vySetiovani zavaZnych neZadoucich reakci nebo zavaznych

nezadoucich udalosti.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 34
Rychla varovani tykajici se SoHO

1. Ptislusné organy pro SoHO po obdrzeni ozndmeni o zdvainé neZddouci reakci nebo
zavazné nezadouci udalosti nebo jinych informaci, které maji dopad na I kvalitu,
bezpecnost nebo dodavky SoHO ve vice neZ jednom clenském staté, informuji sviij
vnitrostatni organ pro SoHO, ktery ndsledné vyda rychlé varovani tykajici se SoHO

na platformé¢ EU pro SoHO I .

2. Vnitrostatni organy pro SoHO vydaji rychlé varovani tykajici se SOHO zejména za téchto

okolnosti:

a)  bylo zjisténo riziko ohrozeni kvality nebo bezpecnosti SOHO v ptipadé¢ SoHO, které

byly distribuovany z jejich clenského statu alespont do jednoho dal§iho ¢lenského

statu;

b) v jejich ¢lenském staté se vyskytlo ohnisko pfenosné nemoci a dané organy zavedly

opatfeni v oblasti vylouceni nebo vySetfovani darctt SOHO, jejichz cilem je zmirnit

riziko pfenosu nékazy prostiednictvim SoHO;
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c) doslo k zdvad¢ nebo zavaznému preruseni dodavek vybaveni, zafizeni, materialt
nebo c¢inidel, které jsou kritické pro odbér, zpracovani, skladovani nebo distribuci

SoHO a které by mohly byt pouzity v jinych ¢lenskych statech;

d)  vnitrostatni organy pro SoHO maji k dispozici jiné informace, které by mohly byt
v jinych ¢lenskych statech diitvodné povazovany za uzitecné pro snizeni rizik
z hlediska kvality nebo bezpecnosti SOHO a u nichz je vydani rychlého varovani

tykajiciho se SOHO umeérné piislusnému riziku a nezbytné.

3. Stiedisko ECDC mtize s podporou sv¢ sit¢ odbornik na SOHO vydat rychlé varovani
tykajici se SOHO na platformé EU pro SoHO rovnéz v piipad¢, Zze dozor nad pfenosnymi
nemocemi ukaze na nové riziko pro bezpecnost SOHO. Stredisko ECDC muze v takovém
rychlém varovani tykajicim se SOHO uvést, Ze poskytlo pokyny ke zmirnéni rizik
spojenych s ohnisky pifenosnych nemoci, zejména pokud jde o zpusobilost a testovani

darct SoHO.
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4. Vnitrostdtni organy pro SoHO, které obdrzi rychlé varovani tykajici se SoHO, sdéli
relevantni informace bez zbyte¢ného odkladu ptislusSnym orgdnitm pro SoHO v jejich
Clenském staté a prisluSnym subjektiim I zabyvajicim se SOHO s cilem zajistit moznost
neprodlené piijmout opatfeni ke zmirnéni rizik a moznost sdilet s prisluSnymi organy pro
SoHO relevantni informace dostupné odbornikitm v odvétvi SOHO. Vnitrostdtni organy
pro SoHO mohou rovnéz doplnit informace uvedené v tomto rychlém varovani tykajicim
se SoHO o dalsi informace, jako jsou podrobnosti o ptislusnych opatienich ke zmirnéni

rizik pfijatych v jejich ¢lenském state.

5. Pti vydavani a zpracovani rychlého varovani tykajiciho se SOHO zohlediiuji vnitrostatni
organy pro SoHQO a stiedisko ECDC pfislusné osvédcené postupy zdokumentované

a zvefejnéné koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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KAPITOLA IV
OBECNE POVINNOSTI SUBJEKTU ZABYVAJICICH SE SoHO

Clének 35
Registrace subjektu zabyvajiciho se SOHO

1. Pted zahajenim jakékoli ¢innosti v souvislosti s SOHO uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) se
subjekty zaregistruji jako subjekty zabyvajici se SoHO.
Subjekty mohou poZadat prislusny organ pro SoHO na svém uzemi o stanovisko k tomu,
zda se na c¢innosti, které vykonavaji, vitahuji poZadavky na registraci stanovené v této
kapitole.

2. Cinnosti v souvislosti s SoHO mohou vykondvat pouze osoby, které piisobi v ramci
registrovaného subjektu zabyvajiciho se SoHO.

3. Pro ucely registrace jako subjektu zabyvajiciho se SOHO poskytne subjekt zabyvajici se
SoHO tyto informace:
a)  nazev subjektu zabyvajiciho se SoHO a v§echny adresy, na kterych subjekt

zabyvajici se SoHO vykonava Cinnosti v souvislosti s SoHO;

b)  jméno a kontaktni udaje odpovédné osoby uvedené v clanku 36;
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©)

d)

e

g

potvrzeni subjektu zabyvajiciho se SoHO, Ze si je védom toho, Ze miiZe podléhat
inspekci podle clanku 28, a Ze bude spolupracovat s prislus§nym orgdanem pro
SoHO v jakékoli zdleZitosti souvisejici s provadénim cinnosti dohledu nad SoHO

v souladu s timto narizenim;

seznam dotéenych SoHO a Cinnosti v souvislosti s SoHO podle ¢l. 2 odst. 1

pism. c), které subjekt zabyvajici se SoHO provadi; pokud subjekt zabyvajici se
SoHO vykonava cinnost souvisejici s SOHO uvedenou v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) bodé
iv), pred distribuci rovnéz uvede nazev zaiizeni zabyvajiciho se SoHO odpovédného

za propusténi SoHO;

Ppripadné seznam zarizeni zabyvajicich se SoHO, pro kterd subjekt zabyvajici se

SoHO vykonava cinnosti v souvislosti s SOHO na zakladé dohody;
PpFipadné podrobnosti o akreditaci nebo certifikaci obdriené od externiho subjektu;

Pripadné informace o ¢innostech provadénych a regulovanych podle jinych

pravnich predpisiit Unie, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 1.
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4. Subjekty zabyvajici se SoHO pii registraci uvedou, zda potiebuji povoleni podle clanki
19, 25 nebo 26. Provedou rovnéZ vlastni posouzeni toho, zda splituji kritéria pro to, aby

byly subjektem zabyvajicim se kritickymi SoHO, a sdéli vysledek.

5. V ¢Clenskych statech, kde je pro registraci subjekt zabyvajicich se SOHO vyuzivana
platforma EU pro SoHO podle ¢l 16 odst. 1, se subjekty spadajici pod definici subjektu
zabyvajiciho se SOHO podle ¢l. 3 bodu 33) registruji ptimo na této platformeé EU pro
SoHO v souladu s pokyny svych ptislusnych organii pro SoHO.

6. Subjekty zabyvajici se SOHO bez zbytecného odkladu zaregistruji zmény informaci
registrovanych podle odst. 3 pism. a), b) a d) aZ g). Pokud se tyto zmény tykaji ¢innosti
tykajici se SOHO, v¢etné zpracovani a skladovani nebo propousténi ¢i dovozu nebo
vyvozu SoHO, poZddaji uvedené subjekty zabyvajici se SOHO o povoleni jako zaFizeni

zabyvajici se SoHO.
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Pokud registrovany subjekt zabyvajici se SoHO Castecné nebo zcela prestane vykondvat
své cinnosti v souvislosti s SOHO, sdéli tuto zménu bez zbytecného odkladu v registru
subjektu zabyvajicich se SOHO a oznami, kterému subjektu zabyvajicimu se SoHO preda

SoHO ke skladovani, a pripadné udaje uvedené v ¢lanku 42.

8. Je-li skladované SoHO urceno pro autologni pouZiti nebo pouZiti v ramci partnerského
darovani nebo se je vysoce kompatibilnim SoHO pro konkrétniho prijemce SoHO
a subjekt zabyvajici se SOHO ukondi ¢innosti v souvislosti s SoHO, které maji vliv
na skladovani nebo mozné pouZiti takové SoHO, informuje osoby, od nichZ byly tyto
SoHO odebrany, a poskytne jim informace o novém subjektu zabyvajicim se SoHO, ktery
bude tyto SoHO skladovat.

Clinek 36
Odpovédna osoba

1 Subjekty zabyvajici se SoHO jmenuji v ramci svého subjektu osobu odpovédnou
za zajisténi toho, aby cinnosti v souvislosti s SoHO provddéné subjektem zabyvajicim se
SoHO spliiovaly poZadavky tohoto narizeni, které se na tyto ¢innosti v souvislosti s SoHO
vztahuji.
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2. Odpovédna osoba musi byt driitelemdiplomu, osvédceni nebo jiného dokladu o formalni
zpuisobilosti v oblasti lékai'skych nebo farmaceutickych véd nebo véd o Zivé piirodé
udéleny pri ukonceni vysokoSkolského studia nebo studia uznaného dotcenym clenskym

stdatem za rovnocenné a musi mit nejméné dvouletou praxi v piisluSném oboru.

3. Subjekty zabyvajici se SoHO informuji sviij prislusny orgdn pro SoHO o jménu
a kontaktnich udajich odpovédné osoby. Pokud je odpovédna osoba trvale nebo docasné
nahrazena, subjekty zabyvajici se SoHO bez zbytecného odkladu oznami svym
prislusnym organiim pro SoHO jméno a kontaktni udaje nové odpovédné osoby a datum,

od néhoz tato osoba zacne plnit své povinnosti.

4. Odpovédna osoba miiZe plnit ilohu pracovnika odpovédného za propousténi podle
Clanku 49 nebo ulohu Iékaie podle clanku 50, pokud ma poZadovanou kvalifikaci nebo

praxi, jak je stanoveno v uvedenych Elancich.
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Clinek 37

Systém ¥izeni kvality

Subjekty zabyvajici se SoHO zavedou, udriuji a aktualizuji systém rizeni kvality, ktery je
vhodny s ohledem na jejich éinnosti v souvislosti s SoOHO a ktery dosahuje vysoké urovné

kvality SoHO.

Subjekty zabyvajici se SoHO navrhnou systém Fizeni kvality tak, aby se zajistilo, aby
cinnosti v souvislosti s SoHO se provadéji jednotnym zpiisobem, a to pracovniky, kteii
maji doloZenou a pravidelné posuzovanou zpusobilost k plnéni jim piidélenych ukoli,

a aby cCinnosti v souvislosti s SoOHO byly provadény v zaFizenich navrZenych

a udriovanych zpiisobem, ktery zabraiiuje kontaminaci SoHO nebo kiizové kontaminaci
mezi SOHO nebo ztraté sledovatelnosti. V tomto ohledu subjekty zabyvajici se SoHO
zohledni technické pokyny pro Fizent kvality zveiejnéné EDQM spolu s pokyny pro
spravnou praxi EDQM, jak je uvedeno na platformé EU pro SoHO. Alternativni pristupy
k navrhu systému rizeni kvality mohou byt pouZity v piipadech, kdy subjekty zabyvajici
se SoHO mohou svym piislusnym orgdnitm pro SoHO prokadzat, Ze dosahuji rovnocenné

urovné kvality.
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3. Subjekty zabyvajici se SoHO zavedou postupy a specifikace, které, je-li to potiebné pro

jejich ¢innosti v souvislosti s SoHO, zahrnuji:

a)  dokumentaci uloh, povinnosti pracovnikiu a organizace;
b)  vybér, odbornou pripravu a hodnoceni odborné zpiisobilosti pracovnikii;
¢)  kvalifikaci pro zadavani vefejnych zakdzek, validaci a monitorovani prostor,
materidalit a vybaveni, véetné systemii IT;
d)  dalsi dokumentaci relevantni pro zavedeny systém iizeni kvality;
e)  kontrolu kvality a sledovani klicovych ukazatelit vpkonnosti éinnosti v souvislosti
s SoHO;
) karanténu a propusténi;
g) vyrazeni SoHO ze soupisu propusténych SoHO a staZeni;
h)  interni audity;
i) Fizeni smluvnich tietich stran;
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Jj)  zpracovani piipadu, kdy nebyly dodrZeny postupy nebo specifikace;
k)  stinosti;

) Fizeni sledovatelnosti a vigilance podle ¢lankii 42, 43 a 44;

m) planovani kontinuity.

4. Subjekty zabyvajici se SoHO provadéji v pravidelnych intervalech piezkum systému
Fizeni kvality, aby ovéiily jeho ucinnost, a pokud to povazuji za nezbytné, zavadéji

ndapravnd a preventivni opatieni.

5. Komise miiZe piijmout provadéci akty tykajici se vybranych prvkit a specifikace systéemu

Fizeni kvality, s cilem zajistit jednotné iizeni kvality.

Uvedené provadéci akty se piijmou pirezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 38

Povolovani pfipravki z SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SOHO nepropoustéji ani v souvislosti s autolognim pouzitim nebo
pouzitim v ramci partnerského darovani nepfipravuji a I okamzité¢ nepouzivaji u piijemce
SoHO ptipravek z SOHO bez piedchoziho povoleni ptipravku z SoHO jinak neZ
v souvislosti s provadénim schvidleného planu monitorovani klinickych vystupii v ramci
povolovani piipravku z SOHO I .

2. Subjekty zabyvajici se SOHO si mohou pfed podanim zadosti o povoleni pripravki
2z SoHO vyzadat od svych prislusnych organt pro SoHO stanovisko ohledné pouzitelnosti
pozadavkill na povoleni podle tohoto natfizeni na jejich ¢innosti v souvislosti s SOHO.

3. Subjekty zabyvajici se SOHO mohou pozéadat své piislusné organy pro SeHO o odchylku
z pozadavku na povoleni ptipravku z SOHO v mimoiddnych zdravotnich situacich
uvedenych v ¢lanku 65 nebo pro konkrétniho piijemce SoHO, je-li to odiivodnéno
klinickymi okolnostmi uvedenymi v ¢l 19 odst. 11.
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Clének 39
Zadost o povoleni piipravku z SOHO

1. Subjekty zabyvajici se SOHO piedkladaji zadosti o povoleni ptipravku z SOHO orgdniim

pro SoHO prislusnym na jejich uzemi.
2. Zddosti o povoleni p¥ipravku 7 SoHO musi obsahovat:

a) ndazev a kontaktni udaje Zadajiciho subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery je

za povoleni piipravku 7 SoHO odpovédny;

b) I podrobny popis €innosti v souvislosti s SOHO provadénych s ohledem na dany

ptipravek z SOHO, ktery zahrnuje minimalné:
i)  popis SoHO pouiité pro piipravek 7 SoHO;

i1)  seznam konkrétnich kritérii zpusobilosti darci SOHO, véetné testii darcit

SoHO specifickych pro dany pripravek 7 SoHO;

iii)  shrnuti postupii pro odbér SoHO a veSkerych zvlastnich testit a zkousek pro

kontrolu kvality odebranych SoHO pied jejich zpracovdnim;
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Vi)

vii)

viii)

popis pouZitych krokii zpracovdni, véetné podrobnosti o piisluSnych
pouzitych materidlech a vybaveni, environmentdlnich podminkdch

a procesnich parametrech a kontrolach pii kaZdém kroku;

popis I vybaveni, ¢inidel a materialt, které ptichazeji do piimého styku
s SoHO béhem zpracovani, a piipadné status jejich certifikace v souladu
s natizenim (EU) 2017/745 a v p¥ipadé pouZiti vybaveni, ¢inidel nebo

materialit vytvoienych v Zadajicim subjektu doklad o validaci jejich kvality,

veskeré specifické podminky a lhiity pro skladovani a piepravu, véetné

validace téchto podminek a lhiit,

specifikaci piipravku 7 SoHO, véetné parametru kontroly kvality

a propousténi;
udaje vyplyvajici z validace postupu a kvalifikace vybaveni;

podrobnosti o v§ech subjektech zabyvajicich se SoHO nebo tietich strandch,
s nimiZ byla uzavirena smlouva za ucelem provadéni ¢innosti nebo

prislu§nych krokit zpracovdni piipravku z SoHO;
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x)  klinické indikace, pfi nichz ma byt dany ptipravek z SOHO pouzit, a klinické

udaje oduvodiiujici tyto indikace;
xi) prFipadné neklinické udaje o ucinnosti a toxicité pripravku 7 SoHO;

c) vysledky posouzeni piinosi a rizik kombinace ¢innosti v souvislosti s SOHO
provedenych pro ucely daného piipravku z SOHO, spole¢n¢ se zamyslenou klinickou
indikaci, pro kterou byla Zdadost o povoleni piipravki 7 SoHO piedloZena,

s prihlédnutim:

1)  ktomu, zda je dany piipravek z SOHO popsan v monografii EDQM pro SoHO
obsazené v technickych pokynech v ¢l. 59 odst. 4 pism. a) nebo ve specifikaci
zahrnuté v jinych pokynech uvedenych v ¢l. 59 odst. 4, pism. b) nebo c) a zda

je s nimi v souladu;

i1)  k tomu, zda dany ptipravek z SoHO spliuje kritéria kvality definovana
v monografii nebo specifikaci uvedené v bodu 1) a zda je urcen k pouziti
v souladu s indikaci a zpisobem pouziti u ¢lovéka, na ktery tato monografie
nebo specifikace odkazuje, pokud jsou tyto informace v této monografii
uvedeny, nebo zda pripravek odpovida poZadavkiim uvedenym v jinych

pokynech podle ¢l. 59 odst. 4 pism. b),
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iii)

informace tykajici se pfedchoziho pouziti a povoleni danych ptipravki z SOHO
nebo srovnatelnych pripravkii 7 SoHO u jinych subjektli zabyvajicich se
SoHO, kter¢ jsou k dispozici na platform¢ EU pro SoHO;

pripadné dukazy o klinické funkcénosti vytvorené v ramci postupli pro
posuzovani shody podle natfizeni (EU) 2017/745 certifikovaného
zdravotnického prostiedku, ktery ma zdasadni vyznam pro konkrétni zpracovani
piipravku z SOHO, v pFipadech, kdy ma Zadajici subjekt zabyvajici se SoHO

k témto udajiim pristup;

dokumentace standardizovaného procesu identifikace, kvantifikace

a hodnoceni veskerych rizik pro ddarce SoHO, piijemce SoHO nebo potomky

z lékaisky asistované reprodukce vyplyvajicich z fetézce ¢innosti provadénych
v souvislosti s ptipravkem z SoHO a s piihlédnutim k technickym pokyniim
zveirejnénym EDQM pro provadéni téchto posouzeni rizik, jak je uvedeno

v ¢l 56 odst. 4 pism. a) a ¢l. 59 odst. 4 pism. a);
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d) pokud je uvedené riziko vys$§i nez zanedbatelné nebo neni znama ocekdavana
klinicka ucinnost, navrhovany plan monitorovani klinickych vystupt za ucelem
poskytnuti dalSich diikazi, je-li to nezbytné, pro povoleni ptipravku z SOHO

v souladu s vysledky posouzeni prinosii a rizik a podle pismene c);

e) informace o udajich, které by mély byt povazovany za chranéné a ke kterym je
PFipadné priloZeno ovéritelné zditvodnéni.
3. Pokud Zadost o povoleni pripravku 7 SoHO zahrnuje registraci klinickych vystupi

v souladu s ¢l. 20 odst. 5, Zadatel poskytne prislusnému organu pro SoHO podrobné

udaje o klinickém registru a poZdada o schvdleni jeho pouZiti.
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V piislusnych piipadech a v souladu s ¢&l. 20 odst. 4 pism. d) a ¢lankem 21 subjekty
zabyvajici se SOHO piipravi a distribuuji dotéeny piipravek 7 SoHO pouze pro ucely
provadeéni a v ramci planu monitorovani klinickych vystupii, ktery byl schvalen
prislusnym organem pro SoHO podle ¢l. 19 odst. 2 pism. d), a predloZi vysledky a jejich
analyzu svému prislu§nému orgdanu pro SoHO v souladu se lhiitou stanovenou

v povoleni.

