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I. UVOD

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Europskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nilo

niekol’ko neformdlnych kontaktov s ciel'om dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani.

Predseda Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (ENVI) Pascal

CANFIN (RE, FR) predlozil v tejto suvislosti v mene vyboru ENVI kompromisny pozmenujuci
navrh (pozmeinujici navrh €. 244) k uvedenému navrhu nariadenia, ku ktorému spravodajkyia
Nathalie COLIN-OESTERLE (PPE, FR) vypracovala navrh spravy. O tomto pozmefiujiicom
navrhu sa pocas uvedenych neformalnych kontaktov dosiahla dohoda. Neboli predlozené Ziadne iné

pozmeniujuce navrhy.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 24. aprila 2024 prijalo kompromisny pozmenujuci navrh (pozmenujuci navrh
€. 244) k uvedenému navrhu nariadenia. Takto zmeneny navrh Komisie predstavuje poziciu
Parlamentu v prvom ¢itani, ktora sa nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe

k tejto poznamke?2.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi instituciami. Rada by preto mala byt

schopné poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by bol potom prijaty v zneni zodpovedajucom pozicii Parlamentu.

2 V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni boli vyzna¢ené zmeny v navrhu
Komisie zavedené pozmenujicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st vyznacené
tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(24. 4. 2024)

P9 _TA(2024)0353

Normy kvality a bezpecnosti pre latky Pudského povodu urcené na humanne
pouZitie

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 24. aprila 2024 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o normach kvality a bezpeé¢nosti pre latky 'udského povodu
uré¢ené na humanne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (COM(2022)0338 —
C9-0226/2022 - 2022/0216(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2022)0338),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. a) Zmluvy o fungovani Eurdpske;j
unie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh Europskemu parlamentu (C9-0226/2022),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 27. oktobra
20221,

— po porade s Vyborom regionov,

— so zretel'om na predbeznu dohodu schvalentl gestorskym vyborom podla ¢lanku 74 ods. 4
rokovacieho poriadku, a na zavidzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 30. januara 2024,
schvalit’ poziciu Europskeho parlamentu v sulade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani
Europskej tnie,

— so zretelom na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin
(A9-0250/2023),

1 U.v.EU C 75, 28.2.2023, s. 154.
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1.  prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢&itaniZ;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postupila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

Tato pozicia nahrddza pozmenujuce navrhy prijaté 12. septembra 2023 (Prijaté texty,
P9 TA(2023)0299).
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P9_TC1-COD(2022)0216

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 24. aprila 2024 na ucely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/... 0 normach kvality a bezpe&nosti pre
latky 'udského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES

a 2004/23/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 4 pism. a),
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

: U.v.EUC 75, 28.2.2023, 5. 154.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 24. aprila 2024.
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ked’ze:

(1

)

3)

Podra ¢lanku 168 ods. 1 prvého pododseku Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (dalej len
,ZFEU*) a &lanku 35 Charty zakladnych prav Eurépskej unie (d’alej len ,,charta®) sa ma
pri stanoveni a uskutoéiiovani vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpegit’ vysoka Grovei

ochrany l'udského zdravia.

V ¢lanku 168 ods. 4 pism. a) ZFEU sa stanovuje, ze Europsky parlament a Rada maju
prijat’ opatrenia na stanovenie vysokych noriem kvality a bezpecnosti pre organy a latky
I'udského povodu, krv a krvné derivaty. Okrem toho sa ¢lenskym Staitom nemd brdanit’

v zachovani alebo prijati prisnejSich ochrannych opatreni. I

Podla Elanku 168 ods. 7 ZFEU sa md pri innosti Unie respektovat’ zodpovednost’
Clenskych Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky a za organizdciu a poskytovanie
zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti. Opatreniami prijatymi podl’a Clanku
168 ods. 4 pism. a) ZFEU nie sti dotknuté vniitrostitne ustanovenia o darcovstve

organov a krvi alebo o ich poufiti na lekdrske ucely.
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(4) Pokial ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. a) ZFEU, vysoké normy kvality a bezpecénosti
organov a latok 'udského pévodu, krvi a krvnych derivatov maju zabezpecit’ vysoka
uroven ochrany 'udského zdravia. Ciel'om tohto nariadenia je preto stanovit’ vysoké normy
kvality a bezpecnosti okrem iného zabezpeCenim ochrany pre darcov latok I'udského
povodu, pricom sa zohl'adni ich zédkladna uloha pri poskytovani latok I'udského povodu,

a pre prijemcov latok Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie,
ako aj stanovenim opatreni na monitorovanie a podporu dostato¢nosti dodavok latok
I'udského povodu, ktoré su kritické pre zdravie pacientov. V sulade s ¢lankom 3 charty
maju byt tieto bezpecnostné normy zaloZené na zdkladnej zdsade, podla ktorej sa

Pudské telo ani jeho Casti nemaju vyuZivat’ na dosiahnutie zisku.
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(5) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES? predstavuje regulaény ramec Unie
pre krv a zlozky z krvi a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES* pre tkaniva
a bunky. Hoci uvedené smernice do urcitej miery harmonizovali pravidla clenskych Statov
v oblasti kvality a bezpec¢nosti krvi, tkaniv a buniek, stale obsahuju zna¢ny pocet alternativ
a moznosti, ktorymi mozu ¢lenské Staty vykonavat' pravidla stanovené v tychto
smerniciach. To viedlo k rozdielom medzi vnatrostatnymi pravidlami, ¢o mdze vytvarat
prekazky, ktoré brania cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je potrebna zasadna revizia
tychto smernic, aby sa vytvoril spol'ahlivy, transparentny, aktualny a udrzatel'ny regula¢ny
ramec pre takéto latky, ktorym sa dosiahne kvalita a bezpecnost’ vSetkych latok Pudského
Ppovodu, zvysi sa pravna istota pre pacientov a zucastnené strany a podporia sa nepretrzité
dodavky vrdtane cezhranicnej vymeny latok Pudského povodu a zéroven sa ul’ahci
inovacia v prospech verejného zdravia. S cielom dosiahnut’ jednotné uplatiiovanie
pravneho ramca je vhodné smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES zrusit’ a nahradit’ ich

nariadenim.

3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, sktiSanie, spracovanie, uskladiiovanie a
distribtciu l'udskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (U.
v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

4 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujlca
normy kvality a bezpe€nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribtcii l'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102,
7.4.2004, s. 48).
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(6) Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES st uzko prepojené a obsahuju vel'mi podobné
ustanovenia o dohl'ade a rovnocenné zasady kvality a bezpecnosti v I sektoroch, ktoré su
nimi regulované. Mnohé organy a prevadzkovatelia okrem toho posobia napriec tymito
sektormi. Ked’ze cielom tohto nariadenia je vymedzit’ normy na vysokej irovni, ktoré
budi spolo¢né pre I krv, tkaniva a bunkyl , bolo by vhodné, aby sa nariadenim uvedené
smernice nahradili a revidované ustanovenia zlucili do jedného pravneho aktu, pricom by
sa zohladnili osobitné viastnosti kaZdého typu latky, ako sa uzndava v technickych

usmerneniach uvedenych v tomto nariadeni.

9239/24 ks/EM/eb 9
PRILOHA GIP.INST SK



(7

()

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ na krv a zlozky z krvi regulované smernicou
2002/98/ES, ako aj na tkaniva a bunky, vratane hematopoetickych kmenovych buniek

z periférnej krvi, z pupo¢nikovej krvi alebo z kostnej drene, reprodukénych buniek

a tkaniv, embryi, plodovych tkaniv a buniek, kmenovych buniek dospelych osob

a embryonalnych kmenovych buniek, ako ich upravuje smernica 2004/23/ES. Ked'ze
darcovstvo a humanne pouzitie latok Pudského pévodu inych ako tych, ktoré su
regulované smernicami 2002/98/ES a 2004/23/ES, su coraz beznejsie, je potrebné rozsirit
rozsah posobnosti tohto nariadenia na vsetky latky 'udského pévodu, aby sa zabranilo
situdcii, v ktorej by urcité skupiny darcov latok Pudského povodu alebo prijemcov latok
Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie neboli chranené
vhodnym ramcom kvality a bezpe¢nosti na Girovni Unie. Tym sa napriklad zabezpe¢i
ochrana darcov a prijemcov ldtok Pudského pévodu, 'udského materského mlieka, crevne;j
mikrofléry, krvnych pripravkov, ktoré sa nepouzivaju na transfuziu, a akychkol'vek inych

latok 'udského pdvodu, ktoré sa moézu v buducnosti aplikovat’ 'ud’om.

Zabezpecenie kvality a bezpecnosti latok Pudského povodu ma zasadny vyznam v pripade
biologickej interakcie takychto latok s telom prijemcu ldatok Pudského pévodu alebo
prijemcov, ktori dostavaju vyrobky vyrobené z latok Pudského povodu, na ktoré sa
vzt’ahujii iné prdvne predpisy Unie. Toto nariadenie by sa v§ak nemalo vzt'ahovat

na umiestnenie latky na telo, ak pri tom nedochadza k Ziadnej biologickej I interakcii

s danym telom, ako napriklad v pripade parochni vyrobenych z I'udskych vlasov.
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©)

Do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia patria vSetky latky l'udského povodu, ktoré sa
maju pouzivat' u l'udi. Latky l'udského pévodu sa mozu spracuivat’ a skladovat’ roznymi
spOsobmi, a tak sa stat’ pripravkami z latok 'udského povodu, ktoré sa mozu pouzit’
aplikovat’ prijemcom latok Pudského povodu. Za tychto okolnosti by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat’ na vSetky ¢innosti od registrdcie darcov latok Pudského povodu az po
humanne pouzitie a registrdaciu klinickych vysledkov. Ldtky Pudského povodu I sa takisto
mozu pouzivat’ na vyrobu vyrobkov, ktoré st regulované inymi pravnymi predpismi Unie,
I najmd predpismi o zdravotnickych pomockach regulovanych nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, liekoch regulovanych smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES®, liekoch na inovativnu lie¢bu regulovanych nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20077 a skusanych liekov regulovanych
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014%. Toto nariadenie by sa
malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy Unie o geneticky

modifikovanych organizmoch.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢& 536/2014 zo 16. aprila 2014

o klinickom skusani liekov na humdnne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica
2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(10)

(1)

(12)

Mnohé cinnosti, ktoré sa vykondvaju od okamihu registrdacie potencidalneho darcu latok
Pudského povodu aZ po aplikdaciu latok Pudského povodu prijemcovi alebo od okamihu
odberu latok Pudského povodu od osoby na humdnne pouZitie u tej istej osoby alebo

od 0sob v ramci ich vlastnej sucasnej alebo buducej lieCby metodami lekdrsky
asistovanej reprodukcie alebo ako sucast’ takejto lieCby v kontexte pouZitia v ramci
vzt’ahu, maju vplyv na bezpecnost’, kvalitu alebo ucinnost’ latok Pudského povodu alebo

na bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu.

Subjekty, ktoré registruju potencidlnych Zijucich darcov latok Pudského povodu

a zaznamendvaju informdcie potrebné na zistenie kompatibility s potencidalnymi
prijemcami latok Pudského povodu v tom istom ¢lenskom Stdte alebo na medzindarodnej
urovni, by sa mali povaZovat’ za subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu.
Registracia 0sob, ktoré vyjadruju svoj suhlas s darcovstvom tkaniv po smrti alebo

od ktorych je darcovstvo povolené v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi, by sa
nemala povaZovat’ za registrdaciu darcov latok Pudského povodu v zmysle tohto
nariadenia, a preto by sa od subjektu vykondvajiiceho tuto éinnost’ nemalo vyZadovat’,

aby sa zaregistroval ako subjekt zaobchaddzajuci s latkami Pudského povodu.

Preskumanie anamnézy darcov latok Pudského povodu spolu s vykonanim lekdrskych
vySetreni na zistenie oprdavnenosti potencidalneho darcu latok Pudského povodu je
cinnost’, ktora moZe mat’ vplyv na kvalitu a bezpecnost’ latok Pudského povodu, a ako

taka by sa mala povaZovat’ za éinnost’ tykajucu sa latok Pudského povodu.
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(13)

(14)

Testovanie na prenosné choroby alebo na ucely zistenia kompatibility darcu latok
Pudského povodu s konkrétnym prijemcom latok Pudského povodu je cinnost’

s vpznamnym vplyvom na bezpecnost’ latok Pudského povodu a ako taka by sa mala
povazovat’ za Cinnost’ tykajucu sa latok Pudského povodu. Laboratoria, ktoré
vykondvaju takéto testovanie, by preto mali byt’ registrované ako subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu. Hoci takéto testovanie je vo v§eobecnosti
urcené na ucely ochrany prijemcu latok Pudského povodu, testovanie 0sob na prenosné
choroby pred uskladnenim latok Pudského povodu, ktoré im boli odobrané, aby u nich
mohli byt’ nasledne opitovne pouZité, je dolefité, aby sa zabrdnilo kriZovej kontamindcie
medzi takymito latkami Pudského povodu pocas skladovania. Takéto testovanie by sa

preto malo vitahovat’ aj na alogénne a autologne pouZitie a na pouZitie v ramci vit'ahu.

Odber latok Pudského povodu zahrria rizika pre darcov latok Pudského povodu, ako aj
pre osoby, od ktorych sa latky Pudského povodu odoberaju na nasledné opitovné
pouZitie tym istym osobam, ako aj osobam, ktorym sa latky Pudského povodu odoberaju
v ramci ich vlastnej sucasnej alebo budcej lieCby metodami lekarsky asistovanej
reprodukcie alebo ako sucast’ takejto liecby v kontexte pouZitia v ramci vzt'ahu. Odber
latok Pudského povodu by sa preto mal povaZovat’ za ¢innost’ tykajucu sa latok
Pudského povodu. Na ucely tohto nariadenia a s ciel’om zabezpecit’ komplexnui ochranu
darcov latok Pudského povodu by sa uvedenda cinnost’ mala chapat’ tak, Ze zahvia
predbeZnu liecbu 0sob hormonmi, rastovymi faktormi alebo inymi liekmi, ktoré su

potrebné na umoznenie odberu.
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(15) Latky Pudského povodu sa Casto spracuvaju pred distribuciou alebo v autolégnom
kontexte pred Pudskou aplikdciou. Spracovanie moZe mat’ napriklad tieto ciele:
konzervacia, napriklad chladenim, zmrazenim alebo lyofilizaciou; inaktivacia
patogénov, napriklad umyvanim, dekontamindciou antibiotikami alebo sterilizdaciou;
alebo fyzicka separdcia alebo purifikdcia na vybrané prvky, napriklad centrifugdciou
krvi na pripravu koncentrdtov cervenych krviniek, koncentrdatov krvnych dostic¢iek
a plazmy ako samostatnych zloZiek. Ak sa kroky spracovania nevykonavaju spravne
a konzistentne, predstavuju rizika kontamindcie alebo zmeny inherentnych vlastnosti
latok Pudského povodu sposobom, ktory by mohol zniZit’ ich ucinnost’. Spracuvanie latok
I'udského pdvodu by sa preto malo povaZovat’ za innost’ tykajicu sa latok Pudského
povodu a kazdy subjekt vykondvajuci spracuvanie latok Pudského povodu by mal
podliehat’ primeranému dohladu vratane povinnosti ziskat’ povolenie pre kaZdy
pripravok z latok Pudského povodu, ktory distribuuje alebo pouZiva. V pripadoch, ked’
chirurgicky tim pripravuje distribuované latky Pudského povodu na humdnne pouZitie
bez toho, aby boli odstranené 7 chirurgického pol’a a bezprostredne pred humdnnym
pouZitim, takdto pripravnd manipuldcia by sa na ucely tohto nariadenia nemala
povaZovat’ za spracovanie. Takdto pripravnd manipuldacia moze zahifnat’ oplachovanie
alebo rehydrataciu v sulade s pokynmi poskytnutymi k latkam Pudského povodu alebo
rezanie a tvarovanie tak, aby bola latka Pudského povodu vhodna na zamyslané pouZitie
u prijemcu latok Pudského povodu na alogénne alebo autologne pouZitie. Okrem toho by
sa v autolognom kontexte priprava latok Pudského povodu pocas humdanneho pouZitia a
na ucely tohto pouZitia v ramci toho istého chirurgického zakroku, pri ktorom boli
odobraté, a bez odstranenia 7 chirurgického pol’a nemala povaZovat’ za spracovanie
na ucely tohto nariadenia. Nevyhnutné postupy, ktoré sa maju vykonat’ v sulade
s pokynmi poskytnutymi s pripravkom z latok Pudského povodu prepustenych
a distribuovanych latok Pudského povodu bezprostredne pred humannym pouZitim, by sa
na ucely tohto nariadenia nemali povaZovat’ za spracovanie. MieSanie prepusteného
Pudského materského mlieka s liekmi pred humannym pouZitim by sa takisto nemalo

povaZovat’ za spracovanie.
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Kontrola kvality je kPucovym prvkom systému riadenia kvality, ktory je rozhodujuci pre
bezpecné prepustenie latok Pudského povodu uréenych na humdnne pouZitie, distribuiciu
alebo vyvoz, a preto by sa kontrola kvality mala povaZovat’ za ¢innost’ tykajucu sa latok
Pudského povodu. Testy a kontroly vykondvané v ramci kontroly kvality sa niekedy
vykondvaju v Specializovanych laboratoriach alebo oddeleniach kontroly kvality. S
cielom umozZnit’ primerany dohl’ad by mali byt’ takéto laboratoria alebo oddelenia

registrované ako subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu.

Latky Pudského povodu sa pred prepustenim skladuju v zariadeniach pre latky Pudského
povodu. Na ucely tohto nariadenia sa skladovanim rozumie uchovavanie latok Pudského
povodu v osobitnych podmienkach prostredia, ako je teplota, ktoré boli stanovené pocas
konzervacnej fazy spracovania a ktorymi sa zabezpecuje zachovanie kvality latok
Pudského povodu. Napriklad skladovanie prepustenych a distribuovanych latok
Pudského povodu v nemocnici by sa tiez malo povaZovat’ za ¢innost’ tykajucu sa latok

Pudského povodu.
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Ked’Ze prepust’anie latok Pudského povodu je kritickym krokom, ktory umoZituje presun
latok Pudského povodu zo stavu ,,v karanténe* do stavu .,k dispozicii na pouZitie, malo
by sa povaZovat’ za Cinnost’ tykajucu sa latok Pudského povodu. KaZdy subjekt
zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu, ktory vykondva prepust’anie, by mal mat’
povolenie ako zariadenie pre ldatky Pudského povodu. Latky Pudského povodu, ktoré sa
distribuuju alebo vyvaZaju, by mali najprv prejst’ krokom prepustenia. V pripadoch, ked’
prijimajuci subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu vykona d’alsi krok
spracovania prepustenych a distribuovanych latok Pudského povodu, by tieto latky
Pudského povodu mali pred redistribuciou prejst’ druhym krokom prepustenia. V
pripade autologneho spracovania latok Pudského povodu, ich spracovania pri loZku
pacienta alebo pocas chirurgického zakroku bez toho, aby doslo k ich skladovaniu, by
bolo nepraktické vyZadovat’ krok prepustenia pred opdtovnym pouZitim pripravku 7 latok
Pudského povodu u prijemcu latok Pudského povodu. V takychto pripadoch by sa
namiesto toho mali skuSky zamerané na kontrolu a overovanie kvality zahrnut’

do schvalenych krokov spracovania. To by malo umoZnit’ dosiahnutie konzistentnych

kritérii kvality bez toho, aby bolo za tychto okolnosti potrebné prepustenie.

Latky Pudského povodu distribuované na humdnne pouZitie mozZu byt’ urcené
Jjednotlivym prijemcom latok Pudského povodu na zaklade lekarskeho predpisu.
Alternativne sa latky Pudského povodu mozu distribuovat’ v SarZiach skladovanych ako
miestne zdsoby, ktoré sa podla potreby pouZiju v subjekte zaobchadzajiicom s latkami
Pudského povodu, ktory vykondava humdanne pouitie. V takychto pripadoch by
distribuované latky Pudského povodu nemali byt’ prepustené druhykrat, ale ich
poskytnutie jednotlivym prijemcom latok Pudského povodu, v niektorych pripadoch
zahrriajuce krok biologickej kompatibility, by sa malo povaZovat’ za d’al$i krok

distribucie.
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Dovoz latok Pudského povodu by mal zahriiat’ formdlne overenie, Ze kvalita, bezpecnost’
a ucinnost’ dovaZanych latok Pudského povodu su rovnocenné s kvalitou, bezpecnost’ou
a tcinnost'ou litok Pudského povodu poskytovanymi v Unii v siilade s tymto nariadenim.
Dovoz by sa preto mal povaZovat’ za ¢innost’ tykajucu sa latok Pudského povodu

s vyznamnym vplyvom na kvalitu a bezpecnost’ latok Pudského povodu a subjekty
vykondvajuce dovoz by mali mat’ povolenie pre dovaZajuce zariadenia pre ldatky
Pudského pévodu. Po dovoze by sa ldatky Pudského pévodu mali pred distribiiciou v Unii
prepustit’. V urcitych pripadoch, a najmd v pripade hematopoetickych kmeriovych
buniek, zohrdvaju vnutroStitne a medzindrodné registre darcov kl'ucovu ulohu pri
organizdcii dovozu kompatibilnych kmeriovych buniek pre jednotlivych prijemcov latok
Pudského pévodu v Unii. Takéto registre overuju rovnocennost’ kvality a bezpecnosti

s normami podla tohto nariadenia. Registre, ktoré organizuju dovoz latok Pudského
Ppovodu by preto mali mat’ povolenie na dovoz ako zariadenia pre latky Pudského
povodu. V tychto pripadoch by malo byt moZné, aby ldatky Pudského povodu prijimali
transplantacné centrd a aby oprdavneny register mohol delegovat’ kroky fyzickej kontroly
dovazanych latok Pudského povodu a ich dokumentdcie na subjekt zaobchadzajuci

s latkami Pudského povodu, ktory latky Pudského povodu prijima a aplikuje prijemcom
latok Pudského povodu.
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Vietky litky Pudského pévodu vyvizané 7 Unie by mali byt najprv prepustené, aby sa
potvrdil sulad s ustanoveniami tohto nariadenia o kvalite a bezpecnosti. Vyvoz, ktory by
sa mal povaZovat’ za éinnost’ tykajucu sa latok Pudského povodu, moze mat’ vplyv

na dodavky litok Pudského pévodu v ramci Unie. Subjekty vyviiajiice latky Pudského

povodu by preto mali mat’ povolenie ako zariadenia pre latky Pudského povodu.

V kontexte tohto nariadenia by sa kazdy odkaz na ucinnost’ mal povaZovat’ za odkaz
zahriiajuci oéakavanu odpoved’ prijemcu latok Pudského povodu, ktora je meratel’na

v stupiioch, ako je napriklad uchytenie buniek kostnej drene po transplantacii, alebo ak
ocakavany vysledok u prijemcu latok Pudského povodu je alebo nie je ispesny, ale
nemozno ho merat’ v stupiioch, ako napriklad uspeSnost’ alebo zlyhanie transplantdcie
rohovky alebo kosti, a ktory sa hodnoti v sulade s vopred schvdlenym planom

monitorovania klinickych vysledkov, ak sa takyto plan vyZaduje.
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Humdnne pouZitie latok Pudského povodu je cinnost’ tykajuca sa latok Pudského
povodu, ktora patri do rozsahu pésobnosti tohto nariadenia, ale na tuto innost’ sa
vzt’ahuje len obmedzeny pocet ustanoveni. Na subjekty, ktoré aplikuju latky Pudského
povodu prijemcom latok Pudského povodu, sa vzt’ahuju ustanovenia tykajiice sa
vysledovatel’nosti, nahlasovania udajov o Cinnosti a oznamovania neZiaducich reakcii
alebo udalosti, ak je to relevantné, a ustanovenia tykajiuce sa monitorovania klinickych
vysledkov pri pouZivani latok Pudského povodu v kontexte planu na povolovania
pripravkov z latok Pudského povodu. Existuju aj povinnosti neaplikovat’ latky Pudského
povodu zbytocne a ziskat’ suhlas prijemcu latok Pudského povodu. Klinické rozhodnutia
a klinické postupy tykajuce sa humdnnej aplikdcie latok Pudského povodu viak nepatria
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a riadia sa vnutroStatnymi pravnymi predpismi

0 organizdcii systémov zdravotnej starostlivosti clenskych Stdatov.
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ViiéSina aspektov monitorovania prijemcov latok Pudského povodu po chirurgickych

a inych zakrokoch nepatri do rozsahu pésobnosti tohto nariadenia a spada pod
zodpovednost’ v oblasti zdravotnej starostlivosti. Niektoré povinnosti vyplyvajuce 7 tohto
nariadenia by sa v§ak mali vzt’ahovat’ na monitorovanie vysledkov u prijemcov latok
Pudského povodu v kontexte humdnneho pouZivania latok Pudského povodu u prijemcov
latok Pudského povodu v ramci planu na ziskanie dokazov pre povolenie pripravku

z latok Pudského povodu. Klinické registre na zaznamendvanie klinickych udajov
ziskanych pocas monitorovania klinickych vysledkov su uZitoénymi ndastrojmi, ktoré
umoZituju efektivnejsi zher udajov od agregovanych skupin prijemcov latok Pudského
povodu uplatiiovanim Standardizovanych merani vysledkov a zohl’adiiovanim vysledkov
v wredlnom svete“. Sprava takychto registrov by sa mala povaZovat’ za innost’ tykajicu
sa latok Pudského povodu, ked’Ze zabezpecuje spol’ahlivost’ kvality udajov a postupov
spravy udajov a umoZituje, aby sa udaje pouZili na ucely povolenia pripravku z latok
Pudského povodu. Mal by sa podporovat’ prenos takychto vyslednych udajov 7 miestnych
alebo vnutroStatnych registrov do medzindrodnych registrov, pretoZe ul’ahcuje agregdciu
a analyzu podstatne vicSich suborov udajov o prijemcoch latok Pudského povodu a moZe
prispiet’ k skorSim povoleniam pripravkov 7 latok Pudského pévodu a pristupu k liecbe

pomocou latok Pudského povodu.
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Osoby, ktorym sa latky Pudského povodu odoberaju na ndasledné humdnne pouZitie

v ramci ich vilastnej liecby, alebo osoby, ktorym sa latky Pudského povodu odoberaju

v ramci ich vlastnej sucasnej alebo buducej liecby metodami lekarsky asistovanej
reprodukcie alebo ako sucast’ takejto lieCby v kontexte pouZitia v ramci vzt’ahu, by sa

v kontexte tohto nariadenia nemali povaZovat’ za darcov latok Pudského povodu.

Za ochranu zdravia takychto osob, ktoré sa lieCia v autolognom kontexte alebo v ramci
vztahu, su zodpovedné vnutrostdtne systémy zdravotnej starostlivosti a uplatiiovanie
ustanoveni zameranych na ochranu darcov latok Pudského povodu, napriklad
monitorovanie takychto osob v registroch darcov latok Pudského povodu, by bolo
neprimerané. Ak sa viak latky Pudského povodu odobraté takymto osobam spracuvaju
alebo skladuju, mala by sa zaistit’ ich kvalita a bezpecnost’. PredovSetkym by sa malo
zabranit’ kontaminadcii z prostredia alebo kriZovej kontamindcii infekénymi patogénmi
z inych latok Pudského povodu a mala by byt moZna uplnd vysledovatel’nost’, aby sa
zabrdnilo zamendam. Na osoby, ktorym sa latky Pudského povodu odoberaju

v autolégnom kontexte alebo v kontexte lekarsky asistovanej reprodukcie, sa preto
nevzt’ahuji ustanovenia tohto nariadenia o ochrane darcov latok Pudského povodu, ale
tieto osoby sa povaZuju za riadne chranené podl’a ustanoveni o prijemcoch latok

Pudského povodu.
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Na ucely tohto nariadenia s z vymedzenia pojmu ,,latka 'udského pdvodu‘ vylucené
parenchymatdzne organy, a teda su vylucené aj z jeho rozsahu posobnosti. Ich darcovstvo
a transplantécia s vyrazne odlisné, ¢o je okrem iného dané vplyvom ischémie

v organoch, a su regulované osobitnym pravnym ramcom stanovenym v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU°. Kompozitné vaskuldrne alografty, ako st
ruky alebo tvire, by sa mali povaZovat’ za organy, na ktoré sa vit’ahuje definicia
organov, ako sa uvdadza v uvedenej smernici. Ak sa vSak organy darcovi latok Pudského
povodu odoberajui na tcely oddelenia tkaniv alebo buniek na humanne pouzitie, napriklad
srdcovych chlopni zo srdca alebo pankreatickych ostrovéekov z pankreasu, toto nariadenie

by sa malo uplatiiovat’.

Zatial’ ¢o darcovstvo a skladovanie Pudského materského mlieka by sa malo regulovat’

s cielom zabranit’ prenosu chorob a zabezpecit’ kvalitu a bezpecnost’, kimenie vlastného
diet’at’a viastnym materskym mliekom by nemalo patrit’ do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia. Patria sem aj osobné situdcie, ked’ sa s takymto materskym mliekom
manipuluje alebo sa skladuje v komundlnom zariadeni, ako je nemocnica, zariadenie
starostlivosti o deti alebo pracovisko, ked’Ze by bolo neprimerané uplatiiovat’ toto
nariadenie na tieto prostredia. Ak v§ak takéto materské mlieko spracuva Specializovany
subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu, najmdi ak je pasterizované, malo by

sa uplatiiovat’ toto nariadenie.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o norméch kvality a
bezpecnosti l'udskych organov urcenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s.
14).
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Toto nariadenie by nemalo zasahovat’ do vnutrostatnych pravnych predpisov v oblasti
zdravia s inymi ciel'mi, ako je kvalita a bezpecnost’ latok Pudského povodu, ak su takéto
prdvne predpisy zluéitené s pravom Unie, najmé s prdvnymi predpismi tykajiicimi sa
organizdcie systémov zdravotnej starostlivosti alebo etickych aspektov. Tieto aspekty
vznikaju v dosledku 'udského pdvodu latok, ktory sa dotyka roznych citlivych a etickych
otazok Clenskych Statov a obcanov, ako je napriklad pristup k latkam Pudského povodu
alebo osobitnym sluzbam, ktor¢ latky 'udského pévodu vyuzivaja. Toto nariadenie by tiez
nemalo zasahovat’ do rozhodnuti etického charakteru prijatych ¢lenskymi Statmi. Takéto
rozhodnutia by vSak mali byt’ v sulade s chartou. Takéto etické rozhodnutia sa moézu
tykat’ pouzivania alebo obmedzenia pouzivania osobitnych typov ldtok Pudského povodu
vratane reprodukénych latok Pudského pévodu a embryonalnych kmetiovych buniek. Ak
¢lensky stat povoli pouzivanie takychto buniek, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’

s ciel'om zaistit’ kvalitu a bezpecnost’ a chranit’ 'udské zdravie. V tomto nariadeni sa vSak
nevyZaduje distribucia alebo dovoz latok Pudského povodu na osobitné poulitie, ak je
takéto pouiitie, distribucia alebo dovoz zakdazany vnutroStatnymi pravinymi predpismi

tykajucimi sa etickych aspektov.
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V pripade osobitnych okolnosti by sa mala zvaZit’ vynimka 7 dodrZiavania urcitych
ustanoveni tohto nariadenia. V mnohych clenskych Statoch su vojenské organizdcie
aktivne pri vykondavani éinnosti tykajucich sa latok Pudského povodu, najmdi pokial’ ide
o0 odber, testovanie, spracovanie, skladovanie a distribuciu krvi a zloZiek 7 krvi. Tieto
organizdcie a ich ¢innosti tykajuce sa latok Pudského povodu by mali byt’ regulované
tymto ramcom, aby sa zabezpecila uroveri ochrany darcov latok Pudského povodu

a prijemcov latok Pudského povodu, ktord je rovnocennd urovni ochrany poskytovanej
civilnymi sluzbami. Zverejnenie lokalit a ¢innosti tychto organizdcii by vSak mohlo
ohrozit’ narodnu bezpecnost’ alebo obranu. Preto by sa na tieto organizdcie mali
vzt’ahovat’ ustanovenia tohto nariadenia o podavani sprav a dohl’ade, avsak
zverejiiovanie suvisiacich informdcii by nemalo byt’ povinné. Vynimky 7 dodrZiavania
tohto nariadenia, najmd pokial’ ide o povinnost’ povolit’ pripravky z latok Pudského
povodu, by sa mali stanovit’ aj pre konkrétnych prijemcov latok Pudského povodu, ak je
to odovodnené ich klinickymi okolnost’ami, alebo pre osobitné skupiny prijemcov latok
Pudského povodu v suvislosti s nudzovymi zdravotnymi situdciami alebo v pripade

katastrof sposobenych ¢lovekom alebo prirodnych katastrof.
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Ak sa latky 'udského pdvodu pouzivaji v autolognom kontexte bez akéhokol'vek

I spracovania alebo skladovania, uplatiiovanie tohto nariadenia by nebolo primerané
obmedzenym rizikam z hl'adiska kvality a bezpecnosti vyplyvajucim z takéhoto kontextu.
V uréitych pripadoch, ako je hemodialyza pri loZku pacienta alebo v domdacom prostredi
alebo zachrana Cervenych krviniek pocas chirurgického zdakroku, sa v autolégnom
kontexte pouZivaju zdravotnicke pomocky v uzavretom systéme. Ak bola takdto
zdravotnicka pomocka v uzavretom systéme oznacend znackou CE na konkrétny ucel,

a preto sa preukazalo, Ze dosahuje zamyslany vysledok, a ak proces vykondvany v ramci
uvedenej pomécky nespliia kritérid klasifikdcie podl'a iného regulaéného ramca, malo
by sa to povaiovat’ za situdciu analogicku situdcii, ked’ nie je odstranend

z chirurgického pol’a, a preto nespada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Toto
nariadenie by sa v§ak malo vit’ahovat’ na spracovanie latok Pudského povodu pri l6Zku
pacienta alebo v ramci toho istého chirurgického zakroku pouZitim zdravotnickych
pomacok, ktorych kvalita, bezpecnost’ a ucinnost’ nebola preukdazand v postupe

oznacovania CE na tento konkrétny ucel.
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Ak sa latky Pudského povodu na autologne poufitie odoberaju a spracuvaju pred
opdtovnym pouZitim u tej istej osoby a bez skladovania, mali by sa zmiernit’ rizika
spojené so spracovanim tychto latok Pudského povodu. Preto by sa malo vykonat’
posudenie a schvdlenie uplatiiovanych postupov, s ciel’om zabezpecit’, Ze su pre prijemcu
latok Pudského povodu preukazatel’ne bezpecné a ucinné. V takychto pripadoch by sa

v povoleni pripravku z latok Pudského povodu mali Specifikovat’ poZadované skusSky
zamerané na kontrolu a overovanie kvality, ktoré sa maju vykonat’ pocas procesu,

a preto by sa pred humannym pouZitim u prijemcu latok Pudského povodu nemalo
vyZadovat’ prepustenie. Podobne v pripade vnutromaternicovej insemindcie na pouZitie
v ramci vzt’ahu, ked’ sa latky Pudského povodu odoberaju a spracuvaju od jedného

z partnerov pred aplikdaciou druhému partnerovi bez skladovania, by takéto latky
Pudského povodu nemali podliehat’ kroku prepustenia latok Pudského povodu, ale

v povoleni pripravku z latok Pudského povodu by sa mali Specifikovat’ poZadované
skusky zamerané na kontrolu a overovanie kvality, ktoré sa maju vykonat’ pocas odberu,
spracovania a humdnneho pouZitia. Ak sa latky Pudského povodu na autologne poulitie
alebo latky Pudského povodu na pouZitie v ramci vit’ahu zbierajui na ucely spracovania
a skladovania, vznikaju aj rizika kriZovej kontamindcie, straty vysledovatel’nosti alebo
posSkodenia biologickych vlastnosti danej latky, ktoré su potrebné na dosiahnutie
ucinnosti u prijemcu latky Pudského povodu. Za tychto okolnosti by sa preto mali
uplatiiovat’ poZiadavky na prepustenie latok Pudského povodu a na povolenie zariadenia

pre latky Pudského povodu.
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(32) Ak sa latky 'udského povodu odoberajit na uiéely vyroby vyrobkov regulovanych inymi
pravnymi predpismi Unie, ustanovenia tohto nariadenia, ktorych ciel'om je ochrana
prijemcov latok Pudského povodu, by mali prispiet’ aj k ciel’om legislativnych opatreni
prijatych v tychto inych ramcoch s ciel’om zabezpecit’ vysoku uroveii ochrany prijemcov
tychto vyrobkov vyrobenych z latok Pudského povodu. Preto bez toho, aby bola dotknutd
smernica 2001/83/ES a nariadenia (ES) & 1394/2007, (EU) & 536/2014 a (EU) 2017/745,
by sa toto nariadenie malo vZdy uplatiiovat’ na registrdaciu, hodnotenie a testovanie darcov
latok Pudského povodu, ako aj na odber a prepustenie latok Pudského povodu. Toto
nariadenie by sa malo uplatiiovat’ aj na skladovanie, dovoz a vyvoz latok Pudského
povodu aZ po ich distribiiciu vyrobcovi a vratane tejto distriblcie, kforé su upravené inymi
pravnymi predpismi Unie. To znamend, Ze tizka interakcia medzi tymto regulaénym
rdmcom a inymi siivisiacimi rAmcami je nevyhnutné na zabezpecenie I suladu medzi

relevantnymi pravnymi ramcami bez medzier alebo duplicitnej upravy.
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(33)

Latky l'udského pévodu mozno pred humannym pouzitim kombinovat’ s inymi
regulovanymi vyrobkami, najmd so zdravotnickymi poméockami. I Uzka interakcia medzi
tymto regulacnym ramcom a ramcom pre zdravotnicke pomaocky je potrebna

na zabezpecenie vysokej urovne ochrany Pudského zdravia vo vSetkych pripadoch, ked’
su takéto latky Pudského povodu v kombindcii so zdravotnickymi pomockami urcéené

na humdnne pouZitie. Ak v kombindcii latky Pudského povodu a zdravotnickej pomocky
plni primarnu funkciu zdravotnicka pomocka, napriklad bedrova protéza potiahnutda
demineralizovanou kostnou matricou, ktora podporuje integrdaciu u pacienta, mala by sa
vyslednd kombindcia regulovat’ ako zdravotnicka poméocka. Naopak, ak ma zdravotnicka
poméocka doplnkovu funkciu, napriklad v pripade demineralizovanej kostnej matrice
zmieSanej so syntetickym gélom na ul’ahcenie zavedenia kostného Stepu pacientovi,
vyslednd kombindcia by sa mala regulovat’ ako latka Pudského povodu. V oboch
pripadoch by mal byt’ kaZdy prvok kombindcie plne v sulade s prislu§nym regulacnym
ramcom. Demineralizovand kostnda matrica v tychto prikladoch by preto mala podliehat’
ustanoveniam tohto nariadenia o povoleni pripravku 7 latok Pudského povodu, aby sa
zabezpecilo, Ze sa zachova jej schopnost’ stimulovat’ tvorbu kosti, a zdravotnicka
pomaocka by mala byt’ oznacend oznacenim CE na ucely, na ktoré sa pouZiva. Plati to bez
ohladu na to, Ci je konecny vyrobok regulovany ako zdravotnicka pomécka alebo ako

latka Pudského povodu.
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(34) Toto nariadenie nebrani ¢lenskym Statom v tom, aby zachovali alebo zaviedli prisnejSie
ochranné opatrenia. Ak tak urobia, Clenské Staty by mali z déovodu transparentnosti
zverejnit’ podrobnosti o takychto opatreniach. PrisnejSie ochranné opatrenia zavedené
&lenskymi §tatmi by mali byt v silade s pravom Unie a mali by byt primerané riziku pre
ludské zdravie I . Takéto opatrenia by nemali diskriminovat’ osoby na zéklade pohlavia,
rasy alebo etnického povodu, nabozenstva alebo viery, zdravotného postihnutia, veku
alebo sexualnej orientacie, pokial tieto opatrenia alebo ich uplatiiovanie nie s objektivne
odovodnené legitimnym cielom a prostriedky na dosiahnutie tohto ciel'a nie st primerané
a nevyhnutné. Mohli by zahifnat’ napriklad pritomnost’ kvalifikovanych zdravotnickych

pracovnikov v mieste odberu latok Pudského povodu alebo pristup k nim.
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(35) Overovanie dodrZiavania tohto nariadenia prostrednictvom Cinnosti dohl’adu nad
latkami Pudského pévodu md zdsadny viznam pre zabezpecenie toho, aby sa v celej Unii
ucinne dosahovali ciele tohto nariadenia. Prislusné organy pre latky Pudského by mali
prostrednictvom organizdcie ¢innosti dohladu nad latkami Pudského povodu
monitorovat’ a overovat’, & sa prislusné pofiadavky Unie uiinne dodrfiavajii

a presadzuju.
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(36)

Clenské §taty by mali ur¢it’ prisluiné organy pre ldtky Pudského povodu pre vietky oblasti,
ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Ked’ze ¢lenské Staty maja najlepsie
predpoklady na to, aby urcili prislusny organ alebo organy pre latky Pudského povodu pre
kazdu oblast’, napriklad podl'a geografického hl'adiska, témy alebo latky, malo by sa

od nich takisto vyzadovat’, aby urcili jeden nezdvisly vnutrostatny organ pre latky
Pudského povodu, ktory zabezpeci vhodne koordinovanu komunikéciu s prislusnymi
organmi pre latky Pudského povodu ostatnych Clenskych Statov a s Komisiou a ktory
vykondava d’alSie ulohy podl’a tohto nariadenia. V Clenskych Statoch, v ktorych je urceny
len jeden prislusny orgén by sa za vnutrosStatny organ pre ldatky Pudského povodu mal
povazovat’ tento isty uréeny prislusny orgéan pre latky Pudského povodu. Urcenie jediného
vnutroStatneho organu pre latky Pudského povodu by nemalo ¢lenskym Statom branit’

v tom, aby poverili urcitymi ulohami iné prislusné organy pre latky Pudského povodu
daného clenského $tatu, najmd ak je potrebné zabezpecit’ ucinnu alebo pruinu
komunikdciu s Komisiou alebo inymi clenskymi Statmi. Okrem toho by sa zoznam
vSetkych vnutroStatnych orgdanov pre latky Pudského povodu mal zverejnit’ na platforme

EU pre litky Pudského povodu stanovenej v tomto nariaden.
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(37)

Na vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu zameranych

na overovanie spravneho uplatiiovania pravnych predpisov tykajucich sa latok I'udského
povodu by Clenské Staty mali dezignovat’ prislusné orgéany pre latky Pudského povodu,
ktoré budu konat’ nezavisle a nestranne. Je preto dolezité, aby ich funkcia dohl'adu bola
oddelena a nezavisla od vykondvania Cinnosti tykajtcich sa latok I'udského pdvodu.
Prislusné orgéany pre latky Pudského povodu by najmi nemali podliehat’ politickému
vplyvu a zasahovaniu zo strany daného priemyslu alebo inych subjektov, ktoré¢ by mohli
ovplyvnit’ ich prevadzkovi nestrannost’. Clenské $taty mali uréit’ prislugné organy pre
latky Pudského povodu, ktoré konaju vo verejnom zaujme, maju primerané zdroje

a vybavenie a poskytuju zaruky nestrannosti, profesionality a transparentnosti. Ak sa
porusenia tykaju I zdravotnych rizik a zverejnenie informacii o tychto poruseniach méze
prispiet’ k zmierneniu rizika a k ochrane darcov, prijemcov ldtok Pudského povodu alebo
potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie alebo verejného zdravia, prislusné organy
pre ldatky Pudského povodu by mali mat’ v pripade potreby moznost’ uprednostnit’
transparentnost’ svojich ¢innosti v oblasti presadzovania prava pred ochranou dovernosti

kohokol’vek, kto porusil toto nariadenie.
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38)

(39)

Prislus$né organy pre latky Pudského povodu by pri vykondvani ¢innosti dohl’adu nad
latkami Pudského povodu mali zabezpedit’ transparentnost’. Napriek tomu by sa mali
chranit’ profesijné a zakonné prava zabezpecenim dovernosti informdcii poskytnutych

v priebehu kontrol a inych Cinnosti dohladu. Ak sa vSak zisti vazne riziko pre Pudské
zdravie, ktoré vedie k tomu, Ze prislusné organy pre latky Pudského povodu prijmu
opatrenia na presadzovanie prdava, mali by uprednostnit’ transparentnost’ pred
dovernost’ou. Okolnosti, ako napriklad zZistenie subjektu, ktory ponuka sluzby verejnosti
bez poZadovanej registrdacie a bez dodrZiavania noriem na ochranu prijemcov latok
Pudského povodu, ako je testovanie na prenosné choroby, by sa mali povaZovat’

za okolnosti, ktoré predstavuju vazne riziko pre Pudské zdravie, a takéto informdcie by sa

mali Zverejnit’.

