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I. UVOD

Svet, Evropski parlament in Komisija so se v skladu z dolo¢bami ¢lena 294 PDEU in Skupno izjavo
o prakti¢nih ureditvah za postopek soodlo¢anja! veckrat neformalno sestali, da bi dogovor o tej

zadevi dosegli v prvi obravnavi.

Pri tem je predsednik Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane (ENVI) Pascal CANFIN

(RE, FR) v imenu odbora predstavil sporazumni predlog spremembe (predlog spremembe §t. 244)
navedenega predloga uredbe, za katerega je porogevalka Nathalie COLIN-OESTERLE (EPP, FR)
pripravila osnutek poroc¢ila. Dogovor o tem predlogu spremembe je bil doseZen na navedenih

neformalnih sestankih. Drugih predlogov sprememb ni bilo.

1 UL C 145, 30.6.2007, str. 5.
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II. GLASOVANJE

Poslanci in poslanke so na glasovanju na plenarnem zasedanju 24. aprila 2024 sprejeli sporazumno
spremembo (sprememba §t. 244) navedenega predloga uredbe. Tako spremenjeni predlog Komisije
predstavlja staliS¢e Parlamenta v prvi obravnavi, ki je del zakonodajne resolucije iz priloge k temu

dopisu2.

Stalisce Parlamenta odraza predhodni dogovor med institucijami, zato bi ga moral biti Svet

pripravljen odobriti.

Akt bi bil nato sprejet v obliki, ki ustreza staliS¢u Parlamenta.

2 V razlicici stali§¢a Parlamenta iz zakonodajne resolucije so spremembe predloga Komisije
oznacene na naslednji nacin: deli, ki so bili besedilu Komisije dodani, so oznaceni s krepkim
in poSevnim tiskom, znak ,, I “ pa oznacuje ¢rtano besedilo.
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PRILOGA
(24. 4. 2024)

P9 TA(2024)0353

Standardi kakovosti in varnosti za snovi ¢loveskega izvora, namenjene za
uporabo na ljudeh

Zakonodajna resolucija Evropskega parlamenta z dne 24. aprila 2024 o predlogu uredbe
Evropskega parlamenta in Sveta o standardih kakovosti in varnosti za snovi ¢loveSkega
izvora, namenjene za uporabo na ljudeh, ter o razveljavitvi direktiv 2002/98/ES in 2004/23/ES
(COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

Evropski parlament,
— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu (COM(2022)0338),

— ob upostevanju ¢lena 294(2) in tocke (a) ¢lena 168(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije,
na podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu (C9-0226/2022),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,

— ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne 27. oktobra 20221,

— po posvetovanju z Odborom regij,

— ob upoStevanju zacasnega dogovora, ki ga je odobril pristojni odbor na podlagi ¢lena 74(4)
Poslovnika, in zaveze predstavnika Sveta v pismu z dne 30. januarja 2024, da bo odobril

staliS¢e Evropskega parlamenta v skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske
unije,

— ob upostevanju ¢lena 59 Poslovnika,
— ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane (A9-0250/2023),
1.  sprejme stalis¢e v prvi obravnavi, kakor je dolo¢eno v nadaljevanju?;

2. poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predloZi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga bistveno
spremeni ali ga namerava bistveno spremeniti;

3. narocCi svoji predsednici, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu, Komisiji in nacionalnim
parlamentom.

—

UL C 75, 28.2.2023, str. 154.
To staliS¢e nadomesti spremembe, sprejete 12. septembra 2023 (Sprejeta besedila,
P9 TA(2023)0299).

N
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P9_TC1-COD(2022)0216

StaliS¢e Evropskega parlamenta, sprejeto v prvi obravnavi 24. aprila 2024 z namenom
sprejetja Uredbe (EU) 2024/... Evropskega parlamenta in Sveta o standardih kakovosti in
varnosti za snovi ¢loveskega izvora, namenjene za uporabo na ljudeh, ter o razveljavitvi

direktiv 2002/98/ES in 2004/23/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 168(4), tocka (a), Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!,

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom?,

! UL C 75, 28.2.2023, str. 154.
2 Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne 24. aprila 2024.
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ob upostevanju naslednjega:

(1

)

3)

V skladu s ¢lenom 168(1), prvi pododstavek, Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU)
in ¢lenom 35 Listine Evropske unije o temeljnih pravicah (v nadaljnjem besedilu: Listina)
je treba pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti Unije zagotavljati visoko

raven varovanja zdravja ljudi.

Clen 168(4), tocka (a), PDEU dolo¢a, da morata Evropski parlament in Svet sprejeti
ukrepe, ki dolocajo visoke standarde kakovosti in varnosti za organe in snovi ¢loveskega
izvora (SCI), kri in krvne derivate. Poleg tega drzavam ¢lanicam ni prepreceno, da ohranijo

ali uvedejo strozje zas¢itne ukrepe. I

V skladu s ¢lenom 168(7) PDEU dejavnosti Unije upoStevajo odgovornost drzav ¢lanic
za opredelitev njihove zdravstvene politike ter za organizacijo in zagotaviljanje
zdravstvenih storitev in zdravstvene oskrbe. Ukrepi, sprejeti na podlagi ¢lena 168(4),
tocka (a), PDEU ne vplivajo na nacionalne dolocbe o darovanju ali medicinski uporabi

organov in krvi,
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(4) Kar zadeva ¢len 168(4), tocka (a), PDEU, visoki standardi kakovosti in varnosti za organe
in SCI, kri in krvne derivate zagotavljajo visoko raven varovanja zdravja ljudi. Zato je cilj
te uredbe dolociti visoke standarde kakovosti in varnosti, med drugim z zagotavljanjem
zastite darovalcev SCI, pri Gemer se uposteva njihova temeljna vloga pri zagotavljanju
SCI, ter prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomogjo,
pa tudi z zagotavljanjem ukrepov za spremljanje in podpiranje zadostne oskrbe s SCI, ki so
kriticnega pomena za zdravje pacientov. V skladu s ¢lenom 3 Listine ti standardi varnosti
izhajajo iz temeljnega nacela, da se ¢loveskega telesa ali njegovih delov kot taksnih ne

uporablja za ustvarjanje financne koristi.
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(5) Direktivi 2002/98/ES? in 2004/23/ES* Evropskega parlamenta in Sveta tvorita regulativni
okvir Unije za kri in krvnih komponent oziroma za tkiva in celice. Ceprav so se s tema
direktivama delno harmonizirala pravila drzav ¢lanic v zvezi z kakovostjo in varnostjo
krvi, tkiv in celic, vkljuCujeta precej moznosti in priloznosti za drzave Clanice pri izvajanju
pravil, ki so jih dolocile. To je privedlo do razlik med nacionalnimi predpisi, ki lahko
ovirajo ¢ezmejno izmenjavo takSnih snovi. Temeljita revizija navedenih direktiv je
potrebna, da nastane zanesljiv, pregleden, posodobljen in trajnostno usmerjen regulativni
okvir za te snovi, ki zagotavlja kakovost in varnost vseh SCI, poveduje pravno varnost za
vpletene paciente in deleZnike ter podpira neprekinjeno oskrbo, vkljucéno s cezmejno
izmenjavo SCI, hkrati pa omogo¢a inovacije v korist javnega zdravja. Da bi se dosegla
skladna uporaba pravnega okvira, je treba direktivi 2002/98/ES in 2004/23/ES razveljaviti

ter ju nadomestiti z uredbo.

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003 o dolo¢itvi
standardov kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in
razdeljevanje ¢loveske krvi in komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES
(UL L 33, 8.2.2003, str. 30).

Direktiva 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o dolocitvi
standardov kakovosti in varnosti, darovanja, pridobivanja, testiranja, predelave,
konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja €loveskih tkiv in celic (UL L 102, 7.4.2004,
str. 48).
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(6) Direktivi 2002/98/ES in 2004/23/ES sta med seboj zelo povezani in vsebujeta zelo
podobne dolocbe o nadzoru ter enakovredna nacela kakovosti in varnosti v I sektorjih,
katere urejata. Poleg tega Stevilni organi in izvajalci delujejo v obeh sektorjih. Ker je cilj te
uredbe opredeliti standarde na visoki ravni, ki bodo skupni za kri, tkiva in celice, bi bilo
primerno, da se z njo nadomestita ti direktivi in se revidirane doloc¢be zdruzijo v enem
pravnem aktu, pri Cemer bi bilo treba upostevati posebnosti vsake vrste snovi, kot so

navedene v tehnic¢nih smernicah iz te uredbe.
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(7

®)

Ta uredba bi se morala uporabljati za kri in komponente krvi, kot jih ureja

Direktiva 2002/98/ES, ter za tkiva in celice, vkljucno s krvotvornimi mati¢nimi celicami iz
periferne krvi, iz popkovnicne krvi ali iz kostnega mozga, reproduktivnimi celicami in
tkivi, zarodki, tkivi in celicami ploda ter mati¢nimi celicami zarodka in odraslega, kot jih
ureja Direktiva 2004/23/ES. Ker sta darovanje in uporaba SCI, ki ne sodijo med tiste, ki jih
urejata direktivi 2002/98/ES in 2004/23/ES, na ljudeh vse pogostejsa, je treba podrocje
uporabe te uredbe razsiriti na vse SCI, da se preprecijo razmere, v katerih nekatere
skupine darovalcev SCI ali prejemnikov SCI ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7
biomedicinsko pomodjo, ne bi bile zascCitene z ustreznim okvirom za kakovost in varnost
na ravni Unije. Tako se bo na primer zagotovila za$¢ita darovalcev SCT in prejemnikov
SCT materinega mleka, érevesne mikrobiote, krvnih pripravkov, ki se ne uporabljajo za

transfuzijo, in vseh drugih SCI, ki se utegnejo v prihodnosti uporabljati pri ljudeh.

Zagotavljanje kakovosti in varnosti SCI je kljuéno, ko take snovi biolosko vplivajo na telo
prejemnika SCI ali prejemnikov, ki prejmejo izdelke, proizvedene iz SCI, ki jih ureja
druga zakonodaja Unije. Ta uredba pa ne bi smela zajemati nameScanja snovi na telo,
kadar zadevna snov nima nobene bioloske I interakcije z navedenim telesom, na primer

lasulje iz ¢loveskih las.
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©)

Na podrogje uporabe te uredbe spadajo vse SCI, ki so namenjene za uporabo pri ljudeh.
SCI se lahko obdelajo in shranijo na razliéne naéine, tako da postanejo pripravki iz SCI, ki
se lahko uporabijo pri prejemnikih SCI. V teh okoli§¢inah bi se morala ta uredba
uporabljati za vse dejavnosti, od registracije darovalcev SCI do uporabe na ljudeh in
registracije klini¢nih rezultatov. SCI I se lahko uporabljajo tudi za proizvodnjo izdelkov,
ki jih ureja druga zakonodaja Unije, in sicer za medicinske pripomocke, ki jih ureja
Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta®, za zdravila, ki jih ureja
Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta®, zdravila za napredno zdravljenje,
ki jih ureja Uredba (ES) §t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta’, in zdravila v
preskuSanju, I ki jih ureja Uredba (EU) $t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta®.
Ta uredba bi se morala uporabljati brez poseganja v zakonodajo Unije o gensko

spremenjenih organizmih.

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES)
St. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117,
5.5.2017, str. 1).

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67).
Uredba (ES) st. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o
zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)
§t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007, str. 121).

Uredba (EU) $t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 16. aprila 2014 o
klinicnem preskuSanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi

Direktive 2001/20/ES (UL L 158, 27.5.2014, str. 1).
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(10)

(1)

(12)

Stevilne dejavnosti, ki se izvajajo od trenutka registracije morebitnega darovalca SCI do
uporabe SCI pri prejemniku ali od trenutka odvzema SCI od osebe za uporabo na
ljudeh, in sicer na tej osebi sami, ali od oseb kot del njihovega sedanjega ali prihodnjega
postopka oploditve 7 biomedicinsko pomocjo ali kot del takega postopka v okviru
uporabe znotraj razmerja, vplivajo na varnost, kakovost ali ucinkovitost SCI ali varnost

darovalcev SCI.

Subjekte, ki registrirajo morebitne %ive darovalce SCI, belefijo informacije, potrebne za
ugotavljanje ujemanja s potencialnimi prejemniki SCI v isti driavi élanici ali na
mednarodni ravni, bi bilo treba Steti za subjekte za SCI. Registracija oseb, ki izrazijo
privolitev za darovanje tkiv po smrti ali od katerih je darovanje dovoljeno v skladu z
nacionalno zakonodajo, se ne bi smela Steti za registracijo darovalcev SCI v smislu te
uredbe in zato ne bi smelo biti potrebno, da se subjekt, ki izvaja to dejavnost, registrira

kot subjekt za SCI.

Pregled anamneze darovalcev SCI skupaj 7 izvajanjem zdravstvenih pregledov, da se
ugotovi primernost potencialnega darovalca SCI, je dejavnost, ki lahko vpliva na

kakovost in varnost SCI in bi jo bilo treba kot tako Steti za dejavnost v zvezi s SCI.
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(13)

(14)

Testiranje za status glede nalezljivih bolezni ali za namen ugotavljanja ujemanja
darovalca SCI 7 doloenim prejemnikom SCI je dejavnost, ki mocno vpliva na varnost
SCI in bi jo bilo treba kot tako $teti za dejavnost v zvezi s SCI. Zato bi morali biti
laboratoriji, ki izvajajo tako testiranje, registrirani kot subjekti za SCI. Tako testiranje je
na splo§no sicer namenjeno za$citi prejemnika SCI, vendar je testiranje oseb za
nalezljive bolezni, preden se shranijo SCI, odvzeti pri njih, ki so namenjeni poznejsi
uporabi pri taistih osebah, pomembno za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med
tak$nimi SCI med shranjevanjem. Zato bi moralo tako testiranje vkljucevati okoliscine

alogenske in avtologne uporabe ter uporabe znotraj razmerja.

Odvzem oziroma zbiranje SCI vkljuluje tveganja za darovalce SCI in za osebe, od
katerih se SCI odvzamejo za poznej§o ponovno uporabo na taistih osebah, pa tudi za
osebe, od katerih se SCI odvzamejo kot del njihovega sedanjega ali prihodnjega
postopka oploditve 7 biomedicinsko pomodjo ali kot del takega postopka v okviru
uporabe znotraj razmerja. Zato bi bilo treba vsak odvzem oziroma zbiranje SCI $teti za
dejavnost v zvezi s SCIL. Za namene te uredbe in za zagotovitev celovite zascite darovalcev
SCI bi bilo treba to dejavnost razumeti tako, da vikljucuje predhodno zdravljenje oseb s
hormoni, rastnimi dejavniki ali drugimi zdravili, ki je potrebno, da se omogoci odvzem

oziroma zbiranje.
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(15) SCI se pred razdeljevanjem ali, v avtolognem kontekstu, pred uporabo na ljudeh pogosto
obdelajo. Cilji predelave so lahko naslednji: konzerviranje, na primer s hlajenjem,
zamrzovanjem ali suSenjem z zamrzovanjem; inaktivacija patogenov, na primer s
pranjem, dekontaminacijo 7 antibiotiki ali sterilizacijo; ali fizicno loCevanje ali
preci§éevanje v izbrane elemente, na primer s centrifugiranjem krvi za pripravo
koncentratov eritrocitov, koncentratov trombocitov in plazme kot locenih komponent. Ce
se postopki obdelave ne izvajajo pravilno in dosledno, pomenijo tveganje za
kontaminacijo ali spremembe inherentnih lastnosti SCI na nacin, da bi se lahko zmanj$a
njihova uéinkovitost. Zato bi bilo treba obdelavo SCI Steti za dejavnost v zvezi s SCI, vsak
subjekt, ki obdeluje SCI, pa bi moral biti pod ustreznim nadzorom, vkljuéno z
obveznostjo pridobitve odobritve za vse pripravke iz SCI, ki jih razdeljuje ali uporablja. V
primerih, ko kirur§ka ekipa pripravi razdeljene SCI za uporabo na ljudeh brez
odstranitve s kirurSkega polja in neposredno pred uporabo na ljudeh, se tak$no
pripravljalno ravnanje ne bi smelo Steti za obdelavo za namene te uredbe. Tak$no
pripravljalno ravnanje lahko vkljucuje izpiranje ali rehidracijo v skladu z navodili,
prilotenimi SCI, ali rezanje in oblikovanje, da bi bile SCI primerne za predvideno
uporabo pri prejemniku SCI za alogensko ali avtologno uporabo. Poleg tega se v
avtolognem kontekstu priprava SCI med uporabo na ljudeh in za namen uporabe na
ljudeh v okviru istega kirurSkega posega, v katerem so bile odvzete oziroma zbrane, in
brez odstranitve s kirurskega polja ne bi smela Steti za obdelavo za namene te uredbe.
Potrebni postopki, ki se izvedejo v skladu z navodili, priloZenimi pripravku sproScenih in
razdeljenih SCI, neposredno pred uporabo na ljudeh, se ne bi smeli §teti za obdelavo za
namene te uredbe. MeSanje sproscenega materinega mleka 7 zdravili pred uporabo pri

ljudeh se prav tako ne bi smelo Steti za obdelavo.
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(16)

(17)

Kontrola kakovosti je kljucni element sistema vodenja kakovosti, ki je kljucnega pomena
za varno spro§céanje SCI za uporabo na ljudeh, razdeljevanje ali izvoz, in zato bi bilo
treba kontrolo kakovosti $teti za dejavnost v zvezi s SCL. Preskusi in preverjanja, ki se
izvajajo v okviru kontrole kakovosti, se véasih izvajajo v namenskih laboratorijih ali
oddelkih za kontrolo kakovosti. Da se omogoci ustrezen nadzor, bi morali biti taki

laboratoriji ali oddelki registrirani kot subjekti za SCI.

SCI so pred spro$céanjem shranjene v ustanovah za SCI. Za namene te uredbe se
shranjevanje nana$a na ohranjanje SCI v posebnih okoljskih razmerah, denimo
temperaturi, ki so bile doloc¢ene med fazo konzerviranja pri obdelavi in zagotavljajo
ohranitev kakovosti SCI. Za dejavnost v zvezi s SCI bi bilo treba na primer $teti tudi

shranjevanje spro§cenih in razdeljenih SCI v bolnisnici.
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(18)

(19)

Ker je sproséanje SCI kljuéni korak, ki omogoca premik SCI iz statusa ,,karantene v
status ,,na voljo za uporabo*, bi ga bilo treba $teti za dejavnost v zvezi s SCI. Vsak
subjekt za SCI, ki izvaja spro§canje, bi moral biti odobren kot ustanova za SCI. Za SCI,
ki se razdelijo ali izvozijo, bi bilo treba najprej opraviti korak spro$§c¢anja. V primerih, ko
subjekt, ki prejme SCI, izvede nadaljnji korak obdelave spro$cenih in razdeljenih SCI, bi
bilo treba za te SCI pred njihovo ponovno razdelitvijo izvesti drugi korak spro§céanja. V
primeru avtologne ali obposteljne obdelave SCI ali obdelave SCI med kirurskim
posegom brez njihovega shranjevanja ne bi bilo prakti¢no zahtevati koraka sproScanja
pred ponovno uporabo pripravka iz SCI na prejemniku SCI. Namesto tega bi bilo treba v
takih primerih v odobrene faze obdelave vkljuliti korake in preverjanja za kontrolo
kakovosti. To bi moralo omogociti doseganje doslednih meril kakovosti, ne da bi bila v

teh okolis¢inah potrebna dejavnost sproscanja.

SCI, razdeljene za uporabo na ljudeh, utegnejo biti namenjene posameznemu
prejemniku SCI na podlagi zdravniskega recepta. SCI pa se lahko razdeljujejo tudi v
serijah, ki se shranjujejo kot lokalna zaloga, ki se po potrebi uporabi v subjektu za SCI,
ki opravlja uporabo na ljudeh. V takih primerih se razdeljene SCI ne bi smele sprostiti
drugic, temvec bi bilo treba njihovo zagotavljanje posameznim prejemnikom SCI, ki v
nekaterih primerih vkljucuje korak ugotavljanja bioloSkega ujemanja, Steti za Se en

korak razdeljevanja.
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(20)

Uvoz SCI bi moral vkljucevati formalno preverjanje, da so kakovost, varnost in
ucinkovitost uvoenih SCI enakovredne kakovosti, varnosti in uéinkovitosti SCI, ki se
zagotaviljajo v Uniji v skladu s to uredbo. Zato bi bilo treba uvoz Steti za dejavnost v zvezi
s SCI, ki pomembno vpliva na kakovost in varnost SCI, subjekti, ki uvaiajo, pa bi morali
biti odobreni kot ustanove, ki uvatajo SCI. SCI bi bilo treba po uvozu sprostiti pred
razdeljevanjem v Uniji. V nekaterih primerih, Se posebej pa v primeru hematopoetskih
matic¢nih celic, imajo nacionalni in mednarodni registri darovalcev kljucno vlogo pri
organizaciji uvoza ujemajocih se izvornih celic za posamezne prejemnike SCI v Uniji.
Taki registri preverjajo enakovrednost kakovosti in varnosti s standardi iz te uredbe.
Zato bi bilo treba registre, ki organizirajo uvoz SCI, odobriti kot ustanove uvoznice za
SCL. V teh primerih bi moralo biti mogoce, da transplantacijski centri prejmejo SCI,
poobla$ceni register pa bi moral imeti moZnost, da opravljanje korakov fizicnega
preverjanja uvoienih SCI in njihove dokumentacije prenese na subjekt za SCI, ki prejme

SCI in jih uporabi na prejemniku SCI.
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(21) Za vse SCI, ki se izvaZajo iz Unije, bi bilo treba najprej zahtevati sproscanje, da se potrdi
skladnost 7 dolocbami o kakovosti in varnosti iz te uredbe. Izvoz, ki bi ga bilo treba Steti
za dejavnost v zvezi s SCI, lahko vpliva na oskrbo s SCI v Uniji. Zato bi bilo treba

subjekte, ki izvazajo SCI, odobriti kot ustanove za SCI.

22) V kontekstu te uredbe bi bilo treba za vsako sklicevanje na ucinkovitost Steti, da
vkljucuje pri¢akovani odziv prejemnika SCI, ki je merljiv v stopnjah, kot pri vsaditvi
celic kostnega mozga po presaditvi, ali ée pri¢akovanega rezultata pri prejemniku SCI, ki
je lahko uspeSen ali ne, ni mogoce izmeriti v stopnjah, kot je uspeh ali neuspeh
presaditve roZenice ali kosti, in se oceni v skladu s predhodno odobrenim nacrtom

spremljanja klinicnega izida, kadar se tak nacrt zahteva.
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(23) Uporaba SCI na ljudeh je dejavnost v zvezi s SCI, ki spada na podrolje uporabe te
uredbe, vendar se za to dejavnost uporablja le omejeno Stevilo dolocbh. Za subjekte, ki
uporabljajo SCI pri prejemnikih SCI, veljajo dolocbe o sledljivosti, sporocanju podatkov
o dejavnosti in obveScanju o neZelenih reakcijah ali dogodkih, kadar je to ustrezno, ter
dolocbe o spremljanju klini¢nih izidov pri uporabi SCI v povezavi z naértom za odobritev
pripravka iz SCI. Obstajata tudi obveznosti, da se SCI ne uporabljajo po nepotrebnem in
da se pridobi privolitev prejemnika SCI. Vendar klini¢ne odlocitve in klini¢ni postopki v
zvezi z uporabo SCI na ljudeh ne spadajo na podrodje uporabe te uredbe in jih ureja

nacionalna zakonodaja o organizaciji zdravstvenih sistemov drZav Clanic.
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(24)

Vecina vidikov spremljanja prejemnikov SCI po kirurskih in drugih posegih ne spada na
podrocje uporabe te uredbe, zanje pa je odgovorno zdravstveno varstvo. Vendar bi se
morale nekatere obveznosti iz te uredbe uporabljati za spremljanje izidov pri prejemnikih
SCI v kontekstu uporabe SCI na ljudeh pri prejemnikih SCI v okviru nacrta za
pridobivanje dokazov za odobritev pripravka iz SCIL. Kliniéni registri za belefenje
klini¢nih podatkov, pridobljenih med spremljanjem klini¢nih izidov, so koristna orodja,
ki omogodajo uéinkovitejSe zbiranje podatkov iz zbirnih skupin prejemnikov SCI, pri
Cemer se uporabljajo standardizirane meritve izidov in odraZajo izidi v dejanskih
razmerah. Upravljanje takih registrov bi bilo treba $teti za dejavnost v zvezi s SCI, saj
zagotavlja, da so postopki za kakovost in upravljanje podatkov zanesljivi, ter omogoca,
da se lahko podatki uporabijo za namen odobritve pripravka iz SCI. Spodbujati bi bilo
treba prenos takih podatkov o izidih iz lokalnih ali nacionalnih registrov v mednarodne
registre, saj olajSa zdruZevanje in analizo znatno vecjih podatkovnih kohort prejemnikov
SCI ter lahko prispeva k zgodnejsim odobritvam pripravkov iz SCI in dostopu do terapij s
SCIL
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(25) Osebe, pri katerih se SCI odvzamejo za poznej§o uporabo na ljudeh v okviru zdravijenja
taistih oseb, ali osebe, pri katerih se SCI odvzamejo v okviru njihovega sedanjega ali
prihodnjega postopka oploditve 7 biomedicinsko pomocdjo ali kot del takega postopka v
okviru uporabe znotraj razmerja, se v smislu te uredbe ne bi smele Steti za darovalce
SCI. Za varovanje zdravja teh oseb, ki se zdravijo v avtolognem kontekstu ali v kontekstu
uporabe znotraj razmerja, so odgovorni nacionalni zdravstveni sistemi, uporaba dolocb,
namenjenih za$citi darovalcev SCI, na primer spremljanje takih oseb v registrih
darovalcev SCI, pa bi bila nesorazmerna. Kadar pa se SCI, odvzete oziroma zbrane pri
takih osebah, obdelujejo ali shranjujejo, bi bilo treba poskrbeti za njihovo kakovost in
varnost. Zlasti bi bilo treba prepreciti kontaminacijo iz okolja ali navzkriZno
kontaminacijo z nalezljivimi patogeni iz drugih SCI in zagotoviti popolno sledljivost, da
se preprecijo zamenjave. Zato osebe, pri katerih se SCI odvzamejo v avtolognem
kontekstu ali v kontekstu oploditve 7 biomedicinsko pomocjo, niso zajete v dolo¢bah o
zasciti darovalcev SCI iz te uredbe, temvec se Stejejo za ustrezno zascitene na podlagi

dolo¢b o prejemniku SCI.
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(26) Opredelitev SCI v tej uredbi ne zajema organov, tako so ti izkljugeni iz podro¢ja uporabe
te uredbe. Njihova darovanje in presaditev se pomembno razlikujeta, saj ju med drugim
doloca ucinek ishemije v organih, in sta urejena z namenskim pravnim okvirom, tj. z
Direktivo 2010/53/EU® Evropskega parlamenta in Sveta. Sestavijeni vaskularni alografti,
kot so roke ali obrazi, bi se morali Steti, kot da spadajo v opredelitev organov, kot je
navedena v tej direktivi. Kljub temu bi bilo treba to uredbo uporabljati, kadar so organi
odvzeti darovalcu SCI za namen loevanja tkiv ali celic za uporabo na ljudeh, na primer

srénih zaklopk iz srca ali pankreasnih otockov iz trebusne slinavke.

27) Darovanje in shranjevanje materinega mleka bi bilo treba regulirati, da se prepreci
prenos bolezni ter zagotavljata kakovost in varnost, vseeno pa hranjenje lastnega otroka
s svojim materinim mlekom ne bi smelo spadati na podrocdje uporabe te uredbe. To
vkljuluje tudi osebne primere, ko se s takSnim materinim mlekom ravna ali se ga
skladi$ci v skupni ustanovi, kot je bolniSnica, ustanova za otrosko varstvo ali delovno
mesto, saj bi bila uporaba te uredbe v tak$nih okolis¢inah nesorazmerna. Ta uredba pa
bi se morala uporabljati, ée tako materino mleko obdeluje specializiran subjekt za SCI,

zlasti Ce je pasterizirano.

? Direktiva 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija 2010 o standardih
kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, namenjenih za presaditev (UL L 207, 6.8.2010,
str. 14).
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(28)

Ta uredba v nacionalno zakonodajo na podroc¢ju zdravja, kadar je ta skladna s pravom
Unije, zlasti zakonodajo v zvezi z organizacijo sistemov zdravstvenega varstva ali eticnimi
vidiki, ne bi smela posegati s cilji, ki niso kakovost in varnost SCIL. Taki vidiki se
pojavljajo zaradi cloveskega izvora snovi, kar zadeva razlicna obcutljiva in eti¢na
vprasanja za drzave ¢lanice in drzavljane, kot je dostop do SCI ali dologenih storitev, pri
katerih se uporabljajo SCI. Ta uredba tudi ne bi smela posegati v eti¢ne odlocitve drzav
Clanic. Vendar bi morale biti take odlocitve skladne 7 Listino. Take eti¢ne odlocitve se
lahko nanasajo na uporabo ali omejitev uporabe posebnih vrst SCII , vkljucno z
reproduktivnimi SCI in zarodnimi matiénimi celicami. Kadar drzava ¢lanica dovoli
uporabo takih celic, bi bilo treba to uredbo uporabljati, da se zagotovita kakovost in
varnost ter zaS¢iti zdravje ljudi. Vendar ta uredba ne zahteva posebne uporabe, razdelitve
ali uvoza SCI, kadar so taka uporaba, razdelitev ali uvoz te vrste prepovedani v skladu 7

nacionalno zakonodajo o eti¢nih vidikih.
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(29)

Za posebne okolisc¢ine bi bilo treba predvideti odstopanje od skladnosti 7 nekaterimi
dolocbami te uredbe. V veC driavah Elanicah vojaSke organizacije izvajajo dejavnosti v
zvezi s SCI, zlasti na podrolju odvzema oziroma zbiranja, testiranja, obdelave,
shranjevanja in razdeljevanja krvi in krvnih komponent. Te organizacije in njihove
dejavnosti v zvezi s SCI bi moral urejati ta okvir, da se zagotovijo ravni zaiéite
darovalcev SCI in prejemnikov SCI, enakovredne tistim, ki jih zagotavljajo civilne
sluZbe. Vendar bi objava lokacij in dejavnosti teh organizacij verjetno ogrozila
nacionalno varnost ali obrambo. Zato bi se morale za te organizacije uporabljati dolocbe
0 porocanju in nadzoru i7 te uredbe, objava sorodnih informacij pa ne bi smela biti
obvezna. Odstopanja od skladnosti s to uredbo, zlasti v zvezi 7 obveznostjo odobritve
pripravkov iz SCI, bi bilo treba predvideti tudi za dolocene prejemnike SCI, kadar to
upraviéujejo njihove klini¢ne okoliscine, ali za posebne skupine prejemnikov SCI v
izrednih zdravstvenih razmerah ali v primeru nesrec, ki jih povzroci ¢lovek, ali naravnih

nesrec.
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(30)

Kadar se SCI uporabljajo avtologno brez kakrine koli I obdelave ali shranjevanja, uporaba
te uredbe ne bi bila sorazmerna z omejenimi tveganji za kakovost in varnost, ki se
pojavljajo v takSnih okolis¢inah. V nekaterih primerih, kot so obpostelina hemodializa ali
hemodializa doma ali reSevanje 7 rde¢imi krvnickami med kirurSkim posegom, se v
avtolognem kontekstu uporabljajo medicinski pripomocki zaprtega sistema. Kadar ima
tak medicinski pripomocek zaprtega sistema oznako CE za poseben namen in kadar je
bilo torej zanj dokazano, da doseZe predvideni izid, in kadar postopek, ki se izvaja s tem
pripomockom, ne izpolnjuje meril za razvrstitev v drugi regulativni okvir, bi bilo treba to
obravnavati podobno kot neodstranitev s kirursSkega polja in se ne bi smelo Steti, da
spada na podrocje uporabe te uredbe. Ta uredba pa bi se morala uporabljati za obdelavo
SCI ob postelji ali v istem kirurskem postopku z uporabo medicinskih pripomockov,
katerih kakovost, varnost in ucinkovitost niso bile dokazane v okviru postopka pridobitve

oznake CE za ta posebni namen.

9239/24

bt/--/dk 24

PRILOGA GIP.INST SL



(1)

Kadar se SCI za avtologno uporabo odvzamejo oziroma zberejo in obdelajo, preden se
ponovno uporabijo pri isti osebi in brez shranjevanja, bi bilo treba zmanjsati tveganja,
povezana 7 obdelavo navedenih SCI. Zato bi bilo treba prouciti in odobriti uporabljene
postopke, da se zagotovi, da so dokazano varni in uéinkoviti za prejemnika SCL. V takih
primerih bi bilo treba v odobritvi pripravka iz SCI dolotiti zahtevane preskuse in
preverjanja za kontrolo kakovosti, ki se izvedejo med postopkom, zato se pred uporabo
na ljudeh pri prejemniku SCI ne bi smel zahtevati korak spro$¢anja. Podobno se v
primeru intrauterine osemenitve za uporabo znotraj razmerja, kadar se SCI odvzamejo
in obdelajo pri enem od partnerjev, preden se uporabijo pri drugem partnerju brez
shranjevanja, se za taksne SCI ne bi smel uporabljati korak sproscéanja SCI, temve( bi
bilo treba v odobritvi pripravka iz SCI doloéiti zahtevane preskuse in preverjanja za
kontrolo kakovosti, ki ga je treba izvesti med odvzemom oziroma zbiranjem, obdelavo in
uporabo na ljudeh. Pri odvzemu oziroma zbiranju SCI za avtologno uporabo ali SCI za
uporabo znotraj razmerja, ki jih je treba obdelati in tudi shraniti, se pojavijo tudi
tveganja navzkrizne kontaminacije, izgube sledljivosti ali poSkodbe za snov znacilnih
bioloskih lastnosti, ki so potrebne za uéinkovitost pri prejemniku SCI. Zato bi bilo treba

v teh okolis¢inah uporabljati zahteve za spros¢anje SCI in za odobritev ustanove za SCI.
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(32)

Kadar se SCI odvzamejo oziroma zbirajo za namene proizvodnje izdelkov, ki jih ureja
druga zakonodaja Unije, bi morale dolocbe iz te uredbe, katerih namen je za$cititi
prejemnike SCI, prispevati tudi k ciljem zakonodajnih ukrepov, sprejetih v teh drugih
okvirih, da se zagotovi visoka raven za$cite prejemnikov teh izdelkov, proizvedenih iz
SCLI. Zato bi se morala ta uredba brez poseganja v Direktivo 2001/83/ES ter uredbe (ES)
§t. 1394/2007, (EU) §t. 536/2014 in (EU) 2017/745 vedno uporabljati za registracijo,
ocenjevanje in testiranje darovalcev SCI ter za odvzem oziroma zbiranje in spro§canje
SCI. Ta uredba bi se morala uporabljati tudi za shranjevanje, uvoz in izvoz SCI do
vkljucno njihovega razdeljevanja proizvajalcu, ki ga ureja druga zakonodaja Unije. To
pomeni, da je tesno sodelovanje med tem regulativnim okvirom in drugimi povezanimi
okviri bistveno za zagotovitev I skladnosti med ustreznimi pravnimi okviri brez vrzeli ali

prekrivanja.
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(33)

SCI se lahko pred uporabo na ljudeh kombinirajo z drugimi reguliranimi izdelki, zlasti z
medicinskimi pripomocki. Tesno sodelovanje med tem regulativnim okvirom in okvirom
za medicinske pripomocke je I nujno za zagotovitev visoke ravni varovanja zdravja ljudi v
vseh primerih, kadar so take SCI v kombinaciji z medicinskimi pripomod&ki namenjene
uporabi na ljudeh. Kadar ima v kombinaciji SCI in medicinskega pripomocka primarno
Sfunkcijo element pripomocka, na primer kolc¢na proteza s previeko iz demineralizirane
kosti za pomo¢ pri vsaditvi v pacienta, bi se morala konéna kombinacija urejati kot
medicinski pripomocek. Kadar pa ima element pripomocka pomoZzno funkcijo, na primer
v primeru demineralizirane kosti, ki je zmeSana s sinteticnim gelom, da se olajSa vsaditev
v bolnika pri presaditvi kosti, bi se morala konéna kombinacija urejati kot SCI. V obeh
primerih bi moral biti vsak element kombinacije popolnoma skladen 7 ustreznim
regulativnim okvirom. Zato bi bilo treba za demineralizirane kosti v navedenih primerih
uporabljati dolocbe o odobritvi pripravka iz SCI iz te uredbe, da se zagotovi ohranitev
lastnost spodbujanja tvorbe kosti, element medicinskega pripomocka pa bi moral imeti
oznako CE za namen, za katerega se uporablja. To velja ne glede na to, ali se koncni

izdelek ureja kot medicinski pripomocek ali kot SCI.
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(34) Ta uredba drzavam c¢lanicam ne preprecuje, da ohranijo ali uvedejo strozje zas¢itne ukrepe.
V tem primeru bi morale drzave Clanice zaradi preglednosti javno objaviti podrobnosti o
takih ukrepih. Strozji zasc¢itni ukrepi, ki jih uvedejo drzave Clanice, bi morali biti zdruZljivi
s pravom Unije in biti sorazmerni s tveganjem za zdravje ljudi I . T1 ukrepi ne bi smeli
diskriminirati oseb na podlagi spola, rase ali narodnosti, vere ali preprianja, invalidnosti,
starosti ali spolne usmerjenosti, razen ¢e so navedeni ukrepi ali njihova uporaba objektivno
upraviceni z zakonitim ciljem, sredstva za doseganje navedenega cilja pa so ustrezna in
potrebna. Lahko bi na primer vkljucevali prisotnost ali dostop do usposobljenih

zdravstvenih delavcev, kjer poteka odvzem oziroma zbiranje SCI.
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(35) Preverjanje skladnosti s to uredbo prek dejavnosti nadzora SCI je temeljnega pomena za
zagotavljanje ucinkovitega doseganja ciljev te uredbe po vsej Uniji. Organi, pristojni za
SCI, bi morali 7 organizacijo dejavnosti nadzora SCI spremljati in preverjati, ali se
zadevne zahteve Unije ucinkovito izpolnjujejo in izvrsujejo.
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(36) Drzave ¢lanice bi morale imenovati organe, pristojne za SCI, na vseh podrogjih, za katera
se uporablja ta uredba. Ker so drzave ¢lanice najprimernejse za opredelitev I organa ali
organov, pristojnih za SCI, za posamezno podroéje, na primer glede na geografijo, temo
ali vsebino, bi morale dolo¢iti tudi en neodvisen nacionalni organ za SCI, ki zagotavlja
ustrezno usklajeno komunikacijo z nacionalnimi organi za SCI drugih drzav ¢lanic in s
Komisijo ter opravija druge naloge na podlagi te uredbe. Nacionalni organ za SCI bi bilo
treba obravnavati enako kot imenovani organ, pristojen za SCI, v drzavah ¢lanicah, v
katerih je imenovan samo en organ, pristojen za SCI. Imenovanje enotnega nacionalnega
organa za SCI driavam lanicam ne bi smelo preprecevati, da nekatere naloge dodelijo
drugim organom, pristojnim za SCI, te drfave lanice, zlasti kadar je treba zagotoviti
ucinkovito ali proZno komunikacijo s Komisijo ali drugimi driavami ¢lanicami. Poleg
tega bi moral biti seznam vseh nacionalnih organov za SCI dostopen javnosti na

platformi EU za SCI, ki je dolocena v tej uredbi.

9239/24 bt/--/dk 30
PRILOGA GIP.INST SL



(37)

Za izvajanje dejavnosti nadzora SCI, namenjenih preverjanju pravilne uporabe zakonodaje
o SCI, bi morale drzave ¢lanice imenovati organe, pristojne za SCI, ki delujejo neodvisno
in nepristransko. Zato je pomembno, da je njihova nadzorna funkcija locena in neodvisna
od izvajanja dejavnosti v zvezi s SCI. Organi, pristojni za SCI, bi morali biti zlasti brez
vsakr$nega politicnega vpliva in vmeSavanja sektorskih ali drugih akterjev, ki bi lahko
vplivala na njihovo operativno neodvisnost. Drzave ¢lanice bi morale imenovati organe,
pristojne za SCI, ki delujejo v javnem interesu, imajo ustrezne vire in opremo ter
zagotavljajo nepristranskost, strokovnost in preglednost. Kadar so krsitve povezane s

I tveganji za zdravje in lahko objava informacij o navedenih krSitvah prispeva k
zmanj$anju tveganja in za$éiti darovalcev in prejemnikov SCI, potomcev, ki so rezultat
oploditve z biomedicinsko pomocjo, ali javnega zdravja bi morali imeti pristojni organi za
SCIT po potrebi moznost, da dajo prednost preglednosti svojih dejavnosti izvrSevanja pred

za$¢ito zaupnosti kegarkoli, ki bi bil krsil Uredbo.
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38)

(39)

Organi, pristojni za SCI, bi morali zagotavijati preglednost pri izvajanju svojih
dejavnosti nadzora SCI. Vseeno bi bilo treba poklicne in zakonske pravice za$cititi z
zagotavljanjem zaupnosti informacij, ki se predloZijo med inSpekcijskimi pregledi in
drugimi nadzornimi dejavnostmi. Kadar pa se odkrije resno tveganje za zdravje ljudi,
zaradi katerega organi, pristojni za SCI, sprejmejo izvrSilne ukrepe, bi morala imeti
preglednost prednost pred zaupnostjo. Okoliscine, kot je odkritje subjekta, ki javnosti
ponuja storitve brez zahtevane registracije in brez izpolnjevanja standardov za za$cito
prejemnikov SCI, kot je testiranje za nalezljive bolezni, bi bilo treba $teti, kot da
pomenijo resno tveganje za zdravje ljudi, in take informacije bi morale biti dostopne

Jjavnosti.

Za pravilno uporabo in izvajanje pravil, ki spadajo na podrocje uporabe te uredbe, je treba
navedena pravila dobro poznati. Zato je pomembno, da ima osebje, ki opravlja dejavnosti
nadzora SCI, ustrezno strokovno izobrazbo in da se v skladu s svojimi pristojnostmi redno

usposablja o obveznostih, ki izhajajo iz te uredbe.