Zadajici subjekt zabyvajici se SOHO je i naddle odpovédny za shromaid’ovani tidajii
o monitorovani klinickych vystupi a musi byt schopen tyto udaje na Zadost piislusného

organu pro SoHO zpristupnit.

Subjekty zabyvajici se SOHO nesmi provadét zadné podstatné zmény krokl zpracovani
povoleného ptipravku z SOHO nebo ¢innosti provadénych v souvislosti s nim bez
ptedchoziho pisemného povoleni piipravkii 7 SoHO ptislusnych organt pro SoHO.
Vyznamnymi zménami, u nichz se vyZaduje Zdadost o aktualizované povoleni pripravkii
7 SoHO, se rozumi zmény, které maji dopad na zamyslené klinické indikace nebo

na kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost pripravku 7 SoHO.

Subjekt zabyvajici se SOHO s povolenim pro piipravek z SOHO musi mit sidlo v ¢lenském

staté, v ném? je Zadost o povoleni poddna.
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Clinek 40
Klinické studie SoHO

1 Pokud subjekty zabyvajici se SoHO provadéji v souvislosti s povolenymi plany
monitorovani klinickych vystupii klinické studie SoHO uvedené v ¢l. 21 odst. 3 pism. b)
a c) s pripravky 7 SoHO, které dosud nebyly povoleny, musi subjekty zabyvajici se SoHO
splitovat poZadavky stanovené v tomto naiizeni, a zejména normy stanovené v kapitoldach
VI a VIL

2. Pied zahdjenim klinické studie SoHO pro urover rizika uvedenou v ¢l. 21 odst. 3

pism. c) subjekty zabyvajici se SoHO:

a) poziddaji o kladné stanovisko prisluSnou etickou komisi a sdéli toto stanovisko
svému piislusSnému organu pro SoHO; toto stanovisko se zabyva etickymi,
pravnimi a metodickymi aspekty navrZené klinické studie SoHO s cilem urcit, zda

Ize na zakladé studie ucinit spolehlivé zavéry;

b)  vyckaji schvaleni planu monitorovani klinickych vystupii prislu§nym orgdanem pro

SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 19 odst. 2 pism. d) a ¢lanku 21.
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3. Pii pouZiti SoHO u p¥ijemcii téchto latek v ramci klinické studie zabyvajici se SoHO
subjekty zabyvajici se témito latkami zajisti, aby urceni piijemci téchto ldatek nebo osoby
udélujici souhlas jejich jménem byli informovdni o tom, Ze dotéeny pripravek 7 SoHO
dosud nebyl povolen v souladu s timto naiizenim a Ze se tento pripravek pouZivda v ramci

klinické studie 7 SoHO, ktera spada do povolovaciho postupu pro dany piipravek

2 SoHO.
4. Osoba odpovédna za klinickou studii SoHO musi byt naleZité kvalifikovana a vySkolena.
5. V pribéhu klinické studie SoHO musi subjekty zabyvajici se SoHO spliiovat poZadavky

na vigilanci a podavani zprav stanovené v clanku 44.
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Clanek 41

Sbér udajt o ¢innostech a podavani zprav

1. Subjekty zabyvajici se SoHO shromaid’uji udaje tykajici se kterékoli 7 téchto cinnosti

souvisejicich s SoHO a podavaji o nich zpravy:
a) registrace darcti SOHO;

b)  odbér;

c) distribuce;

d) dovoz;

€)  Vyvoz

f)  pouziti u ¢loveéka.

2. Udaje shromazdéné podle odstavce 1 zahrnuji soubory tidajit uvedené na platformé EU

pro SoHO I .
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3. Komise ptfijme provadéci akty, kterymi stanovi technické postupy pro sestaveni
a aktualizaci seznamu souborit udaji, které maji byt vykazovdny, aby byla zajisténa
jednotnost, slucitelnost a srovnatelnost vyrocnich zprav obsahujicich udaje o ¢innostech

a ziskavani, predkladani a zveiejiiovani udajii o ¢innostech.
Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO ptredkladaji platformeé EU pro SoHO vyroéni zprdavu

0 udajich shromazdénych podle tohoto ¢lanku, a to do 30. cervna nasledujiciho roku.

5. Odchylné od odstavce 4 tohoto Clanku, pokud Clenské stdaty vyZaduji, aby subjekty
zabyvajici se SoHO oznamovaly udaje o ¢innosti podle ¢l. 31 odst. 2, predloZi subjekty
zabyvajici se SoHO své vyrocni zpravy s udaji o ¢innosti uvedenym registriim do 30.

Cervna nasledujiciho roku.
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Clanek 42

Sledovatelnost a kddovani

1. Subjekty zabyvajici se SOHO zavedou systém sledovatelnosti s cilem jednoznacné€ propojit
kazdého darce SOHO nebo osobu, od niZ jsou SoHO odebirany pro autologni pouZiti
nebo pouZiti v ramci partnerského darovdni, s prisluSnou SoHO a se v§emi dokumenty,
vzorky, ptipravky z SoOHO a subjekty zabyvajicimi se SOHO, které se této SOHO

v jakémkoliv momentu tykaji.

Dovazejici zarfizeni zabyvajici se SOHO zajisti rovnocennou uroven sledovatelnosti, pokud

jde o dovaZené SoHO.
2. Systém sledovatelnosti uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku je schopen:

a) identifikovat darce SoOHO nebo osobu, od niZ jsou SoHO odebirany pro autologni
pouZiti nebo pouZiti v ramci partnerského darovani, a zaiizeni zabyvajici se SoHO,

které SoHO propousti;

b) identifikovat pFijemce SoHO u subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery SoHO pouZije
u piijemce této latky nebo vyrobce pripravkit regulovanych jinymi pravnimi

Dpiedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6;

¢)  lokalizovat a identifikovat vSechny relevantni udaje tykajici se kvality a bezpecnosti
SoHO a veskerych materidalit nebo vybaveni, které piisly do styku s SoHO, které by

mohly predstavovat riziko pro jejich kvalitu nebo bezpecnost.
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3. Subjekty zabyvajici se SOHO, kter¢ distribuuji SoHO, pouZiji kod obsahujici informace
poZadované systémem sledovatelnosti uvedenym v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Subjekty

zabyvajici se SOHO zajisti, aby vygenerovany kod.-
a) byl v rdmci Unie jedinecny;

b) byl strojové Citelny s vyjimkou piipadl, kdy velikost nebo podminky skladovani

pouziti strojové ¢itelného kdédu neumoziuji;,

c¢) neodhaloval totoznost darce SoHO nebo osoby, od niZ se SoOHO odebira v piipadé

autologniho pouZiti;

d) v prislusnych ptfipadech splnoval technicka pravidla jednotného evropského

kédul podle ¢lanku 43 tam, jak je uvedeno v uvedeném c¢lanku.

V ptipadé autologniho pouziti nebo pouziti v ramci partnerského darovéni se prvni
pododstavec neuplatni u SOHO odebranych ve stejném subjektu zabyvajicim se

SoHO, v némz jsou pouzity.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO uvedou kody podle odstavce 3 na oznacenich piipojenych
k SoHO pied jejich distribuci nebo na dokumentech ptiloZenych k distribuovanym SoHO,
pokud Ize zarucit, Ze tyto dokumenty nebudou od dotc¢ené SoHO oddéleny nebo Ze

zustanou s prislusnou SoHO digitalné propojeny.
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5. Subjekty zabyvajici se SOHO pouzivaji systém oznacovani, ktery splituje pozadavky
na oznacovani stanovené v piislusnych technickych pokynech uvedenych v ¢l. 56 odst. 4

av ¢l. 59 odst. 4. I

Subjekty zabyvajici se SoHO uchovavaji udaje nezbytné k zajisténi sledovatelnosti

a udriuji je naleZité chranéné a pristupné piislusnému organu pro SoHO po dobu
nejméné 30 let od data distribuce téchto latek nebo pripadné od data jejich likvidace
nebo vyvozu. Udaje mohou uchovdvat v elektronické podobé. Pokud subjekt zabyvajici se
SoHO ukondi svou Cinnost, udaje o sledovatelnosti se piedaji smluvnimu subjektu
zabyvajicimu se SoHO po zbyvajici éast obdobi sledovatelnosti poté, co informuje

prislusny orgdn pro SoHO.

Komise prijme provadéci akty tykajici se minimdlniho rozsahu udaju o darcich SoHO

a o prijemcich SoHO, které maji byt uchovavany za ucelem zajisténi sledovatelnosti.

Uvedené provadéci akty se pFijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 43

Evropsky kédovaci systém

Subjekty zabyvajici se SOHO uplatnuji na SoOHO distribuované k pouziti u clovéka
jednotny evropsky kod. V ptipad¢, kdy jsou SoHO I predavany k dalSimu zpracovani
v jiném subjektu zabyvajicim se SOHO nebo propoustény za ucelem vyroby piipravkl
regulovanych jinymi pravnimi ptedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, pouziji
subjekty zabyvajici se SOHO alespon ty prvky jednotného evropského kodu, které
umoZnuji identifikaci darovani. Jednotny evropsky kod se rovnéZ uvede na primdrnim
obalu dané SoHO nebo na oznaceni na obalu, které je k nému pfipojeno, piipadné

na dokladech, kter¢ se vztahuji k dané SoHO, pokud Ize zarudit, ze tyto doklady budou

dotcenou latku doprovazet.
Odstavec 1 tohoto ¢lanku se nevztahuje na:
a)  reprodukéni SoHO pro pouziti v rdmci partnerského pouZiti,

b)  krev nebo krevni slozky pro transfuzi nebo pro vyrobu lé¢ivych piipravki;
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c) SoHO, ktera je pouzita u ptijemce této latky, aniz by byla skladovdna;

d)  SoHO dovaZené do Unie na zdakladé odchylky a piimého povoleni prislusnych
organii podle €l. 26 odst. 6;

e) SoHO, které jsou dovezeny pro stejny subjekt zabyvajici se SOHO, v némz je

pouzita, nebo kterd je v tomto subjektu odebrana.

3. Komise ptfijme provadéci akty tykajici se formatu jednotného evropského kodu
a pozadavkul souvisejicich s jeho uplatnovanim na subjekty zabyvajici se SOHO a na SoHO

v misté€ distribuce I .

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clanek 44

Vigilance a podavani zprav

Subjekty zabyvajici se SOHO vedou systém zjiStovani, vySetfovani a zaznamenavani
informaci tykajicich se nezddoucich reakci a udalosti, véetné téch zjisténych béhem
monitorovani klinickych vystupti v ramci zadosti o povoleni ptipravku z SOHO podle

¢lanku 39.

Subjekty zabyvajici se SOHO vynaloZi veskeré ptimétené usili k tomu, aby povzbudily
budouci rodice déti narozenych z darcovstvi tretich stran ke sdélovani informaci tykajicich
se vaznych genetickych onemocnéni, jakmile se u téchto déti objevi, subjektu
zabyvajicimu se SoHO, kde byli 1éceni. Subjekt zabyvajici se SoHO tyto informace bez
zbytecného odkladu sdé€li zaiizeni zabyvajicimu se SoHO, které propustilo reprodukéni
SoHO k pouZiti u ¢lovéka, s cilem vySetiit podezieni na zavaziny neZddouci ucinek

a zabranit dalsi distribuci SOHO od dotceného darce SOHO v souladu s vnitrostatnimi

pravnimi piedpisy o skladovdani a pouZivani reprodukcénich SoHO.
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3. V ptipadech, kdy subjekty zabyvajici se SOHO zjisti nebo maji podezieni, ze zdvazna
nezédouci reakce spada do definice zdvazného nezddouci reakce podle ¢l. 3 bodu 45 nebo
definice zavainé neZadouci uddlosti podle ¢l. 3 bodu 46, ptedlozi bez zbytecného odkladu

svym prisluSnym orgdntim pro SoHO oznameni obsahujici tyto informace:

a)  popis zavazné neZddouci reakce nebo zdvainé neZdadouci uddlosti, na néZ maji

podezieni;

b)  pFipadné predbézné posouzeni miry prisuzovatelnosti I ;

c)  pripadné podrobnosti o veSkerych okamZitych opatienich piijatych k omezeni

wjmy;

d) predbézné posouzeni zavaznosti dusledki zavazné neZadouci reakce nebo zdavainé

neZdadouci uddlosti, na néz maji podezieni.
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Subjekty zabyvajici se SOHO jiné nez, zaiizeni zabyvajici se SoHO sdéli neZadouci reakce
nebo neZadouci udalosti zaiizeni zabyvajicimu se SoHO, pro které provadéji ¢innosti

v souvislosti s SOHO na zakladé smlouvy, nebo piipadné zavizeni zabyvajicimu se SoHO,
které jim SoHO distribuovalo. V takovych pFipadech zaiizeni zabyvajici se SoHO, ktera
toto sdéleni obdrZi, odpovidaji za vySetiovani a podavaji zpravu svym piislusnym
orgdaniim pro SoHO, pokud je dana neZdadouci reakce nebo dana neZdadouci udalost

povazovana za zavaZnou nezddouci reakci nebo zdavainou neZdadouci uddlost.

Subjekty zabyvajici se SoHO, jiné nez uvedené v prvnim pododstavci, vySetii a oznami
zavazné neZdadouci reakce nebo zavazné neZadouci uddlosti piimo svym prisluSnym

orgdanuim zabyvajicim se SoHO.

5. Po obdrZeni informaci o zavaziné neZadouci piihodé a bezpecnostnim ndapravném
opatieni v terénu ve smyslu naiizeni (EU) 2017/745 nebo (EU) 2017/746, které se tykaji
zdravotnického prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
pouzZivaného subjektem zabyvajicim se SoHO, subjekt zabyvajici se SoHO ktery obdrZel
tyto informace, je sdeéli svému prisluSnému organu pro SoHO.
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6. Subjekty zabyvajici se SOHO musi mit vytvoien postup, ktery umozni pfesné, ucinné
a ovéfitelné podle potfeby stahnout z distribuce nebo z pouzivani SoHO, jichz se tyka
nezadouci reakce nebo neZadouci udalost podle odstavce 3 nebo u nichz existuje takové
podezieni. V pripadé reprodukcénich SoHO musi byt tento postup v souladu

S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

7. Subjekty zabyvajici se SOHO provedou Setieni kazdé zavazné nezadouci reakce nebo
zavazné neZadouci udalosti, kterou tyto subjekty zjisti nebo ktera se jim sdéli v souladu
s odstavcem 4. Po dokonceni tohoto vySetfovani I predlozi subjekty zabyvajici se SOHO
zpravu o vysetfovani svym piisluSnym organtim. V této zpraveé uvedou subjekty

zabyvajici se SOHO tyto informace:

a)  uplny popis vySetfovani zavazné nezadouci reakce nebo zdvazné nezddouci udalosti
a zaveéreCné posouzeni prisuzovatelnosti zavazné nezadouci reakce procesu odbéru

nebo v pfislusnych ptipadech pouziti dané SoHO u Cloveka;

b)  zavérecné posouzeni zavaznosti ujmy na stran¢ darce SoHO, ptijemce SoHO nebo
potomkil z Iékatsky asistované reprodukce nebo pro vefejné zdravi obecné, piipadné

i posouzeni rizika opakovani,

c)  popis napravnych nebo preventivnich opatieni, ktera byla pfijata s cilem omezit

jakoukoli iymu nebo zabranit opakovani dané situace.
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Subjekty zabyvajici se SOHO oznamuji informace tykajici se zavazné nezadouci reakce
nebo zdavazné neZdadouci uddlosti jinym subjektim zabyvajicim se SOHO, které provadéji
odbér, zpracovani, testovani, skladovani a distribuci SOHO odebranych od téhoz darce
SoHO, nebo jinak potencialné dotCenym I . Oznamuji pouze informace nezbytné a vhodné
pro usnadnéni sledovatelnosti a zajisténi kvality a bezpecnosti SOHO v takovych ptipadech
a tyto informace omezi zejména na podrobnosti nezbytné k piijeti opatieni ke zmirnéni
rizik. Do ozndmeni se zahrne posouzeni rizika zavaznosti a pravdépodobnosti opakovani.
Subjekty zabyvajici se SoHO tyto informace v prisluSnych pripadech rovnéz sdéli
organizacim provddéjicim odbér organii v piipadech, kdy darce SoHO, kterého se tato
zavaZna neZadouci reakce nebo zdvaind neZdadouci uddlost tykd, daroval rovnéz orgdny,
nebo je sdéli vyrobciim v piipadech, kdy byly SoHO odebrané od tohoto darce SoHO
distribuovdny za ucelem vyroby pripravkii regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie,

jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6.
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KAPITOLA V
OBECNE POVINNOSTI ZARIZENI ZABYVAJICICH SE SoHO

Clanek 45

Povoleni pro zatfizeni zabyvajici se SOHO

1. Zatizeni zabyvajici se SOHO neprovadéji Zadnou z Cinnosti souvisejicich s SoHO, které
by je kvalifikovaly jako zaiizeni zabyvajici se SoOHO ve smyslu ¢l. 3 bodu 40, bez
piedchoziho povoleni pro zarizeni zabyvajici se SoHO. To plati bez ohledu na to, zda
vSechny ¢innosti ve vztahu k SOHO provadi toto zatizeni zabyvajici se SoHO samo, nebo

zda je jedna ¢i vice ¢innosti smluvné zadana jinému subjektu zabyvajicimu se SoHO.