Sprévne uplatiiovanie a presadzovanie pravidiel, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, si vyzaduje primerant znalost’ tychto pravidiel. Preto je dolezité, aby
zamestnanci vykonavajuci ¢innosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu mali primerané
odborné sktisenosti a pravidelne absolvovali §kolenia o platnych pravnych predpisoch

v stllade so svojou posobnost’'ou, ako aj o povinnostiach vyplyvajicich z tohto nariadenia.
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(40) Ak existuju pochybnosti o regulaénom statuse urcitej latky, vyrobku alebo ¢innosti podl'a
tohto nariadenia, prislusné organy pre latky Pudského pévodu by sa mali poradit’
s relevantnymi organmi zodpovednymi za iné relevantné regulacné ramce, konkrétne
za lieky, lieky na inovativau liecbu, zdravotnicke pomdcky, alebo orgényl ,
a s koordinacnou radou pre latky Pudského povodu zriadenou tymto nariadenim
s cielom zabezpecit’ jednotné postupy na uplatiiovanie tohto nariadenia a inych
prislusnych pravnych predpisov Unie. Prisluiné organy pre latky Fudského pévodu by
mali informovat’ koordina¢nu radu pre latky 'udského povodu o vysledku svojich
konzultacii a predloZit’ koordinacnej rade pre latky Pudského povodu Ziadost’
o stanovisko k regulacnému statusu latky, vyrobku alebo Cinnosti. Ak sa ldatky Pudského
povodu alebo pripravky z latok 'udského povodu pouzivaji na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, prislusné organy pre latky Pudského
povodu by mali spolupracovat’ s prislusnymi organmi zodpovednymi za vyrobky
regulované inymi pravnymi predpismi Unie na ich tizemi. Ciel'om tejto spoluprace by malo
byt dohodnut’ sa na pristupe pre akikol'vek nésledni komunikaciu medzi prislusnymi
organmi pre latky 'udského pévodu a prislusnymi organmi zodpovednymi za iné
relevantné sektory, ak je to potrebné, pokial’ ide o povol'ovanie a monitorovanie latok
Pudského povodu alebo vyrobku vyrabaného z latok Pudského povodu. O regulatnom
statuse latky, vyrobku alebo ¢innosti by I v jednotlivych pripadoch mali rozhodovat’
Clenské $taty. S cielom zabezpecit’ konzistentné rozhodnutia vo vSetkych ¢lenskych
Statoch, pokial’ ide o hrani¢né pripady, by vSak prislusné organy pre latky Pudského
povodu, ktoré sa rozhodnu neriadit’ stanoviskami koordinacnej rady pre latky Pudského
povodu, mali svoje rozhodnutia odovodnit’ a Komisia by mala na zdaklade riadne
odovodnenej Ziadosti ¢lenského Statu alebo 7 viastnej iniciativy rozhodnat o regulacnom

statuse konkrétnej latky, vyrobku alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia.
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(41) S ciel’om dodriat’ zdasadu, Ze l'udské telo a jeho Casti ako také nemaju byt’ zdrojom
financného zisku, a tym podporit’ systém darcovstva, ktorému moZu darcovia latok
Pudského povodu a prijemcovia latok Pudského povodu doverovat’, by clenské Staty mali
mat’ moZnost prijat’ vhodné opatrenia, ktorych ciel’om je zabezpecit’, aby subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu boli transparentné pri vypocte poplatkov
za svoje technické sluZby a pri financnom riadeni svojich sluZieb. V uvedenej suvislosti
by malo byt mozZné odkazovat’ okrem iného na naklady na testovanie, spracovanie,
skladovanie, distribuciu, persondl a dopravu, infraStrukturu a spravu a potrebu
investovat’ do najmodernejSich procesov a zariadeni s ciel’om zabezpecit’ dlhodobu

udriatel’nost’ pontikanych sluZieb.
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(42) Prislusné orgény pre latky Pudského pévodu by mali pravidelne na zédklade hodnotenia
rizik a s primeranou frekvenciou vykonavat’ ¢innosti dohl'adu nad subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu a Cinnost'ami tykajucimi sa latok
Pudského povodu, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. Frekvenciu ¢innosti dohl'adu nad
latkami Pudského povodu a sposob vykondvania kontrol by mali stanovit’ prislusné
organy pre latky Pudského povodu so zreteTom na potrebu prisposobit’ stupen kontroly
I riziku a miere suladu ocakavanych v réznych situaciach, ako aj na mozné porusenia tohto
nariadenia spachané podvodnymi alebo inymi nezakonnymi praktikami a
na predchadzajtcu historiu dodrziavania suladu. Pri planovani ¢innosti dohl'adu nad
latkami Pudského povodu by sa preto mala zohl'adnit’ pravdepodobnost’ nesuladu so

vSetkymi oblastami tohto nariadenia.
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(43)

Na kvalitu, bezpecnost’ a ucinnost’ 1atok 'udského povodu ma vplyv Siroka skala
verejnych a sikromnych subjektov, aj ked’ neskladuju tieto latky 'udského povodu.
Mnohé subjekty vykonavaju len jednu ¢innost’ tykajucu sa latok 'udského povodu, ako je
napriklad odber alebo testovanie darcov latok Pudského povodu, v mene jedného alebo
viacerych subjektov, ktoré skladuju latky Pudského povodu. Koncepcia subjektu
zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu zahfna tento Siroky okruh subjektov,

od registrov darcov latok Pudského povodu az po nemocnice a kliniky, kde sa latky
Pudského povodu aplikuju prijemcom latok Pudského povodu alebo I sa pouzivaju
zariadenia na spracuvanie latok 'udského povodu pri 16zku prijemcu. Registracia vsetkych
takychto subjektov zaobchadzajtcich s latkami 'udského povodu by mala zabezpecit, aby
prislusné organy pre ldatky Pudského povodu mali jasny prehl’ad o tejto oblasti a jej
rozsahu a mohli v pripade potreby prijat’ opatrenia na presadzovanie prava. Registracia
subjektu zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu by sa mala vzt'ahovat na pravny
subjekt bez ohl'adu na poéet fyzickych lokalit spojenych s danym subjektom. Cinnosti
vykondvané v osobnom kontexte, ako je dojcenie alebo darcovstvo materského mlieka
diet’at’u priatel’a alebo pribuzného, by sa pri dodrZani zdasady dobrovol’ného

a bezplatného darcovstva nemali povaZovat’ za Cinnosti tykajice sa latok Pudského
povodu. Ak by sa vSak takéto Cinnosti mali vpkondvat’ opakovane ako sluZba pre viaceré
osoby alebo pre mnohé rodiny, mali by sa povaZovat’ za Cinnosti tykajuce sa latok

Pudského povodu a mali by patrit’ do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.
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(44) Ked'Ze pripravky z latok 'udského povodu moézu podliehat’ pred ich prepustenim
a distribuciou sledu ¢innosti tykajacich sa latok 'udského povodu, ktoré sa vykondvaju
v sulade so zvolenou metodou spracovania, prislusné organy pre latky Pudského povodu
by mali hodnotit’ a povolit’ pripravky z latok 'udského povodu s ciel'om overit, ¢i sa
dosledne dosahuje vysoka uroven kvality, bezpecnosti a ucinnosti ako vysledok tejto
uvedeného osobitného sledu ¢innosti vykonavanych danym konkrétnym spdsobom. Pri
priprave latok 'udského povodu novo vyvinutymi a validovanymi metédami odberu,
testovania alebo spracovania by sa mala venovat’ pozornost’ preukazaniu bezpecnosti
a ucinnosti u prijemcov ldatok Pudského povodu prostrednictvom poziadaviek na zber
a preskiimanie udajov o klinickych vysledkoch. Rozsah takéhoto pozadovaného
monitorovania klinickych vysledkov by mal byt imerny miere rizika spojeného
s ¢innost'ami vykonavanymi v suvislosti s danym pripravkom z latok 'udského povodu
a jeho pouzitim. Ak novy alebo upraveny pripravok z latok I'udského pdvodu predstavuje
zanedbatel'né riziko pre prijemcov ldtok Pudského povodu alebo potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie alebo ak na zdklade predloZenych dokazov existuje vysoky stuperi
istoty, Ze prinos prevazuje nad rizikom, poziadavky tykajice sa vigilancie stanovené
v tomto nariadeni by mali byt’ primerané na overenie kvality, bezpecnosti a uicinnosti.
Malo by sa to vztahovat’ na dobre zavedené pripravky z latok 'udského povodu, ktoré sa
zavadzaji v novom subjekte zaobchadzajucom s latkami 'udského pdvodu, ale ktorych

bezpecnost’ a t€innost’ bola spolahlivo preukazana ich pouZivanim v inych subjektoch.
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(45) Pokial’ ide o pripravky z latok 'udského povodu, ktoré predstavuju I riziko, ktoré je viiSie
ako zanedbatel’né, a ocakadva sa, Ze prinos prevdzi toto riziko, ziadatel' by mal navrhnit
plan monitorovania klinickych vysledkov, ktory by mal spiniat’ rozne poziadavky
primerané danému riziku. Pri navrhovani planov klinického sledovania, ktoré su z hl'adiska
rozsahu a zlozitosti imerné identifikovanej miere rizika pripravku z latok I'udského
povodu, by sa za relevantné mali povazovat’ najaktudlnejSie usmernenia Eurépskeho
riaditel’stva pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM, riaditel'stvo Rady
Eurdpy). V pripade nizkeho rizika a pozitivneho posudenia pomeru prinosov a rizik by
mal ziadatel’ okrem povinného priebezného nahlasovania v rdmeci vigilancie organizovat’
proaktivne klinické sledovanie stanoveného poctu prijemcov latok Pudského povodu. V
pripade mierneho I rizika a pozitivneho posudenia pomeru prinosov a rizik by mal
ziadatel’ okrem povinného nahlasovania v ramci vigilancie a klinického sledovania
navrhnit klinicka $tadiu ldatok Pudského povodu s monitorovanim vopred urcenych
koncovych sledovanych klinickych parametrov. V pripade vysokého rizika a pozitivneho
posudenia pomeru prinosov a rizik a v pripadoch, ked’ riziko alebo prinos nie je
ocenitel’ny 7 dovodu nedostatku vedeckych a klinickych udajov alebo poznatkov, by
klinické studie latok I'udského pévodu mali zahiiat’ porovnanie so Standardnou liechou,
v idedlnom pripade v studii s prijemcami latok Pudského povodu pridelenej rozdelenymi
do randomizovanych testovacich a kontrolnych skupin. Prislusny organ pre latky
Pudského povodu by mal schvalit takéto plany eSte pred ich realizaciou a vysledné udaje
by mal posudit’ ako sti¢ast’ postupu povol'ovania pripravku z latok 'udského povodu. V
klinickych studiach latok Pudského povodu by mali byt’ vidy prioritou prava,
bezpecnost’, dostojnost’ a blaho pacientov a klinicka Studia latok Pudského povodu by

mala byt’ navrhnuta tak, aby viedla k hodnovernym a spol’ahlivym uidajom a zdaverom.
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(46)

V zaujme efektivnosti by sa malo umoznit, aby sa bez zmeny regulacného statusu
dotknutej latky Pudského povodu vykonavali plany monitorovania klinickych vysledkov
s vyuzitim zavedeného ramca pre klinické skuSanie vo farmaceutickom sektore, ako sa
stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 I , ak to chcu
subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu. Hoci si ziadatelia mézu vybrat, Ze
budi vygenerované klinické tidaje sami zaznamenavat’ v rdmci vykondvania planov
monitorovania klinickych vysledkov, malo by im byt takisto umoznené vyuzit’ existujice
klinické registre I ako prostriedok na takéto zaznamenanie, ak takéto registre overil
prislusny orgéan pre latky Pudského pévodu alebo boli certifikované externou institiiciou
z hl'adiska spol'ahlivosti ich postupov riadenia kvality Udajov. Existencia registra
schvdlenych klinickych $tidii litok Pudského pévodu na iirovni Unie je vel’mi doleZitd
na ulahcenie ucasti pacientov na takychto klinickych Studidach latok Pudského povodu,
na podporu multicentrickych studii a na podporu spoluprdce s ciel’om ziskat’
spolahlivejsie vysledky a zdavery a spristupnit’ ziskané poznatky ostatnym vyskumnikom,

zdravotnickym pracovnikom, samotnym ucastnikom a Sirokej verejnosti.
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(47)

S cielom ul'ah¢it’ inovacie a znizit’ administrativnu zat'az by si prislusné organy pre ldtky
Pudského povodu mali navzéjom vymienat’ informécie o nove povolenych pripravkoch

z latok T'udského povodu spolu s dokazmi pouzitymi pri takychto povoleniach
prostrednictvom platformy EU pre ldtky Pudského pévodu vratane validacie
certifikovanych zdravotnickych pomocok pouzivanych na odber, spractvanie, skladovanie
latok 'udského pdvodu alebo na humanne pouzitie u prijemcov latok Pudského povodu.
Takato vymena by prislus§nym organom pre latky Pudského povodu mohla umoznit
akceptovat’ predchédzajuce povolenia udelené inym subjektom zaobchddzajicim s latkami
Pudského povodu, a to aj v inych ¢lenskych Statoch, a tym vyrazne znizit’ poziadavky

na zabezpecenie dokazov. Prislusné orgdany pre ldatky Pudského povodu by si tieZ mali
navzdjom vymieriat’ informdcie o schvdlenych klinickych Studidach latok Pudského

povodu prostrednictvom platformy E U pre latky Pudského povodu.
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(48)

Prislusné orgény pre latky Pudského povodu by mali pravidelne preskimat’ subjekty
zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu registrované na ich izemi a zabezpecit', aby
subjekty, ktoré vykonavaju spracovanie aj skladovanie latok I'udského povodu alebo ich
prepust’anie, dovoz ¢i vyvoz, boli pred zacatim takychto ¢innosti skontrolované a povolené
ako zariadenia pre latky I'udského povodu. Povolenie zariadenia pre latky I'udského
povodu by sa malo vzt'ahovat na pravny subjekt, a to aj v pripade, ked’ jedno zariadenie
pre latky I'udského povodu ma mnoho fyzickych lokalit. Prislusné organy pre latky
Pudského povodu by mali zvazit’ vplyv na kvalitu, bezpecnost’ a ucinnost’ Cinnosti
tykajucich sa latok I'udského povodu vykonavanych subjektmi zaobchadzajicimi s 1atkami
T'udského povodu, ktoré nespiiaju vymedzenie pojmu zariadenie pre latky Pudského
povodu, a rozhodnut, ¢i by urcité subjekty zaobchddzajice s latkami Pudského povodu
mali podliehat’ éinnostiam suvisiacim s povolenim a inSpekciou, ktoré sa vzt'ahuju

na zariadenia pre latky Pudského povodu z ddvodu rizika alebo rozsahu spojenych s ich
¢innost’ami. Podobne subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu, ktoré maja
slab¢é vysledky, pokial’ ide o dodrziavanie nahlasovacich alebo inych povinnosti, by mohli

byt vhodnymi kandidatmi na povolenie a inSpekciu.
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(49)

Pokial’ ide o normy tykajuce sa ochrany darcov ldatok Pudského povodu, prijemcov latok
Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie, v tomto nariadeni by sa
mala stanovit’ I pravidla na ich vykonavanie. Ked'ze rizika a technologie sa menia, tieto
pravidla by mali ul’'ah¢it’ u€inné a pohotové zavedenie najaktudlnejSich usmerneni
zaloZenych na dostupnych vedeckych dokazoch na uplatiiovanie noriem stanovenych

v tomto nariadeni. Na #cely tohto nariadenia by sa rekonStrukcéna chirurgia nemala
povaiovat’ za estetické pouitie. Ak neexistuji pravne predpisy Unie opisujuce konkrétne
postupy, ktoré sa maju uplatitovat’ a dodrziavat’ v zaujme splnenia noriem stanovenych

v tomto nariadeni, by sa malo dodrziavanie usmerneni Europskeho centra pre prevenciu

a kontrolu choréb (ECDC) a EDQM povazovat' za vhodny prostriedok, ktorym mozno
preukazat’ sulad s tymto nariadenim a jeho normami na ucely zabezpecenia vysokej
urovne kvality, bezpe€nosti a u¢innosti. Vnutrostdatne orgdany pre latky Pudského povodu
su zapojené do procesu tvorby tychto usmerneni prostrednictvom svojej ucasti

v riadiacich orgdnoch ECDC aj EDQM. Clenské $tdty by mali mat’ moznost’ prijat
d’al$ie usmernenia ako referencné pre subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského
povodu, ktoré sa nachadzaju na ich uzemi. Pri prijimani tychto d’alSich usmerneni by
Clenské $taty mali overit’ a zdokumentovat’, ¥e ticto usmernenia spiiaju normy stanovené
v tomto nariadeni. V pripadoch podrobnych technickych otazok, pre ktoré ani pravne
predpisy Unie, ani ECDC a EDQM ani iné usmernenia nevymedzili technické usmernenie
alebo pravidlo, by subjekty zaobchddzajiice s latkami Pudského povodu mali uplatiovat
pravidlo vymedzené na miestnej trovni, ktoré je v stlade s prisluSnymi medzinarodne
uznavanymi usmerneniami a dostupnymi vedeckymi dokazmi a ktoré je vhodné

na zmiernenie akéhokol'vek zisteného rizika.

9239/24

ks/EM/eb 43

PRILOHA GIP.INST SK



(50) EDQM je strukturalnou sucastou Rady Eurdpy, ktord pracuje na zéklade ¢iastocnej
dohody o Europskom liekopise. Text Dohovoru o vypracovani Eurépskeho liekopisu (ETS
&. 050) prijaty rozhodnutim Rady 94/358/ES!° sa povazuje za znenie ¢iastoénej dohody
o Eurépskom liekopise. Clenské $taty Rady Eurdpy, ktoré podpisali a ratifikovali Dohovor
o vypracovani Europskeho liekopisu, su zmluvnymi $tatmi ¢iastocnej dohody
o Eurépskom liekopise, a preto st ¢lenmi medzivladnych organov fungujtcich v rdmci
tejto Ciasto¢nej dohody, medzi ktoré okrem in€ho patri: Europska liekopisna Komisia,
Eurdpsky vybor pre transplantaciu organov (CD-P-TO), Europsky vybor pre krvnu
transfuziu (CD-P-TS) a Eurdpsky vybor pre farmaceutika a farmaceuticku starostlivost’
(CD-P-PH). Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu podpisala a ratifikovala
Eurodpska tnia a vSetky jej ¢lenské Staty, pricom vSetky st zastipené v jeho medzivladnych
organoch. V tejto suvislosti by sa praca EDQM na vyvoji a aktualizacii technickych
usmerneni o kvalite a bezpecnosti krvi, tkaniv a buniek mala povazovat’ za vyznamny

prispevok v oblasti ldtok Pudského pévodu v Unii.

10 Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. jina 1994, ktorym sa v mene Eurdpskeho
spoloc¢enstva prijima Dohovor o vypracovani Europskeho liekopisu (U. v. ES L 158,
25.6.1994, s. 17).
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Tieto technické usmernenia sa vypracuvaju na zdklade vedeckych poznatkov vrdtane
hodnotenia aktudlnych vedeckych dékazov. Zaoberaju sa otazkami kvality a bezpecnosti,
ktoré presahuju ramec rizik prenosu prenosnych chorob, ako su kritéria opravnenosti
darcov latok Pudského povodu na prevenciu prenosu rakoviny a inych neprenosnych
chorob, a zaistenie kvality a bezpecnosti pocas odberu, spracuvania, skladovania

a distribucie alebo vyvozu. Preto by malo byt mozné pouzit’ tieto technické usmernenia
ako jeden z prostriedkov na vykonavanie I noriem stanovenych v tomto nariadeni. V ramci
dohody o finanénom ramcovom partnerstve medzi Uniou a Radou Eurdpy Komisia
podporuje EDQOM viacrocnymi dohodami o prispevku s cie’om ucinne prispiet’

k vypracovaniu a aktualizdcii technickych usmerneni o kvalite a bezpecnosti latok
Pudského povodu. Komisia by mala mat’ mozZnost’ prijat’ zaviizné pravidla na stanovenie
noriem kvality a bezpecnosti platnych v celej Unii, ak sa zisti, %e je potrebné zarucit’

koherentny pristup na urovni Unie.
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(51) ECDC, zriadené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004!!, je
agentrou Unie, ktorej Gilohou je posilnit’ obranu Eurdpy proti prenosnym chorobam. Praca
ECDC na vyvoji a aktualizacii usmerneni o kvalite a bezpecnosti latok Pudského povodu
z hl'adiska rizika prenosu prenosnych chordob by sa mala povazovat’ za vyznamny
prispevok v oblasti latok I'udského povodu v Unii. ECDC okrem toho zriadilo siet
odbornikov na mikrobidlnu bezpecnost’ latok Pudského povodu, ktora zabezpec€uje plnenie
poziadaviek na vztahy ECDC s &lenskymi §tatmi Unie a ¢lenskymi $tatmi EHP uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 851/2004, pokial ide o transparentnu strategicku a operacna
spolupracu v technickych a vo vedeckych otdzkach, dohl'ad, reakcie na ohrozenia zdravia,
vedecké stanoviska, vedecku a technicki pomoc, zber udajov, identifikaciu vznikajacich
ohrozeni zdravia a verejné informacné kampane tykajice sa bezpecnosti ldatok Pudského
povodu. Tato siet’ odbornikov na latky 'udského povodu by mala poskytovat’ informacie
alebo poradenstvo v suvislosti s prislusnymi ohniskami prenosnych chorob vrdtane tych,
ktorych situdcia sa zhorSila v dosledku zmeny klimy, najmé pokial’ ide o opravnenost’

a testovanie darcov ldatok Pudského povodu a vySetrovanie zavaznych neziaducich reakcii

a udalosti zahtnajucich podozrenie z prenosu prenosnej choroby.

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad’'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordéb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s.

1.
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(352)

(53)

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu by mali viest’ zaznamy o svojich
¢innostiach vratane druhov a mnoZstiev latok Pudského povodu ako sucast’ svojich
pracovnych postupov a systémov riadenia kvality a nahlasovat’ udaje tykajiice sa
urcitych cinnosti tykajucich sa latok Pudského povodu, prinajmensom subory udajov
zahrnuté v platforme EU pre litky Pudského povodu. V pripadoch, ked’ vniitrostdtne
alebo medzindrodné registre zhierajii iidaje o Cinnosti, ktoré spliiaji kritérid vymedzené
na platforme pre latky Pudského povodu, a prislusné organy pre latky Pudského povodu
overili, Ze tieto registre maju zavedené postupy riadenia kvality udajov, ktorymi sa
zabezpecuje presnost’ a uplnost’ udajov, ¢lenské Staty by mali rozhodnut’, ¢i by subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu mali mat’ moznost’ delegovat’ predkladanie

udajov o Cinnosti uvedené v tomto ¢lanku na takéto registre.

Ak sa u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany zisti
zavazné genetické ochorenie, ktoré by mohlo spéosobit’ Zivot ohrozujiice ochorenie,
ochorenie spésobujiice postihnutie alebo neschopnost’, prenos tychto informéacii
umoziuje zabranit’ d’alSiemu vyuzivaniu darovanych latok ovplyvnenych tymto
genetickym rizikom. Preto je dolezité, aby si subjekty zaobchédzajuce s latkami l'udského
povodu v takychto pripadoch t¢inne vymienali relevantné informacie a aby podl'a nich

nalezite konali.
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(54)

Toto nariadenie reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady uznané I v charte, najméa
Pudsku dostojnost’, nedotknutelnost’ osoby a zdkaz vyuZivania Pudského tela a jeho Casti
ako takych na dosiahnutie zisku, ochranu fyzickych osob pri spracuvani ich osobnych
udajov, slobodu umenia, vedeckého badania a podnikania, nediskriminaciu, pravo

na ochranu zdravia a pristup k zdravotne;j starostlivosti a prava dietata. Na dosiahnutie
tychto ciel'ov by sa vSetky ¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajice sa latok I'udského povodu
mali vZdy vykonavat’ spdsobom, ktory v plnej miere reSpektuje uvedené prava a zasady.
Pravo na ddstojnost’ a integritu darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského
povodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie by sa malo vzdy zohl'adnovat
okrem iného zabezpecenim, ze suhlas s darcovstvom bol dany slobodne a ze darcovia ldtok
Pudského povodu alebo ich zéstupcovia boli informovani o zamysl'anom pouziti
darovaného materialu, Ze kritéria opravnenosti darcov latok Pudského povodu si zalozené
na vedeckych dokazoch, ze pouzivanie latok I'udského pdvodu na 'ud’och sa nepodporuje
na komer¢né ucely alebo na zaklade nepravdivych ¢i zavadzajucich informacii o #éinnosti
s cielom zabezpecit', aby darcovia ldtok Pudského povodu a prijemcovia latok Pudského
povodu mohli prijimat’ informované a premyslené rozhodnutia a Ze sa ¢innosti vykonavaju
transparentnym spdsobom, ktory uprednostiiuje bezpecnost’ darcov latok Pudského
povodu, prijemcov ldatok Pudského povodu I a potomkov z lekarsky asistovane;j
reprodukcie. Okrem toho by pridel'ovanie latok I'udského povodu a spravodlivy pristup

k nim mali by?’ v sulade s vnutroStitnym pravom na zéklade objektivneho hodnotenia
liecebnych potrieb tak, aby zdravie prijemcov latok Pudského povodu a potomkov

z lekarsky asistovanej reprodukcie nebolo ohrozené cinnost’ami pridel’ovania latok
Pudského povodu, ktoré nereSpektujiu ich dostojnost’. Toto nariadenie by sa preto malo

uplatiiovat’ zodpovedajiicim sposobom.
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(35)

Vzhl'adom na osobitni povahu latok l'udského povodu, ktora vyplyva z ich I'udského
povodu, a na zvySujuci sa dopyt po takychto latkach na humanne pouzitie vrdtane vyroby
vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie I je potrebné zabezpecit’ vysoku
uroven ochrany zdravia zijucich darcov ldatok Pudského povodu, ako aj prijemcov

a potomkov 7 lekarsky asistovanej reprodukcie. Latky 'ndského povodu by sa mali
ziskavat’ od osdb, ktorych zdravotny stav je taky, ze v dosledku darcovstva nevzniknii
ziadne Skodlivé Gc¢inky. Toto nariadenie by preto malo zahfiiat’ normy a technické pravidla
na monitorovanie a ochranu Zijucich darcov latok Pudského povodu. Je to obzvlast’
doleZité v pripadoch, ked’ darcovstvo zahiia vyznamné riziko pre zdravie darcu latok
Pudského povodu, napriklad ak je potrebna predbeZna liecba liekmi, napriklad v pripade
darcovstva oocytov krvotvornych kmeriovych buniek 7 periférnej krvi, lekdarsky zdsah

na odber latky Pudského povodu, napriklad v pripade darcovstva kostnej drene alebo
moZnost’ castého darcovstva, napriklad v pripade darcovstva plazmy. Ked’Ze rozne druhy
darcovstva predstavuju pre darcov latok Pudského povodu rozne rizikd s roznou mierou
zdvaznosti, monitorovanie zdravotného stavu darcov latok Pudského povodu by malo byt

primerané tymto urovniam rizika.
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(56) VzhlPadom na vysoku citlivost’ ochrany anonymity darcov latok Pudského povodu
a s ohl’adom na prdava potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie po darcovstve
od tretej strany by subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu mali v pripade
darcovstva latok l'udského povodu osobou, ktora nie je v pribuzenskom vzt’ahu so
zamy$§lPanym prijemcom latok Pudského povodu, zdriat’ odhalenia totoZnosti darcu latok
Pudského povodu prijemcovi latok Pudského povodu alebo potomkovi 7 lekdrsky
asistovanej reprodukcie, okrem okolnosti, ked’ je takdto vymena informdcii povolena

v dotknutom clenskom Stdate.
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(57)

V élanku 3 charty sa zakazuje, aby Pudské telo a jeho Casti ako také boli zdrojom
financného zisku. VyuZivanie financnych stimulov na darcovstvo latok Pudského povodu
mozZe mat’ vplyv na kvalitu a bezpecnost’ latok Pudského povodu, ¢o predstavuje riziko
pre zdravie darcov aj prijemcov latok Pudského povodu, a tym aj pre ochranu Pudského
zdravia. Bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost’ ¢lenskych Statov za vymedzenie ich
zdravotnej politiky a za organizdciu a poskytovanie zdravotnickych sluZieb a zdravotnej
starostlivosti, darcovstvo latok Pudského povodu by malo byt’ dobrovol’né a neplatené

a malo by byt’ zaloZené na zdsaddach altruizmu darcu latok Pudského povodu a solidarity
medzi darcom a prijemcom. Takdto solidarita by sa mala budovat’ na miestnej

a regiondlnej iirovni af po vniitrostdtnu iiroveri a tiroveii Unie s ciel'om dosiahnut’
sebestacnost’ kritickych latok Pudského povodu a rovnomerne rozdelit’ zodpovednost’

za darcovstvo v o najviiéSej mosnej miere medzi obyvatel’stvo Unie. Dobrovol’né

a bezplatné darcovstvo latok Pudského povodu prispieva k respektovaniu Pudskej
dostojnosti a k ochrane najzranitel’nejsich osob v spolocnosti. Prispieva tiez k vysokym
bezpecnostnym normam pre latky Pudského povodu, a tym aj k ochrane Pudského

zdravia, ¢im sa zvySuje dovera verejnosti v systémy darcovstva.
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(38)

Uznava sa, a to aj v prirucke Vyboru Rady Eurdpy pre bioetiku na vykondvanie zdasady
zakazu financéného zisku v suvislosti s Pudskym telom a jeho cast’ami od Zijucich alebo
zosnulych darcov 7 marca 2018, Ze hoci by sa malo predchadzat’ finanénému zisku, mala
by existovat’ mozZnost’ akceptovat’ kompenzdaciu, aby sa zabranilo tomu, Ze darcovia latok
Pudského povodu budu financne znevyhodneni svojim darcovstvom . Kompenzdcia

na odstrdanenie takéhoto rizika sa preto povaZuje za primeranu, pokial’ ma za ciel’
zarudit’ financnu neutralitu a nevedie k finanénému zisku pre darcu latok Pudského
povodu alebo nepredstavuje stimul, ktory by sposobil, Ze darca latok Pudského povodu by
nezverejnil relevantné aspekty svojej zdravotnej anamnézy alebo anamnézy spravania
alebo by daroval spoésobom, ktory by mohol predstavovat’ riziko pre jeho vlastné zdravie
a zdravie potencidlnych prijemcov, najmd tym, Ze by daroval Castejsie, ako je povolené.
Malo by byt’ moZné, aby kompenzdcia pozostivala 7 nahrady vydavkov, ktoré vznikli

v suvislosti s darcovstvom latok Pudského povodu, alebo 7 nahrady akychkol’vek strat,
najlepSie na zaklade kvantifikovatel’nych kritérii, spojenych s darcovstvom latok

Pudského povodu.
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Bez ohladu na formu kompenzdcie, a to aj prostrednictvom financénych a nefinanénych
prostriedkov, by kompenzacné schémy nemali viest’ k sut’aZi medzi subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu o darcov latok Pudského povodu vratane
cezhranicnej hospodarskej sut’aZe, a najmd medzi subjektmi zaobchddzajucimi s latkami
Pudského povodu, ktoré odoberaju latky Pudského povodu na rozne ucely, ako je vyroba
liekov verzus humdnne pouZitie ako pripravok z latok Pudského povodu. Stanovenie
hornej hranice kompenzdcie na vnutrosStdatnej urovni a uplatiiovanie kompenzdcie, ktord
je pre darcu latok Pudského povodu financne neutrdlna, ma za nasledok odstranenie
akychkolvek stimulov pre darcov ldatok Pudského povodu, aby darovali jednému
subjektu zaobchadzajiicemu s latkami Pudského povodu namiesto iného, &im sa vyrazne
zmierni riziko, Ze rozdiely v kompenzaciach by mohli viest’ k sut’aZi medzi subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu, najmdi medzi verejnym a sukromnym
sektorom. Clenské $tity by mali mat’ mo#nost’ delegovat’ stanovenie takychto podmienok
na nezavislé organy v sulade s vnutroStatnym pravom. Potencidalni darcovia latok
Pudského povodu by mali mat’ moZnost’ ziskat’ informdcie tykajuice sa mozZnosti nahrady
svojich vydavkov alebo kompenzdcie inych strdt prostrednictvom informacnych
ndstrojov, ako su webové stranky s otazkami a odpoved’ami, informacné e-mailové
adresy, telefonne linky alebo iné podobné neutrdlne kandly Sirenia faktickych
informadcii. Z dovodu rizika naruSenia dobrovol’ného a neplateného charakteru
darcovstva latok Pudského povodu by sa vSak odkazy na kompenzacné schémy nemali
uvddzat’ v reklamnych a propagacnych aktivitiach, ktoré su sucast’ou naborovych
kampani darcov latok Pudského povodu, napriklad pomocou reklamnych putacov alebo

plagadtov, v televizii, novindch, casopisoch alebo v socialnych médiach a podobne.
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(59) Subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu by nemali ponukat’ financné
stimuly alebo podnety potencidlnym darcom ldatok Pudského povodu alebo tym, ktori
davaju suhlas v ich mene, ked’Ze takéto konanie by bolo v rozpore so zdasadou
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva. Obcerstvenie a malé darceky, ako su perd alebo
odznaky, by sa nemali povaZovat’ za stimuly a prax ich ponukania darcom latok
Pudského povodu je prijatel’na ako uznanie ich usilia. Na druhej strane odmeny alebo
vyhody, ako je uhrada ndakladov na pohreb alebo uhrada zdravotného poistenia, ktoré
nesuvisia so zherom latok Pudského povodu, by sa mali povaZovat’ za stimuly a ako také
by mali byt’ v rozpore so zasadou dobrovol’ného a bezplatného darcovstva a nemali by

byt povolené.
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(60)

(61)

Toto nariadenie sa nema vzt'ahovat’ na vyskum vyuzivajtci latky l'udského povodu, ak
tento vyskum nezahfiia humanne pouzitie, napriklad vyskum in vitro alebo vyskum

na zvieratach. V pripade latok ludského povodu pouzivanych vo vyskume zahiiajicom
Studie, v ramci ktorych sa tieto latky pouzivaju na 'udskom tele, by sa vSak mal zabezpecit
stlad s tymto nariadenim. Aby sa zabradnilo oslabeniu ucinnosti tohto nariadenia,

a najmd vzhl’adom na potrebu zabezpecit’ konzistentne vysoku urovei ochrany darcov
latok lPudského povodu a dostatocnu dostupnost’ latok Pudského povodu pre prijemcov,
by darcovstvo latok Pudského povodu, ktoré bude urcené vylucne na pouZitie vo vyskume
bez akéhokol’vek humdnneho pouZitia, malo byt v sulade s normami tykajiicimi sa

dobrovol’ného a bezplatného darcovstva stanovenymi v tomto nariadent.

S cielom zachovat’ doveru verejnosti v darcovstvo a pouZivanie latok 'udského povodu by
informadcie, ktoré sa poskytuju potencidlnym darcom ldtok Pudského pévodu, prijemcom
latok Pudského povodu alebo lekarom o pravdepodobnom pouziti a prinosoch
konkrétnych latok 'udského povodu pri ich pouziti u prijemcov ldatok Pudského povodu,
mali presne zodpovedat’ spol'ahlivym vedeckym dokazom a za Ziadnych okolnosti
nepripisovat’ ani nenaznacovat’ urovne bezpecnosti alebo ucinnosti, ktoré nie su vedecky
podloZené. Tym by sa malo zabezpecit, ze darcovia ldatok Pudského povodu alebo ich
rodiny nebudt nateni darovat’ na zaklade prehnanych opisov prinosov a ze potencialni
prijemcovia ldatok Pudského povodu nebudu dostavat’ faloSné nadeje pri rozhodovani

o moznostiach liecby. I
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(62) Ak osoby s intimnym fyzickym vzt’ahom pouZivaju vlastné spermie a oocyty na lieCbu
lekarsky asistovanou reprodukciou, testovanie na genetické ochorenia nepatri
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, pretoZe takéto testovanie je spojené s osobitnymi

etickymi problémami, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

(63) Ak dokazy preukazu, ze konkrétne postupy znizuju alebo eliminuja riziko prenosu
osobitnych povodcov prenosnych alebo neprenosnych chorob, mali by sa tieto dokazy
zohl'adnit’ v normach kvality a bezpecnosti na overovanie opravnenosti darcov ldatok
Pudského povodu prostrednictvom posudenia zdravia darcov ldatok Pudského povodu

vritane testovania a v sivisiacich usmerneniach na ich vykonavanie. |
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(64)

Je potrebné a prospesné pre vsetky strany podporovat’ informacné a osvetové kampane

na vnutro§tatnej trovni a na urovni Unie o vyzname darcovstva latok Pudského povodu.
Pudského povodu s cielom zabezpecit’ odolnejSie zdasobovanie kriticky doleZitymi latkami
Pudského povodu a pomdct eurdpskym obCanom rozhodnut’ sa, ¢i sa stanu darcami ldtok
Pudského povodu pocas svojho Zivota a ¢i zagnamenaju alebo ozndmia svojej rodine
alebo zékonnym zastupcom svoje zelanie tykajuce sa darcovstva ldatok Pudského povodu
po smrti. Ked’Ze je potrebné zabezpecit’ dostupnost’ latok 'udského povodu na ucely
lekarskeho o$etrenia, ¢lenské staty a Unia by mali podporovat’ zriadenie verejnych
darcovskych zariadeni a podporovat’ dobrovol’né a bezplatné darcovstvo
vysokokvalitnych a bezpecnych latok Pudského povodu vritane plazmy, ¢im by sa zvysila
aj sebestacnost’ Unie. Na tento iicel by Clenské $taty mali zvdzit’ prijatie opatreni

na zabezpecenie dostupnosti a pristupnosti latok Pudského pévodu v Unii. Od lenskych
Statov sa takisto naliehavo pozaduje, aby podnikli kroky na podporu vyrazne;j
zaangazovanosti vSetkych prislusnych sektorov, verejného a neziskového sektora,

na zabezpecCovani sluzieb tykajucich sa latok 'udského pévodu, najma kritickych latok
Pudského povodu, a na s nimi suvisiacom vyskume a vyvoji, a aby prijali opatrenia

na podporu cenovej dostupnosti litky Pudského pévodu odobratej v Unii.
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(65)

Pandémiu ochorenia COVID-19 moZno povaZovat’ za jednu 7 najvicsich zdravotnych
kriz, ktoré postihli Eurépu. Pandémia mala nepriaznivy vplyv na odolnost’ zdakladne
darcov latok Pudského povodu v niektorych krajindch, kde je systém odberu zaloZeny

na malom pocte darcov, ktori daruju latky Pudského povodu CastejSie ako inde. Tato
kriza poukdzala na zranitePnost’ Unie vo vel’'mi odlisnych aspektoch, od nedostatoénej
koordindcie medzi ¢lenskymi Statmi, ktord je nevyhnutnd na rieSenie takychto situdcii, az
po silnii zdavislost’ Unie od tretich krajin pri vyvoji lie¢ebnych postupov. V pripade ldtok
Pudského povodu pandémia drasticky zniZila pocet darcov latok Pudského povodu

a dovoz 7 tretich krajin, &m v Unii nastal nedostatok niektorych latok Pudského pévodu
a pacienti boli vaZne ohrozeni v dosledku chybajucej adekvatnej lieCby. V tejto suvislosti
by sa iniciativy za silnu eurdpsku zdravotnu uniu mali usilovat’ o eurdpsku
sebestacnost’, najmd pokial’ ide o dodavky kritickych latok Pudského povodu,

a schopnost’ obmedzit’ riziko ich nedostatku. Ziskané skiuisenosti a vysledné opatrenia
prijaté na tirovni Unie by mali slifit’ ako referencia pre prevenciu, odhal’ovanie

a rieSenie buducich zdravotnych kriz. V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (E 0)
2022/2371'? sii stanovené usmernenia, ktoré sa majii na tento el dodrZiavat’. S cielom
zvySit’ eurdpsku sebestacnost’, pokial’ ide o latky Pudského povodu, by sa clenské Staty
mali naliehavo vyzvat’, aby zvysili svoju kapacitu odberu a darcovsku zdakladiiu

na darcovstvo kritickych latok Pudského povodu, najmd plazmy, a to vyvijanim

neziskovych a verejnych plazmaferetickych programov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zdvainych cezhranicnych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie
¢ 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).
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(66) Pri vypracuvani narodnych nudzovych planov tykajucich sa latok Pudského povodu by
Clenské Staty mali spolupracovat’ s prislusnymi zainteresovanymi stranami
a v relevantnych pripadoch by mali zohl’adnit’ stanoviska Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost’ zriadeného Elinkom 4 nariadenia (EU) 2022/2371 a Rady pre zdravotné
krizy v zmysle éldnku 5 nariadenia Rady (EU) 2022/2372%3. Clenské $tity by mali
vyutivat’ aj podpornii illohu prislusnych titvarov Komisie, ako je Urad pre reakcie
na nudzové zdravotné situdcie, posudenia rizik a odporucania ECDC a usmernenia
EDQM pri vypracuvani a prevadzke narodnych nudzovych planov tykajucich sa latok
Pudského povodu. Narodné nudzové plany tykajuce sa latok Pudského povodu mozu
v ramci opatreni pripravenosti a reakcie zahriat’ vytvaranie zdsob urcitych latok

Pudského povodu, ak je to moziné a vhodné.

13 Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktébra 2022 o rdmci opatreni na zabezpecenie
dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni doleZitych v krizovej situdcii v

pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na iirovni Unie (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 64).
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S cielom zabezpelit’ sebestacnost’ a udriatel’nost’ dodavok kritickych latok Pudského
povodu by ¢Elenské Staty mali vypracovat’ narodné nudzové plany tykajuce sa latok
Pudského povodu, v ktorych sa stanovia opatrenia pre pripady, ked’ situdcia

v zdsobovani kritickymi latkami Pudského povodu predstavuje alebo moZe predstavovat’
vazne rigiko pre Pudské zdravie. Takéto plany by mali zah¥iiat’ opatrenia, ktoré maju
vplyv na dopyt po kritickych latkach Pudského povodu, stratégie ziskavania a udriania
darcov latok Pudského povodu a opatrenia tykajuce sa spoluprdace medzi prislusSnymi
organmi, odbornikmi a prislus$nymi zainteresovanymi stranami. Narodné nudzové plany
tykajuce sa latok Pudského povodu prispievaju k eurdopskej sebestacnosti, pokial’ ide

o dodavky kritickych latok Pudského povodu. Poskytovanie odbornej pripravy a lepSich
informadcii predpisujiucim osobam by zniZilo riziko zbytocného humdnneho pouZitia latok
Pudského povodu. Okrem toho je doleZité, aby clenské Staty zlepSili bezpecnost’ pacientov
minimalizdciou rizik spojenych s humannym pouzitim latok Pudského povodu a zlepsili
vysledky pre pacientov a zdaroveri zabezpecili dostatocné dodavky latok Pudského povodu
a zniZili financny tlak na systémy zdravotnej starostlivosti élenskych Statov. Niektoré
Clenské Staty tak robia okrem iného pomocou pristupu individudlnych postupov

hospoddrenia s krvou, ktory schvdlila Svetova zdravotnicka organizdcia.
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(68)

(69)

V pripadoch, ked’ dostupnost’ kritickych latok Pudského povodu alebo vyrobkov
vyrobenych z kritickych latok Pudského povodu zavisi od potencidalnych obchodnych
zaujmov, ako su zaujmy suvisiace s vyrobou a distribuciou produktov ziskanych

z plazmy, existuje riziko, Ze zaujmy pacientov a vyskumu nebudu v popredi, a tym sa
ohrozi kvalita a bezpecnost’ latok Pudského povodu, darcov a prijemcov latok Pudského
povodu. Mohla by dokonca nastat’ situdcia, Ze niektoré vyrobky s nizkou ziskovost'ou sa
uz nebudu vyrabat’, o by st’aZilo ich dostupnost’ pre pacientov. ZvaZenim vsetkého
primeraného usilia o primerané a nepretrité dodavky kritickych latok Pudského povodu
preto Clenské Staty prispievaju k obmedzeniu rizika nedostatku vyrobkov vyrobenych

2 kritickych latok Pudského povodu.

Vymena latok l'udského podvodu medzi ¢lenskymi §tatmi je potrebnd na zabezpecenie
optimalneho pristupu pacientov k nim a dostato¢nosti ich dodavok, najmé v pripade kriz
alebo nedostatku na miestnej urovni. V pripade urcitych latok I'udského povodu, ktoré je
potrebné sparovat’ medzi darcom ldtok Pudského povodu a prijemcom ldatok Pudského
povodu, si takéto vymeny nevyhnutné na to, aby sa prijemcovia ldatok Pudského povodu
mohli dostat’ potrebnu lieCbu, v optimalnom case. Ide napriklad o transplantdcie
krvotvornych kmeiiovych buniek, pri ktorych musi byt’ urovei kompatibility medzi
darcom ldatok Pudského povodu a prijemcom latok Pudského povodu vysoka, ¢o si
vyZaduje koordindciu na celosvetovej urovni, aby kaZdy prijemca latok Pudského povodu

mal ¢o najviac moznosti ndjst’ kompatibilného darcu latok Pudského povodu.
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(70)

S cielom podporit’ koordinované uplatiiovanie tohto nariadenia by sa mala zriadit’
koordina¢na rada pre latky 'udského povodu. Komisia a ¢lenské Staty by sa mali
zucastiiovat’ na jej ¢innostiach a spolupredsedat’ jej. Koordinacna rada pre latky 'udského
povodu by mala prispievat’ ku koordinacii uplatiiovania tohto nariadenia v celej Unii, a to
aj prostrednictvom pomoci ¢lenskym statom pri vykonavani ¢innosti dohl'adu nad latkami
I'udského povodu. Mala by sa skladat’ z 0sob vymenovanych ¢lenskymi $tatmi na zaklade
ich ulohy a odbornych znalosti v ich prislusnych organoch pre latky Pudského povodu

a mala by zahfnat’ aj odbornikov, ktori nepracuju pre prislusné organy pre latky Pudského
Ppovodu, na Gcely plnenia konkrétnych uloh, pri ktorych sa vyzaduje pristup

k nevyhnutnym dokladnym technickym odbornym znalostiam v oblasti latok 'udského
povodu. V druhom pripade by sa mala ndlezite zvazit' moznost’ zapojenia eurdpskych
odbornych organov, ako st ECDC a EDQM, a existujucich odbornych a vedeckych skupin

a skupin zastupujucich darcov a pacientov na trovni Unie v oblasti latok P'udského povodu.
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(71) Niektor¢ latky, vyrobky alebo ¢innosti podliehaji roznym pravnym ramcom s réznymi
poziadavkami v ¢lenskych Statoch. To sposobuje zmitok medzi prevadzkovatel'mi v tejto
oblasti a nasledna pravna neistota odradza odbornikov od vyvoja novych spdsobov
pripravy a pouzivania latok 'udského povodu. Koordinacna rada pre latky l'udského
povodu by mala dostavat’ relevantné informacie o vnutrostatnych rozhodnutiach prijatych
v pripadoch, ked’ boli vznesené otazky o regulacnom statuse latok 'udského povodu.
Koordinac¢na rada pre latky l'udského povodu by mala viest’ kompendium stanovisk, ktoré
vydala ona alebo prislusné organy pre latky Pudského povodu, a rozhodnuti prijatych
na urovni ¢lenskych Statov tak, aby sa prislusné organy pre latky Pudského povodu, ktoré
zvazuju regulacny status nejakej latky, vyrobku alebo ¢innosti I , mohli v rozhodovacom
procese opriet’ o toto kompendium pre latky Pudského pévodu. Koordinac¢na rada pre latky
P'udského pdvodu by takisto mala zdokumentovat’ schvalené najlepSie postupy na podporu
spoloéného pristupu Unie. Mala by tiez spolupracovat’ s podobnymi organmi na trovni
Unie zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie s cielom ul'ahéit’ koordinované
a koherentné uplatiiovanie tohto nariadenia ¢lenskymi $tatmi a naprie¢ obdobnymi
legislativnymi rdmcami. Komisia by mala podporovat’ koordinacnu radu pre ldtky
Pudského povodu v jej spoluprdci s podobnymi poradnymi organmi zodpovednymi
za vydanie stanoviska k regulacnému statusu vyrobkov podl’a inych prislusnych
pravnych predpisov Unie, najmi organizovanim stretnuti, a to aspoii raz ro¢ne. Takéto
stretnutia by mali prispiet’ k podpore porozumenia a zabezpeceniu efektivnosti
a vedeckej konzistentnosti s inymi prislu$nymi pravnymi predpismi Unie a k siiladu
s roznymi mechanizmami regulacného statusu zriadenymi podl’a inych pravnych
predpisov Unie. Tymito opatreniami by sa mal podporovat’ jednotny medzisektorovy

pristup a mala by sa ul'ah¢ovat’ inovacia v oblasti latok 'udského povodu.
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(73)

I Komisia by mala mat’ potrebné skiisenosti a znalosti, aby mohla vykonavat’ kontroly,
pokial’ ide o t¢inné uplatiiovanie relevantnych poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni
Clenskymi Statmi. Kontroly by sa mohli organizovat’ roznymi spésobmi, ako su audity,
navstevy alebo prieskumy, a v spoluprdci s ¢lenskymi Statmi s cie’om obmedzit’
administrativnu zdat’az. Mali by sluzit’ aj na vySetrovanie a zber informacii o postupoch
presadzovania prava alebo o problémoch, nudzovych situaciach a o novom vyvoji

v Clenskych §tatoch. Kontroly by mali vykonavat zamestnanci, ktori st nezavisli, bez
akéhokol'vek konfliktu zdujmov, a najmé ktori sa nenachadzaju v situécii, ktora by priamo

alebo nepriamo mohla ovplyvnit’ ich schopnost’ plnit’ si pracovné povinnosti nestranne.

S cielom obmedzit’ administrativnu zat'az prislusnych organov pre latky Pudského povodu
a Komisie by Komisia mala zriadit’ online platformu (d’alej len ,,platforma EU pre latky
Tudského povodu®) s ciePom ulah¢it’ véasné predkladanie idajov a sprav. Platforma EU
pre latky Pudského povodu by mala prispievat’ k zlepSeniu transparentnosti poddvania
sprav a ¢innosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu a k vymene informdcii medzi
prislusnymi stranami vrdatane rozhodnuti o regulacnom statuse latok, vyrobkov alebo
Cinnosti. Platforma EU pre litky Pudského povodu by mala slifit’ aj ako spolahlivy
zdroj informdcii pre Siroku verejnost’ o prdaci koordinacnej rady pre latky Pudského
povodu, vautroStatnych prisluSnych organov pre ldatky Pudského povodu a inych
odbornych orgdanov vratane EDQM a ECDC a subjektov zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu. Platforma pre latky Pudského povodu by sa mala d’alej vyuZivat’

na zdielanie najlepSich postupov zdokumentovanych a uverejnenych koordinacnou
radou pre latky Pudského povodu, pokial’ ide o ¢innosti dohl’adu nad latkami Pudského

povodu.
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(74)

(75)

Ked’Ze platforma EU pre latky Pudského povodu si vyzaduje spractivanie osobnych udajov
vrdtane udajov o zdravotnom stave, bude navrhnuta tak, aby zabezpecovala sulad so
z4sadami ochrany udajov. Akékol'vek spractivanie osobnych udajov by sa malo obmedzit’
na dosiahnutie ciel'ov a plnenie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni. Pristup
subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu, prislusnych orgdanov pre latky
Pudského pévodu, clenskych $titov alebo Komisie k platforme EU pre latky Fudského
povodu by mal byt obmedzeny na rozsah potrebny na vykonavanie ¢innosti savisiacich

s latkami Pudského povodu stanovenych v tomto nariadeni.

Spracuvanie osobnych tdajov podla tohto nariadenia by malo podliehat’ prisnym zarukam
dovernosti a malo by byt v sulade s pravidlami ochrany osobnych tdajov vrdtane udajov
o zdravotnom stave, stanovenymi v nariadeniach Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2016/679'* a (EU) 2018/1725".

