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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Dyrektywa 2002/98/WE! w sprawie krwi oraz dyrektywa 2004/23/WE? w sprawie
tkanek 1 komorek (prawodawstwo dotyczace krwi, tkanek 1 komorek) przyczynity si¢
do zapewnienia bezpieczenstwa milionow pacjentow poddawanych przetoczeniu
krwi, przeszczepianiu i1medycznie wspomaganej prokreacji. W przepisach tych
okreslono wymogi dotyczace jakosci ibezpieczenstwa wszystkich dzialan, od
donacji po zastosowanie u ludzi (chyba ze oddawane substancje sag wykorzystywane
do wytwarzania produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych, co oznacza, ze
przepisy majg zastosowanie tylko do oddawania, pobierania i badania).

Kazdego roku u pacjentow w UE wykonuje si¢ 25 mln zabiegoéw przetoczenia krwi
(w naglych przypadkach chirurgicznych, przy leczeniu nowotwordéw i innych
chordb), przeprowadza si¢ 1 min cykli medycznie wspomaganej prokreacji, ponad 35
000 przeszczepow komodrek macierzystych (gléwnie w przypadku nowotwordéw
krwi) oraz setki tysigcy przeszczepow tkanek zastgpczych (np. w przypadku
schorzen ortopedycznych, skory, serca lub oczu). Terapie te sa dostepne wylacznie
dzieki gotowosci obywateli do donacji altruistyczne;.

W Unii Europejskiej pobieranie, przetwarzanie 1 dostawy poszczegdlnych jednostek
s3 zazwyczaj organizowane na malg skale przez shuzby publiczne, szpitale
(akademickie) 1 podmioty niedochodowe.

Po prawie 20 latach obowigzywania wspomniane przepisy nie odzwierciedlaja juz
stanu wiedzy naukowej 1 technicznej i wymagajg aktualizacji w celu uwzglednienia
zmian, jakie zaszly w tym sektorze. Chociaz ocena prawodawstwa dotyczacego krwi,
tkanek i komérek® potwierdzila, ze przyniosto ono bardzo dobry poziom ogdlnego
bezpieczenstwa 1 jakosci w tych sektorach (mniej niz jedno wystgpienie powaznego
dziatania niepozadanego u pacjenta na kazde 12 000 zastosowan), zidentyfikowano
nastepujace niedociagnigcia w przepisach:

. Pacjenci nie s3 w pelni chronieni przed mozliwym do uniknigcia ryzykiem ze

wzgledu na przestarzate przepisy techniczne.
. Dawcy krwi, tkanek ikomorek oraz dzieci urodzone z oddanych komorek

jajowych, spermy lub zarodkéw (potomstwo) sa narazeni na mozliwe do
uniknigcia ryzyko.

. Panstwa cztonkowskie majg rozbiezne podejscie do kwestii nadzoru, co
utrudnia transgraniczng wymiang¢ krwi, tkanek i komorek.

. Nie wykorzystuje si¢ pelnego potencjatu krwi, tkanek 1komorek
przetwarzanych lub stosowanych w nowy sposéb w odniesieniu do pacjentow.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakos$ci ibezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).
Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci ibezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

Ocena prawodawstwa Unii dotyczacego krwi, tkanek ikomoérek {SWD(2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_ 0.pdf
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. Pacjenci sg narazeni na zaktocenia dostaw krwi, tkanek 1 komorek w UE.

Pandemia COVID-19 uwydatnita niektore z tych niedociggnie¢, w szczegolnosci te,
ktore majg wptyw na przepisy dotyczace zapobiegania ryzyku przenoszenia choréb
przez krew, tkanki ikomorki, oraz brak $rodkdéw zapewniajacych wystarczajace
zaopatrzenie. Niniejszy wniosek ma na celu wyeliminowanie tych niedociggnie¢
przez zmian¢ obowigzujacego prawodawstwa. Ogoélnym celem jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia obywateli UE oraz zagwarantowanie im
dostepu do bezpiecznych i skutecznie dziatajacych krwi, tkanek i komorek.
Poniewaz nowe technologie i1zagrozenia stale si¢ pojawiaja, wskazane jest, aby
przyszte ramy byly skuteczniej wdrazane, nie ulegaly dezaktualizacji oraz byly
odporne na kryzysy i wystarczajaco elastyczne, aby uwzglednia¢ nowe zagrozenia
itendencje, ajednocze$nie nadal zapewnia¢ odpowiednie wymogi dotyczace
bezpieczenstwa 1ijakosci. W ramach inicjatywy REFIT przeanalizowano réwniez
obszary, w ktérych mozna poprawié¢ skutecznos$¢ przepiséw i uproscic¢ ich wdrazanie
przez wszystkie zainteresowane strony.

Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Ramy prawne UE w zakresie bezpieczenstwa i jakosci substancji pochodzenia
ludzkiego (ang. substances of human origin, SOHO) obejmuja obecnie trzy glowne
dyrektywy, odpowiednio: w sprawie krwi, w sprawie tkanek ikomorek oraz
w sprawie narzadow, wraz z przepisami wykonawczymi. Kazda ztych dyrektyw
okresla normy bezpieczenstwa i jako$ci dla wszystkich etapéw, od momentu oddania
i pobrania zorganizmu dawcy, przez badanie, przetwarzanie, przechowywanie
1 dystrybucje, az do ostatecznego zastosowania w ciele pacjenta. Niniejszy wniosek
obejmuje krew, tkanki i komorki i jest powigzany z dyrektywa w sprawie narzadow*,
w szczegllnosci w zakresie S$cislejszej wspOtpracy migdzy wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich ds. krwi, tkanek i komorek oraz organéw, a takze w zakresie
wymogow dotyczacych czuwania nad bezpieczenstwem

W przypadku gdy krew, tkanki 1 komorki moga by¢ wykorzystane do wytwarzania
produktow zdrowotnych regulowanych innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1surowiec do wytworzenia takich produktéw, ramy dotyczace SoHO
maja zastosowanie do pierwszych dziatan w tancuchu (oddawanie, pobieranie,
badanie), natomiast poZniejsze dziatania (wytwarzanie, przechowywanie,
dystrybucja itp.) sa regulowane innymi odpowiednimi ramami legislacyjnymi (np.
dotyczacymi produktéw leczniczych, wtym produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, lub wyrobow medycznych)’. Istnieja pewne mechanizmy
zapewniajace spojnos¢ migdzy prawodawstwem dotyczacym krwi, tkanek 1 komorek

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE zdnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakos$ci 1ibezpieczenstwa narzadéow ludzkich przeznaczonych do przeszezepienia (Dz.U. L 207
2 6.8.2010, s. 14).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67), rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej izmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z10.12.2007, s. 121) oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.
L1172z5.5.2017,s. 1).
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a tymi powigzanymi ramami legislacyjnymi. Niniejszy wniosek przyczyni si¢ do
wzmocnienia wspotpracy mi¢dzy tymi ramami.

W ramach strategii farmaceutycznej dla Europy realizowany jest obecnie proces
oceny iprzegladu ram prawnych dotyczacych produktow leczniczych®. Niniejszy
wniosek bedzie stanowit wktad w te prace, w szczegoélnosci jesli chodzi
o rozgraniczenie regulacyjne na sektor krwi, tkanek ikomodrek i sektor
farmaceutyczny. Kryteria rozgraniczajace zostaty okreslone w definicjach zawartych
w ramach prawnych dotyczacych produktéw leczniczych, a niniejszy wniosek ich nie
zmienia.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejsza inicjatywa jest cze$cig ambitnego planu UE polegajacego na utworzeniu
silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej, tak aby: 1) lepiej chroni¢ zdrowie
obywateli Unii (w tym pacjentéw, dawcow 1 potomstwa); 2) wyposazy¢ UE 1 jej
panstwa cztonkowskie w narz¢dzia umozliwiajace lepsze zapobieganie przysztym
pandemiom 1reagowanie na nie (nadzér, analiza danych, ocena ryzyka, wczesne
ostrzeganie ireagowanie) oraz 3) zwickszy¢ odporno$¢ europejskich systemow
opieki zdrowotnej (wystarczajace zaopatrzenie w SoHO).