9239/24

bt/--/dk 32

PRILOGA GIP.INST SL



(40)

Kadar obstaja dvom o regulativnem statusu neke snovi, izdelka ali dejavnosti v skladu s to
uredbo, bi se morali pristojni organi posvetovati z ustreznimi organi, odgovornimi za druge
ustrezne regulativne okvire, in sicer za zdravila, zdravila za napredno zdravljenje,
medicinske pripomocke ali organe, ter koordinacijskim odborom za SCI, vzpostavijenim s
to uredbo, da se zagotovijo usklajeni postopki za uporabo te uredbe in druge ustrezne
zakonodaje Unije. Pristojni organi bi morali koordinacijski odbor za SCI obvestiti o izidu
svojih posvetovanj in mu predloZiti zahtevo za mnenje o regulativnem statusu snovi,
izdelka ali dejavnosti. Kadar se SCI ali pripravki iz SCI uporabljajo za proizvodnjo
izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, bi morali organi, pristojni za SCI, sodelovati
z ustreznimi organi, pristojnimi za izdelke, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, na svojem
ozemlju. Cilj tega sodelovanja bi moral biti dogovorjen pristop za kakr$no koli poznejSo
komunikacijo med organi, pristojnimi za SCI, in po potrebi tistimi ustreznimi organi, ki so
odgovorni za druge ustrezne sektorje, v zvezi z odobritvijo in spremljanjem SCI ali
izdelkov, proizvedenih iz SCI. Drfave élanice bi morale biti I odgovorne za odlocanje o
regulativnem statusu snovi, izdelka ali dejavnosti za vsak posamezni primer. Vendar bi

I za zagotovitev doslednih odlocitev v vseh drzavah €lanicah v zvezi z mejnimi primeri, v
katerih se organi, pristojni za SCI, odlocijo, da ne bodo sledili mnenjem
koordinacijskega odbora za SCI, morali ti organi svoje odlocitve utemeljiti, Komisija pa
bi morala na ustrezno utemeljeno zahtevo drzave Clanice odlociti o regulativnem statusu
zadevne snovi, izdelka ali dejavnosti na podlagi te uredbe oziroma bi morala imeti

mozZnost, da to stori na lastno pobudo.
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(41) Da bi se spoStovalo nacelo, da se s ¢lovesSkim telesom in njegovimi deli kot takSnimi ne
smejo ustvarjati financne koristi, in tako podpiral sistem darovanja, ki mu lahko
darovalci SCI in prejemniki SCI zaupajo, bi morale imeti driave élanice mo%nost, da
sprejmejo ustrezne ukrepe za zagotovitev, da so subjekti za SCI pregledni pri
izracunavanju pristojbin za svoje tehnicne storitve in pri finanénem upravljanju svojih
storitev. V zvezi s tem bi bilo treba med drugim omogociti sklicevanje na stroske
testiranja, obdelave, shranjevanja, razdeljevanja, osebja in prevoza, infrastrukture in
uprave ter na potrebo po naloZbah v najsodobnejse postopke in opremo, da se zagotovi

dolgorocna vzdrinost storitev, ki se nudijo.
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(42) Organi, pristojni za SCI, bi morali redno, na podlagi ocene tveganja in ustrezno pogosto
izvajati dejavnosti nadzora SCI za subjekte in dejavnosti za SCI, ki jih ureja ta uredba.
Organi, pristojni za SCI, bi morali dologiti pogostost I dejavnosti nadzora SCI in nacin,
na katerega se izvajajo inspekcijski pregledi, ob upostevanju potrebe po prilagoditvi ravni
nadzora tveganju in stopnji skladnosti, ki se pricakuje v razli¢nih situacijah, vkljucno z
morebitnimi krSitvami te uredbe, storjenimi z goljufivimi ali drugimi nezakonitimi dejanji,
ter na podlagi pretekle skladnosti. V skladu s tem bi bilo treba pri nacrtovanju nadzornih

dejavnosti v zvezi s SCI upostevati verjetnost neskladnosti z vsemi dolo¢bami te uredbe.
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(43)

Na kakovost, varnost in uéinkovitost SCI vplivajo $tevilni javni in zasebni subjekti, Eeprav
ne shranjujejo navedenih SCI. Stevilni subjekti opravljajo eno samo dejavnost v zvezi s
SCI, na primer odvzem oziroma zbiranje ali testiranje darovalcev SCI v imenu enega ali
ve¢ subjektov, ki shranjujejo SCI. Koncept subjekta za SCI vkljuéuje te najrazli¢nejse
subjekte, od registrov darovalcev SCI do bolnisnic in klinik, kjer se na prejemnikih SCT
uporabljajo SCI ali se uporabljajo naprave za obdelavo SCI ob postelji prejemnika SCI. Z
registracijo vseh takih subjektov za SCI bi se moralo zagotoviti, da imajo organi, pristojni
za SCI, jasen pregled nad podro&jem in njegovim obsegom ter da lahko po potrebi
sprejmejo izvriilne ukrepe. Registracija subjekta za SCI bi se morala nanasati na pravno
osebo, ne glede na Stevilo fizi¢nih lokacij, povezanih s subjektom. Dejavnosti, ki se
izvajajo v osebnem okviru, kot je dojenje ali darovanje materinega mleka za otroka
prijatelja ali sorodnika, ob upoStevanju nacela prostovoljnega in neplacanega
darovanja, se ne bi smele $teti za dejavnosti v zvezi s SCI. Ce pa bi se take dejavnosti
izvajale veckrat kot storitev za vec oseb ali za Stevilne druZine, bi jih bilo treba Steti za

dejavnosti v zvezi s SCI in bi morale spadati na podrodje uporabe te uredbe.
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(44) Ker se lahko v zvezi s pripravki iz SCI pred njihovim spro$¢anjem in razdeljevanjem
izvedejo §tevilne dejavnosti v zvezi s SCI, izvedene v skladu z izbrano metodo obdelave,
bi morali pristojni organi za SCI oceniti in odobriti pripravke iz SCI, da bi preverili, ali se
z uporabo navedenega specifinega niza dejavnosti, izvedenih na ta specificni nacin,
dosledno dosega visoka raven kakovosti, varnosti in uéinkovitosti. Kadar se SCI
pripravljajo z na novo razvitimi in validiranimi metodami odvzema oziroma zbiranja,
testiranja ali obdelave, bi bilo treba dokazati varnost in ucinkovitost pri prejemnikih SCI z
zbiranjem in pregledovanjem podatkov o klini¢nih izidih. Obseg taksSnega zahtevanega
spremljanja klini¢nih izidov bi moral biti povezan s stopnjo tveganja, povezanega z
dejavnostmi, ki se izvajajo za navedeni pripravek iz SCI in njegovo uporabo. Kadar nov ali
spremenjen pripravek iz SCI pomeni zanemarljivo tveganje za prejemnike SCT ali potomce
v primeru oploditve z biomedicinsko pomocjo ali obstaja visoka stopnja gotovosti, da so
koristi vecje od tveganja, na podlagi predlozenih dokazov, bi morale zahteve glede
vigilance iz te uredbe zadostovati za preverjanje kakovosti in varnosti in uc¢inkovitosti. To
bi moralo veljati za dobro uveljavljene pripravke iz SCI, ki se uvajajo v novem subjektu za

SCI, njihova uporaba v drugih subjektih pa se je zanesljivo izkazala za varno in uéinkovito.
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(45) V zvezi s pripravki iz SCI, ki pomenijo tveganje, ki je vec kot zanemarljivo, in se
pricakuje, da bo korist vecja od tega tveganja I , bi moral vlagatelj predlagati nacrt
spremljanja klini¢nega izida, ki mora izpolnjevati razli¢ne zahteve, ki ustrezajo temu
tveganju. Najnovejse smernice Evropskega direktorata za kakovost zdravil in
zdravstvenega varstva, ki je direktorat Sveta Evrope, bi bilo treba upostevati pri
oblikovanju nacrtov klinicnega spremljanja, ki so po obsegu in zahtevnosti sorazmerni z
ugotovljeno stopnjo tveganija, ki ga predstavlja pripravek iz SCI. V primeru majhnega
tveganja in pozitivne ocene razmerja med koristjo in tveganjem bi moral vlagatelj poleg
obveznega stalnega porocanja o vigilanci organizirati proaktivno klini¢no spremljanje za
dolo&eno $tevilo prejemnikov SCI. Pri zmernem I tveganju in pozitivni oceni razmerja
med koristjo in tveganjem bi moral vlagatelj poleg obveznega poro€anja o vigilanci in
kliniénega spremljanja predlagati klini¢no $tudijo SCI s spremljanjem vnaprej opredeljenih
klini¢nih kon¢nih tock. V primeru, ko je tveganje visoko in je ocena razmerja med
koristjo in tveganjem pozitivna, ter v primerih, ko tveganja ali koristi ni mogoce oceniti
zaradi pomanjkanja znanstvenih in klini¢nih podatkov ali znanja, bi morale klini¢ne
studije SCI vkljugevati primerjavo s standardnim zdravljenjem, po moznosti v $tudiji s
prejemniki SCI, ki so naklju¢no razporejeni v testno in kontrolno skupino. Organ,
pristojen za SCI, bi moral naérte odobriti, preden se zaénejo izvajati, in oceniti podatke o
rezultatih kot del odobritve pripravka iz SCI. V klini¢nih $tudijah SCI bi bilo treba vedno
dati prednost pravicam, varnosti, dostojanstvu in dobremu pocutju pacientov, klinicna
$tudija SCI pa bi morala biti zasnovana tako, da bi vodila do zanesljivih in trdnih

podatkov in zakljuckov.
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(46)

Zaradi u¢inkovitosti bi bilo treba brez spremembe regulativnega statusa zadevnih SCI
dovoliti, da se nacrti za spremljanje klini¢nih izidov izvajajo z uporabo vzpostavljenega
okvira v farmacevtskem sektorju za klini¢na preskusSanja, kot je dolocen v Uredbi (EU) st.
536/2014 I , kadarl subjekti za SCT to Zelijo storiti. Ceprav se lahko vlagatelji odlo¢ijo, da
bodo klini¢ne podatke, pridobljene med izvajanjem nacrtov za spremljanje klini¢nih
izidov, belezili sami, bi jim moralo biti dovoljeno, da kot sredstvo za tako belezenje
uporabijo tudi obstojece klini¢ne registre I , kadar je navedene registre glede zanesljivosti
njihovih postopkov upravljanja kakovosti podatkov preveril organ, pristojen za SCI, ali jih
je potrdila zunanja institucija. Obstoj registra odobrenih klini¢nih $tudij SCI na ravni
Unije je kljucen, da se olaj$a sodelovanje pacientov v tak$nih kliniénih Studijah SCI,
spodbujajo multicentricne Studije in sodelovanje za ustvarjanje trdnejsih rezultatov in
zakljuckov ter dajanje pridobljenega znanja na voljo drugim raziskovalcem,

zdravstvenim delavcem, udeleZencem in Sirsi javnosti.
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(47) Da bi olajsali inovacije in zmanjsali upravno breme, bi si morali organi, pristojni za SCI,
prek platforme EU za SCI med seboj izmenjevati informacije o odobritvi novih
pripravkov iz SCI in dokaze, ki se uporabljajo za take odobritve, vkljuéno z validacijo
certificiranih medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo za odvzem oziroma zbiranje,
obdelavo, shranjevanje ali uporabo SCI na prejemnikih SCI. Taka souporaba bi lahko
organom, pristojnim za SCI, omogo¢ila, da sprejmejo prejénje odobritve, izdane drugim
subjektom za SCI, tudi v drugih drzavah ¢lanicah, in s tem znatno zmanjsajo zahteve po
predlozitvi dokazov. Organi, pristojni za SCI, bi si morali prek platforme EU za SCI med

seboj izmenjevati tudi informacije o odobrenih kliniénih Studijah SCI.
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(48)

Organi, pristojni za SCI, bi morali redno pregledovati subjekte za SCI, registrirane na
njihovem ozemlju, in zagotoviti, da se navedeni subjekti, ki obdelujejo in shranjujejo ali
spro$c¢ajo ali uvazajo ali izvazajo SCI, pred zadetkom navedenih dejavnosti pregledajo in
odobrijo kot ustanove za SCI. Odobritev ustanove za SCI bi se morala nanasati na pravno
osebo, tudi &e ima ena ustanova za SCI veé fizi¢nih lokacij. Organi, pristojni za SCI, bi
morali prouditi vpliv na kakovost, varnost in uéinkovitost dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih
izvajajo subjekti za SCI, ki ne ustrezajo opredelitvi ustanove za SCI, in se odlo¢iti, ali bi
morale za dolocene subjekte za SCI zaradi tveganja ali obsega, povezanega z njihovimi
dejavnostmi, veljati odobritev in inSpekcijske dejavnosti, ki se uporabljajo za ustanove za
SCI. Podobno bi lahko bili subjekti za SCI, ki slabo izpolnjujejo obveznosti poro¢anja ali

druge obveznosti, primerni kandidati za odobritev in inSpekcijske preglede.
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(49)

Kar zadeva standarde v zvezi z zai¢ito darovalcev SCI, prejemnikov SCI in potomcev, ki
so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo, bi morala ta uredba doloditi pravila za
njihovo izvajanje. Ker se tveganja in tehnologije spreminjajo, bi morala ta pravila olajsati
ucinkovito in hitro sprejemanje najnovejSih smernic, ki temeljijo na razpoloZljivih
znanstvenih dokazih, za izvajanje standardov iz te uredbe. Za namene te uredbe se
operativna rekonstrukcija ne bi smela Steti za estetsko uporabo. Ker ni zakonodaje Unije,
ki bi opisovala posebne postopke, ki jih je treba uporabiti in uposStevati za izpolnjevanje
standardov iz te uredbe, bi bilo treba I upostevanje smernic Evropskega centra za
preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC) in Evropskega direktorata za kakovost
zdravil in zdravstvenega varstva obravnavati kot ustrezno sredstvo za dokazovanje
skladnosti s fo uredbo in standardi iz nje, da se zagotovi visoka raven kakovosti, varnosti
in uéinkovitosti. Nacionalni organi za SCI so vkljuceni v postopek priprave navedenih
smernic, tako da sodelujejo v organih upravljanja ECDC in Evropskega direktorata za
kakovost zdravil in zdravstvenega varstva. Driave ¢lanice bi morale imeti moznost, da
sprejmejo druge smernice kot referenco za subjekte za SCI, ki se nahajajo na njihovem
ozemlju. Driave Clanice bi morale pri sprejemanju takih drugih smernic preveriti in
dokumentirati, da te smernice dosegajo skladnost s standardi, dolocenimi v tej uredbi. V
primerih podrobnih tehni¢nih vpraSanj, za katera niti zakonodaja Unije niti center ECDC in
Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva niti druge smernice niso
opredelili tehni¢nih smernic ali pravil, bi moralil subjekti za SCI uporabiti lokalno
doloceno pravilo, ki je v skladu z ustreznimi mednarodno priznanimi smernicami in

razpoloZljivimi znanstvenimi dokazi ter je primerno za ublazitev vseh opredeljenih tvegan;.
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(50)

Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva je strukturni organ Sveta
Evrope in deluje v okviru Delnega sporazuma o Evropski farmakopeji. Besedilo
Konvencije o izdelavi Evropske farmakopeje (ETS st. 050), sprejeto s Sklepom Sveta
94/358/ES!, se steje za besedilo Delnega sporazuma o Evropski farmakopeji. Drzave
¢lanice Sveta Evrope, ki so podpisale in ratificirale Konvencijo o Evropski farmakopeji, so
drzave Clanice Delnega sporazuma o Evropski farmakopeji in so zato ¢lanice medvladnih
organov, ki delujejo v okviru tega delnega sporazuma in med drugim vkljucujejo:
Komisijo za Evropsko farmakopejo, Evropski odbor za presaditev organov (CD-P-TO),
Evropski odbor za transfuzijo krvi (CD-P-TS) ter Evropski odbor za farmacevtske izdelke
in farmacevtsko oskrbo (CD-P-PH). Konvencijo o Evropski farmakopeji so podpisale in
ratificirale Evropska unija in vse njene drzave ¢lanice, ki so zastopane v ustreznih
medvladnih organih. V zvezi s tem bi bilo treba delo Evropskega direktorata za kakovost
zdravil in zdravstvenega varstva pri razvoju in posodabljanju tehni¢nih smernic o
kakovosti in varnosti krvi, tkiv in celic §teti za pomemben prispevek na podro&ju SCI v

Uniji.

10

Sklep Sveta 94/358/ES z dne 16. junija 1994 o sprejetju Konvencije o izdelavi Evropske
farmakopeje v imenu Evropske skupnosti (UL L 158, 25.6.1994, str. 17).
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Te tehnic¢ne smernice se pripravijo na podlagi znanstvenih spoznanj, vkljuéno 7 oceno
najsodobnejsih znanstvenih dokazov. Smernice obravnavajo vprasanja kakovosti in
varnosti, ki presegajo tveganja prenosa nalezljivih bolezni, kot so merila primernosti
darovalcev SCI za prepredevanje prenosa raka in drugih nenalezljivih bolezni ter
zagotavljanje kakovosti in varnosti med odvzemom oziroma zbiranjem, obdelavo,
shranjevanjem in razdeljevanjem ali izvozom. Zato bi moralo biti mogoce te tehnicne
smernice uporabiti kot eno od sredstev za izvajanje I standardov iz te uredbe. Komisija ob
okvirnem sporazumu o financ¢nem partnerstvu med Unijo in Svetom Evrope podpira
Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva 7 vecletnimi sporazumi
o prispevkih, da bi ucinkovito prispevala k razvoju in posodabljanju tehnic¢nih smernic o
kakovosti in varnosti SCI. Kadar se ugotovi, da je treba zagotoviti skladen pristop na
ravni Unije, bi morala Komisija imeti moZnost sprejeti zavezujoca pravila, s katerimi bi

se dolocili standardi kakovosti in varnosti na ravni Unije.
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(1)

Center ECDC, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta'!,
je agencija Unije, katere naloga je okrepiti obrambo Evrope pred nalezljivimi boleznimi.
Delo centra ECDC pri razvoju in posodabljanju smernic o kakovosti in varnosti SCI z
vidika groznje za nalezljivo bolezen bi bilo treba Steti za pomemben prispevek na podrocju
SCI v Uniji I . Poleg tega je center ECDC vzpostavil mrezo strokovnjakov za
mikrobiologko varnost SCI, ki zagotavlja izvajanje zahtev glede odnosov centra ECDC z
drzavami ¢lanicami Unije in drzavami ¢lanicami EGP iz Uredbe (ES) st. 851/2004 v zvezi
s preglednim strateskim in operativnim sodelovanjem pri tehni¢nih in znanstvenih
vpraSanjih, nadzorom, odzivanjem na nevarnosti za zdravje, znanstvenimi mnenji,
znanstveno in tehni¢no pomocjo, zbiranjem podatkov, ugotavljanjem nastajajocih
nevarnosti za zdravje ter kampanjami javnega obves¢anja v zvezi z varnostjo SCI. Ta
mreZa strokovnjakov za SCI bi morala zagotavljati informacije ali svetovanje v zvezi z
ustreznimi izbruhi nalezljivih bolezni, vkljucno s tistimi, ki se lahko poslabsajo zaradi
podnebnih sprememb, zlasti v zvezi s primernostjo in testiranjem darovalcev SCI ter
preiskavo resnih nezelenih reakcij in dogodkov, pri katerih obstaja sum prenosa nalezljive

bolezni.

11

Uredba (ES) §t. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o
ustanovitvi Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni (UL L 142,
30.4.2004, str. 1).

9239/24

bt/--/dk 45

PRILOGA GIP.INST SL



(52) Subjekti za SCI bi morali v okviru svojih delovnih postopkov in sistemov vodenja
kakovosti voditi evidenco svojih dejavnosti, vkljuéno z vrstami in koli¢inami SCI, ter
sporocati podatke v zvezi 7 nekaterimi dejavnostmi v zvezi s SCI, vsaj nabore podatkov,
vikljucene v platformo EU za SCI. Kadar nacionalni ali mednarodni registri zbirajo
podatke o dejavnostih, ki izpolnjujejo merila, opredeljena na platformi EU za SCI, in
organi, pristojni za SCI, preverijo, da imajo ti registri vipostavljene postopke vodenja
kakovosti podatkov, s katerimi zagotavljajo tocnost in popolnost podatkov, bi morale
driave élanice odlociti, ali smejo subjekti za SCI na te registre prenesti predlofitev

podatkov o dejavnostih i7 tega ¢lena.

(53) Kadar se pri potomcu, ki je rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo z darovanjem
tretje osebe, odkrije resna genetska bolezen, ki je lahko Zivljenje ogroZajoca in bi utegnila
povzrociti invalidnost ali nezmoZnost, se s posredovanjem navedenih informacij prepreci
nadaljnja uporaba darovanih krvi, tkiv in celic, pri katerih obstaja tako genetsko tveganje.
Zato je pomembno, da se ustrezne informacije v takih primerih u¢inkovito posredujejo

med subjekti za SCI in da se na njihovi podlagi ustrezno ukrepa.
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(54)

Ta uredba spostuje temeljne pravice in uposteva nacela, priznanal v Listini I , Zlasti
¢lovekovo dostojanstvo, pravico do osebne celovitosti in prepoved, da bi ¢lovesko telo in
njegovi deli postali vir financnih koristi, varstvo fiziénih oseb pri obdelavi njihovih
osebnih podatkov, svobodo umetnosti in znanosti, svobodo poslovanja, nediskriminacijo,
pravico do varovanja zdravja in dostopa do zdravstvenega varstva ter pravice otrok. Da bi
se ti cilji dosegli, bi bilo treba vse nadzorne dejavnosti in dejavnosti v zvezi s SCI vedno
izvajati tako, da se navedene pravice in nacela v celoti spostujejo. Pravico do dostojanstva
in integritete darovalcev in prejemnikov SCI ter potomcev, ki so rezultat oploditve z
biomedicinsko pomocjo, bi bilo treba vedno upostevati, med drugim z zagotavljanjem, da
je privolitev v darovanje dana svobodno ter da so darovalci SCI ali njihovi predstavniki
obvesceni o predvideni uporabi darovanega materiala, da merila za primernost darovalcev
SCT temeljijo na znanstvenih dokazih, da se uporaba SCI pri ljudeh ne spodbuja v
komercialne namene ali z napac¢nimi ali zavajajo¢imi informacijami o ucinkovitosti, tako
da se lahko darovalci in prejemniki SCI informirano in premisljeno odlogijo, da se
dejavnosti izvajajo na pregleden nacin, ki daje prednost varnosti darovalcev SCI in
prejemnikov I ter potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo. Poleg tega
bi morala biti dodelitev in pravi¢en dostop do SCI v skladu z nacionalnim pravom na
podlagi objektivne ocene medicinskih potreb, tako da pri ukrepih za dodelitev SCI ne bi
prislo do nespostovanja dostojanstva prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat
oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, ter da zato ne bi bilo ogroZeno njihovo zdravje. Zato

bi bilo treba to uredbo uporabljati v skladu s tem.
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(35)

Glede na posebno naravo SCI, ki izhaja iz njihovega ¢loveskega izvora, in vse vedje
povprasevanje po teh snoveh za uporabo na ljudeh in tudi proizvodnjo izdelkov, ki jih
ureja druga zakonodaja Unije, I je trebal pri ravnanju s temi izdelki zagotoviti visoko
raven varovanja zdravja za %ive darovalce in prejemnike SCI ter potomce, ki so rezultat
oploditve 7 biomedicinsko pomodjo. SCI bi bilo treba pridobiti od oseb, katerih
zdravstveno stanje je tako, da darovanje zanje ne bo imelo Skodljivih posledic. Ta uredba
bi zato morala vkljuCevati standarde in tehni¢na pravila za spremljanje in zascito Zivih
darovalcev SCI. To je zlasti pomembno, kadar je darovanje povezano z znatnim
tveganjem za zdravje darovalca SCI, na primer kadar sta potrebna predhodno
zdravljenje 7 zdravili (kot v primeru darovanja oocitov ali hematopoetskih mati¢nih celic
iz periferne krvi) ali medicinski poseg za odvzem oziroma zbiranje SCI (kot v primeru
darovanja kostnega mozga) ali kadar je moZno pogostejSe darovanje (kot v primeru
plazme). Ker razliéne vrste darovanja za darovalce SCI pomenijo veé razliéno resnih
tveganj, bi moralo biti spremljanje zdravja darovalcev SCI sorazmerno s temi stopnjami

tveganja.
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(56) Ker je varstvo anonimnosti darovalcev SCI obéutljiva tema in ob upo$tevanju pravic
potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo po darovanju tretje osebe, bi
se morali subjekti za SCI v primeru darovanja osebe, ki ni povezana z nameravanim
prejemnikom SCI, vzdriati razkritja identitete darovalca SCI prejemniku SCI ali
potomcem, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo, razen v primerih, kadar je

taka izmenjava informacij v zadevni drZavi ¢lanici dovoljena.
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(57)

Clen 3 Listine prepoveduje, da bi Elovesko telo in njegovi deli postali vir finanénih
koristi. Uporaba finanénih spodbud za darovanje SCI lahko vpliva na kakovost in
varnost SCI ter pomeni tveganje za zdravje darovalcev in prejemnikov SCI, s tem pa za
varovanje zdravja ljudi. Darovanje SCI bi moralo biti prostovoljno in neplacano ter bi
moralo temeljiti na nacelih darovalcevega altruizma ter solidarnosti med darovalcem in
prejemnikom, ne da bi to vplivalo na odgovornosti driav ¢lanic za opredelitev njihove
zdravstvene politike ter za organizacijo in zagotavljanje zdravstvenih storitev in
zdravstvene oskrbe. TakSno solidarnost bi bilo treba graditi od lokalne in regionalne pa
vse do nacionalne ravni in ravni Unije ter si prizadevati za samozadostnost s kriti¢nimi
SCI, tako da bi &im bolj enakomerno razsirili odgovornost za darovanje med
prebivalstvom Unije. Prostovoljno in neplacano darovanje SCI prispeva k spostovanju
¢lovekovega dostojanstva in zasciti najranljivejSih oseb v druzbi. To pripomore tudi k
strogim varnostnim standardom za SCI in s tem k varovanju zdravja ljudi ter povecuje

zaupanje javnosti v sisteme darovanja.
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(38)

Odbor Sveta Evrope za bioetiko v svojem dokumentu ,,Vodnik za izvajanje nacela
prepovedi financnih koristi v zvezi s Cloveskim telesom in njegovimi deli od Zivih ali
umrlih darovalcev* iz marca 2018 priznava, da bi se bilo treba izogibati financnim
koristim, sprejemljivo pa bi moralo biti nadomestilo, s katerim se prepreci financna
prikraj$anost darovalcev SCI zaradi darovanja. Zato je nadomestilo za odpravo takega
tveganja sprejemljivo, &e se tefi k zajamdéeni finanéni nevtralnosti in darovalec SCI od
njega financne koristi oziroma mu ni spodbuda, zaradi katere ne bi bil poSten pri
navajanju svoje zdravstvene anamneze ali preteklega vedenja ali bi daroval tako, da bi
bilo lahko ogroZeno njegovo zdravje in zdravje potencialnih prejemnikov, na primer s
pogostejSim darovanjem, kot je dovoljeno. Obstajati bi morala moznost, da bi
nadomestilo zajemalo povracilo stroSkov, nastalih v zvezi 7 darovanjem SCI, ali
povracilo morebitnih izgub, po moZnosti na podlagi merljivih meril, povezanih z

darovanjem SCI.
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Sheme nadomestil ne glede na obliko nadomestila, vkljucno s financnimi in
nefinanénimi sredstvi, ne bi smele povzrociti, da bi si subjekti za SCI medsebojno
konkurirali za darovalce SCI, vkljuéno s ezmejno konkurenco, zlasti ne med subjekti za
SCI, ki odvzemajo oziroma zbirajo SCI za razlicne namene, kot je proizvodnja zdravil v
primerjavi z uporabo na ljudeh v obliki pripravkov iz SCIL. Dolocitev zgornje meje
nadomestila na nacionalni ravni in uporaba nadomestila, ki je za darovalca SCI
finanéno nevtralno, imata za posledico odpravo vseh spodbud za darovalce SCI, da
darujejo enemu subjektu za SCI namesto drugemu, s éimer se znatno zmanjsa tveganje,
da bi razlike v nadomestilih lahko povzrodile konkurenco med subjekti za SCI, zlasti med
Jjavnim in zasebnim sektorjem. DrZave ¢lanice bi morale imeti moznost, da v skladu 7
nacionalnim pravom prenesejo dolocitev teh pogojev na neodvisne organe. Morebitni
darovalci SCI bi morali imeti moZnost prejeti informacije o moinosti povracila stroskov
ali nadomestila za druge izgube prek informacijskih orodij, kot so spletne strani g
vpraSanji in odgovori, elektronski naslovi za informacije, telefonske linije ali drugi
nevtralni kanali za razSirjanje stvarnih informacij. Da ne bi nastalo tveganje ogroZanja
prostovoljne in neplaiane narave darovanja SCI, pa se sheme nadomestil ne bi smele
navajati v dejavnostih reklamiranja, promocije in oglaSevanja, ki bodo del kampanj za
pridobivanje darovalcev SCI, na primer 7 oglaSevalskimi panoji ali plakati, oglasi na

televiziji, Casopisih, revijah ali druZbenih medijih ali podobno.

9239/24

bt/--/dk 52

PRILOGA GIP.INST SL



(59) Subjekti za SCI potencialnim darovalcem SCI ali osebam, ki dajo privolitev v njihovem
imenu, ne bi smeli ponujati financnih spodbud, saj bi bilo to v nasprotju 7 nacelom
prostovoljnega in neplacanega darovanja. OsveZilni napitki in majhna darila, kot so
pisala ali znacke, se ne bi smeli Steti kot spodbude, torej je praksa, da se podarjajo
darovalcem SCI, §e vedno sprejemljiva kot priznanje njihovega truda. Po drugi strani pa
bi bilo treba nagrade ali koristi, kot je placilo pogrebnih stroSkov ali placilo
zdravstvenega zavarovanja, ki ni povezano z odvzemanjem oziroma zhiranjem SCI, $teti
za spodbude in kot take v nasprotju 7 nacelom prostovoljnega in neplacanega darovanja,

zato ne bi smele biti dovoljene.
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(60)

(61)

Ta uredba ne zajema raziskav, pri katerih se uporabljajo SCI, kadar navedene raziskave ne
vkljucujejo uporabe na ¢loveskem telesu, na primer raziskave in vitro ali raziskave na
zivalih. Vendar bi morale biti SCI, ki se uporabljajo v raziskavah, ki vkljucujejo $tudije, pri
katerih se uporabljajo na ¢loveskem telesu, v skladu s pravili iz te uredbe. Da ne bi
zmanjSevali ucinkovitosti te uredbe, zlasti ker je treba zagotavljati dosledno visoko raven
zascite darovalcev SCI in zadostno razpolofljivost SCI za prejemnike, bi moralo biti
darovanje SCI, ki bodo namenjene izkljuéno za uporabo v raziskavah brez uporabe na
ljudeh, prav tako izpolnjevati standarde v zvezi s prostovoljnim in neplaéanim

darovanjem iz te uredbe.

Da bi ohranili zaupanje javnosti v darovanje in uporabo SCI, bi morale informacije, ki se
posredujejo potencialnim darovalcem in prejemnikom SCT ali zdravnikom glede verjetne
uporabe in koristi posameznih SCI ali pripravkov iz SCI, kadar se uporabljajo pri
prejemnikih, natancno odrazati zanesljive znanstvene dokaze in v nobenem primeru ne bi
smele pripisovati ali nakazovati ravni varnosti ali ucinkovitosti, ki niso podprte 7
znanstvenimi metodami. S tem bi se moralo zagotoviti, da darovalcev SCI ali njihovih
druzin k darovanju ne bi prisilili pretirani opisi koristi in da potencialni prejemniki SCI pri

odlo¢anju o moznostih zdravljenja ne bi gojili laznih upov. I
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(62) Kadar osebe v paru za zdravljenje 7 oploditvijo 7 biomedicinsko pomocdjo uporabljajo
lastno spermo in oocite, testiranje genetskih stanj ne spada na podrocje uporabe te
uredbe, saj je povezano s specificnimi etiCnimi pomisleki, ki ne spadajo na podrocje

uporabe te uredbe.

(63) Kadar dokazi kazejo, da se z dolocenimi postopki I zmanj$a ali odpravi tveganje prenosa
dolocenih povzrociteljev nalezljivih ali nenalezljivih bolezni, bi bilo treba te dokaze
upostevati v standardih kakovosti in varnosti za preverjanje primernosti darovalca SCI z
ocenjevanjem zdravja darovalcev SCI, vkljuéno s testiranjem, ter v povezanih smernicah

za njihovo izvajanje. I

9239/24 bt/--/dk 55
PRILOGA GIP.INST SL



(64)

Na nacionalni ravni in ravni Unije je treba spodbujati kampanje obves¢anja in ozavescanja
o pomenu darovanja SCI, kar je koristno za vse udeleZene strani. Cilj teh kampanj bi
moral biti zagotoviti najvecjo mozno bazo darovalcev, da bi postavili odpornejsi sistem
oskrbe, ter pomagati evropskim drzavljanom, da se zZe v ¢asu Zivljenja odlocijo, ali bodo
postali darovalci SCI, in da to zapiSejo oziroma svojim druzinam ali zakonitim
zastopnikom sporoéijo svoje Zelje glede darovanja SCI po smrti. Ker je treba zagotoviti
razpoloZljivost SCI za zdravljenje, bi morale drzave ¢lanice in Unija podpirati
ustanavljanje javnih ustanov za darovanje ter spodbujati prostovoljno in brezplacno
darovanje SCI, vkljuéno s plazmo, ki morajo biti visoke kakovosti in varne, ter tako
povecati sposobnost pokritja lastnih potreb v Uniji. V ta namen bi morale driave ¢lanice
razmisliti o sprejetju ukrepov, s katerimi bi zagotovile razpoloZljivost in dostopnost SCI v
Uniji. Drzave ¢lanice so pozvane tudi, naj sprejmejo ukrepe za spodbujanje moc¢nejSega
sodelovanja vseh ustreznih sektorjev, tako javnega kot neprofitnega sektorja, pri
zagotavljanju storitev v zvezi s SCI, zlasti za kritiéne SCI ter s tem povezane raziskave in
razvoj, in naj sprejmejo ustrezne ukrepe, s katerimi bodo spodbujale razpoloZljivost

odvzetih oziroma zbranih SCI v Uniji.
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(65) Pandemija COVID-19 je ena najvecljih zdravstvenih kriz, ki je prizadela Evropo. V
nekaterih drZavah, kjer je sistem odvzema oziroma zbiranja odvisen od majhnega Stevila
darovalcev SCI, ki darujejo pogosteje kot drugje, je negativno vplivala na odpornost baze
darovalcev SCIL. V tej krizi se je pokazalo veé ranljivih to¢k Unije, od preSibkega
usklajevanja med drZavami ¢lanicami, ki je bistveno za reSevanje takih razmer, pa do
velike odvisnosti Unije od tretjih driav pri razvoju medicinskega zdravljenja. V primeru
SCI sta se med pandemijo drasticno zmanjSala $tevilo darovalcev in obseg izvoza iz
tretjih driav, zato se je Unija znasla v poloiaju, ko je primanjkovalo nekaterih SCI,
pacienti pa so bili izpostavljeni resnemu tveganju, ker niso bili deleZni ustreznega
zdravljenja. Glede na to bi si morali s pobudami za mocno evropsko zdravstveno unijo
prizadevati za evropsko avtonomijo, zlasti pri oskrbi s kriticnimi SCI in glede nase
zmoznosti za zmanjSanje tveganja pomanjkanja. Pridobljene izkuSnje in posledicni
ukrepi, sprejeti na ravni Unije, bi se morali uporabljati kot referenca za preprecevanje,
odkrivanje in re§evanje prihodnjih zdravstvenih kriz. V Uredbi (EU) 2022/2371
Evropskega parlamenta in Sveta'? so dolodene smernice, ki jih je treba upostevati v ta
namen. Za vedjo evropsko samozadostnost na podro&ju SCI bi bilo treba pozvati driave
¢lanice, naj povecajo svojo zmogljivost odvzema oziroma zbiranja in bazo darovalcey
kriticnih SCI, zlasti plazme, tako da pripravijo neprofitne in javne programe

plazmafereze.

12 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 23. novembra 2022 o
resnih Cezmejnih groZnjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa 5t. 1082/2013/EU (UL L
314, 6.12.2022, str. 26).
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(66) Driave &lanice bi morale pri pripravi nacionalnih naértov za izredne razmere za SCI
sodelovati 7 ustreznimi deleZniki ter po potrebi upostevati mnenji Odbora za zdravstveno
varnost, ustanovljenega s ¢lenom 4 Uredbe (EU) 2022/2371, in odbora za zdravstvene
krize iz ¢lena 5 Uredbe Sveta (EU) 2022/2372'3. Drzave &lanice bi morale izkoristiti tudi
podporno vilogo ustreznih sluzb Komisije, kot so organ za odzivanje na izredne
zdravstvene razmere, ocene tveganja ter priporocila ECDC in smernice Evropskega
direktorata za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva pri pripravi in delovanju
nacionalnih nacrtov za izredne razmere v zvezi s SCI. Nacionalni nacrti za izredne
razmere za SCI lahko med ukrepe za pripravijenost in odzivanje vkljucujejo ustvarjanje

zalog nekaterih SCI, kadar je to mogoce in ustrezno.

3 Uredba Sveta (EU) 2022/2372 7 dne 24. oktobra 2022 o okviru ukrepov za zagotovitev
dobave v krizi pomembnih zdravstvenih protiukrepov v primeru izrednih razmer v
Jjavnem zdravju na ravni Unije (UL L 314, 6.12.2022, str. 64).
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(67)

Da bi zagotovili samozadostnost in vzdrinost pri oskrbi SCI, bi morale driave Elanice
pripraviti nacionalne nacrte za izredne razmere za SCI, v katerih bi dolocile ukrepe,
kadar stanje oskrbe s kriticnimi SCI pomeni ali bi lahko pomenilo resno tveganje za
zdravje ljudi. Ti nacérti bi morali zajemati ukrepe, ki bi vplivali na povpraSevanje po
kriti¢nih SCI, strategije pridobivanja in zadrfanja darovalcev ter ureditve za sodelovanje
med organi, pristojnimi za SCI, strokovnjaki in ustreznimi deleiniki. Nacionalni nalrti
za izredne razmere za SCI prispevajo k evropski samozadostnosti v smislu oskrbe s
kriti¢nimi SCI. Z usposabljanjem in boljSim obve§¢anjem zdravnikov, ki predpisujejo
zdravila, bi se zmanj$alo tveganje nepotrebne uporabe SCI. Poleg tega je pomembno, da
driave Clanice izboljSajo varnost pacientov 7 zmanjSanjem tveganj, povezanih z uporabo
SCI na ljudeh, in izboljSajo izide za paciente, hkrati pa poskrbijo za zadostno oskrbo s
SCI in zmanjSajo finanéni pritisk na zdravstvene sisteme dr¥av ¢lanic. Nekatere driave
¢lanice to Ze pocnejo, med drugim s pristopom upravljanja krvi pacientov, ki ga je

odobrila Svetovna zdravstvena organizacija.
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(68) Kadar je razpolo#ljivost kriticnih SCI ali izdelkov, proizvedenih iz kriti¢nih SCI, odvisna
od potencialnih poslovnih interesov, na primer povezanih s proizvodnjo in
razdeljevanjem izdelkov, pridobljenih iz plazme, obstaja tveganje, da interesi pacientov
in raziskav ne bodo v ospredju, kar bi ogrozilo kakovost in varnost SCI ter darovalcev in
prejemnikov SCI. Lahko bi pri§lo celo do razmer, da se nekateri manj dobi¢konosni
izdelki ne bi vec proizvajali, zato bi se poslabSala njihova dostopnost za paciente. Zato
drZave Clanice s preucitvijo vseh razumnih prizadevanj za ustrezno in neprekinjeno
oskrbo s kriticnimi SCI pomagajo omejevati tveganje pomanjkanja izdelkov,

proizvedenih iz kriti¢nih SCIL.

(69) Izmenjava SCI med drzavami ¢lanicami je potrebna za zagotavljanje optimalnega dostopa
in zadostne oskrbe za paciente, zlasti v primeru lokalnih kriz ali pomanjkanja. Pri nekaterih
SCI, pri katerih se morata darovalec in prejemnik ujemati, so take izmenjave nujne, da
lahko prejemniki SCI v primernem &asu prejmejo zdravljenje, ki ga potrebujejo. To na
primer velja za presaditve hematopoetskih maticnih celic, pri katerih mora biti raven
zdruzljivosti med darovalcem SCI in prejemnikom SCI visoka, kar zahteva usklajevanje
na svetovni ravni, tako da ima vsak prejemnik SCI na voljo &im veé mo#nosti, da se

poisée zdrutljiv darovalec SCI.
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(70)

Da bi se spodbujala usklajena uporaba te uredbe, bi bilo treba ustanoviti koordinacijski
odbor za SCIL. Komisija in drfave élanice bi morale sodelovati pri njegovih dejavnostih in
mu sopredsedovati. Koordinacijski odbor za SCI bi moral prispevati k usklajevanju
uporabe te uredbe v vsej Uniji, vklju¢no s pomocjo drzavam ¢lanicam pri izvajanju
dejavnosti nadzora nad SCI. Sestavljati bi ga morale osebe, ki jih imenujejo drzave ¢lanice
na podlagi njihove vloge in strokovnega znanja v njihovih organih, pristojnih za SCI, pri
posebnih nalogah, pri katerih je potreben dostop do potrebnega poglobljenega tehni¢nega
strokovnega znanja na podro&ju SCI, pa bi morali sodelovati tudi strokovnjaki, ki niso
zaposleni pri organih, pristojnih za SCI. V zadnjem primeru bi bilo treba ustrezno
razmisliti 0 moznosti vkljucitve evropskih strokovnih organov, kot sta center ECDC in
Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva, Ze vzpostavljenih skupin
strokovnjakov, skupin znanstvenikov ter skupin predstavnikov darovalcev in pacientov na

ravni Unije na podro&ju SCI.
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(71)

Za nekatere snovi, izdelke ali dejavnosti veljajo razli¢ni pravni okviri z razli¢nimi
zahtevami v drzavah ¢lanicah. To povzroca zmedo med gospodarskimi subjekti na
zadevnem podrocju, posledi¢na pravna negotovost pa strokovnjake odvraca od razvoja
novih na¢inov priprave in uporabe SCI. Koordinacijski odbor za SCI bi moral prejeti
ustrezne informacije o nacionalnih odlocitvah, sprejetih v primerih, v katerih so se pojavila
vprasanja o regulativnem statusu SCI. Voditi bi moral kompendij mnenj o SCI, ki jih je
izdal ali so jih izdali organi, pristojni za SCI, in odloéitev, sprejetih na ravni drzav ¢lanic,
tako da lahko organi, pristojni za SCI, ki prou¢ujejo regulativni status zadevne snovi,
izdelka ali dejavnosti I , svoj postopek odlocanja utemeljijo s sklicevanjem na navedeni
kompendij o SCI. Dokumentirati bi moral tudi dogovorjene dobre prakse v podporo
skupnemu pristopu Unije. Poleg tega bi moral sodelovati s podobnimi organi na ravni
Unije, ustanovljenimi z drugo zakonodajo Unije, da bi olajSal usklajeno in skladno uporabo
te uredbe med drzavami ¢lanicami in ¢ezmejnimi zakonodajnimi okviri. Komisija bi
morala podpirati koordinacijski odbor za SCI pri sodelovanju s podobnimi svetovalnimi
organi, odgovornimi za pripravo mnenja o regulativnem statusu proizvodov na podlagi
druge ustrezne zakonodaje Unije, zlasti 7 organizacijo sestankov, in sicer vsaj enkrat
letno. Ta srecanja bi morala pomagati spodbujati razumevanje ter k zagotavljanju
ucinkovitosti in znanstvene doslednosti 7 drugo ustrezno zakonodajo Unije, pa tudi k
skladnosti 7 razlicnimi mehanizmi regulativnega statusa, vzpostavljenimi na podlagi
druge zakonodaje Unije. Ti ukrepi bi morali spodbujati skladen medsektorski pristop in

olajsati inovacije na podro&ju SCL
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(72)

(73)

Komisija bi morala imeti potrebne izkusnje in znanje za izvajanje nadzora v drzavah
Clanicah, da preveri u¢inkovito uporabo ustreznih zahtev, kot so dolocene v tej uredbi.
Nadzor bi se lahko organiziral na razliéne nacine, kot so revizije, obiski ali raziskave, in
v sodelovanju 7 driavami clanicami, da se omeji upravno breme. V okviru tega nadzora
bi se morale preiskovati in zbirati fudi informacije o praksah izvrSevanja ali tezavah,
nujnih primerih in novem razvoju dogodkov v drzavah ¢lanicah. Te bi moralo izvajati
osebje, ki je neodvisno, torej ni v nikakrSnem nasprotju interesov, in ki zlasti ni v polozaju,
ki bi lahko neposredno ali posredno vplival na njihovo sposobnost, da nepristransko

opravlja svoje poklicne obveznosti.