14

15

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych o0sob pri spraciivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU
L 119,4.5.2016,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych o0sob pri spraciivani osobnych udajov institiciami, organmi, uradmi

a agentirami Unie a 0 volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
&. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

9239/24

ks/EM/eb 65

PRILOHA GIP.INST SK



(76)

Latky l'udského povodu sa vo svojej podstate tykaju osob a existuji okolnosti, za ktorych
by mohlo byt’ spracovanie osobnych udajov tykajucich sa darcov a prijemcov potrebné

na dosiahnutie ciel'ov a poziadaviek tohto nariadenia, najmé ustanoveni tykajticich sa
vigilancie a komunikacie medzi prislusnymi organmi pre latky Pudského povodu. Toto
nariadenie by malo poskytnut’ pravny zaklad v zmysle ¢lanku 6 a v relevantnych pripadoch
by malo spifiat’ podmienky spraciivania takychto osobnych udajov podla ¢lanku 9 ods. 2
pism. i) nariadenia (EU) 2016/679. Pokial’ ide o osobné tdaje spracivané Komisiou, toto
nariadenie by malo poskytnut’ pravny zaklad v zmysle ¢lanku 5 a v relevantnych pripadoch
by malo spifiat’ podmienky podla &lanku 10 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2018/1725.
Udaje o kvalite, bezpeénosti a G&innosti novych pripravkov z latok Pudského povodu I by
sa takisto mali zdielat’ spolu s primeranymi ochrannymi opatreniami, aby bolo mozné

na trovni Unie spolahlivejsie zhromazd'ovat d6kazy| o pripravkoch z latok 'udského
povodu. Pri kazdom spracuvani idajov by sa takéto spracovanie malo obmedzit’ na to, ¢o
Jje potrebné a vhodné s cielom zabezpecit’ stilad s tymto nariadenim v zaujme ochrany
ludského zdravia. ZhromaZdené udaje o darcoch latok Pudského povodu, prijemcoch
latok Pudského povodu a potomkoch z lekdrsky asistovanej reprodukcie by preto mali byt
obmedzené na nevyhnutné minimum a mali by byt pseudonymizované. Darcovia latok
Pudského povodu, prijemcovia latok Pudského povodu a potomkovia z lekdrsky
asistovanej reprodukcie by mali byt’ informovani o spracivani svojich osobnych udajov
vrdtane zdravotnych uidajov v sulade s poziadavkami nariadeni (EU) 2016/679 a (EU)
2018/1725, a najmé ako sa stanovuje v tomto nariadeni, vratane o moznosti vynimo¢nych

pripadov, ked’ si takéto spractivanie vyzadujui okolnosti.
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(77) S cielom umoznit’ lepsi pristup k idajom tykajlicim sa zdravia v zdujme verejného zdravia

by ¢lenské Staty mali udelit’ prislusSnym orgénom pre latky Pudského povodu ako
prevadzkovatel'om v zmysle nariadenia (EU) 2016/679 pravomoc prijimat’ rozhodnutia

o pristupe k takymto idajom I .
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(78)

S cielom I doplnit’ toto nariadenie v pripade potreby o dodato¢né normy tykajuce sa
ochrany darcov ldatok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského povodu a potomkov
z lekarsky asistovanej reprodukcie s cielom zohl'adnit’ technicky a vedecky vyvoj v oblasti
latok I'udského povodu, a o dodatocné pravidla tykajuce sa povol'ovania dovazajucich
zariadeni pre latky 'udského povodu, povinnosti a postupov dovazajucich zariadeni pre
latky P'udského pdvodu a o pravidla ochrany tidajov, by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU. I Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni
expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so zasadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava'®. Predovietkym
v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty
dorucuji Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom c¢ase ako expertom z ¢lenskych
Statov, a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia

skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

16

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(79)

Na Komisiu by sa mali preniest’ vykonavacie pravomoci s cielom zabezpecit’ jednotné
podmienky vykonavania tohto nariadenia, pokial’ ide o I ziadost’ o povolenie
dovazajuceho zariadenia pre latky Pudského povodu, zber a nahlasovanie udajov

o ¢innosti subjektmi zaobchadzajucimi s latkami l'udského povodu, minimdlne udaje

na zabezpecenie vysledovatel’nosti, europsky systém kodovania a vseobecné funkcie
platformy EU pre latky P'udského povodu. Na Komisiu by sa mali preniest’ vykonavacie
pravomoci s ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia vratane
urcenia regulacného statusu latky, vyrobku alebo ¢innosti, #zdajov stanovenych pre
subjekty zaobchddzajiice s latkami Pudského pévodu na registrdciu do platformy EU pre
latky Pudského povodu, autorizdacie pripravkov 7 latok Pudského povodu, spoloénych
prvkov pre systém riadenia kvality subjektov zaobchddzajucich s latkami Pudského
povodu a pre inSpekcie zariadeni pre latky l'udského pdvodu, konzultécii a koordinécie
suvisiace s vigilanciou, vykondvanie noriem tykajuicich sa ochrany darcov latok
Pudského povodu, najmdi pokial’ ide o frekvenciu darcovstva, ak takdto frekvencia
predstavuje riziko, prijemcov latok Pudského pévodu a potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie, I riadenie a ulohy koordinac¢nej rady pre latky 'udského pévodu a prechodné

ustanovenia tykajuce sa pripravkov z latok 'udského pdvodu.
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Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat' v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011'7. Okrem vykondvacich aktov, ktoré sa priamo tykajii ochrany
Pudského zdravia, a preto patria do rozsahu posobnosti ¢lanku 5 ods. 4 druhého
pododseku pism. a) nariadenia (EU) ¢& 182/2011, sa v tomto nariadeni stanovujii
vykondvacie akty, ktoré sa tykaju konzultacnych a komunikacnych nastrojov, funkcii
dohl’adu, vysledovatel’nosti a dovoznych pravidiel a monitorovania, napriklad objemu
Cinnosti. Tieto vykondvacie akty budu mat’ vyznamny vplyv na verejné sluzby clenskych
Statov v oblasti zdravia a na sposob, akym ich zdravotnicke orgdany pracuju

a spolupracuju v praxi. Preto by sa malo stanovit’, Ze Komisia nemadZe prijat’ navrh
vykondvacieho aktu, ak vybor zriadeny tymto nariadenim na pomoc Komisii nevyda
Ziadne stanovisko v sulade s clankom 5 ods. 4 druhym pododsekom pism. b) nariadenia

(EU) ¢ 182/2011.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty

kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).
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(80) Kedze ciel’ tohto nariadenia, a to zabezpecit’ kvalitu a bezpecnost’ ldtok P'udského povodu
a vysoku uroven ochrany darcov latok Pudského povodu stanovenim vysokych noriem
kvality a bezpecnosti latok Pudského povodu na zaklade spolocného stiboru poziadaviek,
ktoré sa vykonavaji jednotnym spésobom v celej Unii, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’
na urovni ¢lenskych statov, ale z dovodu jeho rozsahu alebo ¢inkov ho mozno lepsie
dosiahnut’ na trovni Unie, mbze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podrla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela. Toto nariadenie by malo sluZit’ aj na zlepSenie koordindcie medzi ¢lenskymi

Statmi.
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(81)

(82)

Mali by sa stanovit’ prechodné ustanovenia s cielom zabezpecit’ hladky prechod

od predchadzajucich rezimov vztahujicich sa na tkaniva a bunky a na krv a zlozky z krvi
k tomuto novému nariadeniu, najmi s cielom prispdsobit’ prax novym poziadavkam

a zmenam v pravidlach tykajacich sa subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského
povodu, zariadeni pre latky 'udského povodu a pripravkov z latok l'udského povodu

a s cielom zabranit’ tomu, aby sa darované latky I'udského povodu zbytocne
nevyhadzovali. Pre zariadenia, ktoré uz boli dezignované, povolené, akreditované alebo
licencované pred v§eobecnym datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, by sa mal
zaviest’ prechodny rezim, aby sa zabezpecila pravna istota a pravna zrozumitel'nost’.
PredovSetkym by sa mala zabezpecit’ zrozumiteI'nost’ pre dotknuté zariadenia, pokial’ ide
o status ich registracie a povolenia, ako aj o ich ulohy a povinnosti vyplyvajice z tohto
nariadenia, pri¢om by sa prisluSnym organom pre ldtky Pudského povodu mal poskytnat
dodato¢ny cas na prenos prislusnych informacii do systémov zavedenych tymto
nariadenim. S cielom umoznit’ hladky prechod je takisto vhodné, aby pripravné procesy,
ktoré uz boli povolené a zdkonne sa pouzivaju v ramci predchédzajicich rezimov, boli
nad’alej platné a aby sa latky I'udského povodu, ktoré uz boli odobraté a uskladnené pred

uvedenym datumom, mohli pouzivat’ pocas urcitého obdobia.

V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym
dozornym uradnikom pre ochranu tdajov, ktory 7. septembra 2022 vydal svoje

stanovisko'®,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

18

U.v. EU C 450, 28.11.2022, s. 7.
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KAPITOLA I
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet Gpravy

Tymto nariadenim sa zavadzaji opatrenia stanovujuce vysoké normy kvality a bezpecnosti pre
vsetky latky I'udského pdvodu uréené na humanne pouzitie a pre ¢innosti suvisiace s tymito latkami.
Zabezpecuje sa nim vysoké uroven ochrany l'udského zdravia, najmé pre darcov latok I'udského

povodu, prijemcov latok 'udského povodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie vrdtane

posilnenia kontinuity dodavok kritickych latok Pudského povodu.
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Clanok 2

Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na I :

a)

latky Pudského povodu uréené na humanne pouZitie a latky Pudského povodu
pouzivané na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravaymi predpismi Unie, ako

sa uvddza v odseku 6, a uréenych na humdnne pouZitie;

b)  darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského povodu a potomkov
z lekarsky asistovanej reprodukcie;
c)  Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu, ktoré maju priamy vplyv na kvalitu,
bezpecnost’ alebo ucinnost’ latok Pudského povodu, a to:
i)  registracia darcov latok I'udského povodu;
ii)  skimanie historie darcu latok Pudského povodu a posudenie opravnenosti;
iii)  testovanie darcov latok Pudského povodu alebo 0sob, od ktorych sa ldtky
Pudského povodu odoberaju na autologne pouZitie alebo pouZitie v ramci
vztahu;
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iv) odber;

v)  spracovanie;

vi)  kontroly kvality,

vii) skladovanie;

viii) prepustenie;

ix) distribucia;

x) dovoz;

xi) vyvoz;

xii) humdnne pouZitie;

xiii) registracia klinickych vysledkov.
2. Toto nariadenie sa nevit’ahuje na:

a) orgdany urcené na transplantdciu v zmysle ¢lanku 3 pism. h) a q) smernice

2010/53/EU;

b)  materské mlieko, ak sa pouZiva vylucne na kimenie vlastného diet’at’a, bez

akéhokol’vek spracovania subjektom zaobchadzajucim s latkami Pudského povodu.
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3. Tymto nariadenim nie su dotknuté vnutroStdatne prdavne predpisy, ktorymi sa stanovuju
pravidla tykajuce sa inych aspektov latok Pudského povodu, ako je ich kvalita

a bezpecnost’, ako je bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu.

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa ustanovenia tohto nariadenia tykajuce sa
uverejiiovania alebo oznamovania informdcii, najmd povinnosti v tejto suvislosti
stanovené v Clanku 4 ods. 2, ¢lanku 7, ¢lanku 19 ods. 3, ¢lankoch 29, 31, 41, 63, 64 a 67
a Clanku 81 ods. 3 pism. b), neuplatiiuju, ak by takéto uverejnenie alebo oznamenie

mohlo predstavovat’ riziko pre ndarodnu bezpecnost’ a obranu.
5. V pripade latok Pudského povodu uréenych na autologne pouZitie, ak:

a)  sa latky l'udského povodu pred humannym pouzitim spractvaji alebo skladuju,

uplatiiuje sa toto nariadenie;

b)  sa latky l'udského povodu pred humannym pouzitim nespracuvaju ani neskladuju,

toto nariadenie saneuplatiiuje.
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V pripade latok Pudského povodu zozbieranych na ucely vyroby zdravotnickych pomdcok
regulovanych nariadenim (EU) 2017/745, I liekov regulovanych smernicou I 2001/83/ES,
I liekov na inovativnu lieCbu regulovanych nariadenim (ES) ¢. 1394/2007 alebo
skuSanych liekov regulovanych nariadenim (EU) &. 536/2014, sa uplatiiuju ustanovenia
tohto nariadenia uplatnite'né na ¢innosti tykajice sa latok Pudského povodu uvedené

v odseku 1 pism. ¢) bodoch i) aZ iv) a viii) tohto ¢lanku. Pokial’ sa ¢innosti tykajuce sa
latok 'udského povodu uvedené v odseku 1 pism. c) bodoch vii), ix), x) a xi) tohto clanku
vykonavaju v suvislosti s latkami Pudského povodu az po ich distribuciu vyrobcovi

a vratane tejto distribucie, ktoré st upravené I inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa

uvadza v tomto odseku, uplatiiuje sa aj toto nariadenie.

Odchylne od odseku 6, ak sa latky Pudského povodu pouZivaju na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie a tieto vyrobky sii uréené vylucéne

na terapeutické pouZitie osobou, ktorej boli latky Pudského povodu odobraté, uplatiiuju
sa ustanovenia tohto nariadenia tykajuce sa ¢innosti tykajucich sa latok Pudského

povodu uvedenych v odseku 1 pism. c) bodoch iii) a iv).
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8. Ak nezivé latky I'udského povodu alebo ich derivaty v zmysle ¢lanku 2 bodov 16 a 17
nariadenia (EU) 2017/745, obsahuju ako integralnu suc¢ast’ zdravotnicku pomdcku a ak je
ucinok nezivych latok I'udského povodu alebo ich derivatov hlavnym ucinkom I k uc¢inku
danej zdravotnicke pomdcky, toto nariadenie sa vzt’ahuje na nezivé latky 'udského
povodu alebo ich derivaty a konecnda kombindcia sa riadi tymto nariadenim. Ak je uc¢inok
nezivych latok 'udského pdvodu alebo ich derivatov vedl'ajsim ucinkom k tc¢inku danej
zdravotnicke pomdcky, toto nariadenie sa vzt’ahuje na vietky Cinnosti tykajuce sa latok
Pudského povodu, ktorym su neZivé latky Pudského povodu alebo ich derivaty vystavené,
az po ich distribuciu na integrdciu do zdravotnickej pomaocky a vrdtane tejto distribucie,

a na konecnu kombindciu sa vit'ahuje nariadenie (E U) 2017/745.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

,»latka l'udského povodu* je akakol'vek latka odobrata z 'udského tela I bez ohl'adu na to,
¢i obsahuje bunky alebo nie a ¢i su tieto bunky zivé alebo nie, vrdatane pripravkov z ldatok

Pudského povodu, ktoré su vysledkom spracovania takejto latky;

,»kritickd latka 'udského povodu* je latka l'udského povodu, ktorej nedostatoéné dodavky
budi mat’ za nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na zdravi prijemcov alebo
vdine preruSenie vyroby vyrobkov regulovanych inymi pravaymi predpismi Unie, ako sa
uvdadza v élanku 2 ods. 6, ak nedostatocéné zdasobovanie takymito vyrobkami bude mat’

za ndsledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na Pudskom zdravi;

,reprodukené latky Pudského povodu® su Pudské spermie, oocyty, tkanivo vajecnikov
a semennikov urcené na pouzitie na ucely lekarsky asistovanej reprodukcie alebo
obnovenia endokrinnej funkcie; na ucely tohto vymedzenia sa embryad povaZuju

za reprodukcné latky Pudského povodu, aj ked’ nie su odobraté 7 Pudského tela;

»ZloZka z krvi‘ je sucast’ krvi, ako st ¢ervené krvinky, biele krvinky, krvné dosticky

a krvna plazma, ktory od nej mozno oddelit’;
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5. wdarcovstvo latok Pudského povodu“ je postup, pri ktorom osoba dobrovol’ne
a altruisticky dava latky Pudského povodu zo svojho tela pre osoby, ktoré ich potrebuju,
alebo povoli pouZitie takychto latok Pudského povodu po svojej smrti; jeho sucast’ou su
potrebné lekarske formality, vySetrenie a oSetrenie a monitorovanie darcu latok
Pudského povodu bez ohl’adu na to, (i je toto darcovstvo uspesné alebo nie;
v prislusnych pripadoch zah¥iia aj suhlas udeleny opravnenou osobou v sulade

s vautroStatnymi pravnymi predpismi;
6. »darca latok 'udského povodu* je Zijuici alebo zosnuly darca latok Pudského povodu;

7. wiijuci darca latok Pudského povodu* je Zijuca osoba, ktorda sa dobrovol’ne prihlasila
subjektu zaobchadzajicemu s latkami Pudského povodu alebo bola predstavend osobou,
ktora v jej mene udelila suhlas v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi s ciel’om
darovat’ latku Pudského povodu na ucely pouZitia inej osobe, ako je ona sama, a v inych

situdcidch, ako je pouZitie v ramci vit'ahu;
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8. wzosnuly darca latok Pudského povodu* je zosnulda osoba, ktord bola postipend subjektu
zaobchadzajucemu s latkami Pudského povodu na ucely odberu latok Pudského povodu
a ktorej suhlas bol v tejto suvislosti udeleny alebo od ktorej je povoleny odber latok

Pudského povodu v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi;

0. ,prijemca latok 'udského povodu® je osoba, ktorej sa latky I'udského pdvodu aplikuja
alebo sa predpokladda humdnne poulitie latok Pudského povodu, &i uz alogénnym,

autolognym pouZitim alebo pouZitim v ramci vzt'ahu;

10. wprijemca* je prijemca latok Pudského povodu alebo akdakol’vek osoba, ktora prijima
vyrobok vyrobeny 7 latok Pudského povodu, na ktory sa vzt’ahuju iné pravne predpisy

Unie, ako sa uvddza v &ldnku 2 ods. 6;
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11. wSuhlas“ je:

a)

b)

povolenie udelené slobodne bez ndtlaku zo strany Zijuiceho darcu latok Pudského

povodu alebo prijemcu latok Pudského povodu na vykonanie postupu, ktory sa ich

tyka;

povolenie udelené slobodne bez natlaku akoukol’vek osobou, ktora udel’uje suthlas
v mene Zijuceho darcu latok Pudského povodu alebo prijemcu latok Pudského
povodu, ktory nema sposobilost’ udelit’ suhlas, alebo povolenie udelené podl’a
vautroStatnych pravnych predpisov na vykonanie postupu vo vit’ahu k Zijucemu

darcovi latok Pudského povodu alebo prijemcovi latok Pudského povodu; alebo

povolenie udelené slobodne bez natlaku akoukol’vek osobou, ktora udel’uje suhlas,
alebo povolenie udelené podl’a vnutrostatnych pravnych predpisov na postup
v pripade zosnulého darcu latok Pudského povodu v sulade s vnutroStitnymi

pravnymi predpismi;

12. »alogénne pouzitie” je humanne pouzitie latok Pudského povodu odobratych inej osobe

ako prijemcovi latok Pudského povodu;
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13. »autologne pouzitie* je humdnne pouitie latok Pudského povodu odobratych osobe tej
istej osobe;

14. »pouzitie v ramci vzt’ahu“ je pouzitie reprodukcnych latok I'udského povodu na lekarsky
asistovanu reprodukciu medzi osobami s intimnym fyzickym vzt'ahom I ;

15. ,darcovstvo od tretej strany* je darcovstvo reprodukénych latok Pudského povodu, ktoré
sa maju pouZit’ na lekdrsky asistovanu reprodukciu u prijemcu latok Pudského povodu,

s ktorym darca latok I'udského povodu nema intimny fyzicky vztah;

16. ,lekarsky asistovana reprodukcia® je akykol’vek laboratorny alebo lekarsky zdsah vrdtane
akychkolvek pripravnych krokov, ktory zahiiia manipuldciu s reprodukénym latkami
Pudského povodu na ucely ulahcenia tehotenstva alebo zachovania plodnosti;

17. wzachovanie plodnosti“ je proces zdachrany alebo ochrany reprodukénych latok
Pudského povodu danej osoby urcéenych na neskorsie pouZitie v Zivote tejto osoby;

18. ,potomkovia z lekarsky asistovanej reprodukcie sﬁl deti I , ktoré sa narodili po lekarsky
asistovanej reprodukcii;
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19.

20.

21.

22.

23.

,2humanne pouzitie“ je vloZenie, implantacia, injekcia, infizia, transfuzia, transplantécia,
pozitie, prenos I , insemindcia alebo iné pridanie do 'udského tela s cielom vytvorit

biologicku I interakciu s tymto telom;

»Ziskavanie darcov latok I'udského pdvodu* je akdkol'vek ¢innost’ zamerana
na informovanie 0sob o cinnostiach suvisiacich s darcovstvom latok Pudského povodu

alebo ich povzbudzovanie k darcovstvu latok Pudského povodu;

wregistracia darcov latok Pudského povodu“ je zaznamendvanie informdcii o darcoch
latok Pudského povodu, ktoré su nevyhnutné na identifikdciu zhody s potencidalnym
prijemcom latok Pudského povodu, do registra a v pripade potreby ich prenos do inych

registrov;

,odber* je proces, pri ktorom sa latky I'udského povodu ziskavaji od osoby, vratane
akychkol'vek pripravnych krokov, ako je hormonélna liecba, I ktoré st potrebné

na ul'ahCenie tohto procesu v subjekte zaobchddzajiicom s latkami Pudského povodu;

»spracovanie je akykol'vek tikon spojeny so zaobchddzanim s ldatkami Pudského povodu,
ktory okrem iného zah¥iia umyvanie, tvarovanie, separéciul , dekontaminaciu,
sterilizaciu, konzervaciu a baleniu, s vynimkou pripravného zaobchddzania s latkami
Pudského povodu na okamZité humdanne pouZitie pocas chirurgického zakroku bez toho,

aby sa latky Pudského povodu pred pouZitim odstranili 7 chirurgického pola;
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

,kontrola kvality* je vpkonanie vopred stanovenej skusky alebo suboru skusok alebo

kontrol s cielom potvrdit, Ze I su splnené vopred stanovené kritéria kvality;

»skladovanie* je uchovavanie latok 'udského povodu vo vhodnych kontrolovanych

podmienkach I ;

»prepustenie® je proces, ktorym sa overuje, ¢i latka 'udského povodu I spifia vymedzené
kritéria bezpecnosti a kvality a podmienky akéhokol'vek uplatniteI'ného povolenia pred

distribciou alebo vyvozom;
»distribucia“ je poskytovanie I prepustenych latok P'udského povodu v ramei Unie:

a) uréenych na humanne pouzitie u konkrétneho prijemcu latok Pudského povodu

v tom istom alebo v inom subjekte zaobchadzajiicom s latkami Pudského povodu;

b)  urcéenych na humdnne pouZitie vo vSeobecnosti bez predchadzajucej identifikdcie
konkrétneho prijemcu latok Pudského povodu v tom istom alebo inom subjekte

zaobchadzajiicom s latkami Pudského povodu;

¢)  urdenych na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, I ako

sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 6, vyrobcovi takychto vyrobkov;

,.dovoz* st &innosti vykonavané s cielom priniest’ latky P'udského povodu do Unie z tretej

krajiny pred ich prepustenim;

,doddvatel’ 7 tretej krajiny“ je organizdcia nachddzajiica sa mimo Unie, ktord md
zmluvu na dodavanie latok Pudského povodu alebo na vykondvanie cCinnosti, ktoré by

mohli ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’ dovaZanych latok Pudského povodu;
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30.

31.

32.

33.

34.

,VYVOZ" su innosti vykondvané cielom zasielat’ litky Pudského pévodu 7 Unie do tretej

krajiny;

nregistracia klinickych vysledkov* je sprava klinického registra, v ktorom sa
zaznamendvaju informdcie o vysledkoch vykondvania planu monitorovania klinickych

vysledkov vrdatane prenosu tychto informadcii do inych registrov;

wplan monitorovania klinickych vysledkov* je program hodnotenia bezpecnosti

a ucinnosti pripravkov z latok Pudského povodu po humdannom pouZiti;

,»subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu* je organizacia, ktord bola zdkonne
zriadend v Unii a ktord vykonava jednu alebo viacero z &innosti tykajtcich sa latok

I'udského pdvodu uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢);

,»Kriticky subjekt zaobchadzajtci s latkami 'udského povodu* je subjekt zaobchadzajuci

s latkami 'udského pdvodu, ktory vykondva €innosti prispievajice k dodavkam kritickych
latok 'udského pdvodu, pricom rozsah tychto ¢innosti je taky, ze ich nevykonévanie
nemozno nahradit’ ¢innostami inych subjektov alebo alternativnymi latkami alebo

vyrobkami pre prijemcov;
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35.

36.

37.

,,zariadenie pre latky l'udského povodu* je subjekt zaobchadzajtci s latkami 'udského

povodu, ktory vykondva niektoru z tychto ¢innosti tykajucich sa latok Pudského povodu;
a)  spracovanie aj skladovanie;

b)  prepustenie;

c¢) dovoz;

d) vyvoz;

wzodpovedna osoba“ je osoba vymenovana v subjekte zaobchadzajuicom s latkami

Pudského povodu, ktord je zodpovedna za zabezpeclenie suladu s tymto nariadenim;
,»pripravok z latok 'udského povodu® je I typ latky l'udského povodu, ktory:

a)  bol podrobeny spracovaniu a pripadne jednej alebo viacerym d’al§im ¢innostiam

tykajucim sa latok 'udského povodu uvedenym v élanku 2 ods. 1 pism. c);
b)  ma Specificku klinicku indikdciu; a

¢) je ureny na humanne pouzitie u prijemcu latok l'udského povodu alebo je uréeny

na distribuciu;
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38.

39.

40.

41.

,povolenie pripravku z latok l'udského povodu* je formalne schvalenie pripravku z latok

P'udského pdvodu prislusnym orgadnom pre latky 'udského povodu I ;

wucinnost’ latok Pudského povodu“ je rozsah, v akom Pudské pouZitie latok Pudského
povodu dosahuje zamyslany biologicky alebo klinicky vysledok u prijemcu latok
Pudského povodu;

wklinicka Studia latky Pudského povodu* je experimentdlne hodnotenie pripravku 7 latky

Pudského povodu s cielom vyvodit’ zdavery tykajuce sa jej ucinnosti a bezpecnosti;

,kompendium pre latky Pudského povodu* je zoznam rozhodnuti prijatych na urovni
¢lenskych Statov a stanovisk vydanych prislusnymi organmi pre ldtky Pudského povodu

a koordinac¢nou radou pre latky l'udského povodu o regulacnom statuse konkrétnych latok,
vyrobkov alebo ¢innosti, priCom tento zoznam aktualizuje koordina¢na rada pre latky

I'udského povodu a je uverejneny na platforme EU pre latky Pudského povodu;
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42. ,»vigilancia“ je sibor organizovanych postupov dohl'adu a nahlasovania, ktoré sa tykaju

neziaducich reakcii a neZiaducich udalosti;

43. ,heziaduca reakcia“ je akakol’vek nehoda, ktori moZno odovodnene spdajat’ s kvalitou
alebo bezpecnost’ou latok Pudského povodu alebo s ich odberom od darcu latok
Pudského povodu alebo humannym pouZitim u prijemcu latok 'udského povodu, ktora
spdsobila ujmu zivému darcovi latok 'udského povodu, I prijemcovi latok l'udského

povodu alebo potomkovi z lekérsky asistovanej reprodukcie I ;

44. wheZiaduca udalost’“ je akdakol’vek nehoda alebo chyba spojend s éinnost’ami tykajucimi
sa latok Pudského povodu, ktoré moZu ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’ latok
Pudského povodu takym sposobom, ktory zahviia riziko poSkodenia Zijuiceho darcu latok
Pudského povodu, prijemcu latok Pudského povodu alebo potomkov 7 lekdrsky

asistovanej reprodukcie;
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45. wzdvaind neZiaduca reakcia“ je neZiaduca reakcia, ktorda ma za nésledokl niektora

z tychto udalosti:
a)  umrtie;

b)  zivot ohrozujuce ochorenie, ochorenie sposobujuce postihnutie alebo neschopnost’
vratane prenosu patogénu alebo toxickej latky, ktory by mohol spdsobit’ takéto

ochorenie;
c)  prenos genetickej poruchy, ktora:

i) v pripade lekdrsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany
viedla k strate tehotenstva alebo by mohla viest’ k Zivot ohrozujiicemu
ochoreniu, ochoreniu spésobujiicemu postihnutie alebo neschopnost’

u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie; alebo

ii) v pripade lekdrsky asistovanej reprodukcie v kontexte pouZitia v ramci
vzt’ahu viedla k strate tehotenstva alebo by mohla viest’ k Zivot ohrozujiicemu
ochoreniu, ochoreniu spésobujiicemu postihnutie alebo neschopnost’

u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie v désledku chyby

v preimplantacnom genetickom teste;
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d)

hospitalizacia alebo predizenie hospitalizacie;

potreba vyznamného klinického zdasahu na zabranenie alebo oslabenie ucinkov

ktoréhokol'vek z dosledkov uvedenych v pismenach a) az d);

f)  dlhodoby suboptimdlny zdravotny stav darcu latok I'udského pévodu po jednom
alebo viacnasobnom darcovstve latok 'udského povodu;
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46. wzdvaind neZiaduca udalost’“ je neZiaduca udalost’, ktora predstavuje riziko niektorej

z tychto udalosti:

a)  nevhodna distribucia latok Pudského povodu;
b)  vjednom subjekte zaobchadzajuicom s latkami Pudského povodu sa zisti chyba,
ktora predstavuje riziko pre prijemcov latok Pudského povodu alebo darcov latok
Pudského povodu a ktora by mala dosledky pre ostatnych prijemcov latok
Pudského povodu alebo darcov latok Pudského povodu 7 dovodu spolocénych
postupov, sluZieb, dodavok alebo kritického vybavenia;
¢)  strata takého mnoZstva latok Pudského povodu, ktoré sposobi odloZenie alebo
zruSenie humdnneho pouZitia;
d)  strata vysoko sparovanych latok Pudského povodu alebo autolognych latok
Pudského povodu;
e)  zdamena reprodukcnych latok Pudského povodu takym sposobom, Ze oocyt je
oplodneny spermiami inej ako zamyslanej osoby, alebo reprodukcné latky
Pudského povodu su aplikované inému prijemcovi latok Pudského povodu ako
zamy$§lPanému prijemcovi latok Pudského povodu;
) strata vysledovatel’nosti latok Pudského povodu;
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47. ,pripisatelnost™ je pravdepodobnost’, Ze neziaduca reakcia u zijiceho darcu latok
P'udského pdvodu suvisi s postupom odberu alebo Ze takdto reakcia u prijemcu latok
Pudského povodu alebo potomka z lekdrsky asistovanej reprodukcie suvisi s humdannym

pouZitim latok Pudského povodu;

48. »Zavaznost™ je stupen zavaznosti neziaducej reakcie, ktory zahtiia ujmu na zdravi
u zijuceho darcu latok Pudského povodu, prijemcu latok l'udského povodu alebo potomka
z lekarsky asistovanej reprodukcie alebo verejného zdravia vo vSeobecnosti, alebo stuperi

zavaznosti neZiaducej udalosti, ktory zahvia riziko takejto ujmy;
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49.

50.

51.

52.

,»systém riadenia kvality* je formalizovany systém, ktory dokumentuje procesy, postupy
a povinnosti v zaujme podpory dosahovania stanovenych noriem kvality konzistentnym

sposobom;

»delegovany organ‘ je pravny subjekt, na ktory prislusny organ delegoval urcité ¢innosti

dohl'adu nad latkami 'udského pévodu v stlade s clankom 9 ods. 1;

»audit® je systematické a nezavislé preskiimanie na urcenie toho, ¢i su ¢innosti a sivisiace
vysledky takychto ¢innosti v sulade s pravnymi predpismi a planovanymi opatreniami a ¢i

sa tieto opatrenia uplatiiuji u¢inne a ¢i st vhodné na dosiahnutie stanovenych ciel'ov;

,»inspekcia“ je formalna a objektivna kontrola vykonédvana prislusnym organom pre ldatky
Pudského povodu alebo delegovanym orgénom s ciel'om posudit’ stilad s peZiadavkami
tohto nariadenia a inymi relevantnymi pravnymi predpismi Unie alebo vniitrostatnymi

pravnymi predpismi I ;

9239/24

ks/EM/eb 94

PRILOHA GIP.INST SK



53. ,Vvysledovatel'nost™ je schopnost’ lokalizovat’ a identifikovat’ latky 'udského pévodu
od odberu po humdnne pouZitie, likviddciu alebo distribiiciu na vyrobu vyrobkov

regulovanych inymi pravaymi predpismi Unie, ako sa uvidza v Eldnku 2 ods. 6;

54. ,jednotny eurdpsky kod* je jedinecny identifikator, ktory sa pouZziva v pripade urcitych

latok T'udského povodu distribuovanych v Unii;

55. ,monografia EDQM tykajuca sa latok 'udského povodu* je Specifikacia kritickych
parametrov kvality konkrétneho pripravku z latok 'udského pévodu vymedzena
Eurdpskym riaditel'stvom Rady Europy pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (d’alej

len ,,EDQM®);
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56. ,kompenzacia“ je ndhrada akychkol'vek strat alebo nahrada vydavkov spojenych
s darcovstvom,;

57. wfinanéna neutralita darcovstva“ znamenad, Ze darcovi latok Pudského povodu nevznikne
v dosledku darcovstva Ziadny financény zisk ani strata;

58. wodolnost’ zakladne darcov latok Pudského povodu* je schopnost’ systému organizdcie
darcovstva a odberov spoliehat’ sa na vel’ky pocet darcov latok Pudského povodu pre
urcitu kategoriu latok Pudského povodu;

59. ,eurdpska sebestacnost’* je stuperi nezdvislosti Unie od tretich krajin v siivislosti
s odberom, distribuciou a akoukol’vek inou cinnost’ou tykajucou sa latok Pudského
povodu.
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Clanok 4

PrisnejSie opatrenia ¢lenskych Statov

1. Clenské staty mozu na svojom uzemi zachovat’ alebo zaviest’ vnutroStatne opatrenia, ktoré
su prisnejSie ako opatrenial stanovené v tomto nariadeni, pod podmienkou, Ze tieto
I opatrenia su zlucite'né s pravom Unie a su primerané riziku pre l'udské zdravie, a to aj

vzhladom na prislusné vedecké poznatky.

2. Clenské $taty bez zbytoéného odkladu spristupnia verejnosti podrobnosti o prisnejsich
opatreniach prijatych v silade s odsekom 1, a to aj na internete. VnutroStatny organ pre
latky P'udského pdvodu predlozi podrobné informacie o kaZdom takom prisnejSom opatreni

platforme EU pre latky P'udského povodu I .
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KAPITOLA II
PRISLUSNE ORGANY CLENSKYCH STATOV PRE LATKY CUDSKEHO POVODU

Clanok 5

Urcenie prislusnych vnutrostatnych organov pre latky Pudského povodu

1. Clenské §taty uréia prislugny organ pre litky Pudského pévodu alebo prisluiné organy,
ktorym zveria zodpovednost’ za ¢innosti dohl'adu nad latkami l'udského povodu I . Urceny
prislusny organ alebo organy pre latky Pudského povodu st nezavislé od akéhokol'vek

subjektu zaobchadzajuceho s latkami 'udského pdvodu.

2. I Clensky $tat moze zverit' zodpovednost za ¢innosti dohl'adu nad latkami l'udského
povodu viac ako jednému prislusnému organu pre latky Pudského povodu

na vnutrostatnej, regiondlnej alebo miestnej tirovni.
3. Clenské §taty zabezpedia, aby prisluiné organy pre litky Pudského pévodu:

a)  mali autonomiu konat’ a prijimat’ rozhodnutia nezavisle a nestranne pri si¢asnom
reSpektovani vnutornych administrativnych organiza¢nych poziadaviek stanovenych

podl’a vautrostatnych pravnych predpisov;
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b)

mali potrebné pradvomoci:

1)  riadne vykonavat’ ¢innosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu, ktorymi
boli poverené vratane pristupu do priestorov subjektov zaobchadzajucich
s latkami 'udského pdvodu a akychkol'vek tretich stran, s ktorymi ma takyto
subjekt zmluvu, ako aj k dokumentom a vzorkam, ktoré tieto subjekty a tretie

strany uchovavaju;

i1)  nariadit okamzité pozastavenie alebo ukoncenie ¢innosti tykajucej sa latok
I'udského pdvodu, ktora predstavuje bezprostredné riziko pre darcov latok
P'udského pdvodu, prijemcov latok 'udského povodu, potomkov 7 lekarsky

asistovanej reprodukcie alebo Sirokl verejnost’;

c)  mali dostatocné ludské a financéné zdroje, prevadzkovi kapacitu a odborné znalosti
vrdatane technickych odbornych znalosti na dosiahnutie ciel'ov a plnenie svojich
povinnosti podl’a tohto nariadenia alebo mali k nim pristup;

d) dodrziavali prislusné povinnosti zachovavania dovernosti na dosiahnutie suladu
s ¢lankom 75.
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Ak ¢Elensky Stat urci len jeden prislusny orgdn pre latky Pudského povodu v sulade

s odsekom 1 tohto Clanku, tento prislusny orgdn pre latky Pudského povodu sa takisto
povazuje za vnutroStatny orgdn pre latky Pudského povodu. Ak clensky Stat urci viac ako
jeden prislusny orgdn pre latky Pudského povodu v sulade s uvedenym odsekom, urci
spomedzi nich jeden vnutroStatny orgdn pre latky Pudského povodu v sulade

S vrutroStatnym pravom. VnutroStdatny orgdn pre ldatky Pudského povodu je zodpovedny
za ulohy uvedené v ¢lanku 8 ods. 2. Urcenie jediného vnutrostatneho orgdanu pre latky
Pudského povodu nebrani Clenskému Statu v tom, aby pridelil urcité ulohy inym
prislusnym organom pre latky Pudského povodu, najmd pokial’ ide o riadenie rychlych
varovani tykajucich sa latok Pudského povodu, s cielom zabezpedit’ ucinnu a pruzinu
komunikdciu v pripade, Ze sa zavazné neZiaduce reakcie alebo zdavainé neZiaduce

udalosti tykaju viac ako jedného Elenského Statu.

Clenské staty predlozia platforme EU pre latky Pudského povodu tieto informdcie

a priebezne ich aktualizuju:

a)  ndzov a kontaktné udaje svojho vnutrostatneho orgénu pre latky 'udského povodu

uvedeného v odseku 4.

b)  nazvy a kontaktné udaje akéhokol’vek prislusného orgdanu pre latky Pudského
povodu urceného v sulade s odsekom 1, ak je takyto prislusny orgdn pre latky
Pudského povodu odliSny od vnutroStatneho organu pre latky Pudského povodu

uvedeného v odseku 4.
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Clanok 6

Nezavislost’ a nestrannost’

1. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu pri plneni svojich iloh a vykonavani
svojich pravomoci konaji nezavisle a nestranne, vo verejnom zaujme a bez akychkol'vek

vonkajsich vplyvov, ako su politické vplyvy alebo zasahovanie zo strany priemyslu.

2. Prislusné organy pre latky Pudského povodu zabezpecia, abyl zamestnanci vykondvajici
Cinnosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu vratane inSpektorov a posudzovatel’ov
nemali Ziadne I finan¢né ani iné zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ ohrozujuce ich
nezavislost, a predovsetkym aby sa nenachadzali v situécii, ktora moze, priamo alebo
nepriamo, ovplyvnit’ ich profesijni nestrannost. Zamestnanci vykondvajici cinnosti
dohl’adu nad latkami Pudského povodu poskytnu vyhldasenie o svojich zaujmoch a toto
vyhlasenie pravidelne aktualizuju. Na tomto zdaklade prislusné orgdany pre latky

Pudského povodu prijmu prislusné opatrenia na zmiernenie rizika konfliktu zaujmov.
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Clanok 7

Transparentnost’
1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu:

a) vykondvaju éinnosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu, ktorymi boli
poverené, transparentnym spésobom, pricom musia aspoii spliiat’ pofiadavky

na zverejiiovanie informdcii stanovené v tomto nariadeni; a

b)  spristupnia a objasnia verejnosti akékol’vek rozhodnutie o presadzovani prava
podla élanku 19 ods. 7, 8 a 9, ¢lanku 25 ods. 3, 4 a 5 alebo Clanku 27 ods. 8 pism.
h) a jeho dovody v pripadoch, ked’:

i) subjekt zaobchddzajiici s latkami Pudského povodu nespliia pofiadavky tohto

nariadenia; alebo

ii)  existuje vazne riziko pre bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu,
prijemcov latok Pudského povodu alebo potomkov 7 lekdrsky asistovanej

reprodukcie.

2. Odsekom 1 tohto ¢lanku nie je dotknuty ¢lanok 75 a vnutrostatne pravne predpisy

o pristupe k informécidm.

3. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu stanovia vo svojich vautornych pravidlach

praktické opatrenia na vykonavanie pravidiel transparentnosti, ktoré sit uvedené v odseku 1
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Clanok 8

Vseobecna zodpovednost’ a vSeobecné povinnosti prislusnych organov pre ldatky Pudského povodu

1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu si na svojom uzemi zodpovedné za ¢innosti

dohl'adu nad latkami 'udského pévodul s cielom overit’ u¢inné dodrziavanie suladu:

a)  subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu I s poziadavkami

stanovenymi v tomto nariadeni; a
b)  pripravkov 7 latok Pudského povodu s prislus§nym povolenim.

2. Vnutrostatny organ pre latky Pudského povodu urceny v sulade s Clankom 5 ods. 4 je
zodpovedny za koordindciu vymeny informdcii s Komisiou a s vnutroStatnymi organmi
inych clenskych Statov pre latky Pudského povodu, ako aj za vykondvanie d’alSich uloh
stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2, ¢lanku 12 ods. 4, ¢lanku 13 ods. 2, 3 a 4, ¢lanku 16 ods.
1, ¢lanku 31 ods. 4, ¢lanku 33 ods. 13 a 14, ¢lanku 34 ods. 2, Clanku 62, Clanku 64 ods.
3, Clanku 65 ods. 3 a 4 a ¢lanku 68 ods. 2 a 5. VnutroStatny orgdn pre latky Pudského

Ppovodu moze byt’ zodpovedny aj za ulohu stanovenu v ¢lanku 12 ods. 1.

9239/24 ks/EM/eb 103
PRILOHA GIP.INST SK



3. Prislusné organy pre latky Pudského povodu I :

a)  maju dostatocny pocet primerane kvalifikovanych a skitsenych pracovnikov, Pudské
a financné zdroje, prevadzkovu kapacitu a odborné znalosti vratane technickych
odbornych znalosti alebo maju pristup k nim, aby mohli uicinne a efektivne

vykondvat’ Cinnosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu, ktorymi boli poverené;

b)  maju zavedené postupy na zabezpecenie dodrZiavania povinnosti zachovdvania

dovernosti stanovenych v Clanku 75;

C) I zabezpecuju nezavislost’, nestrannost’, transparentnost’, GCinnost’, kvalitu,
vhodnost’ na dany ucel a konzistentnost’ svojich ¢innosti dohl'adu nad latkami

I'udského pévodu;

d)  maju vhodné a riadne udrziavané priestory a vybavenie na zabezpecenie toho, aby
zamestnanci mohli vykonévat’ svoje ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu

bezpecne, ucinne a efektivne;
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maju zavedeny systém riadenia kvality alebo Standardizované zdokumentované
postupy pre C¢innosti dohl’'adu nad latkami 'udského povodu, ktorymi boli poverené,
ktory zahfiia plan kontinuity ich ¢innosti v pripade krizovych situdcii, ktoré brania

riadnemu vykondvaniu ich uloh;

vypracuvaju a vykondvaju programy odbornej pripravy alebo poskytuju pristup
k nim s cielom zabezpecit’, aby zamestnanci vykondvajuci ¢innosti dohl’adu nad
latkami Pudského povodu absolvovali pre svoju oblast’ posobnosti primeranu

odbornu pripravu;

poskytuju svojim zamestnancom prileZitost’ ziiCastnit’ sa na uinijnej odbornej
priprave uvedenej v ¢lanku 70, ak je takdto unijnd odborna priprava k dispozicii

a je vhodna.
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Clanok 9

Delegovanie urcitych ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povod na iné orgdany

Clenské Stity mézu splnomocnit’ prislusny orgdn pre litky Pudského pévodu zodpovedny
za ktorukol’vek 7 ¢innosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu uvedenych v ¢lankoch
20, 22, 27, 28 a 29, ¢lanku 31 ods. 1, ¢lanku 32 ods. 1, ¢lanku 33 ods. 2 a 3 Clanku 33
ods. 4 pism. a) a ¢lanku 33 ods. 5, 6 a 8 aZ 12, aby delegoval tito Cinnost’ dohl’adu nad

latkami Pudského povodu na jeden alebo viacero inych organov (d’alej len ,,delegované

organy*).

Clenské $tity zabezpedia, aby delegované orgdny mali pravomoci potrebné na tiéinné
vykondvanie Cinnosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu, ktoré su na ne
delegované, a na plnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 10. Prislusné organy pre latky
P'udského pdvodu, ktoré delegujﬁl ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pévodu

v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku na delegovany orgdan, musia mat’ uzavretu pisomnu

dohodu s tymto delegovanym orgdanom.
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3. Delegujuce prislusné organy pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby pisomnd dohoda

uvedend v odseku 2 tohto ¢lanku obsahovala aspori tieto informdcie:

a)

b)

d)

presny opis ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu, ktoré mé delegovany
organ vykonavat’, a podmienky, za ktorych sa oCakava, Ze sa tieto Cinnosti budu

vykonavat’;

podmienku, ze delegovany organ sa zucastiiuje na certifikacnych alebo inych
systémoch na tirovni Unie, ak st k dispozicii, s ciel’om zabezpedit’ jednotné
uplatiiovanie zasad osvedcenych postupov, ktoré sa vyZaduju v jeho prisluSnom

sektore;

presny opis opatreni na zabezpecenie efektivnej a u¢innej koordinacie medzi
delegujicim prisluSnym organom pre latky Pudského povodu a delegovanym

organom;
ustanovenia o plneni povinnosti I stanovenych v ¢lankoch 10 a 11.

ustanovenia o ukonceni delegovania v pripade zrusenia delegovania podla Clanku

11.
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4. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu, ktoré delegovali ¢innosti dohladu nad
latkami Pudského pévodu podla odseku 1, predlosia platforme EU pre ldtky Pudského
povodu nazvy a kontaktné udaje delegovanych organov spolu s podrobnost’ami

tykajucimi sa delegovanych Cinnosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu.

Clanok 10

Povinnosti delegovanych organov

1. Delegované organy, na ktoré boli delegované I ¢innosti dohl'adu nad latkami l'udského

povodu v sulade s ¢lankom 9:
a)  plnia povinnosti stanovené v ¢lanku 8 ods. 3;

b)  informuju delegujuce prislusné organy pre latky Pudského povodu o vysledku
¢innosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu pravidelne a vzdy, ked’ o to tieto

delegujuce prislusné organy pre ldatky Pudského povodu poziadaju,
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c)  bezodkladne informuju delegujtce prislusné organy pre ldatky Pudského povodu
vZdy, ked’ vysledok delegovanych ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu
poukazuje na nesulad alebo naznacuje pravdepodobnost’ nesuladu, pokial sa
v osobitnych pisomnych dojednaniach uzavretych medzi tymito delegujiicimi
prisluSnymi organmi pre latky Pudského povodu a delegovanymi organmi

nestanovuje inak; a

d)  plne spolupracuju s delegujucimi prisluSnymi organmi pre latky Pudského povodu,
a to aj poskytnutim pristupu do svojich priestorov a k dokumentdcii vratane

systémov informacnych technologii (IT).

2. Na delegované organy sa vzt’ahuju clanky 6 a 75 a v prislusnych pripadoch clanky 23
a 30.
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Clanok 11

Povinnosti delegujucich prislusnych organov pre latky Pudského povodu

Delegujuce prislusné organy pre latky Pudského povodu, ktoré delegovali urcité ¢innosti dohl'adu

nad latkami 'udského povodu na delegované organy v sulade s clankom 9:
a) pravidelne vykondvaju audity delegovanych organov;

b) delegovanie uplne alebo Ciasto¢ne bezodkladne zrusia, najmé v pripadoch, ak je to

potrebné, a nayméa v pripadoch, ked’:

1)  existuju dokazy o tom, ze takéto delegované organy riadne nevykonavaju ¢innosti

dohl’adu nad latkami Pudského povodu, ktoré na ne boli delegované;

i1)  delegované organy neprijali vhodné a v€asné opatrenia na napravu zistenych
nedostatkov zistenych v ramci vykondvania innosti dohl’adu nad latkami

Pudského povodu; alebo

iii)  existuju dokazy o tom, Ze nezavislost’ alebo nestrannost’ delegovanych organov bola

ohrozena.