V pripadé rozhodovani o potirebé povoleni zaiizeni zabyvajici se SoHO podle ¢l. 24
odst. 4 neprovadi subjekt zabyvajici se SoHO Cinnost v souvislosti s SoHO vyZadujici
podle sdéleni piislusného organu pro SoHO povoleni zatizeni zabyvajiciho se SOHO bez

ptedchoziho povoleni zatizeni zabyvajiciho se SOHO.
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V piipadé, kdy zatizeni zabyvajici se SOHO uzaviou smlouvu s jinymi subjekty
zabyvajicimi se SOHO na provadéni vSech urc€itych ¢innosti v souvislosti s SOHO nebo
jejich Casti, dana zafizeni zabyvajici se SOHO zajisti, aby uvedené smluvni subjekty
zabyvajici se SOHO tyto smluvni ¢innosti v souvislosti s témito latkami provadély

v souladu s timto natizenim. Tyto smluvni subjekty zabyvajici se SOHO mohou byt
piredmétem auditu zaiizeni zabyvajiciho se SoHO, s kterym maji uzavienou smlouvu,
nebo inspekce prislusného organu pro SoHO, zejména v piipadech, kdy smluvni subjekt
zabyvajici se SoHO nebyl akreditovan, certifikovan nebo mu nebylo udéleno povoleni

v ramci vnitrostatniho programu pro konkrétni smluvni ¢innosti souvisejici s SoHO.

3. Pozadavkem na ziskani povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO nejsou dotéena piisnéjsi
opatfeni zavedena Clenskym statem podle ¢lanku 4, ktera ptimo ovliviiuji ¢innosti tykajici
se SOHO provadéné v daném zatizeni zabyvajicim se SOHO nebo dotéenymi smluvnimi
subjekty zabyvajicimi se SOHO podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.
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Clanek 46

Zadost o povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO

1. Subjekty zabyvajici se SOHO predloZi zadost o povoleni zatizeni zabyvajiciho se SOHO

organum pro SoHO prisluSnym na jejich uzemi.

2. Zadajici zatizeni zabyvajici se SOHO poskytne jméno a kontaktni idaje odpovédné osoby

uvedené v ¢lanku 36.

Zaiizeni zabyvajici se SOHO neprovede zadné podstatné zmény ve vztahu k SoHO ani
k ¢innostem v souvislosti s SOHO, na néz se povoleni vztahuje, bez predchoziho

pisemného povoleni ptislusného organu pro SoHO. I

3. Podstatnymi zménami pro ucely odstavce 2 se rozumi zmény tykajici se dotéenych typi
SoHO, typi provadénych Cinnosti v souvislosti s SoHO a pouZivdni novych prostor nebo
zmén prostor, které maji dopad na podminky, za nichZ jsou ¢innosti v souvislosti s SoHO

provadény.
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4. Zarizeni zabyvajici se SOHO rovné? bez zbytecného odkladu informuji své piislusné
organy pro SoHO o veskerych zméndch spravni povahy souvisejicich s povolenim

zarizeni zabyvajiciho se SoOHO, vcéetné trvalé ¢i docasné vymény odpovédné osoby.

5. Pravni subjekt, ktery je driitelem povoleni zaiizeni zabyvajiciho se SoHO, ma sidlo

v Clenském staté, v némz bylo toto zaiizeni povoleno.

Clanek 47

Povoleni dovazejicich zarizeni zabyvajicich se SOHO

1. Zarizeni zabyvajici se SOHO nesm¢ji dovazet SOHO bez predchoziho povoleni

dovazejiciho zaiizeni zabyvajiciho se SoHO.

2. V ptipadé I dovozu lidské krevni plazmy urcené k vyrobé¢ 1€civych ptipravkl
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie, ktera je zahrnuta v zakladnim dokumentu
o krevni plazmé (PMF) podle smérnice 2001/83/ES, se odstavec 1 tohoto ¢lanku nepouzije,
nebot’ dovozci musi byt povoleni na zdkladé jiného pravniho predpisu Unie. V téchto

p¥ipadech jsou dovozci registrovani jako subjekty zabyvajici se SoHO.
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Subjekty zabyvajici se SoOHO odpovédné za pouliti u ¢lovéka v pripadé konkrétniho
piijemce SoHO mohou piedloZit prislu§nym orgdaniim pro SoHO Zddost o odchylku
od poZadavku na povoleni dovaZejiciho zaiizeni zabyvajiciho se SoHO za okolnosti

uvedenych v ¢l. 26 odst. 6.

Komise pfijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77 k doplnéni tohoto
nafizeni stanovenim povinnosti a postupt pro dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO
ohledn¢ dovozu SoHO s cilem ovéfit rovnocenné standardy kvality, bezpecnosti

a ucinnosti takového dovozu.

Clanek 48

Zadost o povoleni pro dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO

Clinek 46 se pouZije obdobné na %ddosti o povoleni pro dovitejici zaiizeni zabyvajici se

SoHO.

Pied podanim Zddosti o povoleni dovaZejiciho zaiizeni zabyvajictho se SoHO uzaviou
zarizeni zabyvajici se SOHO pisemné smlouvy s jednim nebo vice dodavateli ze tietich

zemi. Tyto dohody obsahuji prvky stanovené v odst. 3 pism. b).
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3. Zadajici zaFizeni zabyvajici se SoHO poskytne:

a)

b)

dokumentaci k akreditaci, urceni, opravnéni nebo povoleni udélenému prislusnym
organem nebo organy dodavateli ze tieti zemé za ucelem provadéni cinnosti

souvisejicich s SoHO, kterda ma byt dovezena;
smlouvu uvedenou v odstavci 2, kterd obsahuje prinejmensim:
i) udaje o smluvnim dodavateli ze tieti zemé;

ii)  poZadavky, které je tieba splnit, aby byla zajisténa rovnocennost kvality,

bezpecnosti a ucinnosti SoHO, ktera ma byt dovezena;

iii)  pravo piislusnych orgdnii pro SoHO provadét inspekci ¢innosti, véetné
prostor, jakéhokoli dodavatele ze tieti zemé nebo jeho subdovatele, s nimz

uzavirelo smlouvu dovazejici zarizeni zabyvajici se SoHO;

dokumentaci popisujici dovaZenou SoHO a prokazujici, Ze postupy, které
dodavatelé ze tietich zemi zavedli, zajisti, Ze dovaZend SoHO bude 7 hlediska
kvality, bezpecnosti a ucinnosti rovnocennd s SoOHO povolenymi v souladu s timto

narizenim.
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Dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO I odpovida za fyzicky pfijem a vizualni kontrolu
a ovéieni dovazenych SoHO pied jejich propusténim. Dovazejici zaiizeni zabyvajici se
SoHO ovéii soulad mezi obdrzenou SoHO a souvisejici dokumentaci a provede kontrolu
neporusenosti obalu, oznaceni a ptepravnich podminek a zohledni pii tom piislusné

standardy a technické pokyny uvedené v Clancich 57, 58 a 59.

Pracovnik odpovédny za propousténi dovazZejiciho zarizeni zabyvajiciho se SoHO propusti
dovezené SoHO k distribuci aZ poté, co ovéii soulad s poZadavky na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost uvedenymi ve smlouvé uvedené v odst. 3 pism. b), a pokud je vysledek fyzické

kontroly a kontroly dokumentace uvedené v odstavci 4 uspokojivy.

Opravnéné dovazejici zafizeni zabyvajici se SoHO muze povéfit fyzickym piijmem,
vizualni kontrolou a ovétenim podle odstavce 4 subjekt zabyvajici se SoHO, ktery danou
SoHO pouzije u ptijemce SoHO v ptipadech, kdy je dovoz SoHO organizovan pro

konkrétni piijemce této latky.
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V piipadé vnitrostdtnich nebo mezindrodnich registru ddrcn, které jsou povoleny jako
dovaZejici zaiizeni zabyvajici se SoHO, miiZe byt povinnost provadeét fyzické kontroly

a kontroly dokumentace uvedené v odstavci 5 pienesena na subjekt zabyvajici se SoHO,
ktery obdrZi dovaZenou SoHO k pouZiti u ¢lovéka, a krok propusténi lze dokoncit

na dalku.

7. Komise ptfijme provadéci akty, kterymi specifikuje informace, jez se maji poskytnout
v zadosti o povoleni dovazejiciho zafizeni zabyvajiciho se SoHO, s cilem zajistit

slucitelnost a srovnatelnost téchto udajt.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clinek 49

Pracovnik odpovédny za propousténi

1 V pFipadech, kdy zaiizeni zabyvajici se SoHO propousti SoHO, jmenuje jednoho nebo

vice pracovnikii odpovédnych za propousténi téchto latek.

2. Pracovnik odpovédny za propousténi musi byt drZitelem diplomu, osvédceni nebo jiného
dokladu formalni zpiisobilosti v oblasti Iékaiskych, farmaceutickych véd nebo véd o Zivé
piirodé udéleného po ukonceni vysokoSkolského studia nebo studia uznaného dotéenym

Clenskym stdatem za rovnocenné a musi mit nejméné dvouletou praxi v piislu§ném oboru.

3. Pracovnik odpovédny za propousténi miize uikolem propusténi SoHO, jak je uvedeny
v odstavci 1, povéiit jiné osoby, které musi byt k provadéni téchto ukoli kvalifikoviny
na zakladé odborné pripravy a tkuSenosti. V takovych pripadech tyto osoby plni tento
ukol na odpovédnost pracovnika odpovédného za propousténi, ktery bude za propusténi

vZdy odpovédny.

Odpovédnost za propusténi SoHO miiZe byt pienesena na nahradnika v pripadé
kratkodobé nepiitomnosti pracovnika odpovédného za propousténi, pokud tento

nahradnik splituje poZadavky stanovené v odstavci 2.
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Clinek 50
Lékai

1 Kazd¢ zarizeni zabyvajici se SoHO jmenuje lékare, ktery bude vykondvat jeho vikoly
v témZe Clenském staté a ktery musi splitovat alespori tyto podminky a mit nasledujici

kvalifikaci:

a) je drzitelem formadlni kvalifikace jako Iékai a

b)  ma alespoii dvouletou praktickou zkuSenostv piisluSném oboru.
2. Lékar podle odstavce 1 odpovida alespoii za tyto ukoly:

a)  vyvoj, piezkum a schvalovani postupii pro stanoveni a uplatiiovani kritérii
zpusobilosti darcit SoHO, postupit pro odbér SoHO a kritérii pro pridélovani
SoHO;

b)  dohled nad provadénim postupit uvedenych v pismenu a), pokud je provadéji
subjekty zabyvajici se SOHO, s nimiZ dané zaiizeni zabyvajici se SoHO uzavielo

smlouvu;
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¢)  klinické aspekty vySetiovani podezieni na neZdadouci reakce u darcii SoHO,
prijemcit SOHO a potomki 7 Iékaisky asistované reprodukce 7 hlediska zaiizeni

zabyvajiciho se SoHO;

d)  ve spolupraci s oSetiujicimi Iékaii navrhovani a dohled v oblasti planu
monitorovani klinickych vystupii s cilem ziskat ditkazy poZadované na podporu

Zadosti o povoleni pripravkit 7 SoHO podle ¢lanku 39;

e)  dalsi ukoly souvisejici se zdravim darcii SoHO, prijemciit SoHO a potomkii
z lékaisky asistované reprodukce v souvislosti s SOHO odebranymi nebo dodanymi

zarizenim zabyvajicim se SoHO.

3. Lékai miiZe povéiit ukoly uvedenymi v odstavci 2 jiné osoby, které maji kvalifikaci
na zdakladé odborné pripravy a zkuSenosti k plnéni téchto ukolir. V takovych pripadech

tyto osoby plni uvedené uikoly na odpovédnost lékare.

4. Odchylné od odstavce 2 tohoto clanku, kdy jsou subjekty zabyvajici se SoHO driteli
povoleni pro zarizeni zabyvajici se SoHO podle ¢l. 24 odst. 4, nese tento lékar
odpovédnost za ukoly relevantni pro Cinnosti v souvislosti s SoHO provadéné subjekty
zabyvajicimi se SoHO, které maji piimy vliv na zdravi darcit SoHO a piijemci SoHO

a pripadné potomku 7 Iékaisky asistované reprodukce.
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Clinek 51

Vyvoz
1 Zaiizeni zabyvajici se SoHO zajisti, aby SoHO propusténé na vyvoz spliiovaly poZadavky
tohoto naiizeni.
2. Odchylné od odstavce 1 tohoto clanku mohou byt SoHO, které nespliiuji vSechny

prislusné normy a pokyny uvedené v ¢lancich 58 a 59, propustény na vyvoz v pripadé
vyjimecného propusténi podle ¢l. 61 odst. 3. Zarizeni zabyvajici se SoHO vSak musi i
za téchto okolnosti splitovat normy uvedené v kapitole VI, jakoZ i povinnosti tykajici se

vigilance a sledovatelnosti.

9239/24 el/lrg 215
PRILOHA GIP.INST CS



KAPITOLA VI
OCHRANA DARCU SoHO

Clének 52
Cile tykajici se ochrany darciit SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SOHO zajisti respektovani diistojnosti a integrity darcti SoHO.

2. Subjekty zabyvajici se SOHO zajist’uji vysokou uroveri bezpecnosti a chrani zdravi zivych
darcti SoHO pied riziky spojenymi s darovanim SoHO tim, Ze tato rizika identifikuji

a minimalizuji pted odbérem SoHO, v jeho pribéhu a po ném.

3. Piislus$né organy pro SoHO ovéri soulad s touto kapitolou, jakoZ i s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy upravujicimi souhlas s darovanim a dobrovolné a bezplatné

darcovstvi,
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Clének 53
Standardy tykajici se ochrany darctt SOHO

V piipadé odbéru SoHO od darcii SoOHO bez ohledu na to, zda je darce I piibuzny se

zamyslenym pfijemcem, musi subjekty zabyvajici se SOHO:

a)  splnovat vSechny pouzitelné pozadavky na souhlas nebo povoleni platné v dotceném

¢lenském state;

b)  poskytnout darcim SeHO nebo piipadné osobam udélujicim souhlas jejich jménem

v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy:

i)  informace uvedené v clanku 55 zpiisobem, ktery je piiméieny z hlediska

jejich schopnosti jim porozumét;

ii)  kontaktni udaje subjektu zabyvajiciho se SoHO odpovédného za odbér,

od néhoz si v pripadé potieby mohou vyZadat dalsi informace;
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c)  zajiStovat prava Zijicich darct na fyzickou a psychickou nedotknutelnost osobnosti,
na nediskriminacni zachdzeni, na soukromi a na ochranu osobnich udajt, véetné
udaju o zdravotnim stavu, které se jich tykaji, podle natizeni (EU) 2016/679;

d) zajistit, aby darovani SOHO bylo dobrovolné a bezplatné podle clanku 54;

e)  overit zpusobilost Zivéeho darce SoHO na zékladé hodnoceni zdravotniho stavu darce,
jehoz cilem je identifikovat jakékoli riziko, které by darcovstvi mohlo piedstavovat
pro zdravi darce, s cilem toto riziko minimalizovat,

f)  dokumentovat vysledky hodnoceni zdravotniho stavu Zivych darcii SoHO;

g)  sdélit a jasné vysvétlit vysledky hodnoceni zdravotniho stavu Zivého darce SoHO
tomuto Zivému darci nebo piipadné jakymkoli osobam udélujicim povoleni jeho
jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

h)  identifikovat a minimalizovat veskera rizika pro zdravi Zivého darce SoHO béhem
postupu odbéru, véetné vystaveni ¢inidlim nebo roztoktim, které by mohly byt
zdravi Skodlive;
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v piipadech, kdy Ize SoHO darovat opakované a Casté darcovstvi by mohlo
negativné ovlivnit zdravi Zivého ddarce SoHO, ovéii prostiednictvim registrii
uvedenych v odstavci 3 tohoto clanku, Ze Zivi darci SoHO nedaruji Castéji, nez je
uvedeno jako bezpecné v technickych pokynech uvedenych v €l. 56 odst. 4,

a monitoruji prislusné zdravotni ukazatele s cilem vyhodnotit, zda jejich zdravi neni

poskozeno;

1 I v ptipadech, kdy darcovstvi SoHO piedstavuje vyznamné riziko pro Zivého darce
SoHO, vypracovat a provad¢ét plan monitorovani zdravi darce SoHO po darovani,
jak je uvedeno v odstavci 4;

k) v pfipadé¢ nepiibuzného I déarcovstvi SOHO nesdé€lovat totoznost darce SoHO
ptijemci nebo potomkiim z Iékaisky asistované reprodukce, kromé okolnosti, kdy je
takova vyména informaci v dotéeném clenském staté povolena.
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2. V pribéhu posuzovani zdravotniho stavu Zivych darct podle odst. 1 pism. e) tohoto clanku
provadéji subjekty zabyvajici se SOHO pohovory s darci SoHO a shromazd’uji informace
o soucasném a nedavném fyzickém a v pripadé potieby dusevnim zdravotnim stavu darct
SoHO a jejich zdravotni anamnéze, aby zajistily bezpecnost procesu darcovstvi SOHO pro
uvedené darce. Subjekty zabyvajici se SOHO mohou jako soucast hodnoceni zdravotniho
stavu darct SoHO provadét dodatecné laboratorni testy. Tyto testy provadéji v piipadech,
kdy z hodnoceni vyplyne, Ze dodatecné laboratorni testy jsou nezbytné k prokéazani
zpusobilosti téchto darcti SoHO z hlediska jejich vlastni ochrany. Lékat uvedeny v ¢lanku

50 schvali postup a kritéria pro hodnoceni zdravi darcti SoHO.
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Subjekty zabyvajici se SOHO, kter¢ odebiraji SoHO od Zivych ddarcit SoHO, jak je
uvedeno v odst. 1 pism. i) tohoto clanku, zaregistruji tyto ddarce SoHO v registru subjektit
zabyvajicich se SoHO nebo piipadné ve vnitrostdatnich nebo uznanych mezindrodnich
registrech za ucelem ovéieni Cetnosti darovani. Registry na urovni subjekti zabyvajicich
se SoHO a vnitrostdtni registry musi mit moZnost viajemného propojeni s jinymi
takovymi registry. Pokud se pouZiva registr na urovni subjektu zabyvajiciho se SoHO
nebo vnitrostdtni registr a pokud okolnosti poukazuji na riziko, Ze darce SoHO daruje
PFlis Casto ve vice neZ jednom subjektu zabyvajicim se SoHO nachdadzejicim se v jednom
nebo vice Clenskych statech, subjekty zabyvajici se SOHO ovéii, zda tomu tak je
prostirednictvim konzultaci s propojenymi registry darcit SoOHO v konkrétnim piipadé.
Subjekty zabyvajici se SOHO musi byt schopny svym piislu§nym organiim zabyvajicim se
SoHO na poZadani prokazat, Ze je zaveden vhodny postup, ktery toto riziko zmiriuje.