Da bi se zmanj$alo upravno breme za organe, pristojne za SCI in Komisijo, bi morala ta
vzpostaviti spletno platformo (v nadaljnjem besedilu: platforma EU za SCI), ki bi olaj3ala
pravocasno predlozitev podatkov in poro¢il I . Platforma EU za SCI bi morala prispevati
k boljsi preglednosti pri dejavnostih poroéanja in nadzora nad SCI ter k izmenjavi
informacij med zadevnimi stranmi, vkljucno z odlocitvami o regulativnem statusu snovi,
izdelkov ali dejavnosti. Platforma EU za SCI bi morala biti tudi zanesljiv vir informacij
za irSo javnost o delu koordinacijskega odbora za SCI, nacionalnih organov za SCI in
drugih strokovnih organov, vkljucéno z Evropskim direktoratom za kakovost zdravil in
zdravstvenega varstva, Evropskim centrom za nalezljive bolezni ter subjekti za SCI.
Platformo za SCI bi bilo treba $e naprej uporabljati za izmenjavo dobrih praks, ki jih
dokumentira in objavi koordinacijski odbor za SCI v zvezi 7 dejavnostmi nadzora nad

SCI.
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(74)

(75)

Ker platforma EU za SCI zahteva obdelavo osebnih podatkov, vkljucno z zdravstvenimi
podatki, bo zasnovana ob upostevanju nacel varstva podatkov. Vsaka obdelava osebnih
podatkov bi morala biti omejena na doseganje ciljev in izpolnjevanje obveznosti iz te
uredbe. Dostop subjektov za SCI, organov, pristojnih za SCI, drav ¢lanic ali Komisije do
platforme EU za SCI bi moral biti omejen na obseg, ki je potreben za izvajanje dejavnosti,

povezanih s SCI, dolocenih v tej uredbi.

Za obdelavo osebnih podatkov na podlagi te uredbe bi morala veljati stroga jamstva
zaupnosti, obdelava pa bi morala biti skladna s pravili o varstvu osebnih podatkov,
vkljuéno 7 zdravstvenimi podatki, iz Uredbe (EU) 2016/679'* Evropskega parlamenta in
Sveta ter Uredbe (EU) 2018/1725'° Evropskega parlamenta in Sveta.

14

15

Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o
razveljavitvi Direktive 95/46/ES (SploSna uredba o varstvu podatkov) (UL L 119,
4.5.2016, str. 1).

Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah
Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 45/2001 in
Sklepa §t. 1247/2002/ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39).
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(76)

SCI se Ze po opredelitvi nanasajo na osebe in hkrati obstajajo okolii¢ine, v katerih bi bila
lahko obdelava osebnih podatkov I potrebna za doseganje ciljev in zahtev iz te uredbe,
zlasti doloéb v zvezi z vigilanco ter komunikacijo med organi, pristojnimi za SCI. Ta
uredba bi morala zagotoviti pravno podlago na podlagi ¢lena 6 in po potrebi izpolnjevati
pogoje iz ¢lena 9(2), tocka (i), Uredbe (EU) 2016/679 za obdelavo takih osebnih podatkov.
Kar zadeva osebne podatke, ki jih obdeluje Komisija, bi morala ta uredba zagotoviti
pravno podlago na podlagi ¢lena 5 in po potrebi izpolnjevati pogoje iz ¢lena 10(2),

tocka (i), Uredbe (EU) 2018/1725. Podatke o kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti novih
pripravkov iz SCII bi bilo treba z ustreznimi zaS¢itnimi ukrepi tudi deliti, da se omogoci
zdruZevanje na ravni Unije za zanesljivej$e zbiranje dokazov o pripravkih iz SC1. Vsaka
obdelava podatkov bi morala biti omejena na to, kar je potrebno in ustrezno, da se
zagotovi skladnost s to uredbo zaradi varovanja zdravja ljudi. Zbrani podatki o darovalcih
in prejemnikih SCI ter potomcih, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomodjo, bi
zato morali biti omejeni na najmanj$i potrebni obseg in psevdonimizirani. Darovalce in
prejemnike SCI ter potomce, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, bi bilo
treba obvestiti o obdelavi njihovih osebnih podatkov, vkljucno z zdravstvenimi, v skladu z
zahtevami iz uredb (EU) 2016/679 in (EU) 2018/1725 ter zlasti na podlagi te uredbe,

vklju¢no z moznostjo izjemnih primerov, kadar je zaradi okoli§¢in potrebna taka obdelava.
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(77) Da bi se omogocil boljsi dostop do zdravstvenih podatkov v interesu javnega zdravja, bi
morale drzave ¢lanice organom, pristojnim za SCI kot upravljavcem podatkov v smislu
Uredbe (EU) 2016/679 zaupati pooblastila za sprejemanje odlocitev o dostopu do teh
podatkovl .
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(78) Da bi se I ta uredba po potrebi dopolnila z dodatnimi standardi v zvezi z zas¢ito
darovalcev SCI in prejemnikov SCI ter potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko
pomogjo, da bi se upoiteval tehni¢ni in znanstveni razvoj na podro&ju SCI, ter s posebnimi
pravili o odobritvi ustanov uvoznic za SCI, o obveznostih in postopkih za ustanove
uvoznice za SCI ter o varstvu podatkov, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastilo, da v
skladu s ¢lenom 290 PDEU sprejme akte. Zlasti je pomembno, da se Komisija pri svojem
pripravljalnem delu ustrezno posvetuje, vkljucno na ravni strokovnjakov, in da se ta
posvetovanja izvedejo v skladu z naceli, dolocenimi v Medinstitucionalnem sporazumu z
dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi zakonodaje'¢. Za zagotovitev enakopravnega
sodelovanja pri pripravi delegiranih aktov Evropski parlament in Svet zlasti prejmeta vse
dokumente socasno s strokovnjaki iz drzav €lanic, njuni strokovnjaki pa se sistemati¢no
lahko udelezujejo sestankov strokovnih skupin Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih

aktov.

16 UL L 123, 12.5.2016, str. 1.
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(79) Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja te uredbe v zvezi z vlogo za odobritev ustanove
uvoznice za SCI, zbiranjem in sporo¢anjem podatkov o dejavnostih s strani subjektov za
SCI, minimalnimi podatki za zagotovitev sledljivosti, evropskim sistemom kodiranja ter
splo$nimi funkcijami platforme EU za SCI, bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena
pooblastila. Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja te uredbe, vklju¢no z dolocitvijo
regulativnega statusa snovi, izdelka ali dejavnosti, naborom podatkov, ki jih morajo
subjekti za SCI registrirati na platformi EU za SCI, odobritvijo pripravkov iz SCI,
skupnimi elementi za sistem vodenja kakovosti subjektov za SCI in inSpekcijske preglede
ustanov za SCI, s posvetovanjem in usklajevanjem v zvezi z vigilanco, izvajanjem
standardov v zvezi 7 zascito darovalcev SCI, zlasti v zvezi s pogostostjo darovanja, kadar
taka pogostost nakazuje tveganje, ter zascito prejemnikov SCI in potomcev iz oploditve z
biomedicinsko pomogjo, upravljanjem in nalogami koordinacijskega odbora za SCI ter
prehodnimi dolo¢bami o pripravkih iz SCI, bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena

pooblastila.
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Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) st. 182/2011 Evropskega
parlamenta in Sveta'”. Poleg izvedbenih aktov, ki se neposredno nana%ajo na varovanje
zdravja ljudi in zato spadajo na podrocdje uporabe c¢lena 5(4), drugi pododstavek, tocka
(a), Uredbe (EU) $t. 182/2011, ta uredba doloca izvedbene akte, ki se nanasajo na
posvetovalna in komunikacijska orodja, nadzorne funkcije, sledljivost in uvozna pravila
ter spremljanje, na primer obsega dejavnosti. Ti izvedbeni akti bodo pomembno vplivali
na javne storitve drZav ¢lanic na podrodju zdravja ter na nacin, kako njihovi zdravstveni
organi delujejo in sodelujejo v praksi. Zato bi bilo treba dolociti, da Komisija ne more
sprejeti osnutka izvedbenega akta, kadar odbor, ustanovljen s to uredbo za pomoc
Komisiji, ne poda mnenja v skladu s clenom 5(4), drugi pododstavek, tocka (b), Uredbe
(EU) §t. 182/2011.

17 Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o
dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).
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(80) Ker cilja te uredbe, in sicer zagotovitve kakovosti in varnosti SCI ter visoke ravni zas¢ite
darovalcev, doseci na ravni Unije z vzpostavitvijo visokih standardov kakovosti in varnosti
za SCI na podlagi skupnega sklopa zahtev, ki se bodo dosledno izvajali po vsej Uniji,
drzave Clanice ne morejo zadovoljivo doseci, temvec se zaradi obsega in ucinkov lazje
doseze na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz
¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmernosti iz navedenega ¢lena
ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenega cilja. Ta uredba bi

morala prispevati tudi k intenzivnejSemu usklajevanju med driavami ¢lanicami.
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(81)

(82)

Doloditi bi bilo treba prehodne dolocbe, da se zagotovi nemoten prehod s prejs$njih ureditev
za tkiva in celice ter kri in krvne komponente na to novo uredbo, zlasti zaradi prilagoditve
praks novim zahtevam ter spremembam pravil glede subjektov za SCI, ustanov za SCI in
pripravkov iz SCI, ter da se prepreéi, da se darovane SCI po nepotrebnem zavrzejo. Da bi
se zagotovila pravna varnost in jasnost, bi bilo treba uvesti prehodno ureditev za ustanove,
ki so ze bile imenovane, odobrene ali akreditirane ali jim je bilo izdano dovoljenje pred
splosnim datumom zacetka uporabe te uredbe. Zlasti bi bilo treba zadevnim ustanovam
zagotoviti jasnost glede njihovega statusa registracije in odobritve ter njihovih nalog in
odgovornosti na podlagi te uredbe, hkrati pa organom, pristojnim za SCI zagotoviti
dodaten Cas za prenos ustreznih informacij v sisteme, ki jih uvaja ta uredba. Da bi se
omogocil nemoten prehod, je primerno tudi, da so navedeni postopki priprave, ki so Ze
odobreni in se zakonito uporabljajo v okviru prej$njih ureditev, Se vedno veljavni in da se
lahko SCI, ki so bile odvzete oziroma zbrane in shranjene, uporabljajo za doloéeno

obdobje.

V skladu s ¢lenom 42(1) Uredbe (EU) 2018/1725 je bilo opravljeno posvetovanje z

Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov, ki je mnenje podal 7. septembra 2022'—

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

18

UL C 450, 28.11.2022, str. 7.
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POGLAVIJE I
SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloca ukrepe, ki dolocajo visoke standarde kakovosti in varnosti za vse snovi
Eloveskega izvora (SCI), namenjene za uporabo na ljudeh, in za dejavnosti, povezane s temi
snovmi. Zagotavlja visoko raven varovanja zdravija ljudi, zlasti darovalcev in prejemnikov SCI ter
potomceyv, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo, tudi tako, da pomaga zagotavljati

neprekinjeno oskrbo s temi snovmi.
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Clen 2

Podrocje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za:

(a)

(b)

(©)

SCI, namenjene za uporabo na ljudeh, in SCI, ki se uporabljajo za proizvodnjo
izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije iz odstavka 6 in so namenjene za

uporabo na ljudehy

darovalce SCI in prejemnike SCI ter potomce, ki so rezultat oploditve 7

biomedicinsko pomocjo;

dejavnosti v zvezi s SCI, ki neposredno vplivajo na kakovost, varnost ali

ucinkovitost SCI, kot sledi:
(i)  registracija darovalca SCI;
(i) pregled anamneze in zgodovine darovalca SCI ter zdravstveni pregled;

(iii) testiranje darovalcev SCI ali oseb, katerim se SCI odvzamejo za avtologno

uporabo ali uporabo znotraj razmerja;
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(iv) odvzem oziroma zbiranje;

(v) obdelava;

(vi) kontrola kakovosti;

(vii) shranjevanje;

(viii) sproScanje;

(ix) razdeljevanje;

(x) uvoz;

(xi) izvoz;

(xii) uporaba na ljudeh;

(xiii) registracija klini¢nih izidov.

2. Ta uredba se ne uporablja za:
(a) organe, namenjene za presaditev v smislu ¢lena 3, tocki (h) in (q), Direktive
2010/53/EU;
(b) materino mleko, kadar se uporablja izkljucno za prehrano lastnega otroka, brez
obdelave, ki bi jo opravil subjekt za SCI.
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Ta uredba ne posega v nacionalno zakonodajo, ki doloca pravila v zvezi z vidiki SCI, ki

niso kakovost in varnost SCI ter varnost darovalcev SCI.

Z odstopanjem od odstavka 1 tega ¢lena se dolocbe te uredbe v zvezi 7 objavo ali
sporocanjem informacij, zlasti obveznosti v zvezi s tem iz ¢lena 4(2), ¢lena 7, ¢lena 19(3),
¢lenov 29, 31, 41, 63, 64 in 67 ter ¢lena 81(3), tocka (b), ne uporabljajo, kadar bi taka

objava ali sporocanje lahko pomenila tveganje za nacionalno varnost in obrambo.

V primeru SCI, namenjene za avtologno uporabo, kadar:

(a) se SCI pred uporabo na ljudeh obdelajo ali shranijo, se uporablja ta uredba;

(b)  se SCI pred uporabo ne obdelajo in ne shranijo, se ta uredba ne uporablja.
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V primeru SCI, odvzetih oziroma zbranih za proizvodnjo medicinskih pripomockov, ki jih
ureja Uredba (EU) 2017/745, zdravil, ki jih ureja Direktiva 2001/83/ES, zdravil za
napredno zdravljenje, ki jih ureja Uredba (ES) §t. 1394/2007, ali zdravil v preskusanju, ki
jih ureja Uredba (EU) $t. 536/2014, se uporabljajo dolocbe te uredbe, ki se uporabljajo za
dejavnosti v zvezi s SCI iz odstavka 1, tocke (c)(i) do (iv) in (viii), tega élena. Kadar se
dejavnosti v zvezi s SCI iz odstavka 1, tocke (c)(vii), (ix), (x) in (xi), tega élena izvajajo na
SCI do vkljucno njihovega razdeljevanja proizvajalcu, ki ga ureja druga zakonodaja

Unije, kot je navedeno v tem odstavku, se tudi uporablja ta uredba.

Kadar se SCI uporabljajo za proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije,
in so ti izdelki namenjeni izkljucno terapevtski uporabi pri osebi, od katere so bile SCI
odvzete oziroma zbrane, se 7 odstopanjem od odstavka 6 uporabljajo dolocbe te uredbe v

zvezi 7 dejavnostmi v zvezi s SCI iz odstavka 1, to¢ki (c)(iii) in (iv).
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8. Kadar neviabilne SCI ali njihovi derivati, kot so opredeljeni v ¢lenu 2, tocki 16 in 17,
Uredbe (EU) 2017/745, kot sestavni del vkljucujejo medicinski pripomocek in kadar imajo
neviabilne SCI ali njihovi derivati pri delovanju medicinskega pripomocka glavni uéinek,
se ta uredba uporablja za neviabilne SCI ali njihove derivate, in njihovo konéno
kombinacijo ureja ta uredba. Kadar imajo neviabilne SCI ali njihovi derivati pri delovanju
medicinskega pripomocka I dopolnilni ucinek, se ta uredba uporablja za vse dejavnosti v
zvezi s SCI, ki se uporabljajo za neviabilne SCI ali njihove derivate, do vkljucéno
njihovega razdeljevanja za vkljuditev v medicinski pripomocek, za koncno kombinacijo

pa se uporablja Uredba (EU) 2017/745.
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Clen 3

Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

I
(1)

2)

G)

4

,»snov ¢loveskega izvora“ (SCI) pomeni vsako snov, ki je I odvzeta ali zbrana iz
Cloveskega telesa, ne glede na to, ali vsebuje celice ali ne in ali so te celice zive ali ne,

vikljuéno s pripravki iz SCI, ki nastanejo kot rezultat obdelave take snovi.

,kriti¢na SCI“ pomeni SCI, v zvezi s katero bo nezadostna oskrba povzroéila resno $kodo
ali tveganje resne Skode za zdravje prejemnikov ali resno prekinitev proizvodnje izdelkov,
ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6), kadar bi nezadostna

dobava teh izdelkov povzrocila resno Skodo ali tveganje resne Skode za zdravje ljudi;

reproduktivna S CI« pomeni ¢lovesko spermo, oocite, jajcénike in tkivo mod, namenjene
za uporabo pri oploditvi z biomedicinsko pomocjo ali za ponovno vzpostavitev
endokrinega delovanja; za namene te opredelitve se zarodki Stejejo za reproduktivno

SCI, Cepray se ne odvzamejo CloveSkemu telesu;

,,Krvna komponenta“ pomeni sestavino krvi, kot so eritrociti, levkociti, trombociti in

plazma, ki jo je mogoce lociti od krvi;
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(5) ,darovanje SCI“ pomeni postopek, v katerem oseba prostovoljno in nesebi¢no daruje
SCI iz svojega telesa za osebe, ki jih potrebujejo, ali da soglasje za njihovo uporabo po
svoji smrti; to vkljucuje potrebne zdravstvene formalnosti, preglede in zdravljenje ter
spremljanje darovalca SCI, ne glede na to, ali je darovanje uspesno ali ne; to zajema

tudi primere, v katerih privolitev poda pooblascena oseba v skladu 7 nacionalno

zakonodajo;
(6) ,.darovalec SCI* pomeni %ivega ali umrlega darovalca SCI,
(7) ,,%iv darovalec SCI“ pomeni %ivo osebo, ki se pri subjektu za SCI prijavi za darovanje

SCI ali jo za darovanje SCI prijavi oseba, ki v skladu 7 nacionalno zakonodajo da
privolitev v njenem imenu, in sicer 7 namenom, da se SCI uporabi pri drugi osebi in v

situacijah, ko ne gre za uporabo znotraj razmerja;
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(8) ,umrli darovalec SCI“ pomeni umrlo osebo, ki je napotena na subjekt za SCI in v zvezi s
katero je dana privolitev ali od katere se SCI v skladu z nacionalno zakonodajo smejo

odvzeti oziroma zbrati;

9) ,prejemnik SCI* pomeni osebo, pri kateri se uporabijo SCI ali za katero je predvidena

uporaba SCI na ljudeh, bodisi alogenska, avtologna ali uporaba znotraj razmerja;

(10) ,prejemnik“ pomeni prejemnika SCI ali vsako osebo, ki prejme izdelek, proizveden iz

SCI, ki ga ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v élenu 2(6);
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(11) wprivolitev pomeni;

(a) dovoljenje, ki ga brez prisile poda %iv darovalec SCI ali prejemnik SCI, za

ukrepanje, ki vpliva nanju;

(b) dovoljenje, ki ga prostovoljno in brez prisile poda katera koli oseba, ki daje
privolitev v imenu %ivega darovalca SCI ali prejemnika SCI, ki nima sposobnosti,
da poda privolitev, ali odobritev, izdano na podlagi nacionalne zakonodaje, za

ukrepanje v zvezi z fivim darovalcem SCI ali prejemnikom SCI ali

(¢) dovoljenje, ki ga prostovoljno in brez prisile poda katera koli oseba, ki daje
privolitev, ali odobritev, izdano na podlagi nacionalne zakonodaje, za ukrepanje v

primeru umrlega darovalca SCI v skladu 7 nacionalno zakonodajo;

(12) ,alogenska uporaba‘* pomeni uporabo SCI, odvzete oziroma zbrane pri osebi, ki ni

prejemnik SCI, na ljudeh;
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(13) ,avtologna uporaba“ pomeni uporabo SCI, odvzete oziroma zbrane in uporabljene pri isti
osebi, na ljudeh;

(14) ,uporaba znotraj razmerja pomeni uporabo reproduktivne SCI za oploditev z
biomedicinsko pomocjo pri osebah, ki so v intimnem fizicnem odnosul ;

(15) ,.darovanje tretje osebe pomeni darovanje reproduktivne SCI, da se uporabi za oploditev
prejemnika SCI z biomedicinsko pomodjo, s katerim darovalec SCI ni v intimnem
fizicnem odnosu;

(16) ,oploditev z biomedicinsko pomocjo* pomeni vsak laboratorijski ali medicinski poseg,
vkljuéno z vsemi pripravijalnimi koraki, ki vkljucuje ravnanje 7 reproduktivno SCI za
namen olajSanja nosecnosti ali ohranjanja plodnosti,

(17) ,,ohranjanje plodnosti“ pomeni postopek shranjevanja ali zascite reproduktivne SCI
osebe, ki je namenjena uporabi pozneje v Zivljenju te osebe;

(18) ,potomci, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomoc¢jo* pomeni I otroke, ki se rodijo
po oploditvi z biomedicinsko pomocjo;
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(19)

(20)

(21

(22)

(23)

,uporaba na ljudeh* pomeni vstavljanje, vsaditev, injiciranje, infundiranje, transfuzijo,
presaditev, zauzitje, prenos I , osemenitev ali drug vnos v ¢lovesko telo, da bi se ustvarila

bioloska I interakcija z navedenim telesom;

,.pridobivanje darovalcev SCI* pomeni vsako dejavnost, katere cilj je obveséati osebe o

dejavnostih, povezanih 7 darovanjem SCI, ali jih spodbujati k darovanju SCI,

registracija darovalcev SCI“ pomeni evidentiranje v registru in po potrebi posredovanje
informacij o darovalcu SCI, ki so bistvene za ugotavljanje ujemanja s potencialnim

prejemnikom SCI, drugim registrom;

,;,odvzem oziroma zbiranje* pomeni postopek, ki se izvaja pri subjektu za SCI ali pod
njegovim nadzorom, pri katerem se SCI pridobijo od osebe, vkljuéno z vsemi

pripravljalnimi koraki, kot je zdravljenje s hormoni, ki so potrebni za olajSanje postopka;

,.,obdelava“ pomeni vsak postopek, ki je povezan z ravnanjem s SCI, vkljucno, vendar ne
omejeno na spiranje, oblikovanje, locevanje, dekontaminacija, sterilizacija,
konzerviranje in pakiranje, razen pripravljalnega ravnanja s SCI za takoj$njo uporabo
na ljudeh med kirur§kim posegom, ne da bi bila SCI pred uporabo odstranjena s

kirurskega polja;
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

,kontrola kakovosti* pomeni opravljanje vraprej dolocenega preskusa ali niza preskusov

ali preverjanj za potrditev, da I so vnaprej dolocena merila kakovosti izpolnjena;
,.shranjevanje* pomeni ohranjanje SCI v ustrezno nadzorovanih pogojih I ;

,.spro§¢anje“ pomeni postopek, s katerim se preveri, ali SCI I pred razdeljevanjem ali
izvozom izpolnjuje opredeljena varnostna in kakovostna merila ter pogoje kakr$ne koli

veljavne odobritve;
»razdeljevanje* pomeni zagotavljanje, I in sicer v Uniji, spro$éenih SCI:

(@) namenjenih za uporabo na ljudeh, dolo¢enem prejemniku SCI v istem ali drugem

subjektu za SCI;

(b) namenjenih za uporabo na ljudeh na splosno, brez predhodne identifikacije

dolocenega prejemnika SCI, v istem ali drugem subjektu za SCI;

(¢) namenjenih za proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je

navedeno v ¢lenu 2(6), proizvajalcu takih izdelkov;

,uvoz‘ pomeni dejavnosti, ki se izvajajo za vnos SCI v Unijo iz tretje drzave I pred

njihovo sprostitvijo;

wdobavitelj iz tretje driave“ pomeni organizacijo, ki se nahaja zunaj Unije in ima
sklenjeno pogodbo za oskrbo s SCI ali izvajanje dejavnosti, ki bi lahko vplivale na

kakovost in varnost uvoienih SCI;
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(30) ,»1Zvoz* pomeni dejavnosti, ki se izvajajo za posiljanje SCI iz Unije v tretjo driavo;

(31) registracija klini¢nih izidov* pomeni vodenje klini¢nega registra, v katerem se beleZijo
informacije o izidih izvajanja nacrta spremljanja klini¢nega izida, vkljucno s prenosom
takih informacij v druge registre;

32) whacrt spremljanja kliniénega izida“ pomeni program za ocenjevanje varnosti in
ucinkovitosti pripravka iz SCI po uporabi na ljudeh;

(33) ,subjekt za SCI“ pomeni organizacijo z zakonitim sedezem v Uniji, ki izvaja eno ali ve¢
dejavnosti v zvezi s SCI iz &lena 2(1), tocka (c);

(34) ,,subjekt za kriti¢ne SCI “ pomeni subjekt za SCI, ki izvaja dejavnosti, ki prispevajo k
oskrbi s kritiénimi SCI, obseg navedenih dejavnosti pa je tolik3en, da jih, &e se njihovo
izvajanje opusti, ni mogoce nadomestiti z dejavnostmi drugih subjektov ali alternativnimi
snovmi ali izdelki za prejemnike;
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(35) ,.ustanova za SCI* pomeni subjekt za SCI, ki izvaja katero koli od naslednjih dejavnosti v

zvezi s SCI:

(a) obdelovanje in shranjevanje;
(b) sprosScanje;

(c) wuvoz;

(d) izvoz;

(36) ,odgovorna oseba“ pomeni imenovano osebo v subjektu za SCI, ki je odgovorna za

zagotavljanje skladnosti s to uredbo;
(37) ,.pripravek iz SCI* pomenil vrsto SCI:

(a) v zvezi s katero je bilal izvedena obdelava ter, kadar je to ustrezno, ena ali vec¢

drugih dejavnosti iz ¢lena 2(1), tocka (c¢);
(b) ki ima posebno klini¢no indikacijo ter

(c) je namenjena uporabi na ljudeh pri prejemniku SCI ali je namenjena razdeljevanju

I 2
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(38) ,.odobritev pripravka iz SCI pomeni uradno odobritev pripravka iz SCI, ki jo izda I organ,
pristojen za SCI,

39) wucinkovitost SCI“ pomeni, v kaksni meri se 7 uporabo SCI na ljudeh doseze predvideni
bioloski ali kliniéni izid pri prejemniku SCI;

40) klini¢na Studija SCI“ pomeni eksperimentalno ocenjevanje pripravka iz SCI, da se
ugotovita njegova varnost in ucinkovitost;

(41) ,.kompendij o SCI* pomeni seznam odlo¢itev koordinacijskega odbora za SCI, sprejetih na
ravni drzav €lanic, in mnenj, ki jih izdajo I organi, pristojni za SCI, in koordinacijski
odbor za SCI, o regulativnem statusu dologenih snovi, izdelkov ali dejavnosti, ki ga
posodablja koordinacijski odbor za SCI in je objavljen na platformi EU za SCI;
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(42) ,»vigilanca® pomeni sklop organiziranih postopkov nadzora in poro€anja o nezelenih

reakcijah in dogodkih;

(43) ,hezelena reakcija* pomeni vsak incident, za katerega se lahko domneva, da je povezan s
kakovostjo ali varnostio SCI ali odvzemom oziroma zbiranjem SCI pri darovalcu ali
uporabi SCI na ljudeh, ki je povzroéila §kodo Zivemu darovalcu SCI, prejemniku SCI ali

potomcu, ki je rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo I ;

(44) wheZeleni dogodek“ pomeni vsak incident ali napako, povezano z dejavnostmi v zvezi
SCI, ki bi lahko vplival na kakovost ali varnost SCI na nadin, ki pomeni tveganje $kode
za ¥ivega darovalca SCI, prejemnika SCI ali potomce, ki so rezultat oploditve 7

biomedicinsko pomocjo;
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(45) ,resna nezelena reakcija‘“ pomeni nezeleno reakcijo, ki povzroci katero koli od naslednjih

posledic:
(a) smrt;

(b) zivljenje ogrozajocCe stanje, stanje, ki povzroca invalidnost ali stanje, ki onesposablja,

vklju¢no s prenosom patogena ali toksi¢ne snovi, ki bi lahko povzrocila tako stanje;

(c) prenos genetske bolezni, ki:

(i) jev primeru oploditve 7 biomedicinsko pomodjo 7 darovanjem tretje osebe
povzrocila izgubo nosecnosti ali bi lahko povzrodila Zivljenje ogroZajoce
Stanje, stanje, ki povzroca invalidnost ali stanje, ki onesposablja, pri

potomcih, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo, ali

(ii)  je v primeru oploditve 7 biomedicinsko pomodcjo v okviru uporabe znotraj
razmerja povzrocila izgubo nosecnosti ali bi lahko zaradi napake pri
genetskem testu pred vsaditvijo povzirocila Zivljenje ogroZajoce stanje, stanje,
ki povzroca invalidnost ali stanje, ki onesposablja, pri potomcih, ki so rezultat

oploditve z biomedicinsko pomocjo;
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(d)

(e)

®

hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije;

potreba po vecdjem klinicnem posegu za preprecitev ali zmanjSanje posledic katerega

koli od izidov, navedenih v toc¢kah od (a) do (d);

dolgotrajno neoptimalno zdravje darovalca SCI po enkratnem ali veckratnem

darovanju SCI;
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(46) wresen neZeleni dogodek‘“ pomeni neZeleni dogodek, ki pomeni tveganje za katero koli od

naslednjih posledic:
(a) neprimerno razdelitev SCI;
(b) dajev enem subjektu za SCI odkrita napaka, ki pomeni tveganje za prejemnike
SCI ali darovalce SCI, ki bi imela posledice za druge prejemnike SCI ali darovalce
SCI zaradi skupnih praks, storitev, dobav ali kriti¢ne opreme;
(c) izgubo koli¢ine SCI, zaradi katere se uporaba na ljudeh odlo3i ali preklice;
(d) izguba SCI 7 visokim ujemanjem ali SCI za avtologno uporabo;
(e) pomeSanje reproduktivne SCI na nadin, da je oocit oplojen s spermo posameznika,
ki ni predvideni posameznik, ali pa se reproduktivne SCI uporabijo za prejemnika
SCI, ki ni predvideni prejemnik SCI;
()  izgubo sledljivosti SCI;
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(47) ,.pripisljivost“ pomeni verjetnost, da je nezelena reakcija pri zivem darovalcu SCI
povezana s postopkom odvzema oziroma zhiranja, pri prejemniku SCI ali potomcu, ki je

rezultat oploditve z biomedicinsko pomodjo, pa z uporabo SCI na ljudeh;

(48) ,resnost® pomeni stopnjo kriticnosti nezelene reakcije, ki vkljucuje skodo za Zivega
darovalca SCI, prejemnika SCI ali potomca, ki je rezultat oploditve z biomedicinsko
pomocjo, ali za javno zdravje na splosno, ali stopnjo kriti¢nosti neZelenega dogodka, pri

katerem obstaja tveganje take Skode;
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(49) ,»sistem vodenja kakovosti® pomeni formaliziran sistem, ki dokumentira procese, postopke
in odgovornosti za podporo doslednemu doseganju opredeljenih standardov kakovosti;

(50) ,,pooblaseni organ“ pomeni pravni subjekt, na katerega je organ, pristojen za SCI, v
skladu s ¢lenom (9)I prenesel nekatere dejavnosti nadzora nad SCI;

(51) ,»presoja‘“ pomeni sistemati¢no in neodvisno preverjanje, s katero se ugotovi, ali so
dejavnosti in z njimi povezani rezultati v skladu z zakonodajo in naértovanimi ureditvami
ter ali se take ureditve uporabljajo ucinkovito in so primerne za doseganje ciljev;

(52) »insSpekcijski pregled* pomeni formalni in objektivni nadzor, ki ga opravi I organ,
pristojen za SCI, ali pooblaséeni organ, da oceni skladnost z zahtevami iz te uredbe in
drugo ustrezno zakonodajo Unije ali nacionalno zakonodajo I ;
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(53) ,sledljivost pomeni zmoznost izsleditve in identifikacije SCI od odvzema oziroma
zbiranja do uporabe na ljudeh, odstranjevanja ali razdeljevanja za proizvodnjo izdelkov,

ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6);
(54) ,.enotna evropska koda (SEC)* pomeni edinstveni identifikator nekaterih SCI, ki se
razdeljujejo v Uniji;

(55) ,,monografija Evropskega direktorata za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva o SCI“
pomeni specifikacijo kriti¢nih parametrov kakovosti dolo¢enega pripravka iz SCI, ki jo

doloc¢i Evropski direktorat Sveta Evrope za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva,
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(56) ,hadomestilo* pomeni nadomestilo morebitnih izgub ali povracilo stroskov, povezanih z
darovanjem SCT,;

(57) finanéna nevtralnost darovanja“ pomeni, da darovalec SCI zaradi darovanja nima ne
financne koristi ne izgube;

(58) ,»odpornost baze darovalcev SCI“ pomeni zmoznost sistema za odvzem oziroma zhiranje
SCI, da se zana$a na veliko $tevilo darovalcev SCI za posamezno kategorijo SCI;

(59) wevropska samozadostnost pomeni stopnjo neodvisnosti Unije od tretjih drZav v zvezi z
odvzemom oziroma zbiranjem SCI, razdeljevanjem in vsemi drugimi dejavnostmi v zvezi
s SCI, ki so povezane s kriti¢nimi SCI.
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Clen 4

Strozji ukrepi drzav Clanic

1. Drzave ¢lanice lahko na svojem ozemlju ohranijo ali uvedejo nacionalne ukrepe, strozje od
tistih iz te uredbe, ¢e so navedeni I ukrepi zdruzljivi s pravom Unije in sorazmerni s

tveganjem za zdravje ljudi, tudi glede na ustrezni znanstveni napredek.

2. Drzave Clanice javnosti brez nepotrebnega odlasanja dajo na voljo podrobnosti o stroZjih
ukrepih, sprejetih v skladu z odstavkom 1, in sicer tudi prek interneta. Nacionalni organ za

SCI predlozi podrobnosti o vseh takih stroZjih ukrepih platformi EU za SCII .
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POGLAVIJE II
ORGANI DRZAV CLANIC, PRISTOJNI ZA SCI

Clen 5

Imenovanje organov, pristojnih za SCI

1. Drzave ¢lanice imenujejo organ ali organe, pristojne za SCI, na katere prenesejo
odgovornost za dejavnosti nadzora nad SCII . Organ ali organi, pristojni za SCI, so

neodvisni od katerega koli subjekta za SCI.

2. I DrZava ¢lanica lahko prenese odgovornost za dejavnosti nadzora nad SCI na veé kot en

organ, pristojen za SCI na nacionalni, regionalni ali lokalni ravni.
3. Drzave &lanice zagotovijo, da organi, pristojni za SCI:

(a) neodvisno in nepristransko delujejo in sprejemajo odlocitve ob upoStevanju notranjih

upravnih organizacijskih zahtev na podlagi nacionalne zakonodaje;
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(b) imajo I potrebna pooblastila za:

(1)  ustrezno izvajanje I dejavnosti nadzora nad SCI, za katere je bila nanje
prenesena odgovornost, vkljuéno z dostopom do prostorov subjektov za SCI in
vseh tretjih oseb, s katerimi je subjekt za SCI sklenil pogodbo, ter dokumentov
in vzorcev, ki jih hranijo navedeni subjekti in tretje osebe,

(i) odreditev takojinje prekinitve ali prenehanja dejavnosti v zvezi s SCI, ki
pomeni neposredno tveganje za darovalce SCI, prejemnike SCI, potomce, ki so
rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo ali $irSo javnosty

(c) imajo pristojni organi zadostne cloveske in financne vire, operativne zmogljivosti ter
strokovno znanje in izkusnje, vkljucno s tehnic¢nim strokovnim znanjem, potrebne
za doseganje ciljev te uredbe in izpolnjevanje svojih obveznosti v skladu z njo, ali
imajo dostop do njih,

(d) za pristojne organe se uporabljajo ustrezne obveznosti glede zaupnosti, da so

skladni s ¢lenom 75.
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Kadar drzava Clanica v skladu 7 odstavkom 1 tega ¢lena imenuje samo en organ,
pristojen za SCI, se ta pristojni organ $teje tudi za nacionalni organ za SCI. Kadar
drZava Clanica v skladu 7 navedenim odstavkom imenuje veé kot en organ, pristojen za
SCI, v skladu z nacionalnim pravom enega od njih imenuje za enotni nacionalni organ
za SCI. Nacionalni organ za SCI je odgovoren za naloge iz ¢lena 8(2). Imenovanje
enotnega nacionalnega organa za SCI driavi ¢lanici ne preprecuje, da nekatere naloge
dodeli drugim organom, pristojnim za SCI, zlasti upravijanje hitrih obvestil o SCI, da se
zagotovi ucinkovita in proZna komunikacija, kadar resne nezelene reakcije ali resni

neZeleni dogodki vkljucujejo vec kot eno drZavo Clanico.

Drzave &lanice na platformi EU za SCI iz poglavja XI predloZijo in hranijo naslednje

posodobljene informacije:

(a) ime in kontaktne podatke I nacionalnega organa za SCI iz odstavka 4;

(b) imena in kontaktne podatke katerega koli organa, pristojnega za SCI,
imenovanega v skladu 7 odstavkom 1, kadar tak pristojni organ ni isti kot

nacionalni organ za SCI iz odstavka 4.
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Clen 6

Neodvisnost in nepristranskost

1. Organi, pristojni za SCI, pri opravljanju svojih nalog in izvajanju svojih pooblastil
delujejo neodvisno in nepristransko, v javnem interesu in brez zunanjih vplivov, kot sta

politicni vpliv ali vmeSavanje industrije.

2. Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da I osebje pri opravljanju dejavnosti nadzora nad
SCI, vkljuéno z inSpektorji in ocenjevalci, nima nikakr$nih finanénih ali drugih interesov,
ki bi lahko vplivali na njihovo neodvisnost, in zlasti, da ni v polozaju, ki bi lahko
neposredno ali posredno vplival na nepristranskost njihovega poklicnega ravnanja. Osebje,
ki izvaja dejavnosti nadzora nad SCI, predloZi izjavo o svojih interesih in to izjavo redno
posodablja. Na tej podlagi organi, pristojni za SCI, sprejmejo ustrezne ukrepe za

zmanjSanje tveganja navzkrizja interesov.
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Clen 7
Preglednost

1. Organi, pristojni za SCI:

(a) pregledno izvajajo dejavnosti nadzora nad SCI, za katere je bila nanje prenesena

odgovornost, tako da izpolnjujejo vsaj zahteve glede objave iz te uredbe ter

(b) javnosti omogocijo dostop do vsake odlocitve o izvrSitvi na podlagi ¢lena 19(7), (8)
in (9), ¢lena 25(3), (4) in (5) ali élena 27(8), tocka (h), in razloge zanjo, kadar:

(i) subjektza S CI ni skladen s to uredbo ali

(i)  obstaja resno tveganje za varnost potencialnih darovalcev SCI, prejemnikov

SCI ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo, ali javno

zdravje.
2. Odstavek 1 tega ¢lena ne posega v ¢len 75 in nacionalno zakonodajo o dostopu do
informacij.
3. Organi, pristojni za SCI, v notranjih pravilih dolocijo prakti¢no ureditev za izvajanje

pravil o preglednosti iz odstavka 1.
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Clen 8

Splo$ne odgovornosti in obveznosti organov, pristojnih za SCI

1. Organi, pristojni za SCI, so na svojem ozemlju odgovorni za dejavnosti nadzora nad SCI

I , da bi preverili dejansko skladnost:
(a) subjektov za SCII z zahtevami iz te uredbe ter
(b)  pripravkov iz SCI 7 ustrezno odobritvijo.

2. Nacionalni organ za SCI, imenovan v skladu s ¢lenom 5(4), je odgovoren za
usklajevanje izmenjave informacij s Komisijo in nacionalnimi organi drugih driav
&lanic za SCI ter za izvajanje drugih nalog iz ¢lena 4(2), clena 12(4), ¢lena 13(2), (3) in
(4), ¢lena 16(1), ¢lena 31(4), ¢lena 33(13) in (14), ¢lena 34(2), ¢lena 62, ¢lena 64(3),
¢lena 65(3) in (4) ter ¢lena 68(2) in (5). Nacionalni organ za SCI je lahko odgovoren

tudi za nalogo iz ¢lena 12(1).
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3. Organi, pristojni za SCI:

(a) imajo zadostno Stevilo ustrezno usposobljenega in izkusSenega osebja, cloveskih in
financnih virov, operativnih zmogljivosti in strokovnega znanja, vkljucno s
tehnicnim strokovnim znanjem, ali imajo dostop do vsega navedenega, za
ucinkovito in uspesno izvajanje dejavnosti nadzora nad SCI, za katere je bila nanje
prenesena odgovornost,

(b) imajo vipostavljene postopke za zagotavljanje skladnosti 7 obveznostmi glede
zaupnosti iz ¢lena 75;

(c) zagotavljajo neodvisnost, nepristranskost, preglednost, uspesnost, kakovost,
primernost za namen in doslednost svojih dejavnosti nadzora nad SCI;

(d) imajo ustrezne in dobro vzdrZzevane prostore in opremo, da lahko osebje varno,
ucinkovito in uspesno izvaja dejavnosti nadzora nad SCI;
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(e) imajo vzpostavljen sistem vodenja kakovosti ali standardizirane dokumentirane
postopke za dejavnosti nadzora nad SCI, za katere je bila nanje prenesena
odgovornost, kar vkljucuje nacrt za neprekinjeno izvajanje njihovih dejavnosti v

primeru kriznih razmer, ki ovirajo obic¢ajno opravljanje njihovih nalog;

(f) razvijajo in izvajajo programe usposabljanja ali zagotavijajo dostop do njih, da
osebju, ki izvaja dejavnosti nadzora nad SCI, zagotovijo ustrezno usposabljanje za

njihovo podrodje pristojnosti;

(g) omogocajo osebju udelezbo na usposabljanju Unije iz élena 70, kadar je tako

usposabljanje na voljo in ustrezno.
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Clen 9

Prenos nekaterih dejavnosti nadzora nad SCI na druge organe

1 Drtave lanice lahko pooblastijo organ, pristojen za SCI, ki je odgovoren za katero koli
od dejavnosti nadzora nad SCI iz Elenov 20, 22, 27, 28 in 29, &lena 31 (1), ¢lena 32(1),
Clena 33(2) in (3), ¢lena 33(4), tocka (a), in ¢lena 33(5), (6) in (8) do (12), da to
dejavnost nadzora nad SCI prenese na enega ali ve¢ drugih organov (v nadaljnjem

besedilu: pooblaSceni organi).