Interval medzi auditmi uvedenymi v prvom odseku pism. a) tohto élanku urci delegujiici
prislusny organ pre latky Pudského povodu, pricom zohladni ucast’ delegovanych organov
na certifika¢nych alebo inych systémoch uvedenych v ¢lanku 9 ods. 3 pism. b), ako aj rozsah

a vplyv delegovanych cinnosti dohladu nad latkami Pudského povodu na kvalitu a bezpecnost’

latok Pudského povodu.
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Clanok 12

Komunikécia a koordindcia medzi prislusnymi organmi pre latky 'udského pévodu

1. Ak je za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pévodu v ¢lenskom State
podrla ¢lanku 5 ods. 2 zodpovedny viac ako jeden prislusny organ pre latky Pudského
Ppovodu, dany Clensky stat alebo vnutrostatny orgdn pre latky Pudského povodu zabezpeci
efektivnu a uc¢innu koordinaciu medzi vSetkymi dotknutymi prislusSnymi organmi pre latky
I'udského povodu s ciel’om zabezpecit’ konzistentnost’ a ucinnost’ ¢innosti dohl'adu nad

latkami 'udského pévodu vykendvanych na jeho uizemi.

2. V ramci ¢lenského $tatu prislusné organy pre latky l'udského povodu navzajom
spolupracuju I . Vzajomne si oznamuju informacie, a najmi ich oznamuji vnatrostatnemu
organu pre latky l'udského povodu, ak je to potrebné na G¢inné vykonavanie ¢innosti
dohl'adu nad latkami Pudského povodu stanovenych v tomto nariadeni a uloh

vnutrostatneho organu pre latky Pudského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 2.

3. V pripadoch, ked’ prislusny organ pre latky Pudského povodu vydd subjektu
zaobchadzajiicemu s latkami 'udského pdvodu stanovisko k uplatnitel'nosti tohto
nariadenia na konkrétnu latku, vyrobok alebo ¢innost’ na svojom uzemi, tento prislusny
organ pre latky Pudského povodu oznami vydané stanovisko vnutrostatnemu organu pre
latky Pudského povodu, ktory toto stanovisko ndsledne oznami koordinacnej rade pre

latky Pudského povodu s ciel’om jeho uverejnenia v Kompendiu latok Pudského povodu.
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Na zaklade riadne odovodnenej ziadosti vnutrostatneho organu pre latky Pudského
povodu iného Clenského Statu vnutrostdatny orgdn pre latky Pudského povodu bez
zbytocného odkladu a pri zabezpeceni dodrZiavania povinnosti zachovdvania dovernosti
stanovenych v ¢lanku 75 informuje ziadajuci vautrostatny orgdn pre latky Pudského
povodu o vysledku ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu tykajucich sa subjektu
zaobchadzajtceho s latkami 'udského povodu na jeho tizemi a podl'a potreby a primerane
poskytne Ziadajiicemu vnutrostatnemu orgdanu pre latky Pudského povodu prislusnu
dokumentdciu tykajicu sa cinnosti dohladu nad latkami 'udského povodu uvedenych

v ¢lankoch 27 a 28.

Clanok 13

Konzultacie a spoluprdca s organmi inych regula¢nych sektorov

Clenské §tity zabezpedia, aby ich vniitrotitny orgdn pre latky Pudského povodu mal
zavedené vhodné mechanizmy na komunikdciu s prisluSnymi orgdanmi pre orgdny
urcené podla smernice 2010/53/EU a vietkymi prisluSnymi orgdnmi uréenymi podla
inych pravnych predpisov Unie uvedenych v éldnku 2 ods. 6 tohto nariadenia

v dotknutom clenskom Stdate.
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Vo vsetkych pripadoch, ked” vzniknu otdzky tykajuce sa regulacného statusu latky,
vyrobku alebo ¢innosti, prislusné orgdany pre latky Pudského pévodu okrem povinnosti
stanovenej v ¢lanku 12 ods. 2 vo vhodnych pripadoch konzultuju prostrednictvom
vautrosStatneho organu pre latky Pudského povodu s prislus§nymi organmi uvedenymi

v odseku 1 tohto Clanku, s ciel’om dosiahnut’ rozhodnutie o regulacnom statuse danej
latky, produktu alebo ¢innosti. V takychto pripadoch prislusné organy pre ldatky Pudského
povodu zapojené do konzultdacie takisto nahliadnu do kompendia pre latky Pudského
povodu a zvaZia akékol’vek relevantné rozhodnutie tykajuce sa regulacného statusu

a zohladnia vietky relevantné stanoviskd, ktoré su v iom uvedené.

V priebehu konzultacie uvedenej v odseku 2 moézu prislusné organy pre latky Pudského
povodu zapojené do takejto konzultacie prostrednictvom svojho narodného orgénu pre
latky Pudského povodu predlozit’ koordinacnej rade pre latky Pudského povodu aj
ziadost’ o stanovisko k regulacnému statusu latky, vyrobku alebo ¢innosti podl’a tohto
nariadenia. Prislusné orgdny pre ldatky Pudského povodu tak urobia vo vsetkych
pripadoch, ked’ konzultdcie uvedené v odseku 2 neviedli k rozhodnutiu o regulacnom

statuse takejto latky, vyrobku alebo Cinnosti v dotknutom clenskom Stdte.
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Prislusné orgéany pre latky Pudského pévodu zapojené do konzultdcii uvedenych v odseku
2 tohto Elanku moZu tieZ prostrednictvom svojho vnutroStatneho orgdanu pre ldatky
Pudského povodu uviest, ¢i sa domnievaju, ze je potrebné, aby koordina¢na rada pre latky
I'udského povodu pred vydanim svojho stanoviska a v sulade s clankom 69 ods. 1 pism. ¢)
konzultovala s prisluSnymi rovnocennymi poradnymi organmi zriadenymi podla inych

prisluinych pravnych predpisov Unie uvedenych v &lanku 2 ods. 6.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu zapojené do konzultdacii zohladnia
stanovisko vydané koordinacnou radou pre latky Pudského povodu na zaklade takejto

Ziadosti.

Ak konzultacia uvedend v odseku 2 a v prislu§nych pripadoch v odseku 3 tohto clanku
vedie k rozhodnutiu o regulacnom statuse, prislusné orgdany pre latky Pudského povodu
prostrednictvom svojho vnitroStatneho orgdnu pre latky Pudského povodu informuju
koordina¢nu radu pre latky l'udského pdvodu o rozhodnuti prijatom v dotknutom ¢lenskom
State s ciel’om, aby ho koordinacna rada pre latky Pudského povodu uverejnila

v zozname latok Pudského povodu podla ¢lanku 69 ods. 1 pism. e). PrisluSné orgdany pre
latky Pudského povodu uvedu opis dovodov rozhodnutia a ak sa prijaté rozhodnutie lisi

od stanoviska koordinacnej rady pre latky Pudského povodu, poskytnii odovodnenie.
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5. Komisia na zaklade riadne odovodnenej ziadosti ¢lenského Statu po konzultacii uvedene;j
v odseku 2 tohto ¢lanku uréi alebo moZe z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonavacich aktov urcit’ regulacny status latky, vyrobku alebo ¢innosti podl'a tohto
nariadenia, ak je takéto urCenie potrebné na zabranenie rizikam pre bezpecnost’ darcov
latok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského povodu alebo potomkov 7 lekarsky
asistovanej reprodukcie alebo rizikam naruSenia pristupu prijemcov k bezpecnej
a ucinnej liecbe. Takdato Ziadost’ ¢lenského Statu sa povaZuje za riadne odovodnenu, ak
vzniknu otazky tykajuce sa regulacného statusu latky, vyrobku alebo éinnosti podl’a
tohto nariadenia, najma ak takéto otazky nemozno vyriesit’ na tirovni ¢lenského Statu
alebo v ramci konzultdcii vedenych v sulade s clankom 69 ods. 1 pism. c) medzi
koordina¢nou radou pre latky 'udského pdvodu a poradnymi organmi zriadenymi podl'a

inych prislusnych pravnych predpisov Unie uvedenych v ¢lanku 2 ods. 6.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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V pripade latok Pudského povodu uvedenych v ¢lanku 2 ods. 6 alebo 8 prislusné organy
pre latky l'udského povodu spolupracuju s prislusSnymi orgdnmi zodpovednymi za ¢innosti
dohladu podra inych relevantnych pravnych predpisov Unie uvedenych v élanku 2 ods. 6
s cielom zabezpecit’ jednotny dohl'ad. Pocas tohto procesu moézu prislusné organy pre latky
ludského pdvodu prostrednictvom svojho vnutrostdatneho orgdnu pre ldatky Pudského
povodu poZiadat’ 0 pomoc a poradenstvo koordina¢nej rady pre latky 'udského pévodu
tykajuce sa okrem iného osvedcenych postupov spoluprdce, ktoré zabezpecuju jednotny

dohlad v pripade zmeny regulacného statusu latok Pudského povodu.

Konzultacia a spolupraca uvedené v odsekoch 2, 2 a 6 sa mozu zacat’ aj na zaklade ziadosti

I od subjektu zaobchadzajuceho s latkami 'udského pdvodu o stanovisko.

Ak prisluSny organ pre latky Pudského povodu prijme rozhodnutie o presadzovani prdava
tykajuce sa subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu, ktory vykondva
cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu a cinnosti regulované inymi pravnymi
predpismi Unie nad ktorymi vykondvajii dohl’ad prislu$né orgdny uvedené v odseku 1,
prislusny organ pre latky Pudského povodu bez zbytoéného odkladu prostrednictvom
vnutroStatneho organu pre latky Pudského povodu informuje o svojom rozhodnuti

relevantny prislusny orgdn urceny podla tychto inych pravnych predpisov Unie.
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Clanok 14

Povinnosti tykajuce sa kontrol zo strany Komisie

Prislusné organy pre latky Pudského povodu a delegované organy spolupracuji s Komisiou pri

vykonévani kontrol zo strany Komisie uvedenych v ¢lanku 70. Predovsetkym:

a) prijimaju primerané nasledné opatrenia na nadpravu nedostatkov zistenych pri ¢ychto

kontrolich Komisie ] ;

b) na zaklade odovodnenej ziadosti poskytuju potrebnu technicki pomoc al dostupnu
dokumentéciu, ako aj akukol'vek inl'll podporu, o ktora Komisia poziada, aby mohla
ucinne a efektivne vykonavat’ kontroly, vratane umozZnenia pristupu do vsetkych
priestorov alebo ich Casti a k dokumentdcii vrdtane IT systémov prislusného orgdanu pre
latky Pudského povodu alebo delegovaného orgdanu pre latky Pudského povodu, ktord je

doleZita pre vykon ich povinnosti.

Clinok 15
Transparentnost’ poplatkov za technické sluzby potrebné na spristupnenie latok

Pudského povodu

Clenské $tity mézu prijat’ vhodné opatrenia, ktorych cielom je zabezpeéit’ transparentnost’

poplatkov za technické sluzby potrebné na spristupnenie latok Pudského povodu.
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KAPITOLA III
CINNOSTI DOHEADU NAD LATKAMI CUDSKEHO POVODU

Clanok 16

Register subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského povodu

1. Vnutrostatne organy pre latky I'udského pdvodu zriadia a vedl register subjektov
zaobchadzajtcich s latkami 'udského povodu na ich uzemi. Pri vykondvani uvedenej
ilohy mé%u vnitrostitne orgdny pre litky Pudského pévodu vyusivat platformu EU pre
latky Pudského povodu v sulade s Clankom 74 ods. 1. V takom pripade vyda vnutrostatny
organ pre latky Pudského povodu prislusnym organom pre latky Pudského povodu, ak to
bude nevyhnutné, a subjektom zaobchddzajucim s latkami Pudského povodu pokyn, aby

sa zaregistrovali priamo na platforme E U pre latky Pudského povodu.
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2. V pripadoch, ked” vnutrostatne organy pre latky 'udského povodu zriadia I registre
subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu mimo platformy EU pre litky
Pudského povodu, prislusné organy pre latky Pudského povodu predlozia informacie
uvedené v tychto registroch platforme EU pre latky Pudského povodu I . Prislusné organy
pre ldatky Pudského povodu si zodpovedné za zabezpecenie toho, aby informécie tykajuce
sa subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu na ich izemi podla I ¢lanku 17
boli rovnaké v registri subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu a
na platforme EU pre latky Pudského povodu, a bez zbytoéného odkladu predlozia
akékol'vek zmeny platforme EU pre latky F'udského povodu.

3. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa suboru udajov, ktoré sa maju zverejnit’
v pripade registrovanych subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu, aby sa
ulah’éil prenos informdcii 7 vniitrostditnych registrov do platformy EU pre latky l'udského

povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 17

Registracia subjektov zaobchadzajtcich s latkami I'udského povodu

1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu maji zavedené postupy na registraciu

subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pdvodu v stlade s ¢lankom 35.

2. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu overia, Ci kaZdy subjekt zaobchadzajuci
s latkami Pudského pévodu registrovany vo vniitroStitnom registri alebo platforme EU
pre latky Pudského povodu poskytol informacie podla ¢lanku 35 ods. 3 pred zverejnenim
registrdcie na platforme EU pre litky Uudského povodu. Ak existujii vniitrotitne
registre, prislusny orgadn pre latky Pudského povodu predloZi informdcie o registrdcii

platforme EU pre litky Pudského pévodu po vykonani tohto overenia.

3. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu overia, Ci sa v pripade registrovaného
subjektu zaobchadzajiceho s latkami Pudského povodu vyZaduje povolenie podl’a

Clankov 19, 25 alebo 26, pricom zohladnia vyhldsenie uvedené v ¢lanku 35 ods. 4.
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Prislus$né organy pre latky Pudského povodu urcia, Ci je subjekt zaobchadzajuci

s latkami Pudského povodu kritickym subjektom zaobchddzajucim s latkami Pudského
povodu v sulade s kritériami dohodnutymi koordinacnou radou pre latky Pudského
povodu, pricom v prislusnych pripadoch zohladnia sebahodnotenie vykonané subjektom
zaobchadzajucim s latkami Pudského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 35 ods. 4.
Prislusné organy pre latky Pudského povodu zodpovedajicim sposobom aktualizuju

informdcie o registrdcii.

Ak sa na zaklade poskytnutych informdcii na subjekt nevzt’ahuje vymedzenie subjektu
zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu stanovené v ¢lanku 3 bode 33, prisluSny
orgdn pre litky Pudského pévodu zrusi registrdciu z platformy EU pre litky Pudského
povodu a v prislusnych pripadoch 7 vnutrostdatneho registra a bez zbytocného odkladu

o tom informuje dany subjekt.
Prislusné organy pre latky Pudského povodu:
a)  bez zbytoéného odkladu potvrdia prijatie registracie;

b) v pripade potreby poziadaju subjekt zaobchadzajuci s latkami I'udského pdvodu, aby
poskytol dopliiujuce podrobnosti o informaciach poskytnutych v sulade s clankom

35 ods. 3;

c) v prislusnych pripadoch poskytni pokyny tykajiice sa postupov, ktoré sa maju

dodrZat’ pri podavani Ziadosti o povolenie;
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d) v prisluSnych pripadoch informuji subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského
Ppovodu o jeho statuse kritického subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského

povodu, a o suvisiacich povinnostiach podla ¢lankov 64 a 67;

e) informuju subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu, Ze jeho registracia

bola overena a uverejnena na platforme EU pre latky 'udského povodu I .

V pripade zmien informadcii zaregistrovanych subjektom zaobchddzajucim s latkami
Pudského povodu v sulade s Clankom 35 ods. 6 prislusné organy pre latky Pudského
povodu tieto zmeny overia a bez zbytoéného odkladu uverejnia aktualizovanu registrdciu
na platforme EU pre litky Pudského pévodu, a to aj v pripade ukonéenia innosti
tykajucich sa latok Pudského povodu dotknutého subjektu zaobchadzajiceho s latkami

Pudského povodu.

Clanok 18

Systém povolovania pripravkov z latok 'udského povodu

Prislusné orgéany pre latky Pudského povodu zriadia a vedu systém pre udel’ovanie
povoleni pripravkov 7 latok Pudského povodu subjektom zaobchadzajiicim s latkami
Pudského povodu na ich uzemi. Takyto systém zah¥iia prijimanie a spracovanie ziadosti
a schvalovanie planov monitorovania klinickych vysledkov s ciel’om v pripade potreby
ziskat’ dokazy potrebné na udelenie povolenia a umoziuje pozastavenie alebo odnatie

povoleni.
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2. Prislusné orgény pre latky Pudského pévodu povolia pripravky z latok I'udského pdvodu
podl'a ¢lankov 19, 20 a 21 a v prislu§nych pripadoch podla ¢lanku 22.

3. Od poZiadavky na povolenie pripravkov 7 latok Pudského povodu sa upust’a v pripade
latok Pudského povodu, ktoré su urcené na distribuciu na ucely vyroby vyrobkov

regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvddza v Eldnku 2 ods. 6.

4. Povolenia pripravkov z latok F'udského povodu st platné v celej Unii poéas obdobia
vymedzené¢ho VI povoleni udelenom podla ¢lanku 19 ods. 2 pism. e) alebo dovtedy, kym
prislusny organ pre latky Pudského povodu povolenie nepozastavi alebo nezrusi. Ak
Clensky stat v sulade s ¢lankom 4 prijal prisnejsie opatrenie, ktoré sa tyka konkrétneho
pripravku z latok I'udského povodu, tento Clensky $tat méze odmietnut’ uznat’ platnost’
povolenia pripravku z latok 'udského povodu iného ¢lenského Statu, kym subjekt
zaobchadzajucim s latkami Pudského povodu, ktory ma povolenie na tento pripravok
z latok Pudského povodu, nepreukdZze tomuto clenskému Statu sulad s tymto prisnejSim

opatrenim || .
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Clanok 19

Povol'ovanie pripravkov z latok 'udského povodu

1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu poskytnii usmernenia a vzory
na predkladanie Ziadosti o povolenie pripravku 7 latok Pudského povodu v sulade
s ¢lankom 39 a na vypracovanie planov monitorovania klinickych vysledkov uvedenych
v ¢lanku 21. Pri vypracuvani tychto usmerneni a vzorov prislusné organy pre latky
Pudského povodu pouZiju vzory a zohladnia prislusné najlepsie postupy, ktoré
zdokumentovala a uverejnila koordinacna rada pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza
v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d). Prislusné organy pre latky Pudského pévodu mozu zaviest
zjednodusené postupy pre ziadosti o ipravu uz povolenych pripravkov z latok l'udského
povodu. Prislusné orgdny pre latky Pudského pévodu moZu na vymenu dokumentov
tykajucich sa Ziadosti o povolenie pripravkov 7 latok Pudského povodu so subjektom
zaobchddzajucim s latkami Pudského povodu pouZivat’ bezpecny komunikacny kandl

na platforme EU pre litky Pudského pévodu.
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2. Po prijati ziadosti o povolenie pripravku z latok I'udského povodu prislusné organy pre

latky Pudského povodu:
a)  bez zbytocného odkladu potvrdia prijatie ziadosti;

b)  posudia pripravok z latok 'udského povodu podla ¢lanku 20 a v prislusnych
pripadoch preskiimaji dohody medzi ziadajicim subjektom zaobchadzajiucim
s latkami 'udského povodu a akymkol'vek subjektom zaobchadzajucim s latkami
I'udského pdvodu alebo akoukol'vek tretou stranou, s ktorymi ziadajuci subjekt
uzavrel zmluvu na vykondvanie cinnosti alebo prislusnych krokov spracuvania

pouZitého na pripravok z latok Pudského povodu;

¢)  poZiadaju Ziadajuci subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu, aby

v pripade potreby poskytol dopliiujice informdcie;

d)  podla potreby udelia alebo zamietnu schvélenie planov monitorovania klinickych

vysledkov v stilade s ¢lankom 20 ods. 4 pism. ¢) a d) a urcia Ziadajiicemu subjektu

zaobchadzajucemu s latkami Pudského povodu lehotu na predloZenie vysledkov

schvdleného monitorovania klinickych vysledkov;

e) na zdklade posudenia podl’a pismena b) tohto odseku a vysledkov klinického

monitorovania uvedeného v pismene d) tohto odseku, v prisluSnych pripadoch

udelia alebo zamietnu povolenie na pripravok z latok 'udského pévodu a uvedu, aké
podmienky sa v pripade potreby uplatiiuju.
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Prislusné orgény pre latky Pudského povodu predlozia informacie tykajlice sa povolenia
udeleného v suvislosti s pripravkom z latok I'udského povodu vratane zhrnutia dokazov
pouzitych na povolenie uvedeného pripravku z latok 'udského povodu platforme EU pre
latky l'udského povodu I a v pripade tohto pripravku z latok 'udského povodu
zodpovedajucim sposobom zmenia informdcie o povoleni dotknutého subjektu

zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu ukoncia kroky povolovania pripravku z latok
I'udského povodu uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku v lehote stanovenej pre povolenie,
pricom zohladnia najlepSie postupy zdokumentované a uverejnené koordinacnou radou
pre latky Pudského povodu, ako sa uvadza v clanku 69 ods. 1 pism. d). Tato lehota sa

méo%e predl%it’ o:
a)  trvanie konzultdcii uvedenych v ¢lanku 13 ods. 2 a 3;

b)  Cas potrebny na pripravu a predloZenie odpovede na Ziadost’ o dodatoéné

informdcie subjektu zaobchadzajiceho s latkami Pudského povodu;
¢)  Cas potrebny na vykonanie monitorovania klinickych vysledkov; alebo

d)  Cas potrebny na vykonanie dodatocnej validacie alebo na ziskanie dodatocnych
udajov o kvalite a bezpecnosti podla poZiadavky prislusného organu pre ldatky

Pudského povodu.
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5. V pripade pripravkov 7 latok Pudského povodu, ktoré obsahuju zdravotnicku pomocku
v zmysle vymedzenia v Eldnku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745 ako integrilnu
sucast’,, a ak ma tdto zdravotnicka pomaocka ucinok, ktory je pomocny vo vit'ahu
k ucinku pripravku z latok Pudského povodu, prislusné organy pre latky Pudského
povodu overia, i zdravotnicka pomécka bola certifikovand notifikovanou osobou podl’a

uvedeného nariadenia.

6. Ak prislusny orgén pre latky 'udského povodu dostane v priebehu postupu posudzovania
zhody podl'a ¢lanku 52 nariadenia (EU) 2017/745 Ziadost o stanovisko v savislosti so
zdravotnickou pomaockou, ktord obsahuje pripravok z latok Pudského povodu ako
integralnu sucast’, a ak ma tdato zdravotnicka pomaocka ucinok, ktory je hlavny vo vzt'ahu
k ucinku pripravku z latok Pudského povodu, poskytne stanovisko tykajuce sa suladu
Casti pripravku z latok Pudského povodu s tymto nariadenim v sulade s oddielom 5.3.1
prilohy IX k uvedenému nariadeniu a informuje koordina¢nt radu pre latky I'udského

povodu o poskytnutom stanovisku.
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Prislus$né orgéany pre latky I'udského pdvodu mozu v sulade s vnatro$tatnymi pravnymi
predpismi pozastavit’ povolenie pripravku z latok I'udského povodu, ak ¢innosti dohl'adu
nad latkami I'udského povodu preukazu alebo poskytuja primerany dovod na podozrenie,
Ze takyto pripravok 7 latok Pudského povodu alebo akékol’vek innosti vykondvané

v stvislosti s uvedenym pripravkom nespliiajii podmienky jeho povolenia alebo tohto
nariadenia. Prislusné organy pre latky 'udského pdvodu v stlade s vnutrostatnymi
pravnymi predpismi pozastavia povolenie pripravku z latok I'udského povodu, ak sa zisti
bezprostredné riziko pre bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok
Pudského povodu alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie alebo

bezprostredné riziko zbytocného plytvania kritickymi latkami Pudského povodu.

Prislusné orgény pre latky Pudského povodu stanovia lehotu na presetrenie podozrenia
na nedodrziavanie suladu a na napravu potvrdeného nestladu subjektmi zaobchadzajucimi

s latkami 'udského pdvodu, priCom pocas tejto lehoty bude platit’ pozastavenie povolenia.

V pripadoch, ked’ prislusné organy pre ldatky Pudského pévodu potvrdili nesulad, ako sa
uvadza v v odseku 3 a subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu nie su
schopné tento nesiilad napravit’ v stanovenej lehote, prislusné organy pre ldatky Pudského
povodu v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi zruSia dotknutym subjektom
zaobchadzajucim s latkami Pudského povodu povolenie pripravku z latok 'udského

povodu.

9239/24

ks/EM/eb 128

PRILOHA GIP.INST SK



10.

11.

Prislus$né orgéany pre latky I'udského pdvodu mozu v sulade s vnatro$tatnymi pravnymi
predpismi zrusit’ povolenie pripravku z latok 'udského povodu, ak pozastavenie uvedené

v odseku 7 nepostacuje na vyrieSenie zistenych nedostatkov.

V pripadoch pozastavenia alebo zrusenia povolenia, ako sa uvadza v odsekoch 7, 8 a 9,
prislusné organy pre latky 'udského povodu bez zbytocného odkladu zodpovedajicim
spdsobom zmenia informdcie o povoleni dotknutého subjektu zaobchadzajuceho s latkami

T'udského povodu na platforme EU pre latky Pudského povodu.

Ak sa postupy uvedené v tomto Clanku nevykonali, prislusné organy pre latky Pudského
povodu mozZu vynimocne na Ziadost’ subjektu zaobchddzajuceho s latkami Pudského
povodu, ktory je zodpovedny za planované humdanne pouZitie pripravku z latok Pudského
povodu konkrétnemu prijemcovi latok Pudského povodu na ich uzemi, povolit’ uvedené

humanne pouZitie za predpokladu, Ze:

a)  konkrétny prijemca latok Pudského povodu nema Ziadnu terapeuticku alternativu,
liecbu nemozno odloZit’ alebo prognoza konkrétneho prijemcu latok Pudského

povodu je Zivot ohrozujuca;
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b)  bezpecnost’ a ucinnost’ pripravku z latok Pudského povodu moZno odévodnene

predpokladat’ na zaklade dostupnych klinickych udajov; a

¢) dotknuty prijemca latok Pudského povodu je informovany o tom, Ze prislusny

pripravok z latok Pudského povodu nebol povoleny podl’a tohto nariadenia.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu moZu poZadovat’, aby dotknuty subjekt
zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu poskytol zhrnutie klinickych vysledkov

v konkrétnom pripade, a bez zbytocéného odkladu informuju vnutroStatny organ pre ldatky

Pudského povodu o tomto vynimocnom povoleni.

12. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa postupov povolovania pripravkov

z latok T'udského povodu podrla tohto clanku.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 20

Hodnotenie pripravkov z latok 'udského pdvodu

Hodnotenie pripravku z latok I'udského povodu zahtiia preskiumanie vSetkych ¢innosti
tykajacich sa latok I'udského pévodu, ktoré sa vykondvaji v suvislosti s danym pripravkom
z latok 'udského pdvodu a ktoré by mohli ovplyvnit’ kvalitu, bezpecnost’ a uic¢innost’ tohto

pripravku z latok 'udského povodu.

Hodnotenie pripravkov z latok 'udského pévodu vykonavaja hodnotitelia pripravkov

z latok Pudského povodu, ktori spiiiaji poziadavky stanovené v &lanku 23.

V pripadoch, ked’ bol pripravok z latok 'udského pdvodu, na ktory sa vztahuje ziadost’

o povolenie pre pripravok z latok 'udského povodu podla clanku 19, riadne povoleny

v inom subjekte zaobchédzajicom s latkami l'udského povodu v tom istom alebo v inom
Clenskom State, prislusné organy pre ldatky Pudského povodu mozu povolit’ dany pripravok
I za predpokladu, Ze prislusné organy pre latky Pudského povodu so suhlasom dotknutych
subjektov zaobchddzajucich s latkami Pudského povodu overili, ze ¢innosti tykajuce sa
latok 'udského pdvodu a kroky spracovania uskuto¢iované v stvislosti s danym
pripravkom vykonava Ziadajuci subjekt zaobchddzajuci s latkami Pudského povodu takym
sposobom, ze vysledky kvality, bezpecnosti a ucinnosti pripravku z latok Pudského
povodu st rovnocenné s vysledkami preukdzanymi v subjekte zaobchadzajucom s latkami

I'udského pdvodu, v ktorom bol pripravok z latok l'udského povodu povoleny prvykrat.
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4. Ak pripravok z latok 'udského pdvodu, ktory je predmetom ziadosti o povolenie pripravku
z latok 'udského povodu podla ¢lanku 19, nebol I povoleny v inom subjekte
zaobchadzajucom s latkami 'udského povodu, alebo ak sa prislusny organ pre latky
Pudského povodu rozhodne nezohl’ adnit’ povolenie pripravku z latok Pudského povodu

v inom clenskom Stdte, prislusny organ pre latky Pudského povodu:

a)  posudi primeranost’ informacii poskytnutych ziadajucim subjektom

zaobchadzajucim s latkami 'udského povodu podla élanku 39 ods. 2 pism. b);

b)  zacéne konzultaciu opisanu v ¢lanku 13, ak sa pocas posudzovania informdcii
uvedenych v pismene a) tohto odseku objavia otazky, ¢i pripravok z latok I'udského
povodu patri, ¢iastocne alebo tplne, do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia alebo
iného pravneho predpisu Unie, pric¢om zohladni ¢innosti uskuto¢fiované v stvislosti

s danym pripravkom a jeho planované humanne pouzitie;

c)  vyhodnoti posudenie prinosu a rizika, ktoré vykonal ziadajici subjekt
zaobchadzajlci s latkami 'udského povodu podl'a ¢lanku 39 ods. 2 pism. c), vrdtane
poskytnutych vedeckych dokazov a klinickych udajov tykajucich sa o¢akdavaného

prinosu a rigika;
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d) v pripadoch, ked’ dokazy poskytnuté v suilade s pismenom c) tohto odseku nie su
dostatocné na to, aby poskytli istotu, e prinos prevaiuje nad rizikom, alebo ak je
riziko vicsie ako zanedbatel’né, zhodnoti plan na thromaZdenie d’alSich dokazov
0 bezpecnosti a ucinnosti prostrednictvom monitorovania klinickych vysledkov
a primeranost’ planu k Grovni rizika a o¢akdvanému prinosu pripravku z latok

I'udského pdvodu v sulade s ¢lankom 21;

e)  konzultuje s koordinacnou radou pre latky 'udského pévodu podl'a ¢lanku 69 ods. 1
dokazy potrebné a dostato¢né na povolenie konkrétneho pripravku z latok I'udského

povodu, ak najlepsie postupy uvedené v odseku 7 tohto ¢lanku nie su dostatocné;

f)  posudi v pripade planu monitorovania klinickych vysledkov, ktory bol predtym
schvaleny podl'a lanku 19 ods. 2 pism. d), vysledky monitorovania klinickych

vysledkov po jeho ukonceni a predloZeni vysledkov Ziadatel’om.

5. Pri hodnoteni pripravku z latok 'udského povodu podl'a odseku 4 pism. d) a f) prislusné
organy pre latky l'udského povodu everia v pripadoch, ked’ Ziadajuci subjekt
zaobchadzajtci s latkami 'udského povodu navrhol zaznamenat a zaznamenal vysledky
monitorovania klinickych vysledkov do existujuceho registra klinickej praxe, ¢i ma tento
register klinickej praxe zavedené postupy riadenia kvality udajov, ktoré zabezpecuju

primeranu presnost’ a uplnost’ udajov.
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6. Prislu$né orgéany pre latky I'udského pdvodu vykonaji kroky hodnotenia uvedené
v odsekoch 3 a 4 tohto ¢lanku prostrednictvom preskimania dokumentov na dial’ku.
Prislu$né organy pre latky l'udského povodu mozu v ramci hodnotenia pripravku z latok
I'udského povodu vykonavat’ aj inSpekcie podl'a ¢lankov 27, 30 a 29. Podl’a clanku 12
Clenské Staty zabezpecia komunikdciu a spoluprdacu medzi hodnotitel’mi pripravkov

z latok Pudského povodu a inSpektormi.

7. Pri vykonavani krokov hodnotenia uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku prislusné organy
pre latky I'udského povodu zehladriuju najlepsie postupy, ktoré zdokumentovala

a uverejnila koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1

pism. d).
Clinok 21
Plany monitorovania klinickych vysledkov
1 V pripadoch, ked’ vedecké dokazy a klinické udaje poskytnuté v ramci posudenia prinosu

a rizika vykonaného Ziadajucim subjektom zaobchdadzajicim s latkami Pudského
povodu, ako je uvedené v ¢lanku 20 ods. 4 pism. c), nie su dostatocéné, alebo ak je riziko
vicSie ako zanedbatel’né, prislusny organ pre latky Pudského povodu schvali plan
monitorovania klinickych vysledkov predloZeny Ziadajiicim subjektom zaobchadzajicim
s latkami Pudského povodu. Schvaleny plan monitorovania klinickych vysledkov je
zakladom pre thromaid’ovanie d’alSich dokazov s ciel’om umoZnit’ posudenie

a povolenie nového pripravku z latok Pudského povodu alebo novej indikdcie pre

pripravok z latok Pudského povodu.
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2. Plany monitorovania klinickych vysledkov sa neschvdlia v pripadoch, ked’ vedecké

dokazy a klinické udaje poskytnuté ako sucast’ hodnotenia prinosu a rizika naznacuju

relevantnu urover rizika bez vyznamného ocakdvaného prinosu.

3. Plan monitorovania klinickych vysledkov obsahuje:

a)

b)

v pripadoch nizkeho rizika a oCakdvaného pozitivneho posudenia pomeru prinosov
a rizik proaktivne klinické sledovanie vopred stanoveného poctu prijemcov latok

Pudského povodu;

v pripadoch stredného rizika a o¢akavaného pozitivneho posudenia pomeru
prinosov a rizik okrem pismena a) klinicku Studiu tykajucu sa latok Pudského
povodu vopred stanoveného poctu prijemcov latok Pudského povodu, ktora je

potrebnd na posudenie vopred uréenych klinickych koncovych bodov;

v pripadoch vysokého rizika a ocakdvaného pozitivneho posudenia pomeru
prinosov a rizik a v pripadoch, ked’ riziko alebo prinos nie je mozné vyhodnotit’
z dovodu nedostatku vedeckych a klinickych udajov alebo poznatkov, okrem
pismena a) aj klinicku Studiu tykajucu sa latok Pudského povodu na vopred
definovanom pocte prijemcov latok Pudského povodu, ktora je potrebna

na posudenie vopred urcenych klinickych koncovych bodov v porovnani so

Standardnou lie¢bou.
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4. V pripadoch uvedenych v odseku 3 pism. b) a c) prislusné organy pre latky Pudského

povodu zaregistruju kaZdu schvalenu klinicku Studiu tykajucu sa latok Pudského povodu

na platforme EU pre litky Pudského pévodu, pricom poskytnii tieto informdcie:

a) nazov a adresu subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu, ktory
vykondva klinicku Studiu tykajucu sa latok Pudského povodu;

b)  opis typu latok Pudského povodu a planovanej klinickej indikdcie;

¢)  zhrnutie metodiky spracovania;

d)  zhrnutie navrhu studie;

e) planovany datum zacatia a ukoncenia klinickej Studie tykajucej sa latok Pudského
povodu.

5. V pripadoch, ked’ ¢innosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu naznacuju riziko pre

darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského povodu alebo potomkov

z lekarsky asistovanej reprodukcie, prislusné organy pre latky Pudského povodu mozu

zrusit’ predchadzajuce schvdlenie planu monitorovania klinickych vysledkov. V takychto

pripadoch sa zaznam na platforme E U pre latky Pudského povodu bez zbytocného

odkladu upravi.
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Clanok 22

Spolo¢né hodnotenia pripravkov z latok l'udského povodu

1. Na ziadost’ jedného alebo viacerych prislusnych organov pre latky Pudského povodu
prostrednictvom ich vnutrosStatneho organu pre latky Pudského povodu adresovanu
inému vnutroStatnemu orgdnu pre latky Pudského pévodu mozu hodnotenia pripravkov
z latok 'udského povodu uvedené v ¢lanku 20 vykonat’ hodnotitelia pripravkov 7 latok
Pudského povodu urceni viac ako jednym Clenskym Statom ako spolo¢né hodnotenie

pripravkov z latok 'udského povodu.

2. S predchadzajiucim suhlasom vnutroStatneho organu pre latky Pudského povodu
prislusny organ pre latky Pudského povodu, ktory dostane Ziadost’ o spolocné hodnotenie
pripravkov 7 latok Pudského povodu vynaloZi vSetko primerané usilie, aby takejto

Ziadosti vyhovel, pricom zohladni svoje dostupné zdroje.

3. Prislusné organy pre latky I'udského povodu, ktoré sa zicastiuji na spolo¢nom hodnoteni
pripravkov 7 latok Pudského povodu, uzatvoria pred vykonanim spolo¢ného hodnotenia
pripravkov z latok 'udského povodu pisomna dohodu. Tdato pisomna dohoda musi

obsahovat’ aspon tieto udaje:
a)  rozsah spolo¢ného hodnotenia pripravkov z latok 'udského povodu;

b)  ulohy zac¢astnenych hodnotitel’ov pocas hodnotenia pripravkov z latok 'udského

povodu a po fiom;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého zucastneného prisluSného orgéanu pre ldatky

Pudského povodu.
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Prislus$né organy pre latky Pudského povodu, ktoré sa zucastituju na spolocnom
hodnoteni pripravkov 7 latok Pudského povodu sa v dohode uvedenej v prvom pododseku
zaviaZu spolocne akceptovat’ vysledky tohto hodnotenia. Uvedenu dohodu podpisu vSetky
zucastnené prislusné organy pre latky Pudského povodu vratane prislusnych

vautroStatnych orgdanov pre latky Pudského povodu.

Clenské staty pre latky Pudského pévodu mozu vytvorit’ programy spoloéného hodnotenia
pripravkov 7 latok Pudského povodu s cielom ul'ah¢it’ Casté alebo rutinné spolocné
hodnotenia pripravkov z latok l'udského povodu. Clenské taty mésu takéto programy

realizovat’ na zdklade jednej pisomnej dohody, ako sa uvadza v odseku 3.

Na ucely koordindcie a vykondavania spolocnych hodnoteni pripravkov 7 latok Pudského
povodu prislusné organy pre latky Pudského povodu zohl'adiiuju prislusné najlepsie
postupy zdokumentované a uverejnené koordinacnou radou pre latky Pudského povodu,

ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).
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Clanok 23

Osobitné poziadavky tykajice sa hodnotitel'ov pripravkov z latok I'udského povodu
1. Hodnotitelia pripravkov z latok Pudského povodu musia:

a)  mat diplom, osvedCenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii v oblasti
lekarskych, farmaceutickych alebo biologickych vied udeleny na zaklade ukoncenia
vysokoskolského studia alebo Studia uznaného dotknutym ¢lenskym Statom

za rovnocenng;

b)  mat odborné znalosti v oblasti procesov, ktoré¢ sa hodnotia alebo humannych pouziti,

pri ktorych sa budu pripravky z latok I'udského pdvodu pouzivat'.

2. Hodnotenie pripravkov z latok 'udského povodu uvedené v ¢lanku 20, moze vykonéavat
spolocne tim 0s6b, ktoré spolocne disponuju kvalifikdciou a skusenost'ami uvedenymi

v odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Vo vynimo¢nych pripadoch mozu prislusné organy pre latky 'udského pévodu usudit’, ze
znacné a relevantné skusenosti osoby tito osobu oslobodzuji od poziadaviek stanovenych

v odseku 1.
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4. Predtym, ako hodnotitelia pripravkov z latok Pudského povodu zani vykonavat’ svoje
pracovné povinnosti, prislusné organy pre latky I'udského pévodu pre nich zabezpecia
osobitnu ivodnu odbornu pripravu tykajlicu sa postupov, ktoré sa maji dodrziavat’ pri

hodnoteni pripravkov z latok 'udského povodu v sulade s clankami 20 a 21.

5. Prislusné organy pre latky I'udského povodu zabezpecia, aby bola osobitnd tivodna
odborna priprava doplnena o Specializovant odborn pripravu v oblasti hodnotenia
spracovatel’skych metod a technologii pouzivanych na osobitné typy pripravkov z latok
I'udského pdvodu a podl'a potreby aj o priebeznli odbornu pripravu pocas celej kariéry
hodnotitelov pripravkov z latok Pudského povodu. Prislusné organy pre latky l'udského
povodu vynalozia vSetko primerané Usilie na to, aby zabezpecili, ze hodnotitelia
pripravkov 7 latok Pudského povodu, ktori sa zGCastiiuji na spoloénych hodnoteniach
pripravkov 7 latok Pudského povodu, Uspesne absolvovali relevantnu Gnijni odbornu
pripravu uvedenu v ¢lanku 70 ods. 1 a st zaradeni do zoznamu uvedeného v ¢lanku 70 ods.

S.

6. Hodnotitel'om pripravkov z latok Pudského povodu mozu pomahat’ technicki experti
za predpokladu, Ze prisluSné organy pre ldatky Pudského povodu zabezpecia, Ze tito experti

spiiiaji poziadavky tohto nariadenia, najmi tie, ktoré su stanovené v ¢lankoch 6, 75 a 76.
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Clanok 24

Systém povolovania zariadeni pre latky 'udského povodu

Prislusné organy pre latky Pudského povodu zriadia a vedu systém prijimania
a spracuvania ziadosti o povolenie zariadeni pre latky 'udského povodu na svojom nizemi.

Tento systém umoZiiuje pozastavenie a zruSenie povoleni.

V sulade s ¢lankom 25 prislusné organy pre latky 'udského povodu povolia ako zariadenia
pre latky I'udského povodu subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu, na ktoré
sa vzt’ahuje vymedzenie zariadenia pre latky Pudského povodu stanovené v ¢lanku 3

bode 35.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu zahrnu vietky cinnosti tykajuce sa latok
Pudského povodu, ktoré ma vykondvat’ zariadenie pre latky Pudského povodu
do udeleného povolenia vrdatane tych cinnosti tykajucich sa latok Pudského povodu,

ktoré sa maju vykondvat’ mimo priestorov zariadenia pre latky Pudského povodu.
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Prislusné organy pre latky I'udského pévodu mozu rozhodnut’, ze urcité subjekty
zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu, ktoré nespadajii pod vymedzenie pojmu
zariadenie pre latky Pudského povodu uvedené v clanku 3 bode 35, tiez musia mat’
povolenie ako zariadenia pre latky 'udského povodu; ide najma o subjekty zaobchadzajuce

s latkami 'udského pdvodu, ktoré:

a)  maju vyznamny vplyv na kvalitu a bezpecnost’ latok 'udského pévodu vzhl'adom
na rozsah, kritickost’ alebo zlozitost’ ¢innosti tykajucich sa latok I'udského pévodu,

ktoré vykonavaju; alebo

b)  vykonavaju ¢innosti tykajuce sa latok I'udského povodu v stvislosti s viacerymi

zariadeniami pre latky I'udského povodu.

Prislus$né organy pre latky Pudského povodu informuju subjekt zaobchadzajuci s latkami
Pudského povodu o takomto rozhodnuti a o vyslednej povinnosti dodrZiavat’ vSetky
ustanovenia tohto nariadenia tykajuce sa zariadeni pre latky Pudského povodu vratane

predloZenia Ziadosti o povolenie zariadenia pre ldatky Pudského povodu.
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5. Povolenia zariadeni pre latky P'udského povodu st platné v celej Unii podas obdobia
vymedzeného v podmienkach povolenia, ak je takéto obdobie vymedzené, alebo kym
prislusny organ pre latky Pudského povodu povolenie nepozastavi alebo nezrusi, alebo
kym zariadenie pre latky 'udského povodu neprestane vykonavat’ ¢innosti tykajuce sa
latok 'udského povodu. Ak ¢lensky stat v stilade s ¢lankom 4 prijal prisnejSie opatrenie,
ktoré sa tyka konkrétneho povolenia zariadenia pre latky l'udského povodu, tento ¢lensky
Stat moze odmietnut’ uznat’ platnost’ povolenia zariadenia pre latky 'udského pévodu iného

Clenského Statu, kym neoveri sulad s tymto prisnejSim opatrenim I .
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Clanok 25

Povolovanie zariadeni pre latky l'udského povodu

Prislu$né organy pre latky l'udského povodu poskytni usmernenia a vzory, ktoré umoznia,
aby sa ziadosti o povolenie zariadenia pre latky Pudského povodu predkladali v stilade

s ¢lankom 46. Pri vypracuvani tychto usmerneni a vzorov prislusné organy pre latky
P'udského pdvodu zohladnia prislusné najlepsie postupy zdokumentované a uverejnené
koordina¢nou rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).
Prislusné organy pre latky Pudského povodu moZu vyuZivat’ zabezpeceny komunikacny
kandl na platforme EU pre litky humdnneho povodu na vymenu dokumentov so
zariadenim pre latky Pudského povodu v suvislosti so Ziadost’ou o povolenie zariadenia

pre latky Pudského povodu.

Po prijati Ziadosti o povolenie zariadenia pre latky 'udského povodu prislusné organy pre

latky Pudského povodu:
a)  bez zbytoéného odkladu potvrdia prijatie Ziadosti;

b)  ziadost posudia;
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d)

g)

preskimaji dohody medzi Ziadajicim zariadenim pre latky 'udského povodu
a akymikol'vek subjektmi zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu, s ktorymi
dané zariadenie uzavrelo zmluvu na vykonavanie ¢innosti tykajucich sa latok

I'udského povodu;

poziadaju ziadajtce zariadenie pre latky l'udského povodu, aby v pripade potreby

poskytlo dopliiujuce informacie;

vykonaju I inSpekciu na mieste u ziadajiceho zariadenia pre latky 'udského pévodu
podrla ¢lanku 27 a pripadne u subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského
Ppovodu alebo u tretich stran, s ktorymi dané zariadenie pre latky l'udského povodu

uzavrelo zmluvu I podl’a ¢lanku 28;

bez zbyto¢ného odkladu informujt ziadajlice zariadenie pre latky 'udského povodu
o vysledku hodnotenia a inSpekcii uvedenych v pismenéch b), ¢) a e), a v prislusnych

pripadoch v pismene d) I ;

podl’a potreby udelia alebo zamietnu povolenie ziadajuceho zariadenia pre latky
I'udského pdvodu ako zariadenia pre latky l'udského povodu a uvedu, na ktoré ldatky
Pudského povodu a na ktoré cinnosti tykajuice sa latok 'udského povodu pre kaZdu
latku Pudského povodu sa dané povolenie vztahuje a aké pripadné podmienky sa

uplatiuju;

h)  bez zbyto¢ného odkladu predlozia informécie tykajuce sa povolenia udeleného
v suvislosti so zariadenim pre latky 'udského pdvodu zmenou Statitu subjektu
zaobchadzajuceho s latkami 'udského povodu na zariadenie pre latky 'udského
povodu na platforme EU pre latky l'udského povodu;
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i)  posudia a pripadne schvdlia vietky vyznamné zmeny, ktoré zariadenie pre ldatky
Pudského povodu uviedlo v Ziadosti a ozndmilo prislus§nym organom pre ldatky
Pudského povodu podla Elanku 46 ods. 2 a aktualizuju tieto informdcie

na platforme pre litky Pudského pévodu EU.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu mozu v sulade s vnutrostitnymi pravnymi
predpismi pozastavit’ povolenie zariadenia pre latky I'udského povodu alebo povolenie
urcitych ¢innosti tykajucich sa latok 'udského povodu, ktoré je dané zariadenie pre latky
I'udského povodu opravnené vykonavat’, ak ¢innosti dohl'adu nad latkami l'udského povodu
preukazu alebo poskytni primerané dovody na podozrenie, ze prislusné zariadenie pre
latky Pudského povodu nedodrZiava podmienky svojho povolenia alebo toto nariadenie.
Prislusné organy pre latky I'udského povodu v sulade s vnutrostatnymi pravnymi
predpismi pozastavia povolenie zariadenia pre latky I'udského pdvodu, ak sa zisti
bezprostredné riziko pre bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok
Pudského povodu alebo potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie alebo

bezprostredné riziko zbytocného plytvania kritickymi latkami Pudského povodu.

Prislusné organy pre latky 'udského povodu stanovia lehotu na presetrenie podozrenia
na nedodrziavanie suladu a na napravu potvrdené¢ho nesuladu zariadenim pre latky

I'udského pdvodu, priCom pocas tejto lehoty bude platit’ pozastavenie povolenia.
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V pripadoch, ked’ prislu§né organy pre latky I'udského poévodu potvrdili pripady nestladu,
ako sa uvadza v odseku 3, a zariadenia pre latky I'udského pdvodu nie st schopné tento
nesulad napravit’ v stanovenej lehote, prislusné organy pre latky 'udského pévodu v stulade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi zrusia povolenie uvedenych zariadeni pre latky

I'udského povodu.