V téchto postupech jsou zohlednény technické pokyny uvedené v ¢l. 56 odst. 4.

Subjekty zabyvajici se SoHO, které odebiraji SoHO od Zivych darcit SoHO, kteii jsou
podrobeni chirurgickému zdkroku za uicelem darovani nebo kteri jsou léCeni
predepsanymi lécivymi pFipravky k usnadnéni darovini SoHO, zajisti, aby plan
monitorovani zdravi darce SoHO po darovani SoHO, jak je uvedeno v odst. 1 pism. j), byl
pfiméteny rizikim spojenym s darovanim SoHO. Subjekty zabyvajici se SoHO do tohoto

planu zahrnou €asové obdobi, béhem né¢hoz bude toto monitorovani pokracovat.
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5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 77
s cilem doplnit toto nafizeni v ptipadech, kdy jsou zapottebi dalsi standardy pro zajisténi

ochrany darct SoHO.

6. Pokud tak v ptipadé rizika pro bezpecnost Zivych darcti SoHO vyzaduje naléhavost situace,

na akty v pienesené pravomoci podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny v ¢lanku

78.
Clanek 54
Standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi SOHO
1. Subjekty zabyvajici se SOHO neposkytuji daircim SoHO ani Zadnym jinym osobam

udélujicim souhlas jejich jménem financéni pobidky ani podnéty.
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2. Pokud ¢lenské staty povoli kompenzaci Zivym darciim SoHO v souladu se zdasadou
dobrovolného a neplaceného darcovstvi a na zdakladé transparentnich kritérii, mimo jiné
prostiednictvim pauSalnich piispévkii nebo nefinancnich forem kompenzace, stanovi se
podminky pro takovou kompenzaci ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech, mimo jiné
stanovenim jeji horni hranice v zdjmu zaruceni finanéni neutrality v souladu se standardy
stanovenymi v tomto ¢lanku. Stanovenim podminek pro tuto kompenzaci mohou ¢lenské
staty poverit rovnéz nezavislé subjekty ziizené v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy. Stanoveni podminek pro tuto kompenzaci vychazi z kritérii, ktera zohlednuji
postupy zdokumentované koordinacnim vyborem pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69

odst. 1 pism. g). Darci SoHO si mohou zvolit, Ze nebudou kompenzovdani.

3. Pokud ¢lenské stdaty povoli kompenzaci darcit SoHO podle odstavce 2, zpiistupni se
koordinacénimu vyboru pro SoHO podminky pro tuto kompenzaci uplatiiované kaZdym
Clenskym statem za ucelem sdileni s vnitrostatnimi orgdany pro SoHO ostatnich
¢lenskych stati prostiednictvim platformy EU pro SoHO a informace se bez zbytecného
odkladu aktualizuji, pokud doslo k jejich zméné.
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Clenské stity zajisti, aby ¥ddnd reklama a propagace na podporu darovini SoHO
nezmirniovala kompenzaci, aniZ je dotéeno pravo darcit SoHO byt informovani o svych

pravech v souladu s vnitrostatnim prdavem.

ooy

Subjekty zabyvajici se SOHO mohou poskytovat Zijicim darciim SoHO kompenzaci,
kterou stanovi jejich ¢lenské staty podle odstavce 2. Na Zdadost svého piisluSného organu
pro SoHO poskytnou subjekty zabyvajici se SoHO transparentnim zpiisobem informace

o tom, jak zavedly podminky stanovené ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

Clenské stdty zajisti dodriovdni standardi tykajicich se dobrovolného a bezplatného
darcovstvi, které jsou rovnocenné standardiim stanovenym v tomto ¢lanku, a to i
v piipadé, Ze jsou SoHO darovany vyhradné pro pouZiti ve vyzkumu, aniz by byly pouZity

u clovéka.

Clanek 55

Standardy tykajici se informaci poskytovanych pied udélenim souhlasu I

oo s

Subjekty zabyvajici se SOHO poskytnou Zijicim darcim SoHO, pripadné osobam
udélujicim souhlas jménem darce SOHO I veskeré piislusné informace tykajici se procesu

darcovstvi SoOHO I v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisyl .
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2. Subjekty zabyvajici se SOHO poskytnou informace uvedené v odstavci 1 pted udélenim

souhlasu s darovéniml . Subjekty zabyvajici se SOHO poskytnou tyto informace vhodnym

a jasnym zpusobem za pouziti vyrazii, které jsou pro I darce SoHO, piipadné osoby, které

jejich jménem udéluji souhlas, snadno srozumitelné. Tyto informace nesméji byt

zavadéjici, zejména pokud jde o ptinos darovani pro budouci ptijemce dotéené SoHO.

3. V ptipadé¢ zijicich darct SoHO, piipadné osob, které jejich jménem udéluji souhlas,

poskytnou subjekty zabyvajici se SOHO informace tykajici se:

a)  ucelu a povahy darovani SoHO;

b)  zamysleného pouZiti darované SoHO, vietné prokazanych piinosit pro budouci
piijemce SoHO a veskerych moZnych vyzkumnych nebo komercénich vyuZiti SoHO,
véetné vyuZiti k vyrobé pripravkii regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak
je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, které vyZaduji zvlastni souhlas;

c)  duasledku a rizik darovani SoHO;

d)  povinnosti Ziskat souhlas s provedenim odbéru SoHO v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy;
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g)

h)

)

prava odvolat souhlas a veskerych omezeni tohoto prava po provedeni odbéru;

ucelu vysetteni, kterd budou provedena v pribéhu hodnoceni zdravotniho stavu

darce, v souladu s ¢l. 53 odst. 2;

prava darce SoHO, pfipadné osoby, kterda udéluje souhlas jejim jménem, obdrzet
potvrzené V}'lsledkyl vySetieni, jsou-li relevantni pro jeho zdravi, v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

zaznamenavani a ochrany osobnich #dajii, véetné 0daji o zdravotnim stavu, darct
SoHO a 1ékarského tajemstvi véetné piipadného sdileni idajii v zajmu monitorovani
zdravotniho stavu darce SoHO a vetejného zdravi, a to v nezbytné a pfiméfené mite,

v souladu s ¢lankem 76;

moznosti, Ze totoZnost darce SoOHO miiZe byt sdélena potomkiim z lékaisky
asistované reprodukce narozenym v dusledku darovdani SoHO v piipadech, kdy

vnitrostatni pravni piedpisy toto prdavo témto potomkiim piizndvaji;

dalSich pouzitelnych opatieni k ochran¢ darce SoHO.
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4.

V piipadé zemielych ddrcii SoHO poskytnou subjekty zabyvajici se SoHO osobam, které
jejich jménem udéluji souhlas s odbérem, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy

informace uvedené v odst. 3 pism. a), b), d) a e).

Clanek 56

Provadéni standardil tykajicich se ochrany darci SoHO

Povazuje-1i Komise za nezbytné stanovit zdvazna pravidla pro provadéni urcitého
standardu nebo ¢asti standardu uvedeného v ¢lanku 53 I nebo 55, mlze v zajmu zajisténi
jednotné a vysoké urovné echrany darci SoHO piijmout provadéci akty stanovujici
konkrétni postupy, které je tfeba za ucelem splnéni tohoto standardu nebo jeho Casti

dodrzovat a uplatnovat.
Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

V zavaznych, naléhavych a fddné odlivodnénych ptipadech souvisejicich s rizikem pro
zdravi darcii SoHO piijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l.
79 odst. 3.
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3. Provadéci akty pFijaté v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se vitahuji rovnéZ
na subjekty zabyvajici se SOHO, pokud uplatiiuji standardy tykajici se ochrany ddrcii
SoHO nebo jejich Casti, jak je uvedeno v ¢lancich 53 a 55.

4. V piipadé¢ standardi tykajicich se ochrany darcti SoHO nebo jejich ¢asti, pro néz nebyl
ptijat zadny provadéci akt, zohlediiuji subjekty zabyvajici se SOHO I :

a)  tyto nejnovéjsi technické pokyny podle platformy EU pro SoHO I :

1)  pokyny zveiejnéné strediskem ECDC ohledné prevence pienosu prenosnych

nemoci I ;

ii)  pokyny zvefejnéné feditelstvim EDQM ohledné ochrany darcti SoHO

s vyjimkou pfenosu prenosnych nemoci | ;
b)  jiné pokyny piijaté ¢lenskymi staty podle ¢l. 27 odst. 6 pism. b);

c) jiné pokyny nebo technické metody pouZité za zvlastnich okolnosti, jak je uvedeno

v ¢l. 27 odst. 6 pism. c).
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5. V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto clanku pro ucely ¢lanku 28 ve spojeni
s ¢lankem 27 musi I subjekty zabyvajici se SOHO I prokazat svym prislusSnym organim
pro SoHO pro kazdy z téchto standardii nebo jejich Casti, ktery z technickych pokynii

uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.

6. V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku pro ucely ¢lanku 28 ve spojeni
s Clankem 27 prokézi subjekty zabyvajici se SOHO svym ptislusSnym orgdniim pro SoHO
pro kazdy z téchto standardl nebo jejich ¢asti, ktery z pokynl uvedenych v odst. 4 pism. b)

tohoto Clanku dodrZuji a do jaké miry.
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V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. ¢) tohoto clanku pro tcely ¢lanku 28 ve spojeni
s ¢lankem 27 poskytnou subjekty zabyvajici se SOHO béhem inspekce svym prislusnym
organiim pro SoHO pro kaZdy konkrétni standard nebo jeho cCast oditvodnéni, Ze tyto
ostatni pokyny jsou piiméiené k dosaZeni urovné kvality a bezpecnosti stanovené

v daném standardu. Toto oditvodnéni miiZe byt zaloZeno na doloZeném prokazani
rovnocennosti s technickymi pokyny zverejnénymi stiediskem ECDC a Feditelstvim

EDQM uvedenymi v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku.

Jsou-li pouZity jiné technické metody, provedou subjekty zabyvajici se SoHO posouzeni
rizik, aby prokazaly, ze pouzité technické metody dosahuji vysoké Grovné ochrany darcii
SoHQO, a zaznamenaji postupy pouzité pfi stanoveni téchto technickych metod. Toto
posouzeni a tento zdznam zpiistupni svym piisluSnym orgdniim pro SoHO k ptezkoumdani

v pribchu inspekce nebo na zvlastni zaddost piisluSnych organi pro SoHO.
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KAPITOLA VII
OCHRANA PRIJEMCU SoHO A POTOMKU Z LEKARSKY ASISTOVANE REPRODUKCE

Clanek 57

Cile tykajici se ochrany piijemctt SOHO a potomku z Iékarsky asistované reprodukce

Subjekty zabyvajici se SOHO chrani zdravi ptijemcti SOHO a potomkd z 1ékaisky asistované
reprodukce pied riziky vyplyvajicimi z SOHO a z jejich pouZiti u ¢lovéka, a to v ramci svych

pravomoci. Cini tak na zaklad¢ identifikace a minimalizace nebo odstranéni uvedenych rizik.
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Clanek 58

Standardy tykajici se ochrany pfijemcti SOHO a potomk z l1€kai'sky asistované reprodukce

1. Subjekty zabyvajici se SOHO zavedou postupy, kterymi se dosahne vysoké uirovné kvality
a bezpecCnosti SoHO. Tyto postupy zajisti, aby piinosy pro piijemce SoHO a potomky
z 1€katsky asistované reprodukce pitevazily nad zbytkovymi riziky. Dosdhnou zejména
vysoké miry jistoty, ze na piijemce SoHO nebo potomky z 1ékarsky asistované reprodukce
nebudou pfendseny patogeny, toxiny nebo geneticka onemocnéni, kterda by mohla vést
k ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi &i omezeni schopnosti a kterd pochazeji od darce,
ktery je tieti stranou. Postupy, které maji zabrdnit pienosu zdavainych genetickych
onemocnéni, zahrnuji genetické testovani v rozsahu, v jakém to umoZituji vnitrostdtni

pravni predpisy.
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2. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se SOHO rizika pienosu
prenosnych nemoci z darci SOHO na ptijemce SoHO tim, zZe zkombinuji alespon tato

opatfeni:

a)  prezkoumani a vyhodnoceni sou¢asného a minulého zdravotniho stavu a historie
cestovani a relevantniho chovani darct SoHO, pripadné jejich rodinné anamnézy,
s cilem uplatnit jejich do¢asné nebo trvalé vylouceni v ptipadech, kdy vySetieni

darcti SoHO neumoziuje minimalizovat rizika,

b)  vySetfeni darci SoHO na pfenosné nemoci v Fadné akreditovanych, certifikovanych
nebo schvilenych laborato¥ich za pouziti certifikovanych a validovanych metod
vySetteni nebo, neni-li to proveditelné, za pouZiti jinych metod validovanych témito

laboratoremi;

c) je-li to proveditelné, pFijeti dalSich opatieni, kterd omezuji nebo odstranuji jakékoli

potencialni pfenosné patogeny.
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3. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se SOHO rizika pfenosu
nepienosnych nemoci, jsou-li ve vztahu k dotéené SoHO relevantni, vietné prenosu
zavaznych genetickych onemocnéni a rakoviny z darci SoHO na ptijemce SoHO nebo

potomky z Iékaisky asistované reprodukce tim, ze zkombinuji alespori tato opatieni:

a)  prezkoumdni soucasného a minulého zdravotniho stavu darcti SoHO, a pfipadné
Jjejich rodinné anamnézy, s cilem umoznit doc¢asné nebo trvalé vylouceni darcti
SoHO, u nichz existuje riziko pienosu rakovinotvornych bunék, zavaznych
genetickych onemocnéni nebo jinych neprenosnych nemoci, které by mohly byt

pfeneseny na ptijemce SoHO v disledku pouziti SOHO u ¢loveka;

b) v pfipadé, Ze bylo zjisténo riziko prenosu zdvaZnych genetickych onemocnéni,
a zejména v pripad¢ 1€karsky asistované reprodukce s darcovstvim tfetich stran,

a pokud vnitrostatni pravni piedpisy povoluji nékteré 7 téchto vySetieni:

1) rutinni vySetteni darci SoHO na genetickda onemocnéni s vyznamnou
prevalenci v populaci darcit SoHO, kterd zpiisobuji ohroZeni Zivota,

poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti;
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i1)  vySetfeni I ptijemcti SoHO za Gcelem zjisténi genetickych rizik onemocnéni,
ktera zpiisobuji ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti,
na zakladé rodinné anamnézy, v kombinaci s vySettenim darct SoHO z irad
tietich stran na takto zjiSténa zdvaznd geneticka onemocnéni s cilem zajistit
kompatibilitu, kterd zabrani dot¢enému onemocnéni u potomku z Iékarsky

asistované reprodukce.

4. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 pfijmou subjekty zabyvajici se SOHO opatieni ke
zmirnéni rizika pfenosu pienosnych nebo neptenosnych nemoci na ptijemce SoHO
plynouciho 7 kiizové kontaminace mezi SoHO pii odbéru, zpracovani, skladovani
a distribuci. Tato opati‘eni zajisti, aby se zabranilo fyzickému kontaktu mezi SOHO
od rtznych darct SoHO, jakoZ i SoHO odebranymi riiznym osobdam pro budouci
autologni pouZiti nebo v ramci parterského darovdni, nebo aby se tento kontakt omezil
na opodstatnénou uroveii v ptipadech, kdy je sdileni SoHO nezbytné z hlediska ucinnosti

a proveditelnosti dan¢ho ptipravku z SoHO.

9239/24 el/lrg 235
PRILOHA GIP.INST CS



5. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se SOHO rizika
vyplyvajici z mikrobidlni kontaminace SOHO z prostiedi, personalu, vybaveni a materialii,
které piichazeji do styku s SOHO pfi odbéru, zpracovani, skladovani nebo distribuci.

Subjekty zabyvajici se SOHO zmirni tato rizika tim, Ze zkombinuji alespon tato opatieni:

a)  upiesnéni a ovéieni hygienickych postupit pracovniki subjektu zabyvajiciho se

SoHO, kteii jsou v kontaktu s SoHO v celém Fetézci piipravy SoHO;

b) stanoveni a ovéfeni Cistoty prostor, kde je provadén odbér, s prihlédnutim ke stupni

expozice SoHO prostiedi béhem odbéru, a skladovacich prostor;

c) v piipadech, kdy jsou SoHO vystaveny prostiedi béhem zpracovdni, specifikace
stanovené kvality ovzdusi v prostorach, kde je provadéno zpracovani, na zaklad¢
strukturovaného a zdokumentovaného posouzeni rizik pro kazdy ptipravek z SoHO,

jeji validace a dodrzovéni;
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d)  specifikace, obstaravani a dekontaminace zatizeni a materidll, které prichazeji
do styku s SoHO pii odbéru, zpracovani, skladovani nebo distribuci tak, aby byla

zajisténa jejich sterilita, je-li to potieba;

e)  provadéni kontrol kvality SoHO za ucelem zjisténi mikrobidlni kontaminace a
za pouZiti metod inaktivace nebo eliminace mikroorganismii, je-li to proveditelné

a vhodneé.

6. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se SOHO rizika toho, ze
by jakékoli Cinidla a roztoky ptidavané do SoHO nebo piichazejici do styku s SOHO pfi
odbéru, zpracovani, skladovani a distribuci mohly byt pieneseny na piijemce SoHO

a mohly by mit I Skodlivy ucinek na jejich zdravi tim, Ze zkombinuji alespoii tato opatieni:
a)  specifikace téchto Cinidel a roztoku pted jejich ndkupem a pouZitim;
b)  ovéfeni vSech pozadovanych osvédceni téchto Cinidel a roztok;

c) v pripadé¢ potieby prokazani toho, ze pted distribuci doslo k odstranéni téchto ¢inidel

a roztoku.

9239/24 el/Irg 237
PRILOHA GIP.INST CS



7. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku zmirni subjekty zabyvajici se SOHO
rizika toho, ze v disledku jakékoli ¢innosti provadéné v souvislosti s SOHO dojde ke
zmén¢ inherentnich vlastnosti SOHO nezbytnych pro klinickou t¢innost zpisobem, ktery
¢ini dané SoHO pfi pouziti u piijemct SoHO net¢innymi nebo méné ucinnymi, tim, ze

zkombinuji alesponi tato opatieni:

a)  provedeni komplexni validace postupu a kvalifikace vybaveni podle ¢l. 39 odst. 2

pism. b) bodu viii);
b) v ptipad¢ potifeby shromazd’ovani dliikazii o u¢innosti podle €l. 39 odst. 2 pism. d).