Ponadto we wniosku ustanowiono powigzania z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), w przypadku ktérego zaproponowano
wzmocnienie mandatu’, takze w zakresie SOHO.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa przepisow dotyczacych SoHO jest art. 168 wust. 4 lit. a) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). W ramach kompetencji dzielonych
z panstwami cztonkowskimi i1 zgodnie z zasada pomocniczo$ci ten artykut Traktatu
daje UE mandat do okreslania srodkéw ustanawiajacych wysokie standardy jakos$ci
i bezpieczenstwa SoHO, pozwalajac jednoczesnie panstwom cztonkowskim na
utrzymanie lub ustanowienie bardziej rygorystycznych §rodkéw ochronnych.
Panstwa cztonkowskie pozostaja odpowiedzialne za decyzje natury etycznej
1 organizacyjnej, takie jak zezwalanie na oddawanie niektérych SoHO lub
decydowanie o przydziale SOHO lub o tym, kto moze mie¢ dostgp do niektorych
terapii z wykorzystaniem SoHO (np. dostep do zaptodnienia in vitro). Chociaz
w Karcie  praw  podstawowych  Unii  Europejskiej  zawarto  wymog
niewykorzystywania ciata ludzkiego do osiggania zysku, co w przepisach UE
przektada si¢ na zasad¢ dobrowolnej nieodptatnej donacji, to do panstw
cztonkowskich nalezy okreslenie szczegotowych zasad wdrazania tej zasady
w kontek$cie kazdego kraju. Gdy panstwo czlonkowskie decyduje si¢ na
dopuszczenie nowej praktyki, ktéra moze budzi¢ watpliwosci natury etycznej (np.
badanie lub przechowywanie zarodkéw), wowczas bezpieczenstwo 1 jakos¢ tej
praktyki sg regulowane przez unijne przepisy dotyczace SoHO.

Przeglad ogodlnego prawodawstwa farmaceutycznego UE: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12963-Przeglad-ogolnego-prawodawstwa-farmaceutycznego-

UE pl

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania iKontroli Chorob,
COM(2020) 726 final.
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Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Stale rosngce zagrozenia chorobami, takimi jak choroba wywotana wirusem zika,
ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) czy wirusowe zapalenie watroby typu B, C
i D, ktore moga by¢ przenoszone przez SoHO, stanowig transgraniczne zagrozenie
dla zdrowia publicznego. Ponadto wymiana SoHO miedzy panstwami
cztonkowskimi i z panstwami trzecimi jest niezbedna do zapewnienia optymalnego
dostgpu pacjentow do tych substancji 1 wystarczajacego zaopatrzenia. Dotyczy to
w szczegdlnosci SoHO stosowanych w terapiach personalizowanych, w przypadku
ktorych istotne jest, aby biorca i dawca byli odpowiednio dobrani. Coraz czgstsza
transgraniczna wymiana SoHO wymaga coraz S$cislejszej wspOlpracy migdzy
wieloma grupami pracownikow stuzby zdrowia 1iorganami, aby zapewnié
identyfikowalno$¢ SoHO od dawcy do biorcy i odwrotnie.

Pewne rodzaje specyficznej dla danego sektora wiedzy eksperckiej mogg rowniez nie
by¢ tatwo dostepne w kazdym panstwie cztonkowskim.

Srodki na poziomie UE, stanowigce ramy wspotpracy transgranicznej, oparte na
wspolnym zestawie zasad i powiazane z wiedzg ekspercka specyficzng dla danego
sektora sa najlepszym sposobem na skuteczne rozwigzywanie takich problemoéw.
Ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa SoHO na poziomie UE
utatwia rowny dostep do bezpiecznych terapii dla wszystkich obywateli UE 1 zacheca
do umozliwiania obiegu materiatdéw i produktow zawierajagcych SoHO migdzy
panstwami cztonkowskimi. Zapewnienie jednolitych ram, ktoére wspieraja wspdlne
praktyki, przyczyni si¢ do uproszczenia i zwigkszenia skutecznosci.