Prislusné orgény pre latky 'udského pévodu mozu v stlade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi zrusit’ povolenie zariadenia pre latky l'udského povodu, ak pozastavenie, ako sa

uvddza v odseku 3, nepostacuje na vyrieSenie zistenych nedostatkov.

V pripadoch pozastavenia alebo zrusenia povolenia pre zariadenie pre latky I'udského
povodu, ako sa uvadza v odsekoch 3, 7 a 5, prislusné organy pre latky I'udského pévodu
bez zbyto¢ného odkladu zodpovedajucim spéosobom zmenia informdcie o povoleni
dotknutého zariadenie pre latky Pudského povodu na platforme EU pre latky Pudského

povodu.

Clanok 26

Povol'ovanie dovdZajucich zariadeni pre latky 'udského pdvodu

Prislusné organy pre latky 'udského povodu povolia ako dovdZajice zariadenia pre latky
Pudského povodu také subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu, ktoré

dovazaju latky 'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 24 ods. 2.
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Clinok 24 ods. 1, 3 a 5 a ¢ldnok 25 sa uplatiiujii mutatis mutandis na povol’ovanie

dovaZajucich zariadeni pre latky Pudského povodu.

Po prijati Ziadosti o povolenie dovdZajuiceho zariadenia pre latky 'udského povodu konaju
prislusné organy pre latky 'udského pévodu v silade s clankom 25 ods. 2. Prislusné
organy pre latky l'udského povodu posudia aj postupy zavedené v dovazajiicom zariadeni
pre latky Pudského povodu Ziadatela s ciel’om zabezpedit’, aby dovaZané latky Pudského
povodu boli 7 hladiska kvality, bezpecnosti a ucinnosti rovhocenné s pripravkami 7 latok

Pudského povodu povolenymi v sulade s tymto nariadenim.

So zretelom na Clanok 25 ods. 2 pism. e) a v pripadoch, ked’ dovezené latky Pudského
povodu nie su fyzicky prijaté dovaZajucim zariadenim pre latky Pudského povodu, ale su
zaslané priamo subjektu zaobchadzajiucemu s latkami Pudského povodu humdnne
pouZitie pre konkrétneho prijemcu latok Pudského povodu alebo prevadzkovatel ovi

na vyrobu vyrobku regulovaného inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvddza

v Clanku 2 ods. 6, prislusné orgdny pre latky Pudského povodu sa moZu rozhodnut’

vykonat’ inSpekciu prostrednictvom preskumania dokumentov na dial’ku.
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Prislu$né orgéany pre latky I'udského pdvodu mozu pred udelenim alebo zamietnutim
povolenia dovazajucemu zariadeniu pre latky l'udského povodu pozadovat’ kontrolu
ktoréhokol'vek doddavatel’a 7 tretej krajiny pre ziadajuce zariadenie pre latky I'udského
povodu, najma v pripadoch, ked’ sa ziadost’ tyka pravidelného a opakovaného dovozu latok

I'udského pdvodu od toho istého doddvatel’a z tretej krajiny.

Odchylne od odseku 1 mo6Zzu prislusné organy pre latky I'udského povodu povolit’ dovoz
latok 'udského povodu na okamzité humanne pouzitie konkrétnemu prijemcovi latok
T'udského povodu, ak o to poZiada subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského pévodu
zodpovedny za dané humdnne poufitie a ak je to v jednotlivych pripadoch riadne
odovodnené klinickymi okolnostami. Prislu§né orgdany pre latky Pudského povodu moZu
povolit’ aj dovoz latok Pudského povodu v nudzovych situdciach na okamZité humdnne
pouzitie prijemcom latok Pudského povodu, ktorych zdravie by bolo bez takéhoto dovozu

latok Pudského povodu vaZne ohrozené.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 77 s ciel’om
doplnit’ toto nariadenie stanovenim konkrétnych kritérii pre hodnotenie Ziadosti

v priebehu povolovania dovaZajucich zariadeni pre ldatky Pudského povodu.
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Ak sa to v pripade ohrozenia kvality a bezpec¢nosti dovazanych latok I'udského povodu
vyzaduje z vaznych a naliechavych dovodov, na delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku

sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanok 27

Inspekcie zariadeni pre latky l'udského povodu

Prislusné orgény Clenskych statov pre latky 'udského pdvodu, v ktorych sa nachadzaju
zariadenia pre latky I'udského povodu, vykonévaju inSpekcie I v uvedenych zariadeniach
pre latky I'udského povodu a pripadne v subjektoch pre latky Pudského povodu alebo

u tretich stran, s ktorymi maju zmluvu zariadenia pre latky Pudského povodu.

Prislusné organy pre ldatky Pudského povodu vykonaju v zariadeniach pre ldatky

Pudského povodu podl’a potreby tieto inSpekcie:
a)  ohléasené rutinné systémové inspekcie;

b)  ohlasené alebo neohlasené inSpekcie, najmi v pripade vysetrovania podvodnych
alebo inych nezédkonnych ¢innosti, alebo na zaklade informacii, ktoré naznacuju

mozny nesulad s I tymto nariadenim;

c)  ohldsené alebo neohldsené inspekcie zamerané na konkrétnu cinnost’ alebo tému,
ako sa stanovuje v ¢lanku 20 ods. 6, ¢lanku 26 ods. 5, ¢lanku 29 a I Clanku 33 ods.
6.
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3. Prislusné organy pre latky 'udského povodu, ktoré pocas inspekcii zistia nedodrzanie
pravidiel tohto nariadenia, mozu, ak je to potrebné a primerané, zaradit’ nasledné inSpekcie
s cielom overit, Ci zariadenia pre latky 'udského povodu prijali primerané napravné

a preventivne opatrenia.

4. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu vykondvaju kontroly na mieste.
Vo vynimocnych pripadoch v§ak moZu prislusné organy pre latky Pudského povodu
vykonavat inSpekcie v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, virtudalnymi prostriedkami alebo

prostrednictvom kontroly dokumentov na dial’ku za predpokladu, Ze:

a)  takyto spdsob inSpekcie nepredstavuje riziko pre kvalitu a bezpecnost’ latok

I'udského povodu;
b) takéto spdsoby inSpekcie nemajl vplyv na a€innost’ inSpekcii; I

¢)  sareSpektuje ochrana darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok Pudského

povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie; a

d)  neprekroc¢i sa maximélny interval medzi dvoma inSpekciami na mieste podla odseku

9.
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5. Prislu$né orgéany pre latky I'udského povodu zabezpecia, aby inSpekcie vykonavali

ingpektori, ktori spifiaji poziadavky stanovené v &lanku 30.

6. In3pekcie zahiiiajii overenie, ¢i zariadenia pre latky Pudského povodu spliiajii normy

alebo ich prvky stanovené v kapitolach VI a VII.
V pripadoch, ked’ sa zariadenia pre latky 'udského pdvodu riadia:

a)  technickymi usmerneniami uverejnenymi ECDC a EDQM, uvedenymi v ¢lanku 56
ods. 4 pism. a) a pripadne v ¢lanku 59 ods. 4 pism. a), inSpektori povazuji normy
stanovené v tomto nariadeni za splnené v tom rozsahu, v akom sa na ne vztahuju

dané usmernenia;

b)  inymi usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 4 pism. b) a clanku 59 ods. 4 pism.
b), ktoré prijal ¢lensky Stdt v sulade s odsekom 7 tohto ¢lanku, inSpektori povaZuju
normy stanovené v tomto nariadeni za splnené v tom rozsahu, v akom sa na ne

vzt’ahuju dané usmernenia.
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c)  inymi usmerneniami ako tie, ktoré su uvedené v pismene a) alebo b) tohto odseku
alebo inymi technickymi metdédami, ktoré nie sii uvedené v usmerneniach,
uplatiiovanymi za osobitnych okolnosti, ako sa uvadza v élanku 56 ods. 4 pism. c¢)
a Clanku 59 ods. 4 pism. c), inSpektori vyhodnotia kroky prijaté zariadeniami pre
latky Pudského povodu s cielom zabezpedit’ primeranost’ takychto usmerneni
alebo technickych metod a ich sulad s normami stanovenymi v tomto nariadeni;
na ucely tohto hodnotenia poskytnu zariadenia pre latky Pudského povodu

inSpektorom vsetky potrebné informdcie podla ¢lanku 56 ods. 7 a élanku 59 ods. 7.

7. Pri prijimani usmerneni uvedenych v odseku 6 pism. b) tohto ¢lanku clensky Stat pred
inSpekciou overi a zdokumentuje, ¢i su tieto usmernenia primerané na dosiahnutie
suladu s normami stanovenymi v kapitolach VI a VII, a tieto usmernenia spristupni
na platforme E U pre litky Pudského povodu. Tieto usmernenia sa povaZuju
za primerané na dosiahnutie suladu s normami tohto nariadenia, ak boli stanovené ako
rovnocenné s technickymi usmerneniami uverejnenymi ECDC a EDQM uvedenymi

v odseku 6 pism. a) tohto clanku.
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8. InSpektori vykondvaji jednu alebo viacero z tychto ¢innosti:

a)  kontroluju priestory;

b)  hodnotia a overuju sulad postupov a vykonavanych Cinnosti tykajtcich sa latok
I'udského povodu s poziadavkami tohto nariadenia;

c)  skumaju vSetky dokumenty alebo iné zdznamy I suvisiace s poziadavkami tohto
nariadenia | ;

d) v prisluSnych pripadoch hodnotia navrh a vykondvanie zavedeného systému riadenia
kvality podl'a ¢lanku 37;

e)  hodnotit’ sulad so systémami vigilancie a vysledovatel’nosti;

f) v pripade potreby odoberaju vzorky na analyzu, kopie dokumentov a fotografie
alebo videozaznamy;

g) v pripade potreby hodnotia zavedeny niidzovy plan v sulade s ¢lankom 67;

h) nariadia alebo navrhnu prisluSnému organu pre latky Pudského povodu
pozastavenie alebo zastavenie akéhokol'vek postupu alebo ¢innosti alebo uloZia iné
opatrenia, ak je to potrebné a primerané zistenému riziku; v takom pripade inSpektor
bez zbytocného odkladu prijme vSetky potrebné opatrenia.
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0. Po inSpekcii uvedenej v Clanku 25 ods. 2 pism. e) prislu§né organy pre latky Pudského
Ppovodu vykondvaju pravidelné inspekcie podla odseku 2 pism. a) tohto ¢lanku, aby
interval medzi dvoma kontrolami na mieste v Ziadnom pripade neprekrocil Styri roky.

Frekvencia inSpekcii zohl'adiiuje:

a)  identifikované rizika spojené s typom latok Pudského povodu, na ktoré sa vit'ahuje
povolenie zariadenia pre latky Pudského povodu, a s vykondavanymi ¢innost’ami

tykajucimi sa latok Pudského povodu;

b)  zaznamy zariadeni z minulosti, pokial ide o vysledky predchadzajucich inspekcii I a

dodrziavanie tohto nariadenia danymi zariadeniami pre latky I'udského pdvodu;
c) v prislu§nych pripadoch certifikaciu alebo akreditaciu medzinarodnymi organmi; I

d)  spolahlivost’ a u¢innost’ systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 37.
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10.

11.

12.

Po kazdej inSpekcii prislusné organy pre latky 'udského pdvodu vypracuji spravu

o zisteniach in$pekcie I a poskytnt ju dotknutému zariadeniu pre latky 'udského pévodu.
Ak si to vysledok inSpekcie vyZaduje, prisluSné orgdany pre latky Pudského povodu

vo vhodnych pripadoch v sprave stanovia akékol'vek potrebné napravné ¢i preventivne
opatrenia alebo poZiadaju zariadenie pre latky l'udského povodu, aby reagovalo navrhom

na takéto opatrenia, ako aj sivisiacimi datumami na ich uskuto¢nenie.

Na ucely inspekeii I uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku prislusné organy pre latky
l'udského povodu zohladnia najlepsie postupy tykajice sa inSpekcii, ktoré
zdokumentovala a uverejnila koordina¢na rada pre latky 'udského pévodu, ako sa uvadza

v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).

Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajlce sa technickych prvkov postupov, ktoré sa

maju dodrziavat’ pri inSpekcidch zariadeni pre latky I'udského pdvodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clénok 28
InSpekcie subjektov zaobchddzajucich s latkami Pudského povodu, inych ako zariadenia pre latky

Pudského povodu a tretich stran

1. Prislu$né organy pre latky 'udského povodu mozu podla clanku 27 ods. 1 vykonévat’
inSpekcie subjektov zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu, inych ako zariadenia
pre latky l'udského povodu, a tretich stran, s ktorymi boli uzavreté zmluvy, ak je to
potrebné a primerané rizikdm spojenym s latkami 'udského pévodu a ¢innost'ami
tykajacimi sa latok I'udského povodu registrovanymi pre dany subjekt zaobchadzajici
s latkami 'udského pdvodu, ako aj zaznamom subjektu zaobchadzajtiiceho s latkami

I'udského pévodu z minulosti o dodrziavani predpisov.

2. V pripadoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanok 27 uplatituje mutatis mutandis
na inSpekcie subjektov zaobchadzajtcich s latkami 'udského povodu inych ako st

zariadenia pre latky 'udského povodu a zmluvnych tretich strdn.
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Clanok 29

Spolo¢né inSpekcie

1. Na ziadost’ jedného alebo viacerych prislusnych organov pre latky Pudského povodu
a prostrednictvom ich vnutrosStdatneho organu pre latky Pudského povodu inému
vnutroStatnemu orgdnu pre latky Pudského povodu sa inSpekcie podl'a ¢lanku 27 ods. 1
a ¢lanku 28 ods. 1 mézu vykonavat’ za ucasti inSpektorov, ktorych na tento ucel vyslal iny

Clensky stat ako spolo¢nu inSpekciu.

2. S predchadzajucim suhlasom vnutrostatneho orgdanu pre latky Pudského povodu
prislusny organ pre latky Pudského povodu, ktory dostane ziadost’ o spolo¢nu inSpekciu,
vynalozi vSetko primerané Usilie na prijatie takejto ziadosti s prikliadnutim na svoje

dostupné zdroje v pripadoch, ked”:

a)  subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu, ktory sa md podrobit’
inSpekcii, vpkondva Cinnosti tykajiice sa latok Pudského povodu vo viac ako jednom

Clenskom $tate, ktoré maju vplyv v ziadajicom Clenskom State;

b)  prislusné orgéany pre latky Pudského pévodu Ziadajuceho ¢lenského Statu vyzaduju

pre tato inSpekciu Specializovant technick odbornost’ iného ¢lenského Statu,

c)  prislusné organy pre latky Pudského povodu Clenského Statu, ktory dostal Ziadost’,
suhlasia s tym, Ze existuju iné opodstatnené¢ dovody na vykonanie spolo¢ne;j

inSpekcie.
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Ak prisluSny orgdn pre latky Pudského povodu dostane Ziadost’ o spolocnu inSpekciu
subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu, moZe tuto Ziadost’ zamietnut’,

najmd ak:

a) savdanom subjekte zaobchadzajucom s latkami Pudského povodu

v predchadzajiicom roku vykonala spolocna inSpekcia; alebo

b)  sa spoloéna inSpekcia tohto subjektu zaobchadzajiceho s latkami Pudského

povodu uz planuje.

Prislus$né organy pre latky Pudského povodu, ktoré sa zicastiiuju na spolo¢nej inSpekeii,
vopred uzavru pisomnu dohodu pred vykonanim spolo¢nej inSpekcie. V takejto pisomnej

dohode sa musi minimalne stanovit’:
a)  rozsah a ciel’ spoloc¢nej inSpekcie;

b)  ulohy zucastnenych inSpektorov pocas inSpekcie a po nej vratane urcenia prislusného

organu pre latky Pudského povodu, ktory bude inSpekciu viest’;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého zo zuc¢astiujicich sa prislusnych organov pre latky

Pudského povodu.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu, ktoré sa zacastiuji na spolocnej inSpekcii,
sa v dohode uvedenej v prvom pododseku zaviazu spolo¢ne akceptovat’ vysledky tejto
inSpekcie. Tuto dohodu podpisu vsetky zucastnené prislusné organy pre latky Pudského

povodu vratane prislusnych vnutroStatnych organov pre latky Pudského povodu.
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Prislusny organ pre latky Pudského povodu, ktory vedie spolocnu inSpekciu, je prislusny
organ pre latky Pudského povodu Clenského Statu, v ktorom sa vykondva spolocna
inspekcia, a zabezpeci, aby sa spolocna inSpekcia vykonala v sulade s vnutrostatnymi

pravaymi predpismi daného Elenského Statu.

PrisluSny organ pre latky Pudského povodu, ktory vykondva dohl’ad nad subjektom
zaobchadzajicim s latkami l'udského povodu, ktory sa ma podrobit’ inspekcii,
prostrednictvom spoloc¢nej inSpekcie vopred informuje dany subjekt zaobchadzajici
s latkami Pudského povodu o spoloCnej inSpekcii a jej povahe, pokial’ neexistuju
opodstatnené a riadne opodstatnené dovody domnievat’ sa, Ze takéto predchadzajiice

ozndamenie by ohrozilo ucinnost’ spolocnej inSpekcie.

Clenské §taty mozu vytvorit’ programy spoloénych indpekcii s cielom ulahgit’ ¢asté alebo
rutinné spoloéné inspekcie. Clenské §taty mozu takéto programy realizovat’ na zaklade

jednej pisomnej dohody, ako sa uvadza v odseku 4.

Na ucely koordindcie a vykondvania spolocnych inSpekcii sa prislusné organy pre ldatky
Pudského povodu pridriiavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré zdokumentovala
a uverejnila koordinacna rada pre latky Pudského povodu, ako sa uvadza v clanku 69

ods. 1 pism. d).
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Clanok 30

Osobitné poziadavky tykajice sa inSpektorov

Inspektori vlastnia diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii
v relevantnej oblasti udeleny na zaklade ukoncenia vysokoskolského stadia alebo Studia

povazovaného dotknutym ¢lenskym Statom za rovnocenné.

Vo vynimoc¢nych pripadoch moézu prislusné organy pre ldatky Pudského povodu usudit’, ze
znacné a relevantné skusenosti osoby tuto osobu oslobodzuju od poziadaviek stanovenych

v prvom pododseku.

Pred tym, ako inSpektori zacnu vykonavat’ svoje povinnosti, prislusné organy pre ldatky
Pudského povodu poskytnu inSpektorom osobitni ivodni odbornu pripravu. Pokial’ ide
o0 osobitnll uvodnu odbornt pripravu, prisluSné organy pre latky Pudského povodu sa
pridriiavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré zdokumentovala a uverejnila

koordina¢na rada pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).
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3. Prislusné organy pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby osobitna uvodné odborna

priprava zahfnala aspon:

a)  inSpekcéné techniky a postupy, ktoré sa maju dodrziavat’, vratane praktickych cviceni;
b)  prehlad relevantnych unijnych a vnutrostatnych usmerneni k inSpekcidm, podl’a
potreby, ako aj najlepsSich postupov, ktoré¢ zdokumentovala a uverejnila koordina¢na
rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d);
c)  prehlad syst¢tmov udel'ovania povoleni v dotknutom ¢lenskom State;
d)  pravny ramec uplatnitelny na vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad latkami I'udského
povodu;
e)  prehlad technickych aspektov stvisiacich s ¢innost’ami tykajucimi sa latok
I'udského povodu;
f)  technické usmernenia pre latky l'udského povodu uvedené v €lankoch 56 a 59;
g)  prehl'ad organizicie a fungovania nadrodnych regulacnych organov v oblasti latok
Pudského povodu a v suvisiacich oblastiach;
h)  prehlad vnutroStatnych systémov zdravotnej starostlivosti a organiza¢nych Struktir
tykajacich sa latok 'udského povodu v dotknutom ¢lenskom Stéte.
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Prislusné orgéany pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby bola osobitna ivodna
odborna priprava doplnena o Specializovani odborn pripravu v oblasti inSpekcii
osobitnych typov zariadeni pre latky I'udského pdvodu a podl'a potreby aj o priebeznu
odborn pripravu. Prislusné organy pre latky Pudského povodu vynalozia v§etko
primerané usilie na zabezpecenie toho, aby inSpektori, ktori sa za¢astituji na spolo¢nych
inSpekciach, tspesne absolvovali relevantnt tnijni odbornu pripravu uvedent v ¢lanku 70

ods. 1 a boli zaradeni do zoznamu uvedeného v ¢lanku 70 ods. 5.

Inspektorom mézu pomahat’ technicki experti za predpokladu, ze prislusné organy pre
litky Pudského pévodu zabezpetia, Ze tito experti spiiiaju prisluiné poziadavky tohto

nariadenial .

Clanok 31

Extrakcia, predkladanie a uverejiiovanie udajov o ¢innosti

Prislusné organy pre latky Pudského povodu overuju, ¢i subjekty zaobchadzajuce

s latkami 'udského pdvodu, ktoré maju povinnosti tykajice sa zberu udajov o ¢innosti

a nahlasovania podl'a ¢lanku 41, predkladaji svojim prislusnym organom pre ldtky
Pudského pévodu prostrednictvom platformy EU pre litky Pudského povodu vyroént
sprdvu s tymito Gdajmi o ¢innosti. Platforma EU pre latky Pudského povodu umoZiiuje
zostavovanie vyrocénych sprav predloZenych subjektmi zaobchddzajucimi s latkami
Pudského povodu a poskytuje prisluSnym organom pre latky Pudského povodu suhrnnu
vyroc¢nu spravu s udajmi o Cinnostiach od ich subjektov zaobchadzajucich s latkami

Pudského povodu.
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Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku moZu Clenské Staty rozhodnut’, Ze subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu predloZia udaje o Cinnosti uvedené v ¢lanku
41 ods. 1 prislusnym organom pre latky Pudského povodu prostrednictvom
vautroStatnych alebo medzindarodnych registrov v pripadoch, ked’ takéto registre
ghromaZd’uju udaje o Cinnosti zodpovedajuce suborom udajov uvedenym na platforme
EU pre ldtky Pudského povodu. V takom pripade prislusné orgdny pre litky Pudského
povodu predloZia uvedené udaje o Cinnosti v sulade s vykondvacimi aktmi prijatymi

podla clanku 41 ods. 3.

Prislu$né organy pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby sa vyrocna suhrnnd sprava
o udajoch o ¢innostiach ich subjektov zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu
spristupnila verejnosti v ich ¢lenskych Statoch, a to aj prostrednictvom internetu.
Vyroénd stthrnnd sprava o iidajoch o innosti sa mése uverejnit’ aj na platforme EU pre
latky Pudského povodu po preskumani a schvdleni vnutroStatnymi organmi pre ldatky

Pudského povodu.

Komisia zostavi vyrocéné suhrnné spravy od prislusnych organov pre latky Pudského
povodu a vypracuje vyroénii spravu Unie o innosti tykajiicej sa ldtok Pudského povodu.
Po poskytnuti tejto spravy vnutroStatnym organom pre latky Pudského povodu na ucely
ich preskimania a schvilenia Komisia uverejni vyroénii spravu Unie o &innosti
tékajiicej sa ldtok Pudského povodu a spristupni ju na platforme EU pre ldtky Pudského

povodu.

9239/24

ks/EM/eb 164

PRILOHA GIP.INST SK



Clanok 32

Vysledovatel'nost’

1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu
overia, Ci subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu maju zavedené vhodné
postupy na zabezpecenie vysledovatel'nosti a koédovania latok 'udského povodu, ako sa

uvadza v ¢lanku 42.

2. Prislu$né organy pre latky Pudského povodu stanovia postupy na jedinecnu identifikaciu
zariadeni pre latky I'udského povodu, ktoré maji uplatiiovat’ jednotny eurdpsky kod podla
¢lanku 43. Prislusné orgéany pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby takato
identifikacia bola v stlade s technickymi normami stanovenymi pre uvedeny systém
kédovania. Na tento ucel mozu prislusné organy pre latky Pudského pévodu pouzivat

identifika¢ny kéd zariadenia pre latky Pudského povodu vygenerovany platformou EU pre

latky l'udského povodu.
Clénok 33
Vigilancia
1. Prislusné orgéany pre latky Pudského povodu su zodpovedné za dohl’ad nad vigilanciou

suvisiacou s ¢innostami tykajucimi sa latok I'udského pdvodu. I
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2. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu poskytuju usmernenia a vzory
na predkladanie hlaseni o zdavainej neZiaducej reakcii alebo zdvaznej neZiaducej udalosti
a vySetrovacich sprav, ako sa uvadza v ¢lanku 44. Poskytnuté usmernenia a vzory
zohladnia najlepsie postupy, ktoré zdokumentovala a uverejnila koordinacna rada pre
latky Pudského povodu, ako sa uvadza v Clanku 69 ods. 1 pism. d). Prislu§né orgdany pre
latky Pudského povodu stanovia aj postupy prijimania hlaseni o zavaZnej neZiaducej

reakcii alebo zavaZnej neZiaducej udalosti podla élanku 44.

3. Po prijati hlasenia o zdvaZnej neziaducej reakcii alebo zdavazinej neziaducej udalosti podla
pry 2] 2] 2] 2] ¥4

Clanku 44 ods. 3 prislusné organy pre latky Pudského povodu:

a)  overia, ¢i hladsenie I obsahuje informécie uvedené v ¢lanku 44 ods. 3;

b)  odpovedia predkladajucemu subjektu zaobchadzajucemu s latkami 'udského pdvodu,

ak je potrebna dodatocnad dokumentdcia alebo opravy.
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Po prijati hlasenia o zdvaznej neZiaducej reakcii alebo zdavainej neZiaducej udalosti

podla lanku 44 ods. 3 prislusné organy pre latky Pudského povodu mozu:

a)  poskytovat’ poradenstvo v suvislosti s vySetrovanim, ktoré planuje subjekt

zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu;

b)  poZiadat’ koordinacénu radu pre latky Pudského povodu o poradenstvo podla
Clanku 69 ods. 1.

Ak sa hlasenie o zdavaznej neZiaducej reakcii tyka prenosu prenosnej choroby, ktord je
pre dany typ latok Pudského povodu zriedkava alebo neocakdvand, vnutrosStdatne orgdany
pre latky Pudského povodu informuju ECDC. V takychto pripadoch vnutroStdatny orgdan
pre latky Pudského povodu zohl’adni vSetky rady alebo informadcie poskytnuté ECDC

alebo jeho expertnou siet’ou pre latky Pudského povodu.

5. Po prijati spravy z vySetrovania zdvaznej neZiaducej reakcie alebo zdvaZnej neZiaducej
udalosti prislusné organy pre ldatky Pudského povodu:
a)  overia, ¢i sprava z vysSetrovania I obsahuje informécie pozadované podla clanku 44
ods. 7;
b)  posudia vysledky vySetrovania a opisanych napravnych a preventivnych opatreni;
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¢) v pripade potreby poZiadaju predkladajuci subjekt zaobchddzajuci s latkami

Pudského povodu o dodatocnu dokumentdciu;

d) informuju predkladajuci subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu o zavere

hodnotenia, ak su potrebné opravy.

6. Prislusné organy pre latky Pudského povodu mozu podl'a potreby vykonavat inSpekcie
podla ¢lanku 27 alebo 28, ak prijaté hlasenie o zdvaznej neZiaducej reakcii alebo zdvainej
neZiaducej udalosti alebo dorucena sprava z vySetrovania naznacuje alebo poskytuje
opodstatnené dovody na podozrenie, Ze neboli splnené poziadavky tohto nariadenia, alebo
mdzu vykonavat’ in§pekcie s cielom overit’ presné vykonavanie planovanych napravnych
a preventivnych opatreni, alebo ak sa domnievaju, Ze konkrétna zdvaznd neZiaduca
reakcia alebo zavazina neZiaduca udalost’ moZe predstavovat’ ohrozenie verejného

zdravia.

7. Ak sa hlasenie o zavaznej neZiaducej reakcii alebo zavaznej neziaducej udalosti tyka
rizika pre verejné zdravie, prislusné organy pre ldatky Pudského povodu bezodkladne
oznamia zdkladné informadcie inym prislusSnym orgdanom pre latky Pudského povodu
prostrednictvom postupu rychleho varovania uvedeného v ¢lanku 34. Prislu$né organy
pre latky Pudského povodu, ktoré dostavaju tieto informdcie, ich ndsledne v pripade

potreby oznamia Sirokej verejnosti.
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Po prijati hlasenia o zdvazZnej neZiaducej reakcii alebo zdavaZnej neZiaducej udalosti, ktoré
maju vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo dodavku vyrobku vyrobeného z latok Pudského
pévodu a regulovaného podla inych pravnych predpisov Unie ako sa uvadza v ¢lanku 2
ods. 6, prislusné organy pre latky Pudského povodu bez zbytocného odkladu

a prostrednictvom svojho vnutrostatneho orgénu pre latky Pudského povodu informuja

prislusné organy zodpovedné za dany vyrobok podla ¢lanku 13 ods. 6.

Po prijati informacii tykajucich sa zavaZnej nehody v zmysle Clanku 2 bodu 65
nariadenia (EU) 2017/745 alebo informdcii tykajiicich sa zdvainej nefiaducej reakcie

v zmysle Clanku 1 bodu 12 smernice 2001/83/ES spojenej s vyrobkom vyrobenym z latok
Pudského povodu alebo s latkami Pudského povodu, ak tieto informdcie naznacuju
moZnu suvislost’ s kvalitou alebo bezpecnost’ou latok Pudského povodu pouZivanych

na vyrobu daného vyrobku, prislusné organy pre latky Pudského povodu bez zbytoéného
odkladu oznamia tieto informdcie zariadeniu pre latky Pudského povodu, ktoré latku
Pudského povodu prepustilo, s ciel’om ul’ahcit’ moZné opatrenia na zabrdanenie d’alSej
distribucii latok Pudského povodu, ktoré su sucast’ou zavaznej nehody alebo zdavaZnej

neZiaducej reakcie.
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10. Po prijati informacii tykajucich sa zdvaznej nehody a bezpecnostného napravného
opatrenia v zmysle Elanku 2 bodov 65 a 68 nariadenia (EU) 2017/745, ako aj v zmysle
&lanku 2 bodov 68 a 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746" ich
prislusné orgéany pre ldatky Pudského povodu, ktoré prijmu takéto informacie, ozndmia
subjektom zaobchddzajucim s latkami 'udského povodu, ktoré moZu tito zdravotnicku
pomaocku pouZivat’ pri vpkondvani svojich Cinnosti tykajuicich sa latok Pudského povodu.
Prislusné organy pre latky Pudského povodu predlozia tieto informacie aj svojmu
vnutro§tatnemu organu pre latky Pudského povodu za predpokladu, Ze nehoda spiiia
vymedzenie zdvaznej neZiaducej reakcie, ako sa stanovuje v ¢lanku 3 bode 45 tohto
nariadenia, alebo do vymedzenie zdavaZnej neZiaducej udalosti, ako sa stanovuje v ¢lanku

3 bode 46 tohto nariadenia.

11. Prislusné organy pre latky Pudského povodu alebo clenské Staty zabezpecia, aby sa
postupmi uvedenymi v odsekoch 1 az 6 tohto ¢lanku zabezpecilo primerané prepojenie
medzi hlasenim o zévaznej neziaducej reakcii a zavaznej neziaducej udalostil podl’a tohto
¢lanku a systémom hlasenia zavedenym v sulade s ¢lankom 11 smernice 2010/53/EU
v pripadoch, ked’ sa hlasenie o zdvaZnej neZiaducej reakcii alebo zdvainej neZiaducej
udalosti tyka darcovstva latok 'udského povodu I darcami latok 'udského pdvodu, ktori

darovali aj organy.

7 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 176).
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12.

13.

Prislusné organy pre latky Pudského povodu predkladaji svojmu vnutroStaitnemu organu
pre latky l'udského povodu rocny stthrn prijatych hldseni o zdvaZnych neZiaducich
reakcidch a zavaZnych neZiaducich udalostiach a spravy o vySetrovani potvrdenych
zavaznych neZiaducich reakcii a zavaznych neZiaducich udalosti. Tento suhrn v pripade
potreby obsahuje odporucania vyplyvajiice 7 analyzy hlasenych zdvaZnych neZiaducich

reakcii a zavaznych neZiaducich udalosti.

Vnutrostatne organy pre latky Pudského povodu predloZia roény suhrn potvrdenych
hlaseni o zavaZnych neZiaducich reakcidach alebo zavazinych neZiaducich udalostiach

a suvisiacich sprdv o vySetrovani platforme EU pre litky Pudského pévodu do 30. jiina
nasledujiceho roka a suhrnnu verziu uvedeného suhrnu spristupnia verejnosti

vo svojom Clenskom Stdte, a to aj na internete. VnutroStdatne orgdny pre latky Pudského
povodu zahrnu do rocného suhrnu pocty a typy hldaseni o zavaznych neZiaducich
reakcidach alebo zavaZnych neZiaducich udalostiach, ktoré im boli oznamené a ktoré
spliiajii prahové hodnoty zdvaZnosti a pripisatel’nosti stanovené v najlep§ich postupoch
zdokumentovanych a uverejnenych koordinacnou radou pre latky Pudského povodu, ako

sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).
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14. Komisia zhromazdi ro¢né sthrny vnutrostatnych organov pre latky l'udského povodu
a vypracuje a uverejni vyroénu spravu Unie o vigilancii tykajucej sa latok P'udského
povodu po tom, ako ju poskytne na preskimanie a schvalenie vnutroStatnym organom pre

latky 'udského povodu. Tdato sprava obsahuje celkovu analyzu modelov a odporucania.

15. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa postupov, ktoré sa maju dodrziavat’ pri
konzultaciach a koordinacii medzi prisluSnymi organmi pre latky I'udského povodu
a ECDC v suvislosti s prislusnymi hldseniami o zdvaZnych neZiaducich reakcidach

a zavaznych neZiaducich udalostiach a s ich vySetrovaniami.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 34

Rychle varovania tykajtce sa latok l'udského povodu

1. Prislusné organy pre latky Pudského povodu po prijati hlasenia o zdvaznych neziaducich
reakciach a zdvaznych neziaducich udalostiach alebo inych informaécii s dosledkami
na kvalitu, bezpecnost’ alebo dodavky latok Pudského povodu vo viac ako jednom
¢lenskom State informuju svoj vnutrostatny organ pre latky I'udského povodu, ktoré

nasledne spustia rychle varovanie na platforme EU pre latky Pudského povodu.

2. Vnutrostatne organy pre latky Pudského povodu spustia rychle varovanie tykajuce sa latok

P'udského pdvodu najmé za tychto okolnosti:

a)  zistilo sa riziko tykajuice sa kvality alebo bezpe¢nosti latok Pudského povodu
v suvislosti s latkami Pudského povodu, ktoré boli distribuované z ich ¢lenského

Statu aspon do jedného d’alSieho ¢lenského Statu;

b)  vich ¢lenskom State sa vyskytlo ohnisko prenosnej choroby a zaviedli opatrenia
na vylicenie z darcovstva alebo testovanie darcov latok I'udského povodu s ciel'om

zmiernit’ rizikd prenosu latkami Pudského povodu
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c) doslo k chybe alebo zdvaznému preruseniu dodavok, pokial’ ide o vybavenie,
pristroje, materialy alebo reagencie, ktoré su kritické pre odber, spracovanie,
skladovanie alebo distribtciu latok Pudského povodu a ktoré by sa mohli pouzivat

v inych ¢lenskych Statoch;

d)  vnutrostdatne orgéany pre latky Pudského pévodu maju k dispozicii d’al$ie informacie,
ktoré by sa mohli v inych ¢lenskych Statoch odévodnene povazovat’ za uzitocné
na znizenie rizik pre kvalitu alebo bezpecnost’ 1atok 'udského povodu a v pripade
ktorych je spustenie rychleho varovania tykajiceho sa latok I'udského pévodul

primerané a potrebné.

3. ECDC moze s podporou svojej siete odbornikov pre latky l'udského povodu takisto spustit’
rychle varovanie v ramci platformy EU pre latky Pudského povodu, ak z dohladu nad
prenosnymi chorobami vyplynie nové riziko pre bezpecnost’ latok 'udského povodu.
ECDC moze v takomto rychlom varovani uviest’, ze poskytlo usmernenia k zmieriovaniu
rizik spojenych s vyskytom ohnisk prenosnych chordb, najma pokial’ ide o opravnenost’

a testovanie darcov latok 'udského povodu.
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4. Vnutrostdtne organy pre latky Pudského povodu, ktoré dostanu rychle varovanie tykajice
sa latok 'udského pdvodu, bez zbytoéného odkladu oznamia relevantné informécie
prislusnym organom pre latky Pudského povodu vo svojom cClenskom Stdte a prisluSnym
subjektom zaobchadzajiucim s latkami 'udského povodu I s cielom zabezpecit', aby sa
rychlo mohli prijat’ opatrenia na zmiernenie rizika a aby sa relevantné informacie medzi
odbornikmi v sektore latok 'udského povodu mohli poskytniit’ prisluSnym organom pre
latky Pudského povodu. Vnutrostatne organy pre latky Pudského povodu mozu informacie
poskytnuté v rychlom varovani tykajiicom sa latok 'udského pévodu doplnit’ aj d’alSimi
informaciami, ako su podrobnosti o relevantnych riziko zmierfiujucich opatreniach

prijatych v ich ¢lenskom State.

5. Vnutros§titne organy pre latky Pudského pévodu a ECDC pri spusteni rychleho varovania
tykajuceho sa latok 'udského pdvodu a jeho vybavovani zohl’adnia relevantné najlepSie
postupy, ktoré¢ zdokumentovala a uverejnila koordina¢na rada pre latky l'udského povodu,

ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d).
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KAPITOLA IV
VSEOBECNE POVINNOSTI SUBJEKTOV ZAOBCHADZAJUCICH S LATKAMI LUDSKEHO
POVODU

Clanok 35

Registracia subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského povodu

1. Subjekty sa pred zacatim akejkol'vek z ¢innosti tykajucich sa ldatok Pudského povodu
uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) zaregistruju ako subjekt zaobchadzajuci s latkami

I'udského povodu.

Subjekty mozu poZiadat’ prislusny orgadn pre latky Pudského povodu na svojom tizemi
o stanovisko k tomu, ¢i Cinnosti, ktoré vykondvaju, podliehaji poZiadavkam

na registrdciu stanovenym v tejto kapitole.

2. Cinnosti tykajiice sa litok Pudského pévodu vykondvajii len osoby, ktoré pésobia v ramci

registrovaného subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu.

3. Na ucely registrdacie ako subjektu zaobchddzajiiceho s latkami Pudského povodu subjekt

zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu poskytne tieto informacie:

a)  nazov subjektu zaobchadzajiuceho s latkami Pudského povodu a vsetky adresy,
na ktorych subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu vykondva innosti

tykajuce sa latok Pudského povodu;

b)  meno a kontaktné udaje zodpovednej osoby uvedenej v ¢lanku 36;
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©)

d)

g

potvrdenie subjektu zaobchdadzajuceho s latkami Pudského povodu, Ze sa moze
podrobit’ inSpekcii podl’a ¢lanku 28 a Ze bude spolupracovat’ s prislu§nym
organom pre latky Pudského povodu v akejkol’vek zdleZitosti tykajucej sa
vykondvania innosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu v sulade s tymto

nariadenim;

zoznam dotknutych latok Pudského povodu a Cinnosti tykajucich sa latok Pudského
povodu uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. c), ktoré subjekt zaobchadzajuci

s latkami Pudského povodu vykondva; ak subjekt zaobchadzajuci s latkami
Pudského povodu vykondva Cinnost’ tykajucu sa latok Pudského povodu uvedenu

v Clanku 2 ods. 1 pism. c) bode iv), pred distribuiciou uvedie aj ndzov zariadenia pre

latky Pudského povodu zodpovedného za prepustenie latok Pudského povodu;

pripadne zoznam zariadeni pre latky Pudského povodu, pre ktoré subjekt
zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu vykondva Cinnosti tykajuce sa latok

Pudského povodu, na ktoré sa vit’ahuje dohoda;

v pripade potreby podrobnosti o akreditdcii alebo certifikdcii ziskanej od externého

organu;

pripadne informadcie o Cinnostiach vykondavanych a regulovanych podl’a inych

pravaych predpisov Unie, ako sa uvddza v Elanku 13 ods. 1.
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Subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu pri registrdacii deklaruju, i
potrebuju povolenie podla clankov 19, 25 alebo 26. Vykonaju aj sebahodnotenie, Ci
spliiajii kritérid na to, aby boli subjektom zaobchddzajiicim s kritickymi litkami

Pudského povodu, a oznamia vysledok.

V ¢&lenskych $tatoch, v ktorych sa platforma EU pre latky P'udského povodu pouziva
na registraciu subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského pdvodu, ako sa uvadza
v ¢lanku 16 ods. 1, sa organizacie spiiiajiice vymedzenie subjektu zaobchadzajticeho
s latkami 'udského pdvodu, ako sa stanovuje v ¢lanku 3 bode 33 zaregistruji priamo
na platforme EU pre latky udského povodu v sulade s pokynmi svojich prislusnych
organov pre latky Pudského povodu.

Subjekty zaobchadzajlice s latkami 'udského povodu bez zbytocného odkladu zaregistruji
zmeny informdcii zaregistrovanych podla odseku 3 pism. a), b) a d) a7 g). Ak takéto
zmeny zahfiaji ¢innosti tykajuce sa latok I'udského pdvodu vratane spracuvania, ako aj
skladovania alebo prepustenia alebo dovozu alebo vyvozu latok P'udského povodu,
uvedené subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu poZiadaju o povolenie ako

zariadenie pre latky Pudského povodu.
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Ak registrovany subjekt zaobchdadzajuci s latkami Pudského povodu CiastoCne alebo
uplne prestane vykondvat’ svoje Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu, bez
zbytocného odkladu tiuto zmenu oznami v registri subjektov zaobchadzajucich s latkami
Pudského povodu, pricom uvedie, ktorému subjektu zaobchddzajicemu s latkami
Pudského povodu prevedie latky Pudského povodu na uskladnenie, a v ndleZitych

pripadoch ozndmi udaje uvedené v ¢lanku 42.

Ak je skladovanda ldatka Pudského povodu uréend na autologne pouZitie alebo pouZitie

v ramci vzt’ahu alebo je vysoko sparovanou latkou Pudského povodu pre konkrétneho
prijemcu latok Pudského povodu a subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu
ukonci ¢innosti tykajuce sa latok Pudského povodu, ktoré maju vplyv na skladovanie
alebo moZné pouZivanie takychto latok Pudského povodu, informuje o tom osoby, ktorym
boli takéto latky Pudského povodu odobraté, a poskytne im informdcie o novom subjekte
zaobchadzajucom s latkami Pudského povodu, ktory bude takéto latky Pudského povodu
skladovat’.

Clianok 36

Zodpovedna osoba

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu vymenuju osobu zodpovednu

v ramci svojho subjektu za zabezpecenie toho, aby ¢innosti tykajuce sa latok Pudského
povodu vykondvané subjektom zaobchddzajiicim s latkami Pudského povodu spliiali
poZiadavky tohto nariadenia uplatnitel’né na uvedené cCinnosti tykajuce sa latok

Pudského povodu.
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2. Zodpovedna osoba musi vlastnit’ diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formdlnej
kvalifikacii v oblasti lekarskych, farmaceutickych alebo biologickych vied udeleny
na zaklade ukoncenia vysokoSkolského Studia alebo Studia uznaného za rovnocenné
v dotknutom Clenskom State a musi mat’ minimadlne dvojroc¢nu prax v prislusnom

odbore.

3. Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu informuju svoj prislusny organ pre
latky Pudského povodu o mene a kontaktnych udajoch zodpovednej osoby. Ak sa
zodpovednda osoba natrvalo alebo docasne nahradi inou osobou, subjekt zaobchadzajuci
s latkami Pudského povodu bez zbytocného odkladu oznamia svojim prisluSnym
organom pre latky Pudského povodu meno a kontaktné udaje novej zodpovednej osoby

a datum, kedy sa predpoklada, Ze tato osoba prevezme povinnosti.

4. Zodpovedna osoba moZe plnit’ ulohu osoby poverenej prepust’anim, ako sa uvadza
v Clanku 49, alebo ulohu lekara, ako sa uvdadza v clanku 50, za predpokladu, Ze tdato

osoba ma poZadovanu kvalifikdciu alebo prax, ako sa stanovuje v uvedenych clankoch.
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Clanok 37

Systém riadenia kvality

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu zavedu, udrZiavaju a aktualizuju
systém riadenia kvality, ktory je vhodny s prihliadnutim na ich éinnosti tykajuce sa latok

Pudského povodu a ktory dosahuje vysoku uroveri kvality latok Pudského povodu.

Subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu navrhnu systém riadenia kvality
tak, aby sa zabezpecilo, aby innosti tykajuce sa latok Pudského povodu vykondvali
konzistentne zamestnanci, ktori maju doloZené a pravidelne posudzované zrucnosti

na vykondvanie uloh, ktoré im boli pridelené, a aby sa ¢innosti tykajuce sa latok
Pudského povodu vykondavali v zariadeniach, ktoré su navrhnuté a udriiavané tak, aby
sa v pripade latok Pudského povodu zabranilo kontamindcii alebo kriZovej kontamindcii
medzi latkami Pudského povodu alebo strate vysledovatel’nosti. V tejto suvislosti subjekty
zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu zohladiiuji technické usmernenia pre
riadenie kvality uverejnené EDQM spolu s usmerneniami o osvedcenych postupoch
EDQM, ako sa uvadza na platforme E U pre latky Pudského povodu. Alternativne
pristupy k navrhu systému riadenia kvality sa mozZu uplatnit’, ak subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu mozu preukazat’ svojim prislusnym

organom pre latky Pudského povodu, Ze dosahuju rovnocennu uroveii kvality.
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3. Subjekty zaobchddzajuce sa latkami Pudského povodu zavedu postupy a Specifikdcie,
ktoré sa vzt’ahuju, v pripade potreby na ich Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu,

na:
a) dokumentdaciu uloh, zodpovednosti zamestnancov a organizdcie;
b)  vyber, odbornu pripravu a hodnotenie sposobilosti zamestnancov;

¢)  hvalifikacie v oblasti verejného obstardvania, validdacie a monitorovania priestorov,

materidlov a vybavenia vrdtane informacnych systémov;
d)  inu dokumentdciu relevantnu pre zavedeny systém riadenia kvality;

e)  kontrolu kvality a monitorovanie kl’ucovych ukazovatel ov vykonnosti ¢innosti

tykajucich sa latok Pudského povodu;
/) karanténu a prepustenie;

g)  vyradenie latok Pudského povodu zo supisu prepustenych latok Pudského povodu

a stiahnutia;
h)  vnutorné audity;

i) riadenie zmluvnych tretich stran;
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J) riadenie pripadov, ked’ neboli dodriané postupy alebo Specifikdcie;
k)  st’ainosti;
) riadenie vysledovatel’nosti a vigilancie podla ¢lankov 42, 43 a 44;

m) planovanie kontinuity.

4. Subjekty zaobchaddzajuce s latkami Pudského povodu v pravidelnych intervaloch
preskumavaju systém riadenia kvality s ciel’om overit’ jeho ucinnost’ a v pripade potreby

zaviest’ ndapravné a preventivne kroky.

5. Komisia moZe prijat’ vykondvacie akty tykajuce sa vybranych prvkov a Specifikdacii

systému riadenia kvality s ciel’'om zabezpecit’ jednotné riadenie kvality.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 38

Povolenie pripravku z latok 'udského pdvodu

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu neprepustia alebo v kontexte
autolégneho pouzitia alebo pouzitia v rdmci vzt'ahu nepripravia a okamzite nepouziji
na prijemcovi latok Pudského povodu pripravky z latok 'udského povodu bez
predchadzajiiceho povolenia pripravku z latok 'udského povodu, s vynimkou kontextu
vykondvania schvdleného planu monitorovania klinickych vysledkov ako sucasti

povolenia pripravku z latok I'udského povodu.

Subjekty zaobchéadzajuce s latkami l'udského povodu moézu pred predlozenim ziadosti
o povolenie pripravku z latok Pudského povodu poziadat’ svoje prislusné organy pre ldatky
Pudského povodu o stanovisko v suvislosti s uplatnite'nost'ou poziadaviek tykajacich sa

povolenia podla tohto nariadenia na ich ¢innosti tykajice sa latok l'udského povodu.

Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu mozu poziadat’ svoje prislusné
organy pre latky Pudského povodu o vynimku z poziadavky na povolenie pripravku

z latok 'udského pdvodu v nidzovych zdravotnych situdcidach uvedenych v ¢lanku 65
alebo o vynimku pre konkrétneho prijemcu latok Pudského povodu, ak je to odovodnené

klinickymi okolnostami uvedenymi v ¢lanku 19 ods. 11.
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Clanok 39

Ziadost’ o povolenie pripravku z ldtok Pudského pévodu

1. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu predkladaju ziadosti o povolenie
pripravku z latok 'udského povodu prislusnému organu pre latky Pudského povodu

na svojom uzemi.
2. Ziadosti o povolenie pripravku 7 latok Pudského pévodu musia obsahovat':

a) nazov a kontaktné udaje Ziadajuceho subjektu zaobchadzajuceho s latkami

Pudského povodu zodpovedného za povolenie pripravku z latok Pudského povodu;

b) I podrobnosti ¢innosti tykajucich sa latok l'udského povodu vykonanych v stuvislosti

s danym pripravkom z latok I'udského povodu a ktora obsahuje aspori:

i) opis latok Pudského povodu pouZitych na pripravok z latok Pudského

povodu;

il)  zoznam osobitnych kritérii opravnenosti darcu latok I'udského pévodu vrdatane
testov darcu latok 'udského povodu Specifickych pre pripravok 7 latok
Pudského povodu,

iii)  suthrn postupov odberu latok 'udského povodu a vSetkych osobitnych skusSok
zameranych na kontrolu a overovanie kvality vykonanych na odobratych

latkach Pudského povodu pred spracovanim
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Vi)

vii)

vii)

opis krokov pouZitého spracovania vratane podrobnosti o prislusnych
pouzitych materidloch a zariadeniach, podmienkach prostredia

a parametroch procesu a kontrolach v kaZdom kroku;

opis vybavenia, reagencii a materialov prichdadzajucich do priameho kontaktu
s latkami Pudského povodu pocas spracovania a stav ich certifikacie v stilade
s nariadenim (EU) 2017/745, ak je to uplatnitel’né, a v pripade pousitia
interne vyvinutého vybavenia, reagencii alebo materidlov dokaz o validacii

ich kvality;

akékol'vek osobitné podmienky a lehoty skladovania a prepravy vrdtane

potvrdenia tychto podmienok a lehét;

Specifikaciu pripravku z latok Pudského povodu vratane parametrov kontroly

kvality a prepustania;
udaje, ktoré su vysledkom validacie postupov a kvalifikacie vybavenia;

podrobné tdaje o akychkol'vek subjektoch zaobchddzajucich s latkami
Pudského povodu alebo tretich stranéch, s ktorymi bola uzavretd zmluva
na vykondvanie Cinnosti alebo prislusnych krokov spracivania pouZitého

na pripravok z latok I'udského povodu;

9239/24
PRILOHA

ks/EM/eb 186
GIP.INST SK



Xi)

klinické indikécie, v pripade ktorych sa mé dany pripravok z latok 'udského

povodu pouzivat’, a klinické udaje, ktoré tieto indikdcie zdovodiiuju;

v relevantnych pripadoch neklinické udaje o ucinnosti a toxicite pripravku

z latok Pudského povodu;

vysledky hodnotenia rizik a prinosov uskutocneného v pripade kombindacie ¢innosti

tykajucich sa latok I'udského povodu vykonévanych v stvislosti s pripravkom z latok

I'udského pdvodu spolu s planovanou klinickou indikaciou, pre ktoru je predloZena

Ziadost’ o povolenie pripravku 7 latok Pudského povodu, pricom sa zohl'adni:

i)

¢i je pripravok z latok 'udského povodu opisany v monografii EDQM
tykajucej sa latok 'udského povodu, ktora je zahrnuta v technickych
usmerneniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 4 pism. a), alebo Specifikdcii
zahrnutej v inych usmerneniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 4 pism. b) alebo

¢), a zosuladeny s touto monografiou;

&i pripravok z latok Pudského povodu spiia kritéria vymedzené v monografii
alebo Specifikdcii uvedenej v bode 1) tohto pismena a ¢i je uréeny na pouzitie

v stlade s indikaciou a spésobom humanneho pouzitia, ktoré¢ sit uvedené v tejto
monografii alebo Specifikdcii, ak su takéto podrobnosti v danej monografii
uvedené, alebo ¢i spliia pofiadavky stanovené v inych usmerneniach

uvedenych v ¢lanku 59 ods. 4 pism. b);
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iii)

zohl'adnia sa informdcie tykajlice sa predchadzajuceho pouzitia a povolenia
pripravku z latok I'udského povodu alebo porovnatel’ného pripravku z latok
Pudského povodu v inych subjektoch zaobchadzajtcich s latkami 'udského
povodu, ktoré st dostupné na platforme EU pre latky Pudského povodu;

pripadne ddkazy o klinickej funkénosti ziskané v ramci postupov
posudzovania zhody certifikovanej zdravotnickej pomdcky, ktord je kriticka
pre konkrétne spracovanie pripravku z latok I'udského pévodu v sulade

s nariadenim (EU) 2017/745, v pripadoch, ked md %iadajiici subjekt

zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu pristup k takymto udajom;

dokumentacia Standardizovaného postupu identifikacie, kvantifikacie

a hodnotenia akychkol'vek rizik pre darcov latok Pudského povodu, prijemcov
latok Pudského povodu alebo potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie,
ktoré vyplyvaju z retazca ¢innosti vykonavanych v stvislosti s pripravkom

z latok 'udského povodu, a s prihliadnutim na technické usmernenia
uverejnené EDQM na vykondvanie takychto posudeni rizik, ako sa uvadza

v ¢lanku 56 ods. 4 pism. a) a ¢lanku 59 ods. 4 pism. a);
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d) v pripadoch, ked’ je uvedené riziko vicsie ako zanedbatel'né alebo ocakdvand
klinicka ucinnost’ nie je zndma, navrhovany plan na monitorovanie klinickych
vysledkov na #ucely poskytnutia d’alSich dokazov, ak je to potrebné, pre povolenie
pripravku z latok 'udského povodu v sulade s vysledkami hodnotenia rizik

a prinosov a podl’a pismena c);

e) informéacie o udajoch, ktoré sa maju povazovat’ za udaje, ktoré¢ st predmetom
priemyselného vlastnictva, v nalezitych pripadoch spolu s overiteI'nym

odovodnenim.

3. Ak Ziadost’ o povolenie pripravku 7 latok Pudského povodu zah¥iia registrdaciu klinického
vysledku v sulade s ¢lankom 20 ods. 5, ziadatel’ poskytne prislu§nému orgdanu pre latky

Pudského povodu podrobnosti o klinickom registri a poZiada o schvdlenie jeho pouZitia.
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4. V ndleZitych pripadoch v sulade s ¢lankom 20 ods. 4 pism. d) a ¢lankom 21 subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu pripravia a distribuuju dotknuty pripravok
z latok Pudského povodu vylucne na ucely vykondvania a v ramci obmedzeni planu
klinického monitorovania, ktory schvalil prislusny orgadn pre latky Pudského povodu
podl’a ¢lanku 19 ods. 2 pism. d), a predlozia vysledky a svoju analyzu svojmu prisluSnému

organu pre latky Pudského povodu v sulade s lehotou stanovenou v schvdleni.

5. Ziadajuci subjekt zaobchadzajtci s latkami Pudského povodu zostdva zodpovedny za zber
udajov 7 klinického monitorovania a je schopny tieto udaje spristupnit’ na Ziadost’

prislusného organu pre latky Pudského povodu.

6. Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu nesmu bez predchadzajuceho
pisomného povolenia pripravku z latok Pudského povodu prislusnych orgénov pre ldatky
Pudského povodu akokol'vek vyznamne menit’ kroky pouZitého spracovania alebo
¢innosti vykonavanych v suvislosti s povelenym pripravkom z latok l'udského povodu.
Vyznamné zmeny, v pripade ktorych sa vyZaduje Ziadost’ o aktualizované povolenie
pripravku 7 latok Pudského povodu, su tie, ktoré maju vplyv na zamyslanu klinicku
indikdciu alebo na kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ pripravku z latok Pudského

povodu.

7. Subjekt zaobchadzajici s latkami 'udského pdvodu peveleny pre pripravok z latok
I'udského povodu ma sidlo v ¢lenskom Stdte, v ktorom sa predklada Ziadost’ o povolenie

pripravku z latok Pudského povodu.
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Clinok 40
Klinické studie latok Pudského povodu

1 Ak subjekty zaobchdadzajuce s latkami Pudského povodu vykondvaju v kontexte
schvalenych planov monitorovania klinickych vysledkov klinické Studie latok Pudského
povodu uvedené v Clanku 21 ods. 3 pism. b) a c¢) s pripravkami z latok Pudského povodu,
ktoré este nie su povolené, subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu musia

splitat’ poZiadavky stanovené v tomto nariadeni, a najmdi normy stanovené v kapitolach

VI a VIIL

2. Pred zacatim klinickej Studie o latkach Pudského povodu na urovni rizika uvedenej

v Clanku 21 ods. 3 pism. ¢) subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu:

a)  pozZiadaju prislusny eticky vybor o kladné stanovisko a takéto stanovisko oznamia
svojmu prisluSnému orgdanu pre latky Pudského povodu; takéto stanovisko sa
zaobera etickymi, pravnymi a metodickymi aspektmi klinickej studie latok
Pudského povodu s cielom urcit’ potencial Studie v navrhnutej podobe vyvodit’

spolahlivé zavery;

b)  pockaju na schvdlenie planu monitorovania klinickych vysledkov prislusnym
organom pre latky Pudského povodu, ako sa uvadza v clanku 19 ods. 2 pism. d)

a Clanku 21.
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3. Pri pouZivani latok Pudského povodu u prijemcov latok Pudského povodu v suvislosti
s klinickou Studiou latok Pudského povodu subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského
povodu zabezpecia, aby urceni prijemcovia latok Pudského povodu alebo osoby
udelujuce suhlas v ich mene boli informovani o tom, Ze dotknuty pripravok z latok
Pudského povodu este nebol povoleny v sulade s tymto nariadenim a Ze pripravok 7 latok
Pudského povodu sa pouZiva v kontexte klinickej Studie latok Pudského povodu, ktord je

sucast’ou postupu povol’ovania uvedeného pripravku z latok Pudského povodu.

4. Osoba zodpovedna za klinicku Studiu latok Pudského povodu musi byt’ primerane

kvalifikovanda a vySkolena.

5. V priebehu klinickej Studie latok Pudského povodu musia subjekty zaobchddzajice
s latkami Pudského pévodu spliiat’ pofiadavky na vigilanciu a poddvanie sprdv

stanovené v ¢lanku 44.
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Clanok 41

Zber udajov a nahlasovanie tidajov o ¢innosti

1. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zbieraju a nahlasuju 0daje tykajuce

sa ktorejkol’vek 7 tychto Cinnosti tykajucich sa latok Pudského povodu I :
a)  registrdcia darcov latok 'udského povodu;

b)  odber;

c) distribaciu;

d) dovoz;

€)  Vyvoz

f)  humanne pouzitie.

2. Udaje zozbierané podl'a odseku 1 obsahujt sibor iidajov uvedeny v platforme EU pre

latky 'udského pf)vodul .
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Komisia prijme vykondvacie akty, ktorymi sa stanovia technické postupy na zostavenie
a aktualizdciu zoznamu suborov udajov, ktoré sa maju vykazovat’, aby sa zabezpecila
jednotnost’, kompatibilita a porovnatelnost’ vyrocénych sprav o udajoch o Cinnosti, a

na ich extrakciu, predkladanie a uverejiiovanie.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.

Subjekty zaobchadzajtice s latkami 'udského povodu predkladaju platforme EU pre latky
I'udského pdvodu vyroc¢nu sprdavu o idajoch zozbieranych podla tohto ¢lanku do 30. jina

nasledujuceho roka.

Odchylne od odseku 4 tohto Clanku, ak Clenské Staty vyZaduju, aby subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu oznamovali udaje o innosti uvedené

v Clanku 31 ods. 2, subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu predloZia svoju
vyrocnu spravu o udajoch o Cinnosti uvedenym registrom do 30. juna nasledujiiceho

roka.
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Clanok 42

Vysledovatel'nost’ a kddovanie

1. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zavedu systém vysledovatel'nosti
s cielom jednoznacne spojit’ kazdého darcu latok I'udského povodu alebo osobu, od ktorej
sa latky Pudského povodu odoberajui na autolégne pouZitie alebo pouZitie v ramci
vztahu, s ich latkami 'udského povodu a so vSetkymi dokumentmi, vzorkami, pripravkami
z latok T'udského povodu a subjektmi zaobchadzajiacimi s latkami 'udského povodu, ktoré

su s tymito latkami 'udského povodu spojené v ktoromkol’vek okamihu.

Zariadenia dovazajuce latky 'udského povodu zabezpecia rovnocennu Groven

vysledovatelnosti, pokial’ ide o dovdZané latky Pudského povodu.
2. Systém vysledovatel’nosti uvedeny v odseku 1 totho clanku musi byt’ schopny:

a) identifikovat’ darcu latok Pudského povodu alebo osobu, ktorej sa latky Pudského
Ppovodu odoberaju na autoléogne pouZitie alebo pouZitie v ramci vit’ahu,

a zariadenie pre latky Pudského povodu, ktoré latky Pudského povodu prepusta;

b)  identifikovat’ prijemcu latok Pudského povodu v subjekte zaobchadzajiicom
s latkami Pudského povodu, ktory latky Pudského povodu aplikuje prijemcovi latok
Pudského povodu, alebo vyrobcu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi

predpismi Unie, ako sa uvddza v éldnku 2 ods. 6;

¢) lokalizovat’ a identifikovat’ vSetky relevantné udaje tykajuce sa kvality
a bezpecnosti latok Pudského povodu a akychkol’vek materidalov alebo vybavenia,
ktoré s tymito latkami Pudského povodu prisli do kontaktu, ¢o by mohlo ohrozit’

ich kvalitu a bezpecnost’.
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Subjekty zaobchédzajice s latkami l'udského povodu distribuujuce latky Pudského povodu
uplatnia kéd, ktory obsahuje informacie poZadované systémom vysledovatel'nosti
uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodu

zabezpecia, aby vygenerovany kod:
a)  bol v ramci Unie jedine¢ny;

b)  bol strojovo Citatel'ny, ak vel'kost’ alebo podmienky skladovania neznamenaju, Ze nie

je mozné pouzit’ strojovo Citatel'ny kod;

c) neodhaloval totoznost’ darcu ldatok Pudského povodu alebo osoby, ktorej sa latky

Pudského povodu odoberaju, v pripade autologneho pouZitia;

d)  bol v stlade s technickymi pravidlami jednotného eurdpskeho kédu uvedenymi

v ¢lanku 43, ak je to uplatnitel'né, ako sa uvadza v uvedenom clanku.

Prvy pododsek sa neuplatiiuje v kontexte autologneho pouzitia latok l'udského povodu
alebo pouzitia latok 'udského povodu v ramei vzt'ahu odobranych v tom istom subjekte

zaobchadzajiicom s latkami 'udského pdvodu, v ktorom sa pouzivaju.

Subjekty zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu zaznacia kody uvedené v odseku 3,
na etiketdch umiestnenych na latky 'udského pﬁvodul pred ich distriblciou, alebo

na sprievodnych dokumentoch k distribuovanym latkam l'udského povodu I , ak mozno
zarucit’, ze takéto dokumenty nebudi oddelené od prislusnej latky 'udského povodu alebo

budu uchovavané v digitalnom prepojeni s prisluSnymi latkami 'udského pdvodu.
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Subjekty zaobchadzajlice s latkami 'udského povodu pouzivaji systém oznacovania, ktory
spiia poziadavky na oznaGovanie stanovené v prislu$nych technickych usmerneniach

uvedenych v ¢lanku 56 ods. 4 a ¢lanku 59 ods. 4. I

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu uchovavaju udaje potrebné

na zabezpecenie vysledovatel’nosti, naleZite chranené a pristupné prisluSnému orgdanu
pre latky Pudského povodu najmenej 30 rokov od datumu distribucie latok Pudského
pévodu alebo, v ndlezitich pripadoch, od datumu likviddcie alebo vyvozu. Udaje méu
uchovavat’ v elektronickej forme. Ak subjekt zaobchaddzajuci s latkami Pudského povodu
ukonci svoju Cinnost’, udaje o vysledovatel’nosti sa po informovani prislusného orgdanu
pre latky Pudského povodu postupia zmluvnému subjektu zaobchdadzajuicemu s latkami

Pudského povodu na zvy$nu Cast’ obdobia vysledovatelnosti.

Komisia prijme vykondvacie akty tykajuce sa minimdlnych udajov o darcoch latok
Pudského povodu a prijemcoch latok Pudského povodu, ktoré sa maju uchovavat’

s ciePom zabezpedit’ vysledovatel’nost’.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 43

Eurépsky systém kodovania

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu umiestiuji I latky 'udského povodu
distribuované na humanne pouzitie jednotny eurdpsky koéd. V pripadoch, ked’ sa latky
Pudského povodu I premiestiiuji na ucely d’alSieho spracovania do iného subjektu
zaobchadzajtceho s latkami 'udského povodu alebo sa prepust’aju na ucely vyroby
vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvddza v élanku 2 ods. 6,
alebo sa vyvaZaju do tretich krajin, subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu
umiestnia aspon prvky jednotného eurdpskeho kddu, ktoré umoZiiuju identifikaciu
darcovstva. Jednotny eurdpsky kod sa tieZ uvadza na obale alebo na zdkladnej pripojenej
etikete prislusnej latky 'udského povodu resp. na dokumentoch tykajucich sa latky
I'udského pdvodu, ak mozno zarucit’, ze takéto dokumenty sprevadzaji prislusnu latku

I'udského pdvodu.
Odsek 1 tohto ¢lanku sa neuplatiiuje na:
a)  reprodukéné ldatky Pudského povodu uréené na pouZitie v ramci vzt’ahu;

b)  krv alebo zlozky z krvi ur€ené na transfiiziu alebo na vyrobu liekov;
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c) latky l'udského povodu aplikované prijemcovi ldatok Pudského pévodu bez toho, aby

sa skladovali;

d)  latky Pudského povodu dovezené do Unie na zdklade vynimky a ktoré s povolené

priamo prislusnymi organmi pre latky Pudského povodu podl'a ¢lanku 26 ods. 6;

e) latky l'udského pdvodu, ktoré sa dovazaju alebo odoberaju tomu istému subjektu

zaobchadzajiicemu s latkami 'udského pdvodu, v ktorom sa pouziji.

3. Komisia prijme vykonavacie akty tykajuce sa formatu jednotného eurdpskeho kddu
a poziadaviek suvisiacich s jeho uplatiovanim v subjektoch zaobchadzajucich s latkami

P'udského pdvodu a na ldatky Pudského povodu v mieste distribucie I .

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clanok 44

Vigilancia a podavanie sprav

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu vedua systém na zist'ovanie,
vysetrovanie a zaznamenavanie informacii tykajtcich sa neziaducich reakcii a neziaducich
udalosti vrdtane tych, ktoré su zistené pocas monitorovania klinickych vysledkov, ako

sucast’ ziadosti o povolenie pripravku z latok l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 39.

I Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu vynalozia vSetko primerané usilie
na to, aby podporili potencialnych rodicov deti narodenych z darcovstva od tretej strany,
abyl oznamili informacie tykajlce sa zavaZnych genetickych ochoreni ihned’ potom, ako
sa prejavia u deti, subjektu zaobchadzajucemu s latkami 'udského pdvodu, v ktorom doslo
k liecbe. I Subjekt zaobchddzajuci s latkami Pudského povodu bez zbytocného odkladu
ozndmi tieto informécie zariadeniu pre latky l'udského povodu, ktoré prepustilo
reprodukéné latky Pudského povodu na humdnne pouZitie, s cielom vySetrit’ podozrenie
na zdavainu neZiaducu reakciu a zabranit’ d’al$ej distribucii latok l'udského povodu

od dotknutého darcu latok I'udského povodu v sulade s vnutrostatnymi pravnymi

predpismi o skladovani a pouZivani reprodukcnych latok Pudského povodu.
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3. V pripadoch, ked’ subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského povodu zistia alebo maji
podozrenie, Ze nefiaduca reakcia alebo nefiaduca udalost’ spiha vymedzenie zivaznej
neziaducej reakcie stanovené v ¢lanku 3 bode 4 alebo vymedzenie zdavaZnej neZiaducej
udalosti stanovené v ¢lanku 3 bode 46, bez zbytocného odkladu predloiial oznamenie

svojim prislusnym organom pre ldatky Pudského povodu a uvedu tieto informdcie:
a) I opis podozrenia na zdvazinu neZiaducu reakciu alebo zavaZnu neZiaducu udalost’;

b)  predbezné hodnotenie miery pripisatel'nosti podozrenia na vyskyt, ak je to potrebné,

c)  podrobnosti o akychkol’vek okamZitych krokoch prijatych na obmedzenie ujmy, ak

je to potrebné;

d) predbezné posudenie zavaznosti dosledkov podozrenia na zavaznu neZiaducu

reakciu alebo zavaznu neZiaducu udalost’.
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Subjekty zaobchaddzajuce s latkami Pudského povodu iné ako zariadenia pre ldatky
Pudského povodu oznamuju neZiaduce reakcie alebo neZiaduce udalosti zariadeniu pre
latky Pudského povodu, pre ktoré vykondvaju cinnosti tykajuce sa latok Pudského
povodu, na zaklade dohody alebo pripadne zariadeniu pre latky Pudského povodu, ktoré
im distribuovalo latky Pudského povodu. V takychto pripadoch su zariadenia pre ldatky
Pudského povodu, ktoré dostanu ozndamenie, zodpovedné za vySetrovanie a informuju
svoje prislusné organy pre latky Pudského povodu, ak sa prislusna neZiaduca reakcia
alebo neZiaduca udalost’ povaZuje za zavainu neZiaducu reakciu alebo zdavazinu

neZiaducu udalost’.

Iné subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu, nez su uvedené v prvom
pododseku, vySetria zavazné neZiaduce reakcie alebo zdavainé neZiaduce udalosti

a podaju o nich spravu priamo svojim prislus§nym orgdanom pre latky Pudského povodu.

Po prijati informadcii tykajucich sa zavaZnej nehody a bezpecnostného ndapravného
opatrenia v zmysle nariadeni (E U) 2017/745 alebo (EU) 2017/746, pokial’ ide

o zdravotnicku pomocku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro, ktoru
pouZiva subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu, subjekt zaobchadzajuci
s latkami Pudského povodu, ktory takéto informdcie dostava, ich oznami svojmu

prislusnému organu pre latky Pudského povodu.
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Subjekty zaobchadzajtice s latkami l'udského povodu musia mat’ podla potreby zavedeny
postup na presné, u¢inné a overiteI'né stiahnutie z distribucie alebo pouzivania tych latok
Pudského povodu, ktoré si ovplyvnené, alebo je podozrenie, ze su ovplyvnené, zavaznymi
neziaducimi reakciami alebo zdavaZnymi neZiaducimi udalost’ami uvedenymi v odseku 3.
V pripade reprodukénych latok Pudského povodu musi byt’ takyto postup v sulade

S vrutroStatnymi pravnymi predpismi.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu vysetruja kazda zdvazna neziaducu
reakciu alebo zavaznu neZiaducu udalost’, ktoru zistili alebo ktoré im boli oznamené

v stilade s odsekom 4. Po ukoncCeni tohto vysetrovania I subjekty zaobchadzajuce

s latkami 'udského povodu poskytnu svojim prislusnym organom pre ldtky Pudského
povodu spravu z vySetrovania. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu

do spravy zahrnu:

a)  uplny opis vySetrovania zavaznej neziaducej reakcie alebo zdvaznej neziaducej
udalosti a zdverecné hodnotenie pripisatel’nosti zavaznej neziaducej reakcie
na postup odberu alebo na huménne pouzitie latky 'udského pévodu, ak je to

potrebné;

b)  zavere¢né hodnotenie zavaznosti ujmyl sposobenej darcovi ldatok Pudského povodu,
prijemcovi ldatok Pudského povodu alebo potomkom z lekarsky asistovanej
reprodukcie alebo na verejnom zdravi vo vSeobecnosti vrdatane posudenia rizika

pravdepodobnosti opdtovného vyskytu, ak je to potrebné;

c)  opis napravnych alebo preventivnych opatreni, ktoré boli prijaté s cielom obmedzit’

akukol'vek uyjmu na zdravi alebo zabranit’ opatovnému vyskytu.
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Subjekty zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu ozndmia informacie tykajice sa
zavaznej neziaducej reakcie alebo zdavaZnej neZiaducej udalosti inym subjektom
zaobchadzajucim s latkami 'udského povodu, ktoré sa zaoberaji odberom, spractivanim,
testovanim, skladovanim a distribticiou latok 'udského povodu odobranych od toho istého
darcu ldatok Pudského povodu, alebo pripadne inak dotknut}'fml . Oznamuju len
informadcie, ktoré su v takychto pripadoch potrebné a vhodné na ul'ahcenie
vysledovatelnosti a zabezpecenie kvality a bezpec¢nosti latok 'udského povodu

a predovsetkym obmedzia tieto informécie na podrobnosti potrebné na prijatie riziko
zmiernujucich opatreni. Do ozndmenia sa zahrnie posudenie rizika zdavaZnosti

a pravdepodobnosti opitovného vyskytu. Subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského
povodu ozndmia takéto informdcie, v ndleZitych pripadoch, aj organizacidm
vykonavajucim odber orgdnov v pripadoch, ked’ darca ldtok Pudského povodu, ktorého sa
tyka vyskyt zavaZnej neziaducej reakcie alebo zdvaZnej neZiaducej udalosti, daroval aj
organy, alebo vyrobcom v pripadoch, ked’ sa latky Pudského povodu odobraté tomuto
darcovi latok Pudského povodu distribuovali na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi

pravaymi predpismi Unie, ako sa uvddza v éldnku 2 ods. 6.
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KAPITOLA V
VSEOBECNE POVINNOSTI ZARIADENI PRE LATKY LUDSKEHO POVODU

Clanok 45

Povolenie zariadenia pre latky 'udského povodu

1. Zariadenia pre latky 'udského povodu nevykonavaju Ziadne ¢innosti ¢ykajiice sa latok
Pudského povodu, ktoré by ich kvalifikovali ako zariadenie pre latky Pudského povodu
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 35, bez predchadzajuceho povolenia zariadenia pre
latky Pudského povodu. Uplatiiuje sa to bez ohl'adu na to, ¢i vSetky Cinnosti tykajiuce sa
latok 'udského pdvodu vykonava samotné zariadenie pre latky Pudského povodu alebo
jedna ¢i viaceré Cinnosti st zmluvne dohodnuté s inym subjektom zaobchadzajucim

s latkami 'udského pévodu.

V pripade rozhodnutia o potrebe povolenia zariadenia pre latky Pudského povodu podl’a
Clanku 24 ods. 4 subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu nevykondva innost’
tykajucu sa latok Pudského povodu, ktord si vyZaduje povolenie zariadenia pre latky
Pudského povodu, ako to ozndmil prislusny orgdn pre ldatky Pudského povodu, bez

predchadzajtiiceho povolenia zariadenia pre latky l'udského povodu.
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2. V pripadoch, ked’ zariadenia pre latky l'udského povodu uzatvaraju zmluvy s inymi
subjektmi zaobchédzajucimi s latkami l'udského povodu na vykonavanie vsetkych urcitych
¢innosti tykajucich sa latok 'udského povodu alebo ich Casti, dané zariadenia pre latky
I'udského povodu zabezpecia, aby tieto zmluvné subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu vykonavali dané zmluvné ¢innosti tykajuce sa latok 'udského povodu
v stlade s tymto nariadenim. Takéto zmluvné subjekty zaobchddzajuce s latkami
Pudského povodu mozZu byt’ podrobené auditu zo strany zmluvného zariadenia pre latky
Pudského povodu alebo kontrolované prisluSnym organom pre latky Pudského povodu,
najmd v pripadoch, ked’ zmluvny subjekt zaobchadzajuci s latkami I'udského povodu
nebol akreditovany, certifikovany ani povoleny v ramci narodného programu

na konkrétne zmluvné Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu.

3. Poziadavkou ziskat’ povolenie zariadenia pre latky 'udského povodu nie st dotknuté
prisnejSie opatrenia prijaté ¢lenskym Statom v sulade s ¢lankom 4 a priamo ovplyviujiuce
¢innosti tykajice sa latok l'udského povodu vykonavané v prislusnom zariadeni pre latky
I'udského pdvodu alebo v zmluvnych subjektoch zaobchadzajucich s latkami 'udského

povodu podla odseku 2 tohto ¢lanku.
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Clanok 46

Ziadost o povolenie zariadenia pre latky Fudského povodu

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu predloZia ziadosti o povolenie ako
zariadenia pre latky I'udského povodu I prislusnym organom pre latky Pudského povodu

na svojom uzemi.

Ziadajtice zariadenie pre latky Pudského povodu poskytne meno a kontaktné tdaje
zodpovednej osoby, ako sa uvadza v ¢lanku 36. I

Zariadenie pre latky I'udského povodu nevykonava ziadne vyznamné zmeny, pokial’ ide

o latky Pudského povodu alebo Cinnosti tykajlce sa latok l'udského povodu, ktoré
podliehaju povoleniu, bez predchadzajiceho pisomného povelenia prislusného organu pre

litky Pudského pévodu. ||

Vyznamné zmeny na ucely odseku 2 su zmeny tykajuce sa dotknutych druhov latok
Pudského povodu, druhov vykondvanych &innosti tykajucich sa latok Pudského povodu,
vyuzZivania novych priestorov alebo upravy priestorov, ktoré maju vplyv na podmienky,

za ktorych sa Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu vykondavaju.
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4. Zariadenia pre latky Pudského povodu takisto bez zbytocného odkladu informuju svoje
prislusné organy pre latky Pudského povodu o vietkych zmendch administrativnej
povahy tykajucich sa povolenia zariadenia pre latky Pudského povodu vratane trvalého

alebo docasného nahradenia zodpovednej osoby.

5. Pravny subjekt, ktory je drZitel’om povolenia pre zariadenie pre latky Pudského povodu,

ma sidlo v ¢lenskom State, v ktorom je zariadenie pre latky Pudského povodu povolené.

Clanok 47

Povolenie dovazajuceho zariadenia pre latky 'udského povodu

1. Zariadenia pre latky I'udského povodu nedovazaju latky Pudského povodu, ak vopred

nedisponuji povolenim ako dovézajlice zariadenie pre latky 'udského povodu.

2. V pripade dovozu Pudskej plazmy, ktora je ur€end na pouzitie na vyrobu liekov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie a je zahrnuté v zakladnej spisovej
dokumentécii o plazme, ako sa uvadza v smernici 2001/83/ES, sa odsek 1 tohto ¢lanku
neuplatiiuje, lebo dovozcovia musia mat’ povolenie podla iného pravneho predpisu Unie.
V tychto pripadoch sa dovozcovia zaregistruju ako subjekty zaobchadzajuce s latkami

Pudského povodu.
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Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu zodpovedné za humdnne pouZitie
u konkrétneho prijemcu latok Pudského povodu mozu za okolnosti uvedenych v Clanku
26 ods. 6 poZiadat’ svoje prislusné organy pre latky Pudského povodu o vynimku

z poZiadavky na povolenie dovazajuceho zariadenia pre latky Pudského povodu.

Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni toto nariadenie
stanovenim povinnosti a postupov pre dovazajuce zariadenia pre latky l'udského povodu,
pokial’ ide o dovoz latok I'udského povodu, s cielom overit’ rovnocenné normy kvality,

bezpecnosti a efektivnosti takéhoto dovozu.

Clanok 48

Ziadost’ o povolenie dovazajliceho zariadenia pre latky Pudského povodu

Clinok 46 sa uplatiiuje primerane na %iadosti o povolenia dovéazajiceho zariadenia pre

latky 'udského povodu.

Pred podanim Ziadosti o povolenie dovaZajuceho zariadenia pre latky Pudského povodu
zariadenia pre ldatky Pudského povodu uzavru pisomné dohody s jednym alebo viacerymi
dodavatel’mi 7 tretich krajin. Takéto dohody musia obsahovat’ prvky stanovené v odseku

3 pism. b).

9239/24

ks/EM/eb 209

PRILOHA GIP.INST SK



3. Ziadajlce zariadenie pre litky Pudského pévodu poskytne:

a)  dokumentdciu o akreditdcii, urceni, povoleni alebo licencii udelenej prislusnym
organom alebo organmi dodavatel ovi z tretej krajiny na vykondvanie innosti

suvisiacich s latkami Pudského povodu, ktoré sa maju doviezt’s
b)  pisomnu zmluvu uvedenu v odseku 2, ktora musi obsahovat’ aspori:
i)  udaje o zmluvnom doddvatel’ovi z tretej krajiny;

ii)  poZiadavky, ktoré sa maju splnit’, aby sa zabezpecila rovnocennost’ kvality,

bezpecnosti a ulinnosti latok Pudského povodu, ktoré sa maju dovazat’;

iii)  pravo prisluSnych orgdanov pre latky Pudského povodu kontrolovat’ éinnosti
vrdtane zariadeni akéhokol’vek doddvatela 7 tretej krajiny alebo subjektu
z tretej krajiny, s ktorym subdodavatel’sku zmluvu uzavrel tento dodavatel’,

s ktorym uzavrelo zmluvu dovaZajuce zariadenie pre latky Pudského povodu;

¢)  dokumentdciu, v ktorej sa opisuje dovaZanad latka Pudského povodu a preukazuje,
Ze postupy, ktoré dodavatelia 7 tretich krajin zaviedli, zabezpecia, aby dovezené
latky Pudského povodu boli 7 hladiska kvality, bezpecnosti a ucinnosti rovnocenné

s latkami Pudského povodu povolenymi v sulade s tymto nariadenim.
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Dovéazajuce zariadenie pre latky 'udského povodu I zodpoveda za fyzické prijimanie,
vizualnu kontrolu a overovanie dovazanych latok Pudského povodu pred ich prepustenim.
Dovazajucej zariadenie pre latky 'udského povodu overuje sulad medzi dorucenou latkou
I'udského pdvodu a suvisiacou dokumentaciou a skiima neporusenost’ balenia, podmienok
oznacovania a prepravy s prihliadnutim na prislusné normy a technické usmernenia, ako

sa uvadza v ¢lankoch 57, 58 a 59.

Osoba poverend prepust’ anim dovadzajuceho zariadenia pre latky Pudského povodu
prepusti dovezené latky Pudského povodu na distribuciu az po tom, ako tdato osoba overi
sulad s poZiadavkami na kvalitu, bezpecnost’ a ucinnost’ stanovenymi v dohode uvedenej
v odseku 3 pism. b) a ked’ su fyzické kontroly a kontroly dokumentdcie uvedené v odseku

4 uspokojive.

Povolené dovazajuce zariadenie pre latky Pudského povodu moze delegovat’ fyzicky
prijem, vizualnu kontrolu a overovanie uvedené v odseku 4 na subjekt zaobchddzajici

s latkami Pudského povodu, ktory bude aplikovat’ latky I'udského povodu prijemcovi ldtok
Pudského povodu v pripadoch, ked’ sa dovoz latok 'udského povodu organizuje pre

konkrétneho prijemcu ldatok Pudského povodu.

9239/24

ks/EM/eb 211

PRILOHA GIP.INST SK



V pripade vnutrostatnych alebo medzindrodnych registrov darcov, ktoré su povolené ako
dovadzajuce zariadenia pre latky Pudského povodu, sa fyzické kontroly a kontroly
dokumentdcie uvedené v odseku 5 moZu delegovat’ na subjekt zaobchadzajuci s latkami
Pudského povodu, ktory prijima dovezené latky Pudského povodu na humanne pouZitie,

a krok prepustenia sa moZe dokon(it’ na dial’ku.

7. Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi sa spresnia informdcie, ktoré sa maji poskytnut’
v ziadosti o povolenie dovaZajiiceho zariadenia pre latky Pudského povodu, s cielom

zabezpecit’ kompatibilitu a porovnatel'nost’ takychto udajov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clinok 49

Osoba poverend prepust’anim

L V pripadoch, ked’ zariadenie pre latky Pudského povodu prepusti latky Pudského

ovodu, vymenuje jednu alebo viaceré osoby poverené prepust’ anim.
y

2. Osoba poverend prepust’anim musi byt’ drZitel’'om diplomu, osvedcenia alebo iného
dokladu o formadlnej kvalifikdacii v oblasti lekdrskych, farmaceutickych alebo
biologickych vied udeleny na zaklade ukoncenia vysokoSkolského Studia alebo Studia
uznaného za rovnocenné v dotknutom clenskom Stdte a musi mat’ minimdlne dvojrocnu

prax v prislusnom odbore.

3. Osoba poverend prepust’anim moZe delegovat’ ulohu prepustenia latky Pudského povodu
uvedené v odseku 1 na iné osoby, ktoré absolvovali odbornu pripravu a maju skuisenosti
s vykonavanim takychto uloh. V takychto pripadoch tieto osoby vykondvaju tuto ulohu
pod vedenim osoby poverenej prepust’anim, ktory vidy nesie zodpovednost’

za prepustenie.

Zodpovednost’ za prepustenie latok Pudského povodu mozno delegovat’ na nahradnika
v pripade kratkodobej nepritomnosti osoby poverenej prepust’anim za predpokladu, Ze

néhradnik spliia pofiadavky stanovené v odseku 2.
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Clinok 50
Lekar

1 Kazdé zariadenie pre latky Pudského povodu vymenuje lekdra, ktory vykondva svoje
tlohy v tom istom Elenskom $tite a ktory spliia aspoii tieto podmienky a md tito

kvalifikaciu:

a)  md formalnu kvalifikdaciu lekdra; a

b)  minimadlne 2 roky praktickych skuisenosti v prislusnej oblasti.
2. Lekar uvedeny v odseku 1 je zodpovedny aspoii za tieto ulohy:

a)  vypracovanie, preskumanie a schval’ovanie postupov na stanovenie a uplatiiovanie
kritérii opravnenosti darcov latok Pudského povodu, postupov odberu latok

Pudského povodu a kritérii pridelovania latok Pudského povodu;

b)  dohlad nad vykondvanim postupov uvedenych v pismene a), ak ich vykondvaju
subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu, s ktorymi uzavrelo zmluvu

zariadenie pre latky Pudského povodu;
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¢)  klinické aspekty vySetrovania podozreni na neZiaduce reakcie u darcov latok
Pudského povodu, prijemcov latok Pudského povodu a potomkov 7 lekarsky

asistovanej reprodukcie 7 hladiska zariadenia pre latky Pudského povodu;

d)  navrhovanie ¢innosti tykajucich sa planov monitorovania klinickych vysledkov
a dohlad nad nimi v spoluprdci s oSetrujucimi lekdarmi s ciel’om ziskat’ dokazy
potrebné na podporu Ziadosti o povolenie pripravkov 7 latok Pudského povodu

podla ¢lanku 39;

e) iné ulohy suvisiace so zdravim darcov latok Pudského povodu, prijemcov latok
Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie v suvislosti
s latkami Pudského povodu, odobranymi alebo dodanymi zariadenim pre ldtky

Pudského povodu.

3. Lekar moZe delegovat’ ulohy uvedené v odseku 2 na iné osoby, ktoré absolvovali
odbornu pripravu a maju skusenosti na vykondvanie takychto uloh. V takychto

pripadoch tieto osoby vykondvaju tieto uilohy na zodpovednost’ lekdra.

4. Odchylne od odseku 2 tohto clanku, ak su subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského
povodu povolené ako zariadenia pre latky Pudského povodu v sulade s clankom 24 ods.
4, lekar zodpovedny za tie ulohy, ktoré su relevantné pre Cinnosti tykajuce sa latok
Pudského povodu vykondvané subjektmi zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu,
ktoré maju priamy vplyv na zdravie darcov a prijemcov latok Pudského povodu

a pripadne potomkov 7 lekarsky asistovanej reprodukcie.
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Clinok 51
Vyvoz

1 Zariadenia pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby latky Pudského povodu

prepustené na vyvoz spliiali pofiadavky tohto nariadenia.

2. Odchylne od odseku 1 tohto Elanku sa latky Pudského povodu, ktoré nespliiaji vietky
prislusné normy a usmernenia uvedené v ¢lankoch 58 a 59, moézu prepustit’ na vyvoz
v pripade mimoriadneho prepustenia podl’a Clanku 61 ods. 3. Zariadenia pre ldatky
Pudského povodu viak aj za tychto okolnosti musia spliiat’ normy uvedené v kapitole VI,

ako aj povinnosti tykajuce sa vigilancie a vysledovatel’nosti.
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KAPITOLA VI
OCHRANA DARCOV LATOK LUDSKEHO POVODU

Clanok 52

Ciele tykajuce sa ochrany darcov latok 'udského povodu

1. Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu bers ohl’ad na déstojnost’

a integritu darcov latok 'udského povodu.

2. Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu zabezpecuju vysoku uroveri
bezpecnosti a chrania zdravie zijucich darcov latok Pudského povodu pred rizikami
suvisiacimi s darcovstvom latok Pudského povodu tym, Ze identifikuji a minimalizuju

takéto rizika pred odberom latok Pudského povodu, poCas neho a po nom.

3. Prislus$né organy pre latky Pudského povodu overuju sulad s touto kapitolou, ako aj
s vrutroStatnymi pravnymi predpismi tykajucimi sa suhlasu a dobrovol’ného

a bezplatného darcovstva.
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Clanok 53

Normy tykajtce sa ochrany darcov latok l'udského povodu

1. Ak sa latky Pudského povodu odoberaju od darcov latok 'udského povodu bez ohl'adu
na to, ¢i je darca ldatok Pudského povodu I pribuzny so zamysl'anym prijemcom, subjekty

zaobchadzajlice s latkami 'udského povodu:

a)  spiiiaju vietky uplatnitené poziadavky na stihlas alebo povolenie, ktoré su platné

v dotknutom ¢lenskom State;

b)  poskytnt darcom ldatok Pudského povodu alebo pripadne osobam, ktoré¢ udel'uju

suthlas v ich mene, v stlade s vnutroStatnymi pravnymi predpismiz:

i) informadcie uvedené v clanku 55 sposobom, ktory je primerany ich schopnosti

pochopit’ ich;

ii)  kontaktné udaje subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu
zodpovedného za odber, ktory moZu v pripade potreby poZiadat’ o d’alSie

informadcie;
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d)

g)

h)

zabezpecuju prava Zijucich darcov latok Pudského povodu na fyzickl a duSevnu
nedotknutel'nost, nediskrimindciu, na sikromie a na ochranu osobnych udajov,

vrdtane zdravotnych tidajov o nich v stlade s nariadenim (EU) 2016/679;

zabezpecuju, aby darcovstvo latok I'udského povodu bolo dobrovol'né a bezplatné

v zmysle ¢lanku 54;

overuju opravnenost’ Zijiiceho darcu latok Pudského povodu na zaklade hodnotenia
zdravia darcu, ktorého ciel'om je identifikovat’, s cie’om minimalizovat’, akékol'vek
riziko, ktoré by edber latok Pudského povodu mohol predstavovat’ pre zdravie darcu

latok Pudského povodu;
dokumentujt vysledky hodnotenia zdravia Zijiceho darcu latok Pudského povodu;

oznamuju a jasne vysvetl'uji vysledky hodnotenia zdravia Zijizceho darcu ldatok
Pudského povodu Zijiicemu darcovi latok Pudského povodu alebo v pripade potreby
akymkol'vek osobam, ktoré udelia sizhlas v ich mene, v sulade s vnutrostatnymi

pravnymi predpismi;

identifikuju a minimalizuji akékol'vek rizika pre zdravie Zijizceho darcu ldatok
Pudského povodu pocas postupu odberu latok Pudského povodu vratane vystavenia

reagenciam alebo roztokom, ktoré by mohli byt zdraviu Skodlivé;
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)

k)

v pripadoch, ked’ latky Pudského povodu moZno darovat’ opakovane a Casté
darcovstvo moZe negativne ovplyvnit’ zdravie Zijiiceho darcu latok Pudského
povodu, overuju prostrednictvom registrov, ako sa uvadza v odseku 3 tohto ¢lanku,
¢i Zijuci darcovia latok Pudského povodu nedaruju Castejsie, ako sa uvadza

v technickych usmerneniach uvedenych v ¢lanku 56 ods. 4, a monitoruji prislusné

zdravotné ukazovatele s ciel’om vyhodnotit’, ¢i ich zdravie nie je ohrozen¢;

I v pripadoch, ked’ darcovstvo latok Pudského povodu predstavuje vyznamné riziko
pre Zijuiceho darcu latok Pudského povodu, vypracuju a vykondvaju plan
monitorovania zdravia darcu latok Pudského povodu po darcovstve, ako sa uvadza

v odseku 4;

v pripade I nepribuzného darcovstva latok l'udského povodu sa zdrziavaji odhalenia
totoznosti darcu ldatok Pudského povodu prijemcovi alebo potomkom z lekdrsky
asistovanej reprodukcie, okrem I okolnosti, ked’ je takato vymena informacii

v dotknutom Clenskom S$tate povolena.
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2. V priebehu hodnotenia zdravia Zijiicich darcov latok Pudského pévodu uvedeného
v odseku 1 pism. e) tohto ¢lanku subjekty zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu
uskutoc¢nia rozhovory s darcami ldatok Pudského povodu a zhromazdia informécie
o aktudlnom a neddvnom fyzickom a pripadne duSevnom zdravotnom stave darcov latok
Pudského povodu a ich zdravotnej anamnéze s cielom zaistit’ bezpecnost’ procesu
darcovstva latok 'udského povodu pre tychto darcov latok Pudského povodu. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu mézu ako sucast’ hodnotenia zdravia darcu
latok Pudského povodu vykonavat’ dodatocné testy. Takéto testy vykonavaja v pripadoch,
ked’ hodnotenia naznacuju, ze dodatocné testy su potrebné na stanovenie opravnenosti
tychto darcov latok Pudského povodu z hl'adiska ich vlastnej ochrany. Lekéar uvedeny

v ¢lanku 50 schval'uje postup a kritérid hodnotenia zdravia darcu ldtok Pudského povodu.

9239/24 ks/EM/eb 221
PRILOHA GIP.INST SK



Subjekty zaobchédzajice s latkami l'udského povodu, ktoré odoberaju ldatky Pudského
povodu od Zijucich darcov latok Pudského povodu uvedenych v odseku 1 pism. i) tohto
Clanku, zaregistruju takychto darcov latok Pudského povodu v registri subjektov
zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu alebo, ak su k dispozicii,

vo vnutrostatnych alebo uznanych medzindrodnych registroch s ciel’om overit’
frekvenciu darcovstva. Registre subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu
a vnutroStdtne registre maju moznost’ prepojenia s inymi takymito registrami. Ak sa
pouZiva register subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu alebo
vrutroStatny register a ak okolnosti poukazuju na riziko, Ze darca latok Pudského
povodu daruje prili§ casto vo viac ako jednom subjekte zaobchadzajiicom s latkami
Pudského povodu, ktory sa nachaddza v jednom alebo vo viacerych célenskych Statoch,
subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu overia, Ci je to tak, a to na zdaklade
individudlneho posudenia s prepojenymi registrami darcov latok Pudského povodu.
Subjekty zaobchddzajuce s latkami Pudského povodu musia byt’ schopné na poZiadanie
preukazat’ svojim prislu§nym organom pre latky Pudského povodu, Ze je zavedeny
vhodny postup, ktory zmieriiuje takéto riziko. V takychto postupoch sa zohl’adnia

technické usmernenia uvedené v ¢lanku 56 ods. 4.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu, ktoré odoberaju latky Pudského
povodu od Zijucich darcov latok Pudského povodu, ktori su podrobeni chirurgickému
zakroku s ciel’om darovat’ alebo ktori su lieceni predpisanymi liekmi na ul’ahcenie
darcovstva latok Pudského povodu, zabezpecia, aby plan monitorovania zdravia darcu
latok Pudského povodu po darcovstve latok 'udského povodu, ako sa uvadza v odseku 1
pism. j), bol primerany rizikdm spojenym s darcovstvom latok 'udského povodu. Subjekty
zaobchadzajlce s latkami 'udského povodu do planu zahrnti asové obdobie, pocas

ktorého bude monitorovanie pokracovat'.
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5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 77 s cielom
doplnit’ toto nariadenie v pripadoch, ked’ su potrebné d’alSie normy na ucely ochrany

darcov latok I'udského povodu.