8. Pti postupech uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku zmirni subjekty zabyvajici se SOHO
rizika toho, ze SOHO zptisobi u piijemcti SoHO neocekdvanou imunitni reakci, tim, ze

zkombinuji alesponi tato opatfeni:

a)  vhodnad typizace a zaji$téni kompatibility pijjemcii SoHO a darct SoHO, je-li

takovéa kompatibilita nezbytna;

b)  uplatnéni postupit ke snizeni téch prvkit SoHO, které stimuluji nezamyslenou

imunitni reakci, je-li to proveditelné;

c)  spravna distribuce a pouZiti SOHO spravnym piijemctim SoHO podle ¢lanku 42.
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10.

Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se SOHO veskera dalsi
rizika pro zdravi, kterym Ize zabrdnit, a to i v piipade, Ze souviseji s ochranou diistojnosti,
v souladu s vnitrostatnim pravem, ptijemctt SOHO nebo potomkii z 1¢kaisky asistované
reprodukce, kterd vyplyvaji z pouZitych SoHO I a ktera nejsou uvedena v odstavcich 2 az
8, a to uplatnénim postupti, které tyto subjekty validovaly jako bezpecné¢ a ucinné
zmiriujici dotcené riziko nebo u nichz je na zékladé zvetejnénych védeckych dikazl

prokézéno, ze toto riziko zmiriuji.

Subjekty zabyvajici se SoHO, které distribuuji reprodukcéni SoHO od darce, ktery je tieti
stranou, dodrZuji v prisluSnych pripadech pravidla stanovend ve vnitrostdatnich pravnich
Ppredpisech, pokud jde o omezeni poctu potomku z Iékaisky asistované reprodukce nebo
pouiiti reprodukénich SoHO od jediného darce SoHO u clovéka. Subjekty zabyvajici se
SoHO sleduji dodriovani téchto pravidel prostiednictvim registrii darcii reprodukcnich
SoHO v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy. AniZ jsou dotcena tato pravidla,
pokud jsou reprodukcni SoHO distribuovany do jiného clenského statu, dodriuje
distribuujici subjekt zabyvajici se SoHO omezeni stanovend prijimajicim ¢lenskym
statem. Timto Clankem nejsou dotéena pravidla ¢lenskych statii tykajici se omezeni

Ppieshranicéni distribuce reprodukcénich SoHO.
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11. Pii provadéni innosti v souvislosti s SoHO subjekty zabyvajici se SOHO v co nejvétsi

miie vyuZivaji technologie, které sniZuji riziko lidské chyby.
12. Subjekty zabyvajici se SOHO nesmi:

a)  pouzivat piipravky z SOHO u ptijemcti SoHO bez prokazatelného ptinosu

s vyjimkou:

1)  planu monitorovani klinickych vystupii schvaleného jejich piislusnym

organem pro SoHO podle ¢l. 19 odst. 2 pism. d);

i1)  pokusu o individudlni lé¢bu v souvislosti s rozhodnutim o 1éCbé oSetiujiciho

lékare podle ¢l. 19 odst. 11 nebo
iti) mimoiddnych zdravotnich situaci podle ¢lanku 65;

b)  pouzivat ptipravky z SOHO u piijemcti SOHO tam, kde to neni nezbytné; subjekty
zabyvajici se SoHO vyuZivaji tyto latky optimalné s prihlédnutim k lécebnym

alternativam a v souladu s nejaktudlnéjSimi pokyny uvedenymi v clanku 59;
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c) inzerovat nebo propagovat konkrétni SoHO vici potencialnim piijemcim SoHO
nebo jakymkoli osobam udélujicim souhlas jejich jménem, nebo zdravotnickym
pracovnikiim s vyuzitim informaci, které jsou zavadéjici, zejména pokud jde
o potencialni vyuziti a ptinosy pro piijemce SoHO, nebo tim, Ze se minimalizuji

rizika spojend s dotcenou SoHO.

d)  distribuovat nebo pouZivat allogenni SoHO pro jiné ucely, neZ je prevence nebo
léCba zdravotniho stavu, véetné rekonstrukcéni chirurgie, nebo za ucelem lékaisky

asistované reprodukce.

13. V ptipadé¢ opatieni uvedenych v odstavcich 2 a 3 ovéiuji subjekty zabyvajici se SOHO
zpisobilost darce SoHO na zéklad¢:

a)  pohovoru s darcem SoHO v piipadé darovani od Zijiciho darce SoHO nebo

pripadné s jakymikoli osobami udélujicimi souhlas jeho jménem nebo

b) v piipadé odbéru SoHO zemielym darciim SoHO pohovor s piislusnou osobou,
ktera je informovdna o anamnéze darce SoHO z hlediska jeho zdravi a Zivotniho

stylu.
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14.

veers

pism. a) tohoto odstavce rovnéz zahrnovat jakoukoli éast pohovoru vedeného v ramci
hodnoceni uvedeného v ¢l. 53 odst. 1 pism. e). V ptipadé Zijicich darci SoHO, kteti daru;ji
opakovan¢, mohou byt pohovory uvedené v prvnim pododstavci pism. a) tohoto odstavce
omezeny na aspekty, které se ptipadné zménily, a lze je nahradit dotazniky. Pohovory se
doplni v p¥ipadech, kdy odpovédi poskytnuté v dotaznicich naznacuji zmény

v pFislusnych informacich. Tim neni dotcen ¢l. 53 odst. 1 pism. d) a e) a ¢l. 53 odst. 2.

Subjekty zabyvajici se SOHO zdokumentuji vysledky ovéteni zptisobilosti darcti SoHO
uvedeného v odstavcich 2 a 3 a tyto vysledky ovéfeni zpisobilosti darct SoHO sdéli
a jasn¢ vysvétli darcim SoHO nebo piipadné I jakymkoli osobam ud¢€lujicim souhlas

jejich jménem v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.

Pokud je SoHO odebrdna zemielym darciim SoHO, subjekty zabyvajici se SOHO sd¢li

a vysvétli vysledky ovérent zpuisobilosti darciit SoHO, zejména jakékoli onemocnéni
gjisténé u zemielého darce SoHO, které by mohlo znamenat riziko pro zdravi piibuznych
zempielych darcit SoHO nebo uzkych kontaktit, ptisluSnym osobam v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.
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15. Subjekty zabyvajici se SOHO, které pouzivaji SOHO u piijemct SoHO, musi ziskat jejich
souhlas nebo piipadné souhlas jakékoli osoby udélujici souhlas jejich jménem, v souladu

S vritrostdtnimi pravnimi piedpisy, s pouzitim SoHO u ¢loveka.

Subjekty zabyvajici se SOHO informuji ptijemce SoHO nebo jakoukoli osobu udélujici

souhlas jeho jménem alespon o téchto skutecnostech:

a) o zarukdch uréenych k ochrané esebnich udaji, véetné udajii o zdravotnim stavu,

piijemci SoHO a pripadné potomkit 7 1€kaisky asistované reprodukce;

b) o potieb¢ pFijemcit SoHO oznamit vyskyt jakychkoli nezamyslenych reakci po
pouziti SOHO u ¢lovéka nebo jakychkoli zavaZnych genetickych onemocnéni
potomkii z 1ékatsky asistované reprodukce s darcovstvim tretich stran, jak je

uvedeno v ¢l. 44 odst. 2.

16. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77
s cilem doplnit toto nafizeni v pfipadech, kdy jsou povazovany za nezbytné dalsi standardy
pro zajisténi ochrany piijemctt SOHO nebo potomku z lékaisky asistované reprodukce

pred riziky spojenymi s SoHO.
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17. Pokud tak v ptipad¢ rizika pro piijemce SoHO a potomky z lékatsky asistované
reprodukce vyplyvajiciho z nedostate¢né urovné kvality a bezpecnosti SOHO vyzaduje
naléhavost situace, na akty v pfenesené pravomoci ptijaté podle tohoto ¢lanku se pouzije

postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanek 59
Provéadéni standardu tykajicich se ochrany ptijemcti SoHO a potomki z 1ékarsky asistované

reprodukce

1. Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zavazna pravidla pro provadéni urc¢ité¢ho
standardu uvedeného v ¢lanku 58 nebo jeho ¢asti, aby byla zajisténa jednotna a vysoka
uroven ochrany piijemctit SOHO a potomk z 1ékatsky asistované reprodukce, mize
ptijmout provadéci akty, kterymi stanovi konkrétni postupy, které je tteba pro splnéni

tohoto standardu nebo jeho ¢ésti pouzivat a dodrZovat.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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2. V zavaznych, naléhavych a fadné¢ odlivodnénych ptipadech souvisejicich s rizikem pro
zdravi prijemce SoHO nebo potomkll z 1€katsky asistované reprodukce ptijme Komise

okamzité¢ pouzitelné provadéci akty postupem podle €l. 79 odst. 3.

3. Provadéci akty prijaté v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se vzitahuji rovnéz
na subjekty zabyvajici se SOHO, pokud uplatiiuji standardy nebo jejich casti tykajici se

ochrany p¥ijemcit SoHO a potomkii 7 lékaisky asistované reprodukce podle Clanku 58.
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4. U standardt tykajicich se ochrany piijemct SoHO a potomki z Iékatské asistované
reprodukce nebo jejich ¢asti, pro néz nebyl piijat zadny provadéci akt, I subjekty

zabyvajici se SOHO zohledni:
a)  nasledujici nejnovéjsi technické pokyny podle platformy EU pro SoHO I :

1)  pokyny zvefejnéné stiediskem ECDC ohledné prevence pienosu prenosnych

nemoci | ;

i1)  pokyny zverejnéné feditelstvim EDQM ohledné ochrany ptijemct SoHO
a potomki z I€karsky asistované reprodukce s vyjimkou pfenosu prenosnych

nemocil ;
b)  jiné pokyny piijaté ¢lenskymi staty podle ¢l. 27 odst. 6 pism. b);,

c) jiné pokyny nebo technické metody pouZité za zvlastnich okolnosti, jak je uvedeno

v ¢l. 27 odst. 6 pism. c).
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5. V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku pro tcely ¢lanku 28 ve spojeni
s ¢lankem 27 musi I subjekty zabyvajici se SOHO I prokazat svym prislusSnym organim
pro SoHO pro kazdy z téchto standardii nebo jeho Casti, ktery z technickych pokyna

uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.

6. V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku pro ucely ¢lanku 28 ve spojeni
s Clankem 27 prokazi subjekty zabyvajici se SOHO svym ptislusSnym orgdniim pro SoHO
pro kazdy z téchto standardl nebo jejich ¢asti, ktery z technickych pokyni uvedenych
v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku dodrZuji a do jaké miry.
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V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. ¢) tohoto ¢lanku pro tcely ¢lanku 28 ve spojeni

s ¢lankem 27 poskytnou subjekty zabyvajici se SOHO béhem inspekce svym piisluSnym
organiim pro SoHO pro kaZdy konkrétni standard nebo jeho cCast oditvodnéni, Ze tyto
ostatni pokyny jsou piiméiené k dosaZeni urovné kvality a bezpecnosti stanovené v tomto
standardu. Toto oditvodnéni miiZe byt zaloZeno na doloZeném prokazdni rovnocennosti
s technickymi pokyny zveiejnénymi stiediskem ECDC a ieditelstvim EDQM uvedenymi

v odst. 4 pism. a) tohoto Clanku.

Pokud se uplatni jiné technické metody, provedou subjekty zabyvajici se SoHO posouzeni
rizik, aby prokazaly, ze pouzité technické metody dosahuji vysoké tirovn€ ochrany ddrcii
SoHQO, a zaznamenaji postupy pouzité pfi stanoveni téchto technickych metod. Toto
posouzeni a tento zdznam zpiistupni svym piisluSnym orgdniim pro SoHO k ptezkoumdani

v pribehu inspekce nebo na zvlastni zddost piisluSnych organi pro SoHO.
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Clének 60
Propousténi SoHO

Zarizeni zabyvajici se SOHO, které propousti SOHO pro distribuci nebo vyvoz, musi mit zaveden
postup pro propousténi pod kontrolou pracovnika odpovédného za propousténi podle Clanku 49,
ktery zajisti, aby standardy uvedené v ¢lancich 58 al 59 nebo jejich ¢asti a jejich provadéni I byly
pred propusténim ovéieny a zdokumentovany a aby byly splnény vSechny podminky obsazené

v ptislusnych povolenich udélenych v souladu s timto nafizenim.

SoHO zpracované pro autologni pouZiti nebo pouZiti v ramci partnerského darovani, aniZ by byly
skladovany, nevyZaduji propusténi pred pouZitim u clovéka. V takovych pripadech musi povoleni
pripravku 7 SoHO obsahovat specifikaci parametrit kontroly kvality, které maji byt béhem

gpracovani monitorovany.
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Clanek 61

Vyjimecné propusténi

1. Lékar uvedeny v ¢lanku 50 mtize povolit pracovnikovi odpovédnému za propousténi
v zarizeni zabyvajicim se SoHO podle ¢lanku 49, aby propustil urcity piipravek z SOHO
pro distribuci a pro pouziti u zamysleného piijemce SoHO i v piipad¢, ze uvedeny
ptipravek z SOHO nesplituje vSechny piislusné standardyl uvedené v ¢lancich 58 a 59
nebo nesplituje plné své povoleni piripravku 7 SoHO nebo byl dovezen na zakladé
odchylky uvedené v ¢l. 26 odst. 6, pokud potencialni piinos pro piijemce SoHO prevaiuje
nad riziky a neni k dispozici Zdadna alternativa. Vyjimecné podminky propusténi musi byt
vyslovné uvedeny na oznaceni nebo v dokumentaci priloZené k propusténému piipravku

7 SoHO.
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Vyjimecné propusténi uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se povoli v pripadé propusténi
k distribuci na zdkladé zdokumentované Zadosti lékaie oSetiujiciho zamySleného
piijemce SoHO, pokud tato Zadost obsahuje potvrzeni plné znalosti jakékoli odchylky
od tohoto narizeni a souhlas s ni. Lékai uvedeny v élanku 50 zdokumentuje tento
souhlas spolu s vyhodnocenim piinosii a rizik. Za téchto okolnosti musi byt zamysleny
piijemce SoHO nebo osoba, ktera udéluje souhlas jeho jménem, o tomto vyjimecném

propusténi informovan a pied pouZitim SoHO u ¢lovéka musi udélit souhlas v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Zaiizeni zabyvajici se SoHO, které pripravek 7 SoHO propousti k distribuci, pripadné

v koordinaci se subjektem zabyvajicim se SoHO, ktery tento piipravek 7 SoHO pouZije,
stanovi plan monitorovani zdravi piijemce SoHO po pouZiti u ¢lovéka. Plan stanovi
monitorovani rizik spojenych s vyjimecnym propusténim SoHO. Zarizeni zabyvajici se
SoHO v koordinaci s timto subjektem zabyvajicim se SoHO stanovi obdobi, béhem ného?

bude monitorovani pokracovat.
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3. Vyjimecné propusténi podle odstavce 1 miiZe byt rovnéZ povoleno v piipadé propusténi
pro vyvoz na zdkladé zdokumentované Zadosti oSetiujiciho lékai'e nebo regulacéniho
orgdanu ve tieti zemi, pokud tato Zdadost obsahuje potvrzeni plné znalosti jakékoli

odchylky od tohoto narizeni a souhlas s ni.

4. Vyjimecéné propusténi uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku miiZe byt rovnéz povoleno
v pripadé urcitych SoHO, které maji byt pouZity k vyrobé vyrobku regulovaného jinymi
pravnimi piedpisy Unie a urceného pro konkrétniho prijemce, v piipadech, kdy
piipravek 7 SoHO nesplituje vSechny piisluSné standardy a pokyny uvedené v lancich
58 nebo 59, a na zdakladé zdokumentované Zadosti vyrobce, pokud tato Zadost obsahuje

potvrzeni plné znalosti jakékoli odchylky od tohoto narizent a souhlas s ni.

9239/24 el/lrg 252
PRILOHA GIP.INST CS



KAPITOLA VIII
KONTINUITA DODAVEK

Clinek 62
Dostatecnost dodavek kritickych SoHO

Clenské stdty na svém tizemi a ve spoluprdci s vnitrostitnimi orgdny pro SoHO,
prisluSnymi orgdany pro SoHO a subjekty zabyvajicimi se SoHO, kaZdy v ramci svych
Pprislusnych pravomoci, zvazi veskeré piiméiené usili k dosaZeni dostatecnych,
pirimérenych a odolnych dodavek kritickych SoHO s cilem ndleZité uspokojit potieby

PFijemcii a prispét k evropské sobéstacnosti.
Clenské staty vyvinou veSkeré piriméiené usili za uicelem:

a)  usnadnéni ucasti verejnosti na ¢innostech v oblasti darcovstvi kritickych SoHO
s cilem zajistit Sirokou darcovskou zdkladnu a jeji odolnost vybudovanou
na zdkladé standardit tykajicich se dobrovolného a bezplatného ddarcovstvi

v souladu s clankem 54;

b)  zajisténi toho, aby byly zavedeny strategie naboru a udrieni ddarcu kritickych

SoHO, véetné komunikacnich kampani a vzdélavacich programii;
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¢)  provddéni ¢innosti uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku prostiednictvim opatieni

v oblasti piipravenosti a reakce s ndleZitym ohledem na ¢lanek 54 a

d)  zajisténi optimdlniho vyuZivani kritickych SoHO s piihlédnutim k lécebnym

alternativam.

Clenské stity proto podpoii odbér SoHO s irokym zapojenim veiejného a neziskového

sektoru.

3. Subjekty zabyvajici se kritickymi SoHO zavedou vhodné mechanismy pro priubéZné
monitorovani svych zdasob kritickych SoHO a v piipadé nedostatku nebo na poZadani

musi byt schopny tyto informace sdélit svym p¥islu§nym orgdaniim pro SoHO.

Piislu$né organy pro SoHO zavedou vhodné mechanismy pro piijimani téchto informaci
uvedenych v prvnim pododstavci a v pripadé potieby budou schopny ziskat piehled

o dostupnosti kritickych SoHO na svém uzemi.

4. V piipadech, kdy dostupnost SoHO zavisi na obchodnich zdajmech, kaZdy Clensky stdt
zajisti, aby subjekty zabyvajici se kritickymi SoHO v mezich svych povinnosti poskytovaly

pFijemcitm na svém uzemi vhodné a nepietriité dodavky SoHO.
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Clanek 63

I Vnitrostatni nouzové plany pro SOHO

1. Clenské staty ve spolupraci s vnitrostatnimi organy pro SoOHO vypracuji vnitrostatni
nouzové plany pro SoHO, které stanovi opatieni, jez se maji bez zbytecného odkladu
pouzit, pokud situace v oblasti poptdavky po kritickych SoHO nebo jejich doddavek

predstavuje nebo mize piedstavovat vazné riziko pro lidské zdravi.