Proporcjonalnosé

Ogolna inicjatywa ogranicza si¢ do aspektéw, ktorych panstwa cztonkowskie nie sg
w stanie samodzielnie zrealizowa¢ w zadowalajagcym stopniu 1w ktorych istnieje
wyrazna europejska wartos¢ dodana. Wiele z wyznaczonych celdow mozna osiagnac
jedynie za pomoca wysoce technicznych przepisoéw 1 wytycznych, ktorych regularna
aktualizacja wymaga konkretnej wiedzy eksperckiej. Sposrod trzech rozwazanych
wariantow strategicznych (zob. sekcja 5.2 dokumentu roboczego stuzb Komisji
zawierajacego ocen¢ skutkow) wariant preferowany zaklada wymog, aby placowki
stuzby krwi 1 banki tkanek spetniaty normy bezpieczenstwa i jakosci, stosujac si¢ do
wytycznych opracowanych 1 aktualizowanych przez wyznaczone organy eksperckie,
takie jak ECDC 1 Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej
(EDQM, jedna zdyrekcji Rady Europy). Wariant ten zapewnia najwyzszg
efektywnos$¢  iskuteczno$¢, pozwala unikng¢ koniecznosci  ponownego
opracowywania wytycznych oraz zapewnia wysoki poziom harmonizacji 1 szybka
aktualizacj¢ norm.

Kluczowa wartos¢ dodana podejscia UE w niniejszym wniosku polega na
zapewnieniu, w stosownych przypadkach, aby wspdlne normy i wytyczne w pelni
opieralty si¢ na wysokim poziomie najnowsze] naukowej itechnicznej wiedzy
eksperckiej, ktora juz dysponujg organy eksperckie, takie jak ECDC i EDQM, a tym
samym ulatwialy transgraniczng wymiang i dostep do bezpiecznych SoHO. Ponadto
udostgpnianie danych za posrednictwem wspolnej platformy oraz stosowanie
wspolnych wytycznych umozliwi ksztaltowanie polityki w oparciu o znacznie
bardziej wiarygodne dane.

Jak stwierdzono w dokumencie roboczym sluzb Komisji zawierajacym ocene
skutkow (sekcja 7.5), wniosek nie narusza prawa panstw cztonkowskich do
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utrzymywania i ustanawiania bardziej rygorystycznych srodkow, gdy uznajg to za
konieczne (art. 168 ust. 4 TFUE), ale zwigksza poziom bezpieczenstwa i jakosci,
ktory ma by¢ osiggnicty we wszystkich panstwach cztonkowskich, ograniczajac
wten sposéb  w wiekszosci przypadkow  potrzebe stosowania  bardziej
rygorystycznych $rodkéw, ktore mogag tworzy¢ bariery utrudniajgce wymiang
transgraniczng i dostep dla pacjentéw. Ponadto wniosek zapewni, aby przyjecie
bardziej rygorystycznych $§rodkdéw byto bardziej widoczne w celu utatwienia
organizacji wymiany przy pelnym poszanowaniu tych srodkow. Ze wzgledu na to, ze
przepisy dotyczace aspektow etycznych wtej dziedzinie lub organizacji opieki
zdrowotnej nie sg objete wnioskiem, nie stwierdzono zadnych szczegdlnych
okolicznosci w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, ktéore wymagatyby
specjalnego terytorialnego zréznicowania stosowanych srodkow.

Wybér instrumentu

Whniosek ma form¢ nowego rozporzadzenia uchylajacego dwa obowigzujace akty
podstawowe — obie wspomniane dyrektywy. Zasadniczym elementem wniosku jest
ustanowienie bardziej zharmonizowanych $rodkéw dla panstw cztonkowskich
1 organizacji zajmujacych si¢ pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, dystrybucja
i stosowaniem SoHO, od dawcow do pacjentdw. Stwierdzono, ze kluczowa
przyczyng zmniejszonego zaufania migdzy panstwami cztonkowskimi, ktore
skutkuje ograniczeniem wymiany transgranicznej inieoptymalnym dostgpem
pacjentdéw do SoHO, jest niedostateczna minimalna harmonizacja. Rozporzadzenie
uznano za najbardziej odpowiedni instrument, poniewaz nie wymaga transpozycji
1 jest bezposrednio stosowane.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

W ocenie prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek ikomorek, opublikowanej
w 2019 r., stwierdzono nastepujace luki i niedociggnigcia:

1. Pacjenci nie sg w pelni chronieni przed mozliwym do uniknigcia ryzykiem:
unijne wymogi dotyczace bezpieczenstwa 1jakosci nie nadazajg za czesto
zmieniajagcymi  si¢  aspektami naukowymi iepidemiologicznymi, co
potencjalnie naraza pacjentdéw leczonych krwig, tkankami ikomoérkami na
mozliwe do uniknigcia ryzyko. ECDC zapewnia aktualne, ale niewigzace
wytyczne dotyczace Srodkow bezpieczenstwa, np. w celu przeciwdziatania
ryzyku zwigzanemu z COVID-19. EDQM przedstawia wytyczne dotyczace
jakosci krwi, tkanek 1komorek, a wiele panstw cztonkowskich wprowadza
bardziej rygorystyczne wymogi. Sytuacja ta moze powodowaé zamieszanie
prawne inierOwny poziom bezpieczenstwa 1 jakosci dla pacjentow. Ponadto,
mimo ze od czasu wprowadzenia prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek
1 komorek pojawity si¢ nowe terapie, nie zawsze jest jasne, czy dyrektywy
dotyczace krwi, tkanek ikomorek maja zastosowanie, ajesli tak, to ktore
z nich, co powoduje, ze substancje te nie sg regulowane lub sg regulowane
w roézny sposob (np. mleko kobiece i transplantacje mikrobioty jelitowe;j).
Niektore z tych SoHO nie sg zgodne z definicjami krwi, tkanek i komoérek
zawartymi w obowigzujacych przepisach.

2. Rozbiezne podejscia do nadzoru powodujg nierowny poziom bezpieczenstwa
ijako$ci oraz bariery utrudniajagce wymiane krwi, tkanek i komorek w catej
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UE: rozbiezne interpretacje i sposoby wdrazania przepisow w poszczegolnych
krajach prowadza do nier6wnej ochrony i braku wzajemnego zaufania mi¢dzy
organami krajowymi. To z kolei stwarza bariery w wymianie transgranicznej
oraz w dostgpnosci krwi, tkanek i komoérek. Réznice te odzwierciedlajg brak
wspolnych przepisow dotyczacych weryfikacji  skutecznego wdrazania
inspekcji, zezwolen oraz czuwania nad bezpieczenstwem, a takze niespdjnosé
pozioméw mozliwosci, umiej¢tnosci 1niezaleznosci wymaganych od
inspektorow nadzorujacych placowki stuzby krwi oraz banki tkanek i komorek.

Dawcy krwi, tkanek i komorek oraz ich potomstwo (w tym dzieci urodzone
z oddanych komérek jajowych, spermy lub zarodkow) sg narazeni na mozliwe
do wuniknigcia ryzyko: obecne prawodawstwo dotyczace krwi, tkanek
1 komorek zawiera jedynie bardzo ograniczone $rodki ochrony i monitorowania
dawcoéw krwi, tkanek ikomoérek oraz potomstwa urodzonego z oddanych
komorek jajowych, spermy lub zarodkéw. W szczego6lnosci wymogi dotyczace
zglaszania dziatan niepozadanych u dawcéw sg zbyt ograniczone, a przepisy
dotyczace badania dawcéw komorek jajowych ispermy pod katem wad
genetycznych sa przestarzale w stosunku do dostgpnej technologii. Rosnacy
popyt ze strony przedsiebiorstw komercyjnych (np. bankéw komorek jajowych
do zaptodnienia in vitro, punktdw pobran osocza do wytwarzania produktéw
leczniczych) zwicksza presje na dawstwo, a co za tym idzie — potrzebe
wprowadzenia solidnych §rodkow ochrony dawcow.

Prawodawstwo dotyczace krwi, tkanek ikomodrek nie dotrzymuje kroku
innowacjom: nowe sposoby przetwarzania pobranych krwi, tkanek i komorek
w placowkach stuzby krwi oraz bankach tkanek i komorek moga przyniesé
znaczne korzy$ci. Te nowe metody leczenia moga jednak rowniez stanowid
zagrozenie dla pacjentow, poniewaz obecne procedury wydawania zezwolen
na stosowanie nowych proceséOw zwigzanych z krwig, tkankami i komorkami
nie wymagaja udowodnienia, ze ryzyko jest uzasadnione korzysciami. Co
wiecej, brak odpowiednich procedur nie wzbudza zaufania iuniemozliwia
podmiotom opieki zdrowotnej opracowywanie i stosowanie innowacyjnych
procesow. Oprdocz ryzyka ikorzysci srodki bezpieczenstwa i jakosci musza
rowniez uwzglednia¢ typowe uwarunkowania ekonomiczne (sektor
publiczny/niedochodowy), w ktoérych opracowuje si¢ 1 przygotowuje krew,
tkanki 1komorki, atakze czgsto przyrostowy 1iotwarty charakter tych
innowacji. Ponadto czasami wystepuja trudnosci w okresleniu granic dla
nowatorskich zastosowan krwi, tkanek 1 komoérek z innymi ramami prawnymi,
w szczegllnosci  w odniesieniu  do  produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych. Powoduje to obcigzenia administracyjne i1 posrednio zniecheca
placowki stuzby krwi oraz banki tkanek ikomorek, pracownikow stuzby
zdrowia 1 $rodowisko akademickie do wprowadzania innowacji. Ta kwestia
braku pewno$ci prawa wymaga dalszego gromadzenia dowodow, aby mozna
bylo w pelni oceni€ jej zakres 1 konsekwencje.

Unia jest narazona na zakldcenia dostaw niektorych rodzajow krwi, tkanek
1 komorek: w przypadku niektorych podstawowych rodzajéw krwi, tkanek
1 komorek UE jest w znacznym stopniu uzalezniona od ich przywozu w celu
zapewnienia ich wystarczajacej ilosci. W szczegolnosci UE jest uzalezniona od
Stanow Zjednoczonych w zakresie odpowiedniego zaopatrzenia w osocze
wykorzystywane do wyrobu pochodnych osocza. W obowigzujgcym
prawodawstwie zacheca si¢ do zapewnienia wystarczajagcego zaopatrzenia
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przez dobrowolne nieodptatne donacje, jednak bez konkretnych s$rodkéw
majacych na celu ochrong lub zwigkszenie zaopatrzenia. Podejscie to okazato
si¢ niewystarczajace do ochrony pacjentow w UE przed ryzykiem niedoborow
lub naglych zaklocen dostaw. Brak unijnych 1ikrajowych przepiséw
dotyczacych monitorowania zaopatrzenia w krew, tkanki i komoérki utrudnia
przewidywanie zaktocen dostaw w UE oraz podejmowanie dzialan majacych
na celu ograniczenie ryzyka dla pacjentow.

Whiosek okresla zatem $rodki majace na celu:

1.  Zapewnienie bezpieczenstwa 1 jakosci pacjentom leczonym za pomocg terapii
z wykorzystaniem SoHO oraz petnej ochrony przed mozliwym do uniknigcia
ryzykiem zwigzanym z SoHO.

2. Zapewnienie bezpieczenstwa ijakosci dawcom SoHO oraz dzieciom
urodzonym z oddanych komérek jajowych, spermy lub zarodkéw.

3. Wzmocnienie praktyk nadzoru w panstwach cztonkowskich i umozliwienie ich
harmonizacji.

4.  Ulatwienie opracowania bezpiecznych i skutecznych innowacyjnych terapii
z wykorzystaniem SoHO.

5. Zwigkszenie odpornosci sektora iograniczenie ryzyka wystapienia
niedoborow.

Cele 1 12 s3 ze sobg Scisle powigzane, poniewaz oba dotycza ustanowienia
wymogow technicznych w zakresie bezpieczenstwa i jakosci, aby lepiej chronic¢
obywateli Unii. Chociaz UE nie ma uprawnien do podejmowania bezposredniej
interwencji w zarzadzanie zaopatrzeniem, wiarygodne monitorowanie
i powiadamianie o niedoborach umozliwitoby panstwom cztonkowskim wykrywanie
nagtych spadkow dostaw SoHO, tendencji do powstawania niedoborow lub
zaleznosci od innych panstw cztonkowskich lub panstw trzecich, a takze pomogtoby
im w podejmowaniu odpowiednich dziatan tagodzacych.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Konsultacje z zainteresowanymi stronami byly kluczowym etapem oceny skutkow
zmiany ram legislacyjnych dotyczacych krwi, tkanek 1 komorek. Celem konsultacji
byta ocena pogladow 1 opinii zainteresowanych stron na temat: (i) waznoS$ci ustalen
oceny (2019 r.)®, (ii) trzech proponowanych wariantéw strategicznych opisanych we
wstepnej ocenie skutkow® oraz (iii) zakresu, wjakim wyeliminowatyby one
niedociggnig¢cia wskazane w ocenie, a takze ich prawdopodobnych skutkdw.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami przeprowadzono za posrednictwem (i)
publikacji wstepnej oceny skutkow w celu uzyskania informacji zwrotnych, (ii)
ankiet  ikwestionariuszy  internetowych,  (iii)  wysluchan i warsztatow
partycypacyjnych z wlasciwymi organami krajowymi oraz zainteresowanymi
stronami, (iv) spotkan dwustronnych z organizacjami zainteresowanych stron oraz
(v) wywiadoéw z okre§lonymi zainteresowanymi stronami.

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
Wstepna ocena skutkow: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_pl
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Ogolnie rzecz biorgc, wszystkie zainteresowane strony wykazuja poparcie dla
proponowanych wspolnych §rodkow (zmiany w prawodawstwie, ktére umozliwiajg
stosowanie aktualnych wytycznych technicznych oraz wypelniajg istniejace luki
prawne; praktyki wzmocnionego nadzoru; mechanizm uzyskiwania porad prawnych
w celu stwierdzenia, czy 1ktére wymogi dotyczace SoHO maja zastosowanie do
danej substancji, wrazie potrzeby w sposob skoordynowany zinnymi unijnymi
ramami prawnymi; dostosowany do potrzeb proces wydawania zezwolen
w odniesieniu do SoHO stosowanych lub przetwarzanych w nowy sposéb oraz
gotowos¢ na wypadek sytuacji kryzysowych 1izarzadzanie takimi sytuacjami).
Zainteresowane strony wyrazily takze szerokie poparcie dla wariantu 2 (przepisy
techniczne ustanawiane przez organy eksperckie), uwazanego za podejscie
najbardziej efektywne. Analiza danych ilo$ciowych wuzyskanych w ramach
konsultacji  publicznych  potwierdzita, ze stopien sprzecznosci miedzy
zainteresowanymi  stronami  jest niski, poniewaz wszystkie kategorie
zainteresowanych stron zasadniczo zgadzaty si¢ co do tej preferencji. Eksperci
sektorowi oraz organy krajowe zwroécili jednak takze uwagg na warunki, jakie musza
zosta¢ spetnione, aby mozliwa byta skuteczna realizacja wariantu 2, w tym potrzebe
opracowania przejrzystych procedur sporzadzania dokumentow, ktore zapewnia
specjalistom oraz panstwom cztonkowskim mozliwo$¢ wnoszenia wktadu, potrzebe
umozliwienia ustanawiania bardziej rygorystycznych wymogow krajowych, a takze
konieczno$¢ uwzglednienia réznic geograficznych migdzy UE a Rada Europy.

Co wigcej, analiza respondentdw bioragcych udziat w konsultacjach ponownie
uwydatnita silne powigzania miedzy sektorem krwi z jednej strony a sektorem tkanek
i komorek z drugiej, co uzasadnia decyzj¢ o potaczeniu obu dyrektyw w jeden akt
prawny dotyczacy SoHO (z wylaczeniem narzadow).

Dawcy i pacjenci, jak rowniez organy ds. etyki podniesli wazne kwestie, ktore nalezy
wzig¢ pod uwage na etapie wdrazania nowych ram prawnych, dotyczace na przyktad
ochrony dawcow, zasad dobrowolnej nieodptatnej donacji lub wykorzystania
nowych mozliwosci w zakresie szkolen dla inspektorow na temat praw
podstawowych (aby jeszcze bardziej umozliwi¢ im gwarantowanie poszanowania
tych praw przez placowki 1 banki, a w szczegdlno$ci niedyskryminacje dawcow).

Wiele zainteresowanych stron podkreslito takze brak jasnosci prawnej w kwestii
rozgraniczenia od innych ram prawnych UE (