6. Ak sa to v pripade ohrozenia bezpecnosti Zijuicich darcov latok 'udského pévodu vyzaduje
z vaznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanok 54

Normy tykajtice sa dobrovolnej a bezplatnej povahy darcovstva latok 'udského pévodu

1. Subjekty zaobchéadzajice s latkami l'udského povodu nesmu darcom latok Pudského
povodu, ani I akymkol'vek osobdm, ktoré udel'uju sizhlas v ich mene, I poskytovat’

finan¢né stimuly ani iné vyhody.
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2. Ak Clenské Staty umoznia kompenzéciu Zijucich darcov latok Pudského povodu v sulade
so zasadou dobrovol’ného a bezplatného darcovstva a na zdklade transparentnych
kritérii, a to aj prostrednictvom prispevkov s pevnou sadzbou alebo prostrednictvom
nefinancnych foriem kompenzdcie, podmienky takejto kompenzdcie sa stanovia
vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, a to aj stanovenim hornej hranice kompenzdcie,
ktorej zmyslom ma byt’ zarucenie financnej neutrality v silade s normami stanovenymi
v tomto ¢lanku. Stanovenie podmienok pre takito kompenzdaciu prispevky mozu clenské
Staty delegovat’ na nezavislé organy zriadené v stillade s vnutrostatnymi pravnymi
predpismi. Stanovenie podmienok takejto kompenzdcie sa zaklada na kritériach, ktoré
zohladruju postupy zdokumentované koordinacénou radou pre latky Pudského povodu,
ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. g). Darcovia latok Pudského povodu sa moZu

rozhodnut’, Ze nebudu odskodneni.

3. Ak Clenské Staty umoZnia kompenzdciu darcov latok Pudského povodu, ako sa uvadza
v odseku 2, podmienky takejto kompenzdcie uplatiiované kaZdym clenskym Statom sa
spristupnia koordinacnej rade pre latky Pudského povodu na ucely vymeny
s vniitro§tdtnymi orgdnmi ostatnych Elenskych Sttov prostrednictvom platformy EU pre
latky Pudského povodu a informdcie sa v pripade ich upravy bez zbytoéného odkladu

aktualizuju.
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4. Clenské $tity zabezpedia, aby ¥iadne propagaéné &innosti na podporu darcovstva litok
Pudského povodu neodkazovali na kompenzdaciu bez toho, aby bolo dotknuté pravo
darcov latok Pudského povodu na informdcie o ich pravach v sulade s vnutroStatnym

prdavom.

5. Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu moézu Zijiicim darcom latok
Pudského povodu poskytnut’ kompenzaciu tak, ako to stanovili ich ¢lenské Staty podla
odseku 2. Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu na Ziadost’ svojho
prislusného organu pre latky Pudského povodu poskytnu transparentnym sposobom
informadcie o tom, ako vykondvaju podmienky stanovené vo vnutrostatnych pravnych

predpisoch.

6. Clenské §tity zabezpecia silad s normami tykajiicimi sa dobrovol’ného a bezplatného
darcovstva, ktoré su rovnocenné s normami stanovenymi v tomto cClanku, a to aj vtedy,
ked’ sa latky Pudského povodu daruji vylucne na pouZitie vo vyskume bez akéhokol’vek

humdnneho pouZitia.

Clanok 55

Normy tykajtce sa informécii, ktoré sa maju poskytnat’ pred udelenim sthlasu I

1. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu poskytnt Zijitcim darcom latok
I'udského povodu alebo v naleZitych pripadoch akymkol'vek osobam, ktoré udeluja suhlas
v mene darcu latok 'udského povodu, I vSetky prislusné informacie tykajuce sa postupu

darcovstva latok 'udského povodu v stilade s vnltroStatnymi pravnymi predpismi.

9239/24 ks/EM/eb 225
PRILOHA GIP.INST SK



2. Subjekty zaobchédzajice s latkami l'udského povodu poskytujii informécie uvedené
v odseku 1 pred udelenim sﬁhlasul na darcovstvo. Subjekty zaobchadzajtice s latkami
I'udského pdvodu poskytujii informécie presnym a jasnym spdsobom, pricom pouzivaji
pojmy, ktoré su pre darcov latok Pudského povodu alebo v pripade potreby osoby, ktoré
udel’uju suhlas v ich mene, 'ahko zrozumitel'né. Informacie nesmu byt’ zavddzajice,
najma pokial’ ide o prinosy darcovstva pre buducich prijemcov prislusnej latky I'udského

povodu.

3. V pripade Zijucich darcov latok Pudského povodu alebo v naleZitych pripadoch osob,
ktoré udel’uju suhlas v ich mene, poskytuju subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského

povodu informacie tykajuce sa:
a)  ucelu a povahy darcovstva latok I'udského povodu;

b)  zamy$Paného pouZitia darovanych latok Pudského povodu, ktoré sa osobitne
vzt’ahuje na preukazané prinosy pre buducich prijemcov latok Pudského povodu
a akékol’vek mozné vyskumné alebo komercné pouiitia latok Pudského povodu
vrdtane pouZitia na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi

Unie, ako sa uvddza v élanku 2 ods. 6, s ktorymi sa udeli osobitny siihlas;
c¢)  dosledkov a rizik darcovstva latok I'udského povodu;

d)  povinnosti udelenia suhlasu v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi, aby sa

mohol vykonat’ odber latok Pudského povodu;
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g)

h)

)

prava odvolat’ sthlas a akékol'vek obmedzenia tohto prava po odbere;

ucelu testov, ktoré sa vykonaji pocas hodnotenia zdravia darcu latok I'udského

povodu v sulade s ¢lankom 53 ods. 2;

prava darcu ldatok Pudského povodu alebo v naleZitych pripadoch osoby udel’ujiicej
stthlas v jeho mene dostat’ potvrdené V}'Isledkyl testov, ak su relevantné pre ich

zdravie, v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi,

zaznamenavania a ochrany osobnych #dajov darcu latok Pudského povodu vrdatane
zdravotnych udajov a lekarskeho tajomstva vratane akéhokol'vek mozného zdiel'ania
udajov v zaujme monitorovania zdravia darcov latok Pudského povodu a verejného

zdravia v potrebnom a primeranom rozsahu v sulade s clankom 76;

moZnosti, Ze identita darcu latok Pudského povodu moZe byt’ odhalenda potomkovi
7 lekarsky asistovanej reprodukcie, ktory sa narodil v dosledku jeho darcovstva
latok Pudského povodu, v pripadoch, ked’ vnutroStdatne pravne predpisy prizndvaju

takéto pravo takémuto potomkovi;

inych uplatnite'nych zérukl na ochranu darcu latok Pudského povodu.
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4. V pripade zosnulych darcov latok Pudského povodu subjekty zaobchddzajuce s latkami
Pudského povodu poskytnu v§etkym osobdam, ktoré udelili suhlas s odberom v ich mene
v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi, informdcie uvedené v odseku 3 pism. a),

b), d) ae).

Clanok 56

Vykonavanie noriem tykajucich sa ochrany darcu latok I'udského pévodu

1. Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’ zavdzné pravidla vykonavania konkrétnej
normy alebo Casti normy uvedenej v ¢lankoch 53, I alebo 55 s ciel'om zabezpecit’
zosuladenu a vysokl uroven ochrany darcov latok Pudského povodu, mbze prijat’
vykonavacie akty, v ktorych budu opisané konkrétne postupy, ktoré sa maji dodrziavat’

a uplatiiovat’ na splnenie takejto normy alebo jej Casti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.

2. Komisia prijme z riadne odévodnenych vaznych a naliechavych dovodov tykajucich sa
ohrozenia zdravia darcu ldtok Pudského povodu okamzite uplatnitel'né vykonavacie akty

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.
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3. Vykondavacie akty prijaté v sulade s odsekmi 1 a 2 tohto Clanku sa uplatiiuju aj
na subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu, ked’ uplatiiujit normy tykajiice
sa ochrany darcov latok Pudského povodu alebo ich prvkov, ako sa uvadza v ¢lankoch 53

a 55.

4. V pripade noriem alebo ich Casti tykajacich sa ochrany darcov ldtok Pudského povodu,
v suvislosti s ktorymi nebol prijaty ziadny vykonavaci akt, I subjekty zaobchadzajuce

s latkami 'udského pévodu zohladiiuju:

a)  najnovsie technické usmernenia uvedené na platforme EU pre latky Fudského

povodu || :
i)  uverejnené ECDC v suvislosti s prevenciou prenosu prenosnej chorobyl ;

i1)  uverejnené EDQM v suvislosti s ochranou darcu ldtok Pudského pévodu inou

ako ochrana pred prenosom prenosnych chorob;
b)  iné usmernenia prijaté ¢lenskymi Statmi, ako sa uvdadza v clanku 27 ods. 6 pism. b);

c) inéusmernenia alebo technické metody uplatiiované za osobitnych okolnosti, ako sa

uvadza v ¢lanku 27 ods. 6 pism. c).
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5. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. a) tohto ¢lanku na Gcely ¢lanku 28 v spojeni
s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pévodul preukéazat’
svojim prislusnym organom pre latky Pudského povodu v pripade kazdej normy alebo jej
Casti, ktoré z technickych usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. a) tohto ¢lanku

dodrziavaju a do akej miery.

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) tohto ¢lanku na ucely ¢lanku 28 v spojeni
s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu preukdzat’ svojim
prislusnym organom pre latky Pudského povodu v pripade kazdej normy alebo jej Casti,
ktoré z usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. b) tohto ¢lanku dodrziavaji a do akej

miery.
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V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. c¢) tohto ¢lanku na Gcely ¢lanku 28 v spojeni

s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu pocas inSpekcie
poskytnut’ svojim prislus§nym orgdanom pre latky Pudského povodu odovodnenie pre
kaZdu konkrétnu normu alebo jej cast’, Ze iné usmernenia su primerané na dosiahnutie
urovne kvality a bezpecnosti stanovenej v uvedenej norme. Toto odovodnenie sa moZze
zakladat’ na zdokumentovanom preukdzani rovnocennosti s technickymi usmerneniami

uverejnenymi ECDC a EDQM uvedenymi v odseku 4 pism. a) tohto élanku.

Ak sa uplatiiuju iné technické metody, subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského
Ppovodu vykonaju posudenie rizika s cielom preukazat’, ze uplatiiované technické metody
dosahuju vysoku uroven ochrany darcov latok Pudského povodu, a zaznamenaji postup
pouzity na stanovenie takychto technickych metdd. Hodnotenie a zdznamy spristupnia
svojim prislusnym organom pre latky Pudského pévodu na preskimanie pocas inSpekcie

alebo na osobitnu ziadost prislusnych organov pre latky Pudského povodu.
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KAPITOLA VII
OCHRANA PRIJEMCOV LATOK LUDSKEHO POVODU A POTOMKOV Z LEKARSKY
ASISTOVANEJ REPRODUKCIE

Clénok 57
Ciele tykajuce sa ochrany prijemcov latok l'udského povodu a potomkov z lekarsky asistovane;j

reprodukcie

Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu chrania v rozsahu svojich pravomoci zdravie
prijemcov latok 'udského povodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie pred rizikami,
ktoré predstavuju pripravky z latok I'udského povodu a ich humdnne pouZitie. Robia tak tym, ze

identifikuju a minimalizujt alebo odstranuju uvedené rizika.
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Clénok 58
Normy tykajtce sa ochrany prijemcov latok I'udského poévodu a potomkov z lekarsky asistovane;

reprodukcie

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zaveda postupy, ktorymi sa dosiahne
vysoka uroven kvality a bezpecnosti latok Pudského povodu. Takymito postupmi sa
zabezpeci, aby prinosy pre prijemcov latok I'udského pévodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie I prevazili nad zvySkovymi rizikami. Musia dosiahnut’ najma
vysoku urover istoty, Ze patogény, toxiny alebo genetické ochorenia, ktoré by mohli byt’
Zivot ohrozujuce, sposobujiuce postihnutie alebo neschopnost’ a pochddzaju od darcu
tretej strany, sa neprenesu na prijemcov ldatok Pudského povodu alebo potomkov

z lekarsky asistovanej reprodukcie. Postupy na zabrdnenie prenosu zdavaZnych
genetickych ochoreni zahrnaju genetické testovanie v rozsahu, v akom vnutrostdtne

pravne predpisy takéto testovanie umoZiiuji.
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2. Pocas postupov uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského
povodu zmiernuju rizika prenosu prenosnych chorob z darcov latok 'udského povodu

na prijemcov latok Pudského povodu kombinaciou aspon tychto opatreni:

a)  preskumanie a hodnotenie sucasného a predchadzajuceho zdravotného stavu darcov
latok Pudského povodu, cestovatel'skej anamnézy a prislusnej anamnézy spravania
a pripadne ich rodinnej anamnézy s cielom umoznit’ uplatnenie docasného alebo
trvalého vylucenia z darcovstva latok 'udského povodu, ak nie je mozné testovanim

darcov latok Pudského povodu rizika minimalizovat’,

b)  testovanie darcov ldatok Pudského povodu na prenosné choroby v riadne
akreditovanych, certifikovanych alebo povolenych laboratoriach s pouZzitim
certifikovanych a validovanych testovacich metod alebo, ak to nie je mozné,

pomocou inych metod validovanych tymito laboratoriami,

c) ak je to mozné, prijatie inych opatreni, ktoré znizuju alebo eliminuju akékol'vek

potencialne prenosné patogény.
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3. V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu

zmieriiuju rizikd prenosu neprenosnych chorob, ked’ sa tykajiu prislusnych latok Pudského

povodu, vratane prenosu zavazinych genetickych chordb a rakoviny z darcov ldatok

Pudského povodu na prijemcov latok Pudského povodu alebo na potomkov z lekarsky

asistovanej reprodukcie kombinaciou aspon tychto opatreni:

a)

b)

preskumanie sucasného a predchaddzajuceho zdravotného stavu a pripadne rodinnej
anamnézy darcov latok Pudského povodu s ciel'om umoznit’ uplatnit’ docasné alebo
trvalé vylucenie z darcovstva tych darcov latok Pudského povodu, u ktorych existuje
riziko prenosu rakovinovych buniek, zdavaZnych genetickych choréb alebo inych
neprenosnych chorob, ktoré by sa mohli preniest’ na prijemcu ldatok Pudského

povodu huméannym pouzitim latok 'udského povodu;

ak sa identifikuje riziko prenosu zdvazZnych genetickych ochoreni, a najmé v pripade
lekarsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany, a v tej miere,

do akej vnutroStatne predpisy umoZiiuju ktorékol’vek z tychto testovani:

1) rutinné testovanie darcov latok Pudského povodu na genetické ochorenie,
ktoré by mohlo ohrozit’ Zivot, sposobit’ postihnutie alebo neschopnost’

s vyznamnou prevalenciou v populdcii darcu latok Pudského povodu; alebo
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i1)  testovanie prijemcov latok Pudského povodu na identifikaciu genetického
rizika pre potencidlne Zivot ohrozujuce, znemoZiiujuce alebo invalidizujiice
ochorenia podla rodinnej anamnézy v kombinécii s testovanim darcov latok
Pudského povodu, tretej strany, na takéto identifikované zdavazné genetické
ochorenie s cielom zabezpecit’ sparovanie, ktoré zabrani vyskytu takychto

ochoreni u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie.

4. V ramci postupov uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského
povodu prijmu opatrenia na zmiernenie rizik prenosu prenosnych alebo neprenosnych
chorob na prijemcov latok Pudského povodu v dosledku krizovej kontaminacie medzi
latkami Pudského povodu pocas odberu, spracovania, skladovania a distribucie. Takymito
opatreniami sa zabezpeci, aby sa zabranilo fyzickému kontaktu medzi latkami Pudského
povodu od roznych darcov ldatok Pudského povodu, ako aj latkami Pudského povodu
ziskanymi od roznych oséb na budiice autologne pouZitie alebo pouZitie v ramci vit'ahu,
alebo aby v pripadoch, ked’ je zdruZovanie latok Pudského povodu potrebné z hl'adiska
ucinnosti alebo uskutocnitel’nosti pripravku z latok l'udského povodu, bol takyto kontakt

obmedzeny na zdovodnitel’nu uroveri.
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5. V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu
zmiernuju rizikd vyplyvajiace z mikrobialnej kontaminacie latok Pudského povodu
z prostredia, od zamestnancov, z vybavenia a z materidlov, ktoré¢ prichadzaji do kontaktu
s latkami Pudského povodu pocas odberu, spracovania, skladovania alebo distribucie.
Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu zmiernuju takéto rizika kombinaciou

asponl tychto opatreni:

a) Specifikovanie a overovanie hygienickych postupov zamestnancov subjektu
zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu, ktori su v kontakte s latkami

Pudského povodu v celom ret’azci pripravy latok Pudského povodu;

b)  urcenie a overenie Cistoty priestorov, kde sa odber vykonava, s prihkliadnutim
na stupeii vystavenia latok Pudského povodu Zivotnému prostrediu pocas odberu a

na skladovacie priestory;

c)  vpripadoch, ked’ su latky Pudského povodu pocas spracovania vystavené
prostrediu, stanovenie, na zaklade Struktirovaného a zdokumentovaného hodnotenia
rizik kazdého pripravku z latok 'udského povodu, validacia a udrziavanie

vymedzenej kvality vzduchu v priestoroch, kde sa vykonava spracovanie;
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d)  Specifikovanie, obstardvanie a dekontaminécia vybavenia a materialov, ktoré
prichadzaju do styku s latkami Pudského povodu pocas odberu, spracovania,

skladovania alebo distribucie, aby sa v pripade potreby zabezpecila ich sterilita;

e)  vykondvanie testovania kontroly kvality latok Pudského povodu s ciel’om zistit’
mikrobidlnu kontamindciu a pouZivanie metod inaktivdcie alebo elimindcie

mikroorganizmov, ak je to moiné a vhodné.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu
zmiernuju rizika toho, ze by sa akékol'vek reagencia a roztoky pridané do latok Pudského
Ppovodu alebo prichadzajice do styku s latkami Pudského povodu pocas odberu,
spracovania, skladovania a distribucie mohli preniest’ na prijemcov latok Pudského

povodu a mat’ Skodlivy uCinok na ich zdravie, a to kombinaciou aspoii tychto opatreni:
a) urcenie takychto reagencii a roztokov pred ich ndkupom a pouZitim;
b)  overenie akychkol'vek pozadovanych certifikatov takychto reagencii a roztokov;

c) preukazanie odstranenia takychto reagencii a roztokov pred distribuciou, ak je to

potrebné.
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V postupoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku subjekty zaobchadzajuce s latkami
P'udského pdvodu zmieriiuju rizika toho, Ze inherentné vlastnosti latok Pudského povodu,
ktoré su potrebné na klinicka #céinnost’, by sa mohli zmenit’ akoukol'vek vykonavanou
¢innost’'ou tykajicou sa latok I'udského povodu, a to sposobom, ktorym sa latky Pudského
Ppovodu stanl neucinnymi alebo menej ucinnymi pri ich aplikacii prijemcom ldatok

Pudského povodu, a to kombindciou aspon tychto opatreni:

a)  vykonavanie komplexného overenia postupov a kvalifikacie vybavenia, ako sa

uvadza v ¢lanku 39 ods. 2 pism. b) bode viii);

b) v pripade potreby zhromazdenie dokazov o efektivnosti, ako sa uvadza v ¢lanku 39

ods. 2 pism. d).

V postupoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku subjekty zaobchadzajuce s latkami
Pudského pdvodu zmieriujt rizika toho, ze latky Pudského povodu sposobia u prijemcov
latok Pudského povodu neocakdvanu imunitnu odpoved’, a to kombindciou aspon tychto

opatreni:

a)  primerand typizécia a parovanie prijemcov ldatok Pudského povodu a darcov ldatok

Pudského povodu, ak je takéto parovanie potrebné;

b)  zavedenie postupov na pripadné zniZenie tych prvkov latok Pudského povodu, ktoré

stimuluju neumyselnu imunitnu reakciu, ak je to mozné;

c)  spravna distribucia a aplikdcia latok Pudského povodu spravnym prijemcom latok

Pudského povodu podl'a clanku 42.
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0. V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu
zmieriiuju akékol'vek iné zamedzitel’né rizika tykajuce sa zdravia prijemcov latok
I'udského pdvodu alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie, a to aj vtedy, ked’
suvisia s ochranou dostojnosti v sulade s vnutrostatnym prdavom, ktoré vyplyvaja
z aplikdcie latok Pudského povodu a ktoré nie su uvedené v odsekoch 2 az 8, a to
uplatiiovanim postupov, ktoré subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu
validovali ako bezpecné a ucinné na zmiernenie prisluSného rizika alebo o ktorych sa

na zaklade uverejnenych vedeckych dokazov preukazalo, ze prislusné riziko zmiernuja.

10. Subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu, ktoré distribuuju reprodukcéné
latky Pudského povodu 7 darcovstva tretich stran, musia v pripade potreby dodrZiavat’
pravidla stanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch tykajuce sa obmedzeni poctu
potomkov 7 lekarsky asistovanej reprodukcie alebo humdnneho pouZitia reprodukcénych
latok Pudského povodu od jedného darcu latok Pudského povodu. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami Pudského povodu monitoruju dodrZiavanie takychto pravidiel
prostrednictvom registrov darcov reprodukénych latok Pudského povodu v sulade
s vrutroStdatnymi pravnymi predpismi. Bez toho, aby boli dotknuté takéto pravidla, ak sa
reprodukcné latky Pudského povodu distribuuju do iného ¢lenského Statu, subjekt
zaobchaddzajuci s latkami Pudského povodu dodrZiava obmedzenia uloZené prijimajicim
¢lenskym Statom. Tymto ¢lankom nie su dotknuté pravidla ¢lenskych Statov tykajiice sa

obmedzeni cezhranicnej distribucie reprodukcénych latok Pudského povodu.
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11. Pri vykondvani ¢innosti tykajucich sa latok Pudského povodu subjekty zaobchdadzajiice
s latkami Pudského povodu v ¢o najviicSej moZnej miere vyuZivaju technologie, ktoré

znizZuju riziko Pudskej chyby.
12. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu nesmu:

a)  aplikovat pripravky z latok 'udského povodu prijemcom ldtok Pudského povodu bez

preukazaného prinosu, s vynimkou:

1)  planu monitorovania klinickych vysledkov schvileného ich prislusnym

organom pre latky Pudského povodu podla Elanku 19 ods. 2 pism. d);

1)  individudlnej pokusnej liecby v suvislosti s terapeutickym rozhodnutim

oSetrujuceho lekara podl’a ¢lanku 19 ods. 11; alebo
iii) nudzovej zdravotnej situdcie podl'a Clanku 65.

b)  aplikovat’ pripravky z latok I'udského pdvodu prijemcom latok l'udského povodu, ak
to nie je nevyhnutné; subjekty zaobchadzajiice s latkami Pudského
povodu optimalne vyuZivaju latky Pudského povodu, pricom zohladiiuju lieCebné

alternativy a riadia sa najaktudlnejSimi usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 59;
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d)

inzerovat alebo propagovat’ konkrétne I latky I'udského povodu u potencialnych

prijemcov, ani u Ziadnych osob, ktoré udel’uju suhlas v ich mene, alebo

u zdravotnickych pracovnikov s pouzitim informadcii, ktoré su zavadzajiace, najma
pokial ide o potencialne pouzitie a prinosy pre prijemcov ldatok Pudského povodu

alebo minimalizdciu suvisiacich rizik prislusnej latky I'udského povoduy

distribuovat’ alebo aplikovat’ alogénne ldatky Pudského povodu na iné ucely, ako je
prevencia alebo liecba zdravotného stavu, a to aj prostrednictvom rekonstrukcnej

chirurgie, alebo na lekarsky asistovanu reprodukciu.

13. V pripade opatreni uvedenych v odsekoch 2 a 3 subjekty zaobchadzajuce s latkami

I'udského pdvodu overuju opravnenost’ darcu ldatok Pudského povodu prostrednictvom:

a)  pohovoru s darcom latok Pudského povodu v pripade darcovstva od Zijiiceho darcu
latok Pudského povodu alebo pripadne s akymikol’vek osobami, ktoré udelili
suhlas v jeho mene; alebo

b) v pripade odberu latok P'udského povodu od zosnulych darcov latok Pudského
povodu pohovoru s prisluSnou osobou, ktord je informovand o zdravi a anamnéze
Zivotného Stylu darcu latok Pudského povodu.
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14.

V pripade darcovstva od Zijuiceho darcu latok Pudského povodu moze pohovor uvedeny
v prvom pododseku pism. a) tohto odseku zahvriat’ aj akukol’vek cast’ pohovoru
vykonaného v ramci hodnotenia uvedeného v ¢lanku 53 ods. 1 pism. e). V pripade
Zijucich darcov latok Pudského povodu, ktori daruju opakovane, sa pohovory uvedené

v prvom pododseku pism. a) tohto odseku moézu obmedzit’ na aspekty, ktoré sa mohli
zmenit, a mozu sa nahradit’ dotaznikmi. Pohovory sa doplnia v pripadoch, ked’ odpovede
poskytnuté v dotaznikoch naznacuju zmeny v prislusSnych informdaciach. Tymto nie je

dotknuty ¢lanok 53 ods. 1 pism. d) a e) a Clanok 53 ods. 2.

Subjekty zaobchéadzajice s latkami l'udského povodu zdokumentuji vysledky overovania
opravnenosti darcov ldtok Pudského pévodu uvedené v odsekoch 2 a 3 a tieto vysledky
ozndmia a jasne vysvetlia darcom ldtok Pudského povodu alebo pripadne I akymkol'vek
osobam, ktoré¢ udel'uji povolenie v ich mene, v stlade s vnltrostatnymi pravnymi

predpismi.

Ak sa ldatky Pudského povodu odoberaji od zosnulych darcov latok Pudského povodu,
subjekty zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu ozndmia a vysvetlia prisluSnym
osobam vysledky overenia opravnenosti darcu latok Pudského povodu, najmd akékol’vek
ochorenie identifikované u zosnulého darcu ldatok Pudského povodu, ktoré by mohlo
predstavovat’ riziko pre zdravie pribuznych zosnulych darcov latok Pudského povodu

alebo ich uzkych kontaktov, a to v silade s vnltroStatnymi pravnymi predpismi.
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15. Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu, ktoré aplikujt latky Pudského
Ppovodu prijemcom latok Pudského povodu, musia v sulade s vautrostatnymi pravaymi
predpismi ziskat’ ich suhlas alebo pripadne suhlas akejkol’vek osoby udel’ujucej suthlas

v ich mene na humanne pouzitie latok Pudského povodu.

Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu informuja prijemcov ldtok Pudského

povodu alebo akuikol’vek osobu, ktora udel’uje suthlas v ich mene, aspon o:

a)  zaruky urcené na ochranu osobnych udajov vratane zdravotnych udajov prijemcov

latok Pudského povodu a pripadne potomkov 7 lekarsky asistovanej reprodukcie;

b)  povinnost prijemcov latok Pudského povodu nahlésit’ vetky nezamysl'ané reakcie
po humannom pouziti latky Pudského povodu alebo akékol'vek zdavazné genetické
ochorenia u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej

strany ako sa uvddza v ¢lanku 44 ods. 2.

16. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 77 s ciel'om
doplnit’ toto nariadenie v pripadoch, ked’ st potrebné d’alSie normy na ucely ochrany
prijemcov latok I'udského povodu alebo potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie

pred rizikami suvisiacimi s latkami Pudského povodu.

9239/24 ks/EM/eb 244
PRILOHA GIP.INST SK



17. Ak sa to v pripade ohrozenia prijemcov latok I'udského povodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie z dovodov nedostatocnej urovne kvality a bezpecnosti ldtok
Pudského povodu vyzaduje z vaznych a naliechavych dévodov, na delegované akty prijaté

podrla tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanok 59
Vykonavanie noriem tykajacich sa ochrany prijemcov ldtok Pudského pévodu a potomkov

z lekarsky asistovanej reprodukcie

1. Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’ zavdzné pravidla vykonavania konkrétnej
normy alebo ¢asti normy uvedenej v ¢lanku 58 s cielom zabezpecit’ zostiladenu a vysoki
uroven ochrany prijemcov latok l'udského povodu a potomkov z lekarsky asistovane;j
reprodukcie, moZze prijat’ vykondvacie akty, v ktorych sa stanovia konkrétne postupy, ktoré

sa maju uplatiovat’ na splnenie takejto normy alebo jej Casti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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2. Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliechavych dévodov tykajucich sa
ohrozenia zdravia prijemcov ldtok Pudského povodu alebo potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v sulade s postupom

uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

3. Vykonavacie akty prijaté v sulade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku sa uplatiiuju aj
na subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu, ked’ uplatiiujit normy tykajiice
sa ochrany darcov latok Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej

reprodukcie alebo ich prvky, ako sa uvadza v Clanku 58.
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4. V pripade noriem alebo ich Casti tykajacich sa ochrany darcov ldtok Pudského povodu
a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie, v stivislosti s ktorymi nebol prijaty ziadny

vykonévaci akt, I subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zohl’adniuju:

a)  najnovsie technické usmernenia uvedené na platforme EU pre latky Fudského

povodu || :
1)  uverejnené¢ ECDC v suvislosti s prevenciou prenosu prenosnej chorobyl ;

i1)  uverejnené EDQM v suvislosti s ochranou prijemcov latok Pudského povodu
a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie inou ako ochrana pred

prenosom prenosnych ochoreni I ;
b)  iné usmernenia prijaté ¢lenskymi Statmi, ako sa uvdadza v clanku 27 ods. 6 pism. b);

c) inéusmernenia alebo technické metody uplatiiované za osobitnych okolnosti, ako sa

uvadza v ¢lanku 27 ods. 6 pism. c).
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5. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. a) tohto ¢lanku na Gcely ¢lanku 28 v spojeni
s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu I preukazat’
svojim prislusnym organom pre latky Pudského povodu v pripade kazdej normy alebo jej
Casti, ktoré z technickych usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. a) tohto ¢lanku

dodrziavaju a do akej miery.

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) tohto ¢lanku na ucely ¢lanku 28 v spojeni
s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu preukdzat’ svojim
prislusnym organom pre latky Pudského povodu v pripade kazdej normy alebo jej Casti,
ktoré z technickych usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. b) tohto ¢lanku dodrziavaju a

do akej miery.
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V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. c¢) tohto ¢lanku na Gcely ¢lanku 28 v spojeni

s ¢lankom 27 musia subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu pocas inSpekcie
poskytnut’ svojim prislus§nym orgdanom pre latky Pudského povodu odovodnenie pre
kaZdu konkrétnu normu alebo jej cast’, Ze iné usmernenia su primerané na dosiahnutie
urovne kvality a bezpecnosti stanovenej v uvedenej norme. Toto odovodnenie sa moze
zakladat’ na zdokumentovanom preukdzani rovnocennosti s technickymi usmerneniami

uverejnenymi ECDC a EDQM uvedenymi v odseku 4 pism. a) tohto élanku.

Ak sa uplatiiuju iné technické metody, subjekty zaobchadzajuce s latkami Pudského
Ppovodu vykonaju posudenie rizika s cielom preukazat’, ze uplatiiované technické metody
dosahuju vysoku uroven ochrany darcov ldtok Pudského povodu, a zaznamenaju postup
pouzity na stanovenie technickych metdd. Hodnotenie a zdznamy spristupnia svojim
prisluSnym orgénom pre latky Pudského pévodu na preskimanie pocas inSpekcie alebo

na osobitnu ziadost’ prislusnych organov pre latky Pudského povodu.
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Clanok 60

Preptstanie latok I'udského pdvodu

Zariadenie pre latky I'udského povodu, ktoré prepusta latky Pudského povodu na distribiiciu alebo
vyvoz musi mat’ zavedeny postup pod kontrolou eseby poverenej prepust’anim, ako sa uvadza

v ¢lanku 49, s cielom zabezpecit', aby normy alebo ¢asti noriem uvedené v ¢lankoch 58 al 59

a ich vykondvanie boli overené a zdokumentované pred prepustenim a aby boli splnené vSetky

podmienky zahrnuté v akychkol'vek platnych povoleniach udelenych v stilade s tymto nariadenim.

Latky Pudského povodu spracované na autologne poulitie alebo na pouZitie v ramci vit’ahu bez
uskladnenia latok Pudského povodu si nevyZadujiu prepustenie pred humannym pouZitim. V
takychto pripadoch musi povolenie pripravku 7 latok Pudského povodu obsahovat’ Specifikdciu

parametroy kontroly kvality, ktoré sa maju monitorovat’ pocas spracovania.
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Clanok 61

Mimoriadne prepustenie

1. Lekar uvedeny v ¢lanku 50 moze povolit’ osobe poverenej prepust’anim v zariadeni pre
latky Pudského povodu uvedenej v Clanku 49, aby prepustila urcity pripravok z latok
P'udského pdvodu na distribiiciu a na humanne pouzitie uréenému prijemcovi latok
Pudského povodu, a to aj v pripadoch, ked’ dany pripravok z latok 'udského povodu
nespliia vietky prislusné normy uvedené v éldnkoch 58 a 59 alebo tiplne nespliia jeho
povolenie na pripravok 7 latok Pudského povodu, alebo bol dovezeny na zdklade vynimky
uvedenej v ¢lanku 26 ods. 6, a to za predpokladu, Ze potencidlny prinos pre prijemcu
latok Pudského povodu je vicsi ako rizika a Ze nie je k dispozicii Ziadna alternativa.
Podmienka mimoriadneho prepustenia musi byt’ vyslovne uvedend na oznaceni alebo

v sprievodnej dokumentdcii k prepustenému pripravku 7 latok Pudského povodu.
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Mimoriadne prepustenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa povol’uje v pripade
prepustenia na distribuciu na zaklade zdokumentovanej Ziadosti lekdra oSetrujuiceho
urceného prijemcu latok Pudského povodu, ak takdto Ziadost’ obsahuje potvrdenie

o uplnej znalosti o akejkol’vek odchylke od tohto nariadenia a suhlas s touto odchylkou.
Lekar uvedeny v ¢lanku 50 zdokumentuje suhlas spolu s hodnotenim rizik a prinosov.
Za takychto okolnosti musi byt’ zamys$lany prijemca latok Pudského povodu alebo
osoba, ktora udel’uje suhlas v jeho mene, informovany o mimoriadnom prepusteni

a musi udelit’ suhlas v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi pred humdannym

pouzitim latky Pudského povodu.

Zariadenie pre latky Pudského povodu, ktoré prepust’a na distribuciu pripravok z latok
Pudského povodu, pripadne v koordinacii so subjektom zaobchddzajiucim s latkami
Pudského povodu, ktory aplikuje uvedeny pripravok z latok Pudského povodu, vypracuje
plan monitorovania zdravia prijemcu latok Pudského povodu po humdannom pouZiti. V
plane sa stanovi monitorovanie rizik spojenych s mimoriadnym prepustenim latok
Pudského povodu. Zariadenie pre latky Pudského povodu v koordindcii s uvedenym
subjektom zaobchadzajucim s latkami Pudského povodu stanovi casové obdobie, pocas

ktorého monitorovanie pokracuje.
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3. Mimoriadne prepustenie uvedené v odseku 1 sa povoluje aj v pripade prepustenia
na vyvoz na zdaklade zdokumentovanej Ziadosti oSetrujiiceho lekdara alebo regulaéného
orgdnu v tretej krajine, ak takadto Ziadost’ obsahuje potvrdenie o uplnej znalosti

o akejkolvek odchylke od tohto nariadenia a suhlas s touto odchylkou.

4. Mimoriadne prepustenie, ako sa uvdadza v odseku 1 tohto ¢lanku, sa méze povolit’ aj
v pripade urcitych latok Pudského povodu, ktoré sa maju pouZit’ na vyrobu vyrobku
regulovaného inymi pravnymi predpismi Unie a uréeného pre konkrétneho prijemcu,
v pripadoch, ked’ pripravok z litok Pudského pévodu nespliia vietky prislusné normy
a usmernenia uvedené v clanku 58 alebo 59, a na zdklade zdokumentovanej Ziadosti
vyrobcu, ak takdto Ziadost’ obsahuje potvrdenie o uplnej znalosti a suhlase s akoukol’vek

odchylkou od tohto nariadenia.
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KAPITOLA VIII
KONTINUITA DODAVOK

Clinok 62
Dostatocnost’ dodavok kritickych latok Pudského povodu

1 Clenské §tity na svojom vizemi a v spoluprdci s vnitro§tatnymi orgdnmi pre ldtky
Pudského povodu, prislusnymi organmi pre latky Pudského povodu a subjektmi
zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu v ramci svojich prisluSnych pravomoci
zvaZia vietko primerané usilie na dosiahnutie dostatocnych, primeranych a odolnych
dodavok kritickych latok Pudského povodu s ciel’om primerane uspokojit’ potreby

prijemcov a prispiet’ k europskej sebestacnosti.
2. Clenské Staty vynaloZia vSetko primerané usilie s cielom:

a)  ulahcovat’ ucast’ verejnosti na éinnostiach darcovstva latok Pudského povodu pre
kritické latky Pudského povodu s ciel’om zabezpecit’ Siroku zdakladitu darcov latok
Pudského povodu a odolnost’ zdkladne darcov latok Pudského povodu zaloZenu
na normdch tykajucich sa dobrovol’ného a bezplatného darcovstva v sulade

s Clankom 54;

b)  zabezpecit zavedenie stratégii na ziskavanie a udrZanie darcov latok Pudského
povodu pre kritické latky Pudského povodu vratane komunikacnych kampani

a vzdelavacich programov;
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¢)  vykondvat’ innosti, ako sa uvdadza uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku,
prostrednictvom opatreni pripravenosti a reakcie s ndleZitym ohl’adom na clanok

54; a

d) zabezpecit optimdlne pouZivanie kritickych latok Pudského povodu s prihliadnutim

na terapeutické alternativy.

Zodpovedajucim sposobom musia ¢lenské Staty podporovat’ odber latok Pudského

povodu so silnym zapojenim verejnosti a neziskového sektora.

Subjekty zaobchadzajuce s kritickymi latkami Pudského povodu zavedu vhodné
mechanizmy na priebezné monitorovanie svojich zdasob kritickych latok Pudského
Ppovodu a v pripade nedostatku alebo na poZiadanie mozu takéto informdcie oznamit’

svojim prisluSnym organom pre latky Pudského povodu.

Prislus$né organy pre latky Pudského povodu nasledne vytvoria vhodné mechanizmy
na prijimanie takychto informdcii uvedenych v prvom pododseku a v pripade potreby
budu maoct’ ziskat’ prehl’ad o dostupnosti kritickych latok Pudského povodu na svojom

nuzemi.

V pripadoch, ked’ dostupnost’ kritickych latok Pudského povodu zavisi od obchodnych
zaujmov, kaZdy Clensky Stdt sa snazi zabezpecit’, aby tieto subjekty zaobchadzajuce
s kritickymi latkami Pudského povodu v ramci svojich povinnosti poskytovali prijemcom

na svojom uzemi primeranu a nepretrzitu dostupnost’ latok Pudského povodu.
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Clanok 63

I Narodné niidzové plany tykajuce sa latok I'udského pévodu

Clenské $taty v spolupraci s vnitrodtatnymi organmi pre latky Pudského pévodu vypracuji
narodné nidzové plany tykajuce sa latok l'udského povodu, v ktorych stanovia opatrenia,
ktoré sa maju uplatnovat’ bez zbytocného odkladu, ked’ dopyt alebo situécia v oblasti
dodavok kritickych latok Pudského povodu predstavuje alebo méZe predstavovat’ zavazné

riziko pre 'udské zdravie.

Pri vypracuvani narodnych nudzovych planov tykajucich sa latok Pudského povodu
¢lenské Staty podl’a potreby zabezpecia spoluprdacu a konzultdcie so svojimi organmi
zdravotného dohl’adu, vojenskymi zdravotnickymi sluZbami, sluZbami civilnej ochrany
a inymi sluzibami, ktoré sa beine podielajii na reakcidch na niidzové situdcie. Clenské
Staty vykonavaju narodné nudzové plany tykajuce sa latok Pudského povodu

v koordindcii s inymi opatreniami reakcie na vniitrostdtnej tirovni alebo na iirovni Unie,
ak sa také opatrenia reakcie prijmu, a v relevantnych pripadoch sposobom, ktory je

v sulade s vnutroStatnymi planmi prevencie, pripravenosti a reakcie vypracovanymi

v sulade s ¢lankom 6 nariadenia (E U) 2022/2371 a so smernicou Europskeho

parlamentu a Rady (EU) 2022/25572°.

20

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 zo 14. decembra 2022
o odolnosti kritickych subjektov a o zruseni smernice Rady 2008/114/ES
(U.v. EUL 333,27.12.2022, 5. 164).
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3. Clenské §taty vypracujii plany uvedené v odseku 1 tohto &lanku, v ktorych stanovia tieto

prvky:
a)  potencialne riziké pre dodavky kritickych latok 'udského povodu;

b)  oznacenie subjektov zaobchadzajucich s kritickymi latkami I'udského pévodu
a akejkol’vek inej relevantnej tretej strany, ktord sa mé zapojit do doddvok

kritickych latok Pudského povodu,

¢)  konsolidovany narodny prehlad nudzovych planov subjektov zaobchadzajucich

s kritickymi latkami Pudského povodu uvedenymi v ¢lanku 67;

d) pravomoci a povinnosti prislusnych organov pre latky Pudského povodu

v nudzovych situdcidach, ako sa uvadza v odseku 1 tohto clanku;

e) I postupy na pripadné zdielanie informécii prostrednictvom platformy EU pre
latky Pudského povodu, ako aj prvkov informdcii, ktoré sa maju vymieriat’
s vautroStatnymi organmi pre latky Pudského povodu inych Clenskych Statov
a pripadne s inymi dotknutymi stranami, a te aj v pripadoch nedostatku kritickych

latok Pudského povodu s cezhraniénym vplyvom;
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f)  opatrenia v oblasti pripravenosti a reakcie na konkrétne identifikované rizikd, najma
tie, ktoré sa tykaju vypuknutia prenosnych chordb, vojrovych alebo teroristickych

utokov a environmentdalnych katastrof’,

g)  postup posudzovania a povolovania Ziadosti subjektov zaobchadzajucich s latkami
P'udského pdvodu o vynimky z povinnosti mat’ povolenie pripravku 7 latok
Pudského povodu podla clanku 38 ods. 1 v kontexte nudzovej zdravotnej situdcie

a v sulade s clankom 65;

h)  mechanizmus na zabezpecenie toho, aby sa v pripade nudzovej situdcie v oblasti
zdravia prioritizovali kritické latky Pudského povodu podl’a osobitnych

zdravotnych potrieb.

4. Clenské Staty zohl'adituju usmernenia ECDC pre nadzové situacie stivisiace s ohniskami

epidémii a usmernenia uverejnené EDQM pre nidzové planovanie vo vSeobecnosti.
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Clenské §taty zapoja prislusné zainteresované strany do vypraciivania svojich narodnych
nudzovych planov tykajucich sa latok Pudského povodu, a to najmd spolupracou s ich
subjektmi zaobchadzajucimi s kritickymi latkami Pudského povodu, ako aj s EDQM

a ECDC. Clenské taty aspoii kaidé 4 roky preskiimavajii takéto pliany s ciel’om
zohladnit’ zmeny v oznaceni subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu
organizacie prislusnych organov pre latky Pudského povodu a skusenosti ziskané pri

vykonavani planov a pri simulacnych cviceniach.

Clenské tdty predlo%ia zhrnutie svojich ndarodnych niidzovych plinov tékajiicich sa litok
Pudského povodu a hlavné preskumania tychto planov koordinacnej rade pre ldatky

Pudského povodu.

Koordinacna rada pre latky Pudského povodu v spoluprdaci s Komisiou podporuje
koordinovany pristup s cielom zabezpecit’ vykondvanie ndarodnych nudzovych planov
pre ldatky Pudského povodu v pripadoch, ked’ nudzova situdcia postihne viac ako jeden
Clensky $tdt, alebo v pripade niidzovych situdcii s ti¢inkom mimo Unie s ciel'om

komunikovat’ a spolupracovat’ s prislus§nymi medzindrodnymi organizdaciami a orgdnmi.
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Clénok 64
Varovania tykajtce sa dodavok kritickych latok 'udského povodu

1. V pripade vyznamného prerusenia dodavok kritickych latok Pudského povodu subjekty
zaobchadzajuce s kritickymi latkami 'udského povodu bez zbyto¢ného odkladu zasii
varovanie tykajice sa dodavok kritickych latok 'udského pévodu urcené svojim
prislusnym organom pre ldatky Pudského povodu, pricom uveda zakladné dévody,
ocakéavany vplyv na prijemcov a akékol'vek prijaté zmieriiujiice opatrenia, a to aj

v suvislosti s pripadnymi alternativnymi dodévatel'skymi kanalmi.
PreruSenie doddavok sa povazuje za vyznamné, ak:

a)  sa humdnne poufitie kritickych latok Pudského povodu alebo distribucia kritickych
latok Pudského povodu na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi
predpismi Unie, ako sa uvddza v Eldnku 2 ods. 6, zrusi alebo odlozi, alebo existuje

znacné rigiko zrusenia alebo odkladu 7 dovodu nedostupnosti; a

b)  situdcia uvedend v pismene a) predstavuje vazne riziko pre Pudské zdravie.
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2. Prislusné orgény pre latky Pudského povodu, ktoré dostanu varovanie tykajice sa dodavok

kritickych latok 'udského povodu uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku:

a)  oznamia toto varovanie tykajuce sa dodavok latok 'udského povodu svojmu

vnutroStatnemu organu pre latky l'udského povodu;
b)  vykonaju prislusné opatrenia na zmiernenie rizik v ¢o najvi¢S§om moznom rozsahu a

c) zohladnia informacie ziskané v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku pril preskiimani
svojich narodnych nudzovych planov tykajucich sa latok I'udského pévodu podl'a

¢lanku 63.

3. Vnutrostatne organy pre latky I'udského povodu predloZia bez zbytoéného odkladu
platforme EU pre latky 'udského povodu prijaté varovanie tykajice sa dodavok latok
I'udského pdvodu v pripadoch, ked’ by prerusenie dodavok mohlo ovplyvnit’ iné¢ ¢lenské
Staty a mozu tak urobit’, ak by sa takéto prerusenie mohlo riesit’ prostrednictvom
spoluprace vrdatane vymeny latok Pudského povodu medzi Clenskymi $tatmi, ako sa

uvadza v ¢lanku 63 ods. 3 pism. e).
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Clanok 65
Vynimka z povinnosti povolit’ pripravky z latok 'udského povodu v ntidzovych zdravotnych

situaciach

1. Odchylne od ¢lanku 19 moézu prislusné organy pre latky Pudského povodu na ziadost
subjektu zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu ako sa uvadza v clanku 38 ods. 3,
ktora je riadne odévodnend nudzovou zdravotnou situdciou, povolit’ distribuciu alebo
pripravu na okamzit¢ humanne pouzitie pripravkov z latok 'udského povodu na svojom

uzemi a vtedy, ak sa postupy stanovené v ¢lanku 19 nevykonali, za predpokladu, zZe:

a)  humanne pouzitie tychto pripravkov z latok l'udského povodu je v zaujme verejného

zdravia;

b)  pripravky 7 latok Pudského povodu maju prijatel’nu uroveri kvality a bezpecnosti
vzhl’adom na poZiadavky tohto nariadenia alebo dostupné udaje naznacuju

pozitivne posudenie prinosu a rizika; a

¢)  pripravok z latok Pudského povodu je urceny na okam?Zité humdanne pouZitie
na vymedzenu skupinu prijemcov latok Pudského povodu, ktori nemaju Ziadnu
terapeuticku alternativu, lieCbu nemozno odloZit’, prognoza je Zivot ohrozujuca

a oCakdvany prinos prevaZuje nad rizikami.
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Uréenti prijemcovia latok Pudského povodu alebo pripadne osoby, ktoré udel’uju suhlas
v ich mene, su informovani o vynimke a poskytnu suhlas s okamZzitym humdannym
pouZitim daného pripravku 7 latok Pudského povodu v sulade s vnutroStatnymi pravnymi

predpismi pred samotnym humdannym pouZitim.
2. Prislusné organy pre latky Pudského povodu:

a) uvedu obdobie, na ktoré sa udel'uje povolenie uvedené v odseku 1, a ¢i sa takéto

pripravky z latok Pudského povodu mozu distribuovat’ do inych célenskych Stdatov;

b)  udelia Ziadajiicemu subjektu zaobchadzajucemu s latkami Pudského povodu
pokyn, aby predloZil Ziadost’ o povolenie pripravku z latok Pudského povodu podla
Clanku 39 a spiitne zbieral udaje 0 humdannom pouZiti pripravku 7 latok Pudského

povodu pocas nudzovej situdcie v oblasti zdravia;

¢)  informuju vnuatrostatny organ pre latky 'udského pdvodu o povoleni uvedenom

v odseku 1, ktoré bolo udelené pre dotknuty pripravok 7 latok Pudského povodu.

3. Vnutrostatny organ pre latky I'udského pdvodu informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
prostrednictvom platformy EU pre litky Pudského pévodu o akomkol'vek rozhodnuti
povolit distribuciu alebo pripravu na okamzité humanne pouZitie pripravkov z latok

I'udského povodu v stilade s odsekom 1.
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4. V pripadoch, ked’ by sa takéto pripravky z latok I'udského pévodu mohli distribuovat
do inych Clenskych Statov, vratrostdatny orgdn prijimajiiceho clenského Statu potvrdi

platnost’ povolenia na svojom uzemi pred uskutocnenim distribucie.