2. P¥i vypracovavani vnitrostdtnich nouzovych planii pro SoHO Clenské staty zajisti
spoluprdaci a pripadné konzultace se svymi organy pro dohled nad zdravim, vojenskymi
zdravotnimi sluzbami, sluZbami civilni ochrany a dalSimi sluzbami béZné zapojenymi
do reakce na mimoidadné udalosti. Vnitrostatni nouzové plany pro SoHO provadéji
Clenské stdaty v koordinaci s dalSimi opatienimi reakce na vnitrostdatni nebo unijni
urovni, jsou-li prijata, a pripadné zpiisobem, ktery je v souladu s vnitrostatnimi plany
prevence, piipravenosti a reakce vypracovanymi v souladu s ¢lankem 6 narizeni (EU)

2022/2371 a se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557%°.

20 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 ze dne 14. prosince 2022
o0 odolnosti kritickych subjektii a o zruSeni smérnice Rady 2008/114/ES (UY. vést. L 333,
27.12.2022, s. 164).
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3. Clenské staty vypracuji pldny uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku, v nich# stanovi tyto
prvky:
a)  potencialni rizika pro dodavky kritickych SoHO;
b)  urceni subjektii zabyvajicich se kritickymi SoHO a jakékoli dalsi tieti strany, které
se I maji podilet na doddvkdch kritickych SoHO,
¢)  konsolidovany vnitrostdatni piehled nouzovych planii subjektit zabyvajicich se
kritickymi SoHO uvedenych v ¢lanku 67;
d) pravomoci a povinnosti pfislusnych organti pro SoHO v mimoiddnych situacich
uvedenych v odstavci 1 tohoto clanku;
e) I postupy pro sdileni informaci, piipadné prostiednictvim platformy EU pro SoHO,
jakoZ i prvky informaci, které maji byt vymériovdany s vnitrostatnimi organy pro
SoHO jinych ¢lenskych stati a pfipadné s dal§imi zG€astnénymi stranami, a to i
v piipadé nedostatku kritickych SoHO s preshrani¢nim dopadem;
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opatieni v oblasti pFipravenosti a reakce pro konkrétni zji$téna rizika, zejména pro
rizika tykajici se ohnisek pfenosnych onemocnéni, vdlecnych nebo teroristickych

utoku a ekologickych katastrof;

g)  postup pro posuzovani a I schvalovani, v kontextu mimoidadné zdravotni situace
a v souladu s ¢lankem 65, zadosti subjekt zabyvajicich se SOHO o odchylky
od povinnosti mit povoleni piipravku 7 SoHO v souladu s ¢l. 38 odst. 1;
h)  mechanismus, ktery zajisti, aby v mimoiadnych zdravotnich situacich byly kritické
SoHO upiednostnény podle konkrétnich zdravotnich potieb.
4. Clenské staty zohledni pokyny stiediska ECDC pro mimotadné situace souvisejici

s vypuknutim epidemii a pokyny zvefejnéné feditelstvim EDQM pro nouzové planovani

obecné.

9239/24
PRILOHA

el/lrg 257
GIP.INST CS



5. Clenské staty zapoji pFislusné ziiéastnéné strany do vypracovivini svych vnitrostditnich
nouzovych planii pro SOHO, zejména prostiednictvim spoluprdce se svymi subjekty
zabyvajicimi se kritickymi SoHO, jakoZ i s ieditelstvim EDQM a stirediskem ECDC.
Clenské stdty tyto plany alespoii ka3dé étyii roky pirezkoumdvaji s cilem zohlednit zmény
v urcovani subjektii zabyvajicich se kritickymi SoHO a v organizaci ptislusnych organt

pro SoHO a zkuSenosti ziskané pii provadéni planti a pti simulac¢nich cvicenich.

6. Clenské stdty piedloi v ramci koordinacéniho vyboru pro SoHO shrnuti svych

vnitrostatnich nouzovych planit pro SoHO a vyznamné piezkumy téchto planii.

7. Koordinacni vybor pro SoHO ve spoluprdaci s Komisi podporuje koordinovany pristup
s cilem zajistit provddéni vnitrostatnich nouzovych planii pro SoHO v piipadech, kdy se
mimoiddnd situace dotyka vice neZ jednoho ¢lenského statu, nebo v pripadé
mimoiddnych uddlosti s uéinkem mimo Unii, za ucelem komunikace a spoluprdace

s prislus$nymi mezindarodnimi organizacemi a orgdny.
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Clének 64
Varovani tykajici se dodavek kritickych SOHO

1. V ptipadé vyznamného nedostatku dodavek kritickych SoHO vydaji subjekty zabyvajici
se kritickymi SoHO bez zbyte¢ného odkladu svym ptislusSnym organim pro SoHO
varovani tykajici se dodavek SoHO, pricemz uvedou zakladni diivedy, ocekavany dopad
na piijemce a veskera pfijata zmirnujici opatieni véetné ve vztahu k piipadnym

alternativnim dodavatelskym kanaltm.
Nedostatky se povazuji za vyznamné, pokud:

a)  pouZiti kritickych SoHO u clovéka nebo distribuce kritickych SoHO k vyrobé
vyrobkii regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6,
je zruSeno nebo odloZeno, nebo existuje znacné riziko, Ze bude zruseno nebo

odloZeno, 7 ditvodu nedostupnosti a

b)  situace uvedend v pismenu a) predstavuje vazné riziko pro lidské zdravi.
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2. Ptislusné organy pro SoHO, které obdrzi varovani tykajici se dodavek SoHO uvedené

v odstavci 1 tohoto ¢lanku:

a)  informuji o tomto varovani tykajicim se doddvek SoHO sviij vnitrostatni organ pro

SoHO;
b)  provedou vhodna opatieni ke zmirnéni rizik, I a to v co nejvetsim rozsahu, a

c)  zohledni informace ziskané v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku pfi I prezkumu

svych vnitrostatnich nouzovych plant pro SOHO uvedenych v ¢lanku 63.

3. Vnitrostatni organy pro SoHO piedloZi bez zbyte¢ného odkladu platformé EU pro SoHO
varovani tykajici se dodavek SoHO obdrzené v ptipadech, kdy by preruseni dodavek
mohlo mit vliv na jiné ¢lenské staty, a mohou tak ucinit, pokud by takové preruseni bylo
mozno fesit prosttednictvim spoluprace, véetné prostirednictvim vymény SoHO, mezi

¢lenskymi staty podle ¢l. 63 odst. 3 pism. e).
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Clanek 65

Odchylka od povinnosti povolovani ptipravkt z SOHO v mimoiddnych zdravotnich situacich

1. Odchyln¢ od ¢lanku 19 mohou piislusné organy pro SoHO na zéklad¢ Zadosti subjektu
zabyvajiciho se SOHO uvedené v ¢l. 38 odst. 3 a fadn¢ odlivodnéné mimotadnou zdravotni
situaci povolit distribuci nebo vyrobu piipravkid z SOHO k okamzitému pouziti u ¢loveka

na svém uzemi i v ptipadé, Ze nebyly provedeny postupy uvedené v ¢lanku 19, pokud:

a)  pouziti uvedenych pripravkii z SOHO u ¢loveka je v zajmu veiejného zdraviy

-----

b)  pripravky 7 SoHO maji piijatelnou uroveri kvality a bezpecnosti s ohledem
na poZadavky tohoto naiizeni nebo dostupné udaje naznacuji pozitivni posouzeni

prinosi a rizik a

¢)  pripravek 7 SoHO je urcen k okamZitému pouZiti u definované skupiny prijemcii
SoHO, kteii nemaji adnou léCebnou alternativu, lé¢bu nelze odloZit, prognoza je

ohroZeni Zivota a oCekdvany piinos pirevaZuje nad riziky.
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ZamySleni prijemci SoHO nebo pripadné osoby udélujici souhlas jejich jménem jsou
0 odchylce informovdni a udéli sviij souhlas s okamZitym pouZitim tohoto piipravku
2 SoHO u clovéka v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy pred vlastnim pouZitim

u clovéka.
2. Ptislusné organy pro SoHO:

a) uvedou dobu, na kterou se povoleni uvedené v odstavci 1 udéluje a zda mohou byt

tyto piipravky z SoHO distribuovany do jinych clenskych stdatii;

b)  instruuji Zadajici subjekt zabyvajici se SoHO, aby piedloZil Zadost o povoleni
pripravku 7 SoHO podle ¢lanku 39 a zpétné shromaZd’uji udaje o pouZiti u clovéka

pripravku 7 SoOHO béhem mimovddné zdravotni situace;

¢)  informuji I vnitrostatni organ pro SOHO o povoleni uvedeném v odstavci 1

udéleném pro dany pripravek 7 SoHO.

3. Vnitrostatni organ pro SoHO informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty prostiednictvim
platformy EU pro SoHO o kazdém rozhodnuti povolit distribuci nebo vyrobu piipravki

z SoHO k okamzitému pouziti u ¢lovéka podle odstavce 1.
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4. V piipadech, kdy by tyto pfipravky z SOHO mohly byt distribuovany do jinych ¢lenskych
statll, potvrdi vnitrostdatni organ pro SoHO piijimajiciho clenského statu pied

uskute¢nénim distribuce platnost povoleni na svém uzemi.

Clanek 66

Odchylky pro krizové situace béhem krizi vyvolanych ¢lovékem i pFirodnich katastrof

1 Pokud je to nezbytné k zajisténi dodavek kritickych SoHO, mohou cClenské staty povolit
odchylky od urcitych norem a povinnosti stanovenych v tomto naiizeni, piedstavuji-li
rozsahlé situace ohroZujici Zivoty v souvislosti s krizemi vyvolanymi ¢lovékem nebo
prirodnimi katastrofami, zejména v souvislosti s ozbrojenymi konflikty, riziko pro lidské
Zivoty a jsou-li tyto odchylky jedinym dostupnym opatienim ke zmirnéni rizika. Odchylky
od ustanoveni tohoto naiizeni, kterd se tykaji dobrovolného a bezplatného darovani
a souhlasu darce SoHO, se neudéluji. Odchylky se uplatiiuji zpiisobem, ktery

v maximdlni mozné miie zajisti ochranu darcit SoHO a piijemcit SoHO béhem krize.

2. Clenské staty, které takové odchylky povoli, o tom bez zbyteéného odkladu informuji

ostatni ¢lenské staty a Komisi a pfijata opatfeni odiivodni.
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Clének 67
Nouzové plany subjektl zabyvajicich se SOHO

Kazdy subjekt zabyvajici se kritickymi SOHO vypracuje nouzovy plan subjektu zabyvajiciho se
SoHO, ktery provadi vnitrostdtni nouzovy plan pro SOHO podle ¢lanku 63.

Clenské stity mohou mit za to, %e opati‘eni stanovend v této kapitole jsou pFinejmensim

rovnocennd povinnostem stanovenym ve smérnici (EU) 2022/2557.
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KAPITOLA IX
KOORDINACNI VYBOR PRO SoHO

Clének 68
Koordina¢ni vybor pro SoHO

1. Ztizuje se koordina¢ni vybor pro SoHO, jehoz cilem je prosazovat koordinaci mezi
Clenskymi staty pii provadéni tohoto nafizeni a aktii v pfenesené pravomoci a provadécich
aktl ptijatych na jeho zaklad¢ a pii této koordinaci je podporovat, jakoz i usnadnovat

spolupraci se zicCastnénymi stranami v tomto ohledu.
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Kazdy ¢lensky stat jmenuje dva stalé ¢leny a dva ndhradniky, ktefi zastupuji vnitrostatni
organ pro SoHO, a v ptipadé, Ze se k tomu ¢lensky stat rozhodne, také ministerstvo

zdravotnictvi nebo jiné prislusné organy.

Vnitrostatni orgdn pro SOHO miize jmenovat ¢leny z jinych piislusnych organt pro SoHO.
Tito ¢lenové zajisti, aby nazory a navrhy, které ptedlozi, byly schvaleny vnitrostatnim

organem pro SoHO.

Koordinacni vybor pro SoHO muze k Gcasti na svych zasedanich ptizvat I odborniky
a pozorovatele a muze piipadné spolupracovat 1 s dalsimi externimi odborniky.
Koordinacni vybor pro SoHO miiZe piipadné prizvat rovnéz dal§i organy, instituce a jiné

subjekty Unie. V takovych piipadech maji status pozorovatele.

Clenské staty predlozi Komisi jména a p¥islusnost svych nominovanych &lent

a nahradniki spolu s prislu§nym prohld§enim o zdjmech kaZdého ¢lena a nahradnika,
v ném? je uvedeno, Ze neexistuji Zddné financni ani jiné zdjmy. Komise zveiejni

na platformeé EU pro SoHO seznam ¢lenit, v ném? je uvedeno jméno, instituce, kterou

zastupuje, a prohlasSeni o zajmech kazdého jmenovaného ¢lena a nahradnika.
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Komise zveiejni na platformé EU pro SoHO jednaci iad koordinacniho vyboru pro
SoHO, program a souhrnny zdpis 7 kazdého zasedani, jakoZ i osvédcené postupy
zdokumentované a zverejnéné koordinacnim vyborem pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 74
odst. 3 pism. d) tohoto narizeni, pokud toto zveiejnéni nenarusuje ochranu veiejného
nebo soukromého zdajmu, jak je uvedeno v ¢lanku 4 narizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 1049/2001°.

Zasedanim koordinacniho vyboru pro SOHO spolupiedseda zastupce Komise spolecné se
zastupcem vnitrostdatniho orgdanu clenského statu pro SoHO volenym zastupci Elenskych
statii v koordinacnim vyboru pro SoHO a 7 jejich Fad a v souladu s jednacim vadem

koordinacniho vyboru pro SoHO.
Komise poskytne koordinacnimu vyboru pro SoHO sekretariat v souladu s ¢lankem 72.

Koordinacni vybor pro SoHO jedna s cilem dosahnout pokud mozZno konsensu. Nelze-li
konsensu dosahnout, koordinacni vybor pro SoHO projedna a prFijme stanovisko nebo
jiné postoje alesporii dvoutietinovou vétSinou hlasi v§ech ¢lenskych statii. Zastupce
Komise spolupredsedajici koordinaénimu vyboru pro SoHO nehlasuje. KaZdy clensky

stat md jeden hlas.

21

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pristupu veiejnosti k dokumentium Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést.
L 145, 31.5.2001, s. 43).
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rvr

8. Pii ziizovani koordinaéniho vyboru pro SoHO Komise piedloZi jednaci iad

koordinacniho vyboru pro SoHO, ktery koordinacni vybor pro SoHO schvali v prvnim

pololeti svého fungovani. Jednaci ad I stanovi zejména postupy pro:

a)  planovani zasedani;
b)  volbu vnitrostatniho organu pro SoHO, ktery spolupiedseda zasedanim
koordinacniho vyboru pro SoHO, a trvani jeho manddtu;
c)  projednavani a hlasovani, jakoZ i casové ramce pro vyddvani stanovisek
s piihlédnutim ke sloZitosti spisu, dostupnym ditkazitm nebo jinym relevantnim
faktoriim;
d)  pfijimani stanovisek nebo jinych postoji véetné naléhavych piipadu;
e)  podavani Zadosti o poradenstvi urcenych koordina¢nimu vyboru pro SOHO I a pro
jinou komunikaci s koordina¢nim vyborem pro SoHO;
f)  konzultace s poradnimi organy zfizenymi podle jinych ptislusnych pravnich ptedpisi
Unie;
g)  delegovani I ukolt na pracovni skupiny véetné kol tykajicich se vigilance,
inspekci a sledovatelnosti a pouZitelnosti tohoto natfizeni;
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h)  delegovani tkold ad hoc na ¢leny koordina¢niho vyboru pro SoHO nebo
na technické odborniky, aby podle potieby zkoumali specificka technickéa témata
a podavali o nich zpravy koordina¢nimu vyboru pro SoHO;

1)  ptizvani odborniki k ucasti na praci pracovnich skupin koordina¢niho vyboru pro
SoHO nebo k tcasti na tkolech ad hoc na zakladé jejich osobnich zkuSenosti
a odbornych znalosti nebo jménem uzndvanych profesnich sdruzeni na Grovni Unie
nebo na celosvétové urovni;

Jj)  pfizvani jednotlivct, organizaci nebo vetfejnych subjektii v roli pozorovateli;

k)  prohlaseni tykajici se stietu zajmu élenit koordinacniho vyboru pro SoHO,
ndhradnikii, pozorovatelit a ptizvanych odbornik;

1)  zFizeni pracovnich skupin, véetné jejich slozeni a jednaciho iddu, a delegace ukoli
ad hoc.

0. Komise miiZe prostrednictvim provadécich akth pFijmout opatieni nezbytna pro I fizeni

I koordina¢niho vyboru pro SoHO.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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Clének 69
Ukoly koordinaéniho vyboru pro SoHO

1. Koordina¢ni vybor pro SoHO je napomocen prisluSnym organim pro SoHO, pokud jde
0 koordinované provadéni tohoto nafizeni a provadecich aktii a akta v prenesené

pravomoci piijatych na jeho zékladg, tak, ze:

a)  na zadost prisluSnych orgént pro SoHO piedloZenou prostiednictvim vnitrostdatniho
orgdanu pro SoHO v souladu s ¢l. 13 odst. 3 prvnim pododstavcem vypracovava
stanoviska k pravnimu statusu latek, vyrobkl nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni

a sva stanoviska zacleriuje do kompendia pro SoHO,

b) do... [jeden rok od vstupu tohoto naiizeni v platnost] vypracuje seznam stdvajicich
latek, vyrobkii nebo cinnosti, u nichz neni k dispozici stanovisko k pravnimu
statusu podle tohoto narizeni, ale je zapotiebi, aby se zabrdnilo rizikiim pro
bezpecnost darcii a piijemcit SoOHO nebo potomkii 7 lékaisky asistované
reprodukce Ci rizikiim ohroZeni pristupu piijemcu k bezpecné a ucinné léche,
pricem? tento seznam zveiejni na platformé EU pro SoHO a nasledné jej podle

vlastniho uvaZeni aktualizuje;
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d)

pfi vypracovavani stanovisek uvedenych v pismeni a) tohoto odstavce iniciuje

na urovni Unie konzultaci s rovnocennymi poradnimi orgény ziizenymi podle jinych
prislusnych pravnich ptedpisti Unie v souladu s ¢l. 13 odst. 3 druhym pododstavcem
a zahrne do kompendia pro SoHO stanoviska tykajici se pravnich piedpist Unie,
ktera se pouziji v ptipadech, kdy se podaii dosahnout dohody s rovnocennymi

poradnimi orgény;

dokumentuje a zverejiiuje na platformé EU pro SoHO osvédcené postupy tykajici

se provadéni ¢innosti dohledu nad SoHO I ;

zaznamena informace ozndmené v souladu s ¢l. 13 odst. 4 a zahrne tyto informace

do kompendia pro SoHO,

stanovi orientacni kritéria pro kritické SoHO a pro subjekt zabyvajici se kritickymi
SoHO, vytvori a aktualizuje seznam toho, co Clenské staty povaZuji za kritickou
SoHO, a zpiistupiiuje tyto informace vnitrostdtnim orgdnitm pro SoHO

na platformé EU pro SoHO;
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g2)  dokumentuje postupy uplatiiované clenskymi stdty pFi stanovovdni podminek pro
kompenzace podle ¢l. 54 odst. 2;

h)  poskytuje pomoc a poradenstvi pro spoluprdaci mezi prisluSnymi orgdany pro SoHO
a jinymi prisluSnymi organy s cilem zajistit uceleny dohled v piipadé zmény
pravniho statusu SoHO, jak je stanoveno v ¢l. 13 odst. 6;

i)  poskytuje poradenstvi ohledné minimalnich ditkazii nezbytnych pro povoleni
konkrétniho pripravku 7 SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 20 odst. 4 pism. e);

7)) podle potfeby navazuje kontakty za ic¢elem vymeény zkusenosti a osvédcenych
postupt s feditelstvim EDQM a stfediskem ECDC v ramci jejich piislusné oblasti
puisobnosti, pokud jde o technické standardy, a s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky, pokud jde o povoleni a ¢innosti dohledu tykajici se provadéni certifikace
dokumentu PMF podle smérnice 2001/83/ES, s cilem podpofit harmonizované
provadéni standardi a technickych pokynt;
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k)

D

spolupracuje za ucelem u¢inné organizace spole¢nych inspekci a spole¢ného

posuzovdni ptipravkil z SOHO, kter¢ se tyka vice nez jednoho ¢lenského statu;

poskytuje poradenstvi Komisi ohledné funkcénich specifikaci platformy EU pro
SoHO;

ve spoluprdci s Komisi a pripadné s Poradnim vyborem pro mimoiadné situace

v oblasti veiejného zdravi ziizenym podle Clanku 24 naiizeni (EU) 2022/2371
podporuje koordinovany postup s cilem zajistit provadéni vnitrostdatnich nouzovych
planii pro SoHO v piipadech, kdy se mimorddna situace dotyka vice neZ jednoho
¢lenského stdatu, nebo v pripadé mimoradnych uddlosti s ucinkem presahujicim

hranice Unie v souladu s ¢l. 63 odst. 7 tohoto narizeni;

poskytuje pomoc v jinych zélezitostech souvisejicich s koordinaci nebo provadénim

tohoto naiizeni.

2. Komise mize ptijmout provadéci akty, kterymi stanovi kritéria a postupy pro konzultace

s poradnimi subjekty ztizenymi podle jinych ptislusnych pravnich ptedpistt Unie

v souvislosti s plnénim ukolii koordinacniho vyboru pro SoHO.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle €l. 79 odst. 2.
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KAPITOLA X
CINNOSTI UNIE

Clanek 70

Odborna piiprava na trovni a vyména pracovnika ptislusnych orgént pro SoHO

1. Komise ve spoluprdci s vnitrostdtnimi organy pro SoHO organizuje odbornou piipravu

na Grovni Unie tykajici se provadéni tohoto naiizeni.

2. Komise mlze poskytovat odbornou ptipravu na tirovni Unie pracovnikiim piisluSnych
organt pro SoHO c¢lenskych stati EHP, zemi, které jsou zadateli o ¢lenstvi v Unii nebo
kandidaty na toto ¢lenstvi, a pracovnikiim subjektii, na néz byly pfeneseny zvlastni
povinnosti v oblasti ¢innosti dohledu nad SoHO. MiiZe organizovat n¢které aspekty
odborné ptipravy ve spolupréci s mezindrodnimi organizacemi a regula¢nimi organy

pusobicimi v oblasti SoHO.
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3. Ptislusné organy pro SoHO zajisti, aby byly znalosti a materidl ziskané prosttednictvim
odborné ptipravy na tirovni Unie podle odstavce 1 tohoto ¢lanku podle potieby Sifeny

a nalezit¢ vyuzivany pii odborné ptipravé pracovnikli uvedené v ¢lanku 8.

4. Komise muze ve spolupraci s vnitrostatnimi orgdany pro SoHO podporovat organizovani
programt pro vyménu pracovnikll pfislusnych organti pro SoHO mezi dvéma nebo vice
Clenskymi staty a pro doCasné ptidélovani pracovnikil z jednoho ¢lenského statu

do druhého jako soucast odborné piipravy pracovniki.

5. Komise vede seznam pracovniki ptisluSnych organa pro SoHO, kteti ispésn¢ absolvovali
odbornou pfipravu na trovni Unie uvedenou v odstavci 1 tohoto ¢lanku, aby tak usnadnila
spole¢né ¢innosti, zejména ¢innosti uvedené v ¢lancich 22, 29 a 71. Komise zpiistupni

tento seznam vnitrostdtnim orgdnitm pro SoHO.

9239/24 el/lrg 275
PRILOHA GIP.INST CS



Clanek 71
Kontroly Komise ||

1. Komise provadi I kontroly I s cilem potvrdit, zda ¢lenské staty ucinné uplatiiuji

pozadavky tykajici se:
a)  ptislusnych organii pro SoHO a povétrenych subjektd podle kapitoly IT;

b)  cinnosti dohledu nad SoHO I provadénych piislusnymi organy pro SoHO

a poverenymi subjekty;
c) pozadavkl na oznamovani a na hlaseni podle tohoto nafizeni.

2. Komise organizuje kontroly uvedené v odstavci 1 ve spolupraci s vnitrostdatnimi orgdny

pro SoHO a provadi je zpisobem, ktery zamezuje zbyte¢né administrativni zatézi.

3. Pti provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku Komise konzultuje osvédcené
postupy tykajici se cinnosti dohledu nad SoHO zdokumentované a gveiejnéné

koordina¢nim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d) I .
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4. Komisi mohou byt pii provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku napomocni
odbornici z pFislusnych orgdnii pro SoHO vybrani pokud mozno ze seznamu uvedeného
v €l. 70 odst. 5. Odbornici 7 prislusnych organit pro SoHO maji stejna prava piistupu jako

I Komise.
5. Po kazdé kontrole Komise:

a)  vypracuje navrh zpravy o zjisténich, do né¢hoz ptipadné zahrne doporuceni ohledné

feSeni zjisténych nedostatki;

b)  zasle kopii navrhu zpravy uvedené v pismeni a) dotCenému vnitrostatnimu organu

pro SoHO, aby k ni poskytl pfipominky;

c) vezme pfipominkyl uvedené v pismeni b) v tivahu pfi vypracovavani konecného

znéni zpravy a
d)  zvetejni shrnuti zdavérecné zpravy na platformé EU pro SoHO.

9239/24 el/Irg 277
PRILOHA GIP.INST CS



Clanek 72

Pomoc ze strany Unie

1. Aby Komise usnadnila plnéni pozadavkt stanovenych v tomto natizeni, podpofti jeho

provadéni prostiednictvim:

a)  poskytovani sekretaridtu a technické, védecké a logistické podpory koordinacnimu

vyboru pro SoHO a jeho pracovnim skupindm,;

b) financovani kontrol Komise v ¢lenskych statech véetné nakladii na odborniky

z Clenskych stata, kteti Komisil pomahayji;

c) poskytovani finan¢nich prostiedkl z pFislusnych programit Unie na podporu

vetejného zdravi za ticelem:

1)  podpory spoluprace mezi ptisluSnymi organy pro SoHO a organizacemi
zastupujicimi skupiny subjektli zabyvajicich se SOHO a odborniky v oblasti
SoHO s cilem usnadnit uc¢inné a efektivni provadéni tohoto natizeni, a zejména
spolupracovat na iniciativach k zajisténi dostatecnych doddvek, vcetné
opatieni na podporu darcovstvi a optimdlniho vyuZivani kritickych SoHO, a
na c¢innostech v oblasti odborné ptipravy uvedenych v ¢l. 70 odst. 1
a programech pro vyménu pracovniki prislusnych organit pro SoHO

uvedenych v ¢l. 70 odst. 4;
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i1)  financni podpory uréené v souladu s piislusnymi programy Unie
v prislusnych pripadech na vypracovani a aktualizaci technickych pokynt
s cilem prispét k provadéni tohoto natizeni, mimo jiné prostirednictvim
spoluprdace s ieditelstvim EDQM v souladu s pravem Unie na pokynech, které

zverejiiuje;

d)  usnadiiovani spoluprdace mezi koordinaénim vyborem pro SoHO a poradnimi
organy zirizenymi podle jinych pravnich predpisi Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6,
zejména poradanim spoleénych zasedani vénovanych zkuSenostem ziskanym pri
uplatiiovani ¢l. 69 odst. 1 pism. c), a zaméieni se na spolecny pristup k posuzovani
pravniho statusu ldtek, vyrobkii a ¢innosti s piihlédnutim ke zvldstnostem

a rozsahu kazdého pravniho ramce;
e)  ziizeni, spravy a udriby platformy EU pro SoHO

2. Pokud jde o podporu uvedenou v odst. 1 pism. a), Komise organizuje zejména zasedani
koordina¢niho vyboru pro SoHO a jeho pracovnich skupin, cesty, nahrady a zvlastni

ptispévky pro #castniky téchto zasedani I .
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3. Na zadost ¢lenskych stati mize byt prostiednictvim Nastroje pro technickou podporu
ztizeného natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/240%2 poskytnuta
technicka podpora pro reformu dohledu nad vnitrostatnimi nebo regionalnimi dodavkami

SoHO, pokud tyto reformy smétuji k dosazeni souladu s timto nafizenim.

4. Za ucelem provadéni ¢innosti uvedenych v odstavci 1 ke vzajemnému prospéchu Komise
1 piijemct, pokud jde o ptipravu, fizeni, monitorovani a kontroly, jakoz i o podptirné

vydaje, Komise mize vyuzit v ptipadé potteby technickou nebo spravni pomoc.

22 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/240 ze dne 10. Ginora 2021, kterym se

ziizuje Nastroj pro technickou podporu (Uf. vést. L 57, 18.2.2021, s. 1).
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KAPITOLA XI
PLATFORMA EU PRO SoHO

Clének 73
Ziizeni, sprava a udrzba platformy EU pro SoHO

1. Komise zfidi, spravuje a udrzuje digitdlni platformul s cilem usnadnit G¢innou a efektivni
vyménu informaci o ¢innostech v souvislosti s SOHO v Unii, jak je stanoveno v tomto

natizeni (,,platforma EU pro SoHO*).

2. Zpracovdni osobnich udajn, véetné udajii o zdravotnim stavu, subjekty zabyvajicimi se
SoHO, prislusnymi organy pro SoHO, ¢lenskymi staty a Komisi prostiednictvim
platformy EU pro SoHO se provddi pouze v piipadech, kdy je to nezbytné pro plnéni
ukolu, dosaZeni cilii a plnéni povinnosti stanovenych v tomto narizeni. Zpracovani
osobnich udaji, véetné udajii o zdravotnim stavu, se provadi v souladu s platnymi

pravnimi ptedpisy Unie o ochrané udajt.
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Komise poskytne pokyny, materidly a odbornou piipravu tykajici se spravného pouzivani
platformy EU pro SoHO pro pFislusné organy pro SoHO prostiednictvim vnitrostdtniho
organu pro SoHO. Komise ve vhodnych pFipadech a ve spoluprdci s vnitrostatnim
organem pro SoHO poskytne subjektium zabyvajicim se SoHO pokyny a Skoleni

o spravném pouZivani platformy EU pro SoHO. Tyto Skolici materidly jsou k dispozici
na platformé EU pro SoHO.

Clének 74
Obecné funkce platformy EU pro SoHO

1. Platforma EU pro SoHO umoznuje subjektim zabyvajicim se SoHO, pfisluSnym organiim
pro SoHO, clenskym statim a Komisi zpracovavat informace, idaje a dokumenty tykajici
se SoHO a ¢innosti v souvislosti s SoHO, vcetné predkladani, vyhledévani, ukladani,
spravy, manipulace, vymény, analyzy, zverejiiovdni, sledovdni a vymazu téchto udajii
a dokument, jak je stanoveno v tomto nafizeni.
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2. Platforma EU pro SoHO I poskytuje bezpecny kandl pro vyhrazenou vyménu informaci

a udajit, zejména mezi:

a)  vnitrostdatnimi orgdany clenskych statii pro SoHO;
b)  dvéma pFislusnymi organy pro SoHO v ramci ¢lenského statu nebo mezi
prislusnym organem pro SoHO a vnitrostatnim organem pro SoHO;
¢)  vnitrostdatnimi organy pro SoHO a Komisi, zejména pokud jde o udaje o innostech
v souvislosti s SoHO subjektii zabyvajicich se SoHO, souhrny ozndameni a zprav
o Setieni tykajicim se potvrzené zdavazné neZdadouci reakce nebo zavazné neZadouci
udalosti, rychla varovani tykajici se SoHO a varovani tykajici se dodavek SoHO;
d)  vnitrostdatnimi organy pro SoHO a koordinacnim vyborem pro SoHO;
e)  piipadné mezi vnitrostatnimi organy pro SoHO a stirediskem ECDC, pokud jde
o rychla varovani tykajici se SoHO v souvislosti s prenosnymi nemocemiy
) mezi subjekty zabyvajicimi se SoHO a jejich pFisluSnymi organy pro SoHO, pokud
se prislusné organy pro SoHO rozhodnou pro tyto vymény pouZivat platformu EU
pro SoHO.
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3. Platforma EU pro SoHO poskytuje verejnosti pristup k informacim o:

a)  stavu registrace a povoleni subjektii zabyvajicich se SoHO a jejich identifikacnim
kodu a identifikacnim kodu zaiizeni zabyvajiciho se SoHO;

b)  schvdlenych klinickych studiich SoHO a povolenych p¥ipravcich 7 SoHO;

¢)  vyrocni zpravé Unie o Cinnosti tykajici se SoOHO a vyrocni zpravé Unie o vigilanci
tykajici se SOHO v souhrnnych a anonymizovanych formdtech po jejich schvialeni
vnitrostdatnimi organy pro SoHO;

d)  piisluSnych osvédcenych postupech zdokumentovanych a zveiejnénych
koordinacnim vyborem EU pro SoHO;

e)  technickych pokynech pro Fizeni kvality zveiejnénych feditelstvim EDQM;

) technickych pokynech tykajicich se prevence pienosnych a nepienosnych nemoci,
které zverejnily stiredisko ECDC a ieditelstvi EDQM a které se tykaji ochrany
darci SoHO, piijemcit SoHO a potomkii 7 lékaisky asistované reprodukce;
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8

jmeénu, instituci, kterou zastupuje, a prohlaSeni o zajmech kaZdého Clena

koordinacniho vyboru pro SoHO a jeho nahradnika;

kompendiu pro SoHO;

seznamu existujicich latek, vyrobkii nebo cCinnosti, pro néz neni k dispozici

stanovisko k pravnimu statusu podle tohoto naiizeni a je zapotiebi, jak je uvedeno
v ¢l. 69 odst. 1 pism. b);

PpiisnéjSich opatienich piijatych ¢lenskymi staty v souladu s élankem 4;

jednacim Fadu koordinacniho vyboru pro SoHO, poradu zasedani a souhrnném
zdpisu 7 kaZdé schiize, pokud toto zveiejnéni nenarusuje ochranu veiejného nebo

soukromého zdajmu, jak je uvedeno v clanku 4 navizeni (ES) ¢ 1049/2001;

seznamu vnitrostdtnich orgdnii pro SoHO.

h)
i)
J)
k)
D
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9239/24

Do ... [1 rok od vstupu tohoto naiizeni v platnost] Komise ptijme provadéci akty, kterymi
stanovi technické specifikace platformy EU pro SoHO tykajici se jejiho Fizeni, udrZby,
Sfunkci, véetné jejich minimalnich funkci, uloh a povinnosti jednotlivych stran uvedenych
v odstavci 1, lhiit pro uchovavani osobnich tdajt a technickych a organizacnich opatreni

k zajisténi bezpecnosti a zabezpeceni zpracovavanych osobnich tdajt, véetné udajii
o zdravotnim stavu.

Uvedené provadéci akty se piijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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KAPITOLA XII
PROCESNI USTANOVENT{

Clanek 75

Duvérnost

1. Neni-li v tomto natfizeni nebo ve vnitrostatnich pravnich predpisech tykajicich se
divérnosti stanoveno jinak, a aniz je doteno natizeni (ES) ¢. 1049/2001, zachovavaji
vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni divérnost informaci a udaju, které
ziskaji pti provadéni svych ukoli, za ucelem ochrany #cinného provadéni tohoto narizeni,

zejména pro ucely povolovani, inspekci, Setieni nebo kontrol Komise.

2. Informace a #daje mohou byt vyménovany divérné mezi piislusnymi organy pro SoHO
a mezi vnitrostdatnimi orgdny pro SoHO a Komisi a nesmi byt zpfistupnény bez piedchozi

dohody s pFislusnymi organy pro SoHO, od kterych tyto informace pochazi.

9239/24 el/lrg 287
PRILOHA GIP.INST CS



3. Ustanovenimi odstavci 1 a 2 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych statt
a prislusnych organt pro SoHO ohledné¢ vzijemného informovani a Sifeni varovani ani

povinnosti 0sob poskytovat informace podle vnitrostatniho trestniho préava.

4. Komise a ¢lenské staty si mohou vyménovat ditvérné informace s regulacnimi organy
tietich zemi, s nimiZ uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujednani o ochrané

diivérnosti, je-1i to nezbytné a primétené z hlediska ochrany lidského zdravi.