2. Drzave Clanice zagotovijo, da imajo pooblasceni organi potrebna pooblastila za
ucinkovito izvajanje nanje prenesenih dejavnosti nadzora nad SCI in izpolnjevanje
obveznosti iz ¢lena 10. Organi, pristojni za SCI, ki prenesejo I dejavnosti nadzora nad SCI
v skladu 7 odstavkom 1 tega Clena na poobla$ceni organ, 7 navedenim pooblascenim

organom sklenejo pisni sporazum.
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3. Organi, pristojni za SCI, ki prenesejo naloge, zagotovijo, da sporazum iz odstavka 2 tega

¢lena vkljucuje vsaj:

(a) natan¢en opis dejavnosti nadzora nad SCI, ki naj bi jih izvajal poobla§éeni organ, in

pogoje, pod katerimi naj bi se navedene dejavnosti izvajale;

(b) pogoj, da pooblasceni organ sodeluje v shemi certificiranja ali drugih shemah na
ravni Unije, kadar so na voljo, da se zagotovi enotna uporaba nacel dobrih praks,

ki se zahtevajo za njihov ustrezni sektor;

(c) natancen opis ureditev, ki zagotavljajo uc¢inkovito in uspesno usklajevanje med

organom, pristojnim za SCI, ki prenese naloge, in poobla$éenim organom:;
(d) dolocbe o izpolnjevanju obveznosti pooblas¢enega organa iz ¢lenov 10 in 11;

(e) dolocbe o njegovem prenehanju v primeru preklica prenosa na podlagi ¢lena 11.
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4. Organi, pristojni za SCI, ki so prenesli dejavnosti nadzora nad SCI na podlagi odstavka
1, platformi EU za SCI posredujejo imena in kontaktne podatke pooblaséenih organov

skupaj s podrobnostmi o prenesenih dejavnostih nadzora nad SCI.

Clen 10

Obveznosti pooblas¢enih organov

1 Pooblasceni organi, na katere so I v skladu s ¢lenom 9 prenesene nekatere dejavnosti

nadzora nad SCI:
(a) izpolnjujejo obveznosti iz Clena 8(3);

(b) organe, pristojne za SCI, ki so nanje prenesli naloge, redno in kadar koli navedeni
pristojni organi to zahtevajo, seznanijo 7 rezultati dejavnosti nadzora nad SCI, ki so

jih opravili;
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(c)

(d)

takoj obvestijo organe, pristojne za SCI, ki so nanje prenesli naloge, kadar rezultat
prenesenih dejavnosti nadzora nad SCI kaZe na neskladnost ali verjetno neskladnost,
razen ¢e je s doloceno drugace v skladu s posebnim pisnim dogovorom med
navedenimi pristojnimi organi, ki so nanje prenesli naloge, in pooblas¢enimi organi

ter

v celoti sodelujejo z organi, pristojnimi za SCI, ki so nanje prenesli naloge, vkljuéno
z zagotavljanjem dostopa do njihovih prostorov in dokumentacije, vkljucno z

informacijskotehnoloSkimi sistemi.

2. Clena 6 in 75 ter po potrebi ¢lena 23 in 30 se uporabljajo za poobla$cene organe.
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Clen 11

Obveznosti organov, pristojnih za SCI, ki prenesejo naloge

Organi, pristojni za SCI, ki nekatere dejavnosti nadzora nad SCI prenesejo na pooblaene organe v

skladu s ¢lenom 9:
(a) redno izvajajo presoje pooblascenih organov;
(b) po potrebi brez odlaSanja v celoti ali delno preklicejo prenos, zlasti kadar:

(1) obstajajo dokazi, dal pooblasceni organi ne izvajajo pravilno dejavnosti nadzora

nad SCI, ki so bile nanje prenesene,

(i) pooblasceni organi nise sprejeli ustreznih in pravocasnih ukrepov za odpravo

I pomanjkljivosti, ugotovijenih med izvajanjem dejavnosti nadzora nad SCI ali

(iii) obstajajo dokazi, da je ogroZzena neodvisnost ali nepristranskost poobla$¢enih

organov.

Casovni presledek med presojami iz prvega odstavka, tocka (a), tega ¢lena doloéi organ, pristojen
za SCI, ki je prenesel naloge, pri éemer uposteva sodelovanje poobla$cenih organov v shemi
certificiranja ali drugih shemah iz ¢lena 9(3), tocka (b), ter obseg in ucinek prenesenih nadzornih

dejavnosti za SCI na kakovost in varnost SCI.
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Clen 12

Komuniciranje in usklajevanje med organi, pristojnimi za SCI

Kadar je za izvajanje dejavnosti nadzora nad SCI v drZavi ¢lanici na podlagi ¢lena 5(2)
pristojen veé kot en organ za SCI, drzava ¢lanica ali nacionalni organ za SCI zagotovi
ucinkovito in uspesno usklajevanje med vsemi vkljucenimi zadevnimi organi, pristojnimi
za SCI, da zagotovi doslednost in u¢inkovitost dejavnosti nadzora nad SCI, ki se izvajajo

na njenem ozemlju.

Znotraj driave élanice organi, pristojni za SCI, sodelujejo med seboj I . Drug drugemu in
zlasti nacionalnemu organu za SCI sporo¢ajo informacije, ki so potrebne za u¢inkovito
izvajanje dejavnosti nadzora nad SCI iz te uredbe in nalog nacionalnega organa za SCI

iz ¢lena 8(2).

Kadar organ, pristojen za SCI, subjektu za SCI izda mnenje o uporabi te uredbe za
doloceno snov, izdelek ali dejavnost na njenem ozemlju, ta pristojni organ o izdanem
mnenju obvesti nacionalni organ za SCI, ta pa o tem mnenju v kompendiju o SCI obvesti

koordinacijski odbor za SCL
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4. Nacionalni organ za SCI na podlagi ustrezno utemeljene zahteve nacionalnega organa

za SCI druge driave lanice brez nepotrebnega odlaSanja in ob zagotavijanju skladnosti

z obveznostmi glede zaupnosti iz Elena 75 obvesti nacionalni organ za SCI, ki je prosilec,

o ugotovitvah dejavnosti nadzora nad SCI v zvezi s subjektom za SCI na svojem ozemlju

ter po potrebi in sorazmerno nacionalnemu organu za SCI prosilcu zagotovi ustrezno

dokumentacijo v zvezi z dejavnostmi nadzora nad SCI iz &lenov 27 in 28.

Clen 13

Posvetovanje in sodelovanje z organi iz drugih regulativnih sektorjev

1 Driave élanice zagotovijo, da imajo njihovi nacionalni organi za SCI vipostavijene
ustrezne mehanizme za komunikacijo s pristojnimi organi za organe, imenovane na
podlagi Direktive 2010/53/EU, in vsemi pristojnimi organi, imenovanimi na podlagi

druge zakonodaje Unije iz ¢lena 2(6) te uredbe v zadevni driavi Clanici.
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V vseh primerih, kadar se pojavijo vprasanja glede regulativnega statusa snovi, izdelka ali
dejavnosti, se organi, pristojni za SCI, poleg izvajanja obveznosti iz ¢lena 12(2), prek
nacionalnega organa za SCI posvetujejo s pristojnimi organi iz odstavka I tega élena,
kot je ustrezno, da bi sprejeli odlocitev o regulativnem statusu navedene snovi, izdelka ali
dejavnosti. V takih primerih organi, pristojni za SCI, vkljuéeni v posvetovanje, preverijo
tudi kompendij o SCI in preucijo vse ustrezne odlocitve o regulativnem statusu ter

upostevajo vsa ustrezna iz njega mnenja.

Organi, pristojni za SCI, vkljuceni v tako posvetovanje, med posvetovanjem iz odstavka 2
koordinacijskemu odboru za SCI prek svojega nacionalnega organa za SCI predlozijo
zahtevo za mnenje o regulativnem statusu snovi, izdelka ali dejavnosti na podlagi te
uredbe. Organi, pristojni za SCI, to storijo v vseh primerih, kadar posvetovanje iz
odstavka 2 ni privedlo do odlocitve o regulativnem statusu take snovi, izdelka ali

dejavnosti v zadevni driavi ¢lanici.

9239/24

bt/--/dk 112

PRILOGA GIP.INST SL



Organi, pristojni za SCI, vkljuceni v posvetovanje iz odstavka 2 tega élena, lahko prek
svojega nacionalnega organa za SCI navedejo tudi, ali menijo, da se mora koordinacijski
odbor za SCI pred izdajo mnenja in v skladu s élenom 69(1), tocka (c), posvetovati z
ustreznimi enakovrednimi svetovalnimi organi, ustanovljenimi na podlagi druge ustrezne

zakonodaje Unije iz ¢lena 2(6).

Organi, pristojni za SCI, vkljuéeni v posvetovanje, upostevajo mnenje, ki ga na podlagi

take zahteve izda koordinacijski odbor za SCI.

Kadar posvetovanje iz odstavka 2 in, kadar je ustrezno, odstavka 3 tega c¢lena privede do
odloditve o regulativnem statusu, organi, pristojni za SCI, prek svojega nacionalnega
organa za SCI, obvestijo koordinacijski odbor za SCI o odlocitvi, sprejeti v zadevni
driavi ¢lanici, da bi jo koordinacijski odbor za SCI objavil v kompendiju o SCI na
podlagi Elena 69(1), tocka (e). Organi, pristojni za SCI, vkljucijo opis razlogov za
odlocitev in utemeljijo, kadar se sprejeta odlocitev razlikuje od mnenja koordinacijskega

odbora za SCI.
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Komisija na podlagi ustrezno utemeljene zahteve drzave Clanice po posvetovanju iz
odstavka 2 tega Clena ali na lastno pobudo z izvedbenimi akti dolo¢i regulativni status
snovi, izdelka ali dejavnosti na podlagi te uredbe, kadar je taka ugotovitev potrebna, da se
preprecijo tveganja za varnost darovalcev SCI, prejemnikov SCI ali potomcev, ki so
rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, ali tveganja, da bo ogroZen dostop
prejemnikov do varnega in ucinkovitega zdravljenja. Taka zahteva driave Clanice se Steje
za ustrezno utemeljeno, kadar se pojavijo vprasanja v zvezi z regulativnim statusom snovi,
izdelka ali dejavnosti na podlagi te uredbe, zlasti kadar takih vprasanj ni mogoce resiti na
ravni drzav Clanic ali s posvetovanji, izvedenimi v skladu s ¢lenom 69(1), tocka (c), med
koordinacijskim odborom za SCI in svetovalnimi organi, ustanovljenimi na podlagi druge

ustrezne zakonodaje Unije iz ¢lena 2(6).

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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6. V primeru SCI iz &lena 2(6) ali (8) organi, pristojni za SCI, sodelujejo s pristojnimi
organi, odgovornimi za nadzorne dejavnosti na podlagi druge ustrezne zakonodaje Unije iz
¢lena 2(6), da se zagotovi skladen nadzor. Med fem postopkom lahko organi, pristojni za
SCI, prek svojega nacionalnega organa za SCI zaprosijo za pomo¢ in nasvete
koordinacijskega odbora za SCI, med drugim v zvezi 7 dobrimi praksami sodelovanja, ki

zagotavljajo skladen nadzor ob spremembi regulativnega statusa SCI.

7. Posvetovanje in sodelovanje iz odstavkov 2, 3 in 6 se lahko za¢neta tudi na podlagi zahteve

subjekta za SCI za mnenje.

8. Kadar organ, pristojen za SCI, sprejme odloditev o izvrSevanju v zvezi s subjektom za
SCI, ki izvaja dejavnosti v zvezi s SCI in dejavnosti SCI, ki jih ureja druga zakonodaja
Unije, in jih nadzorujejo pristojni organi iz odstavka 1, organ, pristojen za SCI, o svoji
odlocitvi brez nepotrebnega odlasanja prek nacionalnega organa za SCI obvesti ustrezni

pristojni organ, imenovan na podlagi navedene druge zakonodaje Unije.
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Clen 14

Obveznosti v zvezi z nadzorom, ki ga izvaja Komisija

Organi, pristojni za SCI, in poobla$&eni organi sodelujejo s Komisijo pri opravljanju nadzora, ki ga

izvaja Komisija, iz ¢lena 71. Zlasti:

(a) sprejmejo ustrezne nadaljnje ukrepe za odpravo pomanjkljivosti, ugotovljenih pri tem

nadzoru, ki ga izvaja Komisija;

(b) na utemeljeno zahtevo nudijo potrebno tehnicno pomoc¢ inl razpolozljivo dokumentacijo
ter vso drugo I podporo, ki jo zahteva Komisija, da bi lahko u¢inkovito in uspesno izvajala
nadzor, vkljucno z lajSanjem dostopa do vseh prostorov ali njihovih delov ter
dokumentacije, vkljuéno s sistemi IT, organa, pristojnega za SCI, ali poobla$éenega

organa, ki je pomembna za opravljanje njegovih nalog.

Clen 15

Preglednost v zvezi s pristojbinami za tehnicne storitve, potrebne za dajanje SCI na voljo

DrZave Elanice lahko sprejmejo ustrezne ukrepe, s katerimi zagotovijo preglednost pristojbin v

zvezi s tehni¢nimi sluzbami, potrebnimi za dajanje SCI na voljo.
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POGLAVIJE III
DEJAVNOSTI NADZORA NAD SCI

Clen 16
Register subjektov za SCI

Nacionalni organi za SCI vzpostavijo in vodijo register subjektov za SCI na svojem
ozemlju. Nacionalni organi za SCI lahko pri izvajanju te naloge uporabijo platformo EU
za SCI v skladu s Elenom 74(1). V tem primeru nacionalni organ za SCI po potrebi

pristojnim organom in subjektom za SCI da navodilo, naj se registrirajo neposredno na

platformi EU za SCI.
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2. Kadar nacionalni organi za SCI vzpostavijo I registre subjektov za SCI zunaj platforme
EU za SCI, organi, pristojni za SCI, predlozZijo informacije iz teh registrov platformi EU
za SCII . Organi, pristojni za SCI, so odgovorni za zagotavljanje, da so informacije o
subjektih za SCI na njihovem ozemlju na podlagi I &lena 17 v registru subjektov za SCI
skladne z informacijami na platformi EU za SCI ter na platformi EU za SCI brez

nepotrebnega odlasanja predlozijo vse spremembe.

3. Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi z naborom podatkov, ki se objavi za
registrirane subjekte za SCI, da se olaj$a prenos informacij iz nacionalnih registrov na

platformo EU za SCIL.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 17
Registracija subjektov za SCI

1. Organi, pristojni za SCI, imajo vzpostavljene postopke za registracijo subjektov za SCI v

skladu s ¢lenom 35.

2. Organi, pristojni za SCI, preverijo, ali je vsak subjekt za SCI, registriran v nacionalnem
registru ali na platformi EU za SCI, pred objavo registracije na platformi EU za SCI
zagotovil informacije na podlagi ¢lena 35(3). Po tem, ko je organ, pristojen za SCI, to
preveril, in kadar obstajajo nacionalni registri, informacije o registraciji predloZi

platformi EU za SCI.

3. Organi, pristojni za SCI, preverijo, ali je za registrirani subjekt za SCI potrebna

odobritev na podlagi clena 19, 25 ali 26, pri Cemer upoStevajo izjavo iz ¢lena 35(4).
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4. Organi, pristojni za SCI, opredelijo, ali je subjekt za SCI subjekt za kriticne SCI v skladu
z merili, o katerih se je dogovoril koordinacijski odbor za SCI, pri Cemer upostevajo
samooceno, ki jo je opravil subjekt za SCI, kadar je ustrezno, kot je navedeno v élenu

35(4). Organi, pristojni za SCI, ustrezno posodobijo informacije o registraciji.

5. Kadar na podlagi predloienih informacij subjekt ne spada v opredelitev subjekta za SCI
iz ¢lena 3, tocka 33, organ, pristojen za SCI, izbriSe registracijo s platforme EU za SCI in
Ppo potrebi iz nacionalnega registra ter o tem brez nepotrebnega odlaSanja obvesti

subjekt.
6. Organi, pristojni za SCI,;:
(a)  brez nepotrebnega odlasanja potrdijo prejem registracije I ;

(b)  po potrebi od subjekta za SCI zahtevajo, naj zagotovi dodatne informacije v skladu s

Clenom 35(3);

(c) po potrebi zagotovijo navodila za postopke, ki jih je treba upostevati pri vloZitvi

vloge za izdajo odobritve;
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(d) kadar je ustrezno, obvestijo subjekt za SCI o svojem statusu subjekta za kritiéne SCI

in 0 obveznostih v zvezi s tem na podlagi ¢lenov 64 in 67,

(e) obvestijo subjekt za SCI, da je bila njegova registracija preverjena in objavljena na

platformi EU za SCI.

V primeru sprememb informacij, ki jih je registriral subjekt za SCI v skladu s ¢lenom
35(6), organi, pristojni za SCI, te spremembe preverijo in brez nepotrebnega odlasanja
objavijo posodobljeno registracijo na platformi EU za SCI, vkljuéno v primeru

prenchanja dejavnosti zadevnega subjekta za SCI.

Clen 18

Sistem odobritev pripravkov iz SCI

Organi, pristojni za SCI, vzpostavijo in vzdrzujejo sistem za izdajanje odobritev
pripravkov iz SCI subjektom za SCI na svojem ozemlju. Tak sistem vkljuéuje sprejemanije
in obdelavo zahtev ter odobritev nacrtov za spremljanje klinicnega izida, da se po potrebi

pridobijo dokazi, potrebni za odobritev, in omogoca zacasni preklic ali odvzem odobritev.
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2. Organi, pristojni za SCI, odobrijo pripravke iz SCI v skladu s &leni 19, 20 in 21 ter po

potrebi ¢lenom 22.

3. Zahteva po odobritvi pripravka iz SCI se opusti za SCI, ki so namenjene razdeljevanju za

proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6).

4. Odobritve pripravkov iz SCI veljajo po vsej Uniji za obdobje, dolo¢eno VI odobritvi,
izdani na podlagi ¢lena 19(2), tocka (e), ali dokler organ, pristojen za SCI, zadasno ne
preklice ali odvzame odobritve. Kadar drzava Clanica v skladu s ¢lenom 4 sprejme strozji
ukrep, ki se nanasa na dolo&en pripravek iz SCI, lahko navedena drzava ¢lanica zavrne
priznanje veljavnosti odobritve pripravka iz SCI druge drzave &lanice, dokler organ za
SCI, ki je izdal odobritev za tak pripravek iz SCI, navedeni driavi élanici ne dokaze, da

uposteva stroZji ukrep.
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Clen 19
Odobritev pripravkov iz SCI

1. Organi, pristojni za SCI, zagotovijo smernice in predloge za predloZitev vlog za odobritev
pripravka iz SCI v skladu s ¢lenom 39 in za zasnovo nacrtov spremljanja kliniénega izida
iz ¢lena 21. Pri pripravi teh smernic in predlog organi, pristojni za SCI, uporabljajo
predloge in upostevajo ustrezne dobre prakse, ki jih je dokumentiral in objavil
koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v ¢lenu 69(1), to¢ka (d). Organi, pristojni za
SCI, lahko uvedejo poenostavljene postopke za vloge glede sprememb predhodno
odobrenih pripravkov iz SCL. Organi, pristojni za SCI, lahko za izmenjavo dokumentov v
zvezi 7 vlogo za odobritev pripravkov iz SCI s subjektom za SCI uporabljajo varen

komunikacijski kanal na platformi EU za SCI.
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2. Organi, pristojni za SCI, po prejemu vloge za odobritev pripravka iz SCI:

(a)

(b)

(©

(d)

(e)

brez nepotrebnega odlasanja potrdijo prejem vloge I ;

ocenijo pripravek iz SCI na podlagi ¢lena 20 ter po potrebi prou¢ijo sporazume med
subjektom za SCL ki je vlozil vlogo, in vsemi tretjimi osebami, s katerimi je
navedeni subjekt za SCI sklenil pogodbo za izvajanje dejavnosti ali ustreznih

korakov obdelave v zvezi s pripravkom iz SCI;

po potrebi od subjekta za SCI, ki je vioZil viogo, zahtevajo, naj zagotovi dodatne

informacije;

I odobrijo ali zavrnejo odobritev nacrtov za spremljanje klinicnega izida, kot je
ustrezno, v skladu s ¢lenom 20(4), tocki (¢) in (d), ter navedejo rok, v katerem mora
subjekt za SCI, ki je vio%il viogo, predloZiti rezultate odobrenega spremljanja

klini¢nega izida;

na podlagi ocene iz tocke (b) tega odstavka in rezultatov spremljanja klinicnega
izida iz tocke (d) tega odstavka, kadar je ustrezno, odobrijo ali zavrnejo odobritev

pripravka iz SCI ter navedejo, kateri pogoji veljajo, e obstajajo.
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3. Organi, pristojni za SCI, predlozijo informacije o odobritvi, izdani v zvezi s pripravkom iz

SCI, vkljuéno s povzetkom dokazov, uporabljenih za odobritev navedenega pripravka iz

SCI, platformi EU za SCII in za navedeni pripravek iz SCI ustrezno spremenijo

informacije o odobritvi zadevnega subjekta za SCI.

4. Organi, pristojni za SCI, zakljudijo korake odobritve pripravka iz SCI iz odstavka 2 tega

Clena v roku, dolo¢enem za odobritev, pri Cemer upoStevajo dobre prakse, ki jih

dokumentira in objavi koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v élenu 69(1), tocka

(d). Taki roki se lahko podaljsajo za:

(a) trajanje posvetovanj iz ¢lena 13(2) in (3);
(b)  Cas, ki ga subjekt za SCI potrebuje za pripravo in predlofitev odgovora na zahtevo
za dodatne informacije;
(c) Cas, potreben za spremljanje klinic¢nega izida, ali
(d) Cas, potreben za dodatno validacijo ali za pridobitev dodatnih podatkov o kakovosti
in varnosti, kot to zahteva organ, pristojen za SCI.
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5. Za pripravke iz SCI, ki kot sestavni del vkljucujejo medicinski pripomocek, kot je
opredeljen v ¢lenu 2, tocka 1, Uredbe (EU) 2017/745, in kadar ima navedeni medicinski
pripomocek ob pripravku iz SCI dopolnilni ulinek, organi, pristojni za SCI, preverijo, ali

je priglaSeni organ na podlagi navedene uredbe medicinski pripomocek certificiral.

6. Kadar organ, pristojen za SCI, med postopkom ugotavljanja skladnosti na podlagi ¢lena 52
Uredbe (EU) 2017/745 prejme zahtevo za mnenje v zvezi z medicinskim pripomockom, ki
kot sestavni del vkljucuje pripravek iz SCI, in kadar ima ta medicinski pripomocek pri
delovanju pripravka iz SCI glavni uéinek, poda mnenje o skladnosti dela pripravka iz
SCI s to uredbo v skladu z oddelkom 5.3.1 Priloge IX k navedeni uredbi in koordinacijski

odbor za SCI obvesti o predlozenem mnenju.
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Organi, pristojni za SCI, lahko v skladu z nacionalno zakonodajo zagasno prekli¢ejo
odobritev pripravka iz SCI, kadar se pri dejavnostih nadzora nad SCI izkaZe ali pokaze
utemeljen razlog za sum, da tak pripravek iz SCI ali katere koli dejavnosti, ki se izvajajo v
zvezi 7 navedenim pripravkom, ni skladen s pogoji iz njegove odobritve ali s to uredbo.
Organi, pristojni za SCI, v skladu z nacionalno zakonodajo za¢asno prekliéejo odobritev
pripravka iz SCI, kadar se ugotovi neposredno tveganje za varnost darovalcev SCI,
prejemnikov ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, ali

neposredno tveganje nepotrebne izgube kriticne SCI.

Organi, pristojni za SCI, dolo¢ijo obdobje, v katerem se preiséejo domnevne neskladnosti
in subjekti za SCI odpravijo potrjene neskladnosti; v tem obdobju zagasni preklic ostane

veljaven.

Kadar organi, pristojni za SCI, potrdijo neskladnosti iz odstavka 7 in jih subjekti za SCI v
dolo¢enem obdobju ne morejo odpraviti, pristojni organi v skladu z nacionalno

zakonodajo subjektom za SCI odvzamejo odobritev pripravka iz SCIL.
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10.

11.

Organi, pristojni za SCI, lahko v skladu z nacionalno zakonodajo odvzamejo odobritev
pripravka iz SCI, &e zacasni preklic iz odstavka 7 ne zadostuje za odpravo ugotovijenih

pomanjkljivosti.

V primerih zaGasnega preklica ali odvzema odobritve pripravka iz SCI iz odstavkov 7, 8
in 9, organi, pristojni za SCI, brez nepotrebnega odlasanja ustrezno spremenijo

informacije glede odobritve zadevnega subjekta za SCI na platformi EU za SCI I .

Kadar postopki iz tega ¢lena niso bili izvedeni, lahko organi, pristojni za SCI, na zahtevo
subjekta za SCI, pristojnega za nacrtovano uporabo pripravka iz SCI na ljudeh na
dolocenem prejemniku SCI na njihovem ozemlju, izjemoma odobrijo navedeno uporabo

na cloveku, ée:

(a) dolocen prejemnik SCI nima druge mozinosti zdravljenja, zdravljenja ni mogoce

odlotiti ali pa je prognoza dolocenega prejemnika SCI %ivljenje ogrozajoca;
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(b) je mogoce na podlagi razpoloZljivih klinic¢nih podatkov razumno domnevati, da je

pripravek iz SCI varen in ucinkovit, ter

(c) je zadevni prejemnik SCI obve§céen, da zadevni pripravek iz SCI ni bil odobren na

podlagi te uredbe.

Organi, pristojni za SCI, lahko zahtevajo, da zadevni subjekt za SCI predloi povzetek
klini¢nega izida za posamezen primer, in o tej izredni odobritvi brez nepotrebnega

odla$anja obvestijo nacionalni organ za SCI.

12. Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi s postopki za odobritev pripravkov iz SCI

na podlagi tega Clena.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 20

Ocena pripravkov iz SCI

Ocena pripravka iz SCI vkljuéuje pregled vseh dejavnosti v zvezi s SCI, ki se izvedejo za
navedeni pripravek ter lahko vplivajo na kakovost, varnost in ucinkovitost pripravka iz

SCI.

Oceno pripravkov iz SCI izvedejo ocenjevalci pripravkov iz SCI, ki izpolnjujejo zahteve iz

¢lena 23.

Kadar je bil pripravek iz SCI, ki je predmet vloge za odobritev pripravka iz SCI, na podlagi
&lena 19, ustrezno odobren v drugem subjektu za SCI v isti ali drugi drzavi &lanici, lahko
organi, pristojni za SCI, navedeni pripravek iz SCI odobrijo I , ¢e so g dovoljenjem
zadevnih subjektov za SCI preverili, da subjekt za SCI, ki je vlozil vlogo, dejavnosti v
zvezi s SCI in korake obdelave, uporabljene za ta pripravek iz SCI, izvaja tako, da bodo
rezultati glede kakovosti, varnosti in uéinkovitosti pripravka iz SCI enakovredni

rezultatom, doseZenim v subjektu za SCI, kjer je bil pripravek iz SCI prvi¢ odobren.
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4. Kadar pripravek iz SCI, ki je predmet vloge za odobritev pripravka iz SCI, na podlagi
¢lena 19, ni bil ustrezno odobren v drugem subjektu za SCI ali kadar se organ, pristojen
za SCI, odlodi, da ne bo uposteval odobritve pripravka iz SCI v drugi driavi ¢lanici,

organ, pristojen za SCI,:

(a) oceni ustreznost informacij, ki jih je predlozil subjekt za SCI, ki je vloZil vlogo, na

podlagi ¢lena 39(2), tocka (b);

(b) zacne posvetovanje iz Clena 13, ¢e se med pregledom informacij iz tocke (a) tega
odstavka pojavi vprasanije, ali pripravek iz SCI delno ali v celoti spada na podro&je
uporabe te uredbe ali druge zakonodaje Unije, ob upostevanju dejavnosti, ki se

izvajajo za pripravek iz SCI, in predvidene uporabe na ¢loveku;

(c) I presodi o oceni razmerja med koristmi in tveganji, ki jo je izvedel subjekt za SCI,
ki je vlozil vlogo, na podlagi ¢lena 39(2), tocka (c), vkljuéno 7 znanstvenimi dokazi

in klini¢nimi podatki o pricakovani koristi in tveganju;
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(d)

(e)

®

kadar dokazi, predlozeni v skladu s tocko (c) tega odstavka, ne zadostujejo za
zagotovitev, da je korist vecja od tveganja, ali kadar je tveganje vec¢ kot
zanemarljivo, oceni nacrt za gbiranje dodatnih dokazov o varnosti in ucinkovitosti s
spremljanjem klinicnega izida ter sorazmernost nacrta s stopnjo tveganja in

pri¢akovano koristjo pripravka iz SCI v skladu s ¢lenom 21;

I na podlagi ¢lena 69(1) opravi posvetovanja s koordinacijskim odborom za SCI o
dokazih, ki so potrebni in zadostni za odobritev dolo¢enega pripravka iz SCI, kadar

dobre prakse iz odstavka 7 tega clena ne zadostujejo;

v primeru nacrta spremljanja klini¢nega izida, ki je bil predhodno odobren na
podlagi ¢lena 19(2), tocka (d), oceni rezultate spremljanja klini¢nega izida po

njegovem zakljucku in predloZitvi rezultatov s strani vliagatelja.

5. Organi, pristojni za SCI, pri ocenjevanju pripravka iz SCI na podlagi odstavka 4, tocki (d)
in (f), v primerih, kadar subjekt za SCI, ki je vlozil vlogo predlaga, da se rezultati
spremljanja klini¢nega izida zabelezijo v obstojecem klinicnem registru, in jih tudi
zabelezi, preverijo, I ali ima register vzpostavljene postopke vodenja kakovosti podatkov,
ki zagotavljajo ustrezno tocnost in popolnost podatkov.
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Organi, pristojni za SCI, izvedejo oceno iz odstavkov 3 in 4 tega &lena s pregledom
dokumentov na daljavo. Organi, pristojni za SCI, lahko v okviru ocene pripravka iz SCI
izvedejo tudi inSpekcijske preglede na podlagi ¢lenov 27, 28 in 29. DrZave c¢lanice na
podlagi ¢lenal?2 zagotovijo komunikacijo in sodelovanje med ocenjevalci in inSpektorji

za pripravke iz SCI.

Pri izvajanju ocenjevalnih korakov iz odstavka 4 tega ¢lena organi, pristojni za SCI,
upostevajo dobre prakse, o katerih se je dogovoril in jih dokumentiral koordinacijski odbor

za SCI, kot je navedeno v &lenu 69(1), tocka (c).

Clen 21

Nacrti za spremljanje klinicnega izida

Kadar so znanstveni dokazi in klini¢ni podatki, predloZeni v okviru ocene razmerja med
koristmi in tveganji, ki jo je izvedel subjekt za SCI, ki je vioZil viogo, iz ¢lena 20(4), tocka
(c), nezadostni ali kadar je tveganje ve¢ kot zanemarljivo, organ, pristojen za SCI, odobri
nacrt spremljanja kliniénega izida, ki ga predlo%i subjekt za SCI, ki je vloZil viogo.
Odobreni nacrt spremljanja klinicnega izida je podlaga za zbiranje dodatnih dokazov, ki
omogocajo oceno in odobritev novega pripravka iz SCI ali nove indikacije za pripravek

iz SCI.
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2. Nacrti spremljanja klini¢nega izida se ne odobrijo, kadar znanstveni dokazi in klini¢ni
podatki, predloZeni v okviru ocene razmerja med koristmi in tveganji, kaZejo na

upostevno raven tveganja brez znatnih pricakovanih koristi.
3. Nacrt spremljanja klinicnega izida vkljucuje naslednje:

(a) v primerih, ko je tveganje nizko in je ocena pricakovanega razmerja med koristmi
in tveganji pozitivna, proaktivno klini¢no spremljanje vnaprej dolocenega Stevila

prejemnikov SCI;

(b) v primerih, ko je tveganje zmerno in je ocena pricakovanega razmerja med
koristmi in tveganji pozitivna, poleg tocke (a) Se kliniéno $tudijo SCI vnaprej
dolocenega Stevila prejemnikov SCI, ki je potrebna za oceno vnaprej dolocenih

klini¢nih koncnih tock;

(c) v primerih, ko je tveganje visoko in je pricakovana ocena razmerja med koristmi in
tveganji pozitivna, ter v primerih, ko tveganja ali koristi ni mogoce oceniti zaradi
pomanjkanja znanstvenih in klinicnih podatkov ali znanja, poleg tocke (a) Se
klini¢no $tudijo SCI vnaprej dolodenega Stevila prejemnikov SCI, ki je potrebna za
oceno vnaprej dolocCenih klini¢nih koncénih tocCk v primerjavi s standardnim

zdravljenjem.
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4. V primerih iz odstavka 3, tocki (b) in (¢), organi, pristojni za S CI, vsako odobreno
klini¢no Studijo SCI registrirajo na platformi EU za SCI in zagotovijo naslednje

informacije:

(a) ime in naslov subjekta za SCI, ki izvaja klini¢no $tudijo SCI;
(b)  opis vrste SCI in predvidene klini¢ne indikacije;

(c) povzetek metodologije obdelave;

(d) povzetek zasnove Studije;

(e) nacrtovani datum zacetka in zakljucka $tudije SCI.

5. Kadar se pri dejavnostih nadzora nad SCI pokaZe tveganje za darovalce SCI, prejemnike

SCI ali potomce, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, lahko organi,

pristojni za SCI, preklicejo prejsnjo odobritev nacrta za spremljanje klinicnega izida. V

takih primerih se evidenca na platformi EU za SCI brez nepotrebnega odlasanja

spremeni.
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Clen 22

Skupne ocene pripravka iz SCI

Ce eden ali veé organov, pristojnih za SCI, prek svojega nacionalnega organa za SCI od
drugega nacionalnega organa za SCI to zahteva, lahko oceno pripravka iz SCI, kot je
navedeno v &lenu 20, izvedejo ocenjevalci pripravka iz SCI, ki jih je dolo¢ila ved kot ena

drzava &lanica, kot skupno oceno pripravka iz SCI.

S predhodnim soglasjem nacionalnega organa za SCI si organ, pristojen za SCI, ki
prejme zahtevo za skupno oceno pripravka iz SCI, razumno prizadeva sprejeti tako

zahtevo, pri Cemer uposteva svoje razpoloZljive vire.

Organi, pristojni za SCI,, ki sodelujejo pri skupni oceni pripravka iz SCI, sklenejo I pisni
sporazum, preden opravijo skupno oceno pripravka iz SCI. Ta pisni sporazum doloc¢a

vsaj naslednje:
(a) obseg skupne ocene pripravka iz SCI;
(b)  vloge sodelujo¢ih ocenjevalcev pripravka iz SCI med ocenjevanjem in po nj eml ;

(c) pooblastila in odgovornosti vsakega od sodelujo¢ih organov, pristojnih za SCI.

9239/24

bt/--/dk 136

PRILOGA GIP.INST SL



Organi, pristojni za SCI, ki sodelujejo pri skupni oceni pripravka iz SCI, se v sporazumu
iz prvega pododstavka zaveZejo, da bodo skupaj sprejeli rezultate navedene ocene. Ta
sporazum podpisejo vsi sodelujoli organi, pristojni za SCI, vkljuéno z ustreznimi

nacionalnimi organi za SCL

4. Drzave ¢lanice lahko vzpostavijo programe skupnega ocenjevanja pripravkov iz SCI, da
olajsajo pogosta ali rutinska skupna ocenjevanja pripravka za SCI. Driave élanice lahko

take programe izvajajo v okviru enotnega sporazuma, kot je navedeno v odstavku 3.

5. Pri usklajevanju in izvajanju skupnih ocen pripravkov iz SCI organi, pristojni za SCI,
upostevajo dobre prakse, ki jih je dokumentiral in objavil koordinacijski odbor za SCI,

kot je navedeno v ¢lenu 69(1), tocka (d).
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Clen 23

Posebne obveznosti v zvezi z ocenjevalci pripravka iz SCI
1. Ocenjevalci pripravkov iz SCI:

(a) imajo diplomo, spric¢evalo ali drugo uradno dokazilo o formalnih kvalifikacijah na
podrocju medicinskih, farmacevtskih ali bioloskih znanosti, izdano po kon¢anem
univerzitetnem Studiju ali Studiju, ki ga zadevna drzava ¢lanica priznava kot

enakovrednega;

(b) imajo strokovno znanje o procesih, ki se ocenjujejo, ali uporabah na ¢loveku, ki

vkljudujejo pripravke iz SCI.

2. Oceno pripravkov iz SCI, kot je navedeno v &lenu 20, lahko opravi skupina oseb, ki imajo

skupaj kvalifikacije in izkusnje iz odstavka 1 tega ¢lena.

3. V izjemnih primerih lahko organi, pristojni za SCI, presodijo, da je lahko oseba, ki ima

znatne in ustrezne izkusnje, zaradi njih izvzeta iz zahtev iz odstavka 1.
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Preden za¢nejo ocenjevalci pripravkov iz SCI opravljati svoje naloge, jim organi, pristojni
za SCI, zagotovijo posebno uvodno usposabljanje o postopkih, ki jih je treba upostevati pri

ocenjevanju pripravkov iz SCI v skladu s ¢lenoma 20 in 21.

Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da se posebno uvodno usposabljanje dopolni s
specializiranim usposabljanjem za ocenjevanje metod obdelave in tehnologij, ki se
uporabljajo za posebne vrste pripravkov iz SCI, ter s stalnim usposabljanjem, &e je to
primerno, med celotno poklicno potjo ocenjevalcev pripravkov iz SCI. Organi, pristojni za
SCI, si po najboljsih modeh prizadevajo zagotoviti, da ocenjevalci pripravkov iz SCI, ki
sodelujejo pri skupnem ocenjevanju pripravkov iz SCI, opravijo ustrezno usposabljanje

Unije iz ¢lena 70(1) in so vkljuceni na seznam iz ¢lena 70(5).

Ocenjevalcem pripravkov iz SCI lahko pomagajo tehniéni strokovnjaki, ée organi,
pristojni za SCI, zagotovijo, da navedeni strokovnjaki izpolnjujejo zahteve iz te uredbe,

zlasti tiste iz ¢lenov 6, 75 in 76.
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Clen 24

Sistem odobritev ustanov za pripravke iz SCI

1. Organi, pristojni za SCI, vzpostavijo in vzdrzujejo sistem za sprejemanje in obdelavo
zahtev za odobritev ustanov za SCI na svojem ozemlju. Sistem omogoca zacasni preklic

in odvzem odobritev.

2. Organi, pristojni za SCI, v skladu s ¢lenom 25 kot ustanove za SCI odobrijo subjekte za

SCI, ki spadajo v opredelitev ustanove za SCI iz élena 3, tocka (35).

3. Organi, pristojni za SCI, v izdano odobritev vkljucijo vse dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih
mora izvajati ustanova za SCI, vkljuéno 7 dejavnostmi v zvezi s SCI, ki se izvajajo zunaj

prostorov take ustanove.
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4. Organi, pristojni za SCI, se lahko odlo¢ijo, da je treba kot ustanove za SCI odobriti tudi
nekatere subjekte za SCI, ki ne spadajo v opredelitev ustanov za SCI, kot je dolo¢ena v

¢lenu 3, tocka (35), zlasti subjekte za SCI, ki:

(a) imajo pomemben vpliv na kakovost in varnost SCI zaradi obsega, kriti¢nosti ali

zapletenosti dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih izvajajo, ali
(b) izvajajo dejavnosti v zvezi s SCI v povezavi z ve¢ ustanovami za SCI.

Organi, pristojni za SCI, obvestijo subjekt za SCI o taki odlo¢itvi in poslediéni obveznosti
izpolnjevanja vseh dolocb te uredbe v zvezi z ustanovami za SCI, vkljucno s predlofitvijo

vloge za odobritev ustanove za SCI.
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5. Odobritve ustanov za SCI veljajo po vsej Uniji za obdobje, doloeno v pogojih odobritve,
&e je tako obdobje dolodeno, ali dokler organ, pristojen za SCI, zatasno ne preklice ali
odvzame odobritve ali dokler ustanova ne preneha opravljati dejavnosti v zvezi s SCL
Kadar drzava ¢lanica v skladu s ¢lenom 4 sprejme strozji ukrep, ki se nanaSa na dolo¢eno
odobritev ustanove za SCI, lahko navedena drzava &lanica zavrne priznanje veljavnosti
odobritve ustanove za SCI druge drzave ¢lanice, dokler ne preveri skladnosti s strofjim

ukrepom.
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Clen 25

Odobritev ustanov za SCI

1. Pristojni organi za SCI zagotovijo smernice in predloge, ki omogo¢ajo, da se vloge za
odobritev kot ustanove za SCI predloZijo v skladu s ¢lenom 46. Pri pripravi teh smernic in
predlog organi, pristojni za SCI, upostevajo ustrezne dobre prakse, o katerih se je
dogovoril in jih objavil koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v &lenu 69(1),
tocka (d). Pristojni organi za SCI lahko uporabijo varen komunikacijski kanal na
platformi EU za SCI za izmenjavo dokumentov 7 ustanovo za SCI v zvezi z vlogo za

odobritev ustanove za SCI.
2. Pristojni organi za SCI po prejemu vloge za odobritev ustanove za SCI:
(a) brez nepotrebnega odlasanja potrdijo prejem vloge;

(b) ocenijo vlogo;

9239/24 bt/--/dk 143
PRILOGA GIP.INST SL



(c)

(d)

(e)

®

(&)

pregledajo sporazume med ustanovo za SCI, ki je vlozila vlogo, in vsemi subjekti za
SCI, s katerimi je navedena ustanova za SCI sklenila pogodbo za opravljanje

dejavnosti v zvezi s SCI;

po potrebi od ustanove za SCI, ki je vlozila vlogo, zahtevajo, naj zagotovi dodatne

informacije;

izvedejo I indpekecijski pregled ustanove za SCI, ki je vlozila vlogo, na kraju samem
na podlagi &lena 27 in po potrebi subjektov za SCI ali tretjih oseb, s katerimi je
ustanova za SCI sklenila pogodbo I , na podlagi Clena 28;

brez nepotrebnega odlasanja obvestijo ustanovo za SCI, ki je vlozila vlogo, o izidu

ocene in inSpekcijskih pregledov iz tock (b), (¢) in (e), ter kadar je to ustrezno, tocke

] E

dodelijo ali zavrnejo odobritev ustanove za SCI, ki je vlozila vlogo, kot ustanove za
SCI, kakor je primerno, in navedejo, kateri SCI in katere dejavnosti v zvezi s

posamezno SCI so zajete v odobritvi in kateri pogoji veljajo, &e obstajajo;

(h) na platformi EU za SCI I brez nepotrebnega odlasanja predloZzijo informacije o
odobritvi za ustanove SCI, tako da ustrezno spremenijo status subjekta za SCI v
status ustanove za S CV’I;
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(i)  ocenijo in po potrebi odobrijo pomembne spremembe, ki jih je ustanova za SCI
vnesla v zvezi 7 informacijami, predloZenimi v vlogi, in jim jih sporocila na podlagi

Elena 46(2), ter te informacije posodobijo na platformi EU za SCI;

Pristojni organi za SCI lahko v skladu 7 nacionalno zakonodajo zatasno preklicejo
odobritev ustanove za SCI ali odobritev dolo¢ene dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih je
ustanovi za SCI dovoljeno opravljati, kadar se pri dejavnostih nadzora nad SCI izkaze ali
pokaZe utemeljen razlog za sum, da zadevna ustanova za SCI ne izpolnjuje pogojev iz
odobritve ali ni skladna s to uredbo. Pristojni organi za SCI v skladu z nacionalno
zakonodajo zacasno preklicejo odobritev ustanove za SCI, kadar se ugotovi neposredno
tveganje za varnost darovalcev SCI, prejemnikov ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7

biomedicinsko pomodjo, ali neposredno tveganje nepotrebne izgube kriticne SCI.

Pristojni organi za SCI dologijo obdobje, v katerem se preiséejo domnevne neskladnosti in
ustanova za SCI odpravi potrjene neskladnosti in v katerem za¢asni preklic ostane

veljaven.
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4. Kadar organi, pristojni za SCI, potrdijo neskladnosti iz odstavka 3 in jih ustanove za SCI v
dolo¢enem obdobju ne morejo odpraviti, pristojni organi v skladu z nacionalno zakonodajo
odvzamejo odobritev tem ustanovam za SCI.

5. Pristojni organi za SCI lahko v skladu z nacionalno zakonodajo odvzamejo odobritev
ustanove za SCI, &e zacasni preklic iz odstavka 3 ne zadostuje za odpravo ugotovijenih
pomanjkljivosti.

6. V primerih zacasnega preklica ali odvzema odobritve, kot je navedeno v odstavkih 3, 4
in 5, organi, pristojni za SCI, brez nepotrebnega odlasanja ustrezno spremenijo
informacije glede odobritve zadevne ustanove za SCI na platformi EU za SCI I .

Clen 26
Odobritev ustanov uvoznic za SCI

1. Pristojni organi za SCI kot ustanove uvoznice za SCI odobrijo tiste subjekte za SCI, ki
uvaiajo SCI, iz lena 24(2).
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Pri odobritvi ustanov uvoznic za SCI se smiselno uporabljata ¢len 24(1), (3) in (5) ter

Clen 25.

Pristojni organi za SCI po prejemu vloge za odobritev ustanove uvoznice za SCI delujejo v
skladu s élenom 25(2). Pristojni organi za SCI ocenijo tudi postopke, vzpostavljene v
ustanovi uvoznici za SCI, ki je vioila vlogo, in tako zagotovijo, da so uvoiene SCI v
smislu kakovosti, varnosti in ulinkovitosti enakovredne pripravkom iz SCI, odobrenim v

skladu s to uredbo.

V zvezi s clenom 25(2), tocka (e), in kadar ustanova uvoznica za SCI uvoiene SCI fizicno
ne prejme, temvec se posljejo neposredno subjektu za SCI za uporabo na ljudeh na
dolocenemu prejemniku SCI ali gospodarskemu subjektu za proizvodnjo izdelka, ki ga
ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6), se lahko organi, pristojni za

SCI, odlocijo, da bodo opravili in§pekcijski pregled s pregledom dokumentov na daljavo.
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Pristojni organi za SCI lahko zahtevajo, da se pred izdajo ali zavrnitvijo odobritve
ustanove uvoznice za SCI izvede indpekcijski pregled katerega koli dobavitelja ustanove
uvoznice za SCI, ki je vloZila vlogo, iz tretje drzave, zlasti kadar se vloga nanasa na uvoz

SCI, ki ga redno in veckrat izvaja isti dobavitelj iz tretje drave.

Pristojni organi za SCI lahko z odstopanjem od odstavka 1 odobrijo uvoz SCI za takoj$njo
uporabo na &loveku dolo¢enemu prejemniku SCI, &e to zahteva subjekt za SCI, odgovoren
za to uporabo na cloveku, in kadar to upravicujejo klini¢ne okolis¢ine v posameznem
primeru. Pristojni organi za SCI lahko v nujnih primerih odobrijo uvoz SCI za takojsnjo
uporabo na loveku pri prejemnikih SCI, katerih zdravje bi bilo resno ogroseno, e

takega uvoza SCI ne bi bilo.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 77,
da bi to uredbo dopolnila z dolocitvijo posebnih meril za oceno vloge med postopkom

izdaje odobritev ustanovam uvoznicam SCI.
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8. Kadar v primeru tveganja za kakovost in varnost uvozenih SCI to zahtevajo nujni razlogi,

se za delegirane akte, sprejete na podlagi tega ¢lena, uporablja postopek iz ¢lena 78.

Clen 27
In$pekcijski pregledi ustanov za SCI

1. Pristojni organi I za SC1 v drfavah &lanicah, v katerih se nahajajo ustanove za SCI,
opravijo I indpekcijske preglede navedenih ustanov za SCI in, kadar je ustrezno,

subjektov za SCI ali tretjih oseb, s katerimi so ustanove za SCI sklenile pogodbo.

2. Pristojni organi za SCI v ustanovah za SCI po potrebi opravijo naslednje inspekcijske

preglede:
(a) napovedane redne sistemske inSpekcijske preglede;

(b) napovedane ali nenapovedane inSpekcijske preglede, zlasti pri preiskavah goljufivih
ali drugih nezakonitih dejavnosti ali na podlagi informacij, ki bi lahko kazale na

neskladnost s fo uredbo;

(c) napovedane ali nenapovedane inspekcijske preglede, namenjene doloceni
dejavnosti ali temi, kot je doloceno v ¢lenu 20(6), ¢lenu 26(5), ¢lenu 29 in ¢lenu

33(6).
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3. Pristojni organi za SCI, ki med in§pekcijskimi pregledi ugotovijo neskladnost s pravili iz te

uredbe, lahko po potrebi in sorazmerno vkljucijo nadaljnje inSpekcijske preglede, da

preverijo, ali so ustanove za SCI sprejele ustrezne korektivne in preventivne ukrepe.

4. Organi, pristojni za SCI, izvajajo inSpekcijske preglede na kraju samem. Izjemoma pa

lahko organi, pristojni za SCI, in§pekcijske preglede v celoti ali delno izvajajo z uporabo

virtualnih sredstev ali s pregledom dokumentov na daljavo, Ce:

(a) tak nadin pregleda ne pomeni tveganja za varnost in kakovost SCI;
(b) tak inSpekcijski pregled ne vpliva na u€inkovitost inSpekcijskih pregledov; I
(c) so darovalci in prejemniki SCI ter potomci, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko
pomodjo, za$citeni, ter
(d) ni presezen najdalj$i casovni razmik med dvema inSpekcijskima pregledoma na kraju
samem na podlagi odstavka 9.
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5. Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da in§pekcijske preglede izvedejo inspektorji, ki

izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 30.

6. InSpekcijski pregledi vkljucujejo preverjanje, ali ustanove za SCI izpolnjujejo standarde

ali elemente standardov iz poglavij VI in VII.

Kadar ustanove za SCI upostevajo:

(a)

(b)

tehni¢ne smernice, ki sta jih objavila center ECDC in Evropski direktorat za
kakovost zdravil in zdravstvenega varstva, iz ¢lena 56(4), toc¢ka (a), in ¢lena 59(4),
tocka (a), kot je ustrezno, inSpektorji Stejejo, da so standardi iz te uredbe izpolnjeni,

¢e so obravnavani v smernicah;

druge smernice iz ¢lena 56(4), tocka (b), in ¢lena 59(4), tocka (b), ki jih sprejme
driava Clanica v skladu 7 odstavkom 7 tega Clena, inSpektorji Stejejo, da so

standardi i7 te uredbe izpolnjeni, ¢e so obravnavani v takih smernicah;
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(c) smernice, razen tistih iz tocke (a) ali (b) tega odstavka, ali druge tehni¢ne metode,
ki niso obravnavane v smernicah in ki se uporabljajo v posebnih okolis¢inah, kot
je navedeno v ¢lenu 56(4), tocka (c), in ¢lenu 59(4), tocka (¢), inSpektorji ocenijo
ukrepe, ki so jih sprejele ustanove za SCI, da bi zagotovile ustreznost takih smernic
ali tehnicnih metod, in njihovo skladnost s standardi i7 te uredbe; za to oceno
ustanove za SCI inSpektorjem zagotovijo vse potrebne na podlagi élena 56(7) in

Clena 59(7).

7. DrZava clanica pri sprejemanju smernic iz odstavka 6, tocka (b), tega ¢lena pred
inSpekcijskim pregledom preveri in dokumentira, ali so te smernice ustrezne za
doseganje skladnosti s standardi iz poglavij VI in VII, ter jih da na voljo na platformi
EU za SCI. Te smernice se tejejo za ustrezne za doseganje skladnosti s standardi iz te
uredbe, Ce se ugotovi, da so enakovredne tehnicnim smernicam, ki jih objavita ECDC in
Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva iz odstavka 6, tocka (a),

tega Clena.
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8. InSpektorji I izvajajo eno ali ve¢ naslednjih dejavnosti:

(a) inSpekcijske preglede prostorov;

(b) ovrednotijo in preverjajo skladnost postopkov in opravljenih dejavnosti v zvezi s
SCI z zahtevami iz te uredbe;

(c) pregledajo vse dokumente ali druge evidence I v zvezi z zahtevami iz te uredbe I ;

(d) kadar je ustrezno, ovrednotijo zasnovo in izvajanje sistema vodenja kakovosti,
vzpostavljenega na podlagi ¢lena 37;

(e) ocenijo skladnost s sistemi vigilance in sledljivosti;

(f) po potrebi vzamejo vzorce za analizo, kopije dokumentov ter fotografije in videe;

(g) po potrebi ovrednotijo nadrt za izredne razmere, ki ga je subjekt za SCI vzpostavil v
skladu s ¢lenom 67;

(h) organu, pristojnemu za SCI, odredijo ali predlagajo prekinitev ali prenchanje
katerega koli postopka ali dejavnosti oziroma naloZijo druge ukrepe, kadar je to
potrebno in sorazmerno z ugotovljenim tveganjem; v tem primeru insSpektor brez
nepotrebnega odlaSanja sprejme vse potrebne ukrepe.
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9. Organi, pristojni za SCI, po inpekcijskem pregledu iz élena 25(2), tocka (e), izvajajo
redne inSpekcijske preglede na podlagi odstavka 2, tocka (a), tega ¢lena, tako da razmik
med dvema inSpekcijskima pregledoma na kraju samem v nobenem primeru ne presega

Stirih let. Pri pogostosti inSpekcijskih pregledov se uposteva:

(a) ugotovljena tveganja, povezana z vrsto SCI, za katero je potrebna odobritev

ustanove za SCI, in dejavnosti v zvezi s SCI, ki se izvajajo;

(b) evidenco I ustanov za SCI, kar zadeva izide prejsnjih in§pekcijskih pregledov I in

njihovo skladnost s pravili iz te uredbe;

(c) certificiranje ali akreditacijo, ki jo opravijo mednarodni organi, kadar je to ustrezno;

(d) zanesljivost in u€inkovitost sistemov vodenja kakovosti iz ¢lena 37.

9239/24 bt/--/dk 154
PRILOGA GIP.INST SL



10. Organi, pristojni za SCI, po vsakem inpekcijskem pregledu pripravijo porogilo o
ugotovitvah inSpekcijskega pregleda I in ga predloZijo zadevni ustanovi za SCI. Kadar je
to potrebno zaradi rezultatov inSpekcijskega pregleda, organi, pristojni za SCI, navedejo
vse potrebne korektivne ali preventivne ukrepe ali od ustanove za SCI zahtevajo, naj se

odzove s predlogom za take ukrepe s pripadajoc¢imi roki za izvedbo, kot je ustrezno.

11. Organi, pristojni za SCI, za namenl inSpekcijskih pregledov iz odstavka 1 tega Clena
upostevajo ustrezne dobre prakse v zvezi z inSpekcijskimi pregledi, ki jih je dokumentiral

in objavil koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v &lenu 69(1), tocka (d).

12. Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi s tehni¢nimi elementi, ki jih je treba

upostevati pri in§pekcijskih pregledih ustanov za SCIL.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 28
In$pekcijski pregledi I subjektov za SCI, ki niso ustanove za SCI, in tretjih oseb

1. Organi, pristojni za SCI, lahko na podlagi ¢lena 27(1) izvajajo in$pekcijske preglede
subjektov za SCI, ki niso ustanove za SCI, in tretjih oseb, s katerimi je bila sklenjena
pogodba, &e je to potrebno in sorazmerno s tveganji, povezanimi s SCI in dejavnostmi v
zvezi s SCI, registriranimi za navedeni subjekt za SCI, in preteklimi evidencami subjekta

zaSCl o skladnostil .

2. V primerih iz odstavka 1 tega Clena se ¢len 27 smiselno uporablja za inSpekcijske preglede
subjektov za SCI, ki niso ustanove za SCI, in tretjih oseb, s katerimi je bila sklenjena

pogodba.
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Clen 29
Skupni inSpekcijski pregledi

1. Na zahtevo enega ali ve¢ organov, pristojnih za SCI, ki jo prek svojega nacionalnega
organa za SCI vioijo pri drugem nacionalnem organu za SCI, se lahko inspekcijski
pregledi na podlagi ¢lena 27(1) in ¢lena 28(1) opravijo v sodelovanju 7 inspektorji, ki jih v

ta namen poslje druga driava clanica, kot skupni inSpekcijski pregled.

2. S predhodnim soglasjem nacionalnega organa za SCI si organ, pristojen za SCI, ki
prejme zahtevo za skupni inSpekcijski pregled, I po najboljsih moceh prizadeva sprejeti

tako zahtevo, pri cemer uposteva razpoloZljive vire, kadar:

(a) subjekt za SCI, ki se pregleduje, opravlja dejavnosti v zvezi s SCI v ve¢ kot eni
drZavi Clanici, ki imajo vpliv v drzavi ¢lanici prosilki;
(b)  organi, pristojni za SCI drzave &lanice prosilke za navedeni in§pekcijski pregled

potrebujejo strokovno tehni¢no znanje druge drzave Clanice;

(c) se organi, pristojni za SCI, v drfavi ¢lanici, ki prejme zahtevo, strinjajo, da

obstajajo drugi utemeljeni razlogi za izvedbo skupnega inSpekcijskega pregleda.
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Kadar organ, pristojen za SCI, prejme zahtevo za skupni inSpekcijski pregled subjekta za

SCI, lahko zahtevo zavrne, zlasti Ce:

(a) je bil v preteklem letu Ze opravljen skupni inSpekcijski pregled tega subjekta za
SCI; ali

(b) je skupni inspekcijski pregled tega subjekta za SCI %e nacrtovan.

Organi, pristojni za SCI, ki sodelujejo pri skupnem indpekcijskem pregledu, pred izvedbo
skupnega inspekcijskega pregleda sklenejo pisni sporazum. Ta pisni sporazum doloca

vsaj naslednje:
(a) obseg in cilj skupnega inSpekcijskega pregleda;

(b) vloge sodelujocih inspektorjev med inSpekcijskim pregledom in po njem, vkljucno z

imenovanjem organa, pristojnega za SCI, ki vodi indpekcijski pregled;
(c) pooblastila in odgovornosti vsakega od sodelujocih organov, pristojnih za SCI.

Organi, pristojni za SCI, ki sodelujejo pri skupnem inspekcijskem pregledu, se v
sporazumu iz prvega pododstavka zavezejo, da bodo skupaj sprejeli rezultate tega
indpekcijskega pregleda. Ta sporazum podpiSejo vsi sodelujoci organi, pristojni za SCI,

vkljuéno 7 ustreznimi nacionalnimi organi za SCI.
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Organ, pristojen za SCI, ki vodi skupni in$pekcijski pregled, je organ, pristojen za SCI,
driave Clanice, kjer skupni inSpekcijski pregled poteka, in zagotovi, da se skupni

inSpekcijski pregled izvaja v skladu z nacionalno zakonodajo navedene driave ¢lanice.

Organ, pristojen za SCI, ki nadzoruje subjekt za SCI, kjer se opravija skupni inspekcijski
pregled, navedeni subjekt za SCI pred in$pekcijskim pregledom obvesti o skupnem
inSpekcijskem pregledu in njegovi naravi, razen Ce obstajajo utemeljeni in upraviceni
razlogi za sum, da bi tako vnaprejSnje sporocilo ogrozilo ucinkovitost skupnega

inSpekcijskega pregleda.

Drzave c¢lanice lahko vzpostavijo programe skupnih inSpekcijskih pregledov, da bi olajsale
rutinske skupne inSpekcijske preglede. Drzave ¢lanice lahko take programe izvajajo v

okviru enotnega pisnega sporazuma, kot je navedeno v odstavku 4.

Pri usklajevanju in izvajanju skupnih in$pekcijskih pregledov organi, pristojni za SCI,
upostevajo ustrezne dobre prakse, ki jih je dokumentiral in objavil koordinacijski odbor

za SCI, kot je navedeno v ¢lenu 69(1), tocka (d).
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Clen 30

Posebne zahteve v zvezi z inSpektor;ji

1. Inspektorji imajo diplomo, spricevalo ali drugo uradno dokazilo o formalnih kvalifikacijah
na ustreznem podro¢ju, izdano po kon¢anem univerzitetnem Studiju ali Studiju, ki ga

zadevna drzava ¢lanica priznava kot enakovrednega.

V izjemnih primerih lahko organi, pristojni za SCI, presodijo, da je lahko oseba, ki ima

znatne in ustrezne izkusnje, zaradi njih izvzeta iz zahtev iz prvega pododstavka.

2. Preden in$pektorji zatnejo opravljati svoje naloge, jim organi, pristojni za SCI, zagotovijo
posebno uvodno usposabljanje. Pri posebnem uvodnem usposabljanju organi, pristojni za
SCI, upostevajo ustrezne dobre prakse, ki jih je dokumentiral in objavil koordinacijski

odbor za SCI, kot je navedeno v ¢lenu 69(1), tocka (d).
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3. Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da posebno uvodno usposabljanje vkljuuje vsaj

naslednje:

(a)

tehnike in postopke inSpekcijskega pregleda, ki jih je treba upostevati, vklju¢no s

prakti¢nimi vajami;

(b) pregled ustreznih smernic Unije in nacionalnih smernic za in$pekcijske preglede,
kadar je ustrezno, ter dobrih praks, kot jih je dokumentiral in objavil koordinacijski
odbor za SCI, kot je navedeno v ¢lenu 69(1), tocka d).
(c) pregled sistemov izdaje odobritev v zadevni drzavi Clanici;
(d) upostevni pravni okvir za izvajanje dejavnosti nadzora nad SCI;
(e) pregled tehnic¢nih vidikov glede dejavnosti v zvezi s SCI;
(f)  tehniéne smernice v zvezi s SCI, kot je navedeno v ¢lenih 56 in 59;
(g) pregled organizacije in delovanja nacionalnih regulativnih organov na podro&ju SCI
in sorodnih podroc¢jih;
(h) pregled nacionalnega zdravstvenega sistema in organizacijskih struktur na podroc¢ju
SCI v zadevni drzavi &lanici.
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Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da se posebno uvodno usposabljanje dopolni s
specializiranim usposabljanjem za in$pekcijske preglede posebnih vrst ustanov za SCI in s
stalnim usposabljanjem, Ce je to primerno. I Organi, pristojni za SCI, si po najboljsih
moceh prizadevajo zagotoviti, da so inSpektorji, ki sodelujejo pri skupnem inspekcijskem
pregledu, opravili ustrezno usposabljanje Unije iz ¢lena 70(1) in so vklju¢eni na seznam iz

Clena 70(5).

In$pektorjem lahko pomagajo tehniéni strokovnjaki, ¢e organi, pristojni za SCI,

zagotovijo, da navedeni strokovnjaki izpolnjujejo ustrezne zahteve iz te uredbe I .

Clen 31

Pridobivanje, predloZitev in objava podatkov o dejavnostih

1. Organi, pristojni za SCI, preverijo, ali subjekti za SCI, za katere veljajo obveznosti
zbiranja in sporocanja podatkov o dejavnostih na podlagi ¢lena 41 svojim organom,
pristojnim za SCI, prek platforme EU za SCI predloZijo letno porocilo o podatkih o teh
dejavnostih. Platforma EU za SCI dovoli pripravo letnih porodil, ki jih predloZijo subjekti
za SCI, ter organom, pristojnim za SCI, posreduje letno zbirno porocilo svojih subjektov
za SCI o podatkih o dejavnostih.
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Z odstopanjem od odstavka 1 tega ¢lena se lahko drZave ¢lanice odlocijo, da subjekti za
SCI organom, pristojnim za SCI, predloZijo podatke o dejavnostih iz Elena 41(1) prek
nacionalnih ali mednarodnih registrov, kadar taki registri zbirajo podatke o dejavnostih,
ki se ujemajo z nabori podatkov, navedenimi na platformi EU za SCL. V takih primerih
organi, pristojni za SCI, predloijo te podatke o dejavnostih v skladu 7 izvedbenimi akti,

sprejetimi na podlagi ¢lena 41(3).

Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da je letno zbirno poroéilo o podatkih o dejavnostih
za njihove subjekte za SCI javno dostopno v njihovih driavah lanicah, vkljuéno prek
interneta. Letno zbirno porocilo o podatkih o dejavnostih se lahko objavi tudi na

platformi EU za SCI po pregledu in odobritvi s strani nacionalnih organov za SCI.

Komisija zbere letna zbirna porocila organov, pristojnih za SCI, ter pripravi letno
porocilo Unije o dejavnostih v zvezi s SCL. Potem ko Komisija to porocilo posreduje
nacionalnim organom za SCI v pregled in odobritev, letno porocilo Unije o dejavnostih v

zvezi s SCI objavi ter ga da na voljo na platformi EU za SCI.
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Clen 32
Sledljivost

1. Organi, pristojni za SCI, preverijo, ali imajo subjekti za SCI vzpostavljene ustrezne

postopke za zagotavljanje sledljivosti in kodiranja SCI iz ¢lena 42.

2. Organi, pristojni za SCI, dolo¢ijo postopke za edinstveno identifikacijo ustanov za SCI, ki
morajo uporabljati enotno evropsko kodo na podlagi ¢lena 43. Pristojni organi za SCI
zagotovijo, da je taka identifikacija skladna s tehni¢nimi standardi, dolo¢enimi za navedeni
sistem kodiranja. Organi, pristojni za SCI, lahko v ta namen uporabijo identifikacijsko

kodo ustanove za SCI, ki jo ustvari platforma EU za SCI.

Clen 33
Vigilanca
1. Organi, pristojni za SCI, so odgovorni za nadzor vigilance, povezane z dejavnostmi v
zvezi s SCL ||
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Organi, pristojni za SCI, zagotovijo smernice in predloge za predlofitev obvestil o resnih

neZelenih reakcijah in resnih neZelenih dogodkih ter porocil o preiskavi, kot je navedeno

v élenu 44. PredloZene smernice in predloge upostevajo dobro prakso, ki jo dokumentira

in objavi koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v élenu 69(1), tocka (d). Organi,

pristojni za SCI, vzpostavijo tudi postopke za prejem obvestil o resnih neselenih

reakcijah ali resnih neZelenih dogodkih na podlagi ¢lena 44.

3. Organi, pristojni za SCI, po prejemu obvestila o resnih nefelenih reakcijah ali resnih

neZelenih dogodkih na podlagi ¢lena 44(3):

(a) preverijo, ali obvestilo I vklju€uje informacije iz ¢lena 44(3);

(b) odgovorijo subjektu za SCI, &e so potrebni dodatna dokumentacija ali popravki.
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4. Organi, pristojni za SCI, lahko po prejemu obvestila o resnih neielenih reakcijah ali

resnih neZelenih dogodkih na podlagi Clena 44(3):
(a) svetujejo glede preiskave, ki jo nacrtuje subjekt za SCI;
(b)  za mnenje zaprosijo koordinacijski odbor za SCI na podlagi élena 69(1).

Kadar se obvestilo o resnih neZelenih reakcijah nanasa na prenos nalezljive bolezni, ki
je redka ali nepri¢akovana za to vrsto SCI, nacionalni organi za SCI o tem obvestijo
center ECDC. V takih primerih nacionalni organ za SCI uposteva mnenje ali

informacije, ki jih posredujeta center ECDC ali mreia strokovnjakov za SCI.

5. Organi, pristojni za SCI, po prejemu poroéila o preiskavi o resni nefeleni reakciji ali

resnem neZelenem dogodku:

(a) preverijo, ali porocilo o preiskavil vkljucuje informacije, zahtevane na podlagi ¢lena

44(7);,

(b) ocenijo rezultate preiskave ter opisanih korektivnih in preventivnih ukrepov;

9239/24 bt/--/dk 166
PRILOGA GIP.INST SL



(c) po potrebi subjekt za SCI, ki je predloZil porocilo, zaprosijo za dodatno

dokumentacijo;

(d) subjekt za SCIL, ki ga je predlozil, obvestijo o zakljugkih ocene, ¢e so potrebni

popravki.

6. Organi, pristojni za SCI, lahko opravijo inpekcijske preglede na podlagi ¢lena 27 ali 28,
kakor je ustrezno, kadar prejeto obvestilo o resnih neZelenih reakcijah ali resnih
neZelenih dogodkih ali prejeto porocilo o preiskavi kaze na ali vsebuje utemeljene razloge
za sum, da zahteve iz te uredbe niso bile izpolnjene, ali lahko opravijo inSpekcijske
preglede, da preverijo natan¢nost izvajanja nacrtovanih korektivnih in preventivnih
ukrepov, ali ¢e menijo, da lahko posamezna resna neZelena reakcija ali resen neZeleni

dogodek pomeni groZnjo za javno zdravje.

7. Kadar obvestilo o resnih neZelenih reakcijah ali resnih neZelenih dogodkih zadeva
tveganje za javno zdravje, organi, pristojni za SCI, bistvene informacije brez odlaSanja
sporocijo drugim organom, pristojnim za SCI, po postopku hitrega obve$canja iz Elena
34. Organi, pristojni za SCI, ki prejmejo te informacije, nato obvestijo splosno javnost,

kadar je ustrezno.
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Po prejemu obvestila o resnih neZelenih reakcijah ali resnih neZelenih dogodkih, ki
vpliva na kakovost, varnost ali oskrbo z izdelkom, proizvedenim iz SCI, ki ga ureja druga
zakonodaja Unije, kot je navedeno v &lenu 2(6), organi, pristojni za SCI, na podlagi
&lena 13(6) brez nepotrebnega odlasanja in prek svojega nacionalnega organa za SCI

obvestijo ustrezne organe, pristojne za navedeni izdelek.

Po prejemu informacij o resnem zapletu v smislu ¢lena 2, toc¢ka 65, Uredbe (EU)
2017/745 ali informacij o resni neZeleni reakciji v smislu ¢lena 1, to¢ka 12, Direktive
2001/83/ES, povezanih z izdelkom, proizvedenim iz ali 7 SCI, kadar te informacije ka%ejo
na morebitno povezavo med kakovostjo in varnostjo SCI, ki se uporablja za izdelavo
izdelka, organi, pristojni za SCI, informacije brez nepotrebnega odlasanja sporocijo
ustanovi za SCI, ki je sprostila SCI, da pospesijo morebitne ukrepe za preprecevanje

nadaljnjega razdeljevanja SCI, povezane 7 resnim zapletom ali resno neZeleno reakcijo.
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10. Po prejemu informacij o resnem zapletu in varnostnih korektivnih ukrepih v smislu ¢lena
2, toc¢ka 65, Uredbe (EU) 2017/745 ter v smislu ¢lena 2, to¢ki 68 in 71, Uredbe (EU)
2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta’® organi, pristojni za SCI, ki prejmejo take
informacije, fe sporocijo subjektom za SC1, ki morda uporabljajo zadevni medicinski
pripomocek pri izvajanju svojih dejavnosti v zvezi s SCI. Ce navedeni zaplet ustreza sodi
pod opredelitev resne nezelene reakcije, kot je dolocena v ¢lenu 3, tocka (45), te uredbe
ali opredelitev resnega neZelenega dogodka, kot je dolocen v ¢lenu 3, toc¢ka (46), te
uredbe, organi, pristojni za SCI, te informacije predloZijo fudi svojemu nacionalnemu

organu za SCI.

1. Organi, pristojni za SCI, ali driave Elanice zagotovijo, da postopki iz odstavkov 1 do 6
tega Clena zagotavljajo ustrezno medsebojno povezavo med obvestili o resnih nezelenih
reakcijah ali resnih nezelenih dogodkih I na podlagi tega Clena in sistemom porocanja,
vzpostavljenim v skladu s ¢lenom 11 Direktive 2010/53/EU, na primer kadar se obvestilo o
resnih neZelenih reakcijah ali resnih neZelenih dogodkih nanaSa na darovanje SCII s

strani darovalcev SCI, ki so darovali tudi organe.

7 Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 5. aprila 2017 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa
Komisije 2010/227/EU (UL L 117, 5.5.2017, str. 176).
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12.

13.

Organi, pristojni za SCI, svojemu nacionalnemu organu za SCI predloZijo letni povzetek

obvestil o resnih neZelenih reakcijah in resnih neZelenih dogodkih in porocil o preiskavi
o potrjenih resnih neZelenih reakcijah in resnih neZelenih dogodkih. V ta povzetek so po
potrebi vkljucena priporocila na podlagi analize prijavijenih resnih neZelenih reakcij in

resnih neZelenih dogodkov.

Nacionalni organi za SCI do 30. junija naslednjega leta predloZijo letni povzetek obvestil
o potrjenih resnih neZelenih reakcijah in resnih neZelenih dogodkih ter povezanih
porodil o preiskavi platformi EU za SCI ter dajo zbirno razlicico navedenega povzetka na
voljo javnosti v svoji driavi lanici, vkljuéno prek interneta. Nacionalni organi za SCI v
letni povzetek vkljucijo Stevilo in vrsto resnih neZelenih reakcij in resnih neZelenih
dogodkov, o katerih so bili obveSceni in ki dosegajo prag resnosti in pripisljivosti, kot je
dolocena v dobri praksi, ki jo dokumentira in objavlja koordinacijski odbor za SCI, kot je

navedeno v ¢lenu 69(1), tocka (d).
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14. Komisija zdruzi letne povzetke nacionalnih organov za SCI ter pripravi in objavi letno
poroéilo Unije o vigilanci za SCI, $e pred objavo pa ga poslje nacionalnim organom za
SCI v pregled in odobritev. ¥ poroéilo so vkljucena splo§na vzoréna analiza in

priporocila.

15. Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi s postopki, ki jih je treba upostevati pri
posvetovanju in usklajevanju med organi, pristojnimi za SCI, in centrom ECDC v zvezi z
ustreznimi obvestili in preiskavami o resnih neZelenih reakcijah in resnih neZelenih

dogodkih.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 34
Hitro obvestilo o SCI

1. Organi, pristojni za SCI, po prejemu obvestila o resnih nefelenih reakcijah ali resnih
neselenih dogodkih ali drugih informacij, ki vplivajo na kakovost in varnost SCI ali
oskrbo z njimi v ve¢ kot eni driavi élanici, obvestijo svoj nacionalni organ za SCI, ki

nato na platformi EU za SCII objavi hitro obvestilo o SCL.

2. Nacionalni organi za SCI hitro obvestilo o SCI objavijo zlasti v naslednjih okoli§¢inah:

(a) opredeljeno je bilo tveganje za kakovost ali varnost SCI v zvezi s SCI, ki so se

razdeljevale iz njihove drzave €lanice v vsaj eno drugo drzavo ¢lanico;

(b) v njihovi drzavi ¢lanici je izbruhnila nalezljiva bolezen in so uvedli ukrepe za

zadasno ali trajno zavrnitev darovalcev ali testiranje SCI, da bi zmanjsali tveganje

prenosa s SCI;
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(c)

(d)

pojavila se je napaka ali je bila resno prekinjena dobava opreme, naprav, materialov
ali reagentov, ki so klju¢ni za odvzem oziroma zbiranje, obdelavo, shranjevanje ali

razdeljevanje SCI in se morda uporabljajo v drugih drzavah ¢lanicah;

nacionalnim organom za SCI so na voljo druge informacije, ki bi se lahko v drugih
drzavah ¢lanicah razumno S$tele za koristne za zmanjsSanje tveganj za kakovost ali

varnost SCI in kadar je objava hitrega obvestila o SCI sorazmerna in potrebna.

3. Tudi center ECDC lahko ob podpori svoje mreZe strokovnjakov za SCI na platformi EU za

SCI objavi hitro obvestilo o SCI, kadar nadzor nalezljivih bolezni pokaZe na novo tveganje

za varnost SCI. Center ECDC lahko v takem hitrem obvestilu o SCI navede, da je pripravil

smernice za zmanjSanje tveganj, povezanih z izbruhi nalezljivih bolezni, zlasti glede

primernosti in testiranja darovalcev SCL.
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4. Nacionalni organi SCI, ki prejmejo hitro obvestilo o SCI, brez nepotrebnega odlasanja
sporodijo ustrezne informacije organom, pristojnim za SCI, v svoji driavi Elanici in
ustreznim subjektom za SCI, da bi se zagotovila takojsnje sprejetje ukrepov za zmanjsanje
tveganja in izmenjava ustreznih razpolozljivih informacij med strokovnjaki v sektorju SCI
in organi, pristojnimi za SCI. Nacionalni organi za SCI lahko informacije iz hitrega
opozorila o SCI dopolnijo tudi z dodatnimi informacijami, kot so podrobnosti o ustreznih

ukrepih za zmanjSanje tveganja, sprejetih v njihovi drzavi Clanici.

5. Nacionalni organi za SCI in center ECDC pri objavi in obravnavi hitrega obvestila o SCI
upostevajo ustrezne dobre prakse, ki jih je dokumentiral in objavil koordinacijski odbor za

SCI, kot je navedeno v &lenu 69(1), tocka (d).
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POGLAVIE IV
SPLOSNE OBVEZNOSTI SUBJEKTOV ZA SCI

Clen 35
Registracija subjekta za SCI

Subjekti se pred zadetkom opravljanja dejavnosti v zvezi s SCI iz ¢lena 2(1), tocka (c),

registrirajo kot subjekt za SCI.

Subjekti lahko organ, pristojen za SCI, na svojem ozemlju zaprosijo za mnenje, ali za

dejavnosti, ki jih izvajajo, veljajo zahteve za registracijo iz tega poglavja.

Dejavnosti v zvezi s SCI lahko izvajajo samo osebe, ki delujejo v registriranem subjektu

za SCI.
Za registracijo kot subjekt za SCI subjekt za SCI predlozi naslednje informacije:

(a) ime subjekta za SCI ter vse naslove, kadar subjekt za SCI izvaja dejavnosti v zvezi s

SCI;

(b) ime in kontaktne podatke odgovorne osebe, navedene v ¢lenu 36;
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(©

(d)

(¢)

(2

privolitev subjekta za SCI, da se lahko pri njem opravi inSpekcijski pregled na
podlagi élena 28 ter da bo sodeloval 7 organom, pristojnim za SCI, pri vseh

zadevah, povezanih z izvedbo dejavnosti nadzora nad SCI v skladu s to uredbo;

seznam zadevnih SCI ter dejavnosti v zvezi s SCI iz &lena 2(1), tocka (c), ki Jjih
izvaja subjekt za SCI; kadar subjekt za SCI izvaja tudi dejavnost v zvezi s SCI iz
&lena 2(1), tocka (c)(iv), navede tudi ime ustanove za SCI, odgovorne za spro§canje

SCI pred razdeljevanjem;

kadar je ustrezno, seznam ustanov za SCI, za katere subjekt za SCI izvaja

dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih ureja sporazum;

kadar je ustrezno, podrobnosti o akreditacijah ali certificiranju, prejetih od

unanjega organay

kadar je ustrezno, informacije o dejavnostih, ki se izvajajo in se urejajo na podlagi

druge zakonodaje Unije, kot je navedeno v ¢lenu 13(1).
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Subjekti za SCI pri registraciji navedejo, ali potrebujejo odobritev na podlagi ¢lena 19,
25 ali 26. Izvedejo tudi samooceno, ali izpolnjujejo merila za status subjekta za kritiCne

SCI, ter navedejo rezultat.

V drzavah ¢lanicah, v katerih se platforma EU za SCI uporablja za registracijo subjektov
za SCI, kot je navedeno v &lenu 16(1), se subjekti, ki ustrezajo opredelitvi subjekta za SCI
iz ¢lena 3, to¢ka (33), v skladu z navodili svojih organov, pristojnih za SCI, registrirajo

neposredno na platformi EU za SCL

Subjekti za SCI brez nepotrebnega odlaSanja registrirajo spremembe informacij,
registriranih na podlagi odstavka 3, tocke (a), (b) in (d) do (g). Kadar take spremembe
navajajo dejavnosti v zvezi s SCI, ki vkljuGujejo obdelavo in shranjevanje ali spro§éanje
ali uvoz ali izvoz SCI, navedeni subjekti za SCI zaprosijo za odobritev kot ustanova za

SCI.
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Kadar registrirani subjekt za SCI delno ali v celoti preneha izvajati svoje dejavnosti v
zvezi s SCI, to spremembo brez nepotrebnega odlasanja sporoci v registru subjektov za
SCI, pri cemer navede, kateremu subjektu za SCI bo prenesel SCI v shranjevange, ter

podatke iz Clena 42, kadar je ustrezno.

Kadar so shranjene SCI namenjene za avtologno uporabo ali uporabo znotraj razmerja
ali so SCI 7 visokim ujemanjem za doloenega prejemnika SCI ter subjekt za SCI
preneha z dejavnostmi v zvezi s SCI, ki vplivajo na shranjevanje ali morebitno uporabo
takih SCI, o tem obvesti osebe, ki so Jjim bile take SCI odvzete oziroma zbrane, ter Jjim

posreduje informacije o novem subjektu za SCI, ki bo hranil take SCI.

Clen 36

Odgovorna oseba

Subjekti za SCI imenujejo odgovorno osebo, ki v njihovem subjektu zagotavija, da so
dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih izvaja subjekt za SCI, skladne 7 upostevanimi zahtevami te

uredbe za te dejavnosti v zvezi s SCI.
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2. Odgovorna oseba ima diplomo, spricevalo ali drugo uradno dokazilo o formalnih
kvalifikacijah na podrocju medicinskih, farmacevtskih ali bioloSkih znanosti, izdano po
koncanem univerzitetnem Studiju ali Studiju, ki ga zadevna drZava c¢lanica priznava kot

enakovrednega, in ima vsaj dve leti izkuSenj na zadevnem podrocju.

3. Subjekti za SCI organom, pristojnim za SCI, sporocijo ime in kontaktne podatke
odgovorne osebe. Subjekti za SCI pri trajni ali zalasni zamenjavi odgovorne osebe
svojim organom, pristojnim za SCI, takoj sporocijo ime in kontaktne podatke nove

odgovorne osebe in datum, ko ta oseba prevzame odgovornost.

4. Odgovorna oseba lahko opravlja vlogo uradnika za spro$canje, kot je navedeno v clenu
49, ali vlogo zdravnika, kot je navedeno v ¢lenu 50, ¢e ima ta oseba zahtevane

kvalifikacije ali izkuSnje, dolocene v navedenih ¢lenih.
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Clen 37

Sistem vodenja kakovosti

Subjekti za SCI vzpostavijo, vidriujejo in posodabljajo sistem vodenja kakovosti, ki je
ustrezen, pri Cemer upostevajo svoje dejavnosti v zvezi s SCI, in ki dosega visoko raven

kakovosti SCI.

Subjekti za SCI oblikujejo sistem vodenja kakovosti tako, da zagotavlja, da se dejavnosti
v zvezi s SCI izvajajo dosledno, da jih izvaja osebje, ki ima dokumentirano in redno
ocenjevano usposobljenost za opravljanje dodeljenih nalog, ter da se te dejavnosti
izvajajo v prostorih, ki so zasnovani in vzdrievani tako, da preprecujejo kontaminacijo
SCI ali navzkritno kontaminacijo med SCI ali izgubo sledljivosti. Pri tem subjekti za SCI
upostevajo tehni¢ne smernice za vodenje kakovosti, ki jih objavi Evropski direktorat za
kakovost zdravil in zdravstvenega varstva, ter smernice za dobro prakso tega direktorata,
kot so navedene na platformi EU za SCI. Za zasnovo sistema vodenja kakovosti se lahko
uporabijo alternativni pristopi, kadar lahko subjekti za SCI svojim organom, pristojnim

za SCI, dokazejo, da dosegajo enako raven kakovosti.
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3. Subjekti za SCI uvedejo postopke in specifikacije, ki, kadar je to potrebno za njihove

dejavnosti v zvezi s SCI, zajemajo naslednje:

(@)

(b)

(0

dokumentiranje vlog, odgovornosti osebja in organizacijo;
izbiro, usposabljanje in oceno usposobljenosti osebja;

kvalifikacijo za javna narodila, validacijo in spremljanje prostorov, materialov in

opreme, vkljucno s sistemi IT;

(d) drugo dokumentacijo, povezano 7 vipostavljenim sistemom vodenja kakovosti;
(e) kontrola kakovosti in spremljanje kljucnih kazalnikov uspeSnosti za dejavnosti v
zvezi s SCI;

(f) karanteno in sproscanje;

() umik SCI s seznama spro$cenih SCI in odpoklic;

(h) notranje revizije;

(i) vodenje pogodbenih tretjih oseb;
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(G)  vodenje primerov, v katerih niso bili spoStovani postopki ali se niso upostevale

specifikacije;
(k) pritoZbe;
(1)  vodenje sledljivosti in vigilance na podlagi ¢lenov 42, 43 in 44;
(m) nacrtovanje kontinuitete.

4. Subjekti za SCI redno pregledujejo sistem vodenja kakovosti, da preverijo njegovo

ucinkovitost in uvedejo korektivne in preventivne ukrepe, ¢e menijo, da so potrebni.

5. Komisija lahko sprejme izvedbene akte v zvezi 7 izbranimi elementi in specifikacijami za

sistem vodenja kakovosti, da se zagotovi enotno vodenje kakovosti.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 79(2).
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Clen 38
Odobritev pripravkov iz SCI

1. Subjekti za SCI ne smejo sprostiti pripravkov iz SCI ali jih v primeru avtologne rabe ali
rabe znotraj razmerja pripraviti in takoj uporabiti na prejemniku SCI brez predhodne
odobritve pripravkov iz SCI, razen pri izvajanju odobrenega nacrta spremljanja kliniénih

izidov kot del odobritve pripravka iz SCI.

2. Subjekti za SCI lahko pred predloZitvijo vloge za odobritev pripravka iz SCI svoje organe,
pristojne za SCI, zaprosijo za mnenje o uporabi zahtev za odobritev iz te uredbe za svoje

dejavnosti v zvezi s SCL

3. Subjekti za SCI lahko I svoje organe, pristojne za SCI, zaprosijo za odstopanje od zahteve
po odobritvi pripravka iz SCI v izrednih zdravstvenih razmerah iz élena 65 ali za

dolocenega prejemnika SCI, kadar to upravicujejo klinicne okoliscine iz élena 19(11).
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Clen 39
Vloga za odobritev pripravkov iz SCI

1. Subjekti za SCI predloZijo vloge za odobritev pripravkov iz SCI organu, pristojnemu za

SCI, na svojem ozemlju.
2. Vloge za odobritev pripravkov iz SCI vkljucujejo naslednje:

(a) ime in kontaktne podatke subjekta za SCI, ki vlaga vlogo in je odgovoren za

odobritev pripravka iz SCI;

(b) I podrobnosti o dejavnostih v zvezi s SCI, izvedenih za navedeni pripravek iz SCI, in
ki vkljucujejo vsaj:
(i)  opis SCI, ki se uporablja za pripravek iz SCI;

(i) seznam posebnih meril za primernost darovalca SCI, vkljuéno s testi

darovalca SCI, specifi¢nimi za pripravek SCI,

(iii) povzetek postopkov odvzema oziroma zbiranja SCI ter vseh specifiénih
preskusov in preverjanj za kontrolo kakovosti, ki se izvajajo na odvzetih

oziroma zbranih SCI pred obdelavo;
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V)

(vi)

(vii)

(iv) opis korakov uporabljene obdelave, vkljucno s podrobnostmi o
ustreznih uporabljenih materialih in opremi, okoljskih razmerah in

parametrih postopka in kontrolah vsakega koraka;

opis opreme, reagentov in materialov, ki prihajajo v neposreden stik s SCI
med obdelavo, ter njihov certifikacijski status v skladu z Uredbo
(EU) 2017/745, kadar je ustrezno, ter v primeru opreme, reagentov ali

materialov, razvitih v organizaciji, dokazila o validaciji njihove kakovosti;

vse posebne pogoje in roke za shranjevanje in transport, vkljucno z validacijo

teh pogojev in omejitev;

specifikacijo pripravka iz SCI, vkljuéno s parametri kontrole kakovosti in

spros¢anja;

(viii) podatke, pridobljene pri validaciji postopka in kvalifikaciji opreme,

(ix)

podrobnosti o subjektih za SCI ali tretjih osebah, s katerimi je sklenjena
pogodba za izvajanje dejavnosti ali ustreznih korakov obdelave, uporabljene

za pripravek iz SCI,
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(c)

)

(xi)

klini¢ne indikacije, za katere se bo pripravek iz SCI uporabljal, ter klini¢ne

podatke, ki utemeljujejo to indikacijo,

kadar je ustrezno, neklini¢ne podatke o ucinkovitosti in toksi¢nosti pripravka

iz SCI;

rezultate ocene tveganja in koristi, izvedene za kombinacijo dejavnosti v zvezi s SCI,

ki se izvajajo za pripravek iz SCI, skupaj s predvideno klini¢no indikacijo, za katero

se oddaja vioga za odobritev pripravka iz SCI, pri emer se uposteva:

(@)

(i)

ali je pripravek iz SCI opisan v monografiji Evropskega direktorata za
kakovost zdravil in zdravstvenega varstva o SCI, vkljuéeni v tehni¢ne smernice
iz Clena 59(4), tocka (a), ali v specifikaciji, vkljuceni v druge smernice iz

¢lena 59(4), tocka (b) ali (c), in usklajen z njo,

ali pripravek iz SCI izpolnjuje opredeljena merila kakovosti v monografiji ali
specifikaciji iz tocke (i) ter je namenjen uporabi za indikacijo in na nacin za
uporabo na ljudeh, na katera se nanasa navedena monografija ali specifikacija,
kadar navedena monografija vsebuje take podrobnosti, ali ée izpolnjuje

zahteve iz drugih smernic iz ¢lena 59(4), tocka (b);
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(iii) informacije o predhodni uporabi in odobritvi pripravkov iz SCI ali primerljivih

(iv)

™)

pripravkov iz SCI v drugih subjektih za SCI, kot so na voljo na platformi EU
za SCI;

kadar je ustrezno, dokaze o klini¢ni funkcionalnosti, pridobljene v okviru
postopka za ocenjevanje skladnosti v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, o
certificiranem medicinskem pripomocku, ki je nujno potreben za obdelavo
pripravka iz SCI, kadar ima subjekt za SCI, ki je vioZil vlogo, dostop do teh
podatkov;

dokumentacijo o standardiziranem postopku identifikacije, koli¢inske
opredelitve in ocene vseh tveganj za darovalce ali prejemnike SCI ali
potomece, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomocjo, ki izhajajo iz
verige dejavnosti, ki se izvajajo za pripravek iz SCI, in ob upostevanju
tehnic¢nih smernic, ki jih objavi EDQM za izvajanje takih ocen tveganja, kot
je navedeno v ¢lenu 56(4), tocka (a), ter clenu 59(4), tocka (a);

9239/24
PRILOGA

bt/--/dk 187
GIP.INST SL



(d) kadar je navedeno tveganje vec kot zanemarljivo ali pa pri¢akovana klinicna
ucinkovitost ni znana, predlagani nacrt za spremljanje klini¢nih izidov, da se po
potrebi zagotovijo dodatni dokazi za odobritev pripravka iz SCI v skladu z rezultati

ocene tveganja in koristi ter na podlagi tocke (c);

(e) navedbo podatkov, ki jih je treba obravnavati kot lastniske, ki se jim, kadar je

ustrezno, prilozi preverljiva utemeljitev.

3. Ce vioga za odobritev pripravka iz SCI vsebuje registracijo klini¢nih izidov, viagatelj v
skladu s élenom 20(5) organu, pristojnemu za SCI, predlo¥i podrobnosti klini¢nega

registra in zaprosi za odobritev njegove uporabe.
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4, Kadar je ustrezno, subjekti za SC1 v skladu s Elenom 20(4), tocka (d), in Elenom 21
pripravijo in razdeljujejo zadevni pripravek iz SCI samo za izvajanje in v okviru omejitev
nacrta za spremljanje kliniénih izidov, ki ga je odobril organ, pristojen za SCI, na
podlagi ¢lena 19(2), tocka (d), ter rezultate in njihovo analizo predlozijo svojemu organu,

pristojnemu za SCI, v skladu 7 rokom, dolo¢enim v odobritvi.

5. Subjekt SCI, ki vlaga vlogo, ostane odgovoren za zbiranje podatkov o spremljanju

klini¢nih izidov in lahko da na zahtevo te podatke na voljo organu, pristojnemu za SCI.

6. Subjekti za SCI brez predhodne pisne odobritve pripravka iz SCI s strani organov,
pristojnih za SCI, bistveno ne spreminjajo korakov uporabljene obdelave ali dejavnosti,
ki se izvajajo za odobren pripravek iz SCI. Bistvene spremembe, za katere se zahteva
vloga za posodobljeno odobritev pripravka iz SCI, so tiste, ki vplivajo na predvideno

klini¢no indikacijo ali na kakovost, varnost ali uéinkovitost pripravka iz SCI.

7. Subjekt za SCI, ki ima odobritev za pripravek iz SCI, ima sedez v driavi élanici, v kateri

se predlo¥i vloga za odobritev pripravka iz SCI.
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Clen 40
Kliniéne $tudije SCI

1 Kadar subjekti za SCI v okviru odobrenih naértov za spremljanje klini¢nih izidov
izvajajo klini¢ne Studije SCI iz ¢lena 21(3), tocki (b) in (c), s pripravki iz SCI, ki §e niso

odobreni, subjekti za SCI izpolnjujejo zahteve iz te uredbe ter zlasti standarde iz poglavij

VIin VIL
2. Subjekti za SCI pred zacetkom kliniéne Studije SCI za stopnjo tveganja iz ¢lena 21(3),
tocka (c):

(a) ustrezni odbor za etiko zaprosijo za pozitivno mnenje ter to mnenje posredujejo
svojemu organu, pristojnemu za SCI; v tem mnenju se obravnavajo etiéni, pravni

in metodoloski vidiki klini¢ne $tudije SCI, da se ugotovi, ali §tudija, kot je

zasnovana, omogoca izpeljavo zanesljivih zakljuckov;

(b) pocaka, da organ, pristojen za SCI, odobri nalrt za spremljanje kliniénih izidov iz
Clena 19(2), tocka (d), in ¢lena 21.
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3. Subjekti za SCI pri uporabi SCI pri prejemnikih SCI v okviru klini¢ne Studije SCI
zagotovijo, da so predvideni prejemniki SCI ali osebe, ki dajejo privolitev v njihovem
imenu, obve$ceni, da zadevni pripravek iz SCI Se ni odobren v skladu s to uredbo in da
se pripravek iz SCI uporablja v okviru klini¢ne Studije SCI, ki je del postopka odobritve

navedenega pripravka iz SCI.

4. Odgovorna oseba za klini¢no $tudijo SCI je ustrezno kvalificirana in usposobljena.

5. Subjekti SCI med klini¢no $tudijo SCI izpolnjujejo zahteve za vigilanco in porocanje iz
¢lena 44.
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Clen 41

Zbiranje in sporocanje podatkov o dejavnostih

1. Subjekti za SCI zbirajo in sporocajo podatke o vseh naslednjih dejavnostih v zvezi s SCI:

(a) registracijo darovalcev SCI;
(b) odvzem oziroma zbiranje;
(c) razdeljevanje;

(d) uvoz;

(e) 1izvoz;

(f) uporabo na ljudeh.

2. Podatki, zbrani na podlagi odstavka 1, vkljucujejo nabor podatkov, naveden na platformi
EU za SCI] .
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Komisija sprejme izvedbene akte, s katerimi doloc¢i tehni¢ne postopke za dolocitev in
posodabljanje seznama naborov podatkov, ki se sporocajo, za zagotovitev enotnosti,
zdruzljivosti in primerljivosti letnih porocil o podatkih o dejavnostih, ter za pridobivanje,

predloZitev in objavo podatkov o dejavnosti .
Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).

4. Subjekti za SCI predloZijo na platformi EU za SCI letno porocilo o podatkih, zbranih na

podlagi tega Clena, do 30. junija naslednjega leta.

5. Z odstopanjem od odstavka 4 tega ¢lena, kadar driave lanice od subjektov za SCI
zahtevajo porocilo o podatkih o dejavnostih, kot je navedeno v ¢lenu 31(2), subjekti za
SCI predloZijo svoje letno porocilo o podatkih o dejavnostih navedenim registrom do 30.

Jjunija naslednjega leta.
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Clen 42

Sledljivost in kodiranje

1. Subjekti za SCI izvajajo sistem sledljivosti, da bi vsakega darovalca SCI ali osebo, ki se ji
SCI odvzamejo za avtologno uporabo ali uporabo znotraj razmerja, nedvoumno povezali
z njihovimi SCII ter z vsemi dokumenti, vzorci, pripravki iz SCI in subjekti za SCI, ki so

povezani z navedenimi SCI na katerikoli tocki.
Ustanove uvoznice SCI zagotovijo enakovredno raven sledljivosti glede uvozenih SCI.
2. Sistem sledljivosti iz odstavka 1 tega ¢lena omogoca:

(a) identifikacijo darovalca SCI ali osebe, pri kateri se SCI odvzamejo oziroma zberejo
za avtologno uporabo ali uporabo znotraj razmerja, ter ustanove za SCI, ki sprosti

SCI;

(b) identifikacijo prejemnika SCI pri subjektu za SCI, ki je SCI uporabil pri
prejemniku SCI, ali proizvajalca izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot

Je navedeno v ¢lenu 2(6);

(c) izsleditev in identifikacijo vseh ustreznih podatkov o kakovosti in varnosti SCI ter
vseh materialov ali opreme, ki pridejo v stik 7 navedenimi SCI, ki lahko pomenijo

tveganje za njihovo kakovost ali varnost.
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3. Subjekti za SCI, ki razdeljujejo SCI, uporabijo kodo, ki vsebuje informacije, potrebne za

sistem sledljivosti iz odstavka 1 tega ¢lena. Subjekti za SCI zagotovijo, da:
(a) je koda edinstvena v Uniji;

(b) je koda strojno berljiva, razen Ce zaradi velikosti ali pogojev shranjevanja ni mogoce

uporabiti strojno berljive kode;

(c) koda ne razkriva identitete darovalca SCI ali osebe, pri kateri se SCI odvzamejo

oziroma zberejo v primeru avtologne uporabe;

(d) je koda skladna s tehni¢nimi pravili za enotno evropsko kodo iz ¢lena 43, kadar je to

ustrezno, kot je navedeno v navedenem ¢lenu.

Prvi pododstavek se ne uporablja v okviru avtologne uporabe ali uporabe znotraj razmerja

za SCI, zbrane oziroma odvzete v istem subjektu za SCI, v katerem se uporabljajo.

4. Subjekti za SCI vkljuéijo kode iz odstavka 3 na etikete za uporabo na SCI pred njihovim
razdeljevanjem ali na dokumente, ki spremljajo razdeljene SCI ali pripravke iz SCI, kadar
je mogode zagotoviti, da taki dokumenti ne bodo logeni od zadevne SCI ali bodo digitalno

povezani 7 zadevnim pripravkom iz SCL
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Subjekti za SCI uporabljajo sistem oznacevanija, ki izpolnjuje zahteve za oznatevanije iz

ustreznih tehni¢nih smernic iz ¢lena 56(4) in ¢lena 59(4). I

Subjekti za SCI hranijo podatke, potrebne za zagotovitev sledljivosti, ki so ustrezno
zaSciteni in dostopni pristojnemu organu za SCI, najmanj 30 let od datuma
razdeljevanja SCI ali, kadar je ustrezno, od datuma odstranitve ali izvoza. Podatke lahko
shranijo v elektronski obliki. Kadar subjekt za SCI preneha opravijati dejavnost, se
podatki o sledljivosti za preostali del obdobja sledljivosti prenesejo na subjekt za SCI, ki

pogodbeno opravlja to dejavnost, potem ko o tem obvesti organ, pristojen za SCI.

7. Komisija sprejme izvedbene akte v zvezi z minimalnimi podatki o darovalcih in

prejemnikih SCI, ki jih je treba hraniti, da se zagotovi sledljivost.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 43

Evropski sistem kodiranja

1. Subjekti za SCI uporabljajo enotno evropsko kodo zal SCI, ki se razdeljujejo za uporabo
na ljudeh. Kadar se SCI prenesejo v drug subjekt za SCI za nadaljnjo obdelavo ali sprostijo
za proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v clenu 2(5)
ali izvozijo v tretje driave, subjekti za SCI uporabijo vsaj tisti element enotne evropske
kode, ki omogoca identifikacijo darovanja. Enotna evropska koda se navede tudi na
prvotni embalazi ali na nalepki, ki je nanjo pritrjena, ali na dokumentih, ki se nanasajo na
SCI, kadar je mogo&e zagotoviti, da taki dokumenti spremljajo zadevno SCL

2. Odstavek 1 tega ¢lena se ne uporablja za:
(a) reproduktivne SCI za uporabo znotraj razmerja;
(b)  kri ali krvne komponente za transfuzijo ali za proizvodnjo zdravil;
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(c) SCI, ki se pri prejemniku SCI uporabijo, ne da bi se shranili;

(d) SCI uvozene v Unijo z odstopanjem in v nujnih primerih, ki jih neposredno odobrijo

organi, pristojni za SCI na podlagi ¢lena 26(6);
(e) SCI, ki se uvozijo ali darujejo v istem subjektu za SCI, v katerem se uporabijo.

3. Komisija sprejme izvedbene akte v zvezi s formatom enotne evropske kode in zahtevami,

povezanimi z njeno uporabo za ustanove za SCI ter za SCI ob razdelj evanjul .

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 44

Vigilanca in porocanje

Subjekti za SCI vzdrzujejo sistem za odkrivanje, preiskovanje in beleZenje informacij o
neZelenih reakcijah in neZelenih dogodkih, vkljucno s tistimi, odkritimi med
spremljanjem klini¢nih izidov kot del vloge za odobritev pripravka iz SCI, kot je navedeno

v ¢lenu 39.

I Subjekti za SCI si po najboljsih moéeh prizadevajo spodbuditi bodoée starse otrok,
rojenih z darovanjem tretje osebe, I da subjektu za SCI, v katerem so bili obravnavani,
sporo¢ijo informacije o resnih genetskih boleznih takoj, ko se pojavijo pri otrocih. Subjekt
za SCI brez nepotrebnega odlasanja sporoéi fe informacije subjektu za SCI, ki je sprostila
reproduktivno SCI za uporabo na ljudeh, da bi preiskal sum resne neielene reakcije in
nadaljnje razdeljevanje SCI od zadevnega darovalca SCI v skladu 7 nacionalno

zakonodajo o shranjevanju in uporabi reproduktivnih SCI.
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3. Kadar subjekti za SCI odkrijejo ali sumijo, da neZelena reakcija ali neeleni dogodek
ustreza opredelitvi resne nezelene reakcije iz Clena 3, tocka 45, ali opredelitvi resnega
neZelenega dogodka iz ¢lena 3, tocka 46, brez nepotrebnega odlasanja o tem obvestijo

svoje pristojne organe za SCI in vkljuéijo naslednje informacije:
(a) I opis domnevne resne neZelene reakcije ali resnega neZelenega dogodka;

(b)  po potrebi predhodno oceno stopnje pripisljivostil ;

(c) podrobnosti o vseh takojsnjih ukrepih, sprejetih za omejitev Skode, kadar je to

ustrezno,

(d) predhodno oceno resnosti posledic domnevne resne nezelene reakcije ali resnega

neZelenega dogodka;
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Subjekti za SCI, ki niso ustanove za SCI, o nefelenih reakcijah ali nefelenih dogodkih
obvestijo ustanovo za SCI, za katero izvajajo dejavnosti v zvezi s SCI na podlagi
sporazuma, ali ustanovi za SCI, ki jim je razdelila SCI, kot je ustrezno. V takih primerih
so ustanove za SCI, ki prejmejo sporocilo, odgovorne za preiskavo in porocajo svojim
pristojnim organom za SCI, kadar se zadevna nefelena reakcija ali neeleni dogodek

Steje za resno neZeleno reakcijo ali resni neZeleni dogodek.

Subjekti za SCI, razen tistih iz prvega pododstavka, preiskujejo resne nefelene reakcije
ali resne neZelene dogodke ter o njih porocajo neposredno svojim pristojnim organom za

SCI.

Po prejemu informacij o resnem zapletu in varnostnem popravljalnem ukrepu v smislu
Uredbe (EU) 2017/745 ali Uredbe (EU) 2017/746 v zvezi 7 medicinskim pripomockom ali
in vitro diagnosti¢nim medicinskim pripomockom, ki ga uporablja subjekt za SCI,
subjekt za SCI, ki prejme take informacije, te informacije sporoci svojemu pristojnemu

organu za SCI.
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6. Subjekti za SCI vzpostavijo postopek za natanéno, u¢inkovito in preverljivo izkljuéitev iz

razdeljevanja ali uporabe tistih SCI, na katere so vplivale ali za katere obstaja tveganje, da

so nanje vplivale resne neZelene reakcije ali resni nezeleni dogodki 1z odstavka 3, kot je

primerno. V primeru reproduktivnih SCI je tak postopek v skladu z nacionalno

zakonodajo.

7. Subjekti za SCI izvedejo preiskavo vsake resne nezelene reakcije ali resnega neielenega

dogodka, ki ga odkrijejo ali o katerem prejmejo sporocilo v skladu 7 odstavkom 4. Po tej

koncani preiskavi I subjekti za SCI svojim pristojnim organom za SCI predloZijo porodilo

o preiskavi. Subjekti za SCI v poroéilo vkljuéijo:

(a)

(b)

(©)

popoln opis preiskave resne nezelene reakcije ali resnega nezelenega dogodka in
koncno oceno o pripisljivosti resne neZelene reakcije ali resnega neZelenega

dogodka postopku odvzema ali uporabi SCI na ljudeh, kadar je to ustrezno;

kon¢no oceno resnosti Skode I za darovalca SCI, prejemnika SCI ali potomce, ki so
rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo, ali za javno zdravje na splosno,

vkljuéno 7 oceno tveganja ponovitve, kadar je to ustrezno;

opis korektivnih ali preventivnih ukrepov, ki so bili sprejeti za omejitev Skode ali

preprecitev ponovitve.
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Subjekti za SCI sporoéijo informacije o resni nefeleni reakciji ali resnem nefelenem
dogodku drugim subjektom za SCI, ki sodelujejo pri odvzemu oziroma zbiranju, obdelavi,
testiranju, shranjevanju in razdeljevanju SCI, ki so bile odvzete oziroma zbrane pri istem
darovalcu SCT ali na katere bi I lahko kako drugace vplivala. V takih primerih sporocijo le
informacije, ki so potrebne in primerne za olajSanje sledljivosti ter zagotavljanje kakovosti
in varnosti SCI, ter zlasti omejijo informacije na podrobnosti, ki so potrebne za
sprejemanje blazilnih ukrepov. V sporocilo se vkljuci ocena tveganja resnosti in
verjetnosti ponovitve. Subjekti za SCI te informacije po potrebi sporoéijo tudi
organizacijam za pridobivanje organov, kadar je darovalec SCT, ki je vpleten v resno
neZeleno reakcijo ali resen neZelen dogodek daroval tudi organe, ali proizvajalcem, kadar
so bile SCI, zbrane pri tem darovalcu SCI, razdeljene v proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja

druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6).
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POGLAVIE V
SPLOSNE OBVEZNOSTI USTANOV ZA SCI

Clen 45

Odobritev ustanov za SCI

1. Ustanove za SCI ne izvajajo nobenih dejavnosti v zvezi s SCI, na podlagi katerih bi bili
opredeljeni kot ustanova za SCI, kot je opredeljena v ¢lenu 3, toc¢ka 35. To velja ne glede
na to, ali vse dejavnosti SCI izvaja ustanova za SCI sama ali pa je za eno ali ve¢ dejavnosti

sklenila pogodbo z drugim subjektom za SCL

V primeru odlocitve o potrebi po odobritvi ustanove za SCI na podlagi Elena 24(4)
subjekt za SCI ne izvaja dejavnosti v zvezi s SCI, za katero je potrebna odobritev
ustanove za SCI, kot jo je sporocil organ, pristojen za SCI, pred odobritvijo kot ustanove

za SCL
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2. Kadar ustanove za SCI sklenejo pogodbo z drugimi subjekti za SCI za izvajanje nekaterih
dejavnosti v zvezi s SCI delno ali v celoti, ustanove za SCI zagotovijo, da navedeni
pogodbeni subjekti za SCI izvajajo navedene pogodbene dejavnosti v skladu s to uredbo.
Take pogodbene subjekte za SCI lahko revidira ustanova za SCI, ki je sklenila pogodbo,
ali jih pregleda organ, pristojen za SCI, zlasti kadar pogodbeni subjekt za SCI ni bil
akreditiran, certificiran ali odobren v okviru nacionalnega programa za dolocene

dejavnosti v zvezi s SCI.

3. Zahteva po pridobitvi odobritve za ustanovo za SCI ne posega v strozje ukrepe, ki jih
drzava ¢lanica sprejme v skladu s ¢lenom 4 in neposredno vplivajo na dejavnosti v zvezi s
SCL, ki se izvajajo v zadevni ustanovi za SCI ali pogodbenih subjektih za SCI na podlagi

odstavka 2 tega ¢lena.
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Clen 46

Vloga za odobritve ustanov za SCI

1. Subjekti za SCI predloZijo vloge za odobritev kot ustanove za SCI pristojnim organom za

SCI na svojem obmodju.

2. Ustanova za SCI, ki je vlozila vlogo, navede ime in kontaktne podatke odgovorne osebe,

kot je navedena v ¢lenu 36.

Ustanova za SCI I brez predhodne pisne odobritve pristojnega organa za SCI ne sme
bistveno spremeniti informacij v zvezi s SCI ali dejavnostmi v zvezi s SCI, za katere velja

odobritev. ||

3. Pomembne spremembe za namene odstavka 2 pomenijo spremembe v zvezi 7 zadevnimi
vrstami SCI, vrstami izvedenih dejavnosti v zvezi s SCI, uporabo novih prostorov ali
spremembo prostorov, ki vplivajo na pogoje, pod katerimi se izvajajo dejavnosti v zvezi s

SCI.
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4. Ustanove za SCI svoje pristojne organe za SCI brez nepotrebnega odlasanja obvestijo
tudi o vseh upravnih spremembah, povezanih z odobritvijo ustanove za SCI, vkljuéno s

trajno ali zacasno zamenjavo odgovorne osebe.

5. Pravni subjekt, ki ima odobritev ustanove za SCI, ima sedeZ v drfavi ¢lanici, v kateri je

ustanova za SCI odobrena.

Clen 47

Odobritev ustanove uvoznice za SCI
1. Ustanove za SCI ne uvaZajo brez predhodne odobritve ustanove uvoznika za SCL

2. V primeru I uvoza ¢loveske plazme, ki je namenjena uporabi za proizvodnjo zdravil, ki jih
ureja druga zakonodaja Unije, in je vkljucena v glavni dosje o plazmi iz
Direktive 2001/83/ES, se odstavek 1 tega €lena ne uporablja, saj morajo uvozniki pridobiti
dovoljenje na osnovi druge zakonodaje Unije. V teh primerih se uvozniki registrirajo kot

subjekti za SCI.
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3. Subjekti za SCI, pristojni za uporabo na dolocenih prejemnikih SCI lahko v izjemnih
okolis¢inah iz Elena 26(6) svoje pristojne organe za SCI zaprosijo za odstopanje od

zahteve po odobritvi ustanove uvoznice za SCI.

4. Komisija sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom 77 za dopolnitev te uredbe z
dologitvijo obveznosti in postopkov za ustanove uvoznice za SCI v zvezi z uvozom SCI,

da se preverijo enakovredni standardi varnosti kakovosti in u¢inkovitosti takega uvoza.

Clen 48

Vloga za odobritev ustanove uvoznice za SCI

1. Clen 46 se smiselno uporablja za vioge za odobritev ustanove uvoznice za SCI.
2. Ustanove za SCI pred vioFitvijo vioge za odobritev ustanove uvoznice za SCI sklenejo

pisne sporazume z enim ali veé dobavitelji i tretjih driav. Taki sporazumi vkljucujejo

elemente iz odstavka 3, tocka (b).
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3. Ustanova za SCI, ki vloZi pro$njo, navede:

(a) dokumentacijo o akreditaciji, imenovanju, odobritvi ali dovoljenju, ki jo pristojni

(b)

(©

organ ali organi izdajo dobavitelju iz tretje driave za izvajanje dejavnosti,

povezanih s SCI, ki se uvaajo;

pisni sporazum ig odstavka 2, ki vsebuje najmanj:

(i)  podatke o dobavitelju iz tretje driave, s katerim je bila sklenjena pogodba;

(ii) zahteve, ki jih je treba izpolniti, da se zagotovi enakovrednost kakovosti,

varnosti in ucinkovitosti SCI, ki se uvaZajo;

(iii) pravico pristojnih organov za SCI, da pregledajo dejavnosti, vkljuéno z
objekti, katerega koli dobavitelja ali subjekta iz tretje driave, ki ga je ta
dobavitelj najel v podizvajanje in s katerim je ustanova uvoznica za SCI

sklenila pogodbo;

dokumentacijo, ki opisuje uvoene SCI in dokazuje, da bodo postopki, ki so jih
vzpostavili dobavitelji iz tretjih drfav, zagotovili, da bodo uvoiene SCI v smislu
kakovosti, varnosti in uéinkovitosti enakovredne SCI, odobrenim v skladu s to

uredbo.
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4. Ustanova uvoznica za SCI I je odgovorna za fizi¢ni sprejem ter vizualni pregled in
preverjanje uvozenih SCI pred njihovo sprostitvijo. Ustanova uvoznica za SCI preveri
skladnost med prejeto SCI in pripadajodo dokumentacijo ter opravi pregled celovitosti
embalaZze ter skladnosti oznacevanja in pogojev prevoza, pri Cemer uposteva ustrezne

standarde in tehni¢ne smernice, kot je navedeno v ¢lenih 57, 58 in 59.

5. Uradnik za spro§¢anje ustanove uvoznice za SCI, uvofeno SCI sprosti za razdeljevanje
Sele potem, ko preveri skladnost 7 zahtevami glede kakovosti, varnosti in ulinkovitosti iz
sporazuma iz odstavka 3, tocka (b), ter ko so fizi¢ne kontrole in kontrole dokumentacije

iz odstavka 4 zadovoljive.

6. Odobrena ustanova uvoznica za SCI lahko fizi¢ni sprejem, vizualni pregled in preverjanje
iz odstavka 4 prenese na subjekt za SCI, ki bo SCI uporabil na prejemniku, kadar se uvoz

SCI organizira za dolo¢ene prejemnike SCI.
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V primeru nacionalnih ali mednarodnih registrov darovalcev, ki so odobreni kot
ustanove uvoznice za SCI, se lahko fizi¢ni nadzor in kontrola dokumentacije iz odstavka
5 preneseta na subjekt za SCI, ki prejema uvoieno SCI za uporabo na ljudeh, korak

sproScanja pa se lahko opravi na daljavo.

7. Komisija sprejme izvedbene akte, v katerih so opredeljene informacije, ki jih je treba
navesti v vlogi za odobritev ustanove uvoznice za SCI I , da se zagotovita zdruzljivost in

primerljivost takih podatkov.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 79(2).
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Clen 49

Uradnik za spro§canje
Kadar ustanova za SCI spro$éa SCI, imenuje enega ali vec uradnikov za spro§canje.

Uradnik za sproSc¢anje ima diplomo, spricevalo ali drugo uradno dokazilo o formalnih
kvalifikacijah na podrocju medicinskih, farmacevtskih ali bioloSkih znanosti, izdano po
koncanem univerzitetnem Studiju ali Studiju, ki ga zadevna driava c¢lanica priznava kot

enakovrednega, in ima vsaj dve leti izkuSenj na zadevnem podrodju.

Uradnik za spro$éanje lahko sporodanje SCI iz odstavka 1 prenese na druge osebe, ki na
podlagi usposobljenosti in izkuSenj ustrezno kvalificirane za opravljanje takih nalog. V
takih primerih navedene osebe to nalogo opravljajo pod odgovornostjo uradnika za

sproScanje, ki je vedno odgovoren za sproscanje.

Odgovornost za sproscanje SCI se lahko v primeru kratkoroéne odsotnosti uradnika za
sproS¢anje SCI prenese na nadomestnega ¢lana, ée namestnik izpolnjuje zahteve iz

odstavka 2.
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Clen 50
Zdravnik

1 Vsaka ustanova za SCI imenuje zdravnika, ki prebiva in opravija svoje naloge v isti

drZavi ¢lanici ter izpolnjuje vsaj naslednje pogoje in ima naslednje kvalifikacije:
(a) formalno kvalifikacijo za poklic zdravnika ter
(b) vsaj dve leti prakticnih izkuSenj na ustreznem podrocju.

2. Zdravnik iz odstavka 1 je odgovoren vsaj za naslednje naloge:

(a) razvoj, pregled in odobritev postopkov za dolocitev in uporabo meril za

upravicenost darovalcev SCI, postopkov za zbiranje SCI in meril za dodelitev SCI;

(b) nadzor nad izvajanjem postopkov iz tocke (a), kadar jih izvajajo subjekti za SCI, s

katerimi je ustanova za SCI sklenila pogodbo;
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(¢) klinicne vidike preiskovanja domnevnih neZelenih ucinkov pri darovalcih SCI,
prejemnikih SCI in potomcih, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo 7

vidika ustanove za SCI;

(d) nacrtovanje in nadzor, v sodelovanju 7 udeleZenimi zdravniki, nacrtov spremljanja
klinicnih rezultatov, s katerimi se pripravijo dokazi za podporo vlogam za odobritev

pripravkov iz SCI na podlagi élena 39;

(e) druge naloge, pomembne za zdravje darovalcev in prejemnikov SCI in potomcev, ki
so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo v zvezi s SCI, ki jih odvzame oziroma

zbere ali dobavlja ustanova za SCI.

3. Zdravnik lahko naloge iz odstavka 2 prenese na druge osebe, ki na podlagi
usposobljenosti in izkuSenj ustrezno kvalificirane za opravljanje takih nalog. V takih

primerih navedene osebe te naloge opravijajo pod odgovornostjo zdravnika.

4. Z odstopanjem od odstavka 2 tega ¢lena je v primeru subjektov za SCI, ki so odobreni
kot ustanove za SCI v skladu s ¢lenom 24(4), zdravnik odgovoren za tiste naloge, ki so
pomembne za dejavnosti v zvezi s SCI, ki jih izvajajo subjekti za SCI, in ki neposredno
vplivajo na zdravje darovalcev in prejemnikov SCI ter v ustreznih primerih na zdravje

potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo.
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Clen 51

Izvoz
Ustanove za SCI zagotovijo, da SCI, spro$cene v izvoz, izpolnjujejo zahteve iz te uredbe.

Z odstopanjem od odstavka 1 tega ¢lena se lahko SCI, ki niso skladne 7 vsemi ustreznimi
standardi in smernicami iz Clenov 58 in 59, sprostijo v izvoz v primeru izrednega
spro§canja na podlagi Elena 61(3). Kljub temu ustanove za SCI tudi v navedenih
okolis¢inah izpolnjujejo standarde iz poglavja VI ter obveznosti v zvezi 7 vigilanco in

sledljivostjo.
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POGLAVIJE VI
ZASCITA DAROVALCEV SCI

Clen 52

Cilji glede zas¢ite darovalcev SCI
Subjekti za SCI zagotovijo spostovanje dostojanstva in integritete darovalcev SCI.

Subjekti za SCI zagotovijo visoko raven varnosti in varujejo zdravje zivih darovalcev SCI
pred tveganji, povezanimi 7 darovanjem SCI, tako da taka tveganja prepoznajo in &im

bolj zmanjSajo pred in med odvzemom oziroma zbiranjem SCI ter po njem.

3. Organi, pristojni za SCI preverijo skladnost s tem poglavjem in nacionalno zakonodajo o

privolitvi ter prostovoljnem in neplacanem darovanju.
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Clen 53

Standardi v zvezi z za§¢ito darovalcev SCI

1. Kadar so SCI odvzeti oziroma zbrani pri darovalcih SCI, ne glede na to, ali je darovalec

I povezan s predvidenim prejemnikom ali ne, subjekti za SCI:

(a) 1izpolnjujejo vse veljavne zahteve glede privolitve ali odobritve, ki veljajo v zadevni
drzavi ¢lanici;
(b) darovalcem SCI ali, kadar je ustrezno, vsem osebam, ki dajo privolitev v njihovem

imenu, v skladu z nacionalno zakonodajo zagotovijo:

(i) informacije iz ¢lena 55 na nacin, ki so prilagojene njihovi zmoZnosti, da jih

razumejo;

(ii) kontaktne podatke subjekta za SCI, odgovornega za odvzem oziroma

zbiranje, ki lahko po potrebi zagotovi dodatne informacije;
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(¢) v skladu z Uredbo (EU) 2016/679 varujejo pravice Zivega darovalca do telesne in
dusevne celovitosti, nediskriminacije, zasebnosti in varstva osebnih podatkov,
vkljucno 7 zdravstvenimi, ki se nanasajo nanj;

(d) zagotovijo, da je darovanje SCI prostovoljno in nepla¢ano na podlagi ¢lena 54;

(e) preverijo primernost fivega darovalca SCI na podlagi ocene zdravja darovalca,
katere cilj je s predhodno identifikacijo zmanjsati tveganje, ki bi ga odvzem oziroma
zbiranje SCI lahko pomenil za zdravje darovalca SCT;

(f)  dokumentirajo rezultate zdravstvene ocene ¥ivega darovalca SCT;

(g) Zivemu darovalcu SCI ali njegovim sorodnikom ali, ko je to ustrezno, katerim koli
drugim osebam, ki dajo privolitev v njegovem imenu, v skladu z nacionalno
zakonodajo sporocijo in jasno razlozijo rezultate ocene zdravja Zivega darovalca
SCT,

(h) med postopkom odvzema oziroma zbiranja opredelijo in zmanj$ajo vsa tveganja za
zdravije %ivega darovalca SCI, vkljuéno z izpostavljenostjo reagentom ali raztopinam,
ki so lahko Skodljivi zdravju,
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(@)

W)

(k)

kadar se SCI lahko darujejo veckrat in lahko pogosto darovanje negativno vpliva
na zdravje 3ivih darovalcev SCI, s pomo¢jo registrov iz odstavka 3 tega élena
preverijo, ali #ivi darovalci SCI ne darujejo pogosteje, kot je navedeno kot varno v
tehnicnih smernicah iz ¢lena 56(4), in spremljajo ustrezne zdravstvene kazalnike, da

se oceni, ali njihovo zdravje ni ogrozeno;

I kadar darovanje SCI pomeni znatno tveganje za fivega darovalca SCI, pripravijo
in izvajajo nacrt za spremljanje zdravja darovalca SCI po darovanju, kot je

navedeno v odstavku 4;

Vv primeru I nesorodnega darovanja SCI prejemniku ali potomcem, ki so rezultat
oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, ne razkrijejo identitete darovalca SCI, razen v
I okolis¢inah, v katerih je taka izmenjava informacij v zadevni drzavi ¢lanici

dovoljena.
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2. Subjekti za SCI med ocenjevanjem zdravja #ivih darovalcev SCI iz odstavka 1, tocka (e)
tega ¢lena opravijo razgovore z darovalci SCI in zberejo informacije o sedanjem in
nedavnem telesnem in v ustreznih primerih duSevnem zdravstvenem stanju darovalcev ter
njihovi anamnezi, da se zagotovi varnost postopka darovanja SCI za navedene darovalce.
Subjekti za SCI lahko v okviru ocenjevanja zdravija darovalcev SCI opravijo dodatne teste.
Take teste opravijo, kadar ocene pokazejo, da so dodatni testi potrebni za ugotavljanje
primernosti navedenih darovalcev SCI z vidika njihove lastne zas¢ite. Zdravnik iz ¢lena 50

odobri postopek in merila za ocenjevanje zdravja darovalcev SCI.
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Subjekti za SCI, ki odvzamejo oziroma zberejo SCI od ivih darovalcev SCI, kot je
navedeno v odstavku 1, tocka (i), tega élena, take darovalce SCI registrirajo v registru
subjektov za SCI ali, ¢e je na voljo, v nacionalnih ali priznanih mednarodnih registrih,
da se preveri pogostost darovanja. Registri subjektov za SCI in nacionalni registri imajo
moZnost medsebojne povezljivosti 7 drugimi takimi registri. Kadar se uporabi register na
ravni subjekta za SCI ali nacionalni register in kadar okolis¢ine kaZejo na tveganje, da
darovalec SCI prepogosto daruje v veé kot enem subjektu za SCI, ki se nahaja v eni ali
ve¢ driavah ¢lanicah, subjekti za SCI preverijo, ali je tako, tako da se za vsak primer
posebej posvetujejo z medsebojno povezanimi registri darovalcev SCI. Subjekti za SCI
lahko svojim pristojnim organom za SCI na zahtevo dokasejo, da je vzpostavijen
ustrezen postopek za zmanjSanje takega tveganja. Ti postopki upostevajo tehnic¢ne

smernice iz ¢lena 56(4).

Subjekti za SCI, ki zbirajo SCI od %ivih darovalcev SCI, pri katerih se za darovanje
izvede kirurski postopek, ali ki se zdravijo s predpisanim zdravilom, da se olajSa
darovanje SCI, zagotovijo, da je naért za spremljanje zdravja darovalca SCI po darovanju
SCI, kot je navedeno v odstavku 1, to¢ka (j), sorazmeren s tveganji, povezanimi z
darovanjem SCI. Subjekti za SCI v nadrt vkljuijo obdobje, v katerem se spremljanje

nadaljuje.
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5. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 77,
da lahko to uredbo dopolni, kadar so potrebni dodatni standardi za zagotovitev zascite

darovalcev.

6. Kadar je v primeru tveganja za varnost #ivih darovalcev SCI to potrebno zaradi nujnih
razlogov, se za delegirane akte, sprejete na podlagi tega ¢lena, uporablja postopek iz

¢lena 78.

Clen 54

Standardi v zvezi s prostovoljno in nepladano naravo darovanja SCI

1. Subjekti za SCI darovalcem SCT ali njihovim sorodnikom ali katerim koli drugim osebam,

ki dajo privolitev v njegovem imenu, I ne zagotavljajo finan¢nih spodbud ali stimulacij.
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Kadar drzave Clanice I dovolijo nadomestilo Zivim darovalcem SCI v skladu 7 nacelom
prostovoljnega in neplacanega darovanja ter na podlagi preglednih meril, vkljucno s
fiksnimi nadomestili, ali prek nefinancnih oblik nadomestila, se pogoji za taka
nadomestila dolocijo v nacionalni zakonodaji I z dolocitvijo zgornje meje nadomestila, ki
si prizadeva zagotoviti financno nevtralnost in je skladna s standardi iz tega ¢lena. DrZave
¢lanice lahko dolocanje pogojev za taka nadomestila prenesejo na neodvisne organe, ki so
ustanovljeni v skladu z nacionalno zakonodajo. Dolocitev pogojev za tako nadomestilo
temelji na merilih, ki upostevajo prakse, ki jih dokumentira koordinacijski odbor za SCI,
kot je navedeno v ¢lenu 69(1), tocka (g). Darovalci SCI se lahko odlocijo, da ne bodo

prejeli nadomestila.

Kadar driave lanice dovolijo nadomestilo darovalcem SCI iz odstavka 2, se pogoji za
tako nadomestilo, ki jih uporabi vsaka drZava Clanica, dajo na voljo koordinacijskemu
odboru za SCI za izmenjavo z nacionalnimi organi za SCI drugih driav ¢lanic prek
platforme EU za SCI, informacije pa se brez nepotrebnega odlasanja posodobijo, ée so

bile spremenjene.
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DrZave Elanice zagotovijo, da se dejavnosti promocije in obveS¢anja javnosti v podporo
darovanju SCI ne nana$ajo na nadomestilo, brez poseganja v pravico darovalcev SCI, da

so v skladu 7 nacionalnim pravom obvesceni o svojih pravicah.

Subjekti za SCI lahko %ivim darovalcem SCI izplatajo nadomestila ali povraé¢ila, kot to
dolocijo driave élanice na podlagi odstavka 2. Subjekti za SCI na zahtevo svojega
pristojnega organa za SCI na pregleden nadin zagotovijo podrobne informacije o tem,

kako so izvajali pogoje iz nacionalne zakonodaje.

DrZave clanice zagotovijo skladnost s standardi glede prostovoljnega in neplacanega
darovanja, ki so enakovredni standardom iz tega ¢lena, tudi kadar se SCI darujejo

izkljuc¢no za uporabo v raziskavah brez uporabe na ljudeh.

Clen 55

Standardi v zvezi z informacijami, ki jih je treba zagotoviti pred privolitvijo I

Subjekti za SCI %ivim darovalcem SCI ali, kadar je ustrezno, katerim koli drugim osebam,
ki dajo privolitev v imenu darovalca SCI, I v skladu z nacionalno zakonodajo zagotovijo

vse ustrezne informacije v zvezi s postopkom darovanja SCI I .

9239/24

bt/--/dk 224

PRILOGA GIP.INST SL



2. Subjekti za SCI informacije iz odstavka 1 zagotovijo, preden je podana privolitev v

darovanje I . Subjekti za SCI zagotovijo informacije natanéno in jasno z izrazi, ki jih

potencialni darovalci SCI ali po potrebi osebe, ki dajo privolitev v imenu darovalca,

zlahka razumejo. Informacije ne smejo zavajati I zlasti glede koristi darovanja za

prihodnje prejemnike zadevne SCI.

3. V primeru zivih darovalcev SCI ali, kadar je ustrezno, oseb, ki dajo privolitev v njihovem

imenu, subjekti za SCI zagotovijo informacije o:

(a)

(b)

(©)

(d)

namenu in naravi darovanja SCI;

predvideni uporabi darovane SCI, ki posebej zajema dokazane koristi za prihodnje
prejemnike SCI in vse morebitne raziskovalne ali komercialne uporabe SCI,
vkljucno z uporabo za proizvodnjo izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije,

kot je navedeno v Clenu 2(6), za katero se izda posebna privolitev;
posledicah in tveganjih darovanja SCI;

obveznosti privolitve v skladu 7 nacionalno zakonodajo za izvedbo odvzema

oziroma zbiranja SCI.
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(e) pravici do preklica privolitve in morebitnih omejitvah te pravice po darovanju;

® namenul testov, ki bodo opravljeni med ocenjevanjem zdravija darovalca SCI v

skladu s ¢lenom 53(2);

(g) pravici darovalca SCI ali, kadar je ustrezno, osebe, ki daje privolitev v njegovem
imenu, do prejema potrjenih rezultate I testov, kadar je to pomembno za njegovo

zdravje, v skladu 7 nacionalno zakonodajo;

(h) beleZenju in varovanju osebnih, fudi zdravstvenih podatkov darovalcev SCI ter
zaupnosti zdravstvenih podatkov, vklju¢no z morebitno izmenjavo podatkov v
interesu spremljanja zdravja darovalcev SCI in javnega zdravija, &e je to potrebno in

sorazmerno, v skladu s ¢lenom 76;

(i) moZnosti, da se identiteta darovalca S CI razkrije potomcem, ki so rezultat oploditve
z biomedicinsko pomodjo in so rojeni zaradi njihovega darovanja SCI, kadar

nacionalna zakonodaja tem potomcem priznava to pravico;

()  drugih veljavnih za§¢itnih ukrepih za zai¢ito darovalca SCI.
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V primeru umrlih darovalcev SCI subjekti za SCI vsem osebam, ki dajo privolitev za
zbiranje v njihovem imenu, v skladu 7 nacionalno zakonodajo zagotovijo informacije iz

odstavka 3, tocke (a), (b), (d) in (e).

Clen 56

Izvajanje standardov v zvezi z zascito darovalcev SCI

Kadar Komisija meni, da je treba dolociti zavezujoc¢a pravila o izvajanju dolo¢enega
standarda ali elementa standarda iz ¢lenov 53 I ali 55, da se zagotovi konvergentna in
visoka raven varovanja darovalcev SCI, lahko sprejme izvedbene akte, v katerih so opisani
posebni postopki, ki jih je treba upostevati in uporabljati za izpolnjevanje takega standarda

ali njegovega elementa.
Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).

Komisija v ustrezno utemeljenih nujnih primerih, povezanih s tveganjem za zdravje
darovalcev SCI, v skladu s postopkom iz ¢lena 79(3) sprejme izvedbene akte, ki se zatnejo

nemudoma uporabljati.
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3. Izvedbeni akti, sprejeti v skladu 7 odstavkoma 1 in 2 tega ¢lena, se uporabljajo tudi za
subjekte za SCI, kadar uporabljajo standarde ali njihove elemente v zvezi 7 za$cito

darovalcev SCI, kot je navedeno v élenih 53 in 55.

4. Za tiste standarde ali njihove elemente v zvezi z za§éito darovalcev SCI, za katere ni bil

sprejet izvedbeni akt, subjekti za SCII upostevajo:
(a) najnovej$e tehniéne smernice, kot so navedene na platformi EU za SCI:

(1) ki jih center ECDC objavi v zvezi s preprecevanjem prenosa nalezljivih bolezni

I 2

(i) ki jih Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva objavi v
zvezi z za§¢ito darovalcev SCI, razen pred prenosom nalezljivih bolezni z

darovanjem;

(b) druge smernice, ki jih sprejmejo driave ¢lanice, kot je navedeno v ¢lenu 27(6),

tocka (b);

(¢) druge smernice ali tehni¢ne metode, ki se uporabljajo v posebnih okoliscinah, kot je

navedeno v ¢lenu 27(6), tocka (c).
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5. V primerih iz odstavka 4, tocka (a), tega élenal subjekti za SCI za namene ¢lena 28 v
povezavi s ¢lenom 27 I svojim pristojnim organom za SCI za vsak standard ali njegov
element dokazejo, katere fehnicne smernice iz odstavka 4, tocka (a), tega ¢lena upostevajo

in v kolikSnem obsegu.

6. V primerih iz odstavka 4, tocki (a) in (b), tega ¢lena subjekti za SCI za namene ¢lena 28 v
povezavi s &lenom 27 svojim pristojnim organom za SCI za vsak standard ali njegov
element dokazejo, katere smernice iz odstavka 4, tocka (b), tega ¢lena upostevajo in v

kolik§nem obsegu.
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7. V primerih iz odstavka 4, toka (c), tega &lena subjekti za SCI za namene &lena 28 v
povezavi s &lenom 27 svojim pristojnim organom za SCI med inSpekcijskim pregledom za
vsak posamezen standard ali njegov element utemeljijo, da so druge smernice ustrezne
za doseganje ravni kakovosti in varnosti iz navedenega standarda. Ta utemeljitev lahko
temelji na dokumentiranem dokazu enakovrednosti s tehni¢nimi smernicami, ki jih
objavita center ECDC in Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega

varstva iz odstavka 4, tocka (a), tega élena.

Kadar se uporabijo druge tehni¢ne metode, subjekti za SCI izvedejo oceno tveganja, da
dokazejo, da uporabljene tehni¢ne metode dosegajo visoko raven zas¢ite darovalcev SCI,
in zabelezijo prakso, ki je bila uporabljena za dolocitev tehni¢nih metod. Oceno in
evidenco dajo na voljo svojim pristojnim organom za SCI za pregled med in$pekcijskim

pregledom ali na posebno zahtevo pristojnih organov za SCI.
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POGLAVJE VII
ZASCITA PREJEMNIKOV SCI IN POTOMCEV, KI SO REZULTAT OPLODITVE Z
BIOMEDICINSKO POMOCJO

Clen 57

Cilji glede zas¢ite prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomogjo

Subjekti za SCI v okviru svojih pristojnosti za$¢itijo zdravie prejemnikov SCI in potomcev, ki so
rezultat oploditve z biomedicinsko pomodgjo, pred tveganji, ki jih pomenijo pripravki iz SCI in

njihova uporaba. To storijo z opredelitvijo in zmanjSanjem ali odpravo navedenih tveganj.
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Clen 58

Standardi glede zas¢ite prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko

pomocjo
1. Subjekti za SCI vzpostavijo postopke, ki dosegajo visoke ravni kakovosti in varnosti SCI.

Taki postopki zagotavljajo, da koristi za prejemnike SCI in potomce, ki so rezultat
oploditve z biomedicinsko pomocjo, odtehtajo dodatna tveganja. Zlasti dosezejo visoko
raven zagotovila, da se patogeni, toksini ali genetske bolezni, ki so potencialno Zivijenje
ogroZajoci in bi utegnili povzrociti invalidnost ali nezmoZnost, ne prenesejo na
prejemnike SCT ali potomce, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomogjo. Postopki
za preprecevanje prenosa resnih genetskih stanj vkljucujejo genetsko testiranje, kolikor

nacionalna zakonodaja to dovoljuje.
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2. Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 zmanj$ajo tveganja prenosa nalezljivih bolezni z

darovalcev SCI na prejemnike SCI, in sicer tako, da kombinirajo vsaj naslednje ukrepe:

(a) pregledajo in ocenijo trenutne in pretekle anamneze ter podatke o potovanjih in
zadevnem vedenju darovalcev SCI ter po potrebi njihovo drufinsko anamnezo, da
se omogo¢i uporaba zacasnih ali trajnih zavrnitev darovalcev SCI, kadar tveganj ni

mogode zmanjsati s testiranjem darovalcev SCI,

(b) testirajo darovalce SCI na nalezljive bolezni v laboratorijih, ki so ustrezno
akreditirani, certificirani ali odobreni, z uporabo certificiranih in validiranih metod
testiranja ali, Ce to ni izvedljivo, z uporabo drugih metod, ki jih potrdijo navedeni

laboratoriji;

(c) c&ejetoizvedljivo, sprejmejo druge ukrepe, ki zmanjSujejo ali odpravljajo morebitne

nalezljive patogene.
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3. Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 zmanjgajo tveganja prenosa nenalezljivih
bolezni, kadar je to pomembno za zadevni SCI, vkljuéno z resnimi genetskimi boleznimi
in rakom, z darovalcev SCI na prejemnike SCI ali potomce, ki so rezultat oploditve z

biomedicinsko pomocjo, in sicer tako, da kombinirajo vsaj naslednje ukrepe:

(a) pregledajo trenutno in preteklo zdravstveno stanje darovalcev SCI in po potrebi
njihovo druZinsko anamnezo, da se omogoci zacasna ali trajna zavrnitev darovalcev
SCI, pri katerih obstaja tveganje prenosa rakavih celic, resnih genetskih bolezni ali
drugih nenalezljivih bolezni, ki bi se lahko z uporabo SCI na ljudeh prenesle na

prejemnika SCI,

(b) kadar je prenos resnih genetskih bolezni ugotovljeno tveganje in zlasti v primeru
oploditve z biomedicinsko pomocjo z darovanjem tretje osebe ter kolikor

nacionalna zakonodaja dovoljuje katero od naslednjih testiranj:

(i)  rutinsko testirajo darovalce SCI na potencialno %ivijenje ogrofajoce genetske
bolezni in genetske bolezni, ki povzrocajo invalidnost ali onesposabljajo, ter

so precej razSirjene med populacijo darovalcev SCI ali
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(i) testirajo I prejemnike SCI, da bi glede na druzinsko anamnezo opredelili
genetsko tveganje za potencialno Zivljenje ogroZajoca stanja in stanja, ki
povzrocajo invalidnost ali onesposabljajo, kar kombinirajo s testiranjem
tretjih oseb, ki so darovalci SCI, na take opredeljene resne genetske bolezni,
da se zagotovi ujemanje, ki bo preprecilo zadevno bolezen pri potomcih, ki so

rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo.

4. Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 sprejmejo ukrepe za zmanjsanje tveganj prenosa
nalezljivih ali nenalezljivih bolezni na prejemnike SCI, ki izhajajo iz navzkrizne
kontaminacije SCI med odvzemom oziroma zbiranjem, obdelavo, shranjevanjem in
razdeljevanjem. S takimi ukrepi se zagotovi, da se prepreéi fiziéni stik med SCI razli¢nih
darovalcev SCI in SCI, odvzetimi oziroma zbranimi pri razlicnih osebah za prihodnjo
avtologno uporabo ali uporabo znotraj razmerja, ali da se, kadar je zdruzevanje SC1
potrebno za udinkovitost ali izvedljivost pripravka iz SCI, tak stik omeji na upravic¢eno

raven.
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5. Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 zmanj$ajo tveganja, ki izhajajo iz kontaminacije
SCI z mikrobi iz okolja, z osebja, opreme in materialovl , ki pridejo v stik s SCI med
odvzemom oziroma zbiranjem, obdelavo, shranjevanjem ali razdeljevanjem. Subjekti za

SCI taka tveganja zmanj3ajo vsaj s kombinacijo naslednjih ukrepov:

(a) opredelijo in preverijo higienske postopke osebja subjekta za SCI, ki je v stiku s
SCI, v celotni verigi priprave iz SCI;

(b) dolocijo in preverijo Cisto¢o obmocij odvzema oziroma zbiranja, pri cemer
upostevajo stopnjo izpostavljenosti SCI okolju med odvzemom oziroma zbiranjem,

in obmocij shranjevanja,

(c) kadar so SCI med obdelavo izpostavljene okolju, dolo¢ijo, na podlagi strukturirane
in dokumentirane ocene tveganja za vsak pripravek iz SCI, potrdijo in vzdrzujejo

opredeljeno kakovost zraka v obmo¢;jih obdelave;
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(d) opremo in materiale, ki pridejo v stik s SCI med odvzemom oziroma zbiranjem,
obdelavo, shranjevanjem ali razdeljevanjem, dolocijo, nabavijo in dekontaminirajo

tako, da je po potrebi zagotovljena njihova sterilnost;

(e) izvajajo testiranje za kontrolo kakovosti SCI za odkrivanje kontaminacije 7 mikrobi
in uporabljajo metode inaktivacije ali odstranitve mikroorganizmov, kadar je to

izvedljivo in ustrezno.

Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 zmanj$ajo tveganja, da bi se reagenti in
raztopine, ki so dodani SCI ali pridejo v stik s SCI med odvzemom oziroma zbiranjem,
obdelavo, shranjevanjem in razdeljevanjem, lahko prenesli na prejemnike in toksi¢no ali
kako drugace skodljivo vplivali na njihovo zdravije, in sicer tako, da kombinirajo vsaj

naslednje ukrepe:
(a) dolocijo take reagente in raztopine pred njihovim nakupom in uporabo,
(b) preverijo vsa zahtevana potrdila takih reagentov in raztopin;

(¢) po potrebi pred razdeljevanjem prikazejo odstranitev takih reagentov in raztopin.
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Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 tega &lena zmanjajo tveganija, da se z
izvajanjem dejavnosti v zvezi s SCI lahko spremenijo inherentne lastnosti SCI, ki so
potrebne za klini¢no uc¢inkovitost, tako da postanejo I SCI neudinkovite ali manj
ucinkovite, kadar se uporabljajo pri prejemnikih SCI, in sicer tako, da kombinirajo vsaj

naslednje ukrepe:

(a) izvedejo celovito validacijo postopka in kvalifikacijo opreme, kot je navedeno v

¢lenu 39(2), tocka (a)(vii);
(b) po potrebi zberejo dokaze o ucinkovitosti, kot je navedeno v clenu 39(2), tocka (d).

Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 tega ¢lena zmanjsajo tveganja, da SCI pri
prejemnikih SCI povzro&ijo nepri¢akovan imunski odziv, in sicer tako, da kombinirajo

vsaj naslednje ukrepe:

(@) wustrezno tipizirajo in zagotovijo ujemanje prejemnikov SCI in darovalcev SCT, ko je

tako ujemanje potrebno;

(b) e je to izvedljivo, vzpostavijo postopke za zmanjSanje tistih elementov SCI, ki

spodbujajo neZelen imunski odziv, kot je ustrezno;

(c) pravilno razdelijo SCI ustreznim prejemnikom SCI in jih na njih uporabijo na

podlagi ¢lena 42.
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10.

Subjekti za SCI v postopkih iz odstavka 1 v skladu 7 nacionalnim pravom zmanjsajo vsa
druga tveganja, ki se jim je mogodce izogniti, za zdravije prejemnikov SCI ali potomcev, ki
so rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo, tudi kadar so povezana 7 zascito
dostojanstva, ki izhajajo iz uporabljenih SCI ali pripravkov iz SCI in niso obravnavana v
odstavkih 2 do 8, in sicer z uporabo postopkov, za katere so potrdili, da varno in
ucinkovito zmanjSujejo zadevno tveganje, ali za katere je z objavljenimi znanstvenimi

dokazi dokazano, da zmanjSujejo tveganje.

Subjekti za SCI, ki razdeljujejo reproduktivne SCI, pridobljene z darovanji tretje osebe,
Do potrebi izpolnjujejo pravila iz nacionalne zakonodaje glede omejitve Stevila potomcey,
ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, ali $tevila uporab reproduktivnih SCI
posameznega darovalca SCI na ljudeh. Subjekti za SCI spremljajo skladnost s takimi
pravili prek registrov darovalcev reproduktivnih SCI v skladu 7 nacionalno zakonodajo.
Brez poseganja v taka pravila subjekt za SCI, ki razdeljuje SCI, pri razdeljevanju
reproduktivnih SCI v drugo driavo &lanico spostuje omejitve, ki jih dolodi driava Elanica
prejemnica. Ta ¢len ne vpliva na pravila drZav ¢lanic o omejitvah c¢ezmejnega

razdeljevanja reproduktivnih SCI.
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11. Subjekti za SCI pri izvajanju dejavnosti v zvezi s SCI v najvedji mo¥ni meri uporabljajo

tehnologije, ki zmanjsujejo tveganje ¢lovesSke napake.
12. Subjekti za SCI ne smejo:
(a) uporabljati pripravkov iz SCI na prejemnikih SCI brez dokazane koristi, razen pri:

(1)  macrtu spremljanja klinicnega izida, ki ga je odobril njihov organ, pristojen

za SCI, na podlagi élena 19(2), tocka (d);

(1)  poskusu individualnega zdravljenja v zvezi s terapevtsko odlocitvijo leCeCega

zdravnika na podlagi élena 19(11) ali
(iii) v izrednih zdravstvenih razmerah na podlagi ¢lena 65;

(b) uporabljati pripravkov iz SCI na prejemnikih po nepotrebnem; subjekti za SCI
optimalno izkoristijo SCI, pri Cemer upostevajo druge moZnosti zdravljenja in

najnovejSe smernice, kot je navedeno v ¢lenu 59;

9239/24 bt/--/dk 240
PRILOGA GIP.INST SL



(¢) oglasevati ali promovirati dolocene I SCI potencialnim prejemnikom SCI, kateri koli
osebi, ki da privolitev v njihovem imenu, ali zdravstvenim delavcem z uporabo
zavajajo¢ih informacij, zlasti glede moZne uporabe in koristi za prejemnike SCI, ali

zmanjSevanjem povezanih tveganj zadevne SCI;

(d) razdeljevati ali uporabljati alogensko SCI za namene, ki niso preprecevanje ali
zdravljenje zdravstvenega stanja, tudi 7 operativno rekonstrukcijo, ali za oploditev 7

biomedicinsko pomocdjo.

13. Subjekti za SCI pri ukrepih iz odstavkov 2 in 3 preverijo primernost darovalca SCI, in

sicer tako, da:

(a) opravijo razgovor 7 darovalcem SCI v primeru darovanja ¥ivega darovalca SCI ali

po potrebi s katero koli osebo, ki da privolitev v njegovem imenu, ali,

(b) v primeru odvzema oziroma zbiranja SCI od umrlih darovalcev SCI, opravijo

razgovor z ustrezno osebo, ki je seznanjena 7 anamnezo in Zivljenjskim slogom

darovalca SCI.
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V primeru darovanja ¥ivega darovalca SCI lahko razgovor iz prvega pododstavka,

tocka (a), tega odstavka zajema tudi kateri koli del razgovora, izvedenega v okviru ocene
iz &lena 53(1), to¢ka (e). Pri fivih darovalcih SCI, ki darujejo veckrat, se lahko razgovori
iz prvega pododstavka, toc¢ka (a), tega odstavka omejijo na vidike, ki so se morda
spremenili, in se nadomestijo z vprasalniki. Razgovori se dodajo v primerih, ko odgovori
iz vpraSalnikov nakazujejo spremembe zadevnih informacij. To ne vpliva na clen 53(1),

tocki (d) in (e), ter ¢len 53(2).

14. Subjekti za SCI dokumentirajo rezultate preverjanja primernosti darovalcev SCI iz
odstavkov 2 in 3 ter darovalcem SCT ali po potrebi I kateri koli drugi osebi, ki da
privolitev v njegovem imenu, v skladu z nacionalno zakonodajo sporocijo in jasno

pojasnijo rezultate preverjanja primernosti darovalcev SCI.

Kadar se SCI odvzame oziroma zbere od umrlih darovalcev SCI, subjekti za SCI
zadevnim osebam sporocijo in pojasnijo rezultate preverjanja primernosti darovalca SCI,
zlasti vsako bolezen, ugotovljeno pri umrlem darovalcu SCI, ki bi lahko pomenila
tveganje za zdravje sorodnikov umrlega darovalca SCI ali tesnih stikov, v skladu z

nacionalno zakonodajo.
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15. Subjekti za SCI, ki uporabijo SCI na prejemnikih SCI, pridobijo njihovo privolitev ali po
potrebi soglasje katere koli osebe, ki v skladu z nacionalno zakonodajo da privolitev v

njihovem imenu za uporabo SCI na ljudeh.

Subjekti za SCI obvestijo prejemnike SCI ali katero koli osebo, ki da privolitev v

njihovem imenu, vsaj o naslednjem:

(a) zasCitnih ukrepih, namenjenih varstvu osebnih podatkov, tudi zdravstvenih
podatkov, prejemnikov SCI in po potrebi potomcev, ki so rezultat oploditve z

biomedicinsko pomocjo;

(b) potrebi prejemnikov SCI po poroanju o morebitnih neZelenih reakcijah po uporabi
SCI na ljudeh ali kakrsnih koli resnih genetskih boleznih pri potomcih, ki so rezultat
oploditve z biomedicinsko pomocjo z darovanjem tretje osebe, kot je navedeno v

clenu 44(2).

16. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 77,
da lahko to uredbo dopolni, kadar so potrebni dodatni standardi za zagotovitev zasCite
prejemnikov SCI ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko pomodjo, pred

tveganji, povezanimi s SCI.
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17. Kadar je v primeru tveganja za prejemnike SCI in potomce, ki so rezultat oploditve z
biomedicinsko pomo¢jo, ki je posledica neustreznih ravni kakovosti in varnosti SCI, to
potrebno zaradi nujnih razlogov, se za delegirane akte, sprejete na podlagi tega ¢lena,

uporablja postopek iz Clena 78.

Clen 9
Izvajanje standardov v zvezi z zai¢ito prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z

biomedicinsko pomodjo

1. Kadar Komisija meni, da je treba dolociti zavezujoca pravila o izvajanju dolocenega
standarda ali elementa standarda iz ¢lena 58, da se zagotovi konvergentna in visoka raven
varnosti prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomogjo,
lahko sprejme izvedbene akte, v katerih so opisani posebni postopki, ki jih je treba

upostevati in uporabljati za izpolnjevanje takega standarda ali njegovega elementa.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 79(2).
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2. Komisija v ustrezno utemeljenih nujnih primerih, povezanih s tveganjem za zdravje
prejemnikov SCI ali potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomo&jo, v skladu

s postopkom iz ¢lena 79(3) sprejme izvedbene akte, ki se zacnejo nemudoma uporabljati.

3. Izvedbeni akti, sprejeti v skladu 7 odstavkoma 1 in 2 tega c¢lena, se uporabljajo tudi za
subjekte za SCI, kadar uporabljajo standarde ali njihove elemente v zvezi z zascito
prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomodjo, kot je

navedeno v ¢lenu 58.
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4. Za tiste standarde ali njihove elemente v zvezi z zas¢ito prejemnikov SCI in potomcev, ki
so rezultat oploditve z biomedicinsko pomocjo, za katere ni bil sprejet izvedbeni akt,

subjekti za SCII upostevajo:
(a) najnovej$e tehni¢ne smernice, kot so navedene na platformi EU za SCI I , kot sledi:

(1) ki jih center ECDC objavi v zvezi s prepreevanjem prenosa nalezljivih bolezni

I)

(i1)) ki jih Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva objavi v
zvezi z zai¢ito prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z

biomedicinsko pomocjo, razen pred prenosom nalezljivih bolezni I ;

(b) druge smernice, ki so jih sprejele driave cClanice, kot je navedeno v clenu 27(6),

tocka (b);

(¢) druge smernice ali tehni¢ne metode, ki se uporabljajo v posebnih okoliscinah, kot je

navedeno v ¢lenu 27(6), tocka (c).
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5. V primerih iz odstavka 4, tocka (a), tega élenal subjekti za SCI za namene ¢lena 28 v
povezavi s ¢lenom 27 I svojim organom, pristojnim za SCI, za vsak standard ali njegov
element dokaZejo, katere tehnicne smernice iz odstavka 4, tocka (a), tega ¢lena upostevajo

in v kolik$ni meri.

6. V primerih iz odstavka 4, tocki (a) in (b), tega ¢lena subjekti za SCI za namene ¢lena 28 v
povezavi s &lenom 27 svojim organom, pristojnim za SCI, za vsak standard ali njegov
element dokazejo, katere tehnicne smernice iz odstavka 4, tocka (b), tega clena

upostevajo in v kolikSni meri.
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V primerih iz odstavka 4, toka (c), tega &lena subjekti za SCI za namene &lena 28 v
povezavi s &lenom 27 svojim organom, pristojnim za SCI, med inspekcijskim pregledom
za vsak posamezen standard ali njegov element utemeljijo, da so druge smernice
ustrezne za doseganje ravni kakovosti in varnosti iz navedenega standarda. Ta
utemeljitev lahko temelji na dokumentiranem dokazu enakovrednosti s tehni¢nimi
smernicami, ki jih objavita center ECDC in Evropski direktorat za kakovost zdravil in

zdravstvenega varstva iz odstavka 4, toc¢ka (a), tega clena.

Kadar se uporabijo druge tehnicne metode, subjekti za SCII izvedejo oceno tveganja, da
dokaZejo, da uporabljene tehni¢ne metode dosegajo visoko raven zas¢ite darovalcev SCI,
in zabelezijo prakso, ki je bila uporabljena za dolocitev tehni¢nih metod. Oceno in
evidenco dajo na voljo svojim erganom, pristojnim za SCI, za pregled med inspekcijskim

pregledom ali na posebno zahtevo organov, pristojnih za SCI.
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Clen 60
Sproscanje SCI

Ustanova za SCI, ki spros¢a SCI za razdeljevanje ali izvoz, ima pod nadzorom uradnika za
spros¢anje SCI iz &lena 49 vzpostavljen postopek za zagotovitev, da so bili standardi ali elementi
standarda iz ¢lenov 58 in I 59 ter njihovo izvajanje pred spros¢anjem preverjeni in dokumentirani

ter da so bili izpolnjeni vsi pogoji, vkljuceni v vse veljavne odobritve v skladu s to uredbo.

Za SCI, obdelane za avtologno uporabo ali uporabo znotraj razmerja, brez shranjevanja SCI, se
ne zahteva pred uporabo na ljudeh. V takih primerih odobritev pripravka iz SCI zajema

specifikacijo parametrov kontrole kakovosti, ki jih je treba spremljati med obdelavo.

9239/24 bt/--/dk 249
PRILOGA GIP.INST SL



Clen 61

Spros¢anje v izjemnih primerih

1. Zdravnik iz ¢lena 50 lahko pooblasti uradnika za spro$¢anje v ustanovi za SCI iz &lena 49,
da sprosti dolo&en pripravek iz SCI za razdeljevanje in uporabo na predvidenemu
prejemniku SCT, kadar navedeni pripravek iz SCI ne izpolnjuje vseh ustreznih standardov
I iz élenov 58 in 59 ali ne izpolnjuje v celoti odobritve pripravka iz SCI ali je bil uvoien v
skladu 7 odstopanjem iz élena 26(6), ée potencialna korist za prejemnika SCI odtehta
tveganja in ni na voljo druge moZnosti. Pogoj za spro$canje v izrednih primerih se

izrecno navede na oznaki ali v dokumentaciji, priloieni spro§¢enemu pripravku iz SCI.
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Spros$canje v izjemnih primerih iz odstavka 1 tega ¢lena se odobri v primeru sprostitve v
razdeljevanje na podlagi dokumentirane zahteve zdravnika, ki zdravi predvidenega
prejemnika SCI, kadar taka zahteva vsebuje potrditev popolnega poznavanja kakrsnega
koli odstopanja od te uredbe in strinjanja 7 njim. Zdravnik iz ¢lena 50 dogovor
dokumentira skupaj 7 oceno razmerja med koristmi in tveganji. V takih okolis¢inah je
predvideni prejemnik SCI ali katera koli oseba, ki da privolitev v njegovem imenu,
obve§cen o sprostitvi v izjemnem primeru in mora pred uporabo SCI na ljudeh dati

privolitev v skladu 7 nacionalno zakonodajo.

Ustanova za SCI, ki pripravek iz SCI sprosti za razdeljevanje, po potrebi ob usklajevanju
s subjektom za SCI, ki uporablja ta pripravek iz SCI, pripravi naért za spremljanje
zdravja prejemnika SCI po uporabi na ljudeh. Nacrt doloca spremljanje tveganyj,
povezanih s spro§¢anjem SCI v izrednih primerih. Ustanova za SCI ob usklajevanju 7

navedenim subjektom za SCI doloéi obdobje, v katerem se spremljanje nadaljuje.
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3. Spros$canje v izjemnih primerih iz odstavka 1 se lahko odobri tudi v primeru sprostitve v
izvoz na podlagi dokumentirane zahteve lececega zdravnika ali regulativnega organa v
tretji drZavi, kadar taka zahteva vsebuje potrditev popolnega poznavanja kakrsnega koli

odstopanja od te uredbe in strinjanja z njim.

4. Sproscanje v izjemnih primerih iz odstavka 1 tega ¢lena se lahko odobri tudi v primeru
nekaterih SCI, ki se uporabljajo za proizvodnjo izdelka, ki ga ureja druga zakonodaja
Unije in je namenjen dolocenemu prejemniku, kadar pripravek iz SCI ne izpolnjuje vseh
ustreznih standardov in smernic iz ¢lena 58 ali 59, in na podlagi dokumentirane zahteve
proizvajalca, kadar taka zahteva vsebuje potrditev popolnega poznavanja kakr$nega koli

odstopanja od te uredbe in strinjanja 7 njim.
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POGLAVIE VIII
NEPREKINJENOST OSKRBE

Clen 62

Zadostna oskrba s kriti¢nimi SCI

1 Driave &lanice na svojem ozemlju in v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI,
organi, pristojnimi za SCI, in subjekti za SCI v okviru svojih pristojnosti preudijo vsa
razumna prizadevanja za doseganje zadostne, ustrezne in odporne oskrbe s kritiCnimi
SCI, da bi ustrezno zadovoljile potrebe prejemnikov in prispevale k evropski

samozadostnosti.
2. DrZave ¢lanice si po najboljsih moceh prizadevajo:

(a) olajSati sodelovanje javnosti pri dejavnostih darovanja SCI za kritiéno SCI, da se
zagotovi Siroka baza darovalcev SCI in odpornost baze darovalcev SCI na podlagi

standardov v zvezi s prostovoljnim in neplacanim darovanjem v skladu s clenom

54;

(b) zagotoviti uvedbo strategij za pridobivanje in zadrianje darovalcev kriticne SCI,

vkljucno s komunikacijskimi kampanjami in izobraZevalnimi programi;
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(c) izvajati dejavnosti iz odstavka 1 tega ¢lena 7 ukrepi za pripravijenost in odzivanje

ob ustreznem upostevanju ¢lena 54 ter

(d) zagotoviti optimalno uporabo kriticnih SCI ob upostevanju drugih moinosti

zdravljenja.

V skladu s tem driave élanice spodbujajo odvzem oziroma zbiranje SCI 7 intenzivno

vkljucitvijo javnega in neprofitnega sektorja.

3. Subjekti za kriticne SCI vzpostavijo ustrezne mehanizme za stalno spremljanje svojih
zalog kriticnih SCI in lahko take informacije v primeru pomanjkanja ali na zahtevo

sporocijo svojim organom, pristojnim za SCI.

Organi, pristojni za SCI, pri tem vzpostavijo ustrezne mehanizme za prejemanje takih
informacij iz prvega pododstavka in po potrebi dobijo pregled razpoloZljivosti kriti¢nih

SCI na svojem ozemlju.

4. V primerih, kadar je razpolozljivost kriti¢nih SCI odvisna od komercialnih interesov, si
vsaka driava lanica prizadeva, da ti subjekti za kriticne SCI v okviru svojih
odgovornosti prejemnikom na njenem ozemlju zagotavljajo ustrezno in neprekinjeno

oskrbo s kritiénimi SCI.
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Clen 63

Nacionalni nacrti za izredne razmere za SCI

1. Drzave ¢lanice v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI pripravijo nacionalne nadrte za
izredne razmere za SCI, ki dolo¢ajo ukrepe, ki jih je treba uporabiti brez nepotrebnega
odlasanja, kadar stanje povpraSevanja po kritiénih SCI ali oskrbe 7 njimi pomeni ali bi

lahko pomenilo resno tveganje za zdravje ljudi.

2. Dr¥ave Elanice pri pripravi nacionalnih naértov za izredne razmere za SCI po potrebi
zagotovijo sodelovanje in posvetovanje s svojimi organi za zdravstveni nadzor, vojaSkimi
zdravstvenimi sluZbami, sluzbami civilne za$¢ite in drugimi sluZbami, ki redno sodelujejo
pri odzivanju na izredne razmere. Driave Clanice nacionalne nacrte za izredne razmere
za SCI izvajajo v skladu 7 drugimi ukrepi odzivanja na nacionalni ravni ali ravni Unije,
Ce so sprejeti, in po potrebi na nacin, skladen 7 nacionalnimi nacrti za preprecevanje,
pripravljenost in odzivanje, pripravljenimi v skladu s clenom 6 Uredbe (EU) 2022/2371
in Direktivo (EU) 2022/2557 Evropskega parlamenta in Sveta®.

20 Direktiva (EU) 2022/2557 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 14. decembra 2022
o0 odpornosti kriticnih subjektov in razveljavitvi Direktive Sveta 2008/114/ES (UL L 333,
27.12.2022, str. 164).
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3. Drzave €lanice pripravijo nacrte iz odstavka 1 tega Clena, ki dolocajo naslednje elemente:
(a) morebitna tveganja za oskrbo s kriti¢nimi SCI;

(b)  imenovanje subjektov za kriti¢ne SCI in vseh drugih ustreznih tretjih oseb, ki jih je

treba vkljuéiti v oskrbo s kritiénimi SCI,

(¢) konsolidirani nacionalni pregled nacrtov za izredne razmere subjekta za kriticne

SCI iz ¢élena 67;

(d) pooblastila in odgovornosti organov, pristojnih za SCI, v izrednih razmerah iz

odstavka 1 tega Clena;

(e) I postopke za izmenjavo informacij, kadar je to ustrezno, prek platforme EU za SCI
ter elemente informacij, ki se izmenjajo 7 nacionalnimi organi za SCI drugih drzav
¢lanic in z drugimi zadevnimi stranmi, kadar je to primerno, vkljuéno v primerih

pomanjkanja kriticnih SCI s ¢ezmejnim ucinkom;,
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(f)  ukrepe za pripravijenost in odzivanje na posebna ugotovljena tveganja, zlasti tista v
zvezi z izbruhi nalezljivih bolezni, vojnimi ali teroristicnimi napadi ter okoljskimi

nesrecami;

(g) postopek za ocenjevanje in odobritev zahtev subjektov za SCI za odstopanja od
obveznosti odobritve pripravka iz SCI v skladu s Elenom 38(1) v okviru izrednih

zdravstvenih razmer in na podlagi ¢lena 65;

(h) mehanizem za zagotovitev, da se v izrednih zdravstvenih razmerah kriticne SCI

prednostno razvrstijo glede na posebne zdravstvene potrebe.

4. Drzave ¢lanice upostevajo smernice centra ECDC za izredne razmere, povezane z
epidemioloskimi izbruhi, in smernice, ki jih Evropski direktorat za kakovost zdravil in

zdravstvenega varstva objavi za nacrtovanje ravnanja v izrednih razmerah na splosno.
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Drzave ¢lanice v pripravo svojih nacionalnih naértov za izredne razmere za SCI vkljudijo
ustrezne deleinike, zlasti v sodelovanju s svojimi subjekti za kriticne SCI ter Evropskim
direktoratom za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva ter ECDC. DrZave Clanice take
nacrte pregledujejo vsaj vsaka stiri leta zaradi upostevanja sprememb pri imenovanju
subjektov za kriti¢ne SCI, v organizaciji organov, pristojnih za SCI, in izkusenj,

pridobljenih z izvajanjem nacrtov in simulacijskih vaj.

Driave lanice v okviru koordinacijskega odbora za SCI predloijo povzetek svojih

nacionalnih naértov za izredne razmere za SCI in pomembne preglede teh nacrtov.

Koordinacijski odbor za SCI v sodelovanju s Komisijo podpira usklajen pristop za
zagotovitev izvajanja nacionalnih nacrtov za izredne razmere za SCI v primerih, kadar
izredne razmere prizadenejo vec kot eno driavo Elanico, ali v nujnih primerih 7 ucinkom
zunaj Unije, za sporazumevanje in sodelovanje 7 zadevnimi mednarodnimi

organizacijami in organi.
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Clen 64
Opozorila o oskrbi za kriti¢ne SCI

1. Subjekti za kritiéne SCI v primeru znatnih pomanjkanj oskrbe s kriticnimi SCI brez
nepotrebnega odlasanja svojim organom, pristojnim za SCI, posljejo opozorilo o oskrbi s
SCI, v katerem navedejo temeljne razloge, priakovani vpliv na prejemnike in vse sprejete
blazilne ukrepe, vklju¢no v zvezi z morebitnimi alternativnimi dobavnimi potmi, ¢e je to

primerno.
Pomanjkanja se Stejejo za znatna, kadar:

(a) se uporaba kriticnih SCI na ljudeh ali razdeljevanje kriticnih SCI za proizvodnjo
izdelkov, ki jih ureja druga zakonodaja Unije, kot je navedeno v ¢lenu 2(6),
preklice ali odloZi ali pa obstaja znatno tveganje, da bo preklicana ali odloZena

zaradi nerazpoloZljivosti, ter

(b) razmere ig tocke (a) pomenijo resno tveganje za zdravje ljudi.
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2. Organi, pristojni za SCI, ki prejmejo opozorilo o oskrbi s SCI iz odstavka 1 tega &lena:
(a) posredujejo to opozorilo o oskrbi s SCI svojemu nacionalnemu organu za SCI;
(b) izvedejo ustrezne ukrepe za zmanjSanje tveganj, I kolikor je to mogoce, in

(c) upostevajo informacije, prejete v skladu z odstavkom 1 tega ¢lena, pri I pregledu

svojih nacionalnih nacrtov za izredne razmere za SCI iz ¢lena 63.

3. Nacionalni organi za SCI lahko prejeto opozorilo o oskrbi s SCI brez nepotrebnega
odla$anja predloZijo na platformi EU za SCI, kadar bi motnja v oskrbi lahko vplivala na
druge drzave Clanice ali bi se taka motnja lahko odpravila s sodelovanjem, vkljucno z

izmenjavo SCI, med drzavami ¢lanicami v skladu ¢lenom 63(3), tocka (e).
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Clen 65

Odstopanje od obveznosti glede odobritve pripravkov iz SCI v izrednih zdravstvenih razmerah

1. Organi, pristojni za SCI, lahko z odstopanjem od &lena 19 na zahtevo subjekta za SCI, kot
je navedeno v ¢lenu 38(3), in je ustrezno utemeljena z izrednimi zdravstvenimi razmerami,
dovolijo razdeljevanje ali pripravo pripravkov iz SCI za takoj$njo uporabo na ljudeh na
svojem ozemlju, ¢etudi postopki iz navedenega Clena niso bili izvedeni, ¢e je uporaba

pripravkov iz SCI v interesu javnega zdravja:
(a) uporaba navedenih pripravkov iz SCI na ljudeh je v interesu javnega zdravja;

(b) pripravki iz SCI imajo raven kakovosti in varnosti, ki je sprejemljiva glede na
zahteve iz te uredbe, ali razpoloZljivi podatki kaZejo pozitivno oceno razmerja med

tveganji in koristmi in

(c) pripravek iz SCI je namenjen takoj$nji uporabi na ljudeh za doloceno skupino
prejemnikov SCI, ki nimajo druge moZnosti zdravljena, zdravljenja ni mogoce

odloZiti, prognoza je Zivljenje ogroZajoca in pricakovane koristi odtehtajo tveganja.
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Predvideni prejemniki SCI ali po potrebi osebe, ki dajo privolitev v njihovem imenu, so
obvesceni o odstopanju in privolijo v takoj$njo uporabo navedenega pripravka iz SCI na

ljudeh v skladu 7 nacionalno zakonodajo pred samo uporabo na ljudeh.
2. Organi, pristojni za SCI:

(a) navedejo obdobje, za katero je dovoljenje iz odstavka 1 izdano in ali bi se taki

pripravki iz SCI lahko razdeljevali v druge driave clanice;

(b) subjektu za SCI, ki je vioZil zahtevo, da navodilo, naj predlo%i viogo za odobritev
pripravka iz SCI na podlagi élena 39 in naknadno zbira podatke o uporabi

pripravka iz SCI na ljudeh v izrednih zdravstvenih razmerah;

(c) obvestijo nacionalni organ za SCI o dovoljenju iz odstavka 1, izdanem za zadevni

pripravek iz SCI.
3. I Nacionalni organ za SCI prek platforme EU za SCI obvesti Komisijo in druge drzave

¢lanice o vsaki odlo¢itvi, da dovoli razdeljevanje ali pripravo pripravkov iz SCI za

takoj$njo uporabo na ljudeh v skladu z odstavkom 1.
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Kadar bi se taki pripravki iz SCI lahko razdeljevali v druge drzave ¢lanice, nacionalni
organ za SCI driave lanice prejemnice pred razdeljevanjem potrdi veljavnost dovoljenja

na svojem ozemlju.

Clen 66

Nujna odstopanja pri nesrecah, ki jih povzroci ¢lovek, in naravnih nesrecah

Ce je to potrebno za zagotovitev oskrbe s kriticnimi SCI, lahko drzave ¢lanice dovolijo
odstopanja od nekaterih standardov in obveznosti iz te uredbe, kadar obseZne Zivljenje
ogrozajoce razmere v okviru nesrec, ki jih povzroci ¢lovek, ali naravnih nesrec, zlasti v
okviru oboroZenih spopadov, predstavijajo tveganje za clovesko Zivijenje, taka
odstopanja pa so edini ukrep, ki je na voljo za zmanjSanje tveganja. Odstopanja od
dolocb te uredbe, ki se nanasajo na prostovoljno in neplacano darovanje ter soglasje
darovalca SCI, se ne odobrijo. Odstopanja se uporabljajo na nacin, ki zagotavlja zascito

darovalcev SCI in prejemnikov SCI v najvelji moZni meri v okoliS¢inah krize.

Drzave cClanice, ki odobrijo taka odstopanja, o tem brez nepotrebnega odlasanja obvestijo

druge drzave ¢lanice in Komisijo ter navedejo razloge za sprejete ukrepe.
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Clen 67

Naérti subjekta za SCI za izredne razmere

Vsak subjekt za kriticne SCI pripravi naért subjekta za SCI za izredne razmere, ki izvaja

nacionalni nacrt za izredne razmere za SCI, kot je navedeno v Clenu 63.

DrZave Clanice lahko menijo, da so ukrepi iz tega poglavja vsaj enakovredni obveznostim iz

Direktive (EU) 2022/2557.
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POGLAVIE IX
KOORDINACIJSKI ODBOR ZA SCI

Clen 68
Koordinacijski odbor za SCI

1. Ustanovi se koordinacijski odbor za SCI, da bi se spodbujalo sodelovanje med drzavami
Clanicami v zvezi z izvajanjem te uredbe ter delegiranih in izvedbenih aktov, sprejetih na

njeni podlagi, podprle drzave Clanice pri navedenem sodelovanju ter olajSalo sodelovanje z

delezniki v zvezi s tem.
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Vsaka drzava Clanica imenuje dva stalna ¢lana in dva nadomestna ¢lana, ki zastopata
nacionalni organ za SCI in ministrstvo za zdravje, kadar se drzava ¢lanica tako odlo¢i, ali

druge zadevne organe.

Nacionalni organ za SCI lahko imenuje ¢lane drugih organov, pristojnih za SCI. Navedeni

&lani zagotovijo, da nacionalni organ za SCI potrdi njihova stali§¢a in predloge.

Koordinacijski odbor za SCI lahko na sestanke povabi I strokovnjake in opazovalce ter po
potrebi sodeluje z zunanjimi strokovnjaki. Koordinacijski odbor za SCI lahko po potrebi
povabi tudi I druge ustanove, organe, urade in agencije Unije. V takih primerih imajo

status opazovalca.

Drzave ¢lanice imena in pripadnost ¢lanov in nadomestnih clanov, ki so jih imenovale,
predlozijo Komisiji, skupaj z ustrezno izjavo o interesih vsakega ¢lana in nadomestnega
Clana, v kateri je navedeno, da nimajo financnih ali drugih interesov. Komisija na
platformi EU za SCI objavi seznam élanov, na katerem so navedeni ime, institucija

izvora in igjava o interesih vsakega imenovanega in nadomestnega ¢lana.
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Komisija da poslovnik koordinacijskega odbora za SCI, predlog dnevnega reda in
povzetke zapisnikov z vseh sestankov ter primere najboljSe prakse, ki jih odbor
dokumentira in objavi, kot je navedeno v ¢élenu 74(3), toc¢ka (d), te uredbe, na voljo
javnosti na platformi EU za SCI, e zaradi objave ni ogroieno varstvo kakrsnega koli
Jjavnega ali zasebnega interesa, kot je navedeno v ¢lenu 4 Uredbe (ES) 5t. 1049/2001

Evropskega parlamenta in Sveta®'.

Predstavnik Komisije sopredseduje sestankom koordinacijskega odbora za SCI skupaj s
predstavnikom nacionalnega organa za SCI driave &lanice, ki ga izvolijo predstavniki
driav lanic v koordinacijskem odboru za SCI, in sicer v skladu s poslovnikom

koordinacijskega odbora za SCI.
Komisija koordinacijskemu odboru za SCI zagotovi sekretariat v skladu s ¢lenom 72.

Koordinacijski odbor za SCI odloca tako, da kolikor je to mogoce, skusa doseci soglasje.
Ce soglasja ni mogoce dosedi, koordinacijski odbor za SCI razpravlja in sprejme mnenje
ali druga stali§¢a 7 najmanj dvotretjinsko vecino glasov vseh drZav clanic. Predstavnik
Komisije, ki sopredseduje koordinacijskemu odboru, ne sodeluje pri glasovanju v

koordinacijskem odboru za SCI. Vsaka driava ¢lanica ima en glas.

21

Uredba (ES) $t. 1049/2001 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 30. maja 2001 o
dostopu javnosti do dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (UL L 145,
31.5.2001, str. 43).
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8. Komisija pri vipostavitvi koordinacijskega odbora za SCI predlaga poslovnik

koordinacijskega odbora za SCI, ki ga odobri v prvem polletiu njegovega delovanja.

Poslovnik doloca zlasti naslednje postopke:

(a)

(b)

(©)

nacrtovanje sestankov;

izvolitev nacionalnega organa za SCI, ki sopredseduje sestankom koordinacijskega

odbora za SCI, in trajanje tega mandata;

razpravljanje in glasovanje ter ¢asovni okvir za izdajo mnenj, ob upostevanju

kompleksnosti dosjeja, razpoloZljivih dokazov ali drugih pomembnih dejavnikov;

(d) sprejetje mnenj ali drugih stali$¢, tudi v nujnih primerih;
(e) predloZitev proSenj koordinacijskemu odboru za SCI za svetovanje I in za drugo
komunikacijo s koordinacijskim odborom za SCI;
(f) posvetovanje s svetovalnimi organi, ustanovljenimi na podlagi druge ustrezne
zakonodaje Unije;
(g) prenos I nalog na delovne skupine, vklju¢no v zvezi z vigilanco, inSpekcijskimi
pregledi, sledljivostjo in uporabo dolocb te uredbe;
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(h) prenos ad hoc nalog na ¢lane koordinacijskega odbora za SCI ali tehni¢ne
strokovnjake, da po potrebi proucijo dolocene tehni¢ne teme in o njih porocajo
odboru;

(i) povabilo strokovnjakom k sodelovanju pri delu delovnih skupin koordinacijskega
odbora za SCI in/ali prispevanju k ad hoc nalogam na podlagi njihovih osebnih
izkuSenj in strokovnega znanja ali v imenu priznanih strokovnih zdruZenj na ravni
Unije ali na svetovni ravni;

()  povabilo posameznikov, organizacij ali javnih subjektov v vlogi opazovalcev;

(k) I izjave o nasprotju interesov élanov koordinacijskega odbora za SCI, nadomestnih
¢lanov, opazovalcev in povabljenih strokovnjakov;

(I)  ustanovitev delovnih skupin, vkljucno z njihovo sestavo in poslovnikom, ter prenos
ad hoc nalog.

0. Komisija lahko z izvedbenimi akti sprejme potrebne ukrepe za I upravljanje

I koordinacijskega odbora za SCI.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).
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Clen 69
Naloge koordinacijskega odbora za SCI

1. Koordinacijski odbor za SCI pomaga organom, pristojnim za SCI, pri vseh vprasanjih v
zvezi z izvajanjem te uredbe ter izvedbenih in delegiranih aktov, sprejetih na podlagi

navedene uredbe, tako da:

(a) na zahtevo organov, pristojnih za SCI, v skladu s &lenom 13(3), prvi pododstavek,
pripravlja mnenja o regulativnem statusu snovi, izdelka ali dejavnosti na podlagi te
uredbe, ki jih predlo%i prek svojega nacionalnega organa za SCI, in taka mnenja

vkljuéi v kompendij o SCI

(b) do... [eno leto od datuma zacetka veljavnosti te uredbe] pripravi seznam obstojecih
snovi, izdelkov ali dejavnosti, za katere mnenje o regulativnem statusu na podlagi
te uredbe ni na voljo, vendar je potrebno, da se preprecijo tveganja za varnost
darovalcev SCI, prejemnikov ali potomcev, ki so rezultat oploditve 7 biomedicinsko
pomodjo, ali tveganja ogroZenega dostopa prejemnikov do varnega in ucinkovitega
zdravljenja, pri Cemer je ta seznam javno dostopen na platformi EU za SCI, nato

pa ta seznam po lastni presoji posodablja;
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(c)

(d)

(e)

pri pripravi mnenj iz tocke (a) tega odstavka zacne na ravni Unije posvetovanje z
enakovrednimi svetovalnimi organi, ustanovljenimi na podlagi druge ustrezne
zakonodaje Unije v skladu s ¢lenom 13(3), drugi pododstavek, in v kompendij o SCI
vkljuc¢i mnenja v zvezi z zakonodajo Unije, ki jo je treba uporabiti, kadar obstaja

dogovor z enakovrednimi svetovalnimi organi;

dokumentira in objavi dobre prakse o izvajanju dejavnosti nadzora nad SCI I na

platformi EU za SCI;

belezi informacije, sporo¢ene v skladu s ¢lenom 13(4), in take informacije vkljuci v

kompendij o SCT;

doloci okvirna merila za ., kriticne SCI“ in wsubjekt za kritiCne S CI« zagotavlja in
posodablja seznam o tem, kaj drfave ¢lanice Stejejo za ,,kriticne SCI, ter daje take

informacije na voljo nacionalnim organom za SCI na platformi EU za SCI;
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(2

(h)

(i)

W)

dokumentira prakse, ki jih driave ¢lanice uporabljajo za dolocitev pogojev za

nadomestilo iz ¢lena 54(2);

zagotavlja pomo¢ in svetovanje za sodelovanje med organi, pristojnimi za SCI, in
drugimi pristojnimi organi, da se zagotovi skladen nadzor, kadar se regulativni

status SCI spremeni, kot je doloceno v Elenu 13(6);

svetuje o minimalnih dokazih, potrebnih za odobritev dolocenega pripravka iz SCI,

kot je navedeno v ¢lenu 20(4), tocka (e);

se za izmenjavo izkusenj in dobrih praks po potrebi povezuje z Evropskim
direktoratom za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva in centrom ECDC glede
tehni¢nih standardov na strokovnem podrocju vsakega od njiju ter z Evropsko
agencijo za zdravila glede odobritev in nadzornih dejavnosti v zvezi z izvajanjem
certificiranja glavnega dosjeja o plazmi na podlagi Direktive 2001/83/ES, da bi

podprl usklajeno izvajanje standardov in tehni¢nih smernic;
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(k) sodeluje pri uc¢inkoviti organizaciji skupnih inSpekcijskih pregledov in skupnih ocen

pripravkov iz SCI, ki vkljuéujejo veé kot eno drzavo &lanico;
()  svetuje Komisiji o funkcionalnih specifikacijah platforme EU za SCI;

(m) v sodelovanju s Komisijo in po potrebi s Svetovalnim odborom za izredne razmere v
Jjavnem zdravju, ustanovljenim na podlagi ¢lena 24 Uredbe (EU) 2022/2371,
podpira usklajen pristop za zagotovitey izvajanja nacionalnih nacrtov za izredne
razmere za SCI v primerih, ko izredne razmere prizadenejo veé kot eno driavo
Clanico, ali v nujnih primerih 7 ucinkom zunaj Unije, v skladu s ¢lenom 63(7) te

uredbe;

(n) zagotavlja pomo¢ v drugih zadevah, povezanih s koordinacijo ali 7 izvajanjem te

uredbe.

2. Komisija lahko sprejme izvedbene akte, v katerih so dolo¢ena merila in postopki za
posvetovanje s svetovalnimi organi, ustanovljenimi na podlagi druge ustrezne zakonodaje

Unije v zvezi z izvajanjem nalog koordinacijskega odbora za SCI.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 79(2).

9239/24 bt/--/dk 273
PRILOGA GIP.INST SL



POGLAVIE X
DEJAVNOSTI UNIJE

Clen 70

Usposabljanje Unije in izmenjava osebja organov, pristojnih za SCI

1. Komisija v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI organizira usposabljanje Unije o

izvajanju te uredbe.

2. Komisija lahko zagotovi usposabljanje Unije za osebje organov, pristojnih za SCI, drzav
¢lanic EGP in drzav prosilk ali kandidatk za ¢lanstvo v Uniji ter za osebje organov, na
katere so bile prenesene posebne odgovornosti za dejavnosti nadzora nad SCI. Del
usposabljanja lahko organizira v sodelovanju z mednarodnimi organizacijami in

regulativnimi organi, ki delujejo na podro&ju SCI.
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3. Organi, pristojni za SCI, zagotovijo, da se znanje in materiali, pridobljeni v okviru
dejavnosti usposabljanja Unije iz odstavka 1 tega ¢lena, po potrebi razsirjajo in ustrezno

uporabljajo pri dejavnostih usposabljanja osebja iz ¢lena §.

4. Komisija lahko v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI podpira organizacijo
programov za izmenjavo osebja organov, pristojnih za SCI, med dvema ali ve¢ drzavami
Clanicami in za zaCasno napotitev osebja iz ene drzave ¢lanice v drugo kot del

usposabljanja osebja.

5. Komisija vodi seznam osebja organov, pristojnih za SCI, ki je uspesno opravilo
usposabljanje Unije iz odstavka 1 tega ¢lena, da bi olajsala skupne dejavnosti, zlasti tiste iz

&lenov 22, 29 in 71. Komisija da ta seznam na voljo nacionalnim organom za SCI.
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Clen 71

Nadzor Komisije

1. Komisija izvaja nadzor, s katerim potrdi, ali driave ¢lanice uCinkovito uporabljajo

zahteve v zvezi z:
(a) organi, pristojnimi za SCI, in poobla$¢enimi organi iz poglavija II;

(b) dejavnostmi nadzora nad SCII , ki jih izvajajo organi, pristojni za SCI, in

pooblasceni organi;
(c) zahtevami glede obveSc¢anja in poro€anja iz te uredbe.

2. Komisija organizira nadzor iz odstavka 1 v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI in

ga izvaja tako, da se izogne nepotrebnemu upravnemu bremenu.

3. Komisija pri izvajanju nadzora iz odstavka 1 tega ¢lena uposteva ustrezne dobre prakse, ki
jih je dokumentiral in ebjavil koordinacijski odbor za SCI, kot je navedeno v ¢lenu 69(1),

tocka (d), o I dejavnostih nadzora nad SCI I .
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4. Komisiji lahko pri izvajanju nadzora iz odstavka 1 tega Clena pomagajo strokovnjaki iz
organov, pristojnih za SCI, ki so, Ge je le mogoce, izbrani s seznama iz ¢lena 70(5).

Strokovnjaki iz organov, pristojnih za SCI, imajo enake pravice dostopa kot Komisija.
5. Komisija po vsakem nadzoru:

(a) pripravi osnutek porocila o ugotovitvah in po potrebi vkljuci priporocila za

odpravljanje ugotovljenih pomanjkljivosti;

(b) poslje kopijo osnutka porocila iz tocke (a) zadevnemu nacionalnemu organu za

SCI, da predlozi pripombe;
(c) uposteva pripombe I iz tocke (b) pri pripravi konénega porocila in

(d) da povzetek konénega poroéila na platformi EU za SCI na voljo javnosti.
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Clen 72

Pomo¢ Unije
1. Za lazje izpolnjevanje zahtev iz te uredbe Komisija podpira izvajanje z:

(a) zagotavljanjem sekretariata ter tehnicne, znanstvene in logisti¢ne podpore

koordinacijskemu odboru za SCI in njegovim delovnim skupinam;

(b) financiranjem nadzora Komisije v drzavah ¢lanicah, vkljucno s stroski strokovnjakov

drzav cClanic, ki pomagajo Komisiji I ;

(¢) zagotavljanjem sredstev iz ustreznih programov Unije za podporo javnemu zdraviju,

da se:

(i)  podpre sodelovanje med organi, pristojnimi za SCI, in organizacijami, ki
zastopajo skupine subjektov za SCI in strokovnjakov za SCI, da bi se olajsalo
ucinkovito in uspesno izvajanje te uredbe, zlasti sodelovanje pri pobudah za
doseganje zadostne oskrbe, vkljucno z ukrepi za spodbujanje darovanja in
optimalne uporabe kriticnih SCI, ter pri dejavnostih usposabljanja iz
lena 70(1) in programih za izmenjavo osebja organov, pristojnih za SCI, iz

Clena 70(4);
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(i1)  po potrebi in v skladu 7 ustreznimi programi Unije financno podpre razvoj in
posodabljanje tehni¢nih smernic, da bi prispevali k izvajanju te uredbe, tudi s
sodelovanjem z Evropskim direktoratom za kakovost zdravil in zdravstvenega

varstva pri smernicah, ki jih objavijo, kot je doloceno v pravu Unije;

(d) olaj$a sodelovanje med koordinacijskim odborom za SCI in svetovalnimi organi,
ustanovljenimi 7 drugo zakonodajo Unije iz ¢lena 2(6), zlasti 7 organizacijo
skupnih sestankov o izkuSnjah, pridobljenih 7 uporabo ¢lena 69(1), tocka (c), in z
namenom skupnega pristopa k ocenjevanju regulativnega statusa snovi, izdelkov
in dejavnosti, ob upoStevanju posebnosti in podrocja uporabe vsakega pravnega

okvira;
(e)  vzpostavi, upravlja in vzdriuje platformo EU za SCL.

2. Kar zadeva podporo iz odstavka 1, tocka (a), Komisija zlasti organizira sestanke
koordinacijskega odbora za SCI in njegovih delovnih skupin, potovanja I , povracila in

posebna nadomestila za udeleZence teh sestankov.
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3. Na zahtevo drzav €lanic se lahko prek Instrumenta za tehni¢no podporo, vzpostavljenega z
Uredbo (EU) 2021/240 Evropskega parlamenta in Sveta’, zagotovi tehni¢na podpora za
reformo nacionalnega ali regionalnega nadzora oskrbe s SCI, &e je cilj navedenih reform

doseci skladnost s to uredbo.

4. Za izvajanje dejavnosti iz odstavka 1 v obojestransko korist Komisije in upravi¢encev v
zvezi s pripravo, upravljanjem, spremljanjem in nadzorom ter v podporo izdatkom ima

Komisija na voljo tehni¢no in upravno pomoc, ki bi jo lahko potrebovala.

22 Uredba (EU) 2021/240 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. februarja 2021 o

vzpostavitvi Instrumenta za tehni¢no podporo (UL L 57, 18.2.2021, str. 1).
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POGLAVIJE XI
PLATFORMA EU ZA SCI

Clen 73

Vzpostavitev, upravljanje in vzdrzevanje platforme EU za SCI

1. Komisija vzpostavi, upravlja in vzdrzuje digitalno platformo, da omogoc¢i ucinkovito in
uspesno izmenjavo informacij o dejavnostih v zvezi s SCI v Uniji, kot je dologeno v tej

uredbi (v nadaljnjem besedilu: platforma EU za SCI).

2. Subjekti za SCI, organi, pristojni za SCI, drfave ¢lanice in Komisija osebne podatke,
vkljuéno z zdravstvenimi podatki, obdelujejo prek platforme EU za SCI le, kadar je to
potrebno za opravijanje nalog, doseganje ciljev in izpolnjevanje obveznosti iz te uredbe.
Obdelava osebnih podatkov, vkljucno z zdravstvenimi podatki, se izvaja v skladu z

veljavno zakonodajo Unije o varstvu podatkov.
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Komisija prek svojega nacionalnega organa za SCI zagotovi navodila, materiale in
usposabljanje o pravilni uporabi platforme EU za SCI za organe, pristojne za SCI.
Komisija po potrebi in v sodelovanju s svojim nacionalnim organom za SCI zagotovi
navodila in usposabljanje za subjekte za SCI o pravilni uporabi platforme EU za SCI. To
gradivo za usposabljanje je na voljo na platformi EU za SCI.

Clen 74
Splosne funkcije platforme EU za SCI

Platforma EU za SCI subjektom za SCI, organom, pristojnim za SCI, drzavam &lanicam in
Komisiji omogo&a obdelavo informacij, podatkov in dokumentov v zvezi s SCI in
dejavnostmi SCI, vkljuéno s predlozitvijo, pridobivanjem, shranjevanjem, upravljanjem,
obdelavo, izmenjavo, analizo, objavo, sledenjem in izbrisom takih podatkov in

dokumentov, kot je doloc¢eno v tej uredbi.
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2. Platforma EU za SCI zagotavlja varen kanal za omejeno izmenjavo informacij in
podatkov, zlasti:
(a) med nacionalnimi organi driav Elanic za SCI;
(b) med dvema organoma, pristojnima za SCI, v drfavi élanici ali med organom,
pristojnim za SCI, in njegovim nacionalnim organom za SCI;
(c) med nacionalnimi organi za SCI in Komisijo, zlasti v zvezi s podatki o dejavnosti v
zvezi s SCI subjektov za SCI, povzetki obvestil in porocil o preiskavah v zvezi s
potrjeno resno neZeleno reakcijo ali resnim neZelenim dogodkom, hitrimi obvestili
o0 SCI in opozorili 0 oskrbi s SCI;
(d) med nacionalnimi organi za SCI in koordinacijskim odborom za SCI;
() med nacionalnimi organi za SCI in centrom ECDC v zvezi s hitrimi obvestili o SCI
v zvezi 7 nalezljivimi boleznimi, kadar je to ustrezno;
() med subjekti za SCI in njihovimi organi, pristojnimi za SCI, kadar se organi,
pristojni za SCI, odlocijo za uporabo platforme EU za SCI za take izmenjave.
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3. Platforma EU za SCI zagotavija javni dostop do informacij, ki se nanasajo na:

(a) status registracije in odobritve subjektov za SCI ter njihovo identifikacijsko kodo in
identifikacijsko kodo ustanove za SCI;

(b) odobrene klini¢ne Studije SCI in odobrene pripravke iz SCI;

(c) letno porocilo Unije o dejavnostih v zvezi s SCI in letno porocilo Unije o vigilanci
za SCI v zbirni in anonimizirani obliki, potem ko ju odobrijo nacionalni organi za
SCI;

(d) ustrezne najboljSe prakse, ki jih dokumentira in objavi koordinacijski odbor za
SCI;

(e) tehni¢ne smernice za upravljanje kakovosti, ki jih objavi Evropski direktorat za
kakovost zdravil in zdravstvenega varstva;

(f) tehnicne smernice za preprecevanje nalezljivih in nenalezljivih bolezni, ki sta jih
objavila center ECDC in Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega
varstva, in za za$cito darovalcev SCI, prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat
oploditve 7 biomedicinsko pomodjo;
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(g) ime, institucijo izvora in izjavo o interesih vsakega c¢lana koordinacijskega odbora
za SCI in njegovega namestnika;
(h) kompendij o SCI;
(i) seznam obstojecih snovi, izdelkov ali dejavnosti, za katere mnenje o regulativnem
statusu na podlagi te uredbe ni na voljo in je potrebno, kot je navedeno v
Clenu 69(1), tocka (b);
(G) stroZje ukrepe, ki jih sprejmejo drZave Clanice v skladu s ¢lenom 4;
(k)  poslovnik koordinacijskega odbora za SCI, dnevni red in povzetek zapisnikov vsake
seje, razen Ce bi bilo zaradi objave ogroZeno varstvo javnega ali zasebnega
interesa, kot je navedeno v ¢lenu 4 Uredbe (ES) st. 1049/2001;
()  seznam nacionalnih organov za SCI.
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4. Komisija do ... [eno leto od datuma zacetka veljavnosti te uredbe] sprejme izvedbene akte,
s katerimi doloGi tehniéne specifikacije za platformo EU za SCI, ki zajemajo njeno
upravljanje, vzdrievanje, funkcije, vklju¢no z minimalnimi funkcijami, vlogami in
odgovornostmi vseh strani iz odstavka 1, obdobji hrambe osebnih podatkov ter tehni¢nimi
in organizacijskimi ukrepi za zagotovitev varnosti in zas¢ite obdelanih osebnih podatkov,

vkljucno z zdravstvenimi podatki.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 79(2).
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POGLAVJE XII
POSTOPKOVNE DOLOCBE

Clen 75

Zaupnost

1. Ce ni v tej uredbi ali nacionalni zakonodaji o zaupnosti dolo¢eno drugaée in brez
poseganja v Uredbo (ES) st. 1049/2001 vsaka stran, vklju¢ena v uporabo te uredbe,
spostuje zaupnost informacij in podatkov, pridobljenih pri opravljanju svojih nalog, da se
zas$¢iti ucinkovito izvajanje te uredbe, zlasti za namene odobritev, inSpekcijskih

pregledov, preiskav ali nadzora Komisije.

2. Organi, pristojni za SCI, ter nacionalni organi za SCI in Komisija si lahko zaupno
izmenjujejo informacije in podatke, vendar se ne razkrijejo brez predhodnega soglasja

organov, pristojnih za SCI, od katerih te informacije izvirajo.
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Odstavka 1 in 2 ne vplivata na pravice in obveznosti Komisije, drzav ¢lanic in organov,
pristojnih za SCI, v zvezi z izmenjavo informacij in razsirjenjem opozoril ali na obveznost

oseb, da zagotovijo informacije na podlagi nacionalnega kazenskega prava.

Komisija in drzave ¢lanice lahko izmenjajo zaupne informacije z regulativnimi organi
tretjih drzav, s katerimi so sklenile dvostranske ali veCstranske dogovore o zaupnosti, ¢e

je to potrebno in sorazmerno za varovanje zdravja ljudi.

Brez poseganja v nacionalno zakonodajo o objavi rezultatov dejavnosti nadzora nad SCI
lahko organi, pristojni za SCI, objavijo ali kako drugaée dajo na voljo javnosti rezultate
dejavnosti nadzora nad SCI v zvezi s posameznimi subjekti za SCI, &e so izpolnjeni

naslednji pogoji:

(a) zadevnemu subjektu za SCI se ob upostevanju nujnosti razmer omogo¢i, da pred
objavo ali razkritjem poda pripombe k informacijam, ki jih imajo organi, pristojni za

SCI, namen objaviti ali drugage dati na voljo javnosti;
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(b)

(©)

(d)

(¢)

v informacijah ali podatkih, ki se objavijo ali dajo drugace na voljo javnosti, se
upostevajo pripombe zadevnega subjekta za SCI ali pa se te informacije in podatki

objavijo ali razkrijejo skupaj s takimi pripombami;

zadevne informacije ali podatki se dajo na voljo v interesu varovanja javnega zdravja

ter so sorazmerne z resnostjo, obsegom in naravo povezanega tveganja;

informacije ali podatki, ki so javno dostopni, ne ogroZajo po nepotrebnem varstva

pravic subjekta za SCI ali katere koli druge fizi¢ne ali pravne osebe;

informacije ali podatki, ki so javno dostopni, ne ogroZajo varstva sodnih postopkov

in pravnih nasvetov.

6. Kar zadeva informacije ali podatke, ki so po svoji naravi poklicna skrivnost in jih organi,
pristojni za SCI, pridobijo pri izvajanju dejavnosti nadzora nad SCI, lahko organi,
pristojni za SCI, navedene informacije ali podatke objavijo ali dajo na voljo javnosti brez
poseganja v nacionalno zakonodajo, ¢e so izpolnjeni pogoji iz odstavka 5, toc¢ka (c).
I
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Clen 76
Varstvo podatkov

Osebni podatki, potrebni za uporabo Clena 5(5), ¢lena 9(4), ¢lenov 33 in 34, ¢lena 35(3),
tocki (a) in (b), Clena 36(3), Clena 39(2), toc¢ka (a), ¢lena 46(2), Clena 64 in Clena 68(3), se
zbirajo za namen identifikacije ustreznih kontaktnih oseb v zadevnih subjektih za SCI,
organih, pristojnih za SCI, ali poobla$éenih organih ter se nadalje obdelujejo samo za
namen zagotavljanja upravljanja in preglednosti zadevnih dejavnosti nadzora nad SCI in

dejavnosti v zvezi s SCL

Osebni podatki, vkljuéno s podatki o zdravju, ki se izmenjujejo prek platforme EU za SCI
in so potrebni za uporabo ¢lenov 73 in 74, se po potrebi obdelujejo v interesu javnega

zdravja in I za naslednje namene:

(a) zapomoc pri ugotavljanju in ocenjevanju tveganj, povezanih z dolo¢enim

darovanjem SCI ali darovalcem SCI;

(b) za obdelavo ustreznih informacij o spremljanju klini¢nih izidov.
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Osebni podatki, vkljucno s podatki o zdravju, potrebni za uporabo ¢lenov 33, 34, 39, 42

in 44, ¢lena 53(1), tocki (e) in (f), clena 53(3) ter ¢lena 58(13), (14) in (15), se obdelujejo
samo za namen zagotavljanja varnosti in kakovosti SCI ter za$¢ite zadevnih darovalcev
SCI, prejemnikov SCI in potomcev, ki so rezultat oploditve z biomedicinsko pomogjo.
Navedeni podatki so neposredno povezani z izvajanjem zadevnih nadzornih dejavnosti in
dejavnosti v zvezi s SCI ter so omejeni na obseg, ki je potreben in sorazmeren za navedeni

namen.

Komisija, drzave ¢lanice, organi, pristojni za SCI, vkljuéno z nacionalnimi organi za SCI,
pooblas&eni organi, subjekti za SCI in vse tretje osebe, s katerimi je subjekt za SCI sklenil
pogodbo, po potrebi obdelujejo vse informacije tako, da osebni podatki posameznikov
ostanejo zasciteni v skladu z veljavno zakonodajo o varstvu osebnih podatkov. Zlasti ¢im
bolj zmanjSajo tveganje, da bi bilo mogoce subjekte identificirati, in omejijo obdelane
informacije na elemente, potrebne in ustrezne za izvajanje njihovih nalog in izpolnjevanje

njihovih obveznosti na podlagi te uredbe.
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Komisija, drzave ¢lanice, organi, pristojni za SCI, vkljuéno z nacionalnimi organi za SCI,
pooblai&eni organi, subjekti za SCI in vse tretje osebe, s katerimi je subjekt za SCI sklenil
pogodbo, izvajajo ustrezne tehni¢ne in organizacijske ukrepe za zasc¢ito informacij in
obdelanih osebnih podatkov, vkljucno z zdravstvenimi podatki, pred nepooblasc¢enim ali
nezakonitim dostopom, razkritjem, razSirjanjem, spreminjanjem, uni¢enjem ali naklju¢no

izgubo, zlasti kadar obdelava vkljucuje prenos prek omrezja.

Subjekti za SCI in organi drzav ¢&lanic, pristojni za SCI, se v zvezi s svojimi
odgovornostmi glede obdelave osebnih podatkov zaradi izpolnjevanja obveznosti iz te

uredbe Stejejo za upravljavce, kot so opredeljeni v ¢lenu 4, to¢ka 7, Uredbe (EU) 2016/679

Komisija se v zvezi s svojo odgovornostjo glede vzpostavitve in vodenja platforme EU za
SCI, kot je navedeno v ¢lenu 73 te uredbe, in v zvezi z obdelavo osebnih podatkov,
vkljucno 7 zdravstvenimi podatki, ki bi lahko izhajali iz navedene dejavnosti, Steje za

upravljavca, kot je opredeljen v ¢lenu 3, tocka 8, Uredbe (EU) 2018/1725 I .
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Za namene tega Clena se na Komisijo prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov
v skladu s ¢lenom 77 za dopolnitev te uredbe z dolocitvijo obdobij hrambe osebnih
podatkov, vkljucno z zdravstvenimi podatki, glede na njihov namen in posebnih meril, ki
bi omogocila opredelitev podatkov, pomembnih za varovanje javnega zdravja, kot je

navedeno v odstavku 2 tega ¢lena.

Clen 77

Izvajanje prenosa pooblastila

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji,

dolo¢enimi v tem ¢lenu.

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 26(7), clena 47(4), ¢lena 53(5),
Clena 58(16) I in ¢lena 76(8) se prenese na Komisijo za nedolo€en ¢as od ... [datum

zacetka veljavnosti te uredbe].
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3. Prenos pooblastila iz ¢lena 26(7), ¢lena 47(4), ¢lena 53(5), €lena 58(16) I in ¢lena 76(8)
lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati
prenos pooblastila iz navedenega sklepa. Sklep za¢ne ucinkovati dan po njegovi objavi v
Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je dolocen v navedenem sklepu.

Sklep ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.

4. Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki, ki jih imenujejo
drzave Clanice, v skladu z naceli, dolo¢enimi v Medinstitucionalnem sporazumu z dne

13. aprila 2016 o boljsi pripravi zakonodaje.

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem so¢asno uradno obvesti Evropski

parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 26(7), ¢lena 47(2), ¢lena 53(5), ¢lena 58(16) ali
Clena 76(8), zacne veljati le, ¢e mu niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku
dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e
pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestita Komisijo, da mu ne
bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva

meseca.
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Clen 78

Postopek v nujnih primerih

1. Delegirani akti, sprejeti na podlagi tega ¢lena, zacnejo veljati brez odlasanja in se
uporabljajo, dokler se jim ne nasprotuje v skladu z odstavkom 2. V uradnem obvestilu
Evropskemu parlamentu in Svetu o delegiranem aktu se navedejo razlogi za uporabo

postopka v nujnih primerih.

2. Evropski parlament ali Svet lahko nasprotuje delegiranemu aktu v skladu s postopkom iz
¢lena 77(6). V takem primeru Komisija nemudoma po tem, ko jo Evropski parlament ali

Svet uradno obvesti o sklepu o nasprotovanju aktu, ta akt razveljavi.

Clen 79
Postopek v odboru

1. Komisiji pomaga odbor. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) §t. 182/2011.
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2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) §t. 182/2011.

Kadar odbor ne poda mnenja, Komisija osnutka izvedbenega akta ne sprejme in se

uporabi ¢len 5(4), tretji pododstavek, Uredbe (EU) §t. 182/2011.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 8 Uredbe (EU) §t. 182/2011 v povezavi s

¢lenom 5 Uredbe.

Clen 80

Kazni

Drzave clanice dolocijo pravila o kaznih, ki se uporabljajo za krSitve te uredbe, in sprejmejo vse
potrebne ukrepe za zagotovitev, da se te kazni izvajajo. Te kazni morajo biti u¢inkovite, sorazmerne
in odvracilne. Drzave ¢lanice o teh pravilih in ukrepih uradno obvestijo Komisijo do ... [5 let od
datuma zacetka veljavnosti te uredbe] in jo brez odlasanja uradno obvestijo o vsakr$ni naknadni

spremembi, ki nanje vpliva.
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POGLAVIJE XIII
PREHODNE DOLOCBE

Clen 81
Prehodne dolocbe o ustanovah, ki so imenovane, odobrene ali akreditirane ali imajo dovoljenje na

podlagi direktiv 2002/98/ES in 2004/23/ES

1. Za transfuzijske ustanove, ki so imenovane, odobrene ali akreditirane ali imajo dovoljenje
na podlagi ¢lena 5(1) Direktive 2002/98/ES, ter ustanove za tkiva in celice, ki so
imenovane, odobrene ali akreditirane ali imajo dovoljenje na podlagi Clena 6(1)

Direktive 2004/23/ES pred ... [datum zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi
pododstavek, te uredbe], se Steje, da so registrirane kot subjekti za SCI in odobrene kot
ustanove za SCI v skladu s to uredbo, zato zanje veljajo ustrezne obveznosti, doloéene na

podlagi te uredbe.
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2. Za ustanove za tkiva in celice, ki so imenovane, odobrene ali akreditirane ali imajo
dovoljenje kot ustanove uvoznice za tkiva in celice na podlagi ¢lena 9(2)
Direktive 2004/23/ES pred ... [datum zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi
pododstavek, te uredbe], se Steje, da so odobrene kot ustanove uvoznice za SCI v skladu s

to uredbo, zato zanje veljajo ustrezne obveznosti, dolocene na podlagi te uredbe.
3. Za transfuzijske ustanove iz odstavka 1 tega ¢lena organi, pristojni za SCI,:

(a) preverijo, ali navedene ustanove ustrezajo opredelitvi ustanove za SCI iz Clena 3,

tocka 35;

(b) na platformi EU za SCI predloZijo informacije iz ¢lena 35(3), to¢ki (a) in (d), ter
informacije o statusu registracije in odobritve v skladu s preverjanjem iz tocke (a)

tega odstavka.
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4. Za ustanove za tkiva in celice iz odstavkov 1 in 2 tega ¢lena Komisija:

(a) preveri, ali navedene ustanove ustrezajo opredelitvi ustanove za SCI iz ¢lena 3,

tocka 35;

(b) na platformo EU za SCI prenese ustrezne informacije iz EU-kompendija ustanov za
tkiva in celice s platforme EU za kodiranje iz Direktive Komisije 2006/86/ES%,
vklju¢no z informacijami o statusu registracije in odobritve v skladu s preverjanjem

iz tocke (a) tega odstavka I ;

(c) obvesti organe, pristojne za SCI, o ustanovah, ki ne spadajo v opredelitev ustanove

za SCI v skladu s preverjanjem iz tocke (a) tega odstavka.

23 Direktiva Komisije 2006/86/ES z dne 24. oktobra 2006 o izvajanju Direktive 2004/23/ES
Evropskega parlamenta in Sveta o zahtevah po sledljivosti, obves¢anju o hudih in
nezelenih reakcijah in pojavih ter nekaterih tehni¢nih zahtevah za kodiranje, predelavo,
konzerviranje, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveskih tkiv in celic (UL L 294, 25.10.2006,
str. 32).
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5. Organi, pristojni za SCI, ustanove, ki v skladu s preverjanjem iz odstavka 3, to¢ka (a), in
odstavka 4, tocka (a), ter na podlagi informacij iz odstavka 4, tocka (c), ne spadajo v
opredelitev ustanove za SCI, obvestijo, da se §tejejo za registrirane samo kot subjekti za

SCI in da zato zanje veljajo obveznosti za subjekte za SCI iz te uredbe.
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Clen 82

Prehodne doloébe v zvezi s pripravki iz SCI

1. Za pripravke, ki so rezultat postopkov priprave tkiv in celic, ki so imenovani, odobreni ali
akreditirani ali imajo dovoljenje na podlagi ¢lena 6(2) Direktive 2004/23/ES pred ...
[datum zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi pododstavek, te uredbe], se Steje, da
so odobreni kot ustrezni pripravki iz SCI v skladu s to uredbo I .

2. Krvne komponente, za katere so organi, pristojni za SCI, preverili, da so skladne z
veljavnimi zahtevami glede kakovosti in varnosti za krvne komponente na podlagi
¢lena 5(3) in ¢lena 23 Direktive 2002/98/ES ali z monografijami o krvnih komponentah,
vkljucenimi v izdajo priro¢nika Evropskega direktorata za kakovost zdravil in
zdravstvenega varstva za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti krvnih komponent,
ki je navedena na platformi EU za SCI dne ... [datum zaletka uporabe te uredbe iz
¢lena 87(1), drugi pododstavek, te uredbe], ali ki so bile drugac¢e imenovane, odobrene ali
akreditirane ali imajo dovoljenje na podlagi nacionalne zakonodaje pred tem datumom, se
Steje, da so odobrene kot ustrezni pripravki iz SCI v skladu s to uredbo I .
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3. Organi, pristojni za SCI, predlozijo informacije o pripravkih iz SCI iz odstavkov 1 in 2 na
platformi EU za SCI in te pripravke iz SCI, za katere se $teje, da so odobreni na podlagi

navedenih odstavkov, povezejo z ustreznimi subjekti za SCL

4. Komisija lahko sprejme izvedbene akte za vzpostavitev enotnih postopkov za zagotovitev,
da so pripravki iz SCI, ki se $tejejo za odobrene na podlagi odstavkov 1 in 2, v celoti

dokumentirani v skladu z zahtevami za odobritev pripravkov iz SCI iz te uredbe.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz clena 79(2).
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Clen 83
Prehodne doloébe o SCI, ki niso izrecno obravnavane v direktivah 2002/98/ES ali 2004/23/ES

Subjekti, ki izvajajo eno ali veé dejavnosti v zvezi s SCI iz &lena 2(1), tocke (c)(i), (iv) do (ix) in
(xii) te uredbe, v zvezi s SCI, ki niso izrecno obravnavane v direktivi 2002/98/ES ali 2004/23/ES,
pred ... [datum zacetka uporabe te uredbe iz Clena 87(1), drugi pododstavek, te uredbel, lahko te
dejavnosti nadaljujejo do ... [1 leto od datuma zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi

pododstavek, te uredbe] brez uporabe te uredbe, razen naslednjih zahtev:

(a) registracija kot subjekti za SCI na podlagi ¢lena 35 te uredbe;
(b) vioga za katero koli in vse ustrezne odobritve pripravkov iz SCI, kadar se to zahteva na

podlagi ¢lena 38 te uredbe;

(¢ vloga za odobritev ustanove za S CI, kadar se to zahteva na podlagi ¢lena 45 te uredbe;
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(d) skladnost s standardi iz poglavij VI in VII te uredbe za dejavnosti v zvezi s SCI, ki se

izvajajo v prehodni fazi.

Taki subjekti za SCI izpolnijo zahteve iz prvega odstavka, tocki (b) in (c), do ... [tri mesece od
datuma zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi pododstavek].

Clen 84

Status SCI, ki so bile shranjene ali razdeljene pred zaéetkom uporabe te uredbe

1. Za SCI, ki so bile Ze shranjene pred ... [datum zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1),
drugi pododstavek], ne veljajo ustrezne obveznosti na podlagi te uredbe, ¢e se navedene
SCI sprostijo in razdelijo pred ... [dve leti od datuma zaGetka uporabe te uredbe iz
¢lena 87(1), drugi pododstavek, ] I in pod pogojem, da so bile navedene SCI popolnoma
skladne z veljavno zakonodajo Unije in nacionalno zakonodajo, veljavno v ¢asu, ko so bile

navedene SCI odvzete oziroma zbrane.
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2. Za SCI, ki so bile razdeljene pred ... [datum zacetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi
pododstavek,] in do navedenega datuma hranjene pod ustreznimi kontrolnimi pogoji, ne

veljajo ustrezne obveznosti na podlagi te uredbe.

3. Za SCI, ki so bile shranjene pred ... [datum zadetka uporabe te uredbe iz lena 87(1), drugi
pododstavek,] ki se ne razdeljuje, kot je navedeno v odstavku 1 tega ¢lena, in za katere ni
na voljo drugih SCI, zlasti ker so SCI avtologne, namenjene za uporabo znotraj razmerja
ali z visokim ujemanjem za dologenega prejemnika SCI, se uporablja samo &len 61. Za

navedene SCI velja navedeni &len od tega datuma.
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POGLAVIJE XIV
KONCNE DOLOCBE

Clen 85

Razveljavitev

Direktivi 2002/98/ES in 2004/23/ES se razveljavita z u¢inkom od ... [tri leta od datuma zacetka

veljavnosti te uredbe].
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Clen 86

Ocena

Komisija do ... [pet let od datuma zaCetka uporabe te uredbe iz ¢lena 87(1), drugi pododstavek]
oceni uporabo te uredbe, pripravi poroc€ilo o oceni napredka pri doseganju ciljev te uredbe ter
glavne ugotovitve predstavi Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu
odboru in Odboru regij. Porocilo o oceni vkljucuje oceno izvajanja ¢lena 54. Komisija za namen
porocila o oceni uporabi zbirne in anonimizirane podatke in informacije, zbrane od organov,
pristojnih za SCI, ter podatke in informacije, predlotene na platformi EU za SCI. Driave ¢lanice
Komisiji zagotovijo dodatne informacije, ki so potrebne in sorazmerne za pripravo porocila o
oceni, vkljuéno z informacijami o pogojih za nadomestilo za darovalce SCI na podlagi élena 54.

Porocilu o oceni se po potrebi priloZi zakonodajni predlog za spremembo te uredbe.
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Clen 87

Zacetek veljavnosti in uporaba
1. Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ce v odstavku 2 ni dologeno drugace, se uporablja od ... [#ri leta od datuma zaGetka

veljavnosti te uredbe].

2. Komisija je pooblascena za sprejetje delegiranih aktov iz ¢lena 47(4) in izvedbenih aktov
iz ¢lena 41(3), Clena 42(7), ¢lena 43(3), Clena 48(7) in Clena 74(4) od ... [datum zacetka

veljavnosti te uredbe].

Clen 68 in &len 69(1), tocka (b), se uporabljata od ... [en dan od datuma zacetka

veljavnosti te uredbe].

Clen 80, ¢len 81(3), (4) in (5) ter &len 82(3) se uporabljajo od ... [§tiri leta od datuma

zacetka veljavnosti te uredbe].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V..,

Za Evropski parlament Za Svet

predsednica predsednik/predsednica
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