Clanok 66
Nudzové vynimky pri katastrofich sposobenych Pudskou ¢innost’ou alebo prirodnych

katastrofach

1 Pokial je to potrebné na zabezpeclenie dodavok kritickych latok Pudského povodu,
Clenské Staty moZu povolit’ vynimky 7 uréitych noriem a povinnosti stanovenych v tomto
nariadeni, ak rozsiahle Zivot ohrozujuce situdcie v suvislosti s katastrofami spésobenymi
Pudskou ¢innost’ou alebo prirodnymi katastrofami, najmd v kontexte ozbrojenych
konfliktov, predstavuju riziko pre Pudsky Zivot a takéto vynimky su jedinym dostupnym
opatrenim na gmiernenie rizika. Vynimky 7 ustanoveni tohto nariadenia, ktoré sa tykaju
dobrovol’ného a bezplatného darcovstva a suhlasu darcu latok Pudského povodu, sa
neudel’uju. Vynimky sa uplatiiuju sposobom, ktorym sa zabezpeci ochrana darcov latok
Pudského povodu a prijemcoy latok Pudského povodu v maximdlnej moznej miere

za okolnosti krizy.

2. Clenské §taty, ktoré povelujii takéto vynimky, bez zbytoéného odkladu informuji ostatné

Clenské Staty a Komisiu a uvedu dovody prijatych opatreni.
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Clanok 67

Nudzové plany subjektov zaobchédzajucich s latkami 'udského povodu

Kazdy subjekt zaobchadzajuci s kritickymi latkami Pudského povodu vypracujenudzovy plan
subjektu zaobchddzajuceho s latkami I'udského povodu, ktorym sa vykonava ndrodna nudzovy

planu tykajtci sa latok l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 63.

Clenské Staty moZu povaZovat’ opatrenia stanovené v tejto kapitole za prinajmensSom rovnocenné

s povinnost’ami stanovenymi v smernici (EU) 2022/2557.
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KAPITOLA IX
KOORDINACNA RADA PRE LATKY CUDSKEHO POVODU

Clanok 68

Koordinac¢na rada pre latky l'udského povodu

1. Tymto sa zriad'uje koordina¢na rada pre latky I'udského poévodu s cielom podporovat
koordinaciu medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial’ ide o vykonavanie tohto nariadenia
a delegovanych a vykonavacich aktov prijatych na jeho zaklade, a podporovat’ ¢lenské
Staty pri tejto koordinacii, ako aj ulahcovat’ spolupracu so zainteresovanymi stranami

v tejto suvislosti.
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2. Kazdy ¢lensky $tat vymenuje dvoch stalych ¢lenov a dvoch ndhradnikov zastupujucich
vnutro$tatny orgén pre latky l'udského povodu a, ak si to ¢lensky §tat zvoli, ministerstvo

zdravotnictva alebo iné prislusné organy.

Vnutrostatny orgéan pre latky l'udského povodu moze nominovat ¢lenov z inych
prislusnych organov pre ldatky Pudského povodu. Tito Clenovia zabezpecia, aby ich nazory

a ndvrhy schvalil vnutrostatny organ pre latky I'udského pdvodu.

Koordinacna rada pre latky Pudského povodu mdze k Gcasti na svojich zasadnutiach
prizyvat odbornikov a pozorovatel'ov a v pripade potreby moze spolupracovat’ s d’alSimi
externymi odbornikmi. Koordinacna rada pre ldatky Pudského povodu méze

v relevantnych pripadoch prizvat’ aj iné institacie, organy, Grady a agentary Unie. V

takychto pripadoch maju Statit pozorovatela.

3. Clenské staty predlozia Komisii mena a prisluinost’ svojich nominovanych ¢lenov
a nahradnikov spolu s prisluSnym vyhlasenim o zdujmoch ktoréhokol’vek ¢lena
a nahradnika, v ktorom sa uvddza, Ze neexistuju Ziadne financné ani iné zaujmy.
Komisia zverejni na platforme EU pre latky l'udského povodu zozrnam élenov s uvedenim
ndzvu, institucie povodu a vyhldasenia o zaujmoch kazdého nominovaného ¢lena

a nahradnika.
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4. Komisia verejne spristupni rokovaci poriadok koordinacnej rady pre ldatky Pudského
povodu, program a zdpisnice 7 kazdého zasadnutia, ako aj najlepSie postupy, ktoré
koordinacéna rada pre latky Pudského povodu zdokumentovala a uverejnila, ako sa
uvddza v éldnku 74 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia, a to na platforme EU pre litky
Pudského povodu, pokial’ takéto uverejnenie nenarusi ochranu akéhokol’vek verejného
alebo sukromného zaujmu, ako sa uvdadza v ¢lanku 4 nariadenia Eurdpskeho

parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001%.

5. Zastupca Komisie spolupredseda zasadnutiam koordina¢nej rady pre latky 'udského
povodu spolu so zdstupcom vnutrostitneho orgdnu Clenského Statu pre latky Pudského
povodu zvolenym zdastupcami ¢lenskych Statov v koordinacnej rade pre ldatky Pudského

povodu a spomedzi nich a v sulade s rokovacim poriadkom koordinacnej rady pre ldatky

Pudského povodu.

6. Komisia poskytne koordinac¢nej rade pre latky I'udského povodu v sulade s ¢lankom 72
sekretariat.

7. Koordinacna rada pre latky Pudského povodu rokuje s cielom dosiahnut’ v ¢o najvicsej

moZnej miere konsenzus. Ak nie je mozné dosiahnut’ konsenzus, koordinacna rada pre
latky Pudského povodu prerokuje a prijme stanovisko alebo iné pozicie aspoii
dvojtretinovou vicsinou hlasov vsetkych clenskych Statov. V hlasovani koordinacnej
rady pre latky Pudského povodu zastupca Komisie, ktory tejto rade spolupredseda,

nehlasuje. KaZdy Clensky Stat ma pri hlasovani jeden hlas.

a Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES
L 145, 31.5.2001, s. 43).
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8. Pri zriad’ovani koordinacnej rady pre latky Pudského povodu Komisia predlozi rokovaci

poriadok koordinac¢nej rady pre latky 'udského pévodu, ktory schvali koordinacna rada

pre latky Pudského povodu v prvom polroku jej fungovania. V tomto rokovacom

poriadku I sa stanovia najma postupy tykajuce sa:

a)  Casového rozvrhu zasadnuti,

b)  vol’by vnutrosStitneho organu pre latky Pudského povodu, ktory spolupredseda
zasadnutiam koordinacnej rady pre latky Pudského povodu, a trvania tohto
manddtu;

c)  prerokovania a hlasovania, ako aj lehoty na vydanie stanovisk, pricom sa zohl’adni
zloZitost’ spisu, dostupné dokazy alebo iné relevantné faktory;

d) prijimania stanovisk alebo inych pozicii vratane v naliehavych pripadoch;

e) predkladania Ziadosti o poradenstvo koordinacnej rade pre latky I'udského povodu
a o d’al$iu komunikéciu koordinac¢nej rade pre latky l'udského povodu;

f)  konzultécii s poradnymi orgdnmi zriadenymi podl’a inych relevantnych pravnych
predpisov Unie;

g)  delegovania I uloh na pracovné skupiny vratane uloh tykajucich sa vigilancie,
inSpekcie, vysledovatelnosti a uplatnitel'nosti tohto nariadenia;
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h)  delegovania tloh ad hoc na ¢lenov koordina¢nej rady pre latky l'udského povodu
alebo technickych expertov s cielom preskiimat’, podl'a potreby, Specifické technické

témy a podavat o nich spravy;

1)  pozyvania odbornikov, aby sa zucastiiovali na praci pracovnych skupin koordinacne;j
rady pre latky 'udského povodu a prispievali k lohdm ad hoc na zaklade ich
osobnych sktisenosti a odbornych znalosti alebo v mene uznavanych profesijnych

zdruzeni pdsobiacich na urovni Unie alebo na celosvetovej Grovni,
J)  pozyvania jednotlivcov, organizacii alebo verejnych subjektov ako pozorovatel'ov;

k)  vyhlaseni o konflikte zaujmov &lenov koordinacnej rady pre latky Pudského

povodu, nahradnikov, pozorovatel’ov a prizvanych odbornikov;

1)  zriadenia pracovnych skupin vratane ich zloZenia a rokovacieho poriadku

a delegovanie ad hoc tloh.

0. Komisia méZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ opatrenia potrebné na riadenie

I koordina¢nej rady pre latky I'udského pdvodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clénok 69
Ulohy koordinaénej rady pre latky F'udského povodu

1. Koordinac¢na rady pre latky I'udského povodu poméha prisluSnym organom pre latky

Pudského povodu, pokial’ ide o koordinované vykonavanie tohto nariadenia

a vykonévacich a delegovanych aktov prijatych na jeho zéklade, tym, ze:

a)

b)

na ziadost’ prislusnych organov pre latky Pudského povodu predloZenu
prostrednictvom ich vnutroStatneho organu pre latky Pudského povodu v silade

s ¢lankom 13 ods. 3 prvym pododsekom pripravuje stanoviska k regulacnému statusu
latky, vyrobku alebo ¢innosti podl’a tohto nariadenia a zaroven zah¥ia takéto

stanoviska do kompendia pre latky Pudského povodu,

vypracuje do ... [1 roka odo dita nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial zoznam
existujucich latok, vyrobkov alebo Cinnosti, pre ktoré nie je k dispozicii stanovisko
k regulacnému statusu podla tohto nariadenia, ale je potrebné na to, aby sa
zabranilo rizikam pre bezpecnost’ darcov latok Pudského povodu, ich prijemcov
alebo potomkov 7 lekdrsky asistovanej reprodukcie, alebo rizikam naruSenia
pristupu prijemcov k bezpecnej a ucinnej liecbe, pricom ho zverejni na platforme
EU pre litky Pudského povodu a ndsledne aktualizuje tento zoznam podla

vlastného uvazenia;

9239/24
PRILOHA

ks/EM/eb 271
GIP.INST SK



d)

iniciuje na urovni Unie pri priprave stanovisk uvedenych v pismene a) tohto odseku

konzultacie s rovnocennymi poradnymi orgdnmi zriadenymi na zéklade inych

relevantnych pravnych predpisov Unie v sulade s ¢lankom 13 ods. 3 druhym

pododsekom a zahfiia do kompendia pre latky I'udského povodu stanoviska tykajuce

sa pravnych predpisov Unie, ktoré sa maju uplatiiovat’ v pripadoch, ked’ existuje

dohoda s rovnocennymi poradnymi organmi,

dokumentuje a uverejiiuje najlepsie postupy vykondvania ¢innosti dohl'adu nad

latkami Pudského pévodu na platforme EU pre latky Pudského povodu;

zaznamenava informacie oznadmené v sulade s ¢lankom 13 ods. 4 a zahffia takéto

informacie do kompendia ldtok Pudského povodu;

stanovuje orientacné kritéria pre kritické latky Pudského povodu a pre subjekt
zaobchadzajuci s kritickymi latkami Pudského povodu, poskytuje a aktualizuje
zoznam toho, Co clenské Staty povaZuju za kritické latky Pudského povodu,

a spristupiiuje takéto informdcie vnutroStatnym organom pre ldatky Pudského

povodu na platforme E U pre litky Pudského povodu;
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8

h)

3

dokumentuje postupy clenskych Statov pri stanovovani podmienok

na kompenzdciu, ako sa uvadza v ¢lanku 54 ods. 2;

poskytuje pomoc a poradenstvo pri spolupraci medzi prisluSnymi organmi pre latky
Pudského povodu a inymi prisluSnymi organmi s ciel’om zabezpecit’ jednotny
dohl’ad v pripade zmeny regulacného statusu latok Pudského povodu, ako sa

stanovuje v clanku 13 ods. 6;

poskytuje poradenstvo v suvislosti s minimalnymi dokazmi potrebnymi
na schvdlenie konkrétneho pripravku z latok Pudského povodu, ako sa uvadza

v Clanku 20 ods. 4 pism. e);

podl’a potreby nadvézuje kontakty na ucely vymeny sktisenosti a osvedcenych
postupov s EDQM a ECDC, pokial ide o technické normy v rdmci ich prisluSnych
oblasti odbornosti, ako aj s Europskou agentirou pre lieky, pokial’ ide o povolenia
a ¢innosti dohl'adu tykajuce sa vykonavania certifikacie zakladnej spisove;j
dokumentécie o plazme podl’a smernice 2001/83/ES, s cielom podporit’

harmonizované vykondvanie noriem a technickych usmernent;

9239/24
PRILOHA

ks/EM/eb 273
GIP.INST SK



k)

D

spolupracuje na ucinnej organizacii spolo¢nych inspekcii a spolo¢nych posudeni
pripravkov z latok I'udského povodu, do ktorych je zapojenych viacero ¢lenskych

Statov;

poskytuje poradenstvo Komisii v suvislosti s funkénymi Specifikdaciami platformy

EU pre litky Pudského povodu;

v spoluprdci s Komisiou a v pripade potreby s Poradnym vyborom pre nudzové
situdcie v oblasti verejného zdravia zriadenym podla Elinku 24 nariadenia (EU)
2022/2371 podporuje koordinovany pristup s cielom zabezpecit’ vykondvanie
ndrodnych nudzovych planov pre latky Pudského povodu v pripadoch, ked’
nudzovd situdcia postihne viac ako jeden Clensky stat, alebo v pripade nudzovych

situdcii s uc¢inkom mimo Unie v sulade s ¢lankom 63 ods. 7 tohto nariadenia;

poskytuje pomoc v inych zdlezitostiach tykajucich sa koordinacie alebo vykondvania

tohto nariadenia.

2. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty, v ktorych budu stanovené kritéria a postupy

konzultacii s poradnymi orgdnmi zriadenymi podl'a inych relevantnych pravnych

predpisov Unie v sivislosti s vykondvanim iiloh Koordinacnej rady pre litky Pudského

povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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KAPITOLA X
CINNOSTI UNIE

Clanok 70

Unijna odborna priprava a vymena zamestnancov prisluinych organov pre latky Pudského povodu

1. Komisia v spoluprdci s vanutrostatnymi organmi pre latky Pudského povodu organizuje

odbornu pripravu Unie zamerani na vykondvanie tohto nariadenia.

2. Komisia mo6Ze poskytovat’ tnijni odbornu pripravu zamestnancom prislusnych organov
pre latky Pudského povodu Clenskych statov EHP, krajin, ktoré su ziadateI'mi alebo
kandidatmi na ¢lenstvo v Unii, a zamestnancom organov, na ktoré boli delegované
osobitné povinnosti v sivislosti s ¢innostami dohl’adu tykajicimi sa latok I'udského
povodu. Moze organizovat’ niektoré aspekty odbornej pripravy v spolupréci
s medzinarodnymi organizaciami a regulaénymi organmi pdsobiacimi v oblasti latok

I'udského pdvodu.
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3. Prislusné orgény pre latky Pudského povodu zabezpecia, aby sa vedomosti a materidly
ziskané pocas ¢innosti unijnej odbornej pripravy uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku $irili
podrla potreby a vhodne sa pouzivali pri Cinnostiach odbornej pripravy pre zamestnancov

uvedenych v ¢lanku 8.

4. Komisia moze v spolupraci s vritrostatnymi organmi pre latky Pudského povodu
podporovat’ organizovanie programov na vymenu zamestnancov prislusnych organov pre
latky Pudského povodu medzi dvoma alebo viacerymi Clenskymi Statmi a na doc¢asné
vyslanie zamestnancov z jedného ¢lenského Statu do druhého v ramci odbornej pripravy

zamestnancov.

5. Komisia vedie zoznam zamestnancov prislusného organu pre latky Pudského povodu,
ktori tispesne absolvovali tinijnil odbornu pripravu uvedenu v odseku 1 tohto ¢lanku,
s ciel'om ul’ah¢it’ spolo¢né ¢innosti, najma4 tie, ktoré st uvedené v ¢lankoch 22,29 a 71.

Komisia tento zoznam spristupni vaatrostatnym organom pre ldatky Pudského povodu.
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Clanok 71

Kontrola zo strany Komisie I

v

1. Komisia vykonava kontroly, ktorych ciel’om je potvrdit’, ¢i Clenské Staty ucinne

uplatiiuju poziadavky tykajuce sa:

a)  prislusnych organov pre latky Pudského povodu a delegovanych organov

stanovenych v kapitole II;

b)  Cinnosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu I vykonavanych prisluSnymi

organmi pre latky Pudského povodu a delegovanymi subjektmi;
c) poziadaviek na oznamovanie a nahlasovanie podl'a tohto nariadenia.

2. Komisia organizuje kontroly uvedené v odseku 1 v spolupraci s vriitrostatnymi organmi
pre latky Pudského povodu a vykonéva ich takym sposobom, aby sa predislo zbytoc¢ne;j

administrativnej zat'azi.

3. Pri vykonavani kontrol uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku Komisia konzultuje prislusné
najlepsie postupy, ktoré zdokumentovala a uverejnila koordina¢na rada pre latky l'udského
povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. d) o ¢innostiach dohl'adu tykajucich sa

latok 'udského pdvodu.
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4. Pri vykonavani kontrol uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku méZu Komisiu podporovat’
odbornici z prislusnych orgdnov pre latky Pudského povodu vybrani vzdy, ked’ je to
mozné, zo zoznamu uvedeného v ¢lanku 70 ods. 5. Odbornici 7 prislusnych orgdanov pre

latky Pudského povodu maju rovnaké prava na pristup ako Komisia I .
5. Komisia po kazdej kontrole:

a)  pripravi navrh spravy o zisteniach a v pripade potreby uvedie odporucania tykajice

sa zistenych nedostatkov;

b)  zaSle dotknutému vratroStatnemu organu pre latky Pudského povodu kopiu navrhu

spravy uvedenej v pismene a) na pripomienkovanie;
c)  pripriprave zaverecnej spravy zohl'adni pripomienkyl uvedené v pismene b); a

d)  zverejni zhrnutie zdverecnej spravy o platforme EU pre litky Pudského pévodu.
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Clanok 72

Pomoc Unie

1. S ciel'om ul'ah¢it plnenie poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni Komisia podporuje

jeho vykonavanie:

a)  poskytnutim sekretariatu a technickej, vedeckej a logistickej podpory koordina¢ne;j
rade pre latky l'udského pdvodu a jej pracovnym skupindm;
b) financovanim kontrol zo strany Komisie v ¢lenskych Statoch vratane nadkladov
na expertov ¢lenskych statov, ktori Komisii I pomahaju;
¢) poskytovanim finanénych prostriedkov z prislusnych programov Unie na podporu
verejného zdravia na ucely:
1)  podpory spoluprace medzi prislusSnymi organmi pre latky Pudského povodu
a organizaciami zastupujucimi skupiny subjektov a odbornikov pdsobiacich
v oblasti latok I'udského povodu s cielom ul’ahdit’ efektivne a uc¢inné
vykonavanie tohto nariadenia, a najmd spoluprdcu na iniciativach
na dosiahnutie dostatocnych dodavok vrdtane opatreni na podporu
darcovstva a optimdlneho vyuZivania kritickych latok Pudského povodu a
na ¢innostiach odbornej pripravy uvedenych v ¢lanku 70 ods. 1 a programoch
vymeny pracovnikov prisluSnych organov pre latky Pudského povodu
uvedenych v ¢lanku 70 ods. 4,
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i1) v ndlezitych pripadoch, financnej podpory v sulade s prisluSnymi programami
Unie, vypracovanie a aktualizaciu technickych usmerneni s ciel’om prispiet’
k vykonavaniu tohto nariadenia, a to aj prostrednictvom spoluprdce, ako sa

stanovuje v prave Unie, s EDQM na usmerneniach, ktoré uverejnili;

d)  ulahcéovanim spoluprdace medzi koordinacénou radou pre latky Pudského povodu
a poradnymi orgdnmi zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi
v ¢lanku 2 ods. 6, najmd organizovanim spolocnych stretnuti o skusenostiach
ziskanych pri uplatiiovani élanku 69 ods. 1 pism. c), a zameriavanim sa
na spolocny pristup k posudzovaniu regulacéného statusu latok, vyrobkov a ¢innosti

s prihliadnutim na osobitosti a rozsah pésobnosti kaZdého pravneho ramca;
e) zriad’ovanim, spravou a udribou platformy E U pre latky Pudského povodu.

2. Pokial’ ide o podporu uvedenu v odseku 1 pism. a), Komisia organizuje najmé zasadnutia
koordina¢nej rady pre latky l'udského povodu a jej pracovnych skupin, cestyl , nahrady

a osobitné prispevky pre #castnikov, ktori sa na tychto zasadnutiach zucastnuju I .
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3. Na ziadost’ ¢lenskych §tatov mozno prostrednictvom Néstroja technickej podpory
zriadeného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240?? poskytnit
technicku podporu na reformu vnutrostatneho alebo regionalneho dohl'adu nad dodavkami
latok I'udského povodu za predpokladu, ze cielom tychto reforiem je dosiahnut’ sulad

s tymto nariadenim.

4. Na vykondvanie ¢innosti uvedenych v odseku 1 vo vzajomny prospech Komisie
a prijimatel'ov pomoci, ktoré sa tykaju identifikacie, pripravy, riadenia, monitorovania
a kontroly, ako aj podpornych vydavkov, vyuzije Komisia technicku a administrativnu

pomoc, ktorti na to bude potrebovat’.

22 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240 z 10. februara 2021, ktorym sa
zriad’uje Nastroj technickej podpory (U. v. EU L 57, 18.2.2021, s. 1).
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KAPITOLA XI
PLATFORMA EU PRE LATKY CUDSKEHO POVODU

Clénok 73
Zriadenie, sprava a tdrzba platformy EU pre latky udského povodu

1. Komisia zriadi, spravuje a udrziava digitalnu platformu s cielom ul'ah¢it’ t¢innu
a efektivnu vymenu informécii o &innostiach tykajucich sa latok P'udského povodu v Unii,
ako sa stanovuje v tomto nariadeni (d’alej len ,,platforma EU pre litky Pudského

povodu ).

2. Spracuvanie osobnych udajov vrdtane zdravotnych udajov subjektmi zaobchadzajiicimi
s latkami Pudského povodu, prislu§nymi organmi pre latky Pudského povodu, Clenskymi
$tatmi a Komisiou prostrednictvom platformy EU pre latky 'udského povodu sa vykondva
len v pripadoch, ked’ je to potrebné na plnenie uiloh, dosiahnutie ciel’ov a plnenie
povinnosti stanovenych v tomto nariadeni. Spracuvanie osobnych udajov vrdtane
zdravotnych iidajov sa vykondva v stilade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie

o ochrane tdajov.
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3. Komisia poskytuje pokyny, materidly a odbornu pripravu tykajiicu sa spravneho
pouZivania platformy EU pre litky Pudského pévodu pre prislusné orgdny pre latky
I'udského pdvodu prostrednictvom ich vnutrostitneho organu pre latky Pudského
povodu. Komisia v pripade potreby a v spoluprdci so svojim vnutroStatnym organom pre
latky Pudského povodu poskytne subjektom zaobchddzajucim s latkami Pudského
pévodu pokyny a odbornii pripravu o spravnom pouzivani platformy EU pre latky
Tudského povodu. Tieto materidly na odbornii pripravu si k dispozicii na platforme EU

pre latky Pudského povodu.

Clénok 74
Vieobecné funkcie platformy EU pre latky Pudského povodu

1. Platforma EU pre latky Pudského povodu umozni subjektom zaobchadzajucim s latkami
I'udského pdvodu, prislusSnym organom pre ldatky Pudského povodu, Clenskym Statom
a Komisii spractuvat’ informacie, idaje a dokumenty tykajuce sa latok Pudského povodu
a Cinnosti tykajucich sa latok Pudského povodu vratane predkladania, vyhl'addvania,
uchovévania, riadenia, manipulacie, vymeny, analyzy, uverejiiovania, sledovania

a vymazavania takychto tidajov a dokumentov, ako sa stanovuje v tomto nariadeni.
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2. Platforma EU pre latky 'udského povodu poskytuje bezpeény kandl na obmedzenti

vymenu informacii a #dajov, najma:
a)  medzi vautroStatnymi organmi Clenskych Statov pre latky Pudského povodu;

b)  medzi dvoma prislusnymi organmi pre latky Pudského povodu v ramci ¢lenského
Statu alebo medzi prislusnym organom pre latky Pudského povodu a jeho

vautroStatnym orgdanom pre latky Pudského povodu;

¢)  medzi vautroStatnymi organmi pre latky Pudského povodu a Komisiou, najmidi
pokial’ ide o udaje o Cinnosti tykajuce sa innosti subjektov zaobchadzajucich
s latkami Pudského povodu, zhrnutia oznameni a sprav o vySetrovani potvrdenych
zdavainych neZiaducich reakcii alebo zavainych neZiaducich udalosti, rychle
varovania tykajuce sa latok Pudského povodu a varovania tykajice sa dodavok

latok Pudského povodu;

d)  medzi vautroStatnymi organmi pre latky Pudského povodu a koordinacnou radou

pre latky Pudského povodu;

e)  medzi vanutroStatnymi orgdanmi pre latky Pudského povodu a ECDC, pokial’ ide
o rychle varovania tykajuce sa latok Pudského povodu v suvislosti s prenosnymi

chorobami, ak je to uplatnitel’né;

) medzi subjektmi zaobchadzajucimi s latkami Pudského povodu a ich prisluSnymi
organmi pre latky Pudského povodu, ked’ sa prislusné organy pre ldatky Pudského
povodu rozhodnii pre takéto vymeny vyuzivat’ platformu EU pre litky Pudského

povodu.
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3. Platforma EU pre litky Uudského povodu poskytuje verejnosti pristup k informdcidm

tykajucim sa:

@)

b)

d)

e

stavu registrdcie a povolenia subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského
povodu a ich identifikacného kodu a identifikacného kodu zariadenia pre latky

Pudského povodu;

schvalenych klinickych studii latok 'udského povodu a povelenych pripravkov
z latok Pudského povodu;

vyroénej spravy o Cinnosti v oblasti latok Pudského pévodu v Unii a vyroénej
spravy Unie o vigilancii tykajiicej sa latok Pudského pévodu v sithrnnych
a anonymizovanych formdtoch po ich schvdleni vnutro$tatnymi organmi pre latky

Pudského povodu;

prislusnych najlepSich postupov zdokumentovanych a uverejnenych koordinacnou

radou pre latky Pudského povodu;
technickych usmerneni pre riadenie kvality uverejnenych EDQM;

technickych usmerneni tykajucich sa prevencie prenosnych a neprenosnych
ochoreni, ktoré uverejnilo ECDC a EDQM, a ochrany darcov latok Pudského
povodu, prijemcov latok Pudského povodu a potomkov 7 lekdrsky asistovanej

reprodukcie;
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g)  mena, inStitucie povodu a vyhlasenia o zdujmoch kaZdého cClena a nahradnika
koordinacnej rady pre latky Pudského povodu;
h)  kompendia pre latky Pudského povodu;
i) zoznamu existujucich latok, vyrobkov alebo Cinnosti, pre ktoré nie je k dispozicii
stanovisko k regulaénému statusu podla tohto nariadenia a je potrebné, ako sa
uvdadza v ¢lanku 69 ods. 1 pism. b);
j)  prisnejSich opatreni prijatych ¢lenskymi Statmi v sulade s Clankom 4;
k)  rokovacieho poriadku koordinacnej rady pre latky Pudského povodu a zdapisnic
7 kaZdého zasadnutia, pokial’ takéto uverejnenie neohrozi ochranu verejného alebo
sukromného zaujmu, ako sa uvadza v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001;
) zoznamu vnutrosStdatnych organov pre latky Pudského povodu.
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4. Do ... [1 roka odo dita nadobudnutia uicinnosti tohto nariadenial Komisia prijme
vykonavacie akty, v ktorych stanovi technické $pecifikacie platformy EU pre latky
I'udského povodu, tykajiice sa jej riadenia, udrZby a funkcii, vratane jej minimalnych
funkcii, uloh a zodpovednosti kazdej zo stran uvedenych v odseku 1, obdobia uchovavania
osobnych udajov a technickych a organiza¢nych opatreni na zaistenie bezpecnosti

a ochrany spracuvanych osobnych udajov, a te aj zdravotnych udajov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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KAPITOLA XII
PROCEDURALNE USTANOVENIA

Clanok 75

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni alebo vo vnutrostatnych pravnych predpisoch nestanovuje inak
a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001, kazda strana zapojena
do uplatiovania tohto nariadenia reSpektuje doverny charakter informacii a idajov
ziskanych pri vykonavani svojich tloh v zaujme ochrany #cinného vykondvania tohto
nariadenia, najmd na ucely povolovania, inSpekcii, vySetrovani alebo kontrol zo strany

Komisie.

2. Informacie a #daje sa mo6zu vymienat’ vzdjomne medzi prisluSnymi orgdnmi pre ldtky
Pudského povodu a medzi vautroStatnymi orgdanmi pre latky Pudského povodu
a Komisiou na baze dovernosti a nezverejituju sa bez predchadzajiceho suhlasu

prislu§nych orgdnov pre latky Pudského povodu, od ktorych tieto informécie pochadzaju.
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Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, clenskych $tatov a prisluSnych
organov pre latky Pudského povodu, pokial’ ide o vymenu informadcii a §irenie varovani,
ani na povinnosti osob, ktoré maji poskytovat’ informécie v zmysle vnutrostatneho

trestného prava.

Komisia a ¢lenské Staty si mézu vymienat’ doverné informécie s regulaénymi organmi
tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilaterdalne alebo multilaterdlne dohody o zachovani

dovernosti, ak je to potrebné a primerané na tcely ochrany 'udského zdravia.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStdatne pravne predpisy o uverejiiovani vysledkov
¢innosti dohl’adu nad latkami Pudského povodu, prislusné organy pre latky Pudského
Ppovodu mozu uverejnit’ alebo inak spristupnit’ verejnosti vysledok ¢innosti dohl'adu nad
latkami I'udského povodu, ktoré sa tykaji jednotlivych subjektov zaobchadzajucich

s latkami 'udského pdvodu za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a)  dotknutému subjektu zaobchadzajucemu s latkami I'udského pévodu bolo pred
uverejnenim alebo inym zverejnenim informécii umoznené podat’ pripomienky
k informaciam, ktoré prisluSny organ pre ldatky Pudského povodu zamysla uverejnit

alebo inak spristupnit’ verejnosti, pricom sa berie do uvahy naliehavost’ situécie;
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b)

d)

informadcie alebo udaje, ktoré sa uverejituju alebo inak spristupniuji verejnosti,
zohladnuju pripomienky vyjadrené dotknutym subjektom zaobchadzajicim s latkami
I'udského pdvodu alebo sa uverejiiuju ¢i spristupiiuji spolo¢ne s takymito

pripomienkami;

prislusné informacie alebo udaje sa spristupnuju v zaujme ochrany verejného zdravia

a s primerané zavaznosti, rozsahu a povahe suvisiaceho rizika;

informdcie alebo zverejnené udaje zbytocne nenarusaju ochranu obchodnych
zaujmov subjektu zaobchadzajuceho s latkami Pudského povodu alebo akejkol’vek

inej fyzickej alebo pravnickej osoby;

informadcie alebo zverejnené udaje nenarusaju ochranu sudnych konani

a pravneho poradenstva.

6. Pokial’ ide o informacie alebo udaje, na ktoré sa vzhl'adom na ich povahu vztahuje

sluzobné tajomstvo a ktoré prislusné organy pre latky Pudského povodu ziskali pri

vykonévani ¢innosti dohl'adu nad latkami I'udského pévodu, mozu prislusné orgény pre

latky Pudského povodu tieto informacie alebo udaje zverejnit’ alebo spristupnit’ verejnosti

bez toho, aby boli dotknuté vnutrostdtne prdavne predpisy, len za predpokladu, Ze su

splnené podmienky stanovené v odseku 5 pism. c).
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Clanok 76

Ochrana udajov

Osobn¢ udaje potrebné na uplatiiovanie clanku 5 ods. 5 a ¢lanku 9 ods. 4, ¢lankov 33 a 34,
¢lanku 35 ods. 3 pism. a) a b), ¢lanku 36 ods. 3, Clanku 39 ods. 2 pism. a), ¢lanku 46 ods.
2, ¢lanku 64 a ¢lanku 68 ods. 3 sa zhromazd'uju na Gcely identifikacie relevantnych
kontaktnych 0so6b v ramci prisluSnych subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského
povodu, prislusnych organov pre latky Pudského povodu alebo delegovanych orgénov

a d’alej sa spracuvaju len na ucely zabezpecCenia spravy a transparentnosti dotknutych
¢innosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu a Cinnosti tykajucich sa latok I'udského

povodu.

Osobné¢ udaje vratane udajov tykajlcich sa zdravia, ktoré sa vymieriaju prostrednictvom
platformy EU pre litky Pudského pévodu a ktoré su potrebné na uplatiiovanie ¢lankov 73

a 74, sa v pripade potreby spraciivaju v zaujme verejného zdravia a I na tieto ucely:

a)  pomahat pri identifikécii a hodnoteni rizik spojenych s konkrétnym darcovstvom

latky 'udského pdvodu alebo darcom latok 'udského povodu;

b)  spractvat’ relevantné informdacie o monitorovani klinickych vysledkov.
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Osobné udaje vratane udajov tykajtcich sa zdravia, ktoré st potrebné na uplatiiovanie
clankov 33, 34, 39, 42 a 44, ¢lanku 53 ods. 1 pism. ¢) a f), clanku 53 ods. 3 a ¢lanku 58
ods. 13, 14 a 15, sa spractvaju len na ucely zaistenia kvality a bezpecnosti latok 'udského
povodu a ochrany dotknutych darcov latok I'udského povodu, prijemcov latok I'udského
povodu a potomkov z lekérsky asistovanej reprodukcie. Tieto idaje priamo suvisia

s vykonom dotknutych ¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajtcich sa latok 'udského pdvodu

a su obmedzené na rozsah potrebny a primerany na dany ucel.

Vsetky informacie spractiivaju Komisia, ¢lenské Staty, prislusné organy pre latky Pudského
Ppovodu vratane vnutrostatnych organov pre latky 'udského povodu, delegovanych
organov, subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pdvodu a pripadne akejkol'vek
tretej strany, s ktorou subjekt zaobchadzajtci s latkami 'udského pévodu uzavrel zmluvu,
a to takym sposobom, aby osobné udaje subjektov boli chranené v stlade s platnymi
pravnymi predpismi o ochrane osobnych udajov. Predovsetkym minimalizuju riziko
identifikacie subjektov a obmedzuju spracuvané informacie na prvky potrebné a primerané

na vykondvanie ich uloh a plnenie ich povinnosti podl'a tohto nariadenia.
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5. Komisia, ¢lenské Staty, prislusné organy pre latky Pudského povodu vratane
vnutro$tatnych organov pre latky 'udského povodu, delegovanych orgénov, subjektov
zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu a akejkol'vek tretej strany, s ktorou subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského pévodu uzavrel zmluvu, vykonavaju primerané
technické a organiza¢né opatrenia na ochranu spractivanych informacii a osobnych udajov
vrdtane zdravotnych udajov pred neopravnenym alebo nezakonnym pristupom,
zverejnenim, Sirenim, zmenou, zni¢enim alebo ndhodnou stratou, najma ak spracuvanie

zahfia prenos prostrednictvom siete.

6. V suvislosti s ich zodpovednost'ou za spractiivanie osobnych udajov s cielom splnit’
povinnosti stanovené v tomto nariadeni sa subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského
povodu a prislusné organy pre ldatky Pudského povodu Clenskych Statov povazuju

za prevadzkovatel'ov v zmysle ¢lanku 4 bodu 7 nariadenia (EU) 2016/679 I .

7. V stvislosti s jej zodpovednostou zriadit’ a spravovat’ platformu EU pre latky Pudského
povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 73 tohto nariadenia, a so spracivanim osobnych udajov
vrdtane zdravotnych udajov, ktoré by mohlo vyplynut z tejto ¢innosti, sa Komisia

povazuje za prevadzkovatela v zmysle ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia (EU) 2018/1725 I .
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8. Na tcely tohto ¢lanku je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade
s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni toto nariadenie stanovenim obdobi uchovéavania osobnych
udajov vrdtane zdravotnych udajov primeranych ich ucelu a osobitnych kritérii, ktoré
umoznia identifikaciu udajov relevantnych z hl'adiska ochrany verejného zdravia, ako sa

uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku.

Clanok 77

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel’'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 7, ¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku
53 ods. 5, ¢lanku 58 ods. 16 a ¢lanku 76 ods. 8 sa Komisii udel'uje na dobu neurcitt od ...

[den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 26 ods. 7, ¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku 53 ods. 5,
¢lanku 58 ods. 16 a ¢lanku 76 ods. 8 moze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa v nom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ diilom nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej inie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepsej tvorbe préava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu

a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 26 ods. 7, ¢lanku 47 ods. 4, ¢lanku 53 ods. 5, ¢lanku
58 ods. 16 alebo ¢lanku 76 ods. 8 nadobudne uc¢innost’, len ak Europsky parlament alebo
Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila ozndmenia
uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva

mesiace.
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Clénok 78
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaji u€innost’ okamzite a uplatiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni
delegovaného aktu Europskemu parlamentu a Rade sa uvedt dovody pouZitia postupu pre

naliehavé pripady.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 77 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po

oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.

Clanok 79
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak vybor nevyda Ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykondvacieho aktu

a uplatiiuje sa Elanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢& 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.

Clanok 80

Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla, pokial’ ide o sankcie uplatnitené pri poruseni tohto nariadenia,

a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt
Gginné, primerané a odradzajuce. Clenské §taty oznamia tieto pravidla a opatrenia Komisii do ... [5
rokov odo dita nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] a bezodkladne jej oznamia kazdu naslednu

zmenu, ktord sa ich tyka.
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KAPITOLA XIII
PRECHODNE USTANOVENIA

Clénok 81
Prechodné ustanovenia tykajuce sa zariadeni dezignovanych, povolenych, akreditovanych alebo

licencovanych podl'a smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES

1. Transfuziologické zariadenia dezignované, povolené, akreditované alebo licencované
v sulade s ¢lankom 5 ods. 1 smernice 2002/98/ES a tkanivové zariadenia dezignované,
povoleng, akreditované alebo licencované v stilade s ¢lankom 6 ods. 1 smernice
2004/23/ES pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1
druhom pododseku tohto nariadenia] sa povazuju za registrované ako subjekty
zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu a povazuji sa za zariadenia povolené ako
zariadenia zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu v sulade s tymto nariadenim a ako

také podliehaju prislusnym povinnostiam stanovenym v tomto nariaden.
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2. Tkanivové zariadenia, ktoré si dezignované, povolené, akreditované alebo licencované ako
dovazajuce tkanivové zariadenia na zaklade ¢lanku 9 ods. I smernice 2004/23/ES pred ...
[den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku
tohto nariadenia], sa povazuju za povolené ako dovazajuce zariadenia pre latky 'udského
povodu v sulade s tymto nariadenim a ako také podliehajt prisluSnym povinnostiam

stanovenym v tomto nariadeni.

3. V pripade transfuziologickych zariadeni uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku prislusné

organy pre latky Pudského povodu:

a)  overia ¢i tieto zariadenia spadaju do vymedzenia zariadenia pre latky 'udského

povodu, ako je stanovené v ¢lanku 3 bode 35;

b)  predlozia platforme EU pre latky 'udského povodu informacie uvedené v ¢lanku 35
ods. 3 pism. a) a d) a informacie tykajuce sa statusu registracie a povolenia

na zéklade overenia uvedeného v pismene a) tohto odseku.
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4. V pripade tkanivovych zariadeni uvedenych v odseku 1 a 2 tohto ¢lanku Komisia:

a)  overia ¢i tieto zariadenia spadaju do vymedzenia zariadenia pre latky I'udského

povodu, ako je stanovené v ¢lanku 3 bode 35;

b)  posthpi platforme EU pre latky Pudského povodu relevantné informacie z databazy
tkanivovych zariadeni EU v ramci kodovacej platformy EU stanovenej v smernici
Komisie 2006/86/ES? vratane informacii tykajucich sa statusu registracie

a povolenia na zaklade overenia uvedené¢ho v pismene a) tohto odsekul ;

c) informuje prislusné organy pre latky Pudského poévodu zariadeni, ktoré nespadaji
do rozsahu vymedzenia zariadenia pre latky 'udského podvodu na zaklade overenia

uvedeného v pismene a) tohto ¢lanku.

2 Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktobra 2006, ktorou sa vykonava smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial’ ide o poziadavky na spitné sledovanie,
0 oznamovanie zavaznych neziaducich uc¢inkov a udalosti a o urcité technické poziadavky
na kodovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribuciu l'udskych tkaniv
(U.v. EU L 294, 25.10.2006, s. 32).
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5. Prislusné orgéany pre latky Pudského pévodu informuju tie zariadenia, ktoré nespadaju
do rozsahu vymedzenia zariadenia pre latky 'udského pdvodu v sulade s overenim
uvedenym v odseku 3 pism. a) a odseku 4 pism. a) a na zaklade informacii uvedenych
v odseku 4 pism. c) o tom, Ze sa povazuju za registrované len ako subjekty zaobchadzajuce
s latkami I'udského povodu a Ze ako také podliehajii povinnostiam relevantnym pre

subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu podla tohto nariadenia.
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Clanok 82

Prechodné ustanovenia tykajice sa pripravkov z latok l'udského povodu

Pripravky, ktoré st vysledkom procesov pripravy tkaniv a buniek, ktoré si dezignované,
povoleng, akreditované alebo licencované v stilade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice
2004/23/ES pred ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1
druhom pododseku tohto nariadenia], sa povazuju za povolené ako prislusné pripravky

z latok T'udského povodu v sulade s tymto nariadenim I .

Zlozky z krvi, pri ktorych prislusné orgéany pre latky Pudského povodu overili, Ze st

v stlade s platnymi poziadavkami na kvalitu a bezpecnost’ zloziek z krvi v sulade

s ¢lankom 5 ods. 3 a ¢lankom 23 smernice 2002/98/ES alebo s monografiami tykajucimi sa
zloziek z krvi, ktoré st zahrnuté vo vydani Priruc¢ky na pripravu, pouzivanie

a zabezpe&enie kvality zloZiek z krvi EDQM uvedenej na platforme EU pre latky l'udského
povodu dna ... [I denl zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1
druhom pododseku tohto nariadenia], alebo ktoré boli inak dezignované, povolené,
akreditované alebo licencované podla vnutrostatnych pravnych predpisov pred tymto
datumom, sa povazuju za povolené rovnako ako zodpovedajuce pripravky z latok

I'udského pdvodu v stilade s tymto nariadeniml .
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3. Prislusné orgény pre latky Pudského pévodu predlozia informdcie o pripravkoch z latok
Tudského povodu uvedenych v odsekoch 1 a 2 platforme EU pre latky Pudského povodu
a tieto pripravky z latok Pudského povodu, ktoré sa povaZuju za povolené podl’a tychto

odsekov, prepoja s prisluSnymi subjektmi zaobchadzajicimi s latkami 'udského povodu.

4. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty s cielom stanovit’ jednotné postupy
na zabezpecenie toho, aby boli pripravky z latok I'udského povodu, ktoré sa povazuju
za povolené podla odsekov 1 a 2, plne zdokumentované v sulade s poziadavkami

na povolenie pripravku z latok 'udského povodu uvedenymi v tomto nariadeni.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 79 ods. 2.
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Clinok 83
Prechodné ustanovenia tykajuce sa latok Pudského povodu, ktoré vyslovne nie su upravené

v smernici 2002/98/ES alebo 2004/23/ES

Subjekty, ktoré vykondvaju jednu alebo viaceré Cinnosti tykajuce sa latok Pudského povodu
uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) bode i), iv) aZ ix) a xii) tohto nariadenia v suvislosti s latkami
Pudského povodu, ktoré vyslovne nie su upravené v smernici 2002/98/ES alebo 2004/23/ES, pred
... [deri zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku
tohto nariadenia/, moZu pokracovat’ v tychto ¢innostiach do ... [1 rok odo dria zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia uvedeného v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku tohto nariadenia/

bez toho, aby sa uplatiiovalo toto nariadenie, s vynimkou tychto poZiadaviek:

a) registrdcia ako subjekt zaobchadzajuci s latkami Pudského povodu podla élanku 35

tohto nariadenia;

b) Ziadost’ o vSetky prislusné povolenia pre pripravky z latok Pudského povodu, ak sa

vyZaduju podla ¢lanku 38 tohto nariadenia;

c) Ziadost’ o povolenie zariadenia pre latky Pudského povodu, ak sa to vyZaduje podla

Clanku 45 tohto nariadenia;
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d) dodrZiavanie noriem uvedenych v kapitolach VI a VII tohto nariadenia pre ¢innosti

tykajuce sa latok Pudského povodu vykondvané pocas prechodnej fazy.

Takéto subjekty zaobchddzajiice s litkami Pudského pévodu musia spliiat’ pofiadavky uvedené
v prvom odseku pism. b) a c) do ... [tri mesiace odo diia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia

uvedeného v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku/.

Clénok 84
Status latok 'udského pévodu uskladnenych alebo distribuovanych pred uplatiiovanim tohto
nariadenia
1. Na ldtky Pudského povodu, ktoré uz su uskladnené pred ... [den zacatia uplatnovania tohto

nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku], sa nevztahuju prislusné
povinnosti stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, ze tieto ldatky Pudského povodu su
prepustené a distribuované do ... [2 roky odo dia zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia
uvedeného v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku] I pod podmienkou, Ze tieto latky
I'udského pdvodu boli v plnom sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie

a vnuatroStatnymi pravnymi predpismi platnymi v ¢ase, ked’ boli tieto latky I'udského

povodu odobrané.
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2. Na latky l'udského povodu, ktoré boli distribuované pred ... [den zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku] a ktoré sa az do tohto
datumu uchovavaju v primeranych kontrolovanych podmienkach, sa nevzt'ahuju prislusné

povinnosti stanovené v tomto nariadeni.

3. Na ldtky Pudského povodu, ktoré uz boli uskladnené pred ... [den zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia uvedeny v ¢lanku 87 ods. 1 druhom pododseku] a neboli distribuované,
ako sa uvadza v odseku 1 tohto ¢lanku a pre ktoré nie st k dispozicii Ziadne alternativne
latky Pudského povodu, najma preto, ze dané latky Pudského povodu s autologne, ur¢ené
na pouzitie v ramci vzt’ahu alebo su vysoko sparované pre konkrétneho prijemcu ldatok
Pudského povodu, sa vztahuje len ¢lanok 61. Na takéto latky I'udského povodu sa uvedeny

¢lanok vzt'ahuje od uvedeného datumu.
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KAPITOLA XIV
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 85

Zrusujlce ustanovenia

Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES sa zruSuju s ucinnost'ou od ... [3 mesiacov odo dna

nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].
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Clanok 86

Hodnotenie

Komisia do ... [5 rokov odo dia zacatia uplatnovania tohto nariadenia uvedeného v ¢lanku 87 ods.
1 druhom pododseku] postudi uplatinovanie tohto nariadenia, vypracuje hodnotiacu spravu

o pokroku pri dosahovani ciel'ov tohto nariadenia a predlozi svoje hlavné zistenia Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu hospodéarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov. Sucast’ou
hodnotiacej spravy je posudenie vykondvania ¢lanku 54. Na ucely hodnotiacej spravy Komisia
pouZiva suhrnné a anonymizované udaje a informdcie ziskané od prislusnych orgdanov pre latky
Pudského pévodu a 7 tidajov a informdcii predloienych platforme EU pre litky Pudského pévodu.
Clenské $tity poskytnit Komisii dodatocné informdcie, ktoré sii potrebné a primerané

na vypracovanie hodnotiacej spravy vrdtane informadcii o podmienkach kompenzdcie darcov
latok Pudského povodu podla ¢lanku 54. K hodnotiacej sprave sa v pripade potreby pripoji

legislativny ndavrh na zmenu tohto nariadenia.
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Clanok 87

Nadobudnutie G€¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym ditom nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Ak sa v odseku 2 nestanovuje inak, uplatiiuje sa od ... [3 roky odo dna nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty uvedené v Clanku 47 ods. 4
a vykonavacie akty uvedené v Clanku 41 ods. 3, ¢lanku 42 ods. 7, ¢lanku 43 ods. 3,
Clanku 48 ods. 7 a Clanku 74 ods. 4 od ... [ deit nadobudnutia ucinnosti tohto

nariadenial.

Clinok 68 a ¢linok 69 ods. 1 pism. b) sa uplatiiujii od ... [1 deii odo diia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadeniaj.

Clinok 80, &ldnok 81 ods. 3, 4 a 5 a ¢lanok 82 ods. 3 sa uplatiiuju od ... [4 roky odo diia

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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