5. AniZ jsou dotceny vnitrostdtni pravni predpisy o zverejitovani vysledkii cinnosti dohledu
nad SoHO, mohou ptislusné organy pro SoHO zvetejnit nebo jinak zpfistupnit verejnosti
vysledky ¢innosti dohledu nad SoHO tykajici se jednotlivych subjektli zabyvajicich se
SoHO za ptedpokladu, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

a)  dot¢enému subjektu zabyvajicimu se SOHO je ddna moZnost vyjadfit se
k informacim, které ma pfislusny organ pro SoHO v umyslu zvetejnit nebo jinak
zptistupnit vetfejnosti, pred jejich zvefejnénim nebo zptistupnénim, se zohlednénim

naléhavosti situace;
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b) informace nebo udaje, které jsou zverejnény nebo verejnosti jinak zptistupnény,
zohlediiuji pfipominky vyjadiené dotCenym subjektem zabyvajicim se SOHO nebo

jsou zvetejnény ¢i zpiistupnény spolecné s takovymi pfipominkami;

c) dotcené informace nebo udaje jsou zpiistupnovany v zajmu ochrany vetrejného

zdravi a jsou piiméfené zavaznosti, rozsahu a povaze souvisejiciho rizika.

d)  informace nebo udaje zpiistupnéné verejnosti zbytecné nenarusuji ochranu
zakonnych prav subjektu zabyvajiciho se SoHO nebo jakékoli jiné fyzické ¢i

pravnické osoby;

e) informace nebo udaje zpiistupnéné verejnosti nenarusuji ochranu soudnich rizeni

a pravniho poradenstvi.

6. Pokud jde o informace nebo udaje, na které se kviili jejich povaze vztahuje sluzebni
tajemstvi a jez ptisluSné organy pro SoHO ziskaly pti provadéni ¢innosti dohledu nad
SoHO, aniZ jsou dotéeny vnitrostdtni pravni piedpisy, mohou ptislusné organy pro SoHO
uvedené informace nebo udaje zvetejnit nebo zpfistupnit vefejnosti pouze tehdy, pokud

jsou splnény podminky uvedené v odst. 5 pism. c).
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Clanek 76

Ochrana udajii

1. Osobni udaje potiebné pro pouziti ¢l. 5 odst. 5 a €l. 9 odst. 4, lanki 33 a 34, ¢l. 35 odst. 3
pism. a) a b), 1. 36 odst. 3, Cl. 39 odst. 2 pism. a), Cl. 46 odst. 2, Clanku 64 a Cl. 68 odst. 3
se shromazd’uji za ucelem identifikace pfislusnych kontaktnich osob v rdmeci pfislusnych
subjektl zabyvajicich se SOHO, piislusnych organt pro SoHO nebo povérenych subjekti
a jsou dale zpracovavany pouze za ucelem zajisténi spravy a transparentnosti dotCenych

¢innosti dohledu nad SoHO a ¢innosti v souvislosti s SOHO.

2. Osobni udaje véetné udaji o zdravotnim stavu vymériované prostiednictvim platformy EU
pro SoHO a potiebné pro uplatiovani clankt 73 a 74, jsou, je-li to poti‘eba, zpracovavany

v z4jmu vefejného zdravi, a to I pro tyto ucely:

a)  aby pomohly identifikovat a vyhodnotit rizika spojend s konkrétnim darcovstvim

nebo s konkrétnim darcem SoHO;

b) ke zpracovani pfislusnych informaci o monitorovani klinickych vystupt.
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Osobni udaje vcetn¢ udajii o zdravotnim stavu, potfebné pro pouziti ¢lanki 33, 34, 39, 42
a 44, ¢l. 53 odst. 1 pism. e) a f), ¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 58 odst. 13, 14 a 15, jsou zpracovavany
pouze za ucelem zajisténi kvality a bezpecnosti SOHO a ochrany dotéenych darci SoHO,
piijemct SOHO a potomk z Iékaisky asistované reprodukce. Tyto udaje musi piimo
souviset s vykonem dotéenych ¢innosti dohledu a ¢innosti v souvislosti s SOHO a musi byt

omezeny na nezbytny rozsah pfiméteny tomuto tcelu.

Komise, Clenské staty, ptislusné organy pro SoHO vcetné vnitrostatnich organti pro SoHO,
povétené subjekty a subjekty zabyvajici se SOHO a pripadné tieti strany, s nimiz subjekt
zabyvajici se SOHO uzaviel smlouvu, zpracovavaji veskeré informace tak, aby osobni
udaje subjektti udaji zustaly chranény v souladu s platnymi pravnimi piedpisy o ochrané
osobnich 0dajli. Zejména minimalizuji riziko identifikace subjektti idaji a omezi
zpracovavané informace na prvky nezbytné a vhodné pro plnéni jejich ukolti a povinnosti

podle tohoto natizeni.
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Komise, ¢lenské staty, ptislusné organy pro SoHO vcetné vnitrostatnich organti pro SoHO,
poverené subjekty a subjekty zabyvajici se SOHO a pitipadné ti‘eti strany, s nimiz subjekt
zabyvajici se SOHO uzaviel smlouvu, piijmou vhodna technicka a organiza¢ni opatfeni

na ochranu zpracovavanych informaci a osobnich udajt, véetné udajii o zdravotnim stavu,
proti neopravnénému ¢i nezdkonnému pristupu, zvetejnéni, Siteni, zméné nebo zniceni ¢i

nahodné ztraté, zejména pokud zpracovani zahrnuje ptenos prostiednictvim sité.

Subjekty zabyvajici se SOHO a ptislusné organy ¢lenskych statt pro SoHO se povazuji
za spravce ve smyslu €l. 4 bodu 7 natizeni (EU) 2016/679, pokud jde o jejich povinnosti

zpracovavat osobni udaje za ucelem plnéni povinnosti podle tohoto natizeni I .

Komise se povazuje za spravce ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 natizeni (EU) 2018/1725, pokud jde
o0 jeji odpovednost za ziizeni a spravu platformy EU pro SoHO uvedené v ¢lanku 73 tohoto

nafizeni a o zpracovavani osobnich 0dajl, véetné udajii o zdravotnim stavu, které z toho

miize plynout] .
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8. Pro tcely tohoto ¢lanku je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 77, jimiz doplni toto nafizeni stanovenim lhit pro uchovavani
osobnich udajt, véetné udajit o zdravotnim stavu, primétenych jejich ucelu a zvlastnich
kritérii, ktera by umoznila identifikovat tidaje dtlezité pro ochranu vetfejného zdravi, jak je

uvedeno v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Clanek 77

Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 26 odst. 7, ¢l. 47 odst. 4,
¢l. 53 odst. 3, ¢l. 58 odst. 16' a ¢l. 76 odst. 8 je svéfena Komisi na dobu neurcitou od ...

[datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 26 odst. 7, €l.
47 odst. 4, ¢l. 53 odst. 5, ¢1. 58 odst. 16' a ¢l. 76 odst. 8 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném urc¢ené. Rozhodnuti nabyva t¢inku
prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdg&jsimu dni,
ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti zadnych jiz platnych akti v pfenesené

pravomoci.

4. Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné¢ Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 26 odst. 7, ¢l. 47 odst. 4, €l. 53 odst. 5, ¢1. 58
odst. 16 nebo ¢l. 76 odst. 8 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato

lhiita prodlouZi o dva mésice.
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Clének 78
Postup pro naléhavé ptipady

Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto clanku vstupuji v platnost bezodkladné
a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu s odstavcem 2.
V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou

divody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit namitky
postupem uvedenym v ¢l. 77 odst. 6. V takovém piipadé zrusi Komise tento akt neprodlené

poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o vysloveni namitek.

Clanek 79

Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

¢. 182/2011.
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda Zdadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepiijme

a pouZije se ¢l. 5 odst. 4 tieti pododstavec naiizeni (EU) ¢ 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni

s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Clanek 80

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatieni nezbytna
k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, priméiené a odrazujici. Clenské
staty tyto sankce a opatfeni oznami Komisi do ... [péf let od vstupu tohoto natizeni v platnost]

a Komisi neprodlené¢ oznami vSechny jejich nasledné zmény.
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KAPITOLA XIII
PRECHODNA USTANOVENI

Clének 81
Pfechodna ustanoveni tykajici se zafizeni, ktera jsou jmenovana, akreditovana nebo kterym bylo

udéleno opravnéni nebo povoleni podle smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

1. Transfuzni zafizeni, ktera jsou jmenovana, akreditovana nebo kterym bylo udéleno
opravnéni nebo povoleni v souladu s €l. 5 odst. 1 smérnice 2002/98/ES, a tkanova zafizeni,
ktera jsou jmenovéna, akreditovana nebo kterym bylo ud€leno opravnéni nebo povoleni
v souladu s €l. 6 odst. 1 smérnice 2004/23/ES pied ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni
uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci tohoto natizeni], se povazuji za drzitele
registrace pro subjekty zabyvajici se SOHO a za drZitele povoleni pro zafizeni zabyvajici se
SoHO v souladu s timto nafizenim a jako takova podléhaji ptisluSnym povinnostem

stanovenym v tomto nafizeni.
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2. Tkanova zatizeni, kterd jsou jmenovana, akreditovana nebo kterym bylo ud¢leno opravnéni
nebo povoleni pro ucely dovozu tkani na zaklade ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2004/23/ES pied ...
[datum pouzitelnosti tohoto nafizeni uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci tohoto
nafizeni], se povazuji za drzitele povoleni pro zaiizeni dovazejici SOHO v souladu s timto

nafizenim a jako takova podléhaji pfislusSnym povinnostem stanovenym v tomto naiizeni.

3. V piipad¢ transfuznich zatizeni uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku ptislusné organy pro

SoHO musi:

a)  overit, zda uvedena zatizeni spadaji pod definici zatizeni zabyvajiciho se SOHO

uvedenou v ¢l. 3 bod€ 35;

b)  predlozit platformé EU pro SoHO informace uvedené v ¢l. 35 odst. 3 pism. a) a d)
a informace o stavu registrace a povoleni podle ovéteni uvedeného v pismeni a)

tohoto odstavce.
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4. V ptipadé tkanovych zatizeni uvedenych v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku Komise musi:

a)  overit, zda uvedena zatfizeni spadaji pod definici zatizeni zabyvajiciho se SOHO

uvedenou v ¢l. 3 bod€ 35;

b) ptedavat platformé EU pro SoHO pftislusné informace z databaze tkanovych zatizeni
EU v ramci kodovaci platformy EU stanovené ve smérnici 2006/86/ES? v&etné
informaci tykajicich se stavu registrace a povoleni podle ovéteni uvedeného

v pismeni a) tohoto odstavce I ;

c) informovat pfislusné organy pro SoHO o zatizenich, ktera nesplnuji definici zafizeni

zabyvajiciho se SOHO podle ovéfeni uvedeného v pismeni a).

23 Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost,
oznamovani zdvaznych nezddoucich reakci a u€inkii a nekteré technické pozadavky na
kodovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkéni a bungk (UF. vést.
L 294, 25.10.2006, s. 32).
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5. Ptislusné organy pro SoeHO informuji zafizeni, kterd na zdklad€ ovéteni podle odst. 3
pism. a) a odst. 4 pism. a) a na zdklad¢ informaci uvedenych v odst. 4 pism. c¢) nespadaji
pod definici zatizeni zabyvajiciho se SOHO, o tom, Ze se povazuji za drzitele registrace
pouze pro subjekty zabyvajici se SOHO a Ze se na né jako takové vztahuji povinnosti pro

subjekty zabyvajici se SOHO podle tohoto nafizeni.
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Clanek 82

Ptechodna ustanoveni tykajici se ptipravkii z SOHO

Ptipravky, které vzniknou na zéklad¢ postupti piipravy tkani a bun€k, jez jsou jmenovany,
akreditovany nebo kterym bylo ud€leno opravnéni nebo povoleni v souladu s ¢l. 6 odst. 2
smérnice 2004/23/ES pted... [datum pouzitelnosti tohoto natfizeni uvedené v ¢l. 87 odst. 1
druhém pododstavci tohoto natizeni] se povazuji za povolené jako odpovidajici pfipravky

7z SoHO v souladu s timto nafizenim I .

Krevni slozky, u nichz ptislusné organy pro SoHO ovétily, ze spliuji pouzitelné
pozadavky na kvalitu a bezpecnost pro krevni slozky na zaklad¢ ¢l. 5 odst. 3 a ¢lanku 23
smérnice 2002/98/ES nebo monografie pro krevni slozky zahrnuté v Pfiruéce pro pfipravu,
pouzivani a zajiStovani kvality krevnich slozek feditelstvi EDQM, ktera byla uvedena

na platformé EU pro SoHO dne ... [I datum pouZitelnosti tohoto natizeni uvedené v ¢l. 87
odst. 1 druhém pododstavci tohoto nafizeni], nebo které byly jinym zplisobem jmenovany,
akreditovany nebo kterym bylo ud€leno opravnéni nebo povoleni podle vnitrostatnich
pravnich ptedpist pfed datem pouzitelnosti tohoto natfizeni, se povazuji za povolené jako

odpovidajici ptipravky z SOHO v souladu s timto nafizeniml .
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3. Ptislusné organy pro SoHO piedlozi informace o pfipravcich z SOHO uvedené
v odstavcich 1 a 2 platformé EU pro SoHO a propoji uvedené piipravky 7 SoHO, které se
povazuji za povolené podle téchto odstavcii, s odpovidajicimi subjekty zabyvajicimi se

SoHO.

4. Komise muize ptijmout provadéci akty s cilem stanovit jednotné postupy pro zajisténi toho,
aby ptipravky z SOHO povazované za povolené podle odstavcii 1 a 2 byly plné
zdokumentovany v souladu s pozadavky na povolovani ptipravkti z SOHO uvedenymi

v tomto nafrizeni.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

9239/24 el/Irg 302
PRILOHA GIP.INST CS



Clinek 83
Piechodna ustanoveni tykajici se SoHO, kterymi se vyslovné nezabyva smérnice 2002/98/ES ani

2004/23/ES

Subjektium, které provadéji jednu nebo vice Cinnosti v souvislosti s SoHO uvedenych v ¢l. 2 odst.
1 pism. c) bod i), iv) aZ ix) a xii) tohoto naiizeni, pokud jde o SoHO, kterymi se vyslovné
nezabyvaji smérnice 2002/98/ES ani 2004/23/ES, pred ... [datum pouZitelnosti tohoto narizeni
uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhy pododstavec tohoto narizeni] se povoli pokracovat v této éinnosti
do ... [1 rok ode dne pouZitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci

tohoto naiizeni], aniZ se by pouZilo toto narizeni, , s vyjimkou téchto poZadavkii:
a) registrace pro subjekty zabyvajici se SoOHO podle ¢lanku 35 tohoto narizeni;

b) podani Zadosti o veSkera piislusna povoleni pro pripravky 7 SoHO, jsou-li poZadovana

podle Elanku 38 tohoto naiizeni;

¢ podani Zadosti o povoleni pro zarizeni zabyvajici se SoHO, je-li poZadovano podle ¢lanku

45 tohoto naiizeni;
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d) dodrZovani norem uvedenych v kapitolach VI a VII tohoto naiizeni pro innosti

v souvislosti s SoHO provadeéné béhem piechodné faze.

Tyto subjekty zabyvajici se SoHO musi splnit poZadavky uvedené v prvnim pododstavci pism. b)

a c) do ... [tii mésice od data pouZitelnosti tohoto naiizeni uvedeného v ¢l. 87 odst. 1 druhém

pododstavcil.

Clanek 84

Status SoHO skladovanych nebo distribuovanych ptred pouzitelnosti tohoto natizeni

1. Na SoHO, kter¢ jiz byly skladovany prede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni
uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci] se nevztahuji ptislusné povinnosti stanovené
podle tohoto natizeni, pokud uvedené¢ SoHO byly propustény a distribuovany piede dnem
... [2 roky po datu pouzitelnosti tohoto natizeni uvedeném v €l. 87 odst. 1 druhém
pododstavci] I pod podminkou, Ze uvedené SoHO byly zcela v souladu s pouzitelnymi
pravnimi ptedpisy Unie a vnitrostatnim pravem platnym v dob¢, kdy byly uvedené SoHO

odebrany.
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2. Na SoHO, které byly distribuovany ptede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni
uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci] a byly do uvedeného data udrzovany ve
vhodnych kontrolovanych podminkach, se nevztahuji piislusné povinnosti stanovené podle

tohoto nafizeni.

3. Na SoHO, kter¢ jiz byly skladovany pfede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni
uvedené v ¢l. 87 odst. 1 druhém pododstavci] a nebyly distribuovany, jak je uvedeno
v odstavci 1 tohoto ¢lanku a pro néz nejsou k dispozici zadné alternativni SOHO, zejména
proto, ze tyto SOHO jsou autologni, jsou uréeny pro pouziti v ramci partnerského
darovdni nebo jsou vysoce kompatibilni pro konkrétniho pfijemce SoHO, se vztahuje

pouze ¢lanek 61. Na uvedené SoHO se uvedeny ¢lanek vztahuje od uvedeného data.

9239/24 el/lrg 305
PRILOHA GIP.INST CS



KAPITOLA XIV
ZAVERECNA USTANOVENI]

Clanek 85

ZrusSeni

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES se zrusuji s u¢inkem ode dne ... [3 roky od vstupu tohoto

nafizeni v platnost].

9239/24 el/lrg 306
PRILOHA GIP.INST CS



Clanek 86

Hodnoceni

Komise do dne ... [pét let po datu pouzitelnosti tohoto natizeni uvedeném v ¢l. 87 odst. 1 druhém
pododstavci] posoudi pouzivani tohoto nafizeni, vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pii plnéni
cilti tohoto nafizeni a ptedlozi hlavni zjisténi Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti. Hodnotici zprdva zahrnuje posouzeni
provadeni ¢lanku 54. Pro ucely hodnotici zpravy pouZije Komise souhrnné a anonymizované
udaje a informace shromazdéné od prislusnych organii pro SoHO a 7 udaju a informaci
pitedlozenych platformé EU pro SoHO. Clenské stdty poskytnou Komisi dalsi nezbytné

a priméiené informace pro piipravu hodnotici zpravy, véetné informaci o podminkdch pro
odSkodnéni darcii SoHO podle ¢lanku 54. K hodnotici zpravé bude piipadné pripojen legislativni

navrh na zménu tohoto naiizeni.
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Clanek 87

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.

Neni-li v odstavci 2 stanoveno jinak, pouzije se ode dne ... [3 roky od vstupu tohoto

nafizeni v platnost].

Pravomoc piijimat akty v pFenesené pravomoci uvedené v ¢l. 47 odst. 4 a provadéci akty
uvedené v ¢l. 41 odst. 3, ¢l. 42 odst. 7, ¢l. 43 odst. 3, ¢l. 48 odst. 7 a &l. 74 odst. 4 je

svéiena Komisi ode dne ... [den vstupu tohoto navizeni v platnost].

Clinek 68 a ¢l. 69 odst. I pism. b) se pousiji ode dne ... [1 den po vstupu tohoto na¥izeni
v platnost].

Clinek 80, ¢l. 81 odst. 3,4 a 5 a ¢l. 82 odst. 3 se pouziji ode dne ... [4 roky ode dne vstupu

tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ..dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda nebo predsedkyné
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