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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Direktiva 2002/98/EZ o krvi' i Direktiva 2004/23/EZ o tkivima i stanicama’
(zakonodavstvo o krvi, tkivima 1 stanicama) pridonijele su sigurnosti milijuna
pacijenata pri transfuziji krvi, transplantaciji i medicinski pomognutoj oplodnji. Tim
su zakonodavstvom utvrdeni zahtjevi u pogledu kvalitete 1 sigurnosti svih aktivnosti
od darivanja do primjene kod ljudi (osim ako se darovana tkiva, stanice ili krv ne
upotrebljavaju za proizvodnju lijekova ili medicinskih proizvoda, a u tom slucaju
zakonodavstvo se primjenjuje samo na darivanje, prikupljanje i testiranje).

Pacijenti u EU-u godiSnje prime 25 milijuna transfuzija krvi (tijekom hitnih kirurskih
zahvata, lijeCenja raka i drugih postupaka), produ kroz milijun ciklusa medicinski
pomognute oplodnje te vise od 35 000 transplantacija mati¢nih stanica (ve¢inom za
rak krvi) i stotina tisu¢a zamjenskih tkiva (npr. za ortopedske, kozne, sr¢ane 1 o¢ne
probleme). Te terapije dostupne su isklju¢ivo zahvaljujuéi spremnosti drugih gradana
na nesebi¢no darivanje.

U Europskoj uniji prikupljanje, obradu i opskrbu svakom jedinicom obi¢no
organiziraju u malim lokalnim razmjerima javne sluzbe, (sveuciliSne) bolnice i
neprofitni dionici.

Zakonodavstvo je na snazi gotovo 20 godina i njime viSe nisu obuhvacena najnovija
znanstvena 1 tehnicka dostignuca, stoga ga treba azurirati kako bi se u obzir uzeo
napredak u sektoru. Iako je evaluacijom zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama®
potvrdeno da je njime uspostavljena vrlo dobra razina sveukupne sigurnosti i
kvalitete u tim sektorima (manje od jedne ozbiljne reakcije pacijenta na svakih
12 000 primjena), utvrdeni su 1 sljedec¢i nedostaci:

. zbog zastarjelih tehnickih pravila pacijenti nisu u potpunosti zasti¢eni od rizika
koji se mogu izbjeci,

. darivatelji krvi, tkiva 1 stanica i1 djeca rodena zahvaljuju¢i darovanim jajaScima,
spermi ili zamecima (potomstvo) izloZeni su rizicima koji se mogu izbjeci,

. drzave Clanice razli¢ito pristupaju nadzoru 1 pracenju, S$to otezava
prekograni¢nu razmjenu krvi, tkiva i stanica,

. puni potencijal krvi, tkiva 1 stanica koji se obraduju ili upotrebljavaju na nove
nacine nije iskoriSten za pacijente,

. pacijenti su ugroZzeni u slu€aju prekida u opskrbi EU-a krvlju, tkivima i
stanicama.

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sijenja 2003. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, pohranu i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33, 8.2.2003., str. 30.).

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, pohrane i
distribucije tkiva i stanica (SL L 102, 7.4.2004., str. 48.).

Evaluacija zakonodavstva Unije o krvi, tkivima 1 stanicama {SWD(2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_ 0.pdf
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Pandemija bolesti COVID-19 istaknula je neke od tih nedostataka, osobito one koji
utjeCu na pravila za sprecavanje rizika prijenosa bolesti putem krvi, tkiva i stanica te
manjak mjera za osiguranje dovoljne opskrbe. Prijedlogom se namjerava revidirati
sadasnje zakonodavstvo kako bi se ti nedostaci otklonili. Op¢i je cilj osigurati visok
stupanj zaStite zdravlja gradana EU-a 1 zajamCiti im pristup sigurnim i
djelotvornim zalihama krvi, tkiva i stanica. S obzirom na to da ¢e se i dalje
pojavljivati nove tehnologije 1 rizici, pozeljno je da se buduc¢i okvir ucinkovitije
provede te da bude dugorocno odrziv, otporan na krize i dovoljno fleksibilan da
se prilagodi novim rizicima 1 trendovima te nastavi osiguravati odgovarajuce
zahtjeve u pogledu sigurnosti i kvalitete. Budu¢i da je to inicijativa u okviru REFIT-
a, razmotrena su 1 podru¢ja za poboljSanje ucinkovitosti zakonodavstva i
pojednostavnjenje njegove provedbe za sve dionike.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podruéju

Okvir EU-a za sigurnost i kvalitetu tvari ljudskog podrijetla trenuta¢no obuhvaca tri
glavne direktive: Direktivu o krvi, Direktivu o tkivima 1 stanicama i Direktivu o
organima, zajedno s provedbenim zakonodavstvom. Svakom direktivom utvrduju se
standardi sigurnosti i kvalitete za sve korake od darivanja i prikupljanja iz tijela
darivatelja preko testiranja, obrade, pohrane i distribucije pa naposljetku do primjene
u tijelu pacijenta. Ovim prijedlogom obuhvaceni su krv, tkiva i stanice te je on
povezan s Direktivom o organima®, posebno u smislu blize suradnje medu nadleznim
tijelima drzava Clanica za krv, tkiva i stanice te nadleznim tijelima za organe, kao i u
smislu zahtjeva za vigilanciju.

Ako se krv, tkiva 1 stanice mogu upotrijebiti u proizvodnji zdravstvenih proizvoda
koji su uredeni drugim zakonodavstvom Unije ili kao polazni materijal za te
proizvode, okvir o tvarima ljudskog podrijetla primjenjuje se na prve aktivnosti u
lancu (darivanje, prikupljanje, testiranje), dok su kasnije aktivnosti (proizvodnja,
pohrana, distribucija itd.) uredene drugim odgovaraju¢im zakonodavnim okvirima
(npr. lijekovi, ukljucujuéi lijekove za naprednu terapiju, ili medicinski proizvodi)®.
Uspostavljeni su neki mehanizmi kojima se osigurava uskladenost zakonodavstva o
krvi, tkivima 1 stanicama 1 tih povezanih okvira. Ovim prijedlogom ojacat ¢e se
suradnja medu tim povezanim okvirima.

U okviru farmaceutske strategije za Europu u tijeku je evaluacija 1 revizija
farmaceutskog pravnog okvira®. Ovaj ¢e se prijedlog ukljuditi u taj rad, posebno u
pogledu regulatornog razgrani¢enja izmedu sektora za krv, tkiva 1 stanice 1
farmaceutskog sektora. Kriteriji za razgranicenje utvrdeni su definicijama u
farmaceutskom okviru 1 ovim se prijedlogom ne mijenjaju.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i
sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str. 14.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.), Uredba (EZ) br. 1394/2007
Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007., str. 121.) i Uredba (EU)
2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan
snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Revizija op¢ih propisa EU-a o lijekovima: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-

say/initiatives/12963-Revizija-opcih-propisa-EU-a-o-lijekovima_hr.
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Ova je inicijativa dio nastojanja EU-a da izgradi snazniju europsku zdravstvenu
uniju radi: 1. bolje zastite zdravlja gradana (ukljucujuéi pacijente, darivatelje i
potomstvo), 2. osposobljavanja EU-a i drzava Clanica da bolje sprecavaju i rjesavaju
budu¢e pandemije (nadzor, analiza podataka, procjena rizika, rano upozorenje i
odgovor) 1 3. poboljSanja otpornosti zdravstvenih sustava EU-a (dovoljna opskrba
tvarima ljudskog podrijetla).

Prijedlogom se uspostavlja dodatna povezanost s Europskim centrom za spre¢avanje
i kontrolu bolesti (ECDC), za koji je predlozeno jatanje mandata’, medu ostalim u
podrucju tvari ljudskog podrijetla.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Zakonodavstvo o tvarima ljudskog podrijetla temelji se na ¢lanku 168. stavku 4.
tocki (a) Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). Tim se c¢lankom
Ugovora EU-u u okviru podijeljene nadleznosti s drzavama c¢lanicama i u skladu s
nacelom supsidijarnosti daje mandat za utvrdivanje mjera kojima se uspostavljaju
visoki standardi kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla, dok se drzavama
Clanicama omogucuje zadrzavanje ili uvodenje strozih zaStitnih mjera. Drzave
Clanice 1 dalje su odgovorne za odluke eticke i organizacijske prirode, kao Sto je
dopustanje darivanja odredenih tvari ljudskog podrijetla, odluka o raspodjeli
odredenih tvari ljudskog podrijetla ili o tome tko smije primiti odredene terapije koje
uklju€uju tvari ljudskog podrijetla (npr. terapije in vitro oplodnje). lako se Poveljom
EU-a o temeljnim pravima zahtijeva da se ljudsko tijelo ne komercijalizira, $to je u
zakonodavstvo EU-a preneseno kao nacelo dobrovoljnog neplacenog darivanja,
drzave Clanice odgovorne su za definiranje detaljne provedbe tog nacela u kontekstu
svake zemlje. Ako drzava €lanica odluci dopustiti odredeni novi postupak zbog kojeg
se mogu pojaviti etiCka pitanja (kao §to je testiranje ili pohrana zametaka), sigurnost 1
kvaliteta tog postupka tad se ureduju zakonodavstvom EU-a o tvarima ljudskog
podrijetla.

Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)

Sve vece prijetnje bolesti uzrokovanih virusima kao Sto su zika, virus humane
imunodeficijencije (HIV) ili virusni hepatitis B, C 1 D, koji se mogu prenijeti putem
tvari ljudskog podrijetla, prekograni¢ne su prijetnje javnom zdravlju. Osim toga,
razmjena tvari ljudskog podrijetla medu drZzavama c¢lanicama i s tre¢im zemljama
nuzna je radi osiguranja optimalnog pristupa za pacijente 1 dostatnosti opskrbe. To je
posebno vazno za tvari ljudskog podrijetla koje se upotrebljavaju kao personalizirane
terapije u kojima je neophodno da izmedu primatelja 1 darivatelja postoji
podudaranje. Povecanje prekograni¢ne razmjene tvari ljudskog podrijetla zahtijeva
jos tje$nju suradnju niza skupina zdravstvenih stru¢njaka i tijela kako bi se osigurala
sljedivost tvari ljudskog podrijetla od darivatelja do primatelja i obratno.

Moguce je 1 da odredeno strucno znanje specificno za sektor nije lako dostupno u
svakoj drzavi ¢lanici.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 851/2004 o osnivanju
Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu bolesti. COM/2020/726 final.
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Mjere na razini EU-a najprikladnije su za ucinkovito rjeSavanje tih pitanja jer se
njima pruza okvir za prekograni¢nu suradnju koji se temelji na zajednickim
pravilima 1 koji je povezan sa stru¢nim znanjem specificnim za sektor. Uspostavom
visokih standarda kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla na razini EU-a
svim gradanima EU-a olakSava se ravnopravan pristup sigurnim terapijama te se
potiCe kruzenje materijala i proizvoda od tvari ljudskog podrijetla medu drzavama
¢lanicama. Uspostavom zajednickog okvira kojim se podrzavaju zajednicke prakse
promicat ¢e se pojednostavnjenje i uinkovitost.

Proporcionalnost

Cijela inicijativa ograni¢ena je na aspekte koje drzave clanice ne mogu u
zadovoljavajuc¢oj mjeri ostvariti same i kod kojih postoji jasna dodana vrijednost na
razini EU-a. Mnogi predvideni ciljevi mogu se ostvariti samo pravilima i
smjernicama izrazito tehnicke naravi za €ije je redovito azuriranje potrebno posebno
stru¢no znanje. Najpozeljnijom od triju razmotrenih opcija politike (vidjeti
odjeljak 5.2. Radnog dokumenta sluzbi Komisije — procjena ucinka) zahtijeva se da
banke krvi i tkiva ispunjavaju standarde sigurnosti i kvalitete slijede¢i smjernice koje
su razvila 1 aZurirala imenovana strucna tijela kao Sto su ECDC i Europska uprava za
kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM, uprava Vije¢a Europe). Tom opcijom
osiguravaju se najveca djelotvornost i ucinkovitost, izbjegava se potreba za
ponovnom izradom smjernica te se mogu zajamciti visok stupanj uskladenosti i brzo
aZuriranje standarda.

Klju¢na dodana vrijednost pristupa EU-a u ovom je prijedlogu osigurati, prema
potrebi, da se u okviru zajednickih standarda i smjernica u potpunosti iskoristi visoka
razina najnovijeg znanstvenog i tehni¢kog stru¢nog znanja, koje je ve¢ dostupno u
struénim tijelima kao Sto su ECDC 1 EDQM, te time olakSati prekograni¢nu
razmjenu i pristup sigurnim tvarima ljudskog podrijetla. Osim toga, razmjenom
podataka putem zajednicke platforme i pracenjem zajednickih smjernica omogucit ¢e
se oblikovanje politika na temelju mnogo pouzdanijih podataka.

Kako je navedeno u radnom dokumentu sluzbi Komisije o procjeni ucinka
(odjeljak 7.5.), prijedlogom se ne zadire u pravo drzava clanica da zadrZe 1 uvedu
stroze mjere ako smatraju da su potrebne (Clanak 168. stavak 4. UFEU-a), ali se
povecava razina sigurnosti 1 kvalitete koja se treba posti¢i u svim drZzavama
Clanicama, ¢ime se u vecini slu¢ajeva smanjuje potreba za strozim mjerama koje
mogu stvoriti prepreke prekogranicnoj razmjeni 1 pristupu za pacijente. Usto,
prijedlogom ¢e se zajamciti veca vidljivost donoSenja strozih mjera kako bi se
razmjena lakSe mogla organizirati uz potpuno poStovanje tih mjera. Budu¢i da
prijedlogom nisu obuhvacena pravila povezana s etickim aspektima tog podrucja ili
organizacijom zdravstvene zaStite, u pojedinacnim drZavama c¢lanicama nisu
utvrdene posebne okolnosti zbog kojih bi bilo potrebno primijeniti teritorijalne
varijante mjera.

Odabir instrumenta

Prijedlog je u obliku nove uredbe kojom se izvan snage stavljaju dva postojeca
temeljna akta, od kojih su oba direktive. Klju¢ni je element prijedloga uspostava
uskladenijih mjera za drzave €lanice 1 organizacije ukljucene u prikupljanje tvari
ljudskog podrijetla od darivatelja, testiranje, obradu, distribuciju i primjenu tvari
ljudskog podrijetla kod pacijenata. Utvrdeno je da je nedovoljna minimalna
uskladenost klju¢ni uzrok smanjenog povjerenja medu drzavama c¢lanicama, $to
rezultira smanjenom prekograniénom razmjenom i1 nedovoljnim pristupom tvarima
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ljudskog podrijetla za pacijente. Smatra se da je uredba najprikladniji instrument jer
ne zahtijeva prenosenje u nacionalno pravo, vec¢ se izravno primjenjuje.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

U evaluaciji zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama, objavljenoj 2019., utvrdene
su sljedece nepotpunosti i nedostaci:

1.

pacijenti nisu u potpunosti zastieni od rizika koji se mogu izbjeci: zahtjevi
EU-a u pogledu sigurnosti i kvalitete nisu azurni u odnosu na stalne znanstvene
1 epidemioloske promjene, Sto bi potencijalno moglo izloziti pacijente lijeCene
s pomocu krvi, tkiva i stanica rizicima koji se mogu izbje¢i. ECDC pruza
azurirane, ali neobvezujuée smjernice o sigurnosnim mjerama, npr. za
rjeSavanje rizika povezanih s boles¢u COVID-19. EDQM pruZa smjernice o
kvaliteti krvi, tkiva i stanica, a mnoge drzave Clanice donose stroze zahtjeve.
Takva situacija moze stvoriti pravne nejasnoce 1 nejednake razine sigurnosti i
kvalitete za pacijente. Osim toga, iako su se od donoSenja zakonodavstva o
krvi, tkivima 1 stanicama pojavile nove terapije, nije uvijek jasno primjenjuju li
se direktive o krvi, tkivima i stanicama 1, ako da, koja, zbog ¢ega te tvari nisu
regulirane ili su regulirane na razli¢ite nacine (npr. maj¢ino mlijeko 1
transplantati fekalne mikrobiote). Neke od tih tvari ljudskog podrijetla ne
odgovaraju definiciji krvi, tkiva 1 stanica navedenoj u sadaSnjem
zakonodavstvu;

razliCiti pristupi nadzoru i1 pracdenju uzrokuju nejednake razine sigurnosti i
kvalitete te prepreke razmjeni krvi, tkiva i stanica u EU-u: razlike u
nacionalnom tumacenju i provedbi zakonodavstva dovode do nejednake zastite
1 manjka uzajamnog povjerenja medu nacionalnim tijelima. Time se stvaraju
prepreke prekograni¢noj razmjeni i dostupnosti krvi, tkiva i stanica. Te razlike
odraz su nedostatka zajednickih odredbi za provjeru ulinkovite provedbe
inspekcija, odobrenja i vigilancije te nedosljednosti u razinama sposobnosti,
vjestina 1 neovisnosti potrebnih inspektorima koji nadziru banke krvi, tkiva 1
stanica;

darivatelji krvi, tkiva 1 stanica te potomstvo (ukljucujué¢i djecu rodenu
zahvaljuju¢i darovanim jajascima, spermi ili zamecima) izloZeni su rizicima
koji se mogu izbjeci: sadasSnje zakonodavstvo o krvi, tkivima 1 stanicama
obuhvaca vrlo ograni¢ene mjere za zastitu i1 pracenje darivatelja krvi, tkiva i
stanica 1 potomstva rodenog zahvaljuju¢i darovanim jajascima, spermi ili
zamecima. Konkretno, zahtjevi koji se odnose na prijavu nuspojava u
darivatelja previse su ograniceni, a odredbe o testiranju darivatelja jajasaca i
sperme na genetske bolesti zastarjele su s obzirom na dostupnu tehnologiju.
Sve veca potraznja komercijalnih poduzec¢a (npr. banki jajnih stanica za in vitro
oplodnjom, ustanova za prikupljanje plazme za proizvodnjom lijekova)
povecava pritisak povezan s darivanjem i posljedi¢no potrebu za pouzdanim
mjerama zaStite darivatelja;

zakonodavstvo o krvi, tkivima 1 stanicama zaostaje za inovacijama: novi nacini
obrade darovane krvi, tkiva i stanica u bankama krvi, tkiva i stanica mogu
donijeti znatne koristi. Medutim, te nove terapije mogu i ugroziti pacijente jer
sadasnji postupci odobrenja postupaka povezanih s krvlju, tkivima i stanicama
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ne zahtijevaju dokaze da koristi opravdavaju rizik. Nadalje, taj nedostatak
odgovarajuc¢ih postupaka ne ulijeva povjerenje i spre¢ava zdravstvene subjekte
da razvijaju 1 usvajaju inovativne postupke. Mjerama sigurnosti 1 kvalitete osim
rizika 1 koristi treba uzeti u obzir i uobicajena gospodarska okruzenja
(javno/neprofitno) u kojima se postupci povezani s krvlju, tkivima i1 stanicama
razvijaju 1 pripremaju te prirodu tih inovacija, koja je Cesto progresivna i
temelji se na otvorenom pristupu. Osim toga, ponekad je teSko definirati
granice za nove postupke povezane s krvlju, tkivima i stanicama u odnosu na
druge regulatorne okvire, osobito kad je rije¢ o lijekovima i medicinskim
proizvodima. Time se stvaraju administrativna opterecenja, a banke krvi, tkiva
1 stanica, zdravstveni djelatnici 1 akademska zajednica implicitno se odvracaju
od inovacija. Potrebno je prikupiti dodatne dokaze kako bi se u potpunosti
procijenili opseg 1 posljedice tog pitanja pravne nesigurnosti.

5. EU je osjetljiv na prekide u opskrbi nekim vrstama krvi, tkiva i stanica: kad je
rije¢ o nekim temeljnim vrstama krvi, tkiva i stanica, EU uvelike ovisi o uvozu
kako bi osigurao dovoljne zalihe. Konkretno, za odgovarajuéu opskrbu
plazmom koja se upotrebljava za proizvodnju lijekova iz plazme EU se oslanja
na Sjedinjene Americke Drzave. U sadasnjem se zakonodavstvu potice
dostatnost opskrbe dobrovoljnim nepla¢enim darivanjem, ali nema konkretnih
mjera za zastitu ili povecanje opskrbe. Taj se pristup nije pokazao primjerenim
za zaStitu pacijenata u EU-u od opasnosti od nestaSica ili iznenadnog
poremecaja u opskrbi. Zbog manjka odredbi za pracenje opskrbe krvi, tkivima i
stanicama na razini EU-a i1 na nacionalnoj razini teze je predvidjeti prekide u
opskrbi EU-a i poduzeti mjere za ublazavanje rizika za pacijente.

Prijedlogom su stoga predvidene sljedece mjere:

1. osiguranje sigurnosti i kvalitete pacijentima koji se lijee terapijama u kojima
se upotrebljavaju tvari ljudskog podrijetla te potpuna zaStita pacijenata od
rizika povezanih s tvarima ljudskog podrijetla koji se mogu izbjeci;

2. osiguranje sigurnosti i kvalitete darivateljima tvari ljudskog podrijetla i djece
rodene zahvaljuju¢i darovanim jajaScima, spermi i zamecima;

3. jacanje i omogucivanje uskladivanja prakse nadzora i pracenja medu drzavama
¢lanicama;

4.  olakSavanje razvoja sigurnih i ucinkovitih inovativnih terapija u kojima se
upotrebljavaju tvari ljudskog podrijetla;

5. jacanje otpornosti sektora ublaZavanjem rizika od nestasica.

Prvi 1 drugi cilj usko su povezani jer oba ukljucuju donoSenje tehnickih zahtjeva za
sigurnost 1 kvalitetu u cilju bolje zastite gradana EU-a. Iako EU nema ovlasti da
izravno intervenira u upravljanje opskrbom, pouzdano pracenje i obavjes¢ivanje o
nestaSicama drzavama clanicama pomoglo bi u otkrivanju iznenadnih padova u
opskrbi tvarima ljudskog podrijetla, trendova nestaSica ili ovisnosti o drugim
drzavama ¢lanicama ili tre¢éim zemljama te poduzimanju odgovaraju¢ih mjera
ublazavanja.

Savjetovanja s dionicima

Savjetovanja s dionicima bila su kljuan korak u fazi procjene ucinka za reviziju
zakonodavnog okvira o krvi, tkivima i1 stanicama. Aktivnostima savjetovanja
nastojalo se procijeniti stajaliSta 1 miSljenja dionika o 1. valjanosti zakljuCaka
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evaluacije (2019.)%, ii. trima predloZenim opcijama politike opisanima u pocetnoj
procjeni ucinka® i iii. mjeri u kojoj bi se njima uklonili nedostaci utvrdeni u
evaluaciji i njihov vjerojatni u¢inak.

Savjetovanje s dionicima odrzano je u obliku i. objave za prikupljanje povratnih
informacija u okviru pocetne procjene ucinka, ii. internetskih anketa i1 upitnika, iii.
rasprava i participativnih radionica s nadleznim nacionalnim tijelima i dionicima, iv.
bilateralnih sastanaka s organizacijama dionika i1 v. razgovora s odredenim
dionicima.

Svi dionici opcenito podrzavaju predloZzene =zajedniCke mjere (revidirano
zakonodavstvo kojim se omoguéuju azurirane tehnicke smjernice i rjesavaju
postojeci pravni nedostaci, pojacana praksa nadzora i pra¢enja, mehanizam za pravno
savjetovanje o tome primjenjuju li se zahtjevi u vezi s tvarima ljudskog podrijetla na
neku tvar i1 koji, prema potrebi u koordinaciji s drugim pravnim okvirima EU-a,
prilagodeno odobrenje tvari ljudskog podrijetla koje se upotrebljavaju ili obraduju na
nove nacine te pripravnost na krizne situacije i upravljanje njima). Dionici su ujedno
iskazali veliku podrsku 2. opciji (tehnicka pravila koja uspostavljaju strucna tijela),
koja se smatra najucinkovitijim pristupom. Analizom kvantitativnih podataka iz
javnih savjetovanja potvrdeno je da je razina neslaganja medu dionicima niska jer su
se s izborom uvelike slagali dionici iz svih kategorija. Medutim, stru¢njaci iz sektora
1 nacionalna tijela istaknuli su i uvjete koji se moraju ispuniti kako bi pristup iz 2.
opcije bio uspjesan, ukljucujuéi potrebu za transparentnim postupcima izrade nacrta
kojima se osigurava doprinos stru¢njaka i drzava ¢lanica, potrebu za omogucivanjem
strozih nacionalnih zahtjeva i potrebu da se uzmu u obzir geografske razlike izmedu
EU-a i Vije¢a Europe.

Osim toga, u analizi sudionika savjetovanja ponovno je istaknuta snazna povezanost
izmedu sektora krvi s jedne strane i sektora tkiva 1 stanica s druge strane, ¢ime je
potkrijepljena odluka da se dvije direktive objedine u jedan pravni akt o tvarima
ljudskog podrijetla (organi nisu ukljucenti).

Darivatelji, pacijenti i tijela za etiCka pitanja postavili su bitna pitanja koja treba uzeti
u obzir u fazi provedbe novog pravnog okvira, primjerice u vezi sa zaStitom
darivatelja, nacelima dobrovoljnog neplaenog darivanja ili upotrebom novih
mogucnosti osposobljavanja inspektora o temeljnim pravima (kako bi ih se dodatno
osposobilo da osiguraju da ustanove poStuju ta prava, osobito kad je rije¢ o zabrani
diskriminacije darivatelja).

Mnogi su dionici istaknuli 1 nedostatak pravne jasnoce u vezi s razgrani¢enjem s
drugim pravnim okvirima EU-a (osobito u vezi s lijekovima, ukljucujuéi lijekove za
naprednu terapiju, i medicinskim proizvodima) te su naveli mnoge slucajeve u
kojima smatraju da se terapije temeljene na upotrebi tvari ljudskog podrijetla
nedovoljno reguliraju, ukljucujuci neke slucajeve koji negativno utjecu na izvedivost
opskrbe 1 kona¢ni pristup za pacijente. Dionici su smatrali da bi izborom
najprikladnijeg pravnog okvira trebalo prvenstveno nastojati osigurati sigurnost i
kvalitetu, ali 1 uzeti u obzir okruzenje, troSkove 1 izvedivost pruzanja pristupa
sigurnim 1 ucinkovitim terapijama. Poseban pravni savjetodavni mehanizam za tvari
ljudskog podrijetla i ucinkovita koordinacija sa savjetodavnim mehanizmima u

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
Pocetna procjena ucinka: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Krv-tkiva-i-stanice-za-medicinske-tretmane-i-terapije-revizija-pravila-EU-a_hr.
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drugim sektorima naisli su na veliku podrsku. Uvelike se smatralo da ¢e se time
omoguciti poboljsanje pravne jasno¢e i medudjelovanja u sluc¢ajevima u kojima su
tvari ljudskog podrijetla polazni materijali za terapije osmisljene u skladu s tim
drugim pravnim okvirima.

Osim toga, iako su podrzali te mjere, dionici su istaknuli da ¢e mjere pracenja
opskrbe 1 mjere pripravnosti za krizne situacije na razini EU-a iziskivati velik trud,
ali nece izravno utjecati na smanjenje rizika od nestasica tvari ljudskog podrijetla
procijenjenih kao kriticnih. Kona¢no, nadlezna nacionalna tijela te banke krvi i tkiva
izrazili su zabrinutost u pogledu odredenih posebnih mjera zbog kojih bi se povecali
njihovi troskovi ili administrativno optereéenje. U pripremi zakonodavnog prijedloga
u obzir su uzete mjere na razini EU-a za pruzanje potpore.

Pregled provedenih aktivnosti i rezultata dostupan je u prilozima 2. i 18. radnom
dokumentu sluzbi Komisije o procjeni uc¢inka.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Komisija je iskoristila nalaze iz evaluacije zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama
(2019.). Procjena ucinka temeljila se na istrazivanjima i analizama koje je provela
Komisija. Komisija je angazirala i dvije skupine vanjskih, neovisnih savjetnika kako
bi provele:

— studiju, koju je provelo drustvo ICF S.A., koja potkrepljuje procjenu ucinka
opcija politika i u okviru koje su prikupljene informacije o ucincima i
troSkovima predlozenih mjera i opcija za dionike te dodatno dokumentirane
studije grani¢nih sluc¢ajeva. U okviru studije organizirane su i participativne
radionice na kojima su dionici raspravljali o raznim temama. Studiju je vodila
upravljacka skupina koja se sastojala od triju visih stru¢njaka u podrucju krvi,
tkiva 1 stanica, koji su nadzirali postupak i1 potvrdili nalaze studije. Vanjska
popratna studija objavit ¢e se zajedno s ovim Prijedlogom.

— studiju izvedivosti, koju je provelo drustvo Deloitte, s posebnim fokusom na
troSkovima, prednostima 1 najboljim pristupima digitalizaciji sektora.
Preliminarno izvjeS¢e iz te studije objavljeno je kao Prilog 19. radnom
dokumentu sluzbi Komisije o procjeni u¢inka.

Mnogi od 448 izvora u evaluaciji zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama bili su
¢lanci objavljeni u znanstvenim ¢asopisima te su obuhvacali podatke 1 dokaze koji su
1 dalje bili relevantni za procjenu ucinka opcija politika. Osim toga, nedavno je
objavljen niz novih znanstvenih ¢lanaka te su 1 oni iskoristeni kao izvor dokaza za
procjenu ucinka. Oni su dokaz visoke kvalitete jer izdavaci upotrebljavaju postupak
struénog ocjenjivanja.

Zbog dominantne uloge organizacija javnog sektora (javna uprava, bolnice), u kojem
se troSkovi koji se odnose na aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla ponekad
apsorbiraju u sveukupnim bolnickim 1 institucijskim proraCunima, posebno je teSko
prikupiti dokaze o troSkovima u sektoru tvari ljudskog podrijetla. To objasnjava
veliku raznolikost troSkova koju su nadlezna nacionalna tijela i stru¢njaci prijavili u
istrazivanju provedenom u okviru vanjske studije kojom se potkrepljuje procjena
ucinka. Stru¢njaci iz sektora, i iz nadleznih nacionalnih tijela i iz javnih ustanova,
stoga su okupljeni kako bi utvrdili 1 dogovorili razumne prosjecne vrijednosti te
potvrdili klju¢ne pretpostavke upotrijebljene za izracun troskova.

Utvrdeni ulinci predlozenih mjera politike podvrgnuti su visSekriterijskoj analizi
odluke radi usporedbe djelotvornosti i ucinkovitosti opcija. U tu svrhu u okviru
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procjene ucinka provedena je pilot-primjena alata SOCRATES (visekriterijska
drustvena procjena europskih politika), koji je razvio Zajednicki istrazivacki centar
Europske komisije, a koji je upotrijebljen kako bi se usporedile razliite opcije na
temelju prethodno uspostavljenih kriterija.

Procjene ucinka

Procjenom ucinka analizirane su tri opcije politika za utvrdivanje standarda
sigurnosti 1 kvalitete:

- 1. opcija — decentralizirano reguliranje: bankama krvi i tkiva daje se sloboda
da se pozivaju na razne nacionalne i medunarodne smjernice kad provode
procjenu rizika vlastitih aktivnosti, u svrhu uspostavljanja vlastitih unutarnjih
tehnickih metoda,

— 2. opcija — zajedni¢ko reguliranje: od banaka krvi i tkiva zahtijeva se da
slijede tehnicke smjernice koje razvijaju i azuriraju imenovana strucna tijela,

- 3. opcija — srediSnje reguliranje: od banaka krvi i tkiva zahtijeva se da slijede
standarde sigurnosti 1 kvalitete, koji su predvideni zakonodavstvom EU-a.

Opcija kojoj se daje prednost jest 2. opcija. ZajedniCkim reguliranjem osigurava se
najvisa razina djelotvornosti i u¢inkovitosti jer se temelji na postoje¢em stru¢nom
znanju u podrudju tvari ljudskog podrijetla kako bi se osigurala primjena azuriranih
standarda u cijelom EU-u. Prvom opcijom omogucila bi se brza provedba izmjena
standarda, ali uz velike razlike medu drzavama c¢lanicama i veliku koli¢inu posla za
banke krvi 1 tkiva. TreCom opcijom omogucdila bi se najviSa razina uskladenosti, ali
bi bilo potrebno vise vremena za prilagodbu standarda, a institucije EU-a snosile bi
dodatan troSak.

Stoga se ovim prijedlogom uvode visoki standardi u zakonodavni tekst za zaStitu
pacijenata, darivatelja i potomstva te se ovlaséuje Komisiju za donoSenje, prema
potrebi, provedbenih akata o provedbi tih standarda. Ako takvih provedbenih akata
nema, struénjaci bi radi zadovoljavanja tih standarda trebali primijeniti smjernice za
sigurnost 1 kvalitetu koje su izradili EDQM 1 ECDS, u skladu s 2. opcijom. Medutim,
u skladu s 1. opcijom moZe biti prihvatljivo primijeniti i druge, istovjetne smjernice
koje prihvacaju nacionalna tijela 1 kojima se dokazano postizu jednakovrijedni
standardi sigurnosti i kvalitete. Ako tehnicke smjernice strucnih tijela ne postoje,
ustanove mogu uspostaviti vlastitu tehnic¢ku metodu uzimajuci u obzir medunarodno
priznate standarde, znanstvene dokaze i dokumentiranu procjenu rizika. Tim ¢e se
pristupom olakSati ucCinkovita 1 pravovremena provedba standarda sigurnosti i
kvalitete kad god se rizici 1 tehnologija promijene. On je proporcionalan jer
osigurava da se zakonodavstvo EU-a donosi za provedbu odredenog standarda samo
kad je nuzno i kad se time pruza dodana vrijednost EU-a (3. opcija).

Osim toga, procijenjen je niz zajednickih mjera, posebno kako bi se rijesili neki
pravni nedostaci u okviru za krv, tkiva i stranice, ojatao nadzor i pracenje i olakSale
inovacije, savjetovanjem o tome kad je zakonodavstvo o tvarima ljudskog podrijetla
primjenjivo te odobravanjem novih postupaka na nacin koji je razmjeran (riziku), te
upravljalo opskrbom tvarima ljudskog podrijetla (u kriznim situacijama). Provedba
nekih od tih zajednickih mjera bit ¢e potkrijepljena smjernicama strucnih tijela (2.
opcija).

Kad je rije¢ o mjeri za uspostavu savjetodavnog mehanizma za tvari ljudskog
podrijetla, ovim prijedlogom ne predlazu se promjene u vezi s razgrani¢enjem s
pravnim okvirima za farmaceutske proizvode ili medicinske proizvode. Kriteriji
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razgrani¢enja definirani su u tim okvirima, osobito u c¢lanku 1. Uredbe (EU)
2017/745 (,,proizvodi dobiveni koriStenjem derivata tkiva ili stanica ljudskog
podrijetla koji su nevijabilni”’), c¢lanku 2. Direktive 2001/83/EZ o lijekovima
(,,namijenjeni stavljanju u promet” i ,,industrijski proizvedeni”) i posljedi¢no u
¢lanku 2. Uredbe (EZ) br. 1394/2007 o lijekovima za naprednu terapiju (,,znacajna
manipulacija” i ,,nisu namijenjeni uporabi za jednako bitnu funkciju”). Ta ¢e mjera
uvelike olaksati koordinaciju s postoje¢im (ili budu¢im) savjetodavnim
mehanizmima u tim drugim okvirima.

Opcijom kojoj se daje prednost osigurala bi se veca zaStita gradana koji su
darivatelji ili koji se podvrgavaju tretmanu koji ukljucuje tvar ljudskog podrijetla,
zahvaljuju¢i uskladenijim i1 azuriranim pravilima o sigurnosti i kvaliteti u cijelom
EU-u. Osim toga, bolje ¢e biti zaSti¢eni 1 potomstvo dobiveno medicinski
pomognutom oplodnjom i pacijenti koji se lijeCe upotrebom tvari ljudskog podrijetla
koje trenutacno nisu regulirane (npr. terapijska upotreba darovanog maj¢inog mlijeka
ili pripreme tvari ljudskog podrijetla uz bolesnicki krevet).

Opcija kojoj se daje prednost imala bi pozitivan ucinak na stru¢njake, osobito u
bankama krvi 1 tkiva, kad rade s tvarima ljudskog podrijetla. Zastarjela, a ponekad i
skupa tehnicka pravila o sigurnosti i kvaliteti bit ¢e uklonjena i zamijenjena
standardima koji se temelje na najboljim dostupnim znanstvenim dokazima i
struénom znanju i koji ¢e se pravodobno azurirati (§to ¢e rezultirati u¢inkovitoséu za
ustanove). Opcijom kojoj se daje prednost omoguceno je i donoSenje smjernica kako
bi se zajednicke mjere ucinilo u¢inkovitijima: jasna metoda koja je razmjerna (riziku)
olaksat ¢e pristup tvarima ljudskog podrijetla koje se pripremaju ili upotrebljavaju na
nove nacine te ¢e upravljanje opskrbom u kriznim situacijama biti bolje uskladeno i
koordinirano.

Zajednickim mjerama uvode se nacela i novi ili u¢inkovitiji postupci (npr. zajednicke
inspekcije), ¢ime ¢e se isto tako ojacati nadzor i pracenje koje provode nadleZna
tijela. NadleZna tijela imat ¢e koristi 1 od proporcionalnijih mjera (npr. inspekcije na
temelju rizika) i potpore na razini EU-a (npr. digitalne platforme, revizija sustava
nadzora i1 prac¢enja koju provodi EU, tecajevi EU-a za osposobljavanje osoblja tijela).
Tim ¢e se mjerama povecati uzajamno povjerenje i olaksati suradnja medu drzavama
¢lanicama, Sto bi u konacnici trebalo olak3ati prekograni¢nu razmjenu tvari ljudskog
podrijetla, a time 1 pristup za pacijente.

Digitalizacija ¢e omoguciti jo§ vecu ucinkovitost administrativnih postupaka, a
moguénost dijeljenja informacija ograniCit ¢e udvostrucavanje posla u drzavama
¢lanicama.

Glavni troskovi odnose se na mjere pracenja (darivatelj, potomstvo, opskrba),
registraciju pripreme krvi, tkiva i stanica uz bolesnicki krevet te nacin odobravanja
krvi, tkiva 1 stanica koji se obraduju ili upotrebljavaju na nove nacine koji je
razmjeran riziku. Te troskove uglavnom snose zdravstveni djelatnici u bankama krvi
1 tkiva, bolnicama i klinikama, a u manjoj mjeri i nadleZna tijela. Mogu se razmotriti
mjere EU-a za nadoknadu tih troSkova stru¢njacima 1 tijelima, posebno u fazi
prilagodbe i osobito podupiranjem digitalizacije.

Uspostava zajednicke IT platforme (platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla) bit
¢e velik troSak za institucije EU-a, ali ¢e omoguditi smanjenje (administrativnog)
opterecenja nacionalnih tijela i zdravstvenih djelatnika. Drugi troskovi EU-a odnose
se na koordinaciju i sufinanciranje strucnih tijela.
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. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Ova je inicijativa dio programa rada Komisije za 2021., odnosno njegova Priloga II.
(inicijative u okviru REFIT-a).

Revizijom zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama uz pristup razmjeran rizicima u
razli¢itim podru¢jima (odobrenje ili registracija ustanova/subjekata, odobrenje novih
postupaka pripreme, pracenje zdravlja odredenih darivatelja tvari ljudskog podrijetla
1 potomstva) otvaraju se mogucnosti za uStedu u sektoru te za ucinkovitije
provodenje nekih aktivnosti s istim resursima (npr. inspekcije na temelju rizika), iako
te mogucnosti nisu uvijek u potpunosti brojcano iskazane. U tablici u nastavku nalazi
se pregled glavnih moguénosti u okviru opcije kojoj se daje prednost.
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Usteda troskova u skladu s programom REFIT — opcija kojoj se daje prednost

Opis Iznos Napomene

Pristup koji se temelji na |4 milijuna EUR |Uvjete ispunjava 750 ustanova'®, a

postupnom nadzoru 1 pracenju uStedu uglavnom na troSkovima
omogucuje nadzor nekih ustanova inspekcija ostvaruju tijela i same
uz blazi pristup i manje resursa ustanove

nego $to je to trenutacno slucaj

Zahvaljuju¢i  zajednickoj IT |> Konzervativna procjena
platformi za razmjenu procjena |2 milijuna EUR
novih  tehnologija za  tvari
ljudskog podrijetla ograniava se
udvostrucavanje posla

Zahtjevi za odobrenje istth novih
tehnologija uvode se i procjenjuju
istovremeno u cijelom EU-u

Ovisno o jedini¢nom trosku procjena 1
odobrenja

Raspored koji se temelji na riziku |Nije  broj¢ano|Model polazi od pretpostavke da je to

omogucuje ucinkovitiju kontrolu |iskazano troSkovno neutralna mjera jer se uz
istih aktivnosti/ustanova isti broj resursa (inspektora) bolje
(usmjeravanje na visokorizi¢ne moze nadzirati 1 pratiti veéina
aktivnosti) sloZenih aktivnosti

Priznavanjem odobrenja banaka |0,5 milijuna EU |Primjenjivo na gotovo 1 000 uvezenih

tkiva  uvoznica u  drugim |R doza maticnih krvnih stanica (iz
drzavama clanicama smanjuje se koStane srzi ili periferne krvi)
potreba za ad hoc odobrenjima za godiSnje putem srediSnjeg registra
uvoz u razli¢itim drZavama (registar Svjetskog udruzenja
¢lanicama darivatelja koStane srzi, podlijeze

jednom zajednickom odobrenju)

Uklanjanje zastarjelih testova i |2 milijuna EUR |Vrlo velik potencijal s obzirom na to

10 To se odnosi na ustanove koje se bave samo nabavom hematopoetskih mati¢nih stanica, laboratorijskim

testiranjima, uvozom ili distribucijom te su trenutacno ovlastene kao standardne banke tkiva ili krvi.
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mjera sustavnog pregleda iz |(primjerice, da se svaka uSteda mnozi s brojem

zakonodavstva NAT testiranje |darovanih doza. Drugi bi primjeri
na virus mogli biti provjera ima li osoba
zapadnog tetovaze/piercinge ili testiranje na
Nila'!) sifilis.

Digitalizacija omogucuje |Dodatno ¢e se |Platforma EU-a za tvari ljudskog

ucinkovitije administrativne |brojcano podrijetla, koju financira Komisija,

postupke u tijelima i ustanovama |iskazati olakSat ¢e administraciju na lokalnoj

razini, ukljucujuéi registraciju 1
izvjescivanje koje obavljaju
zdravstveni djelatnici te odobrenja i
nadzor i pracenje koje obavljaju tijela.

Primjerice, procjenjuje se da ¢e se uz
alat za automatizirano izvjescivanje
godiSnji troSkovi izvjeS¢ivanja sa
sadasnjih 5 000-15 000 EUR smanjiti
na 200-2 000 EUR.

Ocekuje se 1 digitalni uc¢inak s obzirom na to da podaci u sektoru tvari ljudskog
podrijetla mogu postati vrijedan digitalni resurs u podru¢ju javnog zdravlja i
inovacija. Jedinstveni informaticki sustav donijet ¢e vazne koristi jer moze pruZiti
fleksibilna rjesenja i tako drzavama c¢lanicama i ustanovama omoguciti da odrzavaju
1 povezu se s vlastitim sustavom ili ponovno upotrijebe postojeCe komponente.
Mogao bi postati vazna sastavnica u digitalnom ekosustavu EU-a, a posebno u
budué¢em europskom prostoru za zdravstvene podatke (EHDS), kojim se namjeravaju
otvoriti mogucénosti 1 ukloniti prepreke u upotrebi 1 ponovnoj upotrebi zdravstvenih
podataka, za pruzanje zdravstvene zastite, personaliziranu medicinu, istraZivanja i
inovacije, oblikovanje politika 1 regulatorne aktivnosti. Kako bi u buduc¢nosti imala
koristi od EHDS-a, nadleZna tijela u podrucju tvari ljudskog podrijetla mogla bi
razmotriti suradnju s nadleznim tijelima u okviru EHDS-a na nacionalnoj razini 1
razini EU-a, medu ostalim u vezi s aspektima koji se odnose na tehni¢ku i
semanticku interoperabilnost.

Temeljna prava

Prijedlog bi imao pozitivan ucinak na neka temeljna prava gradana (zastita zdravlja,
nediskriminacija, privatnost, informirani pristanak), osobito jacanjem odredbi koje se
odnose na zastitu darivatelja 1 vigilanciju te na prijavljivanje genetskih bolesti kod
djece rodene postupkom medicinski pomognute oplodnje tvarima dobivenima
nepartnerskim darivanjem kao 1 osiguravanjem da se zahtjevi za sigurnost 1 kvalitetu
temelje na znanstvenim dokazima. Medutim, odluke o vecini etickih aspekata,

Pojedina¢no NAT testiranje na virus zapadnog Nila moZe se zamijeniti zbirnim NAT testiranjem, koje
je po testiranoj darovanoj tvari povoljnije za 7 EUR. Primjenjivo na priblizno 300 000 doza darovane
krvi po godini u zemljama pogodenima virusom zapadnog Nila, uSteda je procijenjena na temelju
izracuna sluzbe NHSBT (sluzba Ujedinjene Kraljevine za darivanje krvi) iz 2016., vidjeti tablicu 1. u
evaluaciji {SWD(2019) 376 final}, odjeljak 5.3.1.2., str. 59.
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posebice o pravima djece rodene postupkom medicinski pomognute oplodnje,
donose drzave ¢lanice na nacionalnoj razini.

U prijedlogu je zadrzano sadasnje nacelo dobrovoljnog i nepla¢enog darivanja u
skladu s clankom 3. Povelje EU-a o temeljnim pravima, kojim se zabranjuje
komercijalizacija ljudskog tijela. Medutim, prijedlogom se uskladuju razliCite verzije
nacela u Direktivi o krvi 1 Direktivi o tkivima i stanicama te ih se prilagodava nacelu
»financijske neutralnosti” koje je nedavno preporucio Odbor za bioetiku Vijeca
Europe'2.

UTJECAJ NA PRORACUN

U zakonodavnom financijskom izvjestaju prilozenom ovom prijedlogu navodi se
utjecaj na proracunske, ljudske i administrativne resurse. Odobrena sredstva bit ¢e
preraspodijeljena unutar financijske omotnice programa ,.EU za zdravlje”!* u
visegodiSnjem financijskom okviru (VFO) za razdoblje 2021.-2027. Taj je program
uspostavljen kako bi se odgovorilo na potrebu za daljnjim djelovanjem na razini
Unije za potporu suradnji i koordinaciji medu drZzavama ¢lanicama. Taj bi program
trebao biti sredstvo za promicanje bolje razmjene primjera najbolje prakse medu
drzavama c¢lanicama, pruzanje potpore mrezama za dijeljenje znanja ili uzajamno
ucenje, rjeSavanje prekograni¢nih prijetnji zdravlju kako bi se smanjio rizik takvih
prijetnji i ublazile njihove posljedice te za poboljSanje ucinkovitosti izbjegavanjem
udvostrucavanja aktivnosti i optimiziranjem upotrebe financijskih sredstava. U tom
kontekstu neke aktivnosti koje drzave c¢lanice zajedno organiziraju, kao S§to su
inspekcije ili procjene pripravaka od tvari ljudskog podrijetla, mogle bi ispunjavati
uvjete za financijsku potporu Unije.

DRUGI ELEMENTI
Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeSéivanja

Komisija ¢e pokazatelje za pracenje preispitivati periodi¢no, a u¢inke zakonodavnog
akta ocijeniti nakon pet godina. Pracenje ¢e biti moguce zahvaljuju¢i podacima
dobivenima na temelju obveza izvjeS¢ivanja drzava €lanica i organizacija u SOHO
podrucju. Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla omogucit ¢e prikupljanje svih
elemenata plana stalnog pracenja jer se njome automatizira ekstrakcija relevantnih
pokazatelja bez dodatnih informacija od dionika. Za potrebe evaluacije prikupljat ¢e
se dodatni podaci, posebno o troSkovima, upotrebljivosti 1 integraciji u sustave.
Podatkovna platforma upotrebljavat ¢e se za transparentnu objavu prikupljenih
pokazatelja od opceg interesa, kao Sto su pojave ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija
povezanih s tvarima ljudskog podrijetla, nedostatna opskrba ili odobreni pripravcei od
tvari ljudskog podrijetla.

Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Odbor za bioetiku Vijeca Europe (DH-BIO), Vodi¢ za provedbu nacela zabrane koristenja ljudskog
tijela i njegovih dijelova od Zivih ili preminulih darivatelja u cilju stjecanja financijske koristi, dostupan
na: https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa

djelovanja Unije u podrucju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SL L 107, 26.3.2021., str. 1.).
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Nova uredba, kojom se stavljaju izvan snage Direktiva 2002/98/EZ o krvi i Direktiva
2004/23/EZ o tkivima i stanicama i njihovo provedbeno zakonodavstvo, temelji se na
obvezama razli¢itih dionika, odnosno nadleznih nacionalnih tijela, subjekata koji
postupaju s tvarima ljudskog podrijetla i Komisije. Sadrzava posebne zahtjeve za sve
organizacije koje obavljaju aktivnosti koje mogu utjecati na sigurnost, kvalitetu ili
ucinkovitost tvari ljudskog podrijetla za primjenu kod ljudi te su u njoj opisane
obveze za imenovana tijela koja ¢e provjeravati primjerenu provedbu odredbi.
Sastojat ¢e se od sljedecih glavnih poglavlja:

Poglavlje I.: Opce odredbe

Poglavlje I. sadrzava opcée odredbe ove Uredbe. U njemu se utvrduju predmet i
podrucje primjene Uredbe. S obzirom na vaznost osiguranja sigurnosti i kvalitete
tvari ljudskog podrijetla koje nisu definirane pojmovima ,.krv”, ,tkivo” ili ,,stanica”,
kao Sto su maj¢ino mlijeko 1 crijevna mikrobiota, i osiguranja prilagodljivosti
zakonodavstva budu¢im potrebama u tom smislu, podru¢je primjene definirano je
Sirim pojmom tvari ljudskog podrijetla. Solidni organi i1 dalje su uredeni Direktivom
2010/53/EU 1 iskljuceni su iz definicije tog pojma. Poglavlje sadrzava definicije
razli¢itih elemenata Uredbe i1 terminologije koja se upotrebljava u tekstu. Nadalje,
uvodi se opis aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla i opisuju moguce
stroze mjere koje drzave cClanice donose u skladu s clankom 168. stavkom 4.
tockom (a) UFEU-a. Opisana su odredena izuzeca te djelomi¢na primjena Uredbe u
slucajevima u kojima se tvari ljudskog podrijetla upotrebljavaju za proizvodnju
proizvoda uredenih drugim zakonodavstvom Unije ili kao polazni materijal za te
proizvode.

Poglavlje I1.: NadleZna tijela

Poglavlje II. sadrzava odredbe o nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla, koja
su odgovorna za nadleznosti nad SOHO podrucjem. Obuhvacéa imenovanje nadleznih
tijela, mogucnost delegiranja odredenih nadleZnosti nad SOHO podru¢jem i opca
nacela njihova rada (neovisnost i nepristranost, transparentnost). U njemu su
definirane i1 op¢e odgovornosti i obveze. Obuhvacéeni su komunikacija medu
nadleznim tijelima (u okviru sektora za tvari ljudskog podrijetla) te savjetovanje i
suradnja s tijelima drugih reguliranih sektora. U njemu su odredene opce obveze
osoblja tijela 1 predvidene su obveze nadleZnih tijela u vezi s kontrolama Komisije.

Poglavlje I11.: NadleZznosti nad SOHO podruéjem

Poglavljem III. obuhvacene su sve aktivnosti koje nadlezna tijela obavljaju u vezi s
organizacijama ili postupcima u SOHO podrucju, uz obvezu vodenja registra
organizacija u SOHO podrucju 1 obvezu da imaju postupak za njihovu registraciju,
obvezu da imaju sustav za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla 1
postupak za ta odobrenja, zajedno s odredbama za provodenje procjene pripravaka
od tvari ljudskog podrijetla, potencijalno u okviru zajednickog postupka s jednim ili
viSe nadleznih tijela, i dodatne posebne obveze za procjenitelje pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla. Tim je poglavljem obuhvacena i obveza postojanja sustava za
odobrenje ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO
podru¢ju (specificno u slucaju ovlaStenih zdravstvenih ustanova uvoznica za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju) i postupka za njihovo odobrenje (ovlastene
zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju/organizacije
uvoznice u SOHO podrucju). Njime su odredene obveze za inspekcije ovlastenih
zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju i drugih
organizacija u SOHO podrucju, potencijalno zajednickim inspekcijama, i posebne
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obveze inspektora. U njemu su predvidene obveze nadleznih tijela povezane s
objavom podataka, sljedivos¢u, vigilancijom i brzim uzbunjivanjem u SOHO
podrucju.

Poglavlje IV.: Opce obveze organizacija u SOHO podruéju

U poglavlju IV. navedene su sve opée obveze organizacija u SOHO podrudju,
odnosno njihova registracija, imenovanje odgovorne osobe ako se tvari ljudskog
podrijetla izdaju za klinicku primjenu i obveze u vezi s izvozom tvari ljudskog
podrijetla. U njemu je odredena i obveza odobravanja pripravaka od tvari ljudskog
podrijetla te postupak za podnoSenje zahtjeva za takvo odobrenje. Njime su
obuhvacene i obveze organizacija uvoznica u SOHO podrucju povezane s njihovim
odobrenjima i podnoSenje zahtjeva za takvo odobrenje. U njemu su predvidene
obveze organizacija u SOHO podru¢ju u vezi s prikupljanjem podataka o
aktivnostima 1 izvjeS¢ivanjem, sljedivos¢u i oznacivanjem, primjenom Jedinstvenog
europskog sustava oznacivanja na tvari ljudskog podrijetla koje se distribuiraju za
primjenu kod ljudi (osim za neke odredene tvari ljudskog podrijetla) i
obavjes¢ivanjem u vezi s vigilancijom.

Poglavlje V.: Opcée obveze ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje
djelatnosti u SOHO podrudju

U poglavlju V. odredene su opée obveze ovlastenih zdravstvenih ustanova za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju, potkategorijom organizacija u SOHO
podrucju koje obraduju i1 pohranjuju tvari ljudskog podrijetla. U njemu su predvideni
njihovo odobrenje i postupak podnosenja zahtjeva za takvo odobrenje, obveza
postojanja sustava za upravljanje kvalitetom 1 obveza imenovanja lijecnika
odgovornog za odredene zadace.

Poglavlje V1.: Zastita darivatelja tvari ljudskog podrijetla

U poglavlju VI. navedene su odredbe u vezi sa zaStitom darivatelja tvari ljudskog
podrijetla, zajedno sa standardima i nac¢inom primjene tih standarda u odnosu na
zastitu darivatelja.

Poglavlje VII.: Zastita primatelja i potomstva

U poglavlju VII. navedene su odredbe povezane sa zaStitom pacijenata koji se lijeCe
tvarima ljudskog podrijetla (primatelji) 1 potomstva dobivenog medicinski
pomognutom oplodnjom, zajedno sa standardima i na¢inom primjene tih standarda u
odnosu na zastitu primatelja i potomstva. U njemu su odredeni i uvjeti za izdavanje
tvari ljudskog podrijetla za primjenu kod ljudi te uvjeti za iznimno izdavanje.

Poglavlje VIII.: Kontinuirana opskrba

U poglavlju VIII. navedene su odredbe za osiguranje kontinuiteta opskrbe tvarima
ljudskog podrijetla. Njime je obuhvadena obveza drzava cClanica da uspostave
nacionalne planove za hitno postupanje za tvari ljudskog podrijetla (za tvari ljudskog
podrijetla procijenjene kao kriticne za pacijente) i odgovornosti nadleznih tijela i
subjekata u odnosu na uzbunjivanje u vezi s opskrbom tvarima ljudskog podrijetla
procijenjenima kao kriticnima. U njemu su utvrdeni i uvjeti za odstupanje od obveza
odobrenja pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u hitnim sluc¢ajevima, predvidene
su dodatne hitne mjere koje poduzimaju drzave ¢lanice te je utvrdena obveza da
organizacije u SOHO podru¢ju koje obavljaju aktivnosti s tvarima ljudskog
podrijetla procijenjenima kao kritiénima trebaju imati uspostavljen plan za hitno
postupanje.
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Poglavlje IX.: Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla

Poglavljem IX. uspostavlja se Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla
(SCB) kako bi se drzavama clanicama pruzila potpora u koordinaciji provedbe ove
Uredbe 1 delegiranih i provedbenih akata koji su doneseni u skladu s njom. U tom
poglavlju predviden je 1 sastav odbora i1 na¢in na koji je organiziran njegov rad.

Poglavlje X.: Aktivnosti Unije

U poglavlju X. navedene su aktivnosti koje se na razini Unije organiziraju u vezi s
osposobljavanjem i razmjenom osoblja nadleznih tijela, kontrolama Komisije u
drzavama clanicama i potporom koju Komisija pruza u provedbi Uredbe. U njemu se
upucuje i na suradnju s EDQM-om, koji bi trebao razmotriti postupke za izradu i
reviziju tehni¢kih smjernica, ukljucuju¢i prikupljanje dokaza, izradu smjernica i
javno savjetovanje.

Poglavlje XI.: Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla

U poglavlju XI. opisana je platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla, koja ¢e
podupirati dijeljenje informacija medu tijelima i s organizacijama u SOHO podrudju,
te su navedene njezine glavne funkcije.

Poglavlje XII.: Postupovne odredbe

Poglavlje XII. sadrzava postupovne odredbe Uredbe koje se odnose na obveze
povjerljivosti 1 zastite podataka. SadrZava i odredbe o izvrSavanju delegiranja ovlasti,
hitnom postupku i1 postupku odbora. Naposljetku, u njemu su navedene novcéane
kazne koje drZzave ¢lanice trebaju utvrditi za krSenje odredaba ove Uredbe.

Kad je rije¢ o delegiranim aktima, nakon donoSenja prijedloga Komisija namjerava
uspostaviti stru¢nu skupinu u skladu s Odlukom C(2016) 3301 koja ¢e je savjetovati i
pomagati joj u pripremi delegiranih akata, kao i u pitanjima povezanima s
provedbom Uredbe u smislu:

(a) pripreme misljenja na zahtjev Komisije o regulatornom statusu tvari, proizvoda
ili aktivnosti (i savjetovanje s istovjetnim savjetodavnim tijelima
uspostavljenima drugim relevantnim zakonodavstvom Unije);

(b) pruzanja stru¢nog znanja Komisiji relevantnog za izradu tehnickih smjernica,
drugih smjernica 1 tehnickih metoda;

(c) revizija izvjeS¢a o podacima o aktivnostima i podacima o vigilanciji prije nego
Sto ih Komisija objavi;

(d) doprinosa stalnom pracenju tehnickog napretka i procjeni jesu li zahtjevi u
pogledu sigurnosti i kvalitete iz ove Uredbe prikladni za osiguranje sigurnosti 1

kvalitete tvari ljudskog podrijetla 1 pripravaka od njih te sigurnosti darivatelja
tvari ljudskog podrijetla;

(e) potpore Komisiji u razmjeni stajaliSta sa strukovnim udrugama na razini Unije
ili medunarodnim strukovnim udrugama koje djeluju u podrucju tvari ljudskog
podrijetla u smislu pitanja od opceg interesa u vezi s primjenom odredbi ove
Uredbe;

(f) pruzanja stru¢nog znanja Komisiji radi izrade smjernica, standarda ili sli¢nog
na medunarodnoj razini za tvari ljudskog podrijetla 1 njihovu kvalitetu 1
sigurnost, prema potrebi;
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(g) savjetovanja Komisije o prikladnom sadrzaju 1 obliku programa
osposobljavanja Unije za osoblje nadleznih tijela i podupiranja provedbe
aktivnosti osposobljavanja;

(h) pruzanja savjeta i strucnog znanja u vezi s pripremom delegiranih akata.

Stru¢na skupina trebala bi Komisiji pruzati i tehniCke savjete ako smatra da
smjernice EDQM-a nisu dovoljne za ispunjavanje standarda zastite darivatelja ili
standarda zasStite primatelja i potomstva, kako je predvideno ovom Uredbom.

Poglavlje X1I1.: Prijelazne odredbe

U tom su poglavlju utvrdene prijelazne odredbe koje se primjenjuju na ustanove i
pripravke od tvari ljudskog podrijetla koji su odobreni u skladu s prethodnim
zakonodavstvom o krvi, tkivima i stanicama. Njime se odreduje status tvari ljudskog
podrijetla koje su pohranjene prije primjene ove Uredbe. Naposljetku, sadrzava
prijelazne mjere povezane s datumom donosenja odredenih delegiranih i provedbenih
akata.

Poglavlje XIV.: Zavr$ne odredbe

Posljednjim poglavljem predvida se stavljanje izvan snage direktiva 2002/98/EZ i
2004/23/EZ. U njemu su odredene 1 odredbe za evaluaciju Uredbe te datumi stupanja
na snagu i pocetka primjene Uredbe.
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2022/0216 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni

kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168.
stavak 4. tocku (a),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija®,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

2)

€)

U skladu s clankom 168. stavkom 1. prvim podstavkom Ugovora o funkcioniranju
Europske unije (UFEU) i ¢lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima, u
utvrdivanju 1 provedbi svih politika i1 aktivnosti Unije osigurava se visok stupanj
zaStite zdravlja ljudi.

Clankom 168. stavkom 4. to¢kom (a) UFEU-a predvida se da Europski parlament i
Vijece donose mjere kojima se utvrduju visoki standardi kvalitete 1 sigurnosti za
organe 1 tvari ljudskog podrijetla, krv 1 proizvode od krvi. S druge strane, drzave
¢lanice ne moZe se sprijeciti da zadrze ili uvedu stroze zastitne mjere. U skladu s
¢lankom 193. UFEU-a drZave Clanice trebaju obavijestiti Komisiju o tim mjerama. U
skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. UFEU-a mjere donesene u skladu s ¢lankom 168.
stavkom 4. to¢kom (a) ne utjeCu na nacionalne odredbe o doniranju ili medicinskoj
uporabi organa i krvi.

Kad je rije¢ o clanku 168. stavku 4. tocki (a) UFEU-a standardima sigurnosti i
kvalitete organa i tvari ljudskog podrijetla, krvi i proizvoda od krvi trebalo bi osigurati
visok stupanj zastite zdravlja ljudi. Ovom se Uredbom stoga nastoje uspostaviti visoki
standardi tako da se osiguraju, medu ostalim, zaStita darivatelja tvari ljudskog
podrijetla uzimaju¢i u obzir njthovu temeljnu ulogu u pruzanju tvari ljudskog
podrijetla i za primatelje te mjere za pracenje i podupiranje dostatnosti opskrbe
tvarima ljudskog podrijetla koje su klju¢ne za zdravlje pacijenata.

SL C,, str. .
SL C,, str. .
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Direktive 2002/98/EZ> i 2004/23/EZ* Europskog parlamenta i Vijeéa ¢ine regulatorni
okvir Unije za krv te za tkiva i stanice. lako su tim direktivama pravila drzava ¢lanica
u podrucju sigurnosti 1 kvalitete krvi, tkiva i stanica do odredene mjere uskladena, one
sadrzavaju velik broj opcija i moguénosti u skladu s kojima drzave ¢lanice mogu
provesti pravila koja utvrde. To dovodi do razlika medu nacionalnim pravilima, Sto
moze stvoriti prepreke prekogranicnoj razmjeni tih tvari. Temeljita revizija tih
direktiva potrebna je kako bi se uspostavio Cvrst, transparentan, azuriran i odrziv
regulatorni okvir za te tvari, kojim se postize sigurnost i kvaliteta za sve ukljucene
strane, povecava pravna jasnoc¢a, podrzava stalna opskrba i istovremeno olakSavaju
inovacije u korist javnog zdravlja. Kako bi se postigla uskladena primjena pravnog
okvira, primjereno je direktive 2002/98/EZ 1 2004/23/EZ staviti izvan snage i
zamijeniti ih uredbom.

Direktive 2002/98/EZ i 2004/23/EZ uvelike su medusobno povezane i sadrzavaju vrlo
sli¢éne odredbe o nadzoru i prac¢enju te jednakovrijedna nacela sigurnosti i kvalitete u
dvama sektorima koji se njima ureduju. Osim toga, mnoga tijela i subjekti djeluju u
oba sektora. S obzirom na to da se ovom Uredbom nastoje utvrditi nacela visoke
razine koja ¢e biti zajednicka i sektoru krvi 1 sektoru tkiva 1 stanica, bilo bi primjereno
da se njome zamijene te direktive i da se revidirane odredbe objedine u jedan pravni
akt.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati na krv i krvne sastojke, kako je uredeno
Direktivom 2002/98/EZ, te na tkiva i stanice, uklju¢uju¢i hematopoetske stanice
periferne krvi, mati¢ne stanice krvi pupkovine i koStane srzi, spolne stanice i tkiva,
tkiva i stanice fetusa te mati¢ne stanice odraslih i embrija, kako je uredeno Direktivom
2004/23/EZ. S obzirom na to da su darivanje i primjena kod ljudi tvari ljudskog
podrijetla koje nisu krv, tkiva ili stanice sve ucestaliji, podru¢je primjene ove Uredbe
potrebno je prosiriti na sve tvari ljudskog podrijetla, neovisno o tome uklapaju li se u
definiciju ,.krvi”, ,tkiva” ili ,stanice”, kako bi se izbjeglo da odredene skupine
darivatelja ili primatelja nisu zaSticene odgovaraju¢im okvirom za kvalitetu 1 sigurnost
na razini Unije. Time ¢e se, primjerice, zajamciti zaStita darivatelja 1 primatelja
ljudskog majcina mlijeka, crijevne mikrobiote, krvnih pripravaka koji se ne
upotrebljavaju za transfuziju i bilo kojih drugih tvari ljudskog podrijetla koje bi se u
buducnosti mogle primjenjivati kod ljudi.

Solidni organi iskljuCeni su iz definicije tvari ljudskog podrijetla za potrebe ove
Uredbe, pa tako 1 iz njezina podrucja primjene. Njihovo darivanje i transplantacija
znatno se razlikuju i uredeni su posebnim pravnim okvirom, utvrdenim u Direktivi
2010/53/EU° Europskog parlamenta i Vijeéa. Nisu utvrdeni nedostaci u pogledu
postojec¢ih odredbi o kvaliteti 1 sigurnosti organa. Medutim, ova bi se Uredba trebala
primjenjivati kad se organi uklanjaju iz darivatelja za potrebe odvajanja tkiva ili
stanica za primjenu kod ljudi, primjerice sréani zalisci iz srca ili oto€i¢i gusSterace s
gusterace.

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, pohranu i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33, 8.2.2003., str. 30.).

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, pohrane i
distribucije tkiva i stanica (SL L 102, 7.4.2004., str. 48.).

Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i
sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str. 14.).
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Klju¢no je osigurati kvalitetu i sigurnost tvari ljudskog podrijetla, osobito ako su te
tvari u interakciji s tijelom primatelja. Stoga ovom Uredbom ne bi trebalo obuhvatiti
stavljanje tvari na tijelo ako ona ne dolazi u biolosku ili fiziolosku interakciju s tim
tijelom, kao $to je slucaj s vlasuljama od ljudske kose.

Sve tvari ljudskog podrijetla koje su namijenjene primjeni kod ljudi obuhvacene su
podru¢jem primjene ove Uredbe. Tvari ljudskog podrijetla mogu se pripremati i
pohranjivati na viSe nacina, ¢ime postaju pripravci od tvari ljudskog podrijetla, koji se
mogu primijeniti kod primatelja. U tim okolnostima ova bi se Uredba trebala
primjenjivati na sve aktivnosti od pronalaska darivatelja do primjene kod ljudi i
pracenja ishoda. Tvari ljudskog podrijetla ili pripravei od njih mogu se upotrebljavati i
za proizvodnju proizvoda uredenih drugim zakonodavstvom Unije ili kao polazni
materijal za te proizvode, prije svega zakonodavstvom o medicinskim proizvodima,
koje je uredeno Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa®,
zakonodavstvom o lijekovima, koje je uredeno Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a’ i Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a®,
medu ostalim o lijekovima za naprednu terapiju, koje je uredeno Uredbom (EZ)
br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a’, ili zakonodavstvom o hrani, koje je
uredeno Uredbom (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a'®. Kriteriji
kojima se definiraju slucajevi u kojima tvari ljudskog podrijetla ili pripravci od njih
postaju proizvodi uredeni drugim zakonodavstvom Unije nisu utvrdeni u ovoj Uredbi,
ali jesu u tim drugim aktima. Osim toga, ova bi se Uredba trebala primjenjivati ne
dovodeci u pitanje zakonodavstvo Unije o genetski modificiranim organizmima.

Ako se tvari ljudskog podrijetla upotrebljavaju u autolognom kontekstu bez
manipulacije, obrade ili pohrane, primjena ove Uredbe ne bi bila razmjerna
ogranienim rizicima povezanima s kvalitetom 1 sigurnosti koji se pojavljuju u takvom
kontekstu. Kad se autologne tvari ljudskog podrijetla prikupljaju i obraduju prije nego
Sto se ponovno primijene kod iste osobe, pojavljuju se rizici koje bi trebalo ublaziti.
Stoga trebaju postojati procjena i odobrenje postupaka koji se primjenjuju kako bi se
osiguralo da su dokazano sigurni i u€inkoviti za primatelja. Ako se autologne tvari
ljudskog podrijetla prikupljaju radi obrade 1 pohrane, pojavljuju se i rizici od unakrsne
kontaminacije, smanjenja sljedivosti ili oSte¢enja bioloskih svojstava inherentnih
odredenoj tvari 1 nuznih za osiguranje ucinkovitosti za primatelja. Stoga bi se trebali
primjenjivati zahtjevi za odobrenje ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje
djelatnosti u SOHO podrucju.

Ako se tvari ljudskog podrijetla upotrebljavaju za proizvodnju proizvoda uredenih
drugim zakonodavstvom Unije ili kao polazni materijal za te proizvode, ova bi se

10

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te
uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,
str. 121.).

Uredba (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina,
minerala i odredenih drugih tvari hrani (SL L 404, 30.12.2006., str. 26.).
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Uredba radi osiguranja visokog stupnja zastite 1 doprinosa pravnoj jasnoc¢i i sigurnosti
trebala primjenjivati ako aktivnosti kojima se te tvari podvrgavaju nisu uredene tim
drugim zakonodavnim okvirom Unije. Ne dovode¢i u pitanje drugo zakonodavstvo
Unije, a posebno Direktivu 2001/83/EZ te wuredbe (EZ)br.726/2004,
(EZ) br. 1925/2006, (EZ) br. 1394/2007 i (EU) 2017/745, ova Uredba trebala bi se
primjenjivati barem na pronalazak i odabir darivatelja, darivanje, prikupljanje i
testiranje darivatelja kao i na izdavanje, distribuciju, uvoz i izvoz ako se te aktivnosti
odnose na tvari ljudskog podrijetla do trenutka njihova prijenosa subjektima
uredenima drugim zakonodavstvom Unije. To znaCi da je nuzna bliska interakcija
izmedu tog regulatornog okvira i drugih povezanih okvira kako bi se osigurali
medudjelovanje 1 uskladenost medu relevantnim pravnim okvirima, bez praznina ili
preklapanja.

Tvari ljudskog podrijetla mogu se kombinirati i s drugim reguliranim proizvodima
prije primjene kod ljudi. U tim okolnostima bliska interakcija izmedu tog regulatornog
okvira i drugih povezanih okvira nuzna je i kako bi se osigurala visoka razina zastite
zdravlja ljudi u svim slu¢ajevima u kojima se te tvari primjenjuju.

S obzirom na specifi¢nost tvari ljudskog podrijetla i sve vecu potraznju za tim tvarima
za primjenu kod ljudi ili proizvodnju proizvoda uredenih drugim zakonodavstvom
Unije, ili za upotrebu kao polaznog materijala za te proizvode, potrebno je osigurati
visoku razinu zaStite zdravlja darivatelja, a i primatelja. Tvari ljudskog podrijetla
trebalo bi prikupljati od osoba ¢ije je zdravstveno stanje takvo da darivanje nece
izazvati negativne posljedice. Ovom Uredbom stoga bi trebalo obuhvatiti nacela i
tehnicka pravila za pracenje i zaStitu darivatelja. Budu¢i da razli¢ite vrste darivanja
podrazumijevaju razli¢ite rizike za darivatelje uz razliCite razine ozbiljnosti, pracenje
zdravlja darivatelja trebalo bi biti razmjerno tim razinama rizika. To je posebno vazno
ako darivanje predstavlja rizik za darivateljevo zdravlje jer je potreban prethodni
tretman lijekovima, medicinska intervencija radi prikupljanja tvari ili viSekratno
darivanje. Trebalo bi smatrati da darivanje jajnih stanica, koStane srzi, mati¢nih stanica
periferne krvi i plazme podrazumijeva velik rizik.

Ako se kod potomstva otkrije ozbiljna genetska bolest koja je posljedica medicinski
pomognute oplodnje tvarima dobivenima nepartnerskim darivanjem, prijenosom tih
informacija omogucuje se sprecavanje daljnje upotrebe darovanih tvari obuhvacenih
tim genetskim rizikom. Stoga je vazno da organizacije u SOHO podrucju u takvim
slucajevima ucinkovito razmjenjuju relevantne informacije 1 da postupaju s njima na
odgovarajuci nacin.

Ova Uredba ne spreCava drzave Clanice da zadrze ili uvedu stroze zastitne mjere, pod
uvjetom da su uskladene s pravom Unije. DrZave clanice trebale bi obavijestiti
Komisiju o svim takvim mjerama. StroZe zaStitne mjere koje drzave Clanice
uspostavljaju trebale bi se temeljiti na dokazima i biti razmjerne riziku za zdravlje
ljudi, npr. na temelju pitanja sveukupne sigurnosti i povezanih rizika u drZavi ¢lanici
ili specifi¢nih lokalnih rizika. Ne bi smjele diskriminirati osobe na temelju spola,
rasnog ili etnickog podrijetla, religije ili uvjerenja, invaliditeta, dobi ili spolne
orijentacije, osim ako je mjera ili njezina primjena objektivno opravdana legitimnim
ciljem te su sredstva za postizanje tog cilja primjerena i neophodna.

Ova Uredba ne bi trebala utjecati na nacionalno zakonodavstvo u podrucju zdravlja,
posebno zakonodavstvo o etickim aspektima, ni na koji nacin osim ciljevima koji se

odnose na sigurnost i kvalitetu tvari ljudskog podrijetla i koji su uskladeni s pravom
Unije. Takvi aspekti proizlaze iz ljudskog podrijetla tih tvari, zbog ¢ega se postavljaju
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razna osjetljiva 1 eticka pitanja za drzave Clanice 1 gradane, kao Sto je pristup
odredenim uslugama u okviru kojih se upotrebljavaju tvari ljudskog podrijetla. Ova
Uredba ne bi trebala utjecati ni na odluke eticke prirode koje donose drzave cClanice.
Takve eticke odluke mogu se odnositi na upotrebu ili ograni¢enje upotrebe odredenih
vrsta tvari ljudskog podrijetla ili odredene upotrebe tvari ljudskog podrijetla,
ukljucujuéi spolne stanice i mati¢ne stanice embrija. Ako drzava ¢lanica dopusti
upotrebu takvih stanica, ova Uredba trebala bi se primjenjivati u cijelosti radi
osiguranja sigurnosti i kvalitete te zastite zdravlja ljudi.

Nije zami$ljeno da ovom Uredbom budu obuhvacdena istrazivanja u kojima se
upotrebljavaju tvari ljudskog podrijetla ako ne ukljuc¢uju primjenu na ljudskom tijelu,
npr. in vitro istrazivanja ili istraZzivanja sa zivotinjama. Medutim, tvari ljudskog
podrijetla koje se upotrebljavaju u istrazivanjima koja ukljucuju studije u kojima se te
tvari primjenjuju na ljudskom tijelu trebale bi biti u skladu s pravilima utvrdenima u
ovoj Uredbi.

Programi kojima se promice darivanje tvari ljudskog podrijetla u nacelu bi se trebali
temeljiti na nacelu dobrovoljnog i1 nepladenog darivanja, altruizma darivatelja i
solidarnosti izmedu darivatelja i primatelja. Dobrovoljno i neplaceno darivanje tvari
ljudskog podrijetla isto je tako ¢imbenik koji moze pridonijeti visokim standardima
sigurnosti tvari ljudskog podrijetla te stoga i zastiti zdravlja ljudi. Osim toga, iako bi
financijsku korist trebalo izbje¢i, dionici, ukljucuju¢i Odbor za bioetiku Vijeca
Europe!!, priznaju da je mozda potrebno osigurati i da darivatelji nisu u financijski
nepovoljnom polozaju zbog darivanja. Stoga je naknada radi uklanjanja takvog rizika
prihvatljiva, ali nikad ne bi trebala biti poticaj darivatelju da navede netocne
informacije o svojoj povijesti bolesti ili obrascu ponasanja ili zbog kojeg bi darivao
¢eSc¢e nego Sto je dopusteno, Sto bi bila prijetnja njegovu zdravlju i zdravlju moguéih
primatelja. Takvu bi naknadu stoga trebala odrediti nacionalna tijela, na razini koja je
u njihovim drZavama ¢lanicama prikladna za postizanje takvih ciljeva.

Kako bi se odrzalo povjerenje javnosti u programe darivanja 1 upotrebe tvari ljudskog
podrijetla, informacije koje se daju mogué¢im darivateljima, primateljima ili
lije¢nicima o vjerojatnoj upotrebi 1 koristima odredenih tvari ljudskog podrijetla ili
pripravaka od njih kad se primjenjuju kod primatelja trebale bi to¢no odrazavati
pouzdane znanstvene dokaze. Time b1 se trebalo osigurati da se darivatelje 1 njihove
obitelji ne nagovara na darivanje preuveliCanim opisima koristi i da se mogu¢im
pacijentima ne daje lazna nada kad donose odluku o opcijama lijecenja. Provjera
uskladenosti s ovom Uredbom provodenjem nadzornih aktivnosti od temeljne je
vaznosti kako bi se zajamcilo u€inkovito postizanje ciljeva Uredbe u cijeloj Uniji. Za
provedbu ove Uredbe odgovorne su drzave Cclanice, ¢ija bi nadlezna tijela
organiziranjem nadzornih aktivnosti trebala pratiti 1 provjeravati ucinkovito
ispunjavanje 1 izvrSavanje relevantnih zahtjeva Unije.

Drzave Cclanice trebale bi odrediti nadlezna tijela za sva podrucja obuhvacena
podru¢jem primjene ove Uredbe. lako su drzave Clanice u najboljem polozaju da
utvrde nadleZno tijelo ili tijela za svako podrucje, na primjer u skladu sa zemljopisnim
poloZajem, temom ili sadrzajem, od njih bi trebalo zahtijevati i da imenuju jedinstveno
nacionalno tijelo za odgovaraju¢u koordiniranu komunikaciju s nadleznim tijelima

Odbor za bioetiku Vije¢a Europe (DH-BIO). Vodi¢ za provedbu nacela zabrane koriStenja ljudskog
tijela i njegovih dijelova od Zivih ili preminulih darivatelja u cilju stjecanja financijske koristi (ozujak
2018.). Dostupan na https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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drugih drzava ¢lanica i Komisijom. U drZzavama ¢lanicama u kojima je imenovano
samo jedno nadlezno tijelo, nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla trebalo bi se
smatrati istovjetnim imenovanom nadleznom tijelu.

Za obavljanje nadzornih aktivnosti namijenjenih provjeri pravilne primjene
zakonodavstva o tvarima ljudskog podrijetla drzave clanice trebale bi imenovati
nadlezna tijela koja djeluju neovisno i nepristrano. Stoga je bitno da njihova funkcija
nadzora 1 pracenja bude odvojena i neovisna od obavljanja aktivnosti povezanih s
tvarima ljudskog podrijetla. Konkretno, nadlezna tijela trebala bi biti slobodna od
nepotrebnog politickog utjecaja 1 uplitanja industrije koji bi mogli utjecati na
nepristranost njihova djelovanja.

Za provodenje nadzornih aktivnosti namijenjenih provjeri pravilne primjene
zakonodavstva o tvarima ljudskog podrijetla drzave clanice trebale bi imenovati
nadlezna tijela koja djeluju u javnom interesu, imaju primjerene resurse i opremu te
jamce nepristranost, strucnost i transparentnost. Ako se krSenja odnose na izravne
rizike za zdravlje, a objava informacija o tim krSenjima moze pridonijeti ublazavanju
rizika 1 zastiti darivatelja, primatelja ili potomstva dobivenog medicinski pomognutom
oplodnjom, nadlezna tijela trebala bi mocéi, prema potrebi, dati prednost
transparentnosti svojih provedbenih aktivnosti u odnosu na zastitu povjerljivosti strane
koja je prekrsila Uredbu.

Pravilna primjena i provedba pravila obuhvacenih podru¢jem primjene ove Uredbe
zahtijevaju primjereno poznavanje tih pravila. Stoga je bitno da osoblje koje provodi
nadzorne aktivnosti ima odgovarajuée radno iskustvo i da se redovito osposobljava, u
skladu sa svojim podru¢jem nadleznosti, u vezi s obvezama koje proizlaze iz ove
Uredbe.

Ako postoje sumnje o regulatornom statusu odredene tvari, proizvoda ili aktivnosti iz
ove Uredbe, nadlezna tijela trebala bi se savjetovati s relevantnim tijelima
odgovornima za druge relevantne regulatorne okvire, odnosno okvire za lijekove,
medicinske proizvode, organe ili hranu, kako bi se osigurali uskladeni postupci za
primjenu ove Uredbe. NadleZna tijela trebala bi o ishodu savjetovanja obavijestiti
Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla. Ako se tvari ljudskog podrijetla ili
pripravei od njih upotrebljavaju za proizvodnju proizvoda uredenih drugim
zakonodavstvom Unije ili kao polazni materijal za te proizvode, nadlezna tijela trebala
bi suradivati s relevantnim tijelima na svojem drzavnom podrucju. Cilj te suradnje
trebao bi biti dogovor o pristupu za svu daljnju komunikaciju medu tijelima
odgovornima za tvari ljudskog podrijetla i, prema potrebi, za druge relevantne sektore
u vezi s odobrenjem 1 pracenjem tvari ljudskog podrijetla ili proizvoda proizvedenog
od tvari ljudskog podrijetla. Drzave Clanice u nacelu bi trebale biti odgovorne za
odlucivanje o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti na pojedinacnoj
osnovi. Medutim, kako bi sve drzave ¢lanice u grani¢nim slu€ajevima donosile
dosljedne odluke, Komisija bi trebala biti ovlaStena da na vlastitu inicijativu ili na
propisno obrazlozen zahtjev drzave Clanice donese odluku o regulatornom statusu
odredene tvari, proizvoda ili aktivnosti iz ove Uredbe.

Nadlezna tijela trebala bi na temelju procjene rizika i s odgovaraju¢om ucestalo$¢u
redovito provoditi nadzorne aktivnosti nad subjektima 1 aktivnostima uredenima ovom
Uredbom. Ucestalost nadzornih aktivnosti i nacin njihova obavljanja, bilo da se
obavljaju na terenu ili pregledom dokumenata na daljinu, trebala bi utvrditi nadlezna
tijela uzimajuéi u obzir potrebu da se rad na kontroli prilagodi riziku i razini
uskladenosti koja se ocekuje u razli¢itim situacijama, ukljucuju¢i moguca krsenja ove
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Uredbe pocinjena prijevarom ili drugim nezakonitim postupcima, te prethodnu
uskladenost. U skladu s tim pri planiranju nadzornih aktivnosti trebalo bi uzeti u obzir
vjerojatnost neuskladenosti sa svim podruc¢jima ove Uredbe.

Stru¢njaci Komisije trebali bi moéi provoditi kontrole, ukljucujuéi nadzore, u
drzavama clanicama kako bi provjerili ucinkovitu primjenu relevantnih zahtjeva
nadleznih tijela i sustava za nadzorne aktivnosti. Kontrole koje provodi Komisija
trebale bi sluziti i za istrazivanje 1 prikupljanje informacija o praksama ili problemima
provedbe, hitnim sluc¢ajevima i razvoju dogadaja u drzavama ¢lanicama. Sluzbene
kontrole trebalo bi provoditi osoblje koje je neovisno i nije u sukobu interesa, a
posebno ono osoblje koje nije u situaciji koja bi izravno ili neizravno mogla utjecati na
njihovu sposobnost nepristranog obavljanja profesionalnih duznosti.

Budu¢i da pripravci od tvari ljudskog podrijetla prije izdavanja i distribucije podlijezu
nizu aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla, nadlezna tijela trebala bi
procijeniti i odobriti te pripravke kako bi potvrdila da se primjenom tog posebnog niza
aktivnosti, koje se provode na taj poseban nacin, dosljedno postize visoka razina
sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti. Ako se tvari ljudskog podrijetla pripremaju
upotrebom metoda prikupljanja, testiranja ili obrade koje su nedavno razvijene i
potvrdene, trebalo bi razmotriti dokazivanje sigurnosti i u¢inkovitosti kod primatelja s
pomocu zahtjeva za prikupljanje i reviziju podataka o klini¢kim ishodima. Koli¢ina
takvih podataka o klinickim ishodima koji se zahtijevaju trebala bi biti razmjerna
razini rizika povezanoj s aktivnostima koje se provode za taj pripravak od tvari
ljudskog podrijetla i njegovu upotrebu. Ako novi ili izmijenjeni pripravak od tvari
ljudskog podrijetla predstavlja zanemariv rizik za primatelje (ili potomstvo u slucaju
medicinski pomognute oplodnje), zahtjevi koji se odnose na izvjeséivanje o vigilanciji
predvideni ovom Uredbom trebali bi biti dovoljni za dokazivanje sigurnosti 1 kvalitete.
To bi se trebalo primjenjivati na provjerene pripravke od tvari ljudskog podrijetla koji
se uvode u novoj organizaciji u SOHO podrucju, ali za koje je tijekom upotrebe u
drugim organizacijama pouzdano dokazano da su sigurni i u¢inkoviti.

Kad je rije¢ o pripravcima od tvari ljudskog podrijetla koji predstavljaju odredenu
razinu rizika (niska, umjerena ili visoka), podnositelj zahtjeva trebao bi predloZiti plan
za pracenje klinickih ishoda koji bi trebao ispunjavati razlic¢ite zahtjeve koji
odgovaraju navedenom riziku. Najnovije smjernice Europske uprave za kakvocu
lijekova 1 zdravstvenu skrb (EDQM, uprava Vijeca Europe) trebale bi se smatrati
relevantnima za izradu studija klinickog pracenja koje su opsegom i slozenoscu
razmjerne utvrdenoj razini rizika pripravka od tvari ljudskog podrijetla. U slucaju
niskog rizika, osim obveznog stalnog izvje$c¢ivanja o vigilanciji, podnositelj zahtjeva
trebao bi organizirati proaktivno klinicko pracenje odredenog broja pacijenata. U
sluaju umjerenog 1 visokog rizika, osim obveznog izvjes¢ivanja o vigilanciji 1
klini¢kog pracenja, podnositelj zahtjeva trebao bi predloziti studije klinickog
ispitivanja uz pracenje unaprijed utvrdenih klinickih zavrsnih tocki. U slu€aju visokog
rizika navedeno bi trebalo obuhvacati usporedbu sa standardnim lije¢enjem, idealno u
studiji s ispitanicima rasporedenima u ispitne 1 kontrolne skupine metodom
nasumi¢nog odabira. Nadlezno tijelo trebalo bi odobriti planove prije nego Sto se
provedu 1 procijeniti podatke o ishodu kao dio odobrenja pripravaka od tvari ljudskog
podrijetla.

U interesu ulinkovitosti trebalo bi dopustiti provodenje studija klinickih ishoda
primjenom utvrdenog okvira u farmaceutskom sektoru za klinicka ispitivanja, kako je
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utvrdeno u Uredbi (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeé¢a'?, ako subjekti to
zele. Tako podnositelji zahtjeva mogu odluciti da ¢e sami voditi evidenciju klinickih
podataka dobivenih tijekom pracenja klinickih ishoda, trebalo bi im dopustiti i
upotrebu postojec¢ih registara klinickih podataka kao sredstva za takvo vodenje
evidencije ako je te registre povjerilo nadlezno tijelo, ili ih je certificirala vanjska
ustanova, u smislu pouzdanosti njihovih postupaka upravljanja podacima.

Kako bi se olakSale inovacije i smanjilo administrativno optere¢enje, nadlezna tijela
trebala bi medusobno dijeliti informacije o odobrenju novih pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla 1 dokazima upotrijebljenima za takva odobrenja, medu ostalim za
provjeru certificiranih medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju za prikupljanje,
obradu, pohranu ili primjenu tvari ljudskog podrijetla kod pacijenata. Takvo dijeljenje
moglo bi omoguciti nadleznim tijelima da prihvate prethodna odobrenja izdana drugim
subjektima, medu ostalim u drugim drZzavama cClanicama, 1 tako uvelike smanje
zahtjeve povezane s prikupljanjem dokaza.

Velik broj javnih i privatnih organizacija utjeCe na sigurnost, kvalitetu i ucinkovitost
tvari ljudskog podrijetla, ¢ak i ako nemaju banke tih tvari ljudskog podrijetla. Mnoge
organizacije provode samo jednu aktivnost povezanu s tvarima ljudskog podrijetla,
primjerice prikupljanje ili testiranje darivatelja u ime jedne ili mnogih organizacija
koje imaju banke tvari ljudskog podrijetla. Koncept organizacije u SOHO podrucju
obuhvaca Sirok raspon organizacija, od registara darivatelja do lijecnika koji
primjenjuju tvari ljudskog podrijetla na primateljima ili upotrebljavaju proizvode za
obradu tvari ljudskog podrijetla kraj bolesniCkog kreveta primatelja. Registracijom
svih takvih organizacija u SOHO podru¢ju nadleZnim tijelima trebalo bi omoguciti da
imaju jasan pregled podru¢ja i njegova razmjera te da mogu poduzeti provedbene
mjere kad to smatraju potrebnim. Registracija organizacije u SOHO podrucju trebala
bi upucivati na pravni subjekt bez obzira na broj lokacija povezanih s njim.

NadleZna tijela trebala bi preispitati organizacije u SOHO podru¢ju registrirane na
njihovu drzavnom podrucju 1 osigurati da se subjekti koji se bave obradom i1 pohranom
tvari ljudskog podrijetla pregledaju i odobre kao ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju prije nego Sto pocnu obavljati te aktivnosti.
Odobrenje ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju trebalo bi upucivati na pravni subjekt, ¢ak 1 ako ustanova za tvari ljudskog
podrijetla ima viSe fizi¢kih lokacija. NadleZna tijela trebala bi razmotriti uc¢inak na
sigurnost, kvalitetu 1 u¢inkovitost aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla
koje se obavljaju u organizacijama u SOHO podrucju koje ne odgovaraju definiciji
ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju i odluditi
treba 1i odredene subjekte odobriti kao ustanove zbog rizika ili razmjera povezanih s
njihovim aktivnostima. Sli¢no tomu, organizacije u SOHO podrucju koje imaju loSe
rezultate u pogledu uskladenosti s obvezama izvjeS¢ivanja ili drugim obvezama mogle
bi biti prikladne kandidatkinje za odobrenje statusa ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.

Kad je rije¢ o standardima povezanima sa zastitom darivatelja, primatelja 1 potomstva,
ovom bi se Uredbom trebala predvidjeti hijerarhija pravila za njihovu provedbu.
Budu¢i da se rizici i tehnologije mijenjaju, ta hijerarhija pravila trebala bi olak3ati

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i VijeCa od 16. travnja 2014. o klini¢kim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL L
158,27.5.2014., str. 1.).
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ucinkovitu 1 pravovremenu primjenu najnovijih smjernica za provedbu standarda
utvrdenih u ovoj Uredbi. U okviru te hijerarhije, ako nema zakonodavstva Unije kojim
se opisuju posebni postupci koje treba primijeniti i slijediti radi ispunjavanja standarda
utvrdenih u ovoj Uredbi, pradenje smjernica Europskog centra za sprecCavanje i
kontrolu bolesti (ECDC) 1 EDQM-a trebalo bi se smatrati sredstvom za dokazivanje
uskladenosti sa standardima utvrdenima u ovoj Uredbi kako bi se osigurala visoka
razina kvalitete, sigurnosti i u¢inkovitosti. Organizacijama u SOHO podrucju trebalo
bi biti dopusteno da slijede druge smjernice, pod uvjetom da se dokaze da se tim
drugim smjernicama ostvaruje ista razina kvalitete, sigurnosti i ucinkovitosti. Ako
postoje detaljna tehnicka pitanja za koja tehnicke smjernice ili pravila nisu definirani
ni zakonodavstvom Unije niti su ih definirali ECDC 1 EDQM, subjekti bi trebali
primijeniti lokalno definirano pravilo koje je u skladu s relevantnim medunarodno
priznatim smjernicama i znanstvenim dokazima te primjereno za ublazavanje
utvrdenih rizika.

Ako dokazi pokazu da se odredenim postupcima obrade smanjuje ili uklanja rizik od
prijenosa odredenih uzro¢nika zaraznih ili nezaraznih bolesti, te bi dokaze trebalo
uzeti u obzir u standardima kvalitete i1 sigurnosti za provjeru prihvatljivosti darivatelja
procjenom njegova zdravlja, ukljucujuéi testiranje, i povezanim smjernicama za
njihovu provedbu. Stoga, primjerice, ako je rije¢ o plazmi za frakcioniranje koja se u
kasnijem koraku postupka proizvodnje lijekova sterilizira, odredeni kriteriji
prihvatljivosti darivatelja koji se primjenjuju za darivanje plazme za transfuziju mozda
nisu nuzni ni primjereni.

EDQM dio je strukture Vije¢a Europe te djeluje u okviru Djelomic¢nog sporazuma o
europskoj farmakopeji. Tekst Konvencije o izradi europske farmakopeje (ETS
br. 050), koji je prihvaéen Odlukom Vijeéa 94/358/EZ'°, smatra se tekstom
Djelomi¢nog sporazuma o europskoj farmakopeji. Drzave ¢lanice Vijec¢a Europe koje
su potpisale i ratificirale Konvenciju o europskoj farmakopeji drZzave su clanice
Djelomi¢nog sporazuma o europskoj farmakopeji te su stoga €lanice meduvladinih
tijela koja djeluju u skladu s okvirom tog djelomi¢nog sporazuma, ukljucujuéi, medu
ostalim: Komisiju za europsku farmakopeju, Europski odbor za transplantaciju organa
(CD-P-TO), Europski odbor za transfuziju krvi (CD-P-TS) 1 Europski odbor za
lijekove 1 farmaceutsku skrb (CD-P-PH). Konvenciju o europskoj farmakopeji
potpisale su 1 ratificirale Europska unija i sve njezine drzave Clanice te su sve one
zastupljene u meduvladinim tijelima. Rad EDQM-a na razvoju 1 aZuriranju smjernica o
sigurnosti 1 kvaliteti krvi, tkiva i stanica u tom bi se smislu trebao smatrati bitnim
doprinosom podrucju tvari ljudskog podrijetla u Uniji te bi ga trebalo odraziti u ovoj
Uredbi. Smjernicama su obuhvacena pitanja kvalitete 1 sigurnosti koja nadilaze rizike
od prijenosa zaraznih bolesti, kao Sto su kriteriji prihvatljivosti darivatelja za
spreCavanje prijenosa raka i drugih nezaraznih bolesti te jamstvo sigurnosti i kvalitete
tijekom prikupljanja, obrade, pohrane 1 distribucije. Stoga bi te smjernice trebalo biti
mogucée upotrijebiti kao jedno od sredstava za provedbu tehnickih standarda
predvidenih ovom Uredbom.

ECDC, osnovan Uredbom (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa'*,
agencija je Unije Cija je misija jaCanje zaStite Europe od zaraznih bolesti. Rad ECDC-a

Odluka Vije¢a 94/358/EZ od 16. lipnja 1994. o prihvac¢anju Konvencije o izradi europske farmakopeje
u ime Europske zajednice (SL L 158, 25.6.1994., str. 17.).

Uredba (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. travnja 2004. o osnivanju Europskog
centra za spreCavanje i kontrolu bolesti (SL L 142, 30.4.2004., str. 1.).
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na razvoju 1 azuriranju smjernica o sigurnosti 1 kvaliteti tvari ljudskog podrijetla iz
perspektive prijetnje uzrokovane zaraznim bolestima trebao bi se smatrati bitnim
doprinosom u podrucju tvari ljudskog podrijetla u Uniji te bi ga trebalo odraziti u ovoj
Uredbi. Osim toga, ECDC je uspostavio mrezu stru¢njaka za mikrobnu sigurnost tvari
ljudskog podrijetla, kojom se osigurava provedba zahtjeva o odnosima ECDC-a s
drzavama ¢lanicama Unije i1 drzavama ¢lanicama EGP-a navedenima u Uredbi (EZ)
br. 851/2004 u smislu strateSke i operativne suradnje na tehniCkim i1 znanstvenim
pitanjima, nadzora, odgovora na prijetnje zdravlju, znanstvenih misljenja, znanstvene i
tehnicke pomoci, prikupljanja podataka, utvrdivanja novih prijetnji zdravlju 1 javnih
informativnih kampanja koje se odnose na sigurnost tvari ljudskog podrijetla. Stru¢na
mreza za tvari ljudskog podrijetla trebala bi pruzati informacije ili savjete u vezi s
relevantnim izbijanjima zaraznih bolesti, osobito u odnosu na prihvatljivost i testiranje
darivatelja te istragu pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija koji uklju¢uju sumnju
na prijenos zarazne bolesti.

Nuzno je na nacionalnoj razini i razini Unije promicati kampanje informiranja i
jaCanja svijesti o vaznosti tvari ljudskog podrijetla. Tim bi kampanjama europskim
gradanima trebalo pomo¢i da odluce hoce li postati darivatelji za zivota te da svoje
obitelji ili pravne zastupnike obavijeste o svojim Zeljama o darivanju nakon smrti.
Budu¢i da postoji potreba za osiguranjem dostupnosti tvari ljudskog podrijetla za
lijeenje, drzave ¢lanice trebale bi promicati darivanje tvari ljudskog podrijetla visoke
razine kvalitete 1 sigurnosti, ukljuc¢ujuéi plazmu, ¢ime se povecava i samodostatnost u
Uniji. Drzave ¢lanice pozivaju se i da poduzmu potrebne mjere kako bi potaknule
puno ukljucivanje javnog i neprofitnog sektora u pruzanje usluga povezanih s tvarima
ljudskog podrijetla, osobito za tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriticne te
povezane aktivnosti istraZivanja i razvoja.

Kako bi se promicala koordinirana primjena ove Uredbe, trebalo bi uspostaviti
Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla (SCB). Komisija bi trebala
sudjelovati u njegovim aktivnostima 1 predsjedati njime. SCB bi trebao pridonositi
koordinaciji primjene ove Uredbe u cijeloj Uniji, medu ostalim pomaganjem drzavama
¢lanicama u provedbi nadleznosti nad SOHO podru¢jem. SCB bi se trebao sastojati od
osoba koje su drzave c¢lanice u svojim nadleZnim tijelima imenovale na temelju
njihove uloge 1 stru¢nog znanja, a za posebne zadace za koje je potrebno opsezno
tehnicko znanje u podrucju tvari ljudskog podrijetla u njega bi trebalo ukljuciti 1
strucnjake koji ne rade za nadlezna tijela. U potonjem slucaju trebalo bi na
odgovarajuc¢i nacin razmotriti mogucnost uklju¢ivanja europskih stru¢nih tijela kao $to
su ECDC 1 EDQM, kao 1 postoje¢ih stru¢nih 1 znanstvenih skupina te skupina
predstavnika darivatelja 1 pacijenata na razini Unije u podru¢ju tvari ljudskog
podrijetla.

Neke tvari, proizvodi ili aktivnosti podlijeZzu drugim pravnim okvirima s drukc¢ijim
zahtjevima u drzavama c¢lanicama. To dovodi do pomutnje medu subjektima u tom
podrucju, a pravna nesigurnost koja iz toga proizlazi odvraca stru¢njake od razvoja
novih nacina pripreme i upotrebe tvari ljudskog podrijetla. SCB bi trebao primati
relevantne informacije o nacionalnim odlukama donesenima o slu¢ajevima u kojima
su se pojavila pitanja o regulatornom statusu tvari ljudskog podrijetla. SCB bi trebao
voditi zbirku miSljenja koja je izdao sam ili su ih izdala nadlezna tijela te odluka
donesenih na razini drZava €lanica, tako da nadlezna tijela koja razmatraju regulatorni
status odredene tvari, proizvoda ili aktivnosti u skladu s ovom Uredbom postupak
donoSenja odluka mogu potkrijepiti upu¢ivanjem na tu zbirku. SCB bi trebao voditi 1
evidenciju dogovorene najbolje prakse kako bi se podrzao zajednicki pristup Unije.
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Trebao bi 1 suradivati sa slicnim tijelima na razini Unije osnovanima drugim
zakonodavstvom Unije kako bi se olakSala koordinirana i uskladena primjena ove
Uredbe u drzavama ¢lanicama i u tematski povezanim zakonodavnim okvirima. Tim
bi mjerama trebalo promicati uskladen medusektorski pristup i olaksati inovacije u
podrucju tvari ljudskog podrijetla.

Koncept glavne dokumentacije o plazmi utvrden je u Direktivi Komisije
2003/63/EZ"'°. Buduéi da je tom direktivom predvidena posebna regulatorna uloga
Europske agencije za lijekove (EMA) u vezi s odobravanjem plazme za frakcioniranje,
SCB bi trebao suradivati i s relevantnim stru¢nim radnim skupinama EMA-e radi
razmjene iskustva i dobre prakse kako bi drzave ¢lanice na dosljedan i1 uskladen nacin
provodile kriterije prihvatljivosti darivatelja plazme za frakcioniranje 1 darivatelja krvi
za transfuziju.

Kako bi se ograni¢ilo administrativno opterecenje nadleznih tijela 1 Komisije,
Komisija bi trebala uspostaviti internetsku platformu (,,platforma EU-a za tvari
ljudskog podrijetla”) radi olakSanja pravovremene dostave podataka i izvjesca te vece
transparentnosti nacionalnih aktivnosti izvjes¢ivanja i nadzora.

Obrada osobnih podataka u okviru ove Uredbe trebala bi podlijegati strogim
jamstvima povjerljivosti 1 biti u skladu s pravilima za zastitu osobnih podataka
utvrdenima u Uredbi (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a 1 Uredbi (EU)
2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca.

S obzirom na to da platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla iziskuje obradu
osobnih podataka, bit ¢e osmisljena u skladu s nacelima zastite podataka. Sva obrada
osobnih podataka treba biti ograni€ena na postizanje ciljeva 1 obveza iz ove Uredbe.
Pristup platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla trebao bi biti ograni¢en u mjeri
potrebnoj za obavljanje nadzornih aktivnosti predvidenih ovom Uredbom.

Ovom Uredbom postuju se temeljna prava i uzimaju u obzir nacela koja su posebno
priznata Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, a osobito ljudsko
dostojanstvo, integritet osobe, zaStita osobnih podataka, umjetnicka i1 znanstvena
sloboda, sloboda poslovanja, nediskriminacija, pravo na zastitu zdravlja i pristup
zdravstvenoj skrbi te prava djeteta. Kako bi se postigli ti ciljevi, sve aktivnosti
povezane s nadzorom i tvarima ljudskog podrijetla uvijek bi se trebale obavljati na
nacin kojim se u potpunosti poStuju ta prava i nacela. Pravo na dostojanstvo 1 integritet
darivatelja, primatelja 1 potomstva rodenog postupkom medicinski pomognute
oplodnje uvijek bi trebalo uzeti u obzir, medu ostalim osiguravanjem da darivatelj
pristanak uvijek da dobrovoljno i da su darivatelji ili njihovi zastupnici informirani o
predvidenoj upotrebi darovanog materijala, da se kriteriji prihvatljivosti darivatelja
temelje na znanstvenim dokazima, da se primjena tvari ljudskog podrijetla kod ljudi ne
promi¢e u komercijalne svrhe ili uz neto¢ne ili obmanjuju¢e informacije o
ucinkovitosti kako bi darivatelji i primatelji mogli donositi informirane i svjesne
odluke, da se aktivnosti obavljaju transparentno, pri ¢emu se prednost daje sigurnosti
darivatelja i primatelja, te da su raspodjela i jednak pristup tvarima ljudskog podrijetla
definirani transparentno i na temelju objektivne procjene zdravstvenih potreba. Stoga
bi ovu Uredbu trebalo primjenjivati u skladu s tim.

Direktiva Komisije 2003/63/EZ od 25. lipnja 2003. o izmjeni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 159, 27.6.2003.,
str. 46.).
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(45)

(46)

(47)

(48)

Tvari ljudskog podrijetla po definiciji se odnose na osobe te postoje okolnosti u
kojima obrada osobnih podataka povezanih s darivateljima i primateljima moze biti
neophodna kako bi se ispunili ciljevi i zahtjevi ove Uredbe, osobito odredbe koje se
odnose na vigilanciju i komunikaciju medu nadleznim tijelima. Za obradu takvih
osobnih podataka ovom Uredbom trebalo bi predvidjeti pravnu osnovu iz ¢lanka 6. 1,
prema potrebi, ispuniti uvjete iz ¢lanka 9. stavka 2. tocke (i) Uredbe (EU) 2016/679.
Kad je rije¢ o osobnim podacima koje obraduje Komisija, ovom Uredbom trebalo bi
predvidjeti pravnu osnovu iz ¢lanka 5. i, prema potrebi, ispuniti uvjete iz ¢lanka 10.
stavka 2. toCke (i) Uredbe (EU) 2018/1725. Trebali bi se razmjenjivati i podaci o
sigurnosti 1 u¢inkovitosti novih pripravaka od tvari ljudskog podrijetla za primatelje,
uz primjerene mjere zastite, kako bi se omogucilo objedinjavanje na razini Unije radi
pouzdanijeg prikupljanja dokaza o klinickoj djelotvornosti pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla. Svaka obrada podataka trebala bi biti neophodna i primjerena za
osiguranje uskladenosti s ovom Uredbom radi zaStite zdravlja ljudi. Podaci o
darivateljima, primateljima i potomstvu trebali bi stoga biti ograni¢eni na najmanju
moguéu mjeru i pseudonimizirani. Darivatelje, primatelje i potomstvo trebalo bi
obavijestiti o obradi njihovih osobnih podataka u skladu sa zahtjevima uredbi (EU)
2016/679 1 (EU) 2018/1725, a posebno kako je predvideno ovom Uredbom,
ukljuujué¢i moguénost iznimnih slucajeva kad je zbog okolnosti takva obrada
neophodna.

Kako bi se omogucio bolji pristup zdravstvenim podacima u interesu javnog zdravlja,
drzave Clanice trebale bi nadleznim tijelima kao voditeljima obrade podataka u smislu
Uredbe (EU) 2016/679 povjeriti ovlasti za donoSenje odluka o pristupu takvim
podacima i njihovoj ponovnoj upotrebi.

Razmjena tvari ljudskog podrijetla medu drzavama clanicama nuzna je kako bi
pacijenti imali optimalan pristup, a opskrba bila dostatna, osobito u slu¢aju lokalnih
kriznih situacija ili nestasica. Kad je rije¢ o odredenim tvarima ljudskog podrijetla za
koje je potrebno podudaranje izmedu darivatelja i1 primatelja, takva je razmjena
neophodna da bi se pacijentima omogucilo potrebno lijeenje. U tom kontekstu cilj
ove Uredbe, odnosno osiguranje kvalitete 1 sigurnosti tvari ljudskog podrijetla 1
visokog stupnja zastite darivatelja, treba se posti¢i na razini Unije uspostavom visokih
standarda kvalitete 1 sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla na temelju zajednickih
zahtjeva koji se dosljedno provode u cijeloj Uniji. Unija stoga moze donijeti mjere u
skladu s nac¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U
skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom clanku, ova Uredba ne prelazi
ono §to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s c¢lankom 290.
UFEU-a kako bi se ova Uredba prema potrebi mogla dopuniti dodatnim standardima
za zaStitu darivatelja, primatelja i potomstva dobivenog medicinski pomognutom
oplodnjom radi uzimanja u obzir tehnickog 1 znanstvenog napretka u podrucju tvari
ljudskog podrijetla i dodatnim pravilima o odobravanju organizacija uvoznica u
SOHO podrucju, o obvezama i postupcima za organizacije uvoznice u SOHO
podrucju, o organizaciji programa Unije za osposobljavanje i razmjenu, o tehnickim
specifikacijama povezanima s platformom EU-a za tvari ljudskog podrijetla i o zastiti
podataka. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovaraju¢a savjetovanja, ukljuuju¢i ona na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom
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(49)

(50)

(1)

sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.!¢ Osobito, u cilju
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski
parlament 1 Vijece primaju sve dokumente istodobno kad i stru¢njaci iz drzava Clanica
te njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji
se odnose na pripremu delegiranih akata.

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe u vezi sa sustavom za
izdavanje odobrenja za organizacije uvoznice u SOHO podrucju, podnoSenjem
zahtjeva za odobrenje za organizacije uvoznice u SOHO podrudju, prikupljanjem i
izvjes¢ivanjem o podacima o aktivnostima koje provode subjekti za tvari ljudskog
podrijetla, europskim sustavom oznacivanja, osnivanjem, upravljanjem i djelovanjem
SCB-a i osnovnim funkcijama platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla, Komisiji bi
trebalo dodijeliti provedbene ovlasti.

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe, ukljucujuéi
utvrdivanje regulatornog statusa tvari, proizvoda ili aktivnosti, pravila i prakticna
rjeSenja u vezi sa savjetovanjem i suradnjom s nadleznim tijelima drugih regulatornih
sektora, nacionalne registre organizacija u SOHO podrucju, postupak registracije
subjekata za tvari ljudskog podrijetla, sustav za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog
podrijetla i odobravanje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla, sustav za odobrenje
ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrudju,
inspekcije ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO
podrudju, savjetovanje i koordinaciju povezane s vigilancijom, sustav za upravljanje
kvalitetom za ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju, provedbu standarda koji se odnose na zaStitu darivatelja, primatelja i
potomstva dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom, nacionalne planove za
hitno postupanje za tvari ljudskog podrijetla, zada¢e Koordinacijskog odbora za tvari
ljudskog podrijetla i prijelazne odredbe o tvarima ljudskog podrijetla, Komisiji bi
trebalo dodijeliti provedbene ovlasti. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa!’.

Trebalo bi utvrditi prijelazne odredbe kako bi se osigurao nesmetan prijelaz s
prethodnih okvira za tkiva 1 stanice te za krv 1 krvne sastojke na ovu novu Uredbu,
osobito radi prilagodbe praksi novim zahtjevima, promjenama u vezi s organizacijama
1 ovlastenim zdravstvenim ustanovama za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju te
pripravcima od tvari ljudskog podrijetla i1 kako bi se izbjeglo bespotrebno odbacivanje
darovanih tvari ljudskog podrijetla. Radi pravne sigurnosti i jasnoce trebalo bi uvesti
prijelazni sustav za ustanove koje su ve¢ imenovane, ovlastene, akreditirane ili
licencirane prije datuma pocetka primjene ove Uredbe. Prije svega, predmetnim
ustanovama trebali bi biti jasni njihov status registracije i odobrenja te zadace i
odgovornosti iz ove Uredbe, a nadleznim tijelima trebalo bi omoguciti dodatno
vrijeme za prijenos relevantnih informacija u sustave uvedene ovom Uredbom. Kako
bi se omogucio nesmetan prelazak, primjereno je 1 da ve¢ odobreni postupci pripreme
koji su se zakonito upotrebljavali u okviru proslih sustava ostanu valjani te da se tvari
ljudskog podrijetla koje su prikupljene 1 pohranjene prije datuma pocetka primjene ove
Uredbe mogu upotrebljavati tijekom odredenog razdoblja. Provedeno je savjetovanje s

SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s c¢lankom 42. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2018/1725 te je on dao misljenje ... [datum misljenja]'®,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE I.

OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet

Ovom Uredbom utvrduju se mjere kojima se odreduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti
za sve tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i za aktivnosti povezane s tim
tvarima kako bi se osigurao visok stupanj zaStite zdravlja ljudi, osobito darivatelja tvari
ljudskog podrijetla, primatelja tvari ljudskog podrijetla i potomstva dobivenog medicinski
pomognutom oplodnjom. Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje nacionalno zakonodavstvo
kojim se utvrduju pravila koja se odnose na druge aspekte tvari ljudskog podrijetla osim
njihove kvalitete i sigurnosti te sigurnosti darivatelja tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 2.

Podrucje primjene

1. Ova Uredba primjenjuje se na tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod
ljudi, pripravke od tvari ljudskog podrijetla, proizvode proizvedene od tvari ljudskog
podrijetla i namijenjene primjeni kod ljudi, darivatelje i primatelje tvari ljudskog
podrijetla i na sljedece aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla:

(2)
(b)

(©)

(d)
(e)
€y
(g
(h)
€]
G)
)
M

pronalazak darivatelja tvari ljudskog podrijetla;

pregled anamneze 1 procjena prihvatljivosti darivatelja tvari ljudskog
podrijetla;

testiranje darivatelja tvari ljudskog podrijetla radi utvrdivanja prihvatljivosti ili
podudaranja;

prikupljanje tvari ljudskog podrijetla od darivatelja ili pacijenata;
obrada tvari ljudskog podrijetla;

ispitivanje u okviru kontrole kvalitete za tvari ljudskog podrijetla;
pohrana tvari ljudskog podrijetla;

izdavanje tvari ljudskog podrijetla;

distribucija tvari ljudskog podrijetla;

uvoz tvari ljudskog podrijetla;

1zvoz tvari ljudskog podrijetla;

primjena tvari ljudskog podrijetla kod ljudi;

(m) pracenje klinickih ishoda primjene tvari ljudskog podrijetla.

18 SL C,, str..
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2. Kad je rijeC o autolognoj primjeni tvari ljudskog podrijetla, ako se:

(a) tvari ljudskog podrijetla obraduju i pohranjuju prije primjene, ova se Uredba
primjenjuje u cijelosti;

(b) tvari ljudskog podrijetla obraduju, ali ne pohranjuju prije primjene, primjenjuju
se samo odredbe o vigilanciji iz ¢lanka 35., o brzom uzbunjivanju u SOHO
podru¢ju iz clanka 36., o registraciji organizacije u SOHO podrudju iz
¢lanka 37., o odobrenju pripravaka od tvari ljudskog podrijetla iz ¢lanka 40. i o
prikupljanju podataka o aktivnostima i izvjeS¢ivanju o njima iz ¢lanka 44.;

(c) tvari ljudskog podrijetla ne obraduju i ne pohranjuju prije primjene, ova se
Uredba ne primjenjuje.

3. Za tvari ljudskog podrijetla koje se upotrebljavaju za proizvodnju proizvoda u skladu
sa zakonodavstvom Unije o medicinskim proizvodima, uredenim Uredbom (EU)
2017/745, zakonodavstvom Unije o lijekovima, uredenim Uredbom (EZ)
br. 726/2004 i1 Direktivom 2001/83/EZ, medu ostalim o lijekovima za naprednu
terapiju, uredenim Uredbom (EZ) br. 1394/2007, ili zakonodavstvom Unije o hrani,
uredenim Uredbom (EZ) br. 1925/2006, ili kao polazni materijal za te proizvode,
primjenjuju se odredbe ove Uredbe primjenjive na aktivnosti pronalaska darivatelja
tvari ljudskog podrijetla, pregleda anamneze i procjene prihvatljivosti darivatelja,
testiranja darivatelja radi utvrdivanja prihvatljivosti ili podudaranja te prikupljanja
tvari ljudskog podrijetla od darivatelja ili pacijenata. Odredbe ove Uredbe takoder se
primjenjuju ako se aktivnosti izdavanja, distribucije, uvoza i izvoza tvari ljudskog
podrijetla odnose na tvari ljudskog podrijetla prije njihove distribucije subjektu
uredenom drugim zakonodavstvom Unije iz ovog podstavka.

Odstupajuéi od prvog podstavka, ako su tvari ljudskog podrijetla, pripravei od tvari
ljudskog podrijetla ili proizvodi proizvedeni od tvari ljudskog podrijetla, kako je
navedeno u tom podstavku, iskljuivo namijenjeni za autolognu primjenu,
primjenjuju se samo odredbe ove Uredbe koje se odnose na prikupljanje tvari
ljudskog podrijetla od pacijenata.

4. Ako nevijabilne tvari ljudskog podrijetla ili njihovi derivati, kako je definirano u
¢lanku 2. toc¢ki 17. Uredbe (EU) 2017/745, kao sastavni dio ukljucuju medicinski
proizvod 1 ako je djelovanje nevijabilnih tvari ljudskog podrijetla ili njihovih derivata
glavno, a ne pomo¢no u odnosu na djelovanje proizvoda, nevijabilne tvari ljudskog
podrijetla ili njihovi derivati ureduju se ovom Uredbom. Ako je djelovanje
nevijabilnih tvari ljudskog podrijetla ili njihovih derivata pomo¢no u odnosu na
djelovanje proizvoda, a ne glavno, odredbe ove Uredbe primjenjuju se u mjeri u
kojoj se odnose na pronalazak darivatelja, pregled anamneze 1 procjenu
prihvatljivosti darivatelja, testiranje darivatelja radi utvrdivanja prihvatljivosti ili
podudaranja 1 prikupljanje tvari ljudskog podrijetla od darivatelja ili pacijenata.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(1) ,Krv” zna€i tekucina koja teCe arterijama i venama te prenosi kisik u tkiva tijela i
odnosi ugljikov dioksid iz tkiva tijela;
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2)

€)

“4)
©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

»krvni sastojak” znaci sastojci u krvi kao $to su eritrociti, leukociti, trombociti i
plazma, koji se mogu izdvojiti iz krvi;

»stanica” znaci nakupina citoplazme s jezgrom ili bez jezgre koja je izvana vezana
stanicnom membranom. Stanice su obi¢no mikroskopske veli¢ine te su najmanje
strukturne i funkcionalne jedinice organizma,;

,»tkivo” znaci skupina stanica koje zajedno djeluju kao jedinica;

»tvar ljudskog podrijetla” znaci svaka tvar koja se na bilo koji nacin prikuplja iz
ljudskog tijela, neovisno o tome sadrzava li stanice i jesu li te stanice zive. Za
potrebe ove Uredbe tvari ljudskog podrijetla ne obuhvacaju organe u smislu ¢lanka 3.
tocke (h) Direktive 2010/53/EU;

»primjena kod ljudi” zna¢i umetanje, ugradivanje, ubrizgavanje, infuzija, transfuzija,
transplantacija, konzumacija, prijenos (u smislu prijenosa u maternicu ili jajovod
zene), osjemenjivanje ili drugi nacin unosa u ljudsko tijelo kako bi se uzrokovala
bioloSka, mehanicka ili fizioloska interakcija s tim tijelom;

»aktivnost povezana s tvarima ljudskog podrijetla” znaci aktivnost ili niz aktivnosti
koje izravno utjeCu na sigurnost, kvalitetu ili uéinkovitost tvari ljudskog podrijetla,
kako je navedeno u ¢lanku 2. stavku 1.;

,»darivatelj tvari ljudskog podrijetla” znaci svaka osoba koja je pristupila organizaciji
u SOHO podrucju kako bi darovala tvari ljudskog podrijetla, neovisno o tome je li to
darivanje uspjesno;

»primatelj tvari ljudskog podrijetla” zna¢i osoba kod koje se primjenjuju tvari
ljudskog podrijetla;

,medicinski pomognuta oplodnja” zna¢i olakSavanje zacefa intrauterinom
inseminacijom spermom, in vitro oplodnjom ili bilo kojom drugom laboratorijskom
ili medicinskom intervencijom kojom se potice zacece;

»potomstvo dobiveno medicinski pomognutom oplodnjom” znac¢i fetusi 1 djeca
rodeni nakon medicinski pomognute oplodnje;

»pripravak od tvari ljudskog podrijetla” znaci odredena vrsta tvari ljudskog podrijetla

koja je:

(a) podvrgnuta jednoj ili viSe aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla,
ukljucujuéi obradu, u skladu s definiranim parametrima kvalitete 1 sigurnosti;

(b) u skladu s unaprijed utvrdenim specifikacijama; i

(c) namijenjena primjeni kod primatelja za posebnu klinicku indikaciju ili
distribuciji za proizvodnju proizvoda uredenog drugim zakonodavstvom Unije,
ili za upotrebu kao polazni materijal za taj proizvod;

»pronalazak darivatelja” znaci svaka aktivnost kojom se osobe nastoji potaknuti da
postanu darivatelji tvari ljudskog podrijetla;

»prikupljanje” zna¢i postupak kojim se tvari ljudskog podrijetla dobivaju
uklanjanjem, nabavom, ekskrecijom, sekrecijom ili na bilo koji drugi nacin,
ukljucujuéi sve pripremne korake, kao Sto je hormonsko lijeCenje, potrebne za
olakSavanje postupka;

,obrada” znai svaki korak ukljuen u rukovanje tvarima ljudskog podrijetla,
ukljucujuéi pranje, oblikovanje, odvajanje, oplodnju, dekontaminaciju, sterilizaciju,
cuvanje 1 pakiranje;
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

,kontrola kvalitete” znaci niz testova ili provjera kojima se potvrduje da aktivnost
povezana s tvarima ljudskog podrijetla ili pripravak od tvari ljudskog podrijetla
ispunjava unaprijed utvrdene kriterije kvalitete;

,pohrana” znaci odrzavanje tvari ljudskog podrijetla u odgovaraju¢im kontroliranim
uvjetima do trenutka distribucije;

»izdavanje” zna¢i postupak kojim se potvrduje da tvar ljudskog podrijetla ili
pripravak od tvari ljudskog podrijetla prije distribucije ispunjava utvrdene kriterije
sigurnosti i kvalitete te uvjete svih primjenjivih odobrenja;

»distribucija” zna¢i prijevoz 1 isporuka, unutar Unije, izdanih tvari ljudskog
podrijetla ili pripravaka od njih namijenjenih za primjenu kod ljudi ili proizvodnju
proizvoda uredenih drugim zakonodavstvom Unije, ili za upotrebu kao polazni
materijal za te proizvode, medu ostalim unutar iste organizacije ako se tvari ljudskog
podrijetla isporucuju iz organizacije u SOHO podrucju u jedinicu odgovornu za
primjenu kod ljudi;

,uvoz” znaci aktivnosti koje se provode kako bi se tvari ljudskog podrijetla ili
pripravke od njih unijelo u Uniju iz treée zemlje, uklju¢ujuéi organizaciju takvih
aktivnosti 1 fizicku provjeru uskladenosti s povezanom dokumentacijom,
primjerenosti uvjeta prijevoza, cjelovitosti pakiranja i prikladnosti oznake prije
izdavanja;

,»1zvoz” znaci distribucija tvari ljudskog podrijetla ili pripravaka od njih u trece
zemlje;

,pracenje klinickih ishoda” znaci procjena zdravlja primatelja tvari ljudskog
podrijetla za potrebe pradenja rezultata primjene pripravka od tvari ljudskog
podrijetla, vodenja brige i dokazivanja sigurnosti i u¢inkovitosti;

»autologna primjena” znaci prikupljanje tvari ljudskog podrijetla od jedne osobe za
naknadnu primjenu kod iste osobe, sa ili bez daljnjih aktivnosti povezanih s tvarima
ljudskog podrijetla izmedu prikupljanja i primjene;

»organizacija u SOHO podrucju” znaci organizacija koja je zakonito osnovana u
Uniji 1 koja obavlja jednu ili viSe aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla i
utvrdenih u ¢lanku 2. stavku 1.;

,odobrenje pripravka od tvari ljudskog podrijetla” zna¢i sluzbeno odobrenje
pripravka od tvari ljudskog podrijetla koje je izdalo nadlezno tijelo, ukljucujuéi
odobrenje niza aktivnosti koje se obavljaju kako bi se dobio pripravak od tvari
ljudskog podrijetla;

,»vigilancija” znaci niz organiziranih postupaka nadzora i izvje$¢ivanja povezanih s
pojavom Stetnih dogadaja 1 reakcija;

»pojava Stetnih dogadaja i1 reakcija” znaci bilo kakav incident koji je nanio Stetu
zivom darivatelju tvari ljudskog podrijetla, primatelju tvari ljudskog podrijetla ili
potomstvu  dobivenom medicinski pomognutom oplodnjom ili koji je
podrazumijevao rizik od takve Stete;

,»pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija” znaci Stetni dogadaj koji je rezultirao
necim od sljedeceg ili je podrazumijevao rizik od toga:

(a) smrt;
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(b) stanje opasna po zivot ili stanje koje uzrokuje invaliditet ili onesposobljuje,
ukljucujuci prijenos patogena koji moze prouzrociti takvo stanje;

(c) prijenos genetske bolesti potomstvu dobivenom medicinski pomognutom
oplodnjom tvarima dobivenima nepartnerskim darivanjem;

(d) bolnicko lijecenje ili produljenje bolnickog lijecenja;

(e) potreba za klinickom intervencijom kako bi se sprijecilo bilo §to od prethodno
navedenog;

(f) gubitak odredene koli¢ine tvari ljudskog podrijetla koji uzrokuje odgodu ili
otkazivanje primjena kod ljudi;

(g) gubitak tvari ljudskog podrijetla s visokim stupnjem podudaranja ili autolognih
tvari ljudskog podrijetla;

(h) zamjena spolnih stanica tako da se jajna stanica oplodi spermom osobe koja
nije predvideni darivatelj ili se spolne stanice prenesu u maternicu ili jajovod
zene koja nije predvidena primateljica;

(i) produljeno neoptimalno zdravstveno stanje darivatelja tvari ljudskog podrijetla
nakon jednog ili viSe darivanja;

,brzo uzbunjivanje u SOHO podruju” znaci obavijest u vezi s ozbiljnim Stetnim
dogadajem, izbijanjem zarazne bolesti ili drugim informacijama koje mogu biti bitne
za sigurnost 1 kvalitetu tvari ljudskog podrijetla u viSe drzava ¢lanica i koja se treba
brzo prenijeti izmedu nadleznih tijela i Komisije kako bi se olaksala provedba mjera
za ublazavanje;

,hevijabilan” znac¢i da nema potencijal za metaboli¢ke procese ili umnozavanje;

»platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla” znac¢i digitalna platforma koju je
uspostavila Komisija za razmjenu informacija o aktivnostima povezanima s tvarima
ljudskog podrijetla;

,hadleznost nad SOHO podru¢jem” znaci svaka aktivnost iz poglavlja III. koju
obavlja nadlezno ili delegirano tijelo kako bi se provjerila i osigurala uskladenost s
ovom Uredbom;

,»zbirka” znac¢i popis odluka, donesenih na razini drZava ¢lanica, i miSljenja, koja
izdaju nadlezna tijela 1 Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla, o
regulatornom statusu odredenih tvari, proizvoda ili aktivnosti koji azurira SCB 1 koji
se objavljuje na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

»sustav za upravljanje kvalitetom” znaci formalizirani sustav kojim se evidentiraju
procesi, postupci i obveze za podrSku dosljednom postizanju utvrdenih standarda
kvalitete;

»delegirano tijelo” znaci pravno tijelo kojem je nadlezno tijelo delegiralo odredene
nadleznosti nad SOHO podru¢jem u skladu s ¢lankom 6.;

,»hadzor” znaci sustavno 1 neovisno ispitivanje kojim se utvrduje jesu li aktivnosti i
povezani rezultati tih aktivnosti u skladu sa zakonodavstvom i planiranim mjerama te
provode li se te mjere djelotvorno i jesu li prikladne za ostvarenje ciljeva;

»inspekcija” znaci sluZzbena 1 objektivna kontrola koju obavlja nadlezno ili
delegirano tijelo kako bi se procijenila uskladenost s ovom Uredbom 1 drugim
relevantnim zakonodavstvom Unije ili nacionalnim zakonodavstvom te kako bi se
utvrdila potreba za korektivnim ili preventivnim mjerama za postizanje uskladenosti;
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

»program osposobljavanja Unije” znaci aktivnosti za osoblje nadleznih tijela i, prema
potrebi, osoblje delegiranih tijela koje obavlja nadleznosti nad SOHO podrucjem;

»procjenitelji” zna¢i osoblje koje obavlja procjenu pripravaka od tvari ljudskog
podrijetla kako je navedeno u ¢lanku 22.;

»ovlastena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podruc¢ju” znaci
organizacija u SOHO podrucju koja i obraduje i pohranjuje tvari ljudskog podrijetla;

»tvar ljudskog podrijetla procijenjena kao kriti¢na” znaci tvar ljudskog podrijetla ¢ija
nedostatna opskrba moze prouzrociti ozbiljnu Stetu ili rizik od Stete za pacijente;

»subjekt za tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriticne” znaci organizaciju u
SOHO podrucju koja obavlja aktivnosti koje pridonose opskrbi tvarima ljudskog
podrijetla procijenjenima kao kriticnima, a opseg tih aktivnosti takav je da se
neuspjesnost u njihovu obavljanju ne moze nadomjestiti aktivnostima drugih
subjekata ili alternativnim tvarima ili proizvodima za pacijente;

,uvjetno odobrenje” znac¢i dopustenje koje nadlezno tijelo daje organizaciji u SOHO
podrucju za obavljanje odredenih aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla
u skladu s odredenim uvjetima koje definira to nadlezno tijelo;

»inspekcija na terenu” znaci inspekcija koja se provodi u prostorima predmetne
ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrudju ili druge
organizacije u SOHO podrucju;

,»tehni¢ke smjernice” znaci opis niza metodoloskih postupaka i parametara kojima se,
ako se slijede, postize razina kvalitete i sigurnosti aktivnosti povezanih s tvarima
ljudskog podrijetla ili pripravka od tvari ljudskog podrijetla koja se smatra
prihvatljivim sredstvom za uskladivanje s regulatornim standardima;

»zajedniCka inspekcija” znaci inspekcija koju provode inspektori iz vise drzava
¢lanica;
»sljedivost” zna¢i mogucénost lociranja 1 identifikacije tvari ljudskog podrijetla

tijekom svake faze od prikupljanja preko obrade i pohrane do distribucije ili
odlaganja, ukljucuju¢i moguénost da se:

(a) utvrdi darivatelj tvari ljudskog podrijetla 1 organizacija u SOHO podrucju koja
obraduje ili pohranjuje tvari ljudskog podrijetla;

(b) utvrdi primatelj u organizaciji u SOHO podrucju u kojoj se tvari ljudskog
podrijetla primjenjuju kod primatelja;

(¢) lociraju i utvrde svi relevantni podaci povezani sa sigurnoscu i kvalitetom tvari
ljudskog podrijetla 1 svih materijala koji dolaze u doticaj s tim tvarima ljudskog
podrijetla;

,Jedinstveni europski sustav oznacivanja” (SEC) znaci jedinstveni identifikator koji
se primjenjuje na odredene tvari ljudskog podrijetla koje se distribuiraju unutar
Unije;

,obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji” znac¢i obavijest organizacije u
SOHO podrucju, ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju ili darivatelja ili primatelja tvari ljudskog podrijetla nadleZznom tijelu o
pojavi ozbiljnih Stetnih dogadaja i1 reakcija ili sumnji na pojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i reakcija povezanu s darovanom tvari ljudskog podrijetla ili primjenom te
tvari kod ljudi;
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(50)

(1)

(52)

(33)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)
(62)

(63)

»zvjes¢e o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja 1 reakcije” znaci izvjes€e koje
organizacija u SOHO podrucju ili ovlaStena zdravstvena ustanova za provodenje
djelatnosti u SOHO podrucju dostavlja nadleznom tijelu u vezi s odredenim
ozbiljnim S$tetnim dogadajem i reakcijom, u kojem se opisuje ishod i ukljucuje
procjena ozbiljnosti i razine pripisivosti, vjerojatni uzrok i sve poduzete korektivne
mjere;

,»pripisivost” znaci vjerojatnost da je pojava ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije,
kod darivatelja tvari ljudskog podrijetla, povezana s postupkom darivanja ili, kod
primatelja, s primjenom tvari ljudskog podrijetla;

,,0zbiljnost” zna¢i minimalni stupanj tezine Stetnog dogadaja i reakcije, koji
ukljucuje Stetu koju je pretrpio darivatelj tvari ljudskog podrijetla, primatelj ili
potomstvo dobiveno medicinski pomognutom oplodnjom, u slucaju kojeg se o
dogadaju i reakciji obavjes¢uje nadlezno tijelo;

,samoprijavljivanje” znac¢i obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji koju
primatelj ili darivatelj tvari ljudskog podrijetla izravno dostavlja nadleznim tijelima;

,»godisnje izvjesée o vigilanciji u podrucju tvari ljudskog podrijetla” zna¢i godis$nje
izvjesce koje objavljuje Komisija i u kojem se objedinjuju saZeci nadleznih tijela za
tvari ljudskog podrijetla o primljenim obavijestima o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama i izvje$¢ima o istrazi ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija;

,odbijanje” znaci privremeno ili trajno ukidanje prava osobe da daruje tvari ljudskog
podrijetla;

,odgovorna osoba” znaci imenovana osoba u organizaciji u SOHO podrucju koja je
odgovorna za izdavanje tvari ljudskog podrijetla;

,validacija postupka” znac¢i osiguranje dokumentiranih dokaza koji pruzaju visok
stupanj jamstva da ¢e se odredenim postupkom stalno ostvarivati rezultati koji
ispunjavaju unaprijed utvrdene specifikacije 1 obiljeZja kvalitete;

,kvalifikacija opreme” znaci osiguranje dokumentiranih dokaza koji pruzaju visok
stupanj jamstva da ¢e odredena oprema dosljedno raditi u skladu s unaprijed
utvrdenim specifikacijama;

,monograf EDQM-a o tvarima ljudskog podrijetla” znac¢i specifikacija klju¢nih
parametara kvalitete odredenog pripravka od tvari ljudskog podrijetla koje je utvrdila
Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca Europe;

,»godiSnje izvjesce o aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog podrijetla” znaci
godisnje izvjeS¢e koje objavljuje Komisija 1 u kojem se objedinjuju izvjeséa o
podacima organizacija u SOHO podrucju koje obavljaju sljedece aktivnosti:
pronalazak darivatelja, prikupljanje, distribucija, uvoz, izvoz i primjena kod ljudi
tvari ljudskog podrijetla;

»Spolne stanice” znai sve stanice namijenjene za uporabu u svrhu medicinski
pomognute oplodnje;

,hepartnersko darivanje” znaci darivanje spolnih stanica jedne osobe drugoj osobi ili
paru s kojima darivatelj nema intiman fizi¢ki odnos;

,homologna medicinski pomognuta oplodnja” znaci primjena spolnih stanica dviju
osoba koje su u intimnom fizickom odnosu za medicinski pomognutu oplodnju, pri
¢emu jedna osoba daje svoje jajne stanice, a druga osoba svoju spermu;
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(64)
(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

,haknada” znaci nadoknadivanje svih gubitaka povezanih s darivanjem;

»alogena primjena” znaci prikupljanje tvari ljudskog podrijetla od jedne osobe za
naknadnu primjenu kod druge osobe;

,uzbunjivanje u vezi s opskrbom tvarima ljudskog podrijetla” zna¢i obavijest o
znatnom prekidu u opskrbi tvarima ljudskog podrijetla procijenjenima kao kriti¢nima
koja se treba dostaviti nadleznom tijelu i, prema potrebi, koju nacionalno tijelo za
tvari ljudskog podrijetla treba dostaviti nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica;

,»glavna dokumentacija o plazmi” znaci skup potrebnih znanstvenih podataka kojima
su obuhvaceni svi aspekti upotrebe plazme, od prikupljanja do stvaranja zbirke
plazme (pool), o kvaliteti i sigurnosti ljudske plazme, koji su relevantni za lijekove,
medicinske proizvode i ispitivane lijekove za ¢iju se proizvodnju upotrebljava
ljudska plazma,;

»plazma za transfuziju” znaci plazma izdvojena iz pune krvi ili dobivena aferezom za
potrebe transfuzije primatelju;

»plazma za frakcioniranje” znai plazma dobivena iz pune krvi ili aferezom i
upotrijebljena kao polazni materijal za proizvodnju lijekova iz krvne plazme;

»afereza” znaci postupak kojim se odredeni krvni sastojak ili vrsta mati¢nih stanica
izdvaja iz pune krvi tijekom darivanja, ¢ime se omogucuje da se preostali krvni
sastojci odmah vrate darivatelju.

Clanak 4.
StroZe mjere drzava €lanica

Drzave ¢lanice na svojem drzavnom podru¢ju mogu zadrzati ili uvesti mjere koje su
stroze od onih predvidenih ovom Uredbom, pod uvjetom da su te nacionalne mjere u
skladu s pravom Unije 1 razmjerne riziku za zdravlje ljudi.

DrzZave clanice bez nepotrebne odgode stavljaju na raspolaganje javnosti pojedinosti
o mjerama koje su uspostavile u skladu sa stavkom 1., medu ostalim na internetu.
Nadlezno tijelo za tvari ljudskog podrijetla dostavlja pojedinosti o svim strozim
mjerama na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.
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POGLAVLJE II.

NADLEZNA TIJELA

Clanak 5.
Imenovanje nadleZnih tijela

Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela kojima dodjeljuju odgovornost za
nadleznosti nad SOHO podru¢jem iz poglavlja IIl. Imenovana organizacija ili
organizacije neovisne su od svih organizacija u SOHO podrucju.

Za isto drzavno podrucje drzava cClanica odgovornosti za nadleznosti nad SOHO
podru¢jem moze prenijeti na viSe nadleznih tijela na nacionalnoj, regionalnoj ili
lokalnoj razini.

Drzave Clanice osiguravaju da nadlezna tijela:

(a) 1imaju slobodu da djeluju i donose odluke neovisno i1 nepristrano poStujuci
unutarnje administrativne organizacijske zahtjeve utvrdene ustavima drzava
¢lanica;

(b) imaju potrebne ovlasti:

1. da prikladno obavljaju svoje nadzorne aktivnosti, ukljucujuéi pristup
prostorima te dokumentima i uzorcima organizacija u SOHO podrucju i
tre¢ih strana koje je organizacija u SOHO podrucju angazirala;

ii.  da naloze hitno ukidanje ili prestanak obavljanja aktivnosti povezane s
tvarima ljudskog podrijetla koja predstavlja izravan rizik za darivatelje
tvari ljudskog podrijetla, primatelje tvari ljudskog podrijetla ili Siru
javnost;

iii. da donose odluke o pristupu osobnim podacima i njihovoj ponovnoj
uporabi;
(c) 1maju dovoljno sredstava, operativne sposobnosti 1 stru¢nog znanja da postignu
ciljeve, 1 ispune obveze, iz ove Uredbe;
(d) uredena su odgovaraju¢im obvezama povjerljivosti u skladu s clankom 75.

Svaka drzava ¢lanica u skladu sa svojim ustavnim zahtjevima imenuje jedno
nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla koje je odgovorno za koordiniranje
razmjene s Komisijom i nacionalnim tijelima drugih drzava ¢lanica za tvari ljudskog
podrijetla.

DrZave clanice na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.
dostavljaju sljedece:

(a) nazive i podatke za kontakt nadleznih tijela imenovanih u skladu sa
stavkom 1.;

(b) naziv 1 podatke za kontakt nacionalnog tijela za tvari ljudskog podrijetla iz
stavka 4.

Drzave ¢lanice bez nepotrebne odgode azuriraju platformu EU-a za tvari ljudskog
podrijetla u skladu sa svim izmjenama informacija iz stavka 5.
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Clanak 6.

Delegiranje odredenih nadleZnosti nad SOHO podruéjem od strane nadleZnih tijela

Drzave clanice ili nadlezna tijela mogu delegirati odredene nadleznosti nad SOHO
podru¢jem na jedno ili viSe delegiranih tijela u skladu s uvjetima iz ¢lanka 10.
Drzave clanice ili nadlezna tijela osiguravaju da delegirana tijela imaju ovlasti
potrebne za uc¢inkovito obavljanje svih aktivnosti koje su im delegirane.

Ako drzave Clanice ili nadlezna tijela odluCe delegirati odredene nadleznosti nad
SOHO podrucjem na jedno ili vise delegiranih tijela, informacije o tom delegiranju s
pojedinostima o delegiranim nadzornim zada¢ama dostavljaju na platformu EU-a za
tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Clanak 7.
Neovisnost i nepristranost
NadleZna tijela djeluju neovisno, u javnom interesu i bez vanjskog utjecaja.

Nadlezna tijela osiguravaju da njihovo osoblje nema izravni ili neizravni ekonomski,
financijski ili osobni interes koji se moze smatrati Stetnim za neovisnost tijela i,
osobito, da nije u situaciji koja izravno ili neizravno moze utjecati na nepristranost
profesionalnog ponasanja.

Stavci 1. 1 2. primjenjuju se i na delegirana tijela.

Clanak 8.
Transparentnost

Ne dovodedi u pitanje Clanak 75. nadlezna tijela obavljaju nadzorne aktivnosti na
transparentan nacin te javnosti ¢ine dostupnima i jasnima odluke donesene u
slu¢ajevima u kojima organizacija u SOHO podrucju nije ispunila obvezu iz ove
Uredbe 1 u kojima takvo neispunjavanje dovodi ili moze dovesti do ozbiljnog rizika
za zdravlje ljudi.

Stavak 1. ne utjece na nacionalno zakonodavstvo o pristupu informacijama.

Prakti¢na rjeSenja za provedbu pravila o transparentnosti iz stavka 1. nadleZna tijela
utvrduju u svojim unutarnjim pravilima.

Stavci 1., 2. 1 3. primjenjuju se 1 na delegirana tijela.

Clanak 9.
Opc¢e odgovornosti i obveze

NadleZna tijela odgovorna su za nadleznosti nad SOHO podru¢jem iz poglavlja IIL
kako bi provjerila stvarnu uskladenost organizacija u SOHO podru¢ju na svojem
drzavnom podrucju sa zahtjevima navedenima u ovoj Uredbi.

Nadlezna tijela imaju:

(a) dovoljno odgovarajuce kvalificiranog osoblja koje obavlja nadzorne funkcije
predvidene ovom Uredbom;
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(b) postupke kojima se osiguravaju neovisnost, nepristranost, ucinkovitost,
kvaliteta, primjerenost svrsi i dosljednost njihovih nadleznosti nad SOHO
podrucjem;

(c) prikladne i primjereno odrzavane objekte i opremu kako bi njihovo osoblje
moglo uc¢inkovito i djelotvorno obavljati nadleznosti nad SOHO podrucjem;

(d) sustav za upravljanje kvalitetom za nadleznosti nad SOHO podru¢jem koji
obuhvaca plan za nastavak obavljanja aktivnosti iznimnim okolnostima.

Stavci 1. 1 2. primjenjuju se i na delegirana tijela.

Clanak 10.

Uvjeti za delegiranje odredenih nadleZnosti nad SOHO podrucjem na delegirana tijela

1.

Drzave clanice 1 nadlezna tijela koja delegiraju odredene nadleznosti nad SOHO
podruc¢jem na delegirano tijelo iz ¢lanka 6. sklapaju pisani sporazum o delegiranju.

NadleZna tijela osiguravaju da sporazum iz stavka 1. ukljucuje sljedece:

(a) detaljan opis nadleznosti nad SOHO podru¢jem koje delegirano tijelo treba
obavljati i uvjete u skladu s kojima se ocekuje da se te aktivnosti obavljaju;

(b) uvjete koje delegirano tijelo treba ispuniti, ukljucujuci to da delegirano tijelo:

1. posjeduje struc¢nost, opremu i infrastrukturu potrebne za obavljanje
nadleznosti nad SOHO podruc¢jem koje su mu delegirane;

ii.  raspolaze dovoljnim brojem odgovaraju¢e kvalificiranog 1 iskusnog
osoblja;

iii.  sudjeluje u certificiranju i1 drugim programima na razini Unije, ako su
dostupni, kako bi zajamcilo jedinstvenu primjenu nacela dobre prakse
koja se zahtijevaju za njegov relevantni sektor;

iv.  ima dostatne ovlasti da obavlja nadleznosti nad SOHO podrucjem koje su
mu delegirane;

(c) detaljan opis mjera za u€inkovitu i djelotvornu koordinaciju izmedu nadleznih
tijela koja delegiraju 1 delegiranog tijela;

(d) odredbe za ispunjavanje obveza delegiranog tijela utvrdenih u ¢lancima 11. 1
12.

Clanak 11.

Obveze delegiranih tijela

Delegirana tijela kojima su odredene nadleznosti nad SOHO podru¢jem delegirane u skladu s
¢lankom 6. ¢ine sljedece:

(2)

(b)

obavjes¢uju nadlezna tijela koja delegiraju, redovito i1 kad god to ta nadlezna tijela
zatraze, o ishodu nadleznosti nad SOHO podrucjem koje ona obavljaju;

odmah obavjeS¢uju nadlezna tijela koja delegiraju kad god ishod nadleznosti nad
SOHO podru¢jem upucuje na neuskladenost 1ili vjerojatnost postojanja
neuskladenosti, osim ako je posebnim mjerama uspostavljenima izmedu tih
nadleznih tijela i delegiranih tijela predvideno drukcije; 1
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(©) suraduju s nadleznim tijelima koja delegiraju, medu ostalim omogucujuci im pristup
svojim prostorima i objektima.

Clanak 12.
Obveze nadleznih tijela koja delegiraju

Nadlezna tijela koja su odredene nadleznosti nad SOHO podru¢jem delegirala na delegirana
tijela u skladu s clankom 6. ¢ine sljedece:

(a) organiziraju nadzore ili inspekcije tih tijela, prema potrebi i uzimaju¢i u obzir
sudjelovanje tih tijela u certificiranju i drugim programima iz ¢lanka 10. stavka 2.
tocke (b) podtocke iii.;

(b) u cijelosti ili djelomi¢no bez odgode ukidaju delegiranje, prije svega:

1. ako postoje dokazi da takva delegirana tijela aktivnosti koje su im delegirane
ne obavljaju pravilno;

ii.  ako delegirana tijela ne poduzmu primjerene i pravovremene mjere za
uklanjanje utvrdenih nedostataka; ili

iii.  ako se pokazalo da je ugrozena neovisnost ili nepristranost delegiranih tijela.

Clanak 13.
Komunikacija i koordinacija medu nadleZnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla

1. Ako je za obavljanje nadleznosti nad SOHO podru¢jem u drzavi ¢lanici u skladu s
¢lankom 5. stavkom 2. ovlaSteno viSe tijela, drzava €lanica osigurava ucinkovitu i
djelotvornu koordinaciju medu svim uklju¢enim nadleznim tijelima za tvari ljudskog
podrijetla kako bi se zajamcila dosljednost 1 u¢inkovitost nadleznosti nad SOHO
podrucjem kako je utvrdeno ovom Uredbom na cijelom njezinu drzavnom podrucju.

2. Nadlezna tijela suraduju medusobno i1 s Komisijom. Informacije razmjenjuju
medusobno, a posebno s nacionalnim tijelom za tvari ljudskog podrijetla ako je to
potrebno za uc¢inkovitu provedbu nadzornih funkcija predvidenih ovom Uredbom.

3. Ako daju miSljenje organizaciji u SOHO podru¢ju o primjeni ove Uredbe na
odredenu tvar ili aktivnost unutar njihova podrucja, nadlezna tijela obavjeScuju
nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla, koje zatim o misljenju koje je dano
organizaciji u SOHO podrucju obavjeS¢uje Koordinacijski odbor za tvari ljudskog
podrijetla.

4. Na obrazloZeni zahtjev nadleznog tijela druge drzave clanice nadleZno tijelo bez
nepotrebne odgode obavjescuje nadlezno tijelo koje je podnijelo zahtjev o ishodu
nadzornih aktivnosti u vezi s organizacijom u SOHO podrucju na njezinu podrucju i,
u mjeri u kojoj je to potrebno i razmjerno, dostavlja evidenciju navedenu u ¢lancima
29.1 30.

Clanak 14.
Obveze savjetovanja i suradnje s tijelima iz drugih regulatornih sektora

1. U svim slucajevima u kojima se pojave pitanja o regulatornom statusu neke tvari,
proizvoda ili aktivnosti nadleZna tijela prema potrebi se savjetuju s tijelima
uspostavljenima drugim relevantnim zakonodavstvom Unije iz Clanka 2. stavka 3. U
takvim slucajevima nadleZna tijela pozivaju se i na zbirku iz ¢lanka 3. tocke 33.
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Tijekom savjetovanja iz stavka 1. nadlezna tijela ujedno mogu podnijeti zahtjev
SCB-u za njegovo misljenje o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti iz
ove Uredbe, a to su duzna uciniti kad god nakon savjetovanja iz stavka 1. ne mogu
donijeti odluku o tom pitanju.

Nadlezna tijela mogu istaknuti i da smatraju da je potrebno da se SCB u skladu s
¢lankom 68. stavkom 1. tockom (b) savjetuje s istovjetnim savjetodavnim tijelima
uspostavljenima drugim relevantnim zakonodavstvom Unije iz Clanka 2. stavka 3.

Nadlezna tijela obavjes¢uju SCB o naknadnoj odluci koja je u njihovoj drzavi ¢lanici
nakon savjetovanja iz stavka 1. ovog clanka donesena o regulatornom statusu
predmetne tvari, proizvoda ili aktivnosti iz ove Uredbe i o konsenzusu postignutom
kao rezultat tih savjetovanja kako bi ih SCB mogao objaviti u zbirci.

Komisija na propisno obrazlozen zahtjev drzave clanice nakon savjetovanja iz
stavka 1. ili na vlastitu inicijativu provedbenim aktima moze utvrditi regulatorni
status tvari, proizvoda ili aktivnosti iz ove Uredbe ako se pojave pitanja u vezi s tim,
a posebno ako se ta pitanja ne mogu rijesiti na razini drzave cClanice ili raspravama
izmedu SCB-a 1 savjetodavnih tijela uspostavljenih drugim relevantnim
zakonodavstvom Unije u skladu s ¢lankom 68. stavkom 1. tockom (b).

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Kad je rije¢ o tvarima ljudskog podrijetla koje se namjeravaju naknadno upotrijebiti
za proizvodnju proizvoda u skladu s drugim zakonodavstvom Unije ili kao polazni
materijal za te proizvode, kako je navedeno u c¢lanku 2. stavku 3., ili tvarima
ljudskog podrijetla koje se namjeravaju kombinirati s medicinskim proizvodima,
kako je navedeno u c¢lanku 2. stavku 4., nadlezno tijelo suraduje s tijelima
odgovornima za nadzorne aktivnosti iz relevantnog zakonodavstva Unije kako bi se
osigurao uskladen nadzor i pracenje. Tijekom tog postupka nadlezna tijela mogu
zatraziti pomo¢ SCB-a.

Savjetovanje i1 suradnja iz stavaka 1., 2. 1 5. mogu se pokrenuti i na temelju zahtjeva
za savjet koji podnosi organizacija u SOHO podruc¢ju, kako je navedeno u ¢lanku 40.

Komisija provedbenim aktima moze utvrditi pravila o postupcima za savjetovanje iz
stavka 1. 1 suradnju iz stavka 5. koje provode nadlezna tijela kad se savjetuju s
tijelima uspostavljenima drugim relevantnim zakonodavstvom Unije iz ¢lanka 2.
stavka 3.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 15.
Pravo na Zalbu

Ako nadleZna tijela donose odluke u vezi s fizi€kim ili pravnim osobama, te odluke
podlijezu pravu na Zalbu tih osoba u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.

Pravo na zalbu ne utjece na obvezu nadleznih tijela da pravovremeno djeluju kako bi
uklonila ili ogranicila rizike za zdravlje ljudi u skladu s ovom Uredbom.

Stavci 1. 1 2. primjenjuju se i na delegirana tijela.
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Clanak 16.
Opce obveze u vezi s osobljem nadleZznih tijela
Nadlezna tijela:

(a) imaju dovoljno osoblja ili pristup dovoljnom broju osoblja kako bi nadleznosti
nad SOHO podru¢jem mogla obavljati u¢inkovito i1 djelotvorno;

(b) osiguravaju da osoblje koje obavlja nadleznosti nad SOHO podrucjem ima
odgovarajuce kvalifikacije 1 iskustvo;

(c) imaju uspostavljene postupke ili mjere kojima se osigurava da osoblje koje
obavlja nadleznosti nad SOHO podruc¢jem nije u sukobu interesa;

(d) imaju uspostavljene postupke kojima se osigurava povjerljivost 1 Cuva
poslovna tajna.

Osoblje koje obavlja nadleznosti nad SOHO podru¢jem:

(a) daje pisanu izjavu o svim izravnim 1 neizravnim interesima iz Clanka 7.
stavka 2. te je azurira svake godine i kad god se prijavljene informacije
promijene ili se pojavi novi interes;

(b) pohada prikladan program osposobljavanja za svoje podrucje nadleznosti koji
mu omogucuje da stru¢no i dosljedno izvrSava svoje duznosti;

(c) usavrSava se u svojem podru¢ju nadleznosti i prema potrebi pohada redovito
dodatno osposobljavanje;

(d) sudjeluje u osposobljavanju u vezi s predmetom i obvezama nadleznih tijela
koje proizlaze iz ove Uredbe, kako je navedeno u stavku 3.

Nadlezna tijela, prema potrebi u suradnji s delegiranim tijelima, razvijaju i provode
programe osposobljavanja kako bi osigurala da osoblje koje obavlja nadleznosti nad
SOHO podruc¢jem prode osposobljavanje iz stavka 2. toc¢aka (b), (c) 1 (d). Nadlezna
tijela vode evidenciju o programima osposobljavanja koje je osoblje pohadalo.
Nadlezna tijela svojem osoblju omogucuju da sudjeluje u programu osposobljavanja
Unije iz ¢lanka 69. ako je takav program osposobljavanja Unije dostupan i primjeren.

Stavci 1., 2.1 3. primjenjuju se i na delegirana tijela.

Clanak 17.

Obveze u pogledu kontrola Komisije

Nadlezna 1 delegirana tijela suraduju s Komisijom u smislu provedbe kontrola Komisije iz
¢lanka 70. Pritom osobito:

(a)

(b)

(©)

poduzimaju primjerene daljnje mjere kako bi ispravila nedostatke utvrdene
kontrolama 1z ¢lanka 70.;

na obrazloZen zahtjev pruzaju potrebnu tehnicku pomo¢ i dostupnu dokumentaciju te
drugu tehni¢ku podrsku koju stru¢njaci Komisije zatraze kako bi mogli u¢inkovito i
djelotvorno provoditi kontrole; i

pruzaju potrebnu tehnicku pomo¢ kako bi osigurala da stru¢njaci Komisije imaju
pristup svim prostorima ili dijelu prostora te informacijama, ukljucujuéi IT sustave,
relevantnima za izvrSavanje njihovih duznosti.
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POGLAVLJE III.

NADLEZNOSTI NAD SOHO PODRUCJEM

Clanak 18.
Registar organizacija u SOHO podrucju

Nacionalna tijela za tvari ljudskog podrijetla uspostavljaju i vode registar
organizacija u SOHO podrucju na svojem drzavnom podrucju.

Umjesto uspostave registra organizacija u SOHO podrucju iz stavka 1. nacionalno
tijelo za tvari ljudskog podrijetla moze upotrebljavati platformu EU-a za tvari
ljudskog podrijetla iz poglavlja XI. U tom slucaju nacionalno tijelo za tvari ljudskog
podrijetla prema potrebi upucuje nadlezna tijela i organizacije u SOHO podrucju da
se izravno registriraju na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

Nadlezna tijela provjeravaju je li svaka registrirana organizacija u SOHO podrucju
dostavila sljedeée informacije:

(a) 1ime ili naziv poduzeca i adresu organizacije u SOHO podrucju te ime i podatke
osobe za kontakt;

(b) izjavu da organizacija u SOHO podru¢ju ispunjava obveze i zahtjeve za
organizacije u SOHO podrucju utvrdene u ovoj Uredbi, osobito u ¢lancima 44.,
47.,56.159., prema potrebi;

(c) izjavu organizacije u SOHO podru¢ju o pristanku na inspekciju kako je
predvideno ovom Uredbom;

(d) popis aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla koje obavlja
organizacija u SOHO podrucju;

(e) 1me 1 zivotopis osobe odgovorne za izdavanje tvari ljudskog podrijetla kako je
navedeno u c¢lanku 38., ako organizacija u SOHO podrucju izdaje tvari
ljudskog podrijetla ili pripravke od njih.

Ako uspostavljaju svoje registre organizacija u SOHO podru¢ju kako je navedeno u
stavku 1., nacionalna tijela za tvari ljudskog podrijetla informacije obuhvacene
registrima dostavljaju na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.
Nadlezna tijela duzna su osigurati da su podaci o organizacijama u SOHO podrucju
na njihovu podru¢ju u skladu s ovim ¢lankom i ¢lankom 19. uskladeni u registru
organizacija u SOHO podrucju 1 na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla te sve
izmjene bez nepotrebne odgode unose na platformu EU-a za tvari ljudskog
podrijetla.

Komisija moze donijeti provedbene akte koji se odnose na kompatibilnost i
usporedivost registara organizacija u SOHO podrucju radi olakSavanja dostave
podataka na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 79. stavka 2.

Clanak 19.

Registracija organizacija u SOHO podrucju
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Nadlezna tijela uspostavljaju postupke za registraciju organizacija u SOHO podrucju
u skladu s ¢lankom 37.

Nadlezna tijela:

(a) potvrduju primitak zahtjeva za registraciju u roku od 14 radnih dana od
podnosenja;

(b) traze od organizacije u SOHO podru¢ju da prema potrebi dostavi dodatne
informacije;

(c) obavjeséuju organizaciju u SOHO podrucju ako je u okviru registracije
navedeno da je potrebno odobrenje u skladu s ¢lancima 21., 27. ili 28.;

(d) utvrduju je li organizacija u SOHO podru¢ju subjekt za tvari ljudskog
podrijetla procijenjene kao kriticne 1 obavjeS¢uju ga u sluCajevima kad se
smatra subjektom za tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriti¢ne;

(e) prema potrebi na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.
dostavljaju sve dodatne informacije o registraciji, ukljucujuéi zahtjev za
odobrenje u skladu s tockom (c), 1 informaciju o tome je li organizacija u
SOHO podrucju procijenjena kao kriti¢na.

Komisija mozZe donijeti provedbene akte o postupku registracije kako bi se
pridonijelo kompatibilnosti registara organizacija u SOHO podrucju s platformom
EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 20.
Sustav za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla

Nadlezna tijela uspostavljaju i odrzavaju sustav za primanje i obradu zahtjeva za
odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla. Sustav omogucuje privremeno ili
trajno ukidanje odobrenja.

Nadlezna tijela odobravaju pripravke od tvari ljudskog podrijetla u skladu s ¢lancima
21.122. te, prema potrebi, clankom 23.

razdoblja utvrdenog u uvjetima odobrenja, ako je takvo razdoblje utvrdeno, ili dok
nadlezno tijelo privremeno ili trajno ne ukine odobrenje. Ako je donijela strozu
mjeru u skladu s ¢lankom 4. koja se odnosi na odredeni pripravak od tvari ljudskog
podrijetla, drzava ¢lanica moze odbiti priznati valjanost odobrenja pripravka od tvari
ljudskog podrijetla koje je izdala druga drzava ¢lanica dok se ne potvrdi da je
ispunjena ta stroZza mjera.

Komisija moze donijeti provedbene akte koji se odnose na kompatibilnost i
usporedivost sustava za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 21.
Odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla

Nadlezna tijela uspostavljaju postupke kojima se omogucuje podnoSenje zahtjeva za
odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u skladu s ¢lankom 41. Pruzaju
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smjernice 1 predloske za podnoSenje zahtjeva za odobrenje pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla. Nadlezna tijela izraduju smjernice i predloske u skladu s
relevantnim primjerima najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je
navedeno u c¢lanku 68. stavku 1. tocki(c). Nadlezna tijela mogu uspostaviti
pojednostavnjene postupke za podnosenje zahtjeva koji se odnose na izmjene u vezi
s prethodno odobrenim pripravcima od tvari ljudskog podrijetla.

Nakon zaprimanja zahtjeva za odobrenje pripravka od tvari ljudskog podrijetla
nadlezna tijela:

(a) potvrduju primitak zahtjeva u roku od 14 radnih dana;

(b) procjenjuju pripravak od tvari ljudskog podrijetla u skladu s ¢lankom 22. i
ispituju sporazume izmedu organizacije u SOHO podru¢ju koja podnosi
zahtjev 1 trecih strana koje je organizacija u SOHO podrucju angazirala za
aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla, prema potrebi;

(¢) izdaju uvjetno odobrenje za upotrebu pripravka od tvari ljudskog podrijetla u
svim sluc¢ajevima u kojima su za odobrenje potrebni podaci o klinickom
ishodu, u skladu s ¢lankom 22. stavkom 4. tockama (d) i (e);

(d) izdaju ili uskrac¢uju odobrenje za pripravak od tvari ljudskog podrijetla, kako je
primjenjivo.

Nadlezna tijela na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

dostavljaju informacije o odobrenjima pripravaka od tvari ljudskog podrijetla,

ukljucujuéi sazetak o dokazima upotrijebljenima za odobrenje svakog pripravka od

tvari ljudskog podrijetla, a za svaki pripravak od tvari ljudskog podrijetla na toj

platformi na odgovaraju¢i nain izmjenjuju status odobrenja organizacije u SOHO

......

nositelja odobrenja za taj pripravak.

Nadlezna tijela dovrSavaju korake za odobrenje pripravka od tvari ljudskog
podrijetla, kako je navedeno u stavku 2. ovog ¢lanka, u roku od tri mjeseca od
primitka zahtjeva, ne ukljuCujuci vrijeme potrebno za pracenje klinickih ishoda ili
studije. Taj rok mogu privremeno obustaviti tijekom trajanja postupaka savjetovanja
iz Clanka 14. stavaka 1.1 2.

Nakon primitka zahtjeva za miSljenje u okviru postupka ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s ¢lankom 52. Uredbe (EU) 2017/745 nadlezna tijela koja su primila zahtjev
slijede relevantne postupke iz te uredbe te obavjes¢uju SCB o danom misljenju.

Nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom mogu privremeno ukinuti

odobrenje pripravka od tvari ljudskog podrijetla ako se provedbom nadleZnosti nad

SOHO podru¢jem utvrdi sumnja ili se pojavi opravdana osnova za sumnju na

sljedece:

(a) takav pripravak, ili bilo koja aktivnost koja se provodi za taj pripravak, nije u
skladu s uvjetima svojeg odobrenja ili zahtjevima ove Uredbe; 1

(b) ta neuskladenost predstavlja rizik za sigurnost darivatelja tvari ljudskog
podrijetla, primatelja ili potomstva dobivenog medicinski pomognutom
oplodnjom.

Nadlezna tijela odreduju razdoblje u kojem se sumnja na neuskladenost mora ispitati
1 u kojem je organizacija u SOHO podrucju duzna ispraviti potvrdenu neuskladenost,
tijekom kojeg privremeno ukidanje ostaje na snazi.
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Ako organizacije u SOHO podrucju ne mogu ispraviti neuskladenosti iz stavka 6. u
navedenom roku, nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom povlace
odobrenje predmetnog pripravka od tvari ljudskog podrijetla.

Nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom mogu povuéi odobrenje
pripravka od tvari ljudskog podrijetla ako su potvrdila da taj pripravak od tvari
ljudskog podrijetla ne ispunjava naknadno azurirane kriterije za odobrenje ili ako
organizacija u SOHO podrucju vise puta nije ispunila uvjete svojeg odobrenja.

Ako je odobrenje privremeno ili trajno ukinuto, kako je navedeno u stavcima 6., 7. i
8., nadlezna tijela bez nepotrebne odgode na odgovaraju¢i nain izmjenjuju status
odobrenja organizacije u SOHO podru¢ju na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla iz poglavlja XI.

Nadlezna tijela slijede relevantne primjere najbolje prakse koje je odobrio i
dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

Komisija moze donijeti provedbene akte o postupcima za odobrenje pripravaka od
tvari ljudskog podrijetla u skladu s ovim ¢lankom.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 22.
Procjena pripravaka od tvari ljudskog podrijetla

Procjena pripravka od tvari ljudskog podrijetla obuhvacéa reviziju svih aktivnosti
povezanih s tvarima ljudskog podrijetla koje se obavljaju za taj pripravak i koje
mogu utjecati na njegovu sigurnost, kvalitetu i u€inkovitost.

Procjenu pripravaka od tvari ljudskog podrijetla provode procjenitelji koji
ispunjavaju zahtjeve utvrdene u ¢lanku 24.

Ako je pripravak od tvari ljudskog podrijetla koji podlijeze podnoSenju zahtjeva za
odobrenje u skladu s ¢lankom 21. propisno odobren u drugoj organizaciji u SOHO
podrucju u istoj ili drugoj drzavi clanici, nadleZzna tijela mogu ga odobriti u
organizaciji u SOHO podrucju koja podnosi zahtjev, pod uvjetom da su provjerila da
taj subjekt aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla koje se provode za
pripravak od tvari ljudskog podrijetla provodi na takav nacin da su rezultati koji se
odnose na sigurnost, kvalitetu 1 ucinkovitost istovjetni onima utvrdenima u
organizaciji u SOHO podrucju u kojoj je predmetni pripravak prvotno odobren.

Ako pripravak od tvari ljudskog podrijetla koji podlijeze podnoSenju zahtjeva za
odobrenje u skladu s ¢lankom 21. nije propisno odobrila druga organizacija u SOHO
podrucju, nadlezna tijela:

(a) procjenjuju sve informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio u skladu s
¢lankom 41.;

(b) pregledavaju dokumentaciju za pripravak od tvari ljudskog podrijetla iz
¢lanka 41. stavka 2. tocke (a);

(c) pokrecu savjetovanje opisano u clanku 14. stavku 1. ako se tijekom pregleda
dokumentacije za pripravak od tvari ljudskog podrijetla iz tocke (b) pojave
pitanja o tome je li taj pripravak djelomi¢no ili u cijelosti obuhvacen
podrucjem primjene ove Uredbe ili drugim zakonodavstvom Unije, uzimajuci u
obzir aktivnosti koje se provode za pripravke od tvari ljudskog podrijetla i
predvidenu primjenu kod ljudi;
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(d) provjeravaju i ocjenjuju procjenu rizika koju je proveo podnositelj zahtjeva u
skladu s ¢lankom 41. stavkom 2. to¢kom (b);

(e) ocjenjuju plan za pracenje klinickih ishoda i njegovu razmjernost razini rizika
povezanog s pripravkom od tvari ljudskog podrijetla kako je navedeno u
¢lanku 41. stavku 3. to¢kama (a), (b) 1 (c), prema potrebi;

(f) mogu se savjetovati s SCB-om u skladu s ¢lankom 68. stavkom 1. o dokazima
koji su potrebni 1 dostatni za odobrenje odredenog pripravka od tvari ljudskog
podrijetla;

(g) u slucaju uvjetnog odobrenja u skladu s ¢lankom 21. stavkom 2. to¢kom (c)
ocjenjuju rezultate pracenja klinickih ishoda.

Kad pripravak od tvari ljudskog podrijetla ocjenjuju u skladu sa stavkom 4. tockama
(e) 1 (g), ako je podnositelj zahtjeva predlozio evidentiranje rezultata pracenja
klinickih ishoda u postoje¢i klini¢ki registar te je to i ucinio, nadlezna tijela to
smatraju prihvatljivom metodom, pod uvjetom da su potvrdila da registar ima
uspostavljene postupke upravljanja kvalitetom kojima se osigurava tocnost i
potpunost podataka.

Nadlezna tijela korake procjene iz stavaka 3. 1 4. ovog ¢lanka provode pregledom
dokumenata na daljinu. Nadlezna tijela kao dio procjene pripravka od tvari ljudskog
podrijetla mogu provoditi i inspekcije u skladu s ¢lancima 29., 30.1 31.

U provedbi koraka procjene iz stavka 4. ovog ¢lanka nadlezna tijela slijede primjere
najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68.
stavku 1. tocki (c).

Clanak 23.
Zajednicke procjene pripravaka od tvari ljudskog podrijetla

Na zahtjev jednog ili viSe nadleznih tijela procjene pripravaka od tvari ljudskog
podrijetla iz ¢lanka 22. mogu provoditi nadlezna tijela iz viSe drzava Clanica kao
zajednic¢ku procjenu pripravaka od tvari ljudskog podrijetla.

Nadlezno tijelo koje primi zahtjev za zajednicku procjenu pripravaka od tvari

ljudskog podrijetla moze taj zahtjev prihvatiti te koordinirati i poduprijeti procjenu

ako utvrdi da postoje utemeljeni razlozi za provodenje zajednicke procjene.

Nadlezna tijela koja sudjeluju u zajedni¢koj procjeni sklapaju prethodni pisani

sporazum o zajednickoj procjeni. Sporazumom se utvrduje najmanje sljedece:

(a) opseg zajednicke procjene;

(b) uloge procjenitelja koji sudjeluju tijekom 1 nakon procjene, ukljucujuci
imenovanje tijela koje vodi procjenu;

(c) ovlasti i odgovornosti svakog tijela.

Drzave ¢lanice mogu uspostaviti programe za zajednicku procjenu kako bi olakSale
Ceste ili rutinske zajednicke procjene. U takvim slucajevima nadlezna tijela mogu
potpisati jedinstveni pisani sporazum pod uvjetom da ispunjava zahtjeve iz stavka 3.

Nakon zajednicke procjene pripravka od tvari ljudskog podrijetla nadlezno tijelo na
drzavnom podruc¢ju u kojem se nalazi nositelj odobrenja pripravka od tvari ljudskog
podrijetla dostavlja, u skladu s c¢lankom 21. stavkom 3., informacije o
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novoodobrenom pripravku od tvari ljudskog podrijetla na platformu EU-a za tvari
ljudskog podrijetla.

Clanak 24.
Posebne obveze koje se odnose na procjenitelje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla
1. Procjenitelji:

(a) imaju diplomu, svjedodzbu ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u podrucju
medicinskih ili bioloskih znanosti dodijeljene po zavrsSetku sveuciliSnog studija
ili studija koji se u predmetnoj drzavi ¢lanici priznaje kao istovjetan;

(b) imaju stru¢no znanje o postupcima koji se procjenjuju i primjenama kod ljudi
za koje ¢e se pripravci od tvari ljudskog podrijetla upotrebljavati.

2. Procjenu pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u skladu s clankom 22. moze
provoditi skupina osoba koje zajedno imaju kvalifikacije i iskustvo utvrdene u
stavku 1.

3. U iznimnim slucajevima nadlezna tijela mogu smatrati da posjedovanje znatnog i

relevantnog iskustva moze izuzeti odredenu osobu od zahtjeva iz stavka 1.

4. Prije nego Sto procjenitelji zapoc¢nu sa svojim duznostima, nadlezna tijela pruzaju im
posebno uvodno osposobljavanje o postupcima koje treba slijediti u procjeni
pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u skladu s ¢lankom 22.

5. Nadlezna tijela osiguravaju da je posebno uvodno osposobljavanje dopunjeno
specijaliziranim osposobljavanjem za procjenu metoda i tehnologija za obradu
posebnih vrsta pripravaka od tvari ljudskog podrijetla i prema potrebi kontinuiranim
osposobljavanjem tijekom cijele karijere procjenitelja. Nadlezna tijela poduzimaju
sve §to je razumno moguée kako bi osigurala da procjenitelji koji sudjeluju u
zajednickim procjenama zavrSe relevantan program osposobljavanja Unije iz
¢lanka 69. stavka 1. 1 da su uvrSteni na popis iz ¢lanka 69. stavka 5.

6. Procjeniteljima mogu pomagati tehnicki stru¢njaci, pod uvjetom da nadlezna tijela
osiguraju da ti strucnjaci ispunjavaju zahtjeve iz ove Uredbe, posebno obveze
utvrdene u ¢lancima 7. 1 76.

Clanak 25.

Sustav za odobrenje ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u
SOHO podrudju

1. Nadlezna tijela uspostavljaju i odrzavaju sustav za primanje i1 obradu zahtjeva za
odobrenje ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju.

2. Nadlezna tijela odobravaju status ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podru¢ju organizacijama u SOHO podru¢ju koje obraduju i
skladiSte tvari ljudskog podrijetla u skladu s ¢lankom 27.

3. Nadlezna tijela mogu odluciti da status ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju treba odobriti i odredenim organizacijama
u SOHO podrucju koje ne obraduju i ne skladiste tvari ljudskog podrijetla, osobito
onima koje:
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(a) 1maju velik utjecaj na sigurnost i kvalitetu tvari ljudskog podrijetla zbog
opsega, vaznosti ili slozenosti aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog
podrijetla koje obavljaju; ili

(b) obavljaju aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla u vezi s vise
ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.

Stavak 3. ne primjenjuje se na organizacije u SOHO podrucju koje uvoze takve tvari.

Odobrenja ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
ako je takvo razdoblje utvrdeno, ili dok nadlezno tijelo privremeno ili trajno ne ukine
odobrenje ili dok ustanova ne prestane obavljati aktivnosti povezane s tvarima
ljudskog podrijetla. Ako je donijela strozu mjeru u skladu s ¢lankom 4. koja se
odnosi na odredeno odobrenje ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podruc¢ju, drzava clanica moze odbiti priznati valjanost
odobrenja ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju koje je izdala druga drzava ¢lanica dok se ne potvrdi da je ispunjena ta
stroza mjera.

Komisija mozZe donijeti provedbene akte kojima se utvrduju jedinstveni postupci i
metode rada za uspostavljanje i odrzavanje sustava za odobrenje ovlastenih
zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 26.
Sustav za odobrenje organizacije uvoznice u SOHO podrucju

Nadlezna tijela uspostavljaju i odrzavaju sustav za primanje i obradu zahtjeva za
odobrenje organizacija uvoznica u SOHO podrucju.

Nadlezna tijela organizacijama koje uvoze u SOHO podru¢ju odobravaju status
organizacije uvoznice u SOHO podrucju u skladu s ¢lankom 28.

razdoblja utvrdenog u uvjetima odobrenja, ako je takvo razdoblje utvrdeno, ili dok
nadlezno tijelo privremeno ili trajno ne ukine odobrenje ili dok organizacija ne
prestane obavljati aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla. Ako je donijela
strozu mjeru u skladu s c¢lankom 4. koja se odnosi na odredeno odobrenje
organizacije uvoznice u SOHO podru¢ju, drzava clanica moze odbiti priznati
valjanost odobrenja organizacije uvoznice u SOHO podrucju koje je izdala druga
drzava Clanica dok se ne potvrdi da je ispunjena ta stroZza mjera.

Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju jedinstveni postupci i metode
rada za uspostavljanje i odrZzavanje sustava za odobrenje organizacije uvoznice u
SOHO podrucju.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 79. stavka 2.

Clanak 27.

Odobravanje ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO

podrudju
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Nadlezna tijela izraduju smjernice i predloske kako bi se omogucilo da se zahtjevi
organizacija u SOHO podrucju za odobravanje njihova statusa ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju podnose u skladu s
¢lankom 49. Nadlezna tijela izraduju smjernice i predloske u skladu s relevantnim
primjerima najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je navedeno u
¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

Nakon zaprimanja zahtjeva za odobrenje ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju nadlezna tijela:

(a) potvrduju primitak zahtjeva u roku od 14 radnih dana;
(b) ocjenjuju zahtjev;

(c) razmatraju sporazume izmedu ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podrucju koja podnosi zahtjev i svih tre¢ih strana koje je ta
ustanova angazirala za obavljanje aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog
podrijetla;

(d) traZze od ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju koja podnosi zahtjev da prema potrebi dostavi dodatne informacije;

(e) provode terenske inspekcije sustava u ovlaStenoj zdravstvenoj ustanovi za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju koja podnosi zahtjev i, ako je
primjenjivo, pri tre¢im stranama koje je ta ovlaStena zdravstvena ustanova za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju angazirala za obavljanje aktivnosti
povezanih s tvarima ljudskog podrijetla, u skladu s ¢lankom 29.;

(f) bez nepotrebne odgode podnositelja zahtjeva obavjescuju o rezultatu ocjene i
inspekcija iz tocaka (b), (c), (d), ako je relevantno, i(e) te o odluci o
odobrenju;

(g) ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
koja podnosi zahtjev daju ili uskracuju, ovisno o slucaju, odobrenje statusa
ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju 1
navode koje su aktivnosti povezane s tvarima ljudskog podrijetla obuhvacene
odobrenjem 1 koji se uvjeti primjenjuju, ako postoje;

(h) procjenjuju 1 prema potrebi odobravaju naknadne izmjene koje ovlaStena
zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podruc¢ju unosi u
podatke dostavljene u zahtjevu 1 o kojima su nadlezna tijela obavijeStena u
skladu s ¢lankom 49. stavkom 2.;

(1) bez nepotrebne odgode dostavljaju informacije o odobrenju odgovaraju¢om
izmjenom statusa predmetne organizacije u SOHO podrucju, ukljuc¢ujuéi ime 1
podatke za kontakt nositelja odobrenja ovlaStene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju, na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla iz poglavlja XI.

Nadlezna tijela mogu privremeno ukinuti odobrenje ovlastene zdravstvene ustanove
za provodenje djelatnosti u SOHO podruc¢ju ili odredene aktivnosti povezane s
tvarima ljudskog podrijetla koju je ustanova ovlastena obavljati ako se provedbom
nadleznosti nad SOHO podru¢jem utvrdi sumnja ili se otkriju utemeljeni razlozi za
sumnju na sljedece:

(a) da predmetna ustanova nije u skladu s uvjetima odobrenja ili odredbama ove
Uredbe; i
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(b) da ta neuskladenost ili sumnja na neuskladenost podrazumijeva rizik za
sigurnost mogucih darivatelja ili primatelja tvari ljudskog podrijetla ili
potomstva dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom.

Nadlezna tijela odreduju rok u kojem se mora ispitati sumnja na neuskladenost i u
kojem je ovlaStena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
duzna ispraviti potvrdenu neuskladenost, tijekom kojeg privremeno ukidanje ostaje
na snazi.

Ako su nadlezna tijela potvrdila neuskladenosti iz stavka 3., a ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju ne moze ih ispraviti u
navedenom roku, nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom trajno

ukidaju odobrenje statusa ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju.

Nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom mogu trajno ukinuti
odobrenje statusa ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podruc¢ju ako su potvrdila da ta ustanova viSe ne ispunjava azurirane kriterije za
odobrenje ili ako vise puta nije ispunila uvjete svojeg odobrenja.

Ako je odobrenje privremeno ili trajno ukinuto, kako je navedeno u stavcima 3., 4. i
5., nadlezna tijela bez nepotrebne odgode na odgovarajuci nacin izmjenjuju status
odobrenja predmetne ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla kako je navedeno u
poglavlju XI.

Clanak 28.
Odobravanje organizacija uvoznica u SOHO podrucju

Nadlezna tijela izraduju smjernice i predloske kako bi se omogucilo da se zahtjevi
organizacija u SOHO podrucju za odobravanje njihova statusa organizacija uvoznica
u SOHO podrucju podnose u skladu s ¢lankom 43. Smjernice 1 predloSci nadleznih
tijela moraju se temeljiti na relevantnim primjerima najbolje prakse koje je odobrio i
dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

Nakon zaprimanja zahtjeva za odobrenje statusa organizacije uvoznice u SOHO
podrucju nadlezna tijela:

(a) potvrduju primitak zahtjeva u roku od 14 radnih dana;
(b) ocjenjuju zahtjev;

(¢) razmatraju sporazume izmedu organizacije u SOHO podru¢ju koja podnosi
zahtjev 1 svih trecih strana koje je ta organizacija angazirala za obavljanje
aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla;

(d) traze od podnositelja zahtjeva da prema potrebi dostavi dodatne informacije;

(e) bez nepotrebne odgode podnositelja zahtjeva obavjeS¢uju o rezultatu
ocjenjivanja i ispitivanja iz tocaka (b), (c) 1 (d), ako je relevantno, te o odluci o
odobrenju;

(f) podnositelju zahtjeva daju ili uskracuju, ovisno o slucaju, odobrenje statusa
organizacije uvoznice u SOHO podrucju i navode koje su tvari ljudskog
podrijetla obuhvacene odobrenjem 1 koji se uvjeti primjenjuju, ako postoje;
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10.

(g) ocjenjuju 1 prema potrebi odobravaju naknadne izmjene koje je uvela
organizacija koja uvozi u SOHO podrucju i o kojima ih je obavijestila kako je
navedeno u ¢lanku 43. stavku 3.;

(h) bez nepotrebne odgode dostavljaju informacije o odobrenju odgovaraju¢om
izmjenom statusa predmetne organizacije u SOHO podrucju, ukljucujuc¢i ime i
podatke za kontakt nositelja odobrenja organizacije uvoznice u SOHO
podrucju, na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Ako podnositelj zahtjeva uvezene tvari ljudskog podrijetla namjerava distribuirati
drugim drzavama ¢lanicama, nadlezna tijela mogu u dogovoru s nacionalnim tijelima
za tvari ljudskog podrijetla predmetne drzave Clanice poduzeti radnje utvrdene u
stavku 2. tockama (b), (¢) 1 (d).

Prije davanja ili odbijanja odobrenja statusa organizacije uvoznice u SOHO podrucju
nadlezna tijela mogu =zatraziti inspekciju bilo koje strane u trecoj zemlji koja
podnositelja zahtjeva opskrbljuje tvarima ljudskog podrijetla, posebno ako se zahtjev
odnosi na redoviti 1 opetovani uvoz tvari ljudskog podrijetla iz iste strane.

Nadlezna tijela mogu privremeno ukinuti odobrenje statusa organizacije uvoznice u
SOHO podrucju ako se provedbom nadleznosti nad SOHO podruc¢jem utvrdi sumnja
ili se otkriju utemeljeni razlozi za sumnju na sljedece:

(a) da predmetna organizacija u SOHO podrucju ne ispunjava uvjete odobrenja ili
odredbe ove Uredbe; i

(b) da ta neuskladenost ili sumnja na neuskladenost podrazumijeva rizik za
sigurnost primatelja ili potomstva dobivenog medicinski pomognutom
oplodnjom.

Nadlezna tijela odreduju rok u kojem se mora ispitati sumnja na neuskladenost i u
kojem je organizacija uvoznica u SOHO podrucju duZna ispraviti potvrdenu
neuskladenost, tijekom kojeg privremeno ukidanje ostaje na snazi. Ako su nadlezna
tijela potvrdila neuskladenosti iz stavka 5., a organizacija uvoznica u SOHO
podrucju ne moze ih ispraviti u navedenom roku, nadlezna tijela trajno ukidaju
odobrenje statusa organizacije uvoznice u SOHO podrucju.

Nadlezna tijela u skladu s nacionalnim zakonodavstvom mogu trajno ukinuti
odobrenje organizacije uvoznice u SOHO podrucju ako su potvrdila da ta
organizacija viSe ne ispunjava azurirane kriterije za odobrenje ili ako viSe puta nije
ispunila uvjete svojeg odobrenja.

Ako je odobrenje privremeno ili trajno ukinuto, kako je navedeno u stavcima 5., 6. 1
7., nadleZzna tijela bez nepotrebne odgode na odgovaraju¢i nacin izmjenjuju status
predmetne organizacije u SOHO podrucju na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla iz poglavlja XI.

Odstupajuci od stavka 1. nadlezna tijela u hitnim sluc¢ajevima mogu odobriti uvoz
tvari ljudskog podrijetla radi neposredne primjene na odredenom primatelju ako je to
opravdano klini¢kim okolnostima na pojedina¢noj osnovi.

Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kako bi mogla
dopuniti ovu Uredbu utvrdivanjem posebnih kriterija za ocjenjivanja, ispitivanja i
inspekcije tijekom postupka izdavanja odobrenja.
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11. Kada, u slucaju rizika za kvalitetu 1 sigurnost uvezenih tvari ljudskog podrijetla to
zahtijevaju krajnje hitni razlozi, na delegirane akte donesene na temelju ovog ¢lanka
primjenjuje se postupak predviden u clanku 78.

Clanak 29.

Inspekcija ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO
podrudju

1. Nadlezna tijela prema potrebi provode sljedece inspekcije ovlastenih zdravstvenih
ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju:

(a) najavljene rutinske inspekcije sustava;

(b) najavljene ili nenajavljene inspekcije, posebice u slucaju istraga prijevarnih ili
drugih nezakonitih aktivnosti, ili na temelju informacija koje bi mogle
ukazivati na neuskladenost s pravilima iz ove Uredbe;

(c) inspekcije kako su predvidene clankom 22. stavkom 6., c¢lankom 27.
stavkom 2. tockom (d), ¢lankom 28. stavkom 4., ¢lankom 31. i ¢lankom 35.
stavkom 5.

2. Nadlezna tijela koja tijekom inspekcija utvrde neuskladenost s pravilima ove Uredbe
mogu, kad je to potrebno i1 razmjerno, provesti i naknadne inspekcije kako bi
provjerila jesu li ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju poduzele uc¢inkovite korektivne i preventivne mjere.

3. Inspekcije provode nadlezna tijela drzave clanice u kojoj se nalazi ovlastena
zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.

4. Nadlezna tijela provode inspekcije na terenu ovlastenih zdravstvenih ustanova za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju te, ako je primjenjivo, svih tre¢ih strana
koje je ovlaStena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
angazirala za obavljanje aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla.

5. Odstupajuci od stavka 4. nadlezna tijela inspekcije u cijelosti ili djelomi¢no mogu
provoditi pregledom dokumenata na daljinu, pod uvjetom da:

(a) takva inspekcija ne predstavlja rizik za sigurnost i kvalitetu tvari ljudskog
podrijetla;

(b) takva inspekcija ne dovodi u pitanje u€inkovitost inspekcija; 1

(¢) nije prekoracen najveci moguci vremenski razmak izmedu dviju inspekcija na
terenu u skladu sa stavkom 11.

6. Nadlezna tijela osiguravaju da inspekcije provode inspektori koji ispunjavaju
zahtjeve utvrdene u ¢lanku 32.

7. Inspektori provjeravaju ispunjavaju li ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podrucju opce standarde zaStite darivatelja tvari ljudskog
podrijetla utvrdene ¢lankom 53., standarde koji se odnose na dobrovoljnu i neplac¢enu
prirodu darivanja utvrdene ¢lankom 54., standarde u vezi s informacijama koje treba
dostaviti prije davanja pristanka ili odobrenja utvrdene ¢lankom 55. i op¢e standarde
zastite primatelja 1 potomstva utvrdene ¢lankom 58., ovisno o slucaju.

Ako ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
postuju:
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10.

(2)

(b)

(c)

tehnicke smjernice koje su objavili ECDC 1 EDQM iz ¢lanka 56. stavka 4.
tocke (a) 1 Clanka 59. stavka 4. tocke (a), ovisno o slucaju, inspektori utvrduju
da su standardi ili njihovi elementi ispunjeni u mjeri u kojoj su obuhvaceni u
smjernicama;

druge smjernice iz clanka 56. stavka4. tocke (b) i1 clanka 59. stavka 4.
tocke (b), inspektori u svakom pojedina¢nom slu¢aju ocjenjuju takve smjernice
u smislu postignute razine sigurnosti, kvalitete 1 ucinkovitosti, prema potrebi,
te odreduju je li ta razina istovjetna razini utvrdenoj u tehnickim smjernicama
iz ¢lanka 56. stavka 4. toCke (a) 1 ¢lanka 59. stavka 4. tocke (a);

druge tehnicke metode iz ¢lanka 56. stavka 4. tocke (c) i ¢lanka 59. stavka 4.
tocke (c), inspektori ocjenjuju procjenu rizika i dostavljenu evidenciju te
primjerenost primijenjenih tehni¢kih metoda.

U slucajevima iz stavka 7. drugog podstavka tocke (b), ako su nadlezna tijela prije
inspekcije potvrdila da je razina sigurnosti, kvalitete i u¢inkovitosti postignuta na
temelju tih drugih smjernica istovjetna razini utvrdenoj u tehnickim smjernicama iz
stavka 7. drugog podstavka tocke (a), inspektori utvrduju da su standardi ili njihovi
elementi ispunjeni u mjeri u kojoj su obuhvaceni u smjernicama.

Inspektori mogu obavljati jednu ili viSe sljedecih aktivnosti:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2

pregled objekata ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju i, kad je to primjenjivo, objekata bilo koje trece strane koju je
ovlaStena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
angazirala u pogledu aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla;

ocjenjivanje 1 provjera postupaka i aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla koje se obavljaju u ovlastenim zdravstvenim ustanovama za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju i, kad je to primjenjivo, objektima
trecih strana relevantnih u okviru zahtjeva iz ove Uredbe;

pregled svih dokumenata ili drugih evidencija koje vode ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju 1, kad je to primjenjivo,

trece strane u vezi sa zahtjevima iz ove Uredbe, a posebno u vezi sa zahtjevima
1z njezina poglavlja V.;

ocjenjivanje strukture i provedbe uspostavljenog sustava za upravljanje
kvalitetom u skladu s ¢lankom 50.;

uzimanje uzoraka za analizu i izrada preslika dokumenata, prema potrebi,

ocjenjivanje postojec¢eg plana za hitne situacije u skladu s ¢lankom 66., kad je
to primjen;jivo;

izdavanje naloga za obustavu ili prestanak obavljanja odredenog postupka ili
aktivnosti kad je to potrebno i razmjerno utvrdenom riziku.

Inspekcije u skladu sa stavkom 1. toCkom (a) nadlezna tijela provode redovito, na
temelju rizika i s primjerenom ucestalo$¢u uzimajucéi u obzir:

(2)

utvrdene rizike povezane sa sljede¢im:
1. obradenim i pohranjenim tvarima ljudskog podrijetla;

ii.  aktivnostima ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti
u SOHO podrucju, posebice postupcima koji se provode;
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

(b) dosadasnju evidenciju ustanova o rezultatima prethodnih inspekcija koje su u
njima provedene i njihovoj uskladenosti s pravilima iz ove Uredbe;

(c) rezultate postupaka certificiranja ili akreditacije koje provode medunarodna
tijela ako ta tijela provjeravaju posStovanje odredaba koje su istovjetne
odredbama iz ove Uredbe; i

(d) pouzdanost i ucinkovitost sustava za upravljanje kvalitetom iz ¢lanka 50.

Vremenski razmak izmedu dviju inspekcija na terenu ne smije biti dulji od Cetiri
godine.

Nadlezna tijela smatraju da su inspekcije na terenu provedene tijekom postupka
izdavanja odobrenja za ustanovu u skladu s ¢lankom 27. stavkom 2. to¢kom (d) prva
inspekcija na terenu u smislu ovoga ¢lanka.

Nadlezna tijela odmah dostavljaju preliminarne povratne informacije o svojim
nalazima na zahtjev predmetne ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podrudju.

Nakon svake inspekcije nadlezna tijela sastavljaju izvjeS¢e o nalazima inspekcije koji
se odnose na uskladenost s pravnim i tehnickim zahtjevima koji se primjenjuju na
temelju ove Uredbe 1 dostavljaju ga predmetnoj ovlaStenoj zdravstvenoj ustanovi za
provodenje djelatnosti u SOHO podru¢ju. U tom izvjeS¢u nadlezna tijela mogu
utvrditi potrebne korektivne ili preventivnhe mjere ili od ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrudju zatraziti da predlozi takve
mjere, pri cemu mogu utvrditi i rokove za dovrSenje takvih mjera.

Ako je za obavljanje nadleznosti nad SOHO podru¢jem u drzavi ¢lanici nadlezno
viSe tijela u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2., nadlezno tijelo duzno je na obrazlozeni
zahtjev drugog nadleznog tijela u njegovoj drzavi ¢lanici odmah dostaviti izvjesée iz
stavka 14. ovog ¢lanka nadleznom tijelu koje je podnijelo zahtjev.

Za potrebe standardiziranih inspekcija iz stavka 1. ovog Clanka nadlezna tijela duzna
su slijediti relevantne primjere najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB
kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

Komisija mozZe donijeti provedbene akte o postupcima koje treba slijediti pri
inspekcijama ovlaStenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO
podrudju.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 30.
Inspekcije drugih organizacija u SOHO podrudju

Nadlezna tijela mogu provoditi inspekcije u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1. nad
organizacijama u SOHO podrucju koje nisu ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju ako je to potrebno i razmjerno rizicima
povezanima s tvarima ljudskog podrijetla 1 aktivnostima u vezi s tim tvarima
registriranima za tu organizaciju te s prijaSnjom evidencijom te organizacije, posebno
s obzirom na rezultate prethodnih inspekcija kojima je bila podvrgnuta i njezinu
uskladenost s pravilima iz ove Uredbe.

U slucajevima iz stavka 1. ¢lanak 29. primjenjuje se mutatis mutandis na inspekciju
organizacija u SOHO podru¢ju koje nisu ovlastene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.
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Za potrebe standardiziranog pristupa inspekciji organizacija u SOHO podrucju koje
nisu ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
nadlezna tijela duzna su slijediti relevantne primjere najbolje prakse koje je odobrio i
dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

Clanak 31.
Zajednicke inspekcije

Na zahtjev jednog ili viSe nadleznih tijela inspekcije u skladu s c¢lankom 29.
stavkom 1. 1 ¢lankom 30. stavkom 1. mogu kao zajednicku inspekciju provoditi
inspektori iz vise drzava Clanica.

Nadlezno tijelo koje je zaprimilo zahtjev za zajednicku inspekciju poduzima sve Sto
je razumno moguce kako bi prihvatio takav zahtjev te koordinira i podupire takvu
inspekciju u sljede¢im slucajevima:

(a) dokazano je ili postoji opravdana osnova za sumnju da aktivnosti koje se
provode na drzavnom podru¢ju druge drzave ¢lanice predstavljaju rizik za
sigurnost 1 kvalitetu tvari ljudskog podrijetla koje se distribuiraju u drzavi
¢lanici koja je podnijela zahtjev;

(b) nadleznim tijelima drzave clanice koja je podnijela zahtjev potrebno je
specijalizirano tehnic¢ko stru¢no znanje druge drzave ¢lanice za tu inspekciju;

(c) nadlezno tijelo drzave Clanice koja je zaprimila zahtjev slaze se da postoje
drugi razumni razlozi za provedbu zajednicke inspekcije.

Tijela koja sudjeluju u zajednickoj inspekciji prije inspekcije sklapaju sporazum u
kojem se utvrduje barem sljedece:

(a) opseg i cilj zajednicke inspekcije;

(b) uloge koje inspektori koji sudjeluju imaju tijekom 1 nakon inspekcije,
ukljucujuéi imenovanje tijela koje vodi inspekciju;

(c) ovlasti i odgovornosti svakog tijela.

Tijela koja sudjeluju u tom se sporazumu obvezuju da ¢e zajedniCki prihvatiti
rezultate inspekcije.

Tijelo koje vodi zajedni¢ku inspekciju osigurava da se zajednicke inspekcije provode
u skladu s nacionalnim zakonodavstvom drZave Clanice u kojoj se provodi zajednicka
inspekcija.

Nadlezno tijelo predmetne organizacije u SOHO podrucju ili ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju duzno je prije inspekcije
obavijestiti tu organizaciju ili ustanovu o zajednickoj inspekciji, osim ako predmetna
nadlezna tijela imaju opravdane razloge za sumnju na nezakonitu ili prijevarnu
aktivnost.

Clanci 7., 8. i 76. primjenjuju se na sva nadlezna tijela ukljudena u zajednicke
inspekcije.

Drzave ¢lanice mogu uspostaviti zajedni¢ke programe inspekcija kako bi olakSale
rutinske zajedniCke inspekcije. Drzave Clanice mogu provoditi takve programe na
temelju jedinstvenog sporazuma kako je navedeno u stavku 3.
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Clanak 32.
Posebne obveze koje se odnose na inspektore

Inspektori moraju imati diplomu, potvrdu ili drugi dokaz o formalnoj kvalifikaciji u
relevantnom podruc¢ju dodijeljene po zavrsetku sveuciliSnog studija ili studija koji se
u predmetnoj drzavi ¢lanici priznaje kao istovjetan.

U iznimnim sluc¢ajevima nadlezna tijela mogu smatrati da posjedovanje znatnog i
relevantnog iskustva moze izuzeti odredenu osobu od zahtjeva iz prvog podstavka.

Nadlezna tijela inspektorima pruzaju posebno uvodno osposobljavanje prije nego Sto
preuzmu svoje duznosti. Nadlezna tijela posebno uvodno osposobljavanje temelje na
relevantnim primjerima najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je
navedeno u Clanku 68. stavku 1. tocki (c).

Nadlezna tijela osiguravaju da posebno uvodno osposobljavanje ukljucuje barem

sljedece:

(a) inspekcijske tehnike i postupke koje treba primjenjivati, ukljucujuéi prakti¢ne
vjezbe;

(b) pregled relevantnih Unijinih i nacionalnih smjernica o inspekciji te primjera
najbolje prakse koje je odobrio i1 dokumentirao SCB kako je navedeno u
¢lanku 68. stavku 1. tocki (c);

(c) pregled sustava izdavanja odobrenja u predmetnoj drzavi ¢lanici;

(d) primjenjivi pravni okvir za provedbu nadleznosti nad SOHO podrucjem;

(e) tehniCke aspekte koji se odnose na aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla;

(f) tehniCke smjernice o tvarima ljudskog podrijetla iz ¢lanaka 56. 1 59.;

(g) pregled organizacije 1 funkcioniranja nacionalnih regulatornih tijela u podrucju
tvari ljudskog podrijetla i povezanim podrucjima;

(h) pregled nacionalnog zdravstvenog sustava 1 organizacijskih struktura u
podrucju tvari ljudskog podrijetla u predmetnoj drzavi ¢lanici.

Nadlezna tijela osiguravaju da je posebno uvodno osposobljavanje dopunjeno
specijaliziranim osposobljavanjem za inspekciju odredenih vrsta ustanova i prema
potrebi kontinuiranim osposobljavanjem tijekom cijele karijere inspektora. Nadlezna
tijela poduzimaju sve $to je razumno moguce kako bi osigurala da inspektori koji
sudjeluju  u zajedniCkim inspekcijama zavrSe relevantan Unijin program
osposobljavanja iz ¢lanka 69. stavka 1. 1 da su uvrSteni na popis iz clanka 69.
stavka 5.

Inspektorima mogu pomagati tehnicki stru¢njaci, pod uvjetom da nadlezna tijela
osiguraju da ti stru¢njaci ispunjavaju zahtjeve iz ove Uredbe, posebno obveze
utvrdene u ¢lancima 7. 1 76.

Stavci od 1. do 5. primjenjuju se 1 na delegirana tijela.

Clanak 33.

Izvodenje i objava podataka o aktivnostima
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Nadlezna tijela provjeravaju podnose li organizacije u SOHO podrucju koje imaju
obveze prikupljanja podataka o aktivnostima i izvjes$¢ivanja u skladu s ¢lankom 44.
cjelovita 1 tocna godiSnja izvjeS¢a o tim aktivnostima na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Nadlezna tijela izdvajaju skupno godiSnje izvjes¢e o podacima o aktivnostima
povezanima s tvarima ljudskog podrijetla za svoje organizacije u SOHO podrucju s
platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla. To izvjes¢e stavljaju na raspolaganje
javnosti, medu ostalim i na internetu.

Clanak 34.
Sljedivost

Nadlezna tijela provjeravaju imaju li organizacije u SOHO podrucju uspostavljene
odgovarajuc¢e postupke kako bi osigurale sljedivost i oznacivanje tvari ljudskog
podrijetla kako je navedeno u ¢lanku 45.

Nadlezna tijela uspostavljaju postupke za jedinstvenu identifikaciju ovlastenih
zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju koje podlijezu
odredbama o jedinstvenom europskom sustava oznacivanja iz ¢lanka 46. Nadlezna
tijela osiguravaju da je takva identifikacija u skladu s tehni¢kim standardima
definiranima za taj sustav oznaCivanja. U tu svrhu nadlezna tijela mogu
upotrebljavati identifikacijsku oznaku ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje
djelatnosti u SOHO podru¢ju utvrdenu na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla.

Clanak 35.

Vigilancija
Nadlezna tijela odgovorna su za upravljanje vigilancijom koja se odnosi na aktivnosti
u vezi s tvarima ljudskog podrijetla. PruZaju smjernice i predloSke za podnosenje
obavijesti o ozbiljnom Stetnom dogadaju 1 reakciji 1 izvjeS¢a o istrazi ozbiljnog
Stetnog dogadaja i reakcije kako je navedeno u ¢lanku 47.

Kad prime obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju 1 reakciji, nadlezna tijela:
(a) potvrduju primitak obavijesti o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji;

(b) provjeravaju sadrzava li obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju 1 reakciji
informacije iz ¢lanka 47. stavka 3.;

(c) ocjenjuju primjerenost istrage kojom se planiraju utvrditi pripisivost i temeljni
uzrok;

(d) bez nepotrebne odgode odgovaraju organizaciji u SOHO podru¢ju koja je
poslala obavijest.

NadleZna tijela mogu pruziti savjet o istrazi koju planira organizacija u SOHO
podrucju. Za pripremu takvog savjeta nadlezna tijela mogu zatraziti savjet SCB-a u
skladu s ¢lankom 68. stavkom 1. Ako se pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija
odnosi na sumnju na prijenos zarazne bolesti, nadlezna tijela o tome obavjeScuju
ECDC 1 uzimaju u obzir sve savjete ili informacije ECDC-a ili njegove stru¢ne
mreze za tvari ljudskog podrijetla.

Kad primi izvjes¢e o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja 1 reakcije, nadlezno tijelo:
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10.

(a) potvrduje primitak izvjesc¢a o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije;

(b) provjerava sadrzava li izvjeSce o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije
informacije u skladu s ¢lankom 47. stavkom 5.;

(c) ocjenjuje rezultate istrage i opisanih korektivnih i preventivnih mjera;

(d) obavjeSéuje organizaciju u SOHO podrucju koja je podnijela izvjesce o
zakljucku procjene u vezi s pojavom ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija.

Nadlezna tijela prema potrebi mogu provoditi inspekcije u skladu s clankom 29. ili
30. ako zaprimljena obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji ili zaprimljeno
izvjes¢e o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije pokazuju ili dovode do
osnovane sumnje da se zahtjevi iz ove Uredbe ne poStuju ili kako bi provjerila
provode li se pravilno planirane korektivne i preventivne mjere.

Kad prime obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji koji utjeu na sigurnost,
kvalitetu ili opskrbu proizvoda koji se proizvodi u skladu s drugim zakonodavstvom
Unije od te tvari ljudskog podrijetla ili tog pripravka od tvari ljudskog podrijetla,
nadlezna tijela bez nepotrebne odgode o tome obavjescuju relevantna tijela nadlezna
za taj proizvod u skladu s ¢lankom 14. stavkom 5.

Kad prime informaciju o ozbiljnom incidentu i sigurnosnoj korektivnoj radnji u
skladu s Uredbom (EU) 2017/745, nadlezna tijela o toj informaciji obavjescuju
predmetne organizacije u SOHO podruc¢ju. Ako incident odgovara definiciji pojave
ozbiljnih $tetnih dogadaja i reakcija, nadlezna tijela dostavljaju te informacije svojem
nacionalnom tijelu za tvari ljudskog podrijetla.

Nadlezna tijela osiguravaju kanal za prijavu ozbiljnih $tetnih dogadaja i reakcija od
strane primatelja i darivatelja tvari ljudskog podrijetla. Kad prime takve obavijesti,
nadlezna tijela prema potrebi o njima obavje$¢uju relevantne organizacije u SOHO
podrucju ili njihove ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju 1 osiguravaju da te organizacije ili ustanove pokrenu odgovarajucu
istragu o tom dogadaju ili reakciji i poduzmu odgovarajuce korektivne i preventivne
mjere, ako su potrebne, te odgovaraju predmetnom primatelju ili darivatelju.

Nadlezna tijela osiguravaju da postupci iz stavaka od 1. do 5. pruzaju odgovarajucu
medusobnu povezanost izmedu obavijesti o ozbiljnom Stetnom dogadaju 1 reakceiji u
skladu s ovim ¢lankom i sustava izvjeS¢ivanja uspostavljenog u skladu s ¢lankom 11.
Direktive 2010/53/EU, za slufajeve u kojima se obavijesti o ozbiljnim Stetnim
dogadajima 1 reakcijama odnose na darivanje tvari ljudskog podrijetla nakon smrti
darivatelja koji su darovali 1 organe.

Nadlezna tijela svojim nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla dostavljaju
godis$nji sazetak zaprimljenih obavijesti o ozbiljnim Stetnim dogadajima 1 reakcijama
1 izvjeS¢a o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja i1 reakcije. Nacionalna tijela za tvari
ljudskog podrijetla dostavljaju godiSnji sazetak tih obavijesti o ozbiljnim Stetnim
dogadajima 1 reakcijama 1 izvjeSca o istrazi ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije na
platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI. do 31. svibnja sljedece
godine, a objedinjenu verziju tog saZetka stavljaju na raspolaganje javnosti u svojoj
drzavi Clanici, medu ostalim i na internetu. U godi$nji sazetak ukljucuju informacije
o broju 1 vrsti prijavljenih slucajeva pojave ozbiljnih Stetnih dogadaja i1 rekacija koji
zadovoljavaju pragove ozbiljnosti i pripisivosti dogovorene na razini Unije u okviru
SCB-a.
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11.

12.

13.

Komisija objedinjuje godiSnje sazetke nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla
te sastavlja i objavljuje godiSnje izvjeS¢e o vigilanciji u podru¢ju tvari ljudskog
podrijetla nakon Sto ga nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla podnese na
pregled i odobrenje.

Pri izradi smjernica i1 predlozaka iz stavka 1. ovog Clanka te za potrebe podnoSenja
godisnjih sazetaka iz stavka 10. ovog Clanka nadlezna tijela slijede primjere najbolje
prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1.
tocki (c).

Komisija moze donositi provedbene akte o postupcima koje treba primjenjivati radi
savjetovanja i koordinacije izmedu nadleznih tijela i ECDC-a u vezi s relevantnim
obavijestima o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama 1 istragama ozbiljnih
Stetnih dogadaja i reakcija.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 79. stavka 2.

Clanak 36.
Brzo uzbunjivanje u SOHO podrudju

Kad prime obavijest o ozbiljnom Stetnom dogadaju i reakciji ili druge informacije
koje se odnose na sigurnost ili kvalitetu tvari ljudskog podrijetla ili opskrbu tim
tvarima u jednoj ili viSe drzava ¢lanica, nadlezna tijela pokrecu brzo uzbunjivanje u
SOHO podrucju na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Nadlezna tijela brzo uzbunjivanje u SOHO podruc¢ju pokre¢u osobito u sljedeéim
okolnostima:

(a) utvrden je rizik za kvalitetu ili sigurnost tvari ljudskog podrijetla koji se odnosi
na tvari ljudskog podrijetla koje su iz njihove drzave €lanice distribuirane u
barem joS$ jednu drzavu ¢lanicu;

(b) u njihovoj drzavi ¢lanici izbila je zarazna bolest 1 uvela su mjere odbijanja ili
testiranja darivatelja kako bi smanjila rizik od prijenosa putem tvari ljudskog
podrijetla;

(c) utvrden je nedostatak ili ozbiljan prekid opskrbe u vezi s opremom, uredajima,
materijalima ili reagensima koji su klju¢ni za prikupljanje, obradu, pohranu ili
distribuciju tvari ljudskog podrijetla 1 koji bi se mogli upotrebljavati u drugim
drzavama ¢lanicama,;

(d) nadleznim tijelima dostupne su druge informacije koje bi se u drugim
drZzavama ¢lanicama razumno mogle smatrati korisnima za smanjenje rizika za
sigurnost ili kvalitetu tvari ljudskog podrijetla 1 ako bi pokretanje brzog
uzbunjivanja u SOHO podrucju bilo razmjerno 1 nuzno.

ECDC uz potporu svoje mreze stru¢njaka za tvari ljudskog podrijetla moze pokrenuti
uzbunjivanje na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla 1 ako se u okviru nadzora
zaraznih bolesti utvrdi da postoji novi rizik za sigurnost tvari ljudskog podrijetla. U
okviru takvog uzbunjivanja ECDC moZe naznaciti da je pruZio smjernice za
ublaZzavanje rizika povezanih s izbijanjem zaraznih bolesti, posebno u vezi s
prihvatljivosc¢u i testiranjem darivatelja tvari ljudskog podrijetla.

Nadlezna tijela koja su zaprimila obavijest o brzom uzbunjivanju u SOHO podrucju
te informacije bez nepotrebne odgode prosljeduju relevantnim organizacijama koje
predstavljaju skupine organizacija ili stru¢njaka u SOHO podrucju kako bi se mjere
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za smanjenje rizika mogle brzo poduzeti, a relevantne informacije dostupne na razini
strunjaka za tvari ljudskog podrijetla prenijeti nadleznim tijelima. Nadlezna tijela
informacije dostavljene u okviru uzbunjivanja ujedno mogu dopuniti dodatnim
informacijama kao §to su pojedinosti o relevantnim mjerama ublazavanja koje su
poduzete u njihovoj drzavi ¢lanici.

Pri pokretanju brzog uzbunjivanja u SOHO podrucju i postupanju u vezi s njime
nadlezna tijela i ECDC slijede relevantne primjere najbolje prakse koje je odobrio i
dokumentirao SCB kako je navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c).

POGLAVLJE 1IV.

OPCE OBVEZE ORGANIZACIJA U SOHO PODRUCJU

Clanak 37.
Registracija organizacije u SOHO podrucju

Subjekti su se duzni registrirati kao organizacije u SOHO podrucju prije nego Sto
zapo¢nu bilo kakvu aktivnost povezanu s tvarima ljudskog podrijetla. Za potrebe
registracije dostavljaju informacije iz ¢lanka 18. Organizacije u SOHO podrucju prije
registracije od svojih nadleznih tijela mogu zatraziti miSljenje o primjenjivosti
zahtjeva za registraciju iz ovog poglavlja na predmetne aktivnosti u vezi s tvarima
ljudskog podrijetla.

U drzavama c¢lanicama u kojima se platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla
upotrebljava za registraciju organizacija u SOHO podrucju, kako je navedeno u
¢lanku 18. stavku 2., organizacije koje odgovaraju definiciji organizacije u SOHO
podrucju registriraju se izravno na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla u
skladu s uputama svojih nadleznih tijela.

Kad se promijene njihove aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla ili podaci za
kontakt, organizacije u SOHO podrucju te izmjene prijavljuju bez nepotrebne
odgode. Ako se te izmjene odnose na ukljucenost obrade i pohrane tvari ljudskog
podrijetla u aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla, te organizacije u SOHO
podrucju duzne su se pridrzavati zahtjeva iz ¢lanaka 48. 1 49.

Clanak 38.
Odgovorna osoba za izdavanje tvari ljudskog podrijetla

Ako izdaje tvar ljudskog podrijetla ili pripravak od nje za distribuciju za primjenu
kod ljudi ili za proizvodnju proizvoda reguliranih drugim zakonodavstvom Unije ili
kao njithov polazni materijal, kako je navedeno u ¢lanku 60., organizacija u SOHO
podrucju odreduje osobu odgovornu za izdavanje.

Odgovorna osoba za izdavanje tvari ljudskog podrijetla mora imati diplomu, potvrdu
ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u podrucju medicinskih ili bioloskih znanosti
dodijeljene po zavrSetku sveuciliSnog studija ili studija koji se u predmetnoj drzavi
Clanici priznaje kao istovjetan te najmanje dvije godine iskustva u relevantnom
podrucju.

Odgovorna osoba za izdavanje tvari ljudskog podrijetla zadace navedene u stavku 1.
moze delegirati drugim osobama koje su osposobljene za obavljanje takvih zadaca i
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imaju iskustva u njihovu obavljanju. U takvim sluCajevima ta osoba obavlja te
zadace pod odgovorno$¢u osobe odgovorne za izdavanje tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 39.
Izvoz

Organizacije u SOHO podrucju osiguravaju da su tvari ljudskog podrijetla ili pripravci od njih
koji se izvoze ili ponovno izvoze iz Unije u skladu s relevantnim zahtjevima iz ove Uredbe,
osim ako organizacija u SOHO podru¢ju moze dokazati da je odstupanje od zahtjeva iz ove
Uredbe prihvatljivo prema odredbama tijela zemlje uvoznice ili zakona, propisa, standarda,
kodeksa prakse ili drugih pravnih i administrativnih postupaka koji su na snazi u zemlji
uvoznici. Organizacije u SOHO podrucju ne smiju odstupiti od standarda iz poglavlja VI.

Clanak 40.
Odobrenje pripravka od tvari ljudskog podrijetla

l. Organizacije u SOHO podrucju ne smiju izdati ili, u kontekstu autologne primjene,
pripremiti i smjesta na primatelju primijeniti pripravke od tvari ljudskog podrijetla
bez prethodnog odobrenja pripravka od tvari ljudskog podrijetla. Ako organizacija u
SOHO podru¢ju izmijeni aktivnost koja se provodi za odobreni pripravak od tvari
ljudskog podrijetla, mora ishoditi odobrenje za taj izmijenjeni pripravak od tvari
ljudskog podrijetla.

2. Organizacije u SOHO podrucju prije podnoSenja zahtjeva za odobrenje pripravka
mogu zatraziti savjet od svojih nadleznih tijela o primjenjivosti zahtjeva za odobrenje
iz ove Uredbe na njihove aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla.

3. Organizacije u SOHO podrucju od svojih nadleznih tijela mogu zatraziti izuzece od
zahtjeva za odobrenje pripravka od tvari ljudskog podrijetla u iznimnim okolnostima
1z Clanka 64.

Clanak 41.
Zahtjev za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla

1. Organizacije u SOHO podrucju zahtjeve za izdavanje odobrenja pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla Salju svojim nadleznim tijelima. Podnositelj zahtjeva mora
navesti naziv i podatke za kontakt potencijalnog nositelja odobrenja pripravka od
tvari ljudskog podrijetla odgovornog za zahtjev. Ovim stavkom ne dovodi se u
pitanje ¢lanak 38. stavak 1.

2. Podnositelj zahtjeva mora dostaviti sljedece:

(a) dokumentaciju o pripravku od tvari ljudskog podrijetla koja sadrzava opis
pojedinosti o aktivnostima u vezi s tvarima ljudskog podrijetla koje se provode
za taj pripravak od tvari ljudskog podrijetla i koja ukljucuje barem sljedece:

1. sve posebne postupke utvrdivanja prihvatljivosti darivatelja tvari
ljudskog podrijetla ili postupke testiranja darivatelja tvari ljudskog
podrijetla;

ii.  sve posebne postupke prikupljanja tvari ljudskog podrijetla;
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1il.

1v.

V.

Vii.

Viil.

1X.

opis primijenjene obrade, ukljucujuéi pojedinosti o standardima kvalitete
zraka koji se odrzavaju u objektima za obradu i obrazloZenje za
primijenjeni standard kvalitete zraka;

opis upotrijebljene opreme, reagensa i materijala te njihov certifikacijski
status u skladu s Uredbom (EU) 2017/745;

sve posebne uvjete pohrane i vremenska ograni¢enja pohrane;
sve parametre kontrole kvalitete 1 izdavanja;

podatke o postupcima provedenima za validaciju postupka i kvalifikaciju
opreme;

pojedinosti o svim tre¢im stranama koje je organizacija u SOHO
podrucju angazirala za obavljanje aktivnosti za taj pripravak od tvari
ljudskog podrijetla;

klinicke indikacije za koje se primjenjuje pripravak od tvari ljudskog
podrijetla;

(b) rezultate procjene rizika od kombinacije aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla koje se provode za pripravak od tvari ljudskog podrijetla zajedno s
utvrdenom klinickom indikacijom za koju se pripravak namjerava primijeniti,
uzimajuci u obzir:

1.

ii.

1il.

1v.

je li pripravak od tvari ljudskog podrijetla opisan u monografu EDQM-a
o tvarima ljudskog podrijetla, ukljucenom u tehnicke smjernice iz
¢lanka 59. stavka 4. tocke (a), 1 je li uskladen s njime;

ispunjava li pripravak od tvari ljudskog podrijetla kriterije kvalitete
definirane u monografu EDQM-a o tvarima ljudskog podrijetla iz tocke i.
te namjerava li se koristiti za indikaciju i na¢inom primjene na koje se taj
monograf odnosi, ako su takve pojedinosti navedene u tom monografu;

informacije o prethodnoj uporabi i odobrenju pripravka od tvari ljudskog
podrijetla u drugim organizacijama u SOHO podrucju, kako je dostupno
na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

dokaze prikupljene u okviru postupka izdavanja potvrda u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745 za svaki potvrdeni medicinski proizvod koji se
upotrebljava za pripravak od tvari ljudskog podrijetla, ako su dostupni;

dokumentiranje sustavnog postupka identifikacije, kvantifikacije 1
evaluacije svih rizika za darivatelja ili primatelja koji proizlaze iz lanca
aktivnosti koje se provode za pripravak od tvari ljudskog podrijetla;

(¢) ako navedeni rizik nije zanemariv, prijedlog o pracenju klinickih ishoda radi
dokazivanja sigurnosti, kvalitete 1 u€inkovitosti pripravka od tvari ljudskog
podrijetla u skladu s rezultatima procjene rizika;

(d) naznaku podataka koje bi trebalo smatrati zaSti¢enima poprac¢enu provjerljivim
obrazloZenjem, prema potrebi.

U prijedlogu iz stavka 2. tocke (c) podnositelj zahtjeva predlaze plan pracenja
klini¢kih ishoda koji ukljucuje sljedece:

(a) ako postoji mali rizik, klinicko prac¢enje odredenog broja pacijenata;
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(b) ako postoji umjereni rizik, uz zahtjev iz tocke (a), studiju klinickog ispitivanja
na statisticki znacajnom broju pacijenata u kojoj se procjenjuju unaprijed
definirane klini¢ke krajnje tocke;

(c) ako postoji velik rizik, uz zahtjev iz tocke (a), studiju klini¢kog ispitivanja na
statistiCki znaCajnom broju pacijenata u kojoj se unaprijed definirane klinicke
krajnje toCke procjenjuju u odnosu na standardnu terapiju.

Organizacije u SOHO podruc¢ju provode pracenje klinickih ishoda nakon davanja
uvjetnog odobrenja u skladu s ¢lankom 21. stavkom 2. tockom (c), a rezultate
dostavljaju svojim nadleznim tijelima. Pri provedbi studije klinickog ispitivanja kako
je navedeno u stavku 3. tockama (b) 1 (¢) podnositelj zahtjeva rezultate u pogledu
predmetnog pripravka od tvari ljudskog podrijetla moze evidentirati u postoje¢em
klinickom registru, pod uvjetom da su njegova nadlezna tijela potvrdila da su u
okviru registra uspostavljeni postupci upravljanja kvalitetom podataka kojima se
osigurava to¢nost i cjelovitost podataka.

Organizacije u SOHO podrucju ne smiju unositi izmjene u lanac aktivnosti koje se
obavljaju za odobreni pripravak od tvari ljudskog podrijetla bez prethodnog pisanog
odobrenja svojih nadleznih tijela. Organizacije u SOHO podru¢ju ujedno svoja
nadlezna tijela obavjes¢uju o izmjenama pojedinosti o nositelju odobrenja za
pripravak od tvari ljudskog podrijetla.

Nositelj odobrenja za pripravak od tvari ljudskog podrijetla mora imati sjediste u
Uniji. Ako jedan ili viSe koraka obrade za pripravak od tvari ljudskog podrijetla
obavljaju druge organizacije u SOHO podrucju, organizacija u SOHO podrucju koja
je nositelj odobrenja za pripravak od tvari ljudskog podrijetla odgovorna je za
izdavanje i duzna je nadzirati ga, ¢ak i ako se izdavanje fizicki odvija na lokaciji
drugih organizacija u SOHO podrucju.

Clanak 42.
Odobrenje organizacije uvoznice u SOHO podrucju

Organizacije u SOHO podruc¢ju ne smiju uvoziti tvari ljudskog podrijetla bez
prethodnog odobrenja statusa organizacije uvoznice u SOHO podrucju.

Stavak 1. ovog Clanka ne primjenjuje se na organizacije koje uvoze samo ljudsku
plazmu koja je namijenjena za proizvodnju lijekova reguliranih drugim
zakonodavstvom Unije 1 ukljucena u glavnu dokumentaciju o plazmi (PMF) kako je
navedeno u Direktivi 2003/63/EZ.

Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kako bi dopunila ovu
Uredbu utvrdivanjem obveza i postupaka za organizacije uvoznice u SOHO podrucju
u vezi s uvozom tvari ljudskog podrijetla radi provjere istovjetnih standarda kvalitete
1 sigurnosti takvog uvoza.

Clanak 43.
Zahtjev za odobrenje organizacije uvoznice u SOHO podrudju

Organizacije u SOHO podrucju zahtjeve za odobrenje statusa organizacije uvoznice
u SOHO podrucdju Salju svojim nadleznim tijelima.
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Organizacija u SOHO podrucju koja podnosi zahtjev duzna je dostaviti naziv i
podatke za kontakt potencijalnog nositelja odobrenja organizacije uvoznice u SOHO
podrucju. Ovim stavkom ne dovodi se u pitanje ¢lanak 38. stavak 1.

Organizacija uvoznica u SOHO podrucju ne smije bitno izmijeniti aktivnosti uvoza
tvari ljudskog podrijetla koje podlijezu odobrenju bez prethodnog pisanog odobrenja
njezina nadleznog tijela. Isto vrijedi i za izmjene pojedinosti o nositelju odobrenja
organizacije uvoznice u SOHO podrudju.

Nositelj odobrenja organizacije uvoznice u SOHO podru¢ju mora imati sjediste u
Uniji 1 odgovoran je za fizi¢ki prihvat te vizualni pregled i provjeru uvezenih tvari
ljudskog podrijetla prije njihova izdavanja. Organizacija uvoznica u SOHO podrucju
provjerava je li zaprimljena tvar ljudskog podrijetla u skladu s povezanom
dokumentacijom te ispituje je li ambalaza cjelovita i jesu li oznaCivanje i uvjeti
prijevoza u skladu s relevantnim standardima i tehni¢kim smjernicama kako je
navedeno u ¢lancima 57., 58.1 59.

Odobrena organizacija uvoznica zadacu fizickog prihvata, vizualnog pregleda i
provjere iz stavka 4. moze delegirati organizaciji koja ¢e primijeniti tvar ljudskog
podrijetla na primatelja ako je uvoz organiziran za pojedinacne imenovane
primatelje.

Komisija donosi provedbene akte u kojima se utvrduje koje informacije treba
dostaviti u zahtjevu za odobrenje za uvoz tvari ljudskog podrijetla ili pripravaka od
njih kako bi se osigurala uskladenost 1 usporedivost takvih podataka.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 44.
Prikupljanje podataka o aktivnostima i izvjeS¢ivanje o njima

Organizacije u SOHO podrucju prikupljaju podatke koji se odnose na njihove
aktivnosti ako te aktivnosti ukljucuju:

(a) pronalazak darivatelja tvari ljudskog podrijetla;
(b) prikupljanje;

(c) distribuciju;

(d) uvoz;

(e) 1izvoz;

(f)  primjenu kod ljudi.

Podaci prikupljeni u skladu sa stavkom 1. sadrZavaju elemente utvrdene na platformi
EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Komisija donosi provedbene akte o utvrdivanju tehnic¢kih postupaka za osiguravanje
ujednacenosti 1 uskladenosti te usporedivosti pri provedbi ovog ¢lanka.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Organizacije u SOHO podru¢ju na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla
podnose godisnji sazetak podataka prikupljenih u skladu s ovim ¢lankom. Ako se
podaci o aktivnostima koji ispunjavaju kriterije definirane na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla prikupljaju u okviru nacionalnih ili medunarodnih registara i ako
nadlezna tijela potvrde da su u okviru takvih registara uspostavljeni postupci
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upravljanja kvalitetom podataka kojima se osiguravaju tocnost i cjelovitost podataka,
organizacije u SOHO podrucju podnosenje podataka o aktivnostima iz ovoga ¢lanka
mogu delegirati takvim registrima. Komisija objedinjuje godiSnje sazetke
organizacija u SOHO podru¢ju te sastavlja i objavljuje godiSnje izvjes¢e o
aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog podrijetla.

Clanak 45.
Sljedivost i oznacivanje

Organizacije u SOHO podrucju provode sustav sljedivosti kako bi svakog darivatelja
tvari ljudskog podrijetla nesumnjivo povezale s njegovim darivanjem tvari ljudskog
podrijetla i svim dokumentima, uzorcima, pripravcima od tvari ljudskog podrijetla i
organizacijama u SOHO podrucju koje su povezane s tom tvari ljudskog podrijetla
od prikupljanja do primjene kod ljudi i pradenja ishoda. Organizacije u SOHO
podrucju osiguravaju istovjetnu razinu sljedivosti za uvezene tvari ljudskog
podrijetla.

Organizacije u SOHO podrucju koje distribuiraju tvari ljudskog podrijetla generiraju
oznaku koja sadrzava informacije ukljuene u sustav sljedivosti iz stavka 1. One
osiguravaju da je oznaka:

(a) jedinstvena unutar Unije;

(b) strojno citljiva, osim ako se zbog veli¢ine ili uvjeta pohrane strojno citljiva
oznaka ne moze primijeniti;

(c) takva da ne otkriva identitet darivatelja;

(d) u skladu s tehni¢kim pravilima za jedinstveni europski sustav oznacivanja
(SEC) za tvari ljudskog podrijetla iz ¢lanka 46., kad je to primjenjivo kako je
navedeno u tom ¢lanku.

Organizacije u SOHO podrucju oznake iz stavka 2. stavljaju na etikete za tvari
ljudskog podrijetla ili pripravke od tvari ljudskog podrijetla prije distribucije ili ih
ukljucuju u dokumente priloZzene distribuiranoj tvari ljudskog podrijetla ili
pripravcima od tvari ljudskog podrijetla ako se moZze jamciti da ti dokumenti nece
biti odvojeni od predmetne tvari ili pripravka.

Organizacije u SOHO podrucju koriste se sustavom oznacivanja koji ispunjava
zahtjeve za oznacivanje utvrdene u relevantnim tehni¢kim smjernicama iz ¢lanka 56.
stavka 4. 1 Clanka 59. stavka 4. Organizacije u SOHO podru¢ju Cuvaju podatke
potrebne za osiguravanje sljedivosti najmanje 30 godina. Podatke mogu pohranjivati
u elektroni¢kom obliku.

Clanak 46.
Europski sustav oznadivanja

Organizacije u SOHO podrucju pripravke od tvari ljudskog podrijetla koji se
distribuiraju za primjenu kod ljudi oznacuju u skladu s jedinstvenim europskim
sustavom oznacivanja (SEC). Ako se tvari ljudskog podrijetla ili pripravci od njih
prenose u drugu organizaciju u SOHO podrucju radi daljnje obrade ili ako se izdaju
za proizvodnju proizvoda reguliranih drugim zakonodavstvom Unije, ili kao njihov
polazni materijal, organizacije u SOHO podrucju primjenjuju barem onaj dio
jedinstvenog europskog sustava oznacivanja koji omogucuje identifikaciju darivanja.
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Oznaka na temelju jedinstvenog europskog sustava oznacivanja mora se nalaziti na
ambalazi ili na pricvrséenoj etiketi ili u dokumentima koji se odnose na tvar ljudskog
podrijetla ako se moze jamciti da ¢e biti prilozeni uz predmetnu tvar ljudskog
podrijetla.

Stavak 1. ne primjenjuje se na:

(a) spolne stanice za homolognu medicinski pomognutu oplodnju;

(b) krv ili krvne sastojke za transfuziju ili za proizvodnju lijekova;

(c) tvari ljudskog podrijetla koje se na primatelju primjenjuju bez pohrane;

(d) tvari ljudskog podrijetla uvezene u Uniju u hitnim situacijama koje su nadlezna
tijela izravno odobrila u skladu s ¢lankom 28. stavkom 9.;

(e) tvari ljudskog podrijetla koje se uvoze ili daruju u istoj organizaciji u SOHO
podrucju u kojoj se primjenjuju.

Komisija donosi provedbene akte u vezi s formatom jedinstvenog europskog sustava
oznacivanja 1 zahtjevima koji se odnose na njegovu primjenu na ovlaStene
zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju 1 tvari ljudskog
podrijetla pri distribuciji ili prijevozu i isporuci radi daljnje obrade.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 47.
Vigilancija i izvjeSéivanje
Organizacije u SOHO podru¢ju odrzavaju sustav za otkrivanje, istrazivanje i
evidenciju informacija o pojavi Stetnih dogadaja i1 reakcija, ukljuCujuéi Stetne
dogadaje i reakcije otkrivene tijekom pracenja klinickih ishoda u okviru podnosenja

zahtjeva za odobrenje za pripravak od tvari ljudskog podrijetla kako je navedeno u
¢lanku 41.

Kad je to primjenjivo, organizacije u SOHO podruc¢ju poduzimaju sve §to je razumno
moguce kako bi potaknule potencijalne roditelje djece rodene na temelju
nepartnerskog darivanja da se obavezu da ¢e organizaciji u SOHO podrucju u kojoj
su podvrgnuti tretmanu priop¢iti informacije o genetskim bolestima koje se pojave
tijekom odrastanja djece. Ta organizacija duZna je bez nepotrebne odgode priopciti te
informacije organizaciji u SOHO podrucju koja je distribuirala ili primijenila spolne
stanice radi spre¢avanja daljnje distribucije tvari ljudskog podrijetla od predmetnog
darivatelja tvari ljudskog podrijetla.

Ako organizacije u SOHO podrucju otkriju ili posumnjaju da pojava Stetnih dogadaja
1 reakcija odgovara definiciji pojave ozbiljnih Stetnih dogadaja 1 reakcija, svojim
nadleznim tijelima podnose obavijest o pojavi ozbiljnih $tetnih dogadaja i reakcija u
roku od pet radnih dana. Organizacije u SOHO podru¢ju u obavijesti navode
sljedece:

(a) potpuni opis ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija na ¢iju se pojavu sumnja;

(b) preliminarnu procjenu razine pripisivosti ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija
na ¢iju se pojavu sumnja;

(¢) plan istrage radi utvrdivanja razine pripisivosti i temeljnog uzroka;

(d) predlozene strategije ublazavanja;
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(e) preliminarnu procjenu ozbiljnosti posljedica ozbiljnih Stetnih dogadaja i
reakcija za darivatelja, primatelja ili potomstvo dobiveno medicinski
pomognutom oplodnjom ili opcenito za javno zdravlje.

Organizacije u SOHO podruc¢ju prema potrebi uspostavljaju postupak za ispravno,
ucinkovito 1 provjerljivo povlacenje iz distribucije ili uporabe tvari ljudskog
podrijetla na koje utjece pojava stetnih dogadaja i reakcija iz stavka 1.

Organizacije u SOHO podrucju provode istragu u vezi sa svakom utvrdenom
pojavom ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija. Po zavrSetku istrage ozbiljnog Stetnog
dogadaja 1 reakcije organizacije u SOHO podru¢ju svojim nadleznim tijelima
dostavljaju izvjesce o toj istrazi u skladu s ¢lankom 35. stavkom 4. Organizacije u
SOHO podrucju u izvjes¢éu navode sljedece:

(a) potpuni opis istrage i konacnu procjenu pripisivosti ozbiljnih Stetnih dogadaja i
reakcija darivanju ili primjeni tvari ljudskog podrijetla;

(b) konac¢nu procjenu ozbiljnosti posljedica ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija za
darivatelja, primatelja ili potomstvo dobiveno medicinski pomognutom
oplodnjom ili opéenito za javno zdravlje;

(c) opis korektivnih ili preventivnih mjera koje su poduzete kako bi se ogranicila
Steta ili sprijecilo ponavljanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija.

Organizacije u SOHO podrucju o informacijama koje se odnose na pojavu Stetnih
dogadaja i reakcija izvjeS¢uju druge organizacije u SOHO podru¢ju koje su
ukljucene u prikupljanje, obradu, ispitivanje, pohranu i distribuciju tvari ljudskog
podrijetla prikupljene od istog darivatelja ili na koje na drugi nac¢in moze utjecati
predmetna pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija. IzvjeSéuju samo o onim
informacijama koje su potrebne i primjerene za olakSavanje sljedivosti i osiguravanje
kvalitete 1 sigurnosti u takvim slucajevima, a informacije posebno ogranicavaju na
pojedinosti potrebne za poduzimanje mjera ublazavanja. Organizacije u SOHO
podrucju o takvim informacijama izvjeS¢uju i organizacije za pribavljanje organa ako
je darivatelj povezan s pojavom ozbiljnih Stetnih dogadaja 1 reakcija darovao i
organe.

POGLAVLJE V.

OPCE OBVEZE OVLASTENIH ZDRAVSTVENIH USTANOVA

ZA PROVODPENJE DJELATNOSTI U SOHO PODRUCJU

Clanak 48.

Odobrenje ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podruéju

1.

Ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podru¢ju ne
smiju obavljati aktivnosti bez prethodnog odobrenja statusa ovlaStene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju. Ta je odredba primjenjiva
neovisno o tome provodi li sama ustanova sve aktivnosti ili je za obavljanje jedne ili
viSe aktivnosti angazirana druga organizacija u SOHO podrucju.

Ako su angazirale druge organizacije u SOHO podrucju za obavljanje dijela ili svih
odredenih aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla, ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju osiguravaju da te ugovorne
organizacije u SOHO podrucju ugovorene aktivnosti obavljaju u skladu s odredbama
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ove Uredbe. Te ugovorne organizacije daju svoju suglasnost za nadzor od strane
ovlastenih zdravstvenih ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju radi
provjere da se ugovorne aktivnosti provode u skladu s ovom Uredbom. Nadalje,
ugovorne organizacije daju svoju suglasnost za inspekciju od strane nadleznih tijela
ako tijela =zahtijevaju takvu inspekciju. OvlaStene zdravstvene ustanove za
provodenje djelatnosti u SOHO podruc¢ju dokumentiraju ta davanja suglasnosti.

3. Zahtjevom za odobrenje ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju ne dovode se u pitanje stroze mjere koje drzava ¢lanica uspostavi u
skladu s ¢lankom 4. i koje izravno utjecu na aktivnosti koje se provode u ovlastenoj
zdravstvenoj ustanovi za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju ili predmetnoj
ugovornoj organizaciji u SOHO podrucju u skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka.

Clanak 49.
Zahtjev za odobrenje statusa ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u
SOHO podrudju
l. Organizacije u SOHO podrucju zahtjev za odobrenje statusa ovlastene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podru¢ju Salju svojim nadleznim
tijelima.
2. Ovlastena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju koja

podnosi zahtjev duzna je dostaviti naziv i podatke za kontakt potencijalnog nositelja
odobrenja ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO
podrucju koji je odgovoran za zahtjev i koji provodi aktivnosti u vezi s tvarima
ljudskog podrijetla koje podlijezu odobrenju. Ovim stavkom ne dovodi se u pitanje
Clanak 38. stavak 1. Ovlastena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u
SOHO podruc¢ju koja podnosi zahtjev ne smije bitno izmijeniti svoje aktivnosti u
vezi s tvarima ljudskog podrijetla bez prethodnog pisanog odobrenja nadleznog
tijela. Isto vrijedi 1 za izmjene pojedinosti o nositelju odobrenja za ovlastenu
zdravstvenu ustanovu za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju.

3. Nositelji odobrenja za ovlastenu zdravstvenu ustanovu za provodenje djelatnosti u
SOHO podrucju imaju sjediste u Uniji.

Clanak 50.
Sustav za upravljanje kvalitetom

1. Ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
uspostavljaju, odrZavaju i prema potrebi aZuriraju sustav za upravljanje kvalitetom
kojim se postize visoka razina kvalitete tvari ljudskog podrijetla, a koji se posebno
temelji na Smjernicama o dobroj praksi koje je objavio EDQM 1 koje su ukljucene u
tehnicke smjernice iz ¢lanka 56. stavka 4. toCke (a) 1 ¢lanka 59. stavka 4. tocke (a).

2. Ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju sustav
za upravljanje kvalitetom oblikuju na nacin kojim se osigurava da se aktivnosti u
vezi s tvarima ljudskog podrijetla provode dosljedno te da ih provodi osoblje koje je
stru¢no za obavljanje dodijeljenih zadaca, 1 to u objektima koji su projektirani 1
odrzavani tako da se sprijeci kontaminacija ili unakrsna kontaminacija tvari ljudskog
podrijetla uzrocnicima infekcije ili narusavanje sustava sljedivosti.

3. Ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju
utvrduju postupke 1 specifikacije koji se odnose na sljedece:
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(a) dokumentaciju o ulogama i odgovornostima osoblja;
(b) odabir, osposobljavanje i ocjenjivanje struc¢nosti osoblja;
(c) nabavu prostorija i opreme, kvalifikacije i pracenje;

(d) kontrolu kvalitete aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla, prema
potrebi;

(e) povlacenje tvari ljudskog podrijetla iz inventara izdanih tvari ljudskog
podrijetla i opoziv neiskoriStenih tvari ljudskog podrijetla nakon distribucije;

(f) interne nadzore;
(g) upravljanje ugovornim tre¢im stranama;

(h) upravljanje slucajevima u kojima je utvrdeno da osoblje nije primjenjivalo
postupke ili da se nisu postovale specifikacije.
Ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podru¢ju u

redovitim razmacima preispituju sustav za upravljanje kvalitetom kako bi provjerile
njegovu ucinkovitost i uvode korektivne mjere ako to smatraju potrebnim.

Komisija moze donijeti provedbene akte o dodatnim pojedinostima o postupcima i
specifikacijama sustava za upravljanje kvalitetom kako bi se osiguralo ujednaceno
upravljanje kvalitetom.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 51.
Lije¢nik
Svaka ovlastena zdravstvena ustanova za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju

odreduje lijecnika koji boravi 1 obavlja svoje zadaCe u istoj drzavi Clanici te

ispunjava barem sljedece uvjete i ima sljedece kvalifikacije:

(a) posjeduje formalnu kvalifikaciju lije¢nika;

(b) ima najmanje dvije godine prakticnog iskustva u relevantnim podruc¢jima.

Lije¢nik iz stavka 1. odgovoran je barem za sljedece zadace:

(a) razvoj, preispitivanje 1 odobravanje pravila i postupaka za utvrdivanje i
primjenu kriterija prihvatljivosti darivatelja tvari ljudskog podrijetla 1 kriterija
za dodjelu tvari ljudskog podrijetla i pripravaka od tvari ljudskog podrijetla;

(b) 1ispitivanje slucajeva sumnje na pojavu Stetnih dogadaja 1 reakcija kod
darivatelja i primatelja tvari ljudskog podrijetla;

(c) osmisljavanje 1 nadzor aktivnosti prikupljanja klinickih podataka za potporu
prikupljanju dokaza za potrebe zahtjeva za odobrenje pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla u skladu s ¢lankom 41.;

(d) druge zadace bitne za zdravlje darivatelja i primatelja tvari ljudskog podrijetla
koje prikuplja ili isporuCuje ovlaStena zdravstvena ustanova za provodenje
djelatnosti u SOHO podrudju.

Odstupajuci od stavka 2., ako je rije¢ o organizacijama u SOHO podrucju kojima je
odobren status ovlaStene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO

podrucju u skladu s ¢lankom 25. stavkom 3., lije¢nik je odgovoran za one zadace
koje su relevantne za aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla koje obavljaju
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organizacije u SOHO podru¢ju i1 koje izravno utjeCu na zdravlje darivatelja i
primatelja tvari ljudskog podrijetla.

POGLAVLJE VI.

ZASTITA DARIVATELJA TVARI LJUDSKOG PODRIJETLA

Clanak 52.
Ciljevi u pogledu zastite darivatelja tvari ljudskog podrijetla

Organizacije u SOHO podrucju osiguravaju visoku razinu sigurnosti darivatelja tvari

ljudskog podrijetla.

Organizacije u SOHO podrudju stite zdravlje zivih darivatelja prije, tijekom 1 nakon

darivanja.

Clanak 53.
Standardi u pogledu zastite darivatelja tvari ljudskog podrijetla

Kad tvari ljudskog podrijetla prikupljaju od alogenih darivatelja, neovisno o tome je

li darivatelj genetski povezan s predvidenim primateljem, organizacije u SOHO

podrudju:

(a) ispunjavaju sve primjenjive zahtjeve za pristanak ili odobrenje koji su na snazi
u predmetnoj drzavi ¢lanici;

(b) darivateljima ili njihovim srodnicima ili bilo kojoj osobi koja daje odobrenje u
njihovo ime u skladu s nacionalnim zakonodavstvom pruzaju informacije iz
¢lanka 55., 1 to na nacin koji je prikladan s obzirom na njihovu sposobnost da
th razumiju;

(¢) darivateljima ili njthovim srodnicima ili bilo kojoj osobi koja daje odobrenje u
njthovo ime u skladu s nacionalnim zakonodavstvom pruZzaju podatke za
kontakt odgovorne organizacije u SOHO podrucju, od koje prema potrebi
mogu zatraziti dodatne informacije;

(d) Stite prava darivatelja na fizicki 1 mentalni integritet, privatnost i zaStitu
osobnih podataka koji se odnose na njih u skladu s Uredbom (EU) 2016/679;

(e) osiguravaju da je darivanje dobrovoljno i neplac¢eno u skladu s ¢lankom 54.;

(f) provjeravaju prihvatljivost darivatelja na temelju procjene njegova
zdravstvenog stanja kojom se nastoji smanjiti rizik koji bi darivanje moglo
predstavljati za njegovo zdravlje;

(g) dokumentiraju rezultate procjene zdravstvenog stanja darivatelja iz tocke (f);

(h) darivatelju ili njegovim srodnicima ili bilo kojoj osobi koja daje odobrenje u
njegovo ime u skladu s nacionalnim zakonodavstvom priop¢avaju i jasno
objasnjavaju rezultate procjene zdravstvenog stanja darivatelja;

(1) utvrduju i na najmanju mogucu mjeru svode rizike za zdravlje darivatelja

tijekom postupka darivanja, ukljucujuéi izloZenost reagensima ili otopinama
koji bi mogli biti toksicni;
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(J)  uregistru provjeravaju daruju li darivatelji tvari ljudskog podrijetla ceS¢e nego
Sto je propisano kao sigurno u tehnickim smjernicama kako je navedeno u
¢lanku 56. te dokazuju da njihovo zdravlje nije ugrozeno;

(k) izraduju i provode plan pracdenja zdravlja darivatelja nakon darivanja ako
darivanja tvari ljudskog podrijetla predstavljaju znatan rizik za darivatelja kako
je navedeno u stavku 3.;

(I) u slucaju alogenog 1 nesrodnog darivanja suzdrzavaju se od otkrivanja
identiteta darivatelja primatelju, osim u iznimnim okolnostima u kojima je
takva razmjena informacija dopustena u drzavi €lanici 1 u skladu je s izrazenim
zeljama obiju strana.

2. Pri procjeni zdravstvenog stanja darivatelja iz stavka 1. tocke (f) organizacije u
SOHO podrucju obavljaju razgovore s darivateljima radi prikupljanja informacija o
njihovu sadaSnjem i prijasnjem zdravstvenom stanju te povijesti bolesti kako bi tim
darivateljima zajamcile sigurnost postupka darivanja. Organizacije u SOHO podrucju
mogu u okviru procjene zdravstvenog stanja darivatelja obavljati laboratorijska
ispitivanja. Takva ispitivanja obavljaju ako procjena pokaze da su laboratorijska
ispitivanja nuzna za utvrdivanje prihvatljivosti tih darivatelja s glediSta njihove
zastite. Lijecnik iz ¢lanka 51. odobrava postupak i kriterije procjena zdravstvenog
stanja darivatelja.

3. Organizacije u SOHO podrucju koje prikupljaju tvari ljudskog podrijetla od
darivatelja koji se radi darivanja podvrgavaju kirurSkom zahvatu, koji se lijece
hormonima kako bi se olaksalo darivanje ili koji ¢esto i opetovano daruju tvari
ljudskog podrijetla registriraju takve darivatelje 1 rezultate procjena njihova
zdravstvenog stanja u meduorganizacijskom registru koji se moze povezati s drugim
takvim registrima, kako je navedeno u stavku 1. tocki (j). Organizacije u SOHO
podru¢ju koje upravljaju takvim registrima osiguravaju njihovu medusobnu
povezanost.

4. Organizacije u SOHO podrucju iz stavka 3. osiguravaju da je plan pracenja zdravlja
darivatelja nakon darivanja, kako je navedeno u stavku I. tocki (k), razmjeran
rizicima povezanima s darivanjem. One u plan uklju¢uju vremensko razdoblje
tijekom kojeg je pracenje potrebno.

5. Ako se tvari ljudskog podrijetla prikupljaju za autolognu primjenu ili u kontekstu
pojedinaca ili parova od kojih su tvari ljudskog podrijetla prikupljene u okviru
njihovog vlastitog tekuceg ili buduceg postupka medicinski pomognute oplodnje,
lijecnik koji obavlja postupak osigurava da su pojedincima objasnjeni svi rizici
povezani s prikupljanjem i da potencijalna korist za te pojedince nadmasuje te rizike.

6. Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kako bi mogla
dopuniti ovu Uredbu ako su potrebni dodatni standardi za zaStitu darivatelja.

7. Ako zbog rizika za sigurnost darivatelja to zahtijevaju krajnje hitni razlozi, na
delegirane akte donesene na temelju ovog ¢lanka primjenjuje se postupak predviden
u ¢lanku 78.

Clanak 54.

Standardi u pogledu dobrovoljne i neplacene prirode darivanja tvari ljudskog podrijetla
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Organizacije u SOHO podrucju ne smiju davati financijske poticaje darivateljima ili
njihovim srodnicima ili bilo kojoj osobi koja daje odobrenje u njihovo ime u skladu s
nacionalnim zakonodavstvom.

Drzave ¢lanice organizacijama u SOHO podrucju mogu dopustiti da darivateljima po
fiksnoj stopi isplate naknadu ili odStetu za gubitke povezane s njihovim
sudjelovanjem u postupcima darivanja. U tom slucaju drzave ¢lanice u nacionalnom
zakonodavstvu utvrduju uvjete za takve naknade, medu ostalim odreduju gornju
granicu kojom se osigurava da su naknade financijski neutralne i u skladu sa
standardima utvrdenima u ovom c¢lanku. Zada¢u utvrdivanja uvjeta za takve naknade
mogu delegirati neovisnim tijelima koja su uspostavljena u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom.

Organizacije u SOHO podrucju darivateljima mogu isplatiti naknadu ili odStetu kako
to predvidaju njihova nadlezna tijela u skladu sa stavkom 2.

Clanak 55.

Standardi u pogledu informacija koje treba pruZziti prije pristanka ili odobrenja

Organizacije u SOHO podrucju potencijalnim darivateljima, njihovim srodnicima ili
bilo kojoj osobi koja daje odobrenje u njihovo ime u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom pruzaju sve odgovaraju¢e informacije o postupku darivanja i
prikupljanja u skladu s nacionalnim zakonodavstvom, uklju¢ujuéi opéi opis
potencijalnih uporaba i koristi darivanja.

Organizacije u SOHO podru¢ju informacije iz stavka 1. pruzaju prije davanja
pristanka ili odobrenja za darivanje. Organizacije u SOHO podrucju te informacije
pruzaju na tocan i jasan nacin koriste¢i izraze koje potencijalni darivatelji ili osobe
koje daju pristanak ili odobrenje za darivanje lako razumiju. Ne smiju dovoditi u
zabludu potencijalne darivatelje ili osobe koje daju odobrenje u njihovo ime,
posebno u vezi s koristima darivanja za buduce primatelje predmetne tvari ljudskog
podrijetla.

Ako je rije¢ o zivim darivateljima, organizacije u SOHO podruc¢ju duzne su pruziti
informacije o sljede¢em:

(a) svrsiiprirodi darivanja;
(b) posljedicama i rizicima darivanja;
(c) pravu na povlacenje pristanka 1 svim ograni¢enjima tog prava nakon darivanja;

(d) predvidenoj uporabi darovane tvari ljudskog podrijetla, osobito o dokazanim
koristima za buduc¢e primatelje 1 svim moguéim istrazivackim 1ili
komercijalnim uporabama na koje bi darivatelj trebao pristati;

(e) analitickim pretragama koje ¢e se provoditi u okviru procjene zdravstvenog
stanja darivatelja;

(f) pravu darivatelja na dobivanje potvrdenih rezultata analitickih pretraga ako su
relevantne za njegovo zdravlje;

(g) evidenciji 1 zaStiti osobnih i1 zdravstvenih podataka darivatelja 1 lijecnickoj
povjerljivosti, ukljucujuéi svaku moguéu razmjenu podataka u interesu
pracenja zdravlja darivatelja i javnog zdravlja, kako je potrebno 1 razmjerno;
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(h) primjenjivim zaStitnim mjerama namijenjenima za zastitu darivatelja i njegovih
osobnih podataka;

(i)  obvezi pristanka i odobrenja, kako je primjenjivo u drzavi ¢lanici, za provedbu
prikupljanja tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 56.
Provedba standarda u pogledu zaStite darivatelja tvari ljudskog podrijetla

Ako smatra da je potrebno utvrditi obvezujuca pravila za provedbu odredenog
standarda ili elementa standarda iz clanaka 53., 54. ili 55. radi osiguravanja
uskladene i1 visoke razine sigurnosti darivatelja, Komisija moze donijeti provedbene
akte s opisom posebnih postupaka koje treba slijediti i primijeniti kako bi se
zadovoljio takav standard ili njegov element.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Na temelju opravdanih krajnje hitnih razloga koji se odnose na rizik za zdravlje
darivatelja Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u skladu s
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

U svrhu primjene standarda koji se odnose na zaStitu darivatelja ili njihovih
elemenata iz ¢lanaka 53., 54. 1 55. organizacije u SOHO podrucju slijede postupke
utvrdene u svakom provedbenom aktu donesenom u skladu sa stavcima 1. i 2. ovog
¢lanka.

Kad je rije¢ o standardima koji se odnose na zaStitu darivatelja ili njihovim
elementima za koje nije donesen provedbeni akt, za primjenu tih standarda ili
njihovih elemenata organizacije u SOHO podrucju slijede:

(a) najnovije tehniCke smjernice kako su navedene na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla iz poglavlja XI., 1 to:

1. smjernice ECDC-a o spreavanju prijenosa zaraznih bolesti putem
darivanja tvari ljudskog podrijetla;

ii.  smjernice EDQM-a o zastiti darivatelja koja se ne odnosi na zastitu od
prijenosa zaraznih bolesti putem darivanja;

(b) druge smjernice koje su prihvatila nadlezna tijela, a kojima se postiZe
istovjetna razina sigurnosti darivatelja kako je utvrdeno u tehni¢kim
smjernicama iz tocke (a);

(c) ako se smjernice iz tocke (a) ili (b) ne odnose na odredenu tehnicku metodu,
druge tehnicke metode koje su u skladu s relevantnim medunarodnim
smjernicama 1 znanstvenim dokazima u recenziranim znanstvenim
publikacijama, ako su dostupni.

U slucajevima iz stavka 4. toCke (a), za potrebe c¢lanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podrucju duzne su za svaki standard ili njegov element svojim
nadleznim tijelima moc¢i dokazati koje smjernice iz stavka 4. tocke (a) slijede 1 u
kojoj mjeri.

U slucajevima iz stavka 4. toCke (b), za potrebe ¢lanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podrucju duzne su za svaki standard ili njegov element svojim
nadleznim tijelima dokazati istovjetnost ostalih primijenjenih smjernica u pogledu
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razine sigurnosti, kvalitete 1 ucinkovitosti s razinom utvrdenom u tehni¢kim
smjernicama iz stavka 4. tocke (a).

7. U slucajevima iz stavka 4. tocke (c), za potrebe Clanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podru¢ju provode procjenu rizika kako bi dokazale da se
primijenjenim tehni¢kim metodama postize visoka razina sigurnosti darivatelja te
evidentiraju praksu kojom su utvrdene tehnicke metode. Procjenu i evidenciju
stavljaju na raspolaganje svojim nadleznim tijelima radi pregleda tijekom inspekcije
ili na poseban zahtjev nadleznih tijela.

POGLAVLJE VIIL.

ZASTITA PRIMATELJA TVARI LJUDSKOG PODRIJETLA 1
POTOMSTVA

Clanak 57.
Ciljevi u pogledu zastite primatelja tvari ljudskog podrijetla i potomstva

Organizacije u SOHO podrucju §tite zdravlje primatelja tvari ljudskog podrijetla 1 potomstva
dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom od rizika koje predstavljaju pripravci od tvari
ljudskog podrijetla. To ¢ine utvrdivanjem i svodenjem na najmanju mogucu mjeru ili
otklanjanjem tih rizika.

Clanak 58.
Standardi u pogledu zastite primatelja tvari ljudskog podrijetla i potomstva

l. Organizacije u SOHO podrucju uspostavljaju postupke s mjerama i, prema potrebi,
kombinacijama mjera kojima se osigurava visoka razina sigurnosti i kvalitete te
dokazuju koristi za primatelje tvari ljudskog podrijetla i potomstvo dobiveno
medicinski pomognutom oplodnjom koje nadmasuju sve rizike. Posebno su duzne
posti¢i visoku razinu jamstva da se patogeni, toksini ili genetske bolesti ne prenose
na primatelje ili potomstvo dobiveno medicinski pomognutom oplodnjom.

2. U postupcima iz stavka 1. rizike od prijenosa zaraznih bolesti s darivatelja tvari
ljudskog podrijetla na primatelje organizacije u SOHO podru¢ju ublazavaju
kombinacijom barem sljede¢ih mjera:

(a) pregleda 1 procjene trenutacnog i1 prethodnog zdravstvenog stanja, evidencije
putovanja i relevantne evidencije ponasanja darivatelja kako bi se omogucila
primjena privrementih ili trajnih odbijanja ako se testiranjem darivatelja rizici
ne mogu u potpunosti otkloniti;

(b) testiranja darivatelja na zarazne bolesti potvrdenim 1 provjerenim metodama
testiranja;

(c) kad je to izvedivo, primjene tehnologija obrade kojima se smanjuju ili
uklanjaju svi potencijalni zarazni patogeni.

3. U postupcima iz stavka 1. rizike od prijenosa nezaraznih bolesti, ukljucujuci
genetske bolesti 1 rak, s darivatelja na primatelje ili na potomstvo dobiveno
medicinski pomognutom oplodnjom organizacije u SOHO podru¢ju ublazavaju
kombinacijom barem sljede¢ih mjera:
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(a) pregleda trenutatnog 1 prethodnog zdravstvenog stanja darivatelja radi
privremenog ili trajnog odbijanja darivatelja koji nose rizik od prijenosa
kancerogenih stanica ili drugih nezaraznih bolesti koje bi se primatelju mogle
prenijeti primjenom tvari ljudskog podrijetla;

(b) ako je utvrden rizik od prijenosa genetskih bolesti, a posebno u slucaju
medicinski pomognute oplodnje koja ukljucuje nepartnersko darivanje:

1. testiranja darivatelja na ta stanja, za koja je prema ucestalosti ili
ozbiljnosti utvrdeno da predstavljaju najve¢i rizik; ili

il.  testiranja potencijalnih primatelja radi utvrdivanja relevantnog genetskog
rizika u kombinaciji s testiranjem darivatelja na takve utvrdene genetske
bolesti kako bi se osiguralo podudaranje kojim ¢e se sprijeCiti pojava
istog stanja kod potomstva.

U postupcima iz stavka 1. rizike od prijenosa zaraznih ili nezaraznih bolesti na
primatelje putem unakrsne kontaminacije darivanja tijekom prikupljanja, obrade,
pohrane i distribucije organizacije u SOHO podrucju ublazavaju primjernom mjera
kojima se osigurava izbjegavanje ili, ako je kombiniranje darivanja nuzno za
ucinkovitost pripravka od tvari ljudskog podrijetla, smanjenje fizickog kontakta
izmedu tvari ljudskog podrijetla razli¢itih darivatelja na najmanju mogucéu mjeru.

U postupcima iz stavka 1. organizacije u SOHO podruc¢ju ublaZavaju rizike koji
proizlaze iz mikrobne kontaminacije tvari ljudskog podrijetla zbog okolisa, osoblja,
opreme, materijala ili otopina koji dolaze u kontakt s tvarima ljudskog podrijetla
tijekom prikupljanja, obrade, pohrane ili distribucije. Organizacije u SOHO podrucju
takve rizike ublazavaju barem sljede¢im mjerama:

(a) odredivanjem uvjeta u pogledu Cisto¢e mjesta za prikupljanje i provjerom te
éistoce;
(b) odredivanjem, na temelju strukturirane 1 dokumentirane procjene rizika za

svaki pripravak od tvari ljudskog podrijetla, provjerom 1 odrZzavanjem
definirane kvalitete zraka na podruc¢jima obrade;

(¢) odredivanjem, nabavom i dekontaminacijom opreme, materijala i otopina tako
da se osigura njihova sterilnost.

U postupcima iz stavka 1. rizike od moguceg prenoSenja na primatelje reagensa i
otopina koji su dodani tvari ljudskog podrijetla ili dolaze u kontakt s tvarima
ljudskog podrijetla tijekom prikupljanja, obrade, pohrane i distribucije koji bi mogli
imati toksicne ili druge Stetne ucinke na njihovo zdravlje organizacije u SOHO
podrucju ublaZavaju kombinacijom barem sljede¢ih mjera:

(a) odredivanjem takvih reagensa i otopina prije njihova pribavljanja;
(b) provjerom svih potrebnih potvrda za takve reagense i otopine;

(c) dokazivanjem, prema potrebi, da su takvi reagensi i otopine uklonjeni prije
distribucije.

U postupcima iz stavka 1. rizike od promjene inherentnih svojstava tvari ljudskog
podrijetla nuznih za klinicku ucinkovitost uzrokovane aktivno$¢u povezanom s
tvarima ljudskog podrijetla koja se obavlja, a zbog koje bi pripravci od tvari ljudskog
podrijetla bili neucinkoviti ili manje ucinkoviti pri primjeni na primatelje,
organizacije u SOHO podrucju ublazavaju kombinacijom barem sljede¢ih mjera:
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10.

11.

12.

13.

(a) provedbom sveobuhvatne validacije postupaka 1 kvalifikacije opreme kako je
navedeno u ¢lanku 41. stavku 2. tocki (a) podtocki vii.;

(b) prikupljanjem dokaza o ucinkovitosti kako je navedeno u ¢lanku 41. stavku 4.,
kad je to potrebno.

U postupcima iz stavka 1. rizike od mogucnosti da tvari ljudskog podrijetla uzrokuju
imunolosku reakciju kod primatelja organizacije u SOHO podru¢ju ublazavaju
kombinacijom barem sljedec¢ih mjera:

(a) toc¢nim upisivanjem i utvrdivanjem podudaranja pacijenata s darivateljima, ako
je takvo podudaranje potrebno;

(b) ispravnom distribucijom tvari ljudskog podrijetla odgovaraju¢im primateljima
u skladu s ¢lankom 45.

U postupcima iz stavka 1. sve druge rizike za zdravlje primatelja tvari ljudskog
podrijetla ili potomstva dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom koji
proizlaze iz primjene tvari ljudskog podrijetla ili pripravaka od njih, a koji nisu
navedeni u stavcima od 2. do 8., organizacije u SOHO podru¢ju ublazavaju
primjenom postupaka za koje su provjerile da sigurno i ucinkovito ublazavaju
predmetni rizik ili za koje postoje objavljeni znanstveni dokazi da ublazavaju taj
rizik.

Organizacije u SOHO podrucju ne smiju:

(a) primjenjivati pripravke od tvari ljudskog podrijetla na primatelje bez dokazane
koristi, osim u kontekstu klini¢kog ispitivanja koje je njihovo nadlezno tijelo
odobrilo u kontekstu uvjetnog odobrenja pripravka od tvari ljudskog podrijetla
u skladu s ¢lankom 41. stavkom 4.;

(b) nepotrebno primjenjivati pripravke od tvari ljudskog podrijetla na primatelje;

(c) oglasavati ili promovirati odredene pripravke od tvari ljudskog podrijetla
potencijalnim  primateljima ili zdravstvenim djelatnicima uporabom
informacija koje dovode u zabludu, posebice o0 mogucoj upotrebi i koristima za
primatelje predmetne tvari ljudskog podrijetla.

Za mjere iz stavaka 2. i 3. organizacije u SOHO podrucju prihvatljivost darivatelja
provjeravaju putem razgovora s njim, njegovim zakonskim skrbnikom ili, ako je rije¢
o darivanju nakon smrti, relevantnom osobom koja raspolaze informacijama o
zdravstvenoj povijesti 1 nac¢inu zivota darivatelja. Taj razgovor moze biti spojen s
bilo kojim razgovorom koji se obavlja u okviru procjene iz ¢lanka 53. stavka 1.
tocke (f).

Razgovori iz prvog podstavka s darivateljima koji ucestalo daruju tvari ljudskog
podrijetla mogu biti ograniceni na aspekte koji su se mogli promijeniti 1 mogu se
zamijeniti upitnicima.

Ako organizacije u SOHO podrucju ili subjekti regulirani drugim zakonodavstvom
Unije tvar ljudskog podrijetla namjeravaju naknadno podvrgnuti postupku
sterilizacije ili drugom postupku kojim se smanjuje razina rizika opisanih u stavcima
od 2. do 5. ovog ¢lanka, mjere potrebne u skladu sa stavcima 2. i 3. ovog ¢lanka u
vezi s provjerom prihvatljivosti darivatelja mogu se prilagoditi u skladu s
odredbama, smjernicama ili metodama iz ¢lanka 59.

Organizacije u SOHO podruc¢ju dokumentiraju rezultate provjere prihvatljivosti
darivatelja iz stavaka 2. i 3. te darivateljima ili, prema potrebi, njihovim srodnicima
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14.

15.

16.

ili osobama koje daju odobrenje u njihovo ime u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom priop¢avaju i jasno objaSnjavaju rezultate provjere prihvatljivosti
darivatelja.

Ako je rije¢ o darivanju nakon smrti, organizacije u SOHO podrucju rezultate
priop¢avaju 1 objasnjavaju relevantnim osobama u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom.

Organizacije u SOHO podrucju koje primjenjuju tvari ljudskog podrijetla na
primatelje za tu primjenu trebaju njihov pristanak.

Organizacije u SOHO podrucju obavjes¢uju primatelje barem o sljede¢em:

(a) zaStitnim mjerama kojima se nastoje zaStiti njihovi podaci i podaci o
potomstvu ako je rije¢ o medicinski pomognutoj oplodnji;

(b) potrebi da prijave sve nezeljene reakcije nakon primjene tvari ljudskog
podrijetla ili genetske bolesti kod potomstva ako je rije¢ o medicinski
pomognutoj oplodnji koja ukljucuje nepartnersko darivanje u skladu s
¢lankom 47. stavkom 2.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kako bi mogla
dopuniti ovu Uredbu ako se smatra da su potrebni dodatni standardi za zaStitu
primatelja tvari ljudskog podrijetla ili potomstva od tvari ljudskog podrijetla od
rizika koje predstavlja primjena pripravaka od tvari ljudskog podrijetla.

Ako u slucaju rizika za primatelje tvari ljudskog podrijetla i potomstva dobivenog
medicinski pomognutom oplodnjom koji proizlaze iz nedovoljne razine sigurnosti i
kvalitete tvari ljudskog podrijetla to zahtijevaju krajnje hitni razlozi, na delegirane
akte donesene na temelju ovog clanka primjenjuje se postupak predviden u
¢lanku 78.

Clanak 59.
Provedba standarda u pogledu zaStite primatelja i potomstva

Ako smatra da je potrebno utvrditi obvezujuca pravila za provedbu odredenog
standarda ili elementa standarda iz ¢lanka 58. radi osiguravanja uskladene 1 visoke
razine zaStite primatelja tvari ljudskog podrijetla i potomstva dobivenog medicinski
pomognutom oplodnjom, Komisija moze donijeti provedbene akte s opisom
posebnih postupaka koje treba slijediti 1 primijeniti kako bi se zadovoljio takav
standard ili njegov element.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Na temelju opravdanih krajnje hitnih razloga koji se odnose na rizik za zdravlje
primatelja ili potomstva Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u
skladu s postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

U svrhu primjene standarda ili njihovih elemenata koji se odnose na zaStitu
primatelja ili potomstva kako je navedeno u clanku 58. organizacije u SOHO
podrucju slijede postupke utvrdene u svakom provedbenom aktu donesenom u
skladu sa stavcima 1. 1 2. ovog Clanka.

Kad je rije¢ o standardima koji se odnose na zaStitu primatelja i potomstva ili
njihovim elementima za koje nije donesen provedbeni akt, za primjenu tih standarda
ili njihovih elemenata organizacije u SOHO podrucju slijede:
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(a) najnovije tehnicke smjernice kako su navedene na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla iz poglavlja XI., i to:

1. smjernice ECDC-a o spreCavanju prijenosa zaraznih bolesti putem
primjene tvari ljudskog podrijetla kod ljudi;

ii.  smjernice EDQM-a o zastiti primatelja i potomstva koje se ne odnose na
zaStitu od prijenosa zaraznih bolesti primjenom tvari ljudskog podrijetla
kod ljudi.

(b) druge smjernice koje su nadlezna tijela prihvatila kao smjernice kojima se
postize istovjetna razina sigurnosti i kvalitete tvari ljudskog podrijetla kako je
utvrdeno u tehni¢kim smjernicama iz tocke (a);

(c) ako se smjernice iz tocke (a) ili (b) ne odnose na odredenu tehnicku metodu,
druge tehnicke metode koje su u skladu s relevantnim medunarodnim
standardima 1 znanstvenim dokazima u recenziranim znanstvenim
publikacijama, ako su dostupni.

5. U sluc¢ajevima iz stavka 4. tocke (a), za potrebe clanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podrucju duzne su za svaki standard ili njegov element svojim
nadleznim tijelima moc¢i dokazati koje smjernice iz stavka 4. toc¢ke (a) slijede i u
kojoj mjeri.

6. U sluc¢ajevima iz stavka 4. tocke (b), za potrebe ¢lanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podruc¢ju duzne su za svaki standard ili njegov element svojim
nadleznim tijelima dokazati istovjetnost ostalih primijenjenih smjernica u pogledu
razine sigurnosti, kvalitete i ucinkovitosti s razinom utvrdenom u tehni¢kim
smjernicama iz stavka 4. tocke (a).

7. U slucajevima iz stavka 4. tocke (c), za potrebe ¢lanka 30. u vezi s ¢lankom 29.,
organizacije u SOHO podru¢ju provode procjenu rizika kako bi dokazale da se
primijenjenim tehni¢kim metodama postize visoka razina zaStite primatelja 1
potomstva dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom te evidentiraju praksu
kojom su utvrdene tehnicke metode. Procjenu i evidenciju stavljaju na raspolaganje
svojim nadleznim tijelima radi pregleda tijekom inspekcije ili na poseban zahtjev
nadleznih tijela.

Clanak 60.
Izdavanje tvari ljudskog podrijetla

Organizacija u SOHO podrucju koja izdaje tvari ljudskog podrijetla za primjenu kod ljudi ili
za proizvodnju proizvoda reguliranih drugim zakonodavstvom Unije, ili kao njegov polazni
materijal, uspostavlja postupak, pod kontrolom osobe odgovorne za izdavanje tvari ljudskog
podrijetla kako je navedeno u ¢lanka 38., kojim se osigurava da su prije izdavanja provjerenti 1
dokumentirani standardi ili elementi standarda iz ¢lanka 58. i njihova provedba, kako je
navedeno u Clanku 59., te da su ispunjeni svi uvjeti ukljuceni u sva primjenjiva odobrenja u
skladu s ovom Uredbom.

Clanak 61.
Iznimno izdavanje

Lijecnik i1z ¢lanka 51. osobi odgovornoj za izdavanje tvari ljudskog podrijetla u skladu s
¢lankom 38. moze dati odobrenje za izdavanje odredenog pripravka od tvari ljudskog
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podrijetla koji ne ispunjava sve relevantne standarde i1 smjernice iz ¢lanka 59. za primjenu na
odredenom primatelju ako znatna potencijalna korist za primatelja nadmasuje rizike i ako nije
dostupna alternativa. Lije¢nik takvo iznimno izdavanje odobrava samo ako se s time slaze
lijecnik koji lijeci predvidenog primatelja. Lije¢nik iz ¢lanka 51. dokumentira postupak
odluc¢ivanja u procjeni rizika i koristi. U takvim se okolnostima predvideni primatelj
obavjescuje o iznimnom izdavanju, a on prije primjene tvari ljudskog podrijetla mora dati
pristanak u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.

POGLAVLJE VIII.

KONTINUIRANA OPSKRBA

Clanak 62.
Uspostava nacionalnih planova za hitne situacije u vezi s tvarima ljudskog podrijetla

1. DrZave €lanice u suradnji s nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla izraduju
nacionalne planove za hitne situacije u vezi s tvarima ljudskog podrijetla, u kojima
utvrduju mjere koje treba primijeniti bez nepotrebne odgode kad stanje u vezi s
opskrbom tvari ljudskog podrijetla procijenjenih kao kritiénih predstavlja ili je
vjerojatno da ¢e predstavljati ozbiljan rizik za zdravlje ljudi.

2. Drzave C¢lanice poduzimaju sve S§to je razumno moguce kako bi promicale
sudjelovanje javnosti u aktivnostima darivanja tvari ljudskog podrijetla, posebno za
tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kritine, radi osiguravanja otpornosti
opskrbe i odgovarajuceg povecanja stopa darivanja kad se utvrde rizici od nestaSice.
Pritom poti¢u prikupljanje tvari ljudskog podrijetla uz snazan angazman javnog i
neprofitnog sektora.

3. DrZave Clanice u planovima iz stavka 1. navode sljedece:
(a) potencijalne rizike za opskrbu tvarima ljudskog podrijetla procijenjenima kao
kritiénima;
(b) organizacije za tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriti€ne koje treba
ukljuciti;
(¢) ovlasti i odgovornosti nadleznih tijela;

(d) kanale i postupke za razmjenu informacija izmedu nadleznih tijela, ukljucujuci
nadleZzna tijela drugih drZava clanica, i drugih zainteresiranih strana, prema
potrebi;

(e) postupak za izradu planova pripravnosti za odredene utvrdene rizike, posebno
rizike u vezi s izbijanjem zaraznih bolesti;

(f) postupak za procjenu i odobravanje, kad je to opravdano, zahtjeva organizacija
u SOHO podrucju za odstupanja od standarda definiranih u poglavljima VI. 1
VIL

4. Drzave Clanice osiguravaju da je svako odstupanje koje je odobreno u skladu sa
stavkom 3. tockom (f) vremenski ograni¢eno i obrazloZeno ako podrazumijeva rizike
koji su manji od rizika od nestaSice odredene tvari ljudskog podrijetla.
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Drzave Clanice za hitne situacije povezane s izbijanjem epidemija uzimaju u obzir
smjernice ECDC-a, a za opcée planiranje u hitnim situacijama smjernice koje je
objavio EDQM.

Drzave ¢lanice redovito preispituju svoje nacionalne planove za hitne situacije u vezi
s tvarima ljudskog podrijetla kako bi uzele u obzir promjene u organizaciji nadleznih
tijela i1 iskustva ste¢ena provedbom planova i simulacijskim vjezbama.

Komisija moze donijeti provedbene akte u kojima se opisuju:

(a) pravila za uspostavu nacionalnih planova za hitne situacije u vezi s tvarima
ljudskog podrijetla iz stavka 1. u mjeri koja je potrebna da se osigura dosljedno
i u¢inkovito upravljanje prekidima opskrbe;

(b) uloge dionika 1 potporne uloge ECDC-a u uspostavi i primjeni nacionalnih
planova za hitne situacije u vezi s tvarima ljudskog podrijetla.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 79. stavka 2.

Clanak 63.

Uzbunjivanje u vezi s opskrbom tvarima ljudskog podrijetla procijenjenima kao
kriticnima

Organizacije za tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kritiéne bez nepotrebne
odgode obavjescuju svoja nadlezna tijela o uzbunjivanju ako je doslo do ozbiljnog
prekida opskrbe tvarima ljudskog podrijetla te navode temeljni razlog, ocekivani
mogucéim alternativnim kanalima opskrbe ako je to potrebno. Prekidi se smatraju
ozbiljnima ako je primjena tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriti¢ne
otkazana ili odgodena zbog nedostupnosti i ako to predstavlja ozbiljan rizik za
zdravlje.

Nadlezna tijela koja su zaprimila obavijest o uzbunjivanju iz stavka 1.:

(a) o uzbunjivanju u vezi s opskrbom tvarima ljudskog podrijetla obavjeséuju
svoje nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla;

(b) provode mjere ublazavanje rizika, ako i u mjeri u kojoj je to moguce; i

(¢) uzimaju u obzir informacije zaprimljene u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka u
okviru redovitog preispitivanja svojih nacionalnih planova za hitne situacije u
vezi s tvarima ljudskog podrijetla iz ¢lanka 62.

Nacionalna tijela za tvari ljudskog podrijetla zaprimljenu obavijest o uzbunjivanju u
vezi s opskrbom tvarima ljudskog podrijetla mogu dostaviti na platformi EU-a za
tvari ljudskog podrijetla ako bi prekid opskrbe mogao utjecati na druge drzave
¢lanice ili ako bi se mogao rijesiti suradnjom drZava ¢lanica u skladu s ¢lankom 62.
stavkom 3. tockom (d).

Clanak 64.

Odstupanje od obveza odobravanja pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u hitnim
situacijama

Odstupaju¢i od ¢lanka 21., nadlezna tijela na zahtjev organizacije u SOHO podrucju
koji je propisno opravdan hitnom zdravstvenom situacijom mogu dopustiti
distribuciju ili pripremu za neposrednu primjenu pripravaka od tvari ljudskog
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podrijetla na svojem drzavnom podrucju ako nisu provedeni postupci iz tog ¢lanka,
pod uvjetom da je primjena tih pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u interesu
javnog zdravlja. Nadlezna tijela navode razdoblje za koje se daje dopusStenje ili
odreduju uvjete za jasno utvrdivanje tog razdoblja.

2. Nadlezna tijela o odobrenju za hitne situacije obavjeS¢uju nacionalno tijelo za tvari
ljudskog podrijetla. Nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla obavjescuje
Komisiju 1 druge drzave Clanice o svakoj odluci o dopustanju distribucije ili pripreme
za neposrednu primjenu pripravaka od tvari ljudskog podrijetla u skladu sa
stavkom 1. ako se takvi pripravci mogu distribuirati drugim drzavama ¢lanicama.

Clanak 65.
Dodatne hitne mjere drzava ¢lanica

Osim mjera utvrdenih u nacionalnim planovima za hitne situacije u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla drzave ¢lanice ovisno o slucaju mogu poduzeti i dodatne mjere kako bi osigurale
opskrbu tvarima ljudskog podrijetla procijenjenima kao kritiénima ako na njihovu drzavnom
podru¢ju postoji nestaSica tih tvari. Drzave c¢lanice koje poduzimaju takve mjere bez
nepotrebne odgode obavjeséuju o tome ostale drzave ¢lanice i Komisiju te navode razloge za
poduzete mjere.

Clanak 66.
Planovi organizacije u SOHO podrucju za hitne situacije

Svaka organizacija u SOHO podru¢ju koja obavlja aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla koje se odnose na tvari ljudskog podrijetla procijenjene kao kriticne mora imati plan
organizacije u SOHO podruc¢ju za hitne situacije kojim se podupire provedba nacionalnog
plana za hitne situacije u vezi s tvarima ljudskog podrijetla kako je navedeno u ¢lanku 62.

POGLAVLJE IX.

KOORDINACIJSKI ODBOR ZA TVARI LJUDSKOG
PODRIJETLA

Clanak 67.
Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla

1. Uspostavlja se Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla (,,SCB”) radi
poticanja koordinacije medu drzavama clanicama u vezi s provedbom ove Uredbe i
delegiranih 1 provedbenih akata donesenih na temelju nje te radi njihova podupiranja
u toj koordinaciji 1 olakSavanja suradnje s dionicima u tom pogledu.

2. Svaka drzava ¢lanica imenuje dva stalna ¢lana 1 dva zamjenika koji predstavljaju
nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla i, ako tako odlu¢i drzava ¢lanica,
ministarstvo zdravstva. Nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla moze imenovati
Clanove iz drugih nadleZznih tijela, ali stajaliSta 1 prijedloge tih c¢lanova mora
podupirati nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla. Odbor na sastanke moze
pozvati i strunjake 1 promatrace, a prema potrebi moze suradivati s drugim vanjskim
stru¢njacima. Druge institucije, tijela, uredi 1 agencije Unije imaju ulogu promatraca.
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Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju imena svojih imenovanih ¢lanova te informacije
o tijelima koja oni zastupaju, a Komisija objavljuje popis ¢lanova na platformi EU-a
za tvari ljudskog podrijetla.

Sastancima SCB-a predsjeda Komisija. Predsjedatelj ne sudjeluje u glasanju SCB-a.
Komisija uspostavlja tajnistvo za SCB u skladu s ¢lankom 72.

U poslovniku SCB-a, koji predlaze Komisija, posebno se utvrduju postupci za
sljedece:

(a) raspored sastanaka;

(b) postizanje konsenzusa i glasanje;

(c) donosenje misljenja ili ostalih stajaliSta, medu ostalim u slu¢ajevima hitnosti;

(d) podnosenje zahtjeva za savjet SCB-a, ukljucujuéi kriterije prihvatljivosti za
zahtjeve za savjet SCB-a i druge oblike komunikacije s SCB-om;

(e) savjetovanje sa savjetodavnim tijelima uspostavljenima u skladu s drugim
relevantnim zakonodavstvom Unije;

(f) delegiranje rutinskih zadaca radnim skupinama, medu ostalim u vezi s
vigilancijom, inspekcijom i sljedivo$¢u te u vezi s primjenjivos¢u odredaba ove
Uredbe;

(g) delegiranja ad hoc zadaca c¢lanovima SCB-a ili tehni¢kim stru¢njacima za
istrazivanje 1 izvjeS¢ivanje SCB-a o odredenim tehni¢kim temama, prema
potrebi;

(h) pozivanje strucnjaka na sudjelovanje u radu radnih skupina SCB-a i/ili na
davanje doprinosa u ad hoc zadacama na temelju njihova osobnog iskustva i
struénosti ili uime priznatih struénih udruzZenja na razini Unije ili svjetskoj
razini;

(i) pozivanje pojedinaca, organizacija ili javnih subjekata u svojstvu promatraca;

(j) pravila za izjave o sukobu interesa pozvanih stru¢njaka;

(k) sastav i poslovnik radnih skupina i delegiranje ad hoc zadaca.

Komisija provedbenim aktima donosi potrebne mjere za uspostavu i1 funkcioniranje
SCB-a te za upravljanje njime.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 68.
Zadace koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla

SCB nadleznim tijelima drzava ¢lanica na seljede¢e nacine pomaze u pogledu svih
pitanja u vezi s koordinacijom provedbe ove Uredbe te provedbenih i delegiranih
akata donesenih na temelju nje:

(a) pripremom misljenja na zahtjev nadleznih tijela u skladu s prvim podstavkom
Clanka 14. stavka 2. o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti
prema ovoj Uredbi 1 unoSenjem svojih misljenja u zbirku;

(b) pri pripremi misljenja iz tocke (a) ovoga stavka, pokretanjem savjetovanja na
razini Unije s istovjetnim savjetodavnim tijelima uspostavljenima u okviru
drugog relevantnog zakonodavstva Unije u skladu s ¢lankom 14. stavkom 2.
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drugim podstavkom te uklju¢ivanjem misljenja o zakonodavstvu Unije koje ¢e
se primjenjivati u slu¢ajevima u kojima postoji suglasnost s istovjetnim
savjetodavnim tijelima u zbirku;

(c) razmjenom i dokumentiranjem najboljih praksi provedbe nadleznosti nad
SOHO podru¢jem te objavljivanjem odobrenih i1 dokumentiranih primjera
najbolje prakse na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

(d) evidentiranjem dostavljenih informacija u skladu s ¢lankom 14. stavkom 3. i
uklju¢ivanjem tih informacija u zbirku;

(e) suradnjom radi razmjene iskustava i primjera dobre prakse, prema potrebi, s
EDQM-om i ECDC-om u vezi s tehnickim standardima te s EMA-om u vezi s
odobrenjima i nadzornim aktivnostima koji se odnose na provedbu potvrde
glavne dokumentacije o plazmi (PMF) u skladu s Direktivom 2003/63/EZ radi
podupiranja uskladene provedbe standarda i tehni¢kih smjernica;

(f) suradnjom radi ucinkovite organizacije zajednickih inspekcija i zajednickih
odobrenja za pripravke od tvari ljudskog podrijetla koji ukljucuju viSe drzava
¢lanica;

(g) pruzanjem pomo¢i u drugim pitanjima koja se odnose na koordinaciju kako je
prethodno navedeno.

Komisija moze donijeti provedbene akte s opisom Kkriterija 1 postupaka za
savjetovanje sa savjetodavnim skupinama osnovanima u skladu s drugim relevantnim
zakonodavstvom Unije.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

POGLAVLJE X.

AKTIVNOSTI UNIJE

Clanak 69.
Unijin program osposobljavanja i razmjena osoblja nadleZznih tijela

Komisija organizira Unijin program osposobljavanja u suradnji s predmetnim
drzavama Clanicama.

Komisija osigurava da su u okviru organiziranog Unijina programa osposobljavanja
obuhvacene, prema potrebi, barem sljedece teme:

(a) provedba ove Uredbe;
(b) postupci relevantni za nadleznost nad SOHO podrucjem;
(c) funkcionalnost i upotreba platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

(d) druga znanja i vjeStine relevantni za olakSavanje nadleznosti nad SOHO
podrucjem.

Komisija moze pruziti Unijin program osposobljavanja osoblju nadleznih tijela

drzava ¢lanica koje su zemlje EGP-a 1 zemalja koje su podnijele zahtjev za Clanstvo

u Uniji ili zemalja kandidatkinja za ¢lanstvo u Uniji te osoblju tijela kojima su
delegirane posebne odgovornosti za aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla.
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Odredene aspekte osposobljavanja Komisija moZe organizirati u suradnji s
medunarodnim organizacijama i regulatorima koji djeluju u podrucju tvari ljudskog
podrijetla.

Nadlezna tijela osiguravaju da se znanje steCeno aktivnostima osposobljavanja u
okviru Unijina programa iz stavka 1. ovog c¢lanka prema potrebi Siri i na
odgovarajuci nacin upotrebljava u aktivnostima osposobljavanja osoblja iz ¢lanka 16.

Komisija moze u suradnji s drzavama ¢lanicama podupirati organizaciju programa za
razmjenu osoblja nadleznih tijela izmedu dviju ili viSe drzava ¢lanica i za privremeno
upucivanje osoblja iz jedne drzave ¢lanice u drugu u okviru osposobljavanja osoblja.
Komisija vodi popis osoblja nadleznih tijela koje je uspjesSno zavrsilo Unijin program
osposobljavanja iz stavka 1. radi olakSavanja zajednickih aktivnosti, posebno onih iz
Clanaka 23., 31. 1 71. Komisija taj popis stavlja na raspolaganje drzavama ¢lanicama.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kako bi mogla
dopuniti ovu Uredbu utvrdivanjem pravila o organizaciji aktivnosti osposobljavanja
iz stavka 1. 1 programa iz stavka 4.

Clanak 70.
Komisijine kontrole u drzavama ¢lanicama

Komisija u drzavama c¢lanicama provodi kontrole, uklju¢ujuéi nadzore, kako bi
provjerila primjenjuju li se u€inkovito zahtjevi koji se odnose na:

(a) nadlezna i delegirana tijela predvidena u poglavlju II;

(b) nadleznosti nad SOHO podrucjem predvidene u poglavlju III., kako ih provode
nadlezna i delegirana tijela;

(c) zahtjeve za obavjeSc¢ivanje i izvjeS¢ivanje iz ove Uredbe.

Komisija kontrole iz stavka 1. organizira u suradnji s drZavama ¢lanicama 1 provodi

ih na nacin kojim se izbjegava nepotrebno administrativno opterecenje.

Pri provedbi kontrola iz stavka 1. stru¢njaci Komisije prema potrebi slijede
relevantne primjere najbolje prakse koje je odobrio i dokumentirao SCB kako je
navedeno u ¢lanku 68. stavku 1. tocki (c) u pogledu inspekcije, vigilancije 1 svih
drugih nadleznosti nad SOHO podrucjem.

Strucnjaci iz drzava ¢lanica mogu pomoc¢i stru¢njacima Komisije u provedbi kontrola
iz stavka 1. Komisija odabire strucnjake iz drzava clanica s popisa iz ¢lanka 69.
stavka 5. kad god je to moguce 1 daje im ista prava pristupa kao i1 stru¢njacima
Komisije.

Nakon svake kontrole Komisija:

(a) sastavlja nacrt izvjeS¢a o nalazima i prema potrebi ukljucuje preporuke o tome
kako najbolje otkloniti nedostatke;

(b) primjerak nacrta izvjesca iz tocke (a) Salje predmetnoj drzavi €lanici kako bi
ona mogla iznijeti primjedbe;

(c) pri sastavljanju zavrSnog izvjeS¢a uzima u obzir primjedbe drzave ¢lanice iz
tocke (b); 1

(d) objavljuje zavrsno izvjesée iz tocke (c) 1 primjedbe drzave ¢lanice iz tocke (b).

87

HR



HR

Clanak 71.
Suradnja s EDQM-om

Komisija uspostavlja i odrzava suradnju s EDQM-om u vezi s njegovim smjernicama.

Clanak 72.

Pomo¢ Unije

1. Kako bi se olakSalo ispunjavanje zahtjeva predvidenih u ovoj Uredbi, Komisija

podupire provedbu na sljedece nacine:

(a) pruzanjem usluga tajnistva te tehnicke, znanstvene i logisticke potpore SCB-u i

njegovim radnim skupinama;

(b) financiranjem svojih kontrola u drzavama clanicama, ukljucujuéi troskove

strucnjaka drzava Clanica koji pomazu Komisiji u takvim kontrolama;

(c) osiguravanjem financiranja iz relevantnog programa Unije za potporu javnom

zdravlju radi:

1. potpore suradnji izmedu nadleznih tijela 1 organizacija koje predstavljaju
skupine organizacija ili stru¢njaka u SOHO podrucju kako bi se olakSala
djelotvorna i ucinkovita provedba ove Uredbe, ukljuc¢ujuéi aktivnosti

osposobljavanja;

ii.  sufinanciranja sporazuma o suradnji s EDQM-om radi potpore izradi i
azuriranju tehnickih smjernica kojima se podupire uskladena provedba

ove Uredbe.

2. Kad je rije¢ o potpori iz stavka 1. tocke (a), Komisija posebice organizira sastanke
SCB-a i njegovih radnih skupina, putovanja ¢lanova SCB-a te povrat troskova i
posebne naknade za znanstvene stru¢njake koji sudjeluju na tim sastancima te je

duzna osigurati odgovarajuce pracenje.

3. Na zahtjev drzava ¢lanica u okviru Instrumenta za tehni¢ku potporu uspostavljenog
Uredbom (EU) 2021/240 Europskog parlamenta i Vijeéa!® moze se pruziti tehnicka
potpora za reformu nacionalnog ili regionalnog nadzora opskrbe tvarima ljudskog
podrijetla, pod uvjetom da je cilj tih reformi posti¢i sukladnost s ovom Uredbom.

4. Kako bi na obostranu korist Komisije i korisnikd provela aktivnosti iz stavka 1.
povezane s pripremom, upravljanjem, pracenjem, nadzorom i kontrolom, te radi
potpore rashodima, Komisija na raspolaganju ima svu potrebnu tehnicku i

administrativnu pomoc.

19
tehnicku potporu (SL L 57, 18.2.2021., str. 1.).
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POGLAVLJE XI.

PLATFORMA EU-a ZA TVARI LJUDSKOG PODRIJETLA

Clanak 73.

Uspostava i odrzavanje platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla te upravljanje
njome

Komisija uspostavlja 1 odrzava platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla te
upravlja njome kako bi olakSala djelotvornu i u¢inkovitu razmjenu informacija o
aktivnostima u vezi s tvarima ljudskog podrijetla u Uniji, kako je predvideno ovom
Uredbom.

Komisija sastavlja sazetak podataka od javnog interesa i stavlja ga na raspolaganje
javnosti na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla u zbirnom i anonimiziranom
obliku. Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla sluzi kao kanal za ograni¢enu
razmjenu informacija i podataka izmedu nadleznih tijela te izmedu organizacija u
SOHO podrucju i njihovih odgovarajuc¢ih nadleznih tijela.

Drzave Clanice i Komisija osobne podatke u okviru platforme EU-a za tvari ljudskog
podrijetla 1 njezinih komponenata obraduju iskljuc¢ivo u svrhu obavljanja aktivnosti
koje se odnose na tvari ljudskog podrijetla u skladu s ovom Uredbom te u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom o zastiti podataka.

Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 77. kojima dopunjuje ovu
Uredbu utvrdivanjem tehnickih specifikacija u vezi s uspostavom 1 odrZzavanjem
platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla te upravljanjem njome.

Komisija organizacijama u SOHO podru¢ju i nadleZznim tijelima pruza upute o
pravilnoj upotrebi platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 74.
Opce funkcije platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla

Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla organizacijama u SOHO podrucju,
nadleznim tijelima, drzavama ¢lanicama 1 Komisiji omogucuje obradu informacija,
podataka i dokumenata koji se odnose na tvari ljudskog podrijetla, ukljucujuci
podnoSenje, pronalaZenje, pohranu, razmjenu, analizu, objavljivanje 1 brisanje takvih
podataka i dokumenata te upravljanje njima 1 postupanje s njima kako je predvideno
ovom Uredbom.

Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla ujedno je sigurno okruZenje za razmjenu
informacija izmedu nadleznih tijela 1 Komisije, posebno u vezi s pojavom ozbiljnih
Stetnih dogadaja i reakcija 1 brzim uzbunjivanjem. Omogucuje 1 javni pristup
informacijama o registraciji organizacija u SOHO podru¢ju i njihovom statusu u
pogledu odobrenja te se na njoj navode primjenjive smjernice koje treba slijediti radi
ispunjavanja tehnickih standarda utvrdenih u ¢lancima 56. 1 59.

Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju tehnicke specifikacije za
platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla, medu ostalim u vezi s njezinim
funkcijama, ulogama 1 odgovornostima svake strane navedene u stavku 1.,
razdobljem cuvanja osobnih podataka te tehni¢kim 1 organizacijskim mjerama za
osiguravanje zastite i sigurnosti obradenih osobnih podataka.
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Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 79. stavka 2.

POGLAVLJE XII.

POSTUPOVNE ODREDBE

Clanak 75.
Povjerljivost

1. Osim ako je drugacije predvideno u ovoj Uredbi ili nacionalnom zakonodavstvu o
povjerljivosti i ne dovode¢i u pitanje Uredbu (EZ) br. 1049/2001 Europskog
parlamenta i Vije¢a?’, sve strane koje su ukljuéene u primjenu ove Uredbe postuju
povjerljivost informacija i podataka dobivenih pri obavljanju svojih zadaca radi
zastite sljedeceg:

(a) osobnih podataka u skladu s ¢lankom 76.;

(b) ucinkovite provedbe ove Uredbe, a posebno za potrebe izdavanja odobrenja,
inspekcija, istraga ili kontrola Komisije.

2. Informacije se na povjerljivoj osnovi mogu razmjenjivati medu nadleznim tijelima te
izmedu nadleznih tijela i Komisije, ali se ne smiju otkrivati bez prethodne suglasnosti
tijela iz kojeg potjecu.

3. Stavci 1.1 2. ne utjeCu na prava i obveze Komisije, drzava ¢lanica i nadleznih tijela u
pogledu razmjene informacija i Sirenja uzbunjivanja, kao ni na obveze osoba da
pruze informacije u skladu s nacionalnim kaznenim pravom.

4. Komisija i drzave ¢lanice mogu razmjenjivati povjerljive informacije s regulatornim
tijelima tre¢ih zemalja kad je to nuZno i razmjerno za zastitu zdravlja ljudi.

5. Nadlezna tijela mogu objaviti ili na drugi nacin staviti na raspolaganje javnosti
rezultate nadleznosti nad SOHO podru¢jem koji se odnose na pojedinacne
organizacije u SOHO podrucju, pod uvjetom da su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(a) predmetna organizacija u SOHO podruc¢ju dobila je priliku da prije njihove
objave iznese primjedbe o informacijama koje nadleZzno tijelo namjerava
objaviti ili na neki drugi nacin staviti na raspolaganje javnosti, uzimaju¢i u
obzir hitnost situacije;

(b) pri objavljivanju informacija ili njihovu druk¢ijem stavljanju na raspolaganje
javnosti uzimaju se u obzir primjedbe predmetne organizacije u SOHO
podrucju ili se informacije objavljuju zajedno s tim primjedbama,;

(c) predmetne informacije stavljaju se na raspolaganje u interesu zastite javnog
zdravlja te su razmjerne ozbiljnosti, razmjerima 1 prirodi povezanog rizika.

6. Kad je rije¢ o informacijama ili podacima koji su po svojoj prirodi zasti¢eni
poslovnom tajnom, a koje su nadlezna tijela dobila pri provedbi nadleznosti nad
SOHO podruc¢jem, nadlezna tijela takve informacije ili podatke mogu objaviti ili
staviti na raspolaganje samo ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

20 Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu

dokumentima Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

90



HR

(a) informacije ili podaci stavljeni na raspolaganje javnosti u interesu su zastite
javnog zdravlja i nuzni te razmjerni ozbiljnosti, razmjerima i prirodi povezanog
rizika;

(b) informacije ili podaci stavljeni na raspolaganje javnosti ne naruSavaju
nepotrebno zastitu poslovnih interesa organizacije u SOHO podrucju ni bilo
koje druge fizicke ili pravne osobe;

(c) informacije ili podaci stavljeni na raspolaganje javnosti ne narusavaju zastitu
sudskih postupaka i pravnih savjeta.

Odredbe ovog ¢lanka primjenjuju se i na delegirana tijela.

Clanak 76.
Zastita podataka

Osobni podaci potrebni za primjenu clanka 5. stavka 5. i1 ¢lanka 6. stavka 2.,
clanka 18. stavka 3. tocke (a), ¢lanka 19. stavka 2. i ¢lanka 21. stavka 3., ¢lanka 27.
stavka 2., ¢lanka 28. stavka 2., ¢lanaka 35. i 36., ¢lanka 53. stavka 1. tocaka (f) 1 (g),
¢lanka 53. stavka 3., ¢lanka 58. stavka 11. 1 ¢lanaka 63. 1 75. prikupljaju se u svrhu
utvrdivanja relevantnih osoba za kontakt unutar relevantnih organizacija u SOHO
podrucju, nadleznih tijela ili delegiranih tijela, a njihova daljnja obrada provodi se
isklju¢ivo u svrhu osiguravanja upravljanja te transparentnosti nadzornih aktivnosti i
predmetnih aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla.

Osobni podaci, ukljucujuéi podatke koji se odnose na zdravlje, potrebni za primjenu
¢lanaka 74. 1 75. obraduju se u interesu javnog zdravlja, a posebno u sljedece svrhe:

(a) radi pruzanja pomo¢i u utvrdivanju i procjeni rizika povezanih s odredenim
darivanjem tvari ljudskog podrijetla ili odredenim darivateljem tvari ljudskog
podrijetla;

(b) za obradu relevantnih informacija o pracenju klini¢kih ishoda.

Osobni podaci, ukljucujuéi podatke koji se odnose na zdravlje, potrebni za primjenu
clanaka 35., 36., 41. 1 47., ¢lanka 53. stavka 1. tocaka (f) i1 (g), ¢lanka 53. stavka 3. i
¢lanka 58. stavaka 11., 13. 1 14. obraduju se samo u svrhu osiguravanja sigurnosti i
kvalitete tvari ljudskog podrijetla i1 zaStite predmetnih darivatelja tvari ljudskog
podrijetla, primatelja tvari ljudskog podrijetla i potomstva dobivenog medicinski
pomognutom oplodnjom. Ti se podaci izravno odnose na obavljanje nadzornih
aktivnosti 1 predmetnih aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog podrijetla i ograniceni su
u mjeri u kojoj je to potrebno i razmjerno za tu svrhu.

Komisija, drzave clanice, nadlezna tijela, ukljuCuju¢i nacionalna tijela za tvari
ljudskog podrijetla, delegirana tijela i organizacije u SOHO podrucju, ukljucujuci sve
treCe strane koje je angazirala organizacija u SOHO podrucju, kako je primjenjivo,
sve informacije obraduju tako da osobni podaci ispitanika ostanu zaSticeni u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom o zastiti osobnih podataka. Komisija, drZave ¢lanice,
nadlezna tijela, ukljucujuéi nacionalna tijela za tvari ljudskog podrijetla, delegirana
tijela 1 organizacije u SOHO podrucju, ukljucujuéi sve trece strane koje je angazirala
organizacija u SOHO podru¢ju, osobito su duzni smanjiti rizik od mogucnosti
utvrdivanja identiteta ispitanika i ograniciti obradene informacije na elemente koji su
nuzni i primjereni za obavljanje zadaca i ispunjavanje obveza u skladu s ovom
Uredbom.
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Komisija, drzave cClanice, nadlezna tijela, ukljucuju¢i nacionalna tijela za tvari
ljudskog podrijetla, delegirana tijela i organizacije u SOHO podrucju, ukljucujuéi sve
trece strane koje je angazirala organizacija u SOHO podrucju, provode odgovarajuce
tehnicke 1 organizacijske mjere za zastitu informacija i osobnih podataka koji se
obraduju od neovlaStenog ili nezakonitog pristupa, otkrivanja, Sirenja, izmjene,
unistenja ili slu¢ajnog gubitka, posebno kad obrada ukljucuje prijenos putem mreze.

Budu¢i da su u skladu s obvezama ove Uredbe odgovorni za obradu osobnih
podataka, organizacije u SOHO podrucju i nadlezna tijela drzava ¢lanica smatraju se
voditeljima obrade kako je definirano u clanku 4. tocki 7. Uredbe (EU) 2016/679 1
obvezna je pridrzavati se pravila te uredbe.

Budu¢i da je odgovorna za uspostavu platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla 1
upravljanje njome, kako je navedeno u ¢lanku 73., kao i za obradu osobnih podataka
koja bi mogla proizac¢i iz te aktivnosti, Komisija se smatra voditeljem obrade kako je
definirano u ¢lanku 3. tocki 8. Uredbe (EU) 2018/1725 1 obvezna je pridrzavati se
pravila te uredbe.

Za potrebe ovog ¢lanka Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
¢lankom 77. kako bi dopunila ovu Uredbu utvrdivanjem razdoblja ¢uvanja osobnih
podataka u skladu s njihovom svrhom i posebnih kriterija koji bi omogudili
utvrdivanje podataka relevantnih za zaStitu javnog zdravlja iz stavka 2.

Clanak 77.
IzvrSavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom c¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 28. stavka 10., ¢lanka 42. stavka 3.,
Clanka 53. stavka 6., ¢lanka 58. stavka 15., ¢lanka 69. stavka 6., ¢lanka 73. stavka 4. 1
¢lanka 76. stavka 8. dodjeljuju se Komisiji na neodredeno vrijeme pocevsi od ...
[Ured za publikacije, unijeti datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe].

Delegiranje ovlasti iz c¢lanka 28. stavka 10., clanka 42. stavka 3., c¢lanka 53.
stavka 6., ¢lanka 58. stavka 15., ¢lanka 69. stavka 6., ¢lanka 73. stavka 4. i ¢lanka 76.
stavka 8. u svakom trenutku mogu opozvati Europski parlament ili Vije¢e. Odlukom
o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje
proizvoditi u¢inke sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom
listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa strucnjacima koje je
imenovala svaka drzava CcClanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju odredaba navedenih u stavku 2. stupa na snagu
samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja tog
akta Europskom parlamentu 1 Vije¢u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i Vije¢e obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.
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Clanak 78.
Hitni postupak

1. Delegirani akti doneseni u skladu s ovim ¢lankom stupaju na snagu bez odgode i
primjenjuju se sve dok se ne izrazi prigovor u skladu sa stavkom 2. Prilikom
priop¢enja delegiranog akta Europskom parlamentu i Vije¢u navode se razlozi za
primjenu hitnog postupka.

2. Europski parlament ili Vije¢e mogu podnijeti prigovor na delegirani akt u skladu s
postupkom iz ¢lanka 77. stavka 6. U takvom sluc¢aju Komisija bez odgode stavlja
doti¢ni akt izvan snage nakon Sto joj Europski parlament ili Vije¢e priopce svoju
odluku o podnosenju prigovora.

Clanak 79.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU)
br. 182/2011.
2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u
vezi s njezinim ¢lankom 5.

Clanak 80.
Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenja ove Uredbe i
poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguranja njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju
biti uinkovite, proporcionalne i odvrac¢ajuce. Drzave Clanice do ... [Ured za publikacije,
unijeti datum = tri godine od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] obavje$¢uju Komisiju o
tim pravilima 1 tim mjerama te je bez odgode obavjeS¢uju o svim naknadnim izmjenama koje
na njih utjecu.

POGLAVLJE XIII.

PRIJELAZNE ODREDBE

Clanak 81.

Prijelazne odredbe o ustanovama koje su imenovane, odobrene, akreditirane ili kojima
je izdana dozvola u skladu s direktivama 2002/98/EZ i 2004/23/EZ

1. Za banke krvi koje su imenovane, odobrene, akreditirane ili kojima je izdana dozvola
na temelju clanka 5. stavka 1. Direktive 2002/98/EZ 1 banke tkiva koje su
imenovane, odobrene, akreditirane ili kojima je izdana dozvola na temelju ¢lanka 6.
stavka 2. Direktive 2004/23/EZ prije datuma primjene ove Uredbe smatra se da su
registrirane kao organizacije u SOHO podrucju i da im je odobren status ovlaStene
zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju u skladu s ovom
Uredbom te one kao takve podlijezu relevantnim obvezama predvidenima ovom
Uredbom.
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Za banke tkiva koje su imenovane, odobrene, akreditirane ili imaju dozvolu kao
banke tkiva uvoznice na temelju Clanka 6. stavka 2. Direktive 2004/23/EZ prije
datuma primjene ove Uredbe smatra se da im je odobren status organizacije uvoznice
u SOHO podrucju u skladu s ovom Uredbom te one kao takve podlijezu relevantnim
obvezama predvidenima ovom Uredbom.

Za banke krvi iz stavka 1. nadlezna tijela:

(a) provjeravaju odgovaraju li te ustanove definiciji ovlaStene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju iz ¢lanka 3. tocke 40.;

(b) dostavljaju informacije iz ¢lanka 18. stavka 3. tocaka (a) 1 (d) 1 informacije o
statusu u pogledu registracije i odobrenja na temelju provjere iz tocke (a) ovog
stavka na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI.

Za banke tkiva iz stavka 1. Komisija:

(a) provjeravaju odgovaraju li te ustanove definiciji ovlaStene zdravstvene
ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju iz ¢lanka 3. tocke 40.;

(b) prenosi relevantne informacije iz zbirke banaka tkiva EU-a u okviru platforme
EU-a za oznacivanje utvrdene Direktivom 2006/86/EZ, ukljucujuci informacije
o registraciji 1 statusu odobrenja na temelju provjere iz tocke (a) ovog stavka,
na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz poglavlja XI. ove Uredbe;

(c) obavjes¢uje nadlezna tijela o ustanovama koje ne odgovaraju definiciji
ovlastene zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju na
temelju provjere iz tocke (a).

Nadlezna tijela obavjeS¢uju ustanove koje ne odgovaraju definiciji ovlastene
zdravstvene ustanove za provodenje djelatnosti u SOHO podrucju na temelju
provjere iz stavka 3. tocke (a) i stavka 4. tocke (a) i na temelju informacija iz
stavka 4. tocke (c) da se smatra da su registrirane samo kao organizacije u SOHO
podrucju i da kao takve podlijeZu obvezama relevantnima za organizacije u SOHO
podrucju koje su predvidene ovom Uredbom.

Za banke tkiva iz stavka 2. ovoga ¢lanka Komisija prenosi relevantne informacije iz
zbirke banaka tkiva EU-a u okviru platforme EU-a za oznalivanje utvrdene
Direktivom 2006/86/EZ na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla iz
poglavlja XI. ove Uredbe.

Clanak 82.
Prijelazne odredbe o pripravcima od tvari ljudskog podrijetla

Za pripravke koji se dobivaju od tkiva i1 postupke pripreme stanica koji su odredent,
odobreni, akreditirani ili za koje je izdana dozvola na temelju c¢lanka 6. stavka 2.
Direktive 2004/23/EZ prije datuma primjene ove Uredbe smatra se da su odobreni
kao odgovarajuci pripravci od tvari ljudskog podrijetla u skladu s ovom Uredbom i
kao takvi podlijezu relevantnim obvezama predvidenima ovom Uredbom.

Za krvne sastojke za koje su nadleZna tijela provjerom utvrdila da su u skladu s
primjenjivim zahtjevima u pogledu kvalitete 1 sigurnosti krvnih sastojaka na temelju
Clanka 5. stavka 3. i1 c¢lanka 23. Direktive 2002/98/EZ ili s monografima krvnih
sastojaka uklju¢enima u izdanje Vodi¢ za pripremu, upotrebu i osiguravanje kvalitete
krvnih sastojaka EDQM-a navedeno na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla
... [Ured za publikacije, unijeti datum = dvije godine od datuma stupanja na snagu
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ove Uredbe] ili koji su na drugi na¢in odredeni, odobreni, akreditirani ili za koje je
izdana dozvola u skladu s nacionalnim zakonodavstvom prije datuma primjene ove
Uredbe smatra se da su odobreni kao odgovarajuéi pripravei od tvari ljudskog
podrijetla u skladu s ovom Uredbom te kao takvi podlijezu relevantnim obvezama
predvidenima ovom Uredbom.

3. Nadlezna tijela informacije iz stavaka 1. i 2. dostavljaju na platformu EU-a za tvari
ljudskog podrijetla i povezuju te unose s odgovarajuéim organizacijama u SOHO
podrudju.

4. Komisija moze donositi provedbene akte kako bi uspostavila jedinstvene postupke

kojima bi se osiguralo da su pripravci od tvari ljudskog podrijetla za koje se smatra
da su odobreni u skladu sa stavcima 1. 1 2. u potpunosti dokumentirani u skladu sa
zahtjevima za odobrenje pripravaka od tvari ljudskog podrijetla iz ove Uredbe.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 83.

Status tvari ljudskog podrijetla puStenih u distribuciju, distribuiranih ili pohranjenih
prije primjene ove Uredbe

1. Tvari ljudskog podrijetla koje su ve¢ pustene u distribuciju prije ... [Ured za
publikacije, unijeti datum = datum primjene ove Uredbe] ne podlijezu relevantnim
obvezama predvidenima ovom Uredbom, pod uvjetom da se distribuiraju najkasnije
do ... [Ured za publikacije, unijeti datum = godinu dana od datuma primjene ove
Uredbe] 1 da su u vrijeme kad su puStene u distribuciju u potpunosti bile u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom Unije i nacionalnim zakonodavstvom na snazi.

2. Tvari ljudskog podrijetla koje su distribuirane prije ... [Ured za publikacije, unijeti
datum = datum primjene ove Uredbe] 1 drzane u odgovaraju¢im kontrolnim uvjetima
do tog datuma ne podlijezu relevantnim obvezama predvidenima ovom Uredbom.

3. Tvari ljudskog podrijetla koje su ve¢ pohranjene prije ... [Ured za publikacije, unijeti
datum = datum primjene ove Uredbe] i1 za koje nema dostupnih alternativnih tvari
ljudskog podrijetla, posebno ako je rije¢ o tvarima ljudskog podrijetla koje su
autologne, koje su namijenjene za homolognu medicinski pomognutu oplodnju ili
koje imaju visok stupanj podudaranja za odredenog primatelja, podlijezu samo
Clanku 61. Te tvari ljudskog podrijetla podlijezu tom clanku od ... [Ured za
publikacije, unijeti datum = datum primjene ove Uredbe].

Clanak 84.
Prijelazne mjere za donoSenje odredenih delegiranih i provedbenih akata

Ne dovode¢i u pitanje datume primjene iz ¢lanka 87. i prijelazne odredbe predvidene u ovom
poglavlju, Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte iz Clanka 42. stavka 3. i ¢lanka 73.
stavka 4. 1 provedbene akte iz ¢lanka 26. stavka 4., ¢lanka 43. stavka 6., ¢lanka 44. stavka 3.,
Clanka 46. stavka 3., ¢lanka 67. stavka 7. i ¢lanka 74. stavka 3. od ... [Ured za publikacije,
unijeti datum = jedan dan nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe]. Ti akti primjenjuju
se od datuma pocetka primjene u skladu s ¢lankom 87. stavkom 1. drugim podstavkom ne
dovode¢i u pitanje prijelazna pravila predvidena u ovom poglavlju.
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POGLAVLJE XIV.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 85.
Stavljanje izvan snage

Direktive 2002/98/EZ 1 2004/23/EZ stavljaju se izvan snage s ucinkom od ... [Ured za
publikacije, unijeti datum = dvije godine nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

Clanak 86.
Evaluacija

Komisija do ... [Ured za publikacije, unijeti datum = pet godina nakon datuma primjene ove
Uredbe] ocjenjuje primjenu ove Uredbe, izraduje izvjeS¢e o evaluaciji napretka u postizanju
ciljeva ove Uredbe i izlaze glavne nalaze Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru i Odboru regija.

Za potrebe izrade izvjeséa o evaluaciji Komisija se koristi objedinjenim i anonimiziranim
podacima i informacijama prikupljenima u okviru nadzornih aktivnosti i aktivnosti u vezi s
tvarima ljudskog podrijetla te informacijama dostavljenima na platformu EU-a za tvari
ljudskog podrijetla.

Drzave clanice Komisiji dostavljaju dodatne informacije potrebne i razmjerne za izradu
izvjesca o evaluaciji.

Clanak 87.
Stupanje na snagu i primjena
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.
Osim ako je drugacije predvideno u stavku 2., primjenjuje se od ... [Ured za
publikacije, unijeti datum = dvije godine nakon datuma stupanja na snagu ove
Uredbe].
2. Clanak 81. stavci od 3. do 6. i ¢lanak 82. stavak 3. primjenjuju se od ... [Ured za

publikacije, unijeti datum = tri godine nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Uredba Europskog parlamenta i Vijeca o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari
ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ 12004/23/EZ

Predmetna podrucja politike

Naslov 2.: Kohezija, otpornost i vrijednosti

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja'
O produZenje postojeceg djelovanja

x spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo
djelovanje

Ciljevi
Opdi ciljevi

Op¢i je cilj ove inicijative osigurati visoku razinu zaStite zdravlja gradana EU-a koji
su darivatelji tvari ljudskog podrijetla ili kojima je potrebno lijeCenje koje ukljucuje
tvari ljudskog podrijetla.

Posebni ciljevi

Posebni cilj br. 1

Osigurati sigurnost 1 kvalitetu za pacijente koji se podvrgavaju terapijama koje
ukljucuju tvari ljudskog podrijetla, za darivatelje tvari ljudskog podrijetla 1 za
potomstvo dobiveno medicinski pomognutom oplodnjom te provedbu zahtjeva u vezi
sa sigurnosc¢u i kvalitetom.

Posebni cilj br. 2

Optimizirati pristup terapijama koje ukljuCuju tvari ljudskog podrijetla 1 izbjeci
nestasicu tvari ljudskog podrijetla.

Posebni cilj br. 3

Osigurati da je okvir dugoro¢no odrziv i da olakSava razvoj inovativnih terapija koje
ukljucuju tvari ljudskog podrijetla koje su sigurne i u¢inkovite.

Ocekivani rezultati i ucinak

Zastita gradana (posebni cilj br. 1)

1
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Kako je navedeno u ¢lanku 58. stavku 2. tockama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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Gradani koji su darivatelji ili koji se podvrgavaju tretmanima koji ukljucuju tvari
ljudskog podrijetla ili koji su potomstvo dobiveno medicinski pomognutom
oplodnjom bit ¢e bolje zasticeni na sljede¢e nacine:

— utvrdit ¢e se zajedniCki op¢i standardi za sigurnost 1 kvalitetu radi zastite gradana,
a zastarjele posebne tehnicke odredbe bit ¢e uklonjene iz zakonodavstva i
zamijenjene odgovaraju¢om provedbom takvih standarda, uz upucivanje na
smjernice koje su prvenstveno utvrdila stru¢na tijela kako bi se rizici za darivatelje i
primatelje tvari ljudskog podrijetla brzo ublazili;

— podruc¢jem primjene Uredbe bit ¢e obuhvacene sve tvari ljudskog podrijetla koje
se primjenjuju na ljude, uz odredena izuzeca (organi i autologne tvari koje se
primjenjuju tijekom istog kirurSkog zahvata bez obrade), kako bi se osigurala zastita
darivatelja 1 primatelja tvari ljudskog podrijetla koje trenutacno nisu regulirane (npr.
maj¢ino mlijeko, transplantati fekalne mikrobiote i autologne tvari obradene kraj
bolesni¢kog kreveta). Poboljsat ¢e se izvjeS¢ivanje o pojavama Stetnih dogadaja i
reakcija (ukljucujué¢i samoprijavljivanje od strane darivatelja i primatelja tvari
ljudskog podrijetla) radi boljeg prac¢enja sigurnosti.

Optimiziranje pristupa (posebni cilj br. 2)

Jacanje nadzora i pracenja

Olaksat ¢e se razmjena tvari ljudskog podrijetla izmedu drzava ¢lanica, ¢ime ¢e se
pacijentima omoguciti bolji pristup. To ¢e se posti¢i poveéanjem povjerenja u
nadzorne sustave drzava ¢lanica kako slijedi:

— snaznija nacela nadzora i pracenja (npr. neovisnost inspektora);

— pravna osnova za Komisijine kontrole, uklju¢ujuéi nadzore, nadleznih nacionalnih
tijela 1 za zajednicke inspekcije s inspektorima iz viSe drzava ¢lanica;

— provedba programa za dobrovoljne uzajamne istorazinske nadzore medu tijelima
uz osposobljavanje inspektora i revizora i smjernice koje pruza Komisija;

— uvodenje stupnjevitog pristupa razmjernog razini rizika ustanove/aktivnosti koje
se provode radi vece ucinkovitost nadzora i pracenja.

PoboljSanje otpornosti, ublazavanje rizika od nestaSice

Uvodenjem sljedec¢ih izmjena sektor ¢e biti bolje osposobljen za upravljanje krizama
u buducnosti:

— uvest ¢e se obveze kojima ¢e se osigurati uspostavljanje mjera pripravnosti za
krizne situacije na razini subjekata i na nacionalnoj razini;

— uvest e se obveze u vezi s pracenjem opskrbe radi potpore drzavama ¢lanicama u
poduzimanju mjera za rjeSavanje problema nestasice 1 ovisnosti o drugim drzavama
¢lanicama ili tre¢im zemljama. To ¢e biti olakSano osiguravanjem digitalne platforme
EU-a za izvjeS€ivanje o podacima te njihovo objedinjavanje, izdvajanje i
objavljivanje;

— drzave Clanice bit ¢e bolje osposobljene za intervencije radi kontrole 1 prilagodbe
opskrbe, prema potrebi, u okviru svoje nacionalne nadleznosti, a pracenje ce
omoguciti mjere potpore na razini EU-a koje se temelje na dokazima.

Poticanje inovacija (posebni cilj br. 3):
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1.4.4.

Povecat ¢e se inovacije u tom sektoru, pri ¢emu ¢e pacijenti imati veci pristup novim
tvarima ljudskog podrijetla koje su sigurne 1 u¢inkovite, i to na temelju sljedeceg:

— za tvari ljudskog podrijetla koje se obraduju ili upotrebljavaju na nove nacine
provodit ¢e se izdavanje odobrenja na temelju rizika, uz razmjerne zahtjeve za
klini¢ke podatke kako bi se dokazala ucinkovitost (koristi) novih pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla,

— takva odobrenja bit ¢e registrirana na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla,
a druge drzave Clanice mogu upucivati na njih i1 prihvatiti ih kako bi se olaksala
primjena istog postupka uz minimalno administrativno opterecenje,

— koordinacijski odbor pruzat ¢e drzavama cClanicama savjete o primjenjivosti
Uredbe za tvari ljudskog podrijetla koje su rubno obuhvac¢ene drugim regulatornim
okvirima (Sto ukljuCuje savjetovanje s istovjetnim savjetodavnim tijelima
uspostavljenima u sklopu tih okvira).

Provedba prilagodena digitalizaciji (horizontalna za sve ciljeve)

Podatkovnim sustavom na razini EU-a u sektoru tvari ljudskog podrijetla poduprijet
¢e se upotreba najboljih dostupnih dokaza i podataka za strucnjake, pruzatelje
zdravstvenih usluga, inovatore, javna tijela i druge dionike s pomocu objedinjenih
interoperabilnih sustava. Razvojem takve mreZe otpornih, sigurnih i pouzdanih
infrastruktura i1 tehnologija uspostavit ¢e se okvir za prikladno, uskladeno i
interoperabilno regulatorno izvjeS¢ivanje koje se temelji na tehnologiji. Ulaganjem
na sredi$njoj razini u zajednicku podatkovnu infrastrukturu i usluge te tehnicku
potporu 1 izgradnju kapaciteta za lokalne vlasnike podataka maksimalno ¢e se
iskoristiti podaci za potporu ostvarivanju ciljeva ove inicijative.

Pokazatelji uspjesnosti

Zastita gradana (cilj br. 1)
Broj aZzuriranja tehnic¢kih smjernica

— vrijeme izmedu utvrdivanja problema i dostupnosti postupka ili tehnickih
smjernica koje treba slijediti za njegovo rjeSavanje

— kvaliteta standarda, smjernica stru¢nih tijela, mjerena njihovom primjenom u
sektoru

— prijavljena pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija

Radi zaStite gradana kontinuirano ¢e se aZurirati tehnicke smjernice kako bi se
pruZila potpora u postizanju visokih standarda kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog
podrijetla 1 u vezi sa zaStitom darivatelja tvari ljudskog podrijetla. Tijekom
inspekcije provjeravat ¢e se primjenjuju li se smjernice za provedbu standarda na
odgovarajuc¢i na¢in. Uspostavit ¢e se sveobuhvatan sustav izvjes¢ivanja o vigilanciji
(pojava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija) i pracenja vigilancije za pacijente i
darivatelje. Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla poduprijet ce
ujednacenu provedbu pravila o kvaliteti 1 sigurnosti. Za usporedbu, tehnicka
azuriranja u zakonodavstvu Komisije trenuta¢no zaostaju za epidemioloskim rizikom
1 tehnologijom, a azurirane tehnicke smjernice strucnih tijela nemaju pravnu osnovu.
Potrebno je ocijeniti 1 pravodobnost, kvalitetu 1 primjenu novih smjernica. Zahtjevi
za izvjeS¢ivanje o vigilanciji na razini EU-a ve¢ postoje, ali su kriteriji za
izvjeS¢ivanje nejasni, nazivnici (broj izdanith doza krvi ili krvnih sastojaka za
transfuziju ili broj distribuiranih tkiva i stanica) se ne prijavljuju ili se nedosljedno

101

HR



HR

prijavljuju te ne postoji obveza izvjeS¢ivanja o Stetnim ishodima kod darivatelja ili
potomstva dobivenog medicinski pomognutom oplodnjom.

Optimiziranje pristupa (cilj br. 2)

Broj darivanja, primjena kod ljudi, prekograni¢nih razmjena te uvezenih i
izvezenih tvari ljudskog podrijetla procijenjenih kao Kkriticnih u drZzavama
¢lanicama

Broj darivanja, primjena kod ljudi, prekograni¢nih razmjena te uvezenih i izvezenih
tvari ljudskog podrijetla procijenjenih kao kriticnih pratit ¢e se na razini EU-a.
Uspostavom digitalne platforme na razini EU-a smanjit ¢e se administrativno
opterecenje povezano s izvjeS¢ivanjem o tim podacima, a drzave Clanice tom se
platformom mogu koristiti i za pradenje na nacionalnoj razini, tako da ne moraju
razviti slican alat za pracenje.

Pracenje bi trebalo pokazati da su terapije koje ukljucuju tvari ljudskog podrijetla
dostupnije i da se u ve¢oj mjeri primjenjuju zbog veceg povjerenja medu drzavama
¢lanicama u nadzorne sustave te omoguditi da se utvrde nestaSice i ovisnosti o
drugim drzavama cClanicama ili tre¢im zemljama, na temelju cega ¢e drzave ¢lanice
moé¢i poduzeti odgovarajuée mjere. Komisija ¢e revidirati nadzorne funkcije
nadleznih tijela. To ¢e posebice pomoci da se ocijeni je li provedba ucinkovita i
dosljedna te jesu li uspostavljeni pouzdani planovi za hitne situacije radi pripreme za
ucinkovito upravljanje zalihama u budu¢im krizama.

Za usporedbu, izvjeséivanje o podacima o aktivnostima trenutacno je rascjepkano ili
ne postoji, Sto drzavama clanicama otezava da prema potrebi pokrenu inicijative za
povecanje darivanja ili smanjenje gubitaka. Drzave clanice obavljaju nadzorne
funkcije na razliCite nacine, a zbog nedostatka povjerenja ¢esto otezavaju razmjenu s
drugim drZavama clanicama. Za neke tvari ljudskog podrijetla postoji znatna
ovisnost o tre¢im zemljama, ali se razmjeri te ovisnosti ne prate i stoga u vezi s time
ne postoje transparentni podaci.

Poticanje inovacija (cilj br. 3)
Broj odobrenih pripravaka od tvari ljudskog podrijetla na razini EU-a

Broj zajednickih 1 prihvac¢enih odobrenja za pripravke od tvari ljudskog podrijetla
izmedu drzava Clanica

Pratit ¢e se broj odobrenih pripravaka od tvari ljudskog podrijetla i broj zajednickih 1
prihvacenih odobrenja izmedu drzava ¢lanica radi procjenjivanja stope inovacija i
stope razmjene inovacija u EU-u. Pratit ¢e se 1 broj pacijenata lijeCenih tim
inovativnim pripravcima od tvari ljudskog podrijetla, kao 1 uloga javnog sektora u
tom inovativnom ciklusu.

Za usporedbu, razvijatelji trenutacno izvjeS€uju o izazovima u vezi s poznavanjem
zakonodavnog okvira koji se primjenjuje na njihovu tvar/proizvod te nedostatkom
dostupnih podataka o odobravanju novih pripravaka od tvari ljudskog podrijetla.

Provedba prilagodena digitalizaciji (horizontalna za sve ciljeve)

Pratit ¢e se razvoj platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla (uspostavljene
poveznice izmedu baza podataka, ukljucujuéi viSe sloZzenih pokazatelja o otpornosti
mreza; registrirane subjekte itd.). Kljuéni pokazatelj bit ¢e broj povezanih tijela,
subjekata i baza podataka.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Za usporedbu, razmjena podataka o vigilanciji na razini EU-a trenuta¢no je
ogranicena, a mehanizam za razmjenu podataka o aktivnostima ili odobrenju novih
pripravaka od tvari ljudskog podrijetla ne postoji.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Odredbe postojec¢ih direktiva o sigurnosti i kvaliteti krvi (Direktiva 2002/98/EZ) te
tkiva 1 stanica (Direktiva 2004/23/EZ) bile su klju¢ne za upravljanje zdravstvenim
problemima povezanima s primjenom tih terapija i njihovo izbjegavanje. Medutim,
evaluacija iz 2019. ujedno je pokazala da odredbe viSe ne odrazavaju brojne izmjene
u podrucju biotehnologije 1 nisu prikladne u svjetlu epidemija zaraznih bolesti.

U evaluaciji su utvrdeni i neki pravni nedostaci u vezi s terapijama koje trenutacno
nisu regulirane te zabrinutost u pogledu toga da se direktivama ne olakSavaju
inovacije.

Nadalje, u evaluaciji su utvrdena znatna odstupanja u prenosenju i provedbi zahtjeva
na nacionalnoj razini, $to otezava prekograni¢nu razmjenu i dovodi do neoptimalnog
pristupa za pacijente koji se podvrgavaju tretmanima koji ukljucuju krv, tkiva i
stanice.

Novim pravnim aktom uspostavit ¢e se okvir koji je prilagoden budué¢im
promjenama i inovacijama u sektoru tvari ljudskog podrijetla te ¢e se osigurati
sigurnost 1 kvaliteta tih inovacija. Prijedlog uredbe pridonijet ¢e 1 ujednacenoj
provedbi u cijelom EU-u.

Njegovo donoSenje predvideno je za 2023., a pripremne aktivnosti za provedbu
zapocet Ce tijekom 2024.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravne  sigurnosti, vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke ,,dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavija dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same?

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante)

Sve vece prijetnje bolesti uzrokovanih virusima kao Sto su zika, virus humane
imunodeficijencije (HIV) ili virusni hepatitis B, C i D, koji se mogu prenijeti putem
tvari ljudskog podrijetla, ili u novije vrijeme COVID-19, prekograni¢ne su prijetnje
javnom zdravlju. Razmjena tvari ljudskog podrijetla medu drzavama c¢lanicama i s
tre¢im zemljama nuzna je radi osiguranja pristupa za pacijente i dostatnosti opskrbe.
Razmjeri razmjene su znatni, iako se u velikoj mjeri razlikuju ovisno o tvari. U
evaluaciji zakonodavstva o krvi, tkivima 1 stanicama zaklju¢eno je da su
»direktivama opc¢enito poboljSane kvaliteta 1 sigurnost krvi, tkiva i stanica na nacin
koji ne bi bio mogu¢ ili bi bio sporiji bez zakonodavstva EU-a”. Naime, nakon
donoSenja zakonodavstva uoc€en je intenzivan rad na uskladivanju razine sigurnosti i
kvalitete u cijelom EU-u. Zastarjelost tehnickih zahtjeva dovela je tijekom godina do
diversifikacije standarda, pri ¢emu su se stroZim nacionalnim zahtjevima
nadoknadivali nedostaci u zakonodavstvu EU-a. lako je to dopusteno Ugovorom,
time se ogranicava razmjena medu drzavama Clanicama. Potrebno je djelovanje na
razini EU-a kako bi se ojacao okvir, povecalo povjerenje i omogucilo da pacijenti u
svim drzavama c¢lanicama imaju jednake koristi od sigurnih i ucinkovitih tvari
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1.5.3.

ljudskog podrijetla. Za povecanje prekograni¢ne razmjene tvari ljudskog podrijetla
potrebna je sve bliza suradnja raznih skupina zdravstvenih djelatnika i nadleznih
tijela kako bi se osigurala sljedivost tvari ljudskog podrijetla od darivatelja do
primatelja i obratno. Evaluacija je potvrdila koristi od utvrdivanja standarda kvalitete
1 sigurnosti za krv, tkiva 1 stanice na razini EU-a, iako je ukazala na potrebu za

Isto tako, neka sektorska stru¢na znanja mozda nece biti lako dostupna u svim
drzavama ¢lanicama, pa se pojednostavnjenje i u¢inkovitost osigurava uspostavom
okvira koji omogucuje 1 podupire zajednicke prakse, kao Sto su zajednicke inspekcije
ustanova (onih koje pruzaju tvari ljudskog podrijetla mnogim drzavama ¢lanicama ili
onih koje imaju uspostavljenu odredenu tehnologiju/postupak), zajednicka procjena
novih postupaka itd. Time ¢e se opcenito omoguliti snaznija provedba
zakonodavstva u svim drzavama Clanicama, a stoga i jednaka razina zasStite zdravlja
gradana EU-a.

Ocekivana dodana vrijednost Unije (ex post)

Opcenito, kad je rije¢ o pet istaknutih problema, veca suradnja i potpora medu
nacionalnim nadleznim tijelima doprinijet ¢e rjeSavanju problema, pojednostavnjenju
1 poboljSanju djelotvornosti zakonodavstva i1 ucinkovitosti njegove provedbe.
Dijeljenje informacija medu drzavama clanicama na razini nadleznih tijela, npr. o
opskrbi tvarima ljudskog podrijetla procijenjenima kao kriti¢nima, odobrenjima za
pripravke od tvari ljudskog podrijetla ili rezultatima inspekcije odredene ustanove,
pomo¢i ¢e drugim drzavama clanicama. Nacionalna tijela mogu se koristiti vec
danim odobrenjem za pripravak od tvari ljudskog podrijetla (na temelju procjene
istovjetnosti postupka, bez ponovnog ocjenjivanja cjelovite procjene rizika ili
dostavljenih klini¢kih dokaza). Komisijini nadzori nadleznih tijela 1 veca suradnja
izmedu drzava Clanica (npr. zajednicke inspekcije 1 zajedniCke procjene postupaka
pripreme) omogucit ¢e ve¢u razmjenu struénog znanja i izgradnju veceg povjerenja
medu njima. Time ¢e se u konacnici olakSati razmjena tvari ljudskog podrijetla, a
stoga 1 pristup za pacijente. Sve to bit ¢e uc€inkovitije na razini EU-a u usporedbi s
istovjetnim pojedina¢nim mjerama koje poduzimaju sve drzave Clanice.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Evaluacija zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama pokazala je da je donoSenje
zakonodavstva u ovom sektoru dovelo do poboljSanja sigurnosti 1 kvalitete krvi,
tkiva 1 stanica u cijelom EU-u. Propisi doneseni 2002. za krv i 2004. za tkiva i
stanice dopunjeni su nizom provedbenih akata vecinom u 2005. 1 2006.
Zakonodavstvo je opcenito ukljuc¢ivalo mnoga tehnicka pravila i specifikacije koji su
zastarjeli zbog rizika i tehnologija koji se mijenjaju. Nastojalo se azurirati odredene
odredbe, ali ta su nastojanja bila spora u odnosu na brzinu promjena. Izvucena je
pouka da bi zakonodavstvom trebalo osigurati ¢vrsta nacela i mehanizme nadzora i

Pandemija bolesti COVID-19 istaknula je rizike od prekida opskrbe, potrebu za
odgovaraju¢om zaStitom darivatelja 1 primatelja tvari ljudskog podrijetla te potrebu
za brzim 1 odgovaraju¢im odobrenjima za zdravstvene inovacije u sektoru tvari
ljudskog podrijetla. Mjere na razini EU-a najprikladnije su za uc¢inkovito rjeSavanje
tih pitanja jer se njima pruza okvir za prekograni¢nu suradnju koji se temelji na
zajedni¢kim pravilima. Jasna je pouka da su digitalni alati vazni za potporu razmjeni
velikih koli¢ina podataka. Koristi koje se mogu ostvariti prikupljanjem takvih
podataka iz 27 drZava Clanica znatne su, ali potrebna su ulaganja u digitalnu potporu
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kako bi se administrativno optere¢enje na razini drzava Clanica i struc¢njaka svelo na
najmanju mogucéu mjeru.

1.5.4.  Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Predvideno je da se troSkovi financiraju iz programa ,,EU za zdravlje” (ukljucujuci
tehnicku pomo¢ sektoru i troskove za IT) u skladu s ¢lankom 4. to¢kom (h) Uredbe o
programu ,,EU za zdravlje”?. Dio djelovanja (osobito u vezi s prac¢enjem opskrbe
kako bi se sprijecile nestasice tijekom krize, azuriranjem za hitne situacije) trebalo bi
uskladiti s djelovanjima koja se financiraju u okviru nadleznosti Glavne uprave
HERA, novog tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (,,HERA”).

Nadalje, automatiziranim izvje$¢ivanjem u sektoru poduprijet ¢e se Sire inicijative
digitalizacije zdravstva (npr. europski prostor za zdravstvene podatke, zajednicka
europska digitalna infrastruktura) te ¢e i ono samo imati koristi od takvih inicijativa.
Za odredene aktivnosti, posebice aktivnosti ulaganja u digitalizaciju 1
interoperabilnost zdravstvenih evidencija u regijama EU-a s nizim dohotkom, mogli
bi se iskoristiti strukturni i kohezijski fondovi.

Naposljetku, mogle bi se ispitati sinergije s drugim politikama EU-a, posebno u vezi
s razvojem otpornih nacionalnih zdravstvenih usluga (REFORM, Mehanizam za
oporavak i otpornost, Europska investicijska banka/Europski investicijski fond) te bi
se mogla istraziti personalizirana medicina (Obzor Europa).

1.5.5.  Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuci mogucnost
preraspodjele

Nije primjenjivo.

2 Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa

djelovanja Unije u podrucju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SL L 107, 26.3.2021., str. 1.).
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1.6. Trajanje i financijski ucinak prijedloga/inicijative

00 Ograniceno trajanje

X

[ na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

O financijski uc¢inak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzete
obveze 1 od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje

Neograniceno trajanje
Provedba od 2024.

nakon ¢ega slijedi redovna provedba.

1.7. Predvideni nadini upravljanja’

X

Izravno upravljanje koje provodi Komisija
O putem svojih sluzbi, ukljucujuéi osoblje u delegacijama Unije

L] putem izvr$nih agencija

L1 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

X

Napomene

Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:
L] tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile
X medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
U1 EIB-u i Europskom investicijskom fondu
X tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe
[ tijelima javnog prava

[ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj
daju odgovarajuca financijska jamstva

O] tijelima uredenima privatnim pravom drZave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i koja daju odgovaraju¢a financijska
jamstva

[0 osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podrucju
ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a 1 koje su navedene u odgovaraju¢em
temeljnom aktu.

Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

Predlaze se da Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM), sluzba
Vije¢a Europe, ima ulogu tehni¢kog stru¢njaka u novom pravnom okviru. Sli¢na i paralelna
uloga predlaze se za Europski centar za sprecavanje 1 kontrolu bolesti (ECDC). Medutim, to
je obuhvaceno prosirenim mandatom ECDC-a.

3 Informacije o naCinima upravljanja i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim
stranicama BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

MJERE UPRAVLJANJA

Pravila pracenja i izvjeséivanja

U prijedlogu je predvidena i uspostava srediSnje digitalne platforme (platforma EU-a
za tvari ljudskog podrijetla ), koja ¢e olakSati pra¢enje nekoliko pokazatelja. Za njih
¢e biti dostupne kontinuirane informacije i podaci. Za pracenje napretka u postizanju
ciljeva nove Uredbe u prijedlogu je predvidena izrada izvjes¢a o evaluaciji koje ¢e
se, osim na prethodno navedenim informacijama i podacima, temeljiti i na
informacijama i podacima prikupljenima putem platforme EU-a za tvari ljudskog
podrijetla koji se odnose na nadzorne aktivnosti i aktivnosti u vezi s tvarima ljudskog
podrijetla, i to pet godina od datuma pocetka primjene Uredbe. Drzave ¢lanice pruzit
¢e dodatne informacije potrebne za takvo izvjesce o evaluaciji.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravijanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozene strategije kontrole

Mjere za osiguravanje visoke razine zastite zdravlja gradana EU-a koji su darivatelji
ili im je potreban tretman koji ukljucuje tvari ljudskog podrijetla provodit ¢ée se
izravnim upravljanjem, i to primjenom nacina provedbe koje pruza Financijska
uredba, koji uglavnom ukljucuju bespovratna sredstva i javnu nabavu. Izravno
upravljanje  omogucuje  uspostavu sporazumd o dodjeli  bespovratnih
sredstava/ugovora s korisnicima/ugovarateljima koji su izravno ukljuceni u
aktivnosti kojima se provode politike Unije. Komisija osigurava izravno pracenje
rezultata djelovanja koja se financiraju. Nacini pla¢anja financiranih aktivnosti
prilagodit ¢e se rizicima koji se odnose na financijske transakcije.

Kako bi se osigurale djelotvornost, ucinkovitost i ekonomic¢nost kontrola Komisije,
strategija kontrola usmjerit ¢e se na ravnotezu ex ante 1 ex post provjera i usredotociti
na tri kljune faze provedbe bespovratnih sredstava/ugovora, u skladu s
Financijskom uredbom:

— odabir prijedloga/ponuda koji odgovaraju politickim ciljevima Uredbe,

— operativne kontrole, pracenje i ex ante kontrole koji obuhvacaju provedbu
projekta, javnu nabavu, pretfinanciranje, medupla¢anja 1 zavrSna placanja,
upravljanje jamstvima,

— obavit ¢e se 1 ex post kontrole na lokacijama korisnika/ugovaratelja na
uzorku transakcija. U odabiru tih transakcija kombinirat ¢e se procjena rizika i
slu¢ajan odabir.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Provedba nove Uredbe o standardima sigurnosti i kvalitete za tvari ljudskog
podrijetla usmjerena je na dodjelu ugovora o javnoj nabavi te na niz dodjela
bespovratnih sredstava za posebne aktivnosti 1 organizacije.

Ugovori o javnoj nabavi uglavnom ¢e se sklapati u podru¢jima kao Sto su
digitalizacija, pruzanje savjetovanja/strunog znanja 1 osposobljavanje (radi
podupiranja primjene).

Bespovratna sredstva uglavnom ¢e se dodjeljivati za potporne aktivnosti nevladinim
organizacijama, odgovaraju¢im nadleZznim tijelima drZava clanica, profesionalnim
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zdravstvenim organizacijama i profesionalnim organizacijama za zdravstvenu skrb,
nacionalnim agencijama itd. Razdoblje provedbe subvencioniranih projekata i
aktivnosti varira uglavnom od jedne do tri godine.

Glavni su rizici sljedeci:

* rizik da se ciljevi Uredbe ne postignu u potpunosti zbog nedostatnog uvodenja ili
nedostatne kvalitete/kasnjenja u provedbi odabranih projekata ili ugovora;

* rizik od neucinkovite ili neekonomicne upotrebe dodijeljenih sredstava, za
bespovratna sredstva (sloZzenost pravila financiranja) i za javnu nabavu (ogranic¢en
broj gospodarskih subjekata s potrebnim specijalistickim znanjem, §to dovodi do
nedovoljnih moguénosti za usporedbu cjenovnih ponuda u nekim sektorima);

* rizik za ugled Komisije ako se otkriju prijevare ili kriminalne aktivnosti; sustavi
unutarnje kontrole tre¢ih strana pruzaju samo djelomi¢no jamstvo zbog prilicno
velikog broja raznovrsnih ugovaratelja i korisnika od kojih svaki ima vlastiti sustav
kontrole.

Komisija je uspostavila unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni
rizici. Unutarnji su postupci u potpunosti u skladu s Financijskom uredbom i
uklju¢uju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troSkova i koristi. U tom
okviru Komisija nastavlja istrazivati mogucénosti za poboljSanje upravljanja i
povecanje ucinkovitosti. Glavna su obiljezja okvira za kontrolu sljedeca:

Kontrole prije i tijekom provedbe projekata:

* Bit ¢e uspostavljen primjeren sustav upravljanja projektima usredotoen na
doprinose projekata i ugovora ciljevima politike, kojim se osigurava sustavna
ukljucenost svih aktera, utvrduje redovito izvjeS¢ivanje o upravljanju projektom

......

rizicima za viSe rukovodstvo, uz zadrzavanje primjerene proracunske fleksibilnosti.

» Upotrebljavaju se predlosSci sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava i ugovora o
uslugama izradeni u Komisiji. Oni ukljucuju niz odredbi o kontroli, kao $to su
potvrde o nadzoru, financijska jamstva, nadzori na terenu, kao 1 inspekcije koje
provodi OLAF. Pravila kojima se ureduje prihvatljivost troSkova pojednostavnjena
su, primjerice primjenom jedini¢nih troskova, jednokratnih iznosa, doprinosa koji
nisu povezani s troSkovima i drugih moguénosti iz Financijske uredbe. Time ¢e se
smanjiti troSkovi kontrola i naglasak staviti na provjere 1 kontrole u podru¢jima
visokog rizika.

* Svi zaposlenici potpisuju kodeks o dobrom ponaSanju. Osoblje ukljuceno u
postupak  odabira ili u upravljanje = sporazumima o  bespovratnim
sredstvima/ugovorima (ujedno) potpisuje izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
Osoblje se redovito osposobljava i koristi se mreZama za razmjenu najboljih praksi.

» Tehnicka provedba projekta redovito se provjerava dokumentacijskim pregledima
na temelju izvjeS¢a ugovaratelja i korisnika o tehnickom napretku; osim toga,
predvideni su sastanci s ugovarateljima/korisnicima te posjeti na terenu, ovisno o
slucaju.

Kontrole na kraju projekta: ex post nadzori provode se na uzorku transakcija radi
provjere na terenu prihvatljivosti zahtjeva za povrat troskova. Cilj je tih kontrola
sprijeciti, otkriti 1 ispraviti materijalne pogreSke povezane sa zakonitoS¢u i
pravilnos¢u financijskih transakcija. Radi postizanja visokog ucinka kontrole odabir
korisnika nad kojima se provodi nadzor predvida kombinaciju odabira na temelju
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rizika s nasumi¢nim uzorkovanjem i obrac¢anje pozornosti na operativne aspekte kad
god je to moguce tijekom nadzora na terenu.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Godisnji troskovi predloZene razine kontrola u okviru tre¢eg zdravstvenog programa
za razdoblje 2014.-2020. cinili su otprilike od 4 do 7 % godiSnjeg proracuna za
operativne rashode. To je opravdano raznovrsnoS¢u transakcija koje treba
kontrolirati. Zaista, kad je rije¢ o podru¢ju zdravlja, izravno upravljanje ukljucuje
dodjelu brojnih ugovora i bespovratnih sredstava za djelovanja malih do vrlo velikih
razmjera te isplatu brojnih bespovratnih sredstava za poslovanje nevladinim
organizacijama. Rizik povezan s tim aktivnostima odnosi se na sposobnost (posebno)
manyjih organizacija da djelotvorno kontroliraju rashode.

Komisija smatra da bi prosjecni troskovi kontrola za djelovanja predloZena u okviru
ove Uredbe trebali biti isti.

U okviru tre¢eg zdravstvenog programa (za razdoblje 2014.—2020.), na petogodiSnjoj
osnovi, stopa pogreske za terenske nadzore bespovratnih sredstava pod izravnim
upravljanjem iznosila je 1,8 %, dok je za ugovore o javnoj nabavi bila ispod 1 %. Taj
stupanj pogreske smatra se prihvatljivim jer je ispod razine znac¢ajnosti od 2 %.

Predlozena djelovanja nece utjecati na to kako se odobrenim sredstvima trenuta¢no
upravlja. Pokazalo se da se postojec¢im sustavom kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti
pogreske i/ili nepravilnosti te otkrivene pogreSke ili nepravilnosti ispraviti. Taj ¢e
sustav biti prilagoden kako bi se ukljucila nova djelovanja i osiguralo da stope
preostale pogreske (nakon ispravka) ostanu ispod praga od 2 %.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru izravnog 1 neizravnog upravljanja, Komisija
poduzima odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske
unije zastiCeni primjenom preventivnih mjera protiv prijevara, korupcije i ostalih
nezakonitih aktivnosti, ucinkovitim provjerama i, ako se otkriju nepravilnosti,
osiguravanjem povrata nepropisno isplac¢enih iznosa te, prema potrebi, djelotvornim,
proporcionalnim i1 odvra¢ajuéim sankcijama. U tu svrhu Komisija je donijela
strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put azuriranu u travnju 2019.
(COM(2019) 196), kojom su obuhvacene sljedee preventivne mjere, mjere za
otkrivanje 1 korektivne mjere:

Komisija ili njezini predstavnici 1 Revizorski sud ovlasteni su provoditi reviziju, na
temelju dokumenata 1 inspekcija na terenu, svih korisnika bespovratnih sredstava,
izvoditelja 1 podizvoditelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlaSten
provoditi provjere 1 inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su izravno
ili neizravno ukljuceni u takvo financiranje.

Komisija provodi 1 niz mjera, primjerice:

— odluke, sporazumi i ugovori koji proizlaze iz provedbe Uredbe sadrzavat e
odredbe kojima se Komisija, ukljucuju¢i OLAF, te Revizorski sud, izri¢ito ovla$¢uju
za provedbu nadzora, provjera i inspekcija na licu mjesta te osiguravanje povrata
nepropisno isplacenih iznosa 1, prema potrebi, izricanje administrativnih sankcija,
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— tijekom evaluacijske faze poziva za podnosenje prijedloga/ponuda, podnositelji
zahtjeva 1 ponuditelji provjeravaju se s obzirom na objavljene kriterije za iskljucenje
na temelju izjava i sustava ranog otkrivanja i isklju¢enja (EDES),

— pravila o prihvatljivosti troskova pojednostavnit ¢e se u skladu s odredbama
Financijske uredbe,

— provodit ¢e se redovita obuka o pitanjima povezanima s prijevarama i
nepravilnostima za cjelokupno osoblje ukljuéeno u upravljanje ugovorom te za
revizore 1 kontrolore koji provjeravaju izjave korisnika na licu mjesta.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
Proracunska linija Vista Doprinos
Naslov rashoda
visegodiSnj T
. zemalja il
cg . zemalja . . u smisiu
financijsko | BTOJ ditmedit® | EFT AJ 5 | kandidatkin | trecih &lanka 21.
g okvira th/nedit. - ja6 zemalja stavka 2. tocke (b)
Financijske uredbe
06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje” )
2b dif. DA DA DA NE

HR

dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— X Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje: Odobrena sredstva bit ¢e preraspodijeljena unutar
financijske omotnice dodijeljene za program ,,EU za zdravlje” u VFO-u za razdoblje 2021.-2027.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viSegodiSnjeg financijskog o
okvira
Godina
. Godina | Godina | Godina 2027.i
Glavna uprava: SANTE 50240 | 2025, 2026. naredne UKUPNO
godine
O Odobrena sredstva za poslovanje
Obveze (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje” 48.592
Placanja (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 ’
. o Obveze (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Proracunska linija —
Placanja (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
Obveze T 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
UKUPNA odobrena sredstva
za GU SANTE ) =2a+2b
Placanja - 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592

! Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
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O UKUPNA odobrena sredstva za

Obveze

“4)

poslovanje

Plac¢anja

()

O UKUPNA administrativna odobrena sr
financiraju iz omotnice za posebne programe

edstva koja se

(6)

UKUPNA odobrena sredstva Obveze =4+6 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
iz NASLOVA 2b
visegodi$njeg financijskog okvira Placanja =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
HR 13
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog
okvira

,,LAdministrativni rashodi”

U ovaj se dio unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji se najprije unose u prilog zakonodavnom financijskom izvjestaju (Prilog V.

internim pravilima), koji se ucitava u sustav DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina
. . . 2027.1i
Godina | Godina | Godina
2024. | 2025. | 2026. “areed“ UKUPNO
godine
Glavna uprava: SANTE
. . . 21
O Ljudski resursi 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Ostali administrativni rashodi 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
UKUPNO GU SANTE Odobrena sredstva 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819
UKUPNA odobrena sredstva Kuone obveze — uk 6.819
iz NASLOVA 7. giaé frgz)" vezemukupna 1 91705 | 1,705 | 1,705 | 1,705 ’
viSegodisnjeg financijskog okvira
HR 114
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina
. . . 2027.1i
Godina | Godina | Godina
2024. | 2025. | 2026. “”eed“ UKUPNO
godine
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 17,396 13,305 11,355 13,355 55,411
iz NASLOVA 1.-7. 55,411
visegodisnjeg financijskog okvira Placanja 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180

HR

3.2.2.  Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

. . . Godina
Godina Godina Godina
. UKUPNO
2024, 2025. 2026. 2027, 1 navedne
Navesti ciljeve i godine
Itat
reauttate REZULTATI
¢ Prosje . .
Vrsta Y =X . = " = " = . 'z i Trosa = " s . Ukupn | Ukupni
¢ni & Trosak & Trosak & Trosak & Trosak & K & Trosak = Trosak b trosak
trosak
POSEBNI CILJ br. 1: Zastita
gradana
Broj azuriranja tehnickih 6,644
standarda 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Meduzbroj za posebni cilj br. 1 0,400 1,962 2,141 2,141
POSEBNI CILJ br. 2:
Optimiziranje pristupa
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Broj darivanja, primjena kod ljudi,
prekograni¢nih razmjena, uvoza i

izvoza krvi, tkiva i stanica 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
procijenjenih kao kriti¢nih po drzavi
¢lanici
Meduzbroj za posebni cilj br. 2 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
POSEBNI CILJ br. 3. Poticanje
inovacija
Broj postupaka koji ukljucuju krv, 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Meduzbroj za posebni cilj br. 3 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592
UKUPNO 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.
— X Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
2027. i
2024. 2025. 2026. naredne UKUPNO
godine
NASLOV 7.
viSegodisnjeg
financijskog okvira
3,216
Ljudski resursi 0,804 0,804 0,804 0,804
Ostali administrativni 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
rashodi
Meduzbroj za NASLOV
7. 6,819
e 1,705 1,705 1,705 1,705
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
Izvan NASLOVA 7.
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi
Ostali administrativni
rashodi
Meduzbroj
izvan NASLOVA 7.
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
UKUPNO 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,
dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava
uzimajudi u obzir proracunska ogranicenja.

HR
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3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— X Zaprijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

2027. i
nared
2024. | 2025. | 2026. | ne | UKUP"
godin
e
O Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
2001 02 01 (sjediste i predstavnistva Komisije) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (delegacije)
010101 01 (neizravno istrazivanje)
010101 11 (izravno istrazivanje)
Druge proracunske linije (navesti)
O Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRV)l
2002 01 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice™) 2 2 2 2 2
20 02 03 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)
5 — u sjedistima
XX 01 xx yy zz
—u delegacijama
01 01 01 02 (UO, UNS, UsO — neizravno istrazivanje)
010101 12 (UO, UNS, UsO — izravno istrazivanje)
Druge proracunske linije (navesti)
UKUPNO 6 6 6 6 6

06 se odnosi na odgovarajuée podrucje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu dodijeliti
nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimajuéi u obzir proracunska

ograni¢enja.

Opis zadaca:

Duznosnici i privremeno osoblje

AD za vodenje nadzora, sredi$nju koordinaciju i predsjedanje Koordinacijskim
odborom za tvari ljudskog podrijetla i podskupinama i AST za logisti¢ke i
administrativne zadace

Vanjsko osoblje

Upuceni nacionalni struénjaci sa struénim znanjem iz tog sektora

1

UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuceni nacionalni stru¢njaci; UsO = ustupljeno

osoblje; MSD = mladi stru¢njaci u delegacijama.

2

HR

U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
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3.24.

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

U prijedlogu/inicijativi:

— X moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodiSnjeg financijskog okvira (VFO).

Odobrena sredstva bit ¢e preraspodijeljena unutar financijske omotnice dodijeljene
za program ,,EU za zdravlje” u VFO-u za razdoblje 2021.-2027.

— [ zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
1/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— [ zahtijeva reviziju VFO-a.

3.2.5.  Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— X ne predvida se sudjelovanje trecih strana u sufinanciranju.
— [ predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko ggdlna kf)hl.(o Je
N N+1 N+2 N+3 potrebno za prikaz trajanja Ukupno
ucinka (vidjeti tocku 1.6.)
Navesti tijelo koje
sudjeluje u financiranju
UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva
HR 19 HR



3.3. Procijenjeni ucinak na prihode
— X Prijedlog/inicijativa nema financijski uc¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:
O na vlastita sredstva
[0 na ostale prihode
navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashodall
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Odobrena Ucinak prijedloga/inicijative
sredstva
ods | | G | Guine | Godma | Guine | Uitk suina koo o poch
H:;;illjli u N N+1 N+2 N+3 1.6)
Clanak .............

HR

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce prorac¢unske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izra¢un u¢inka na prihode ili druge informacije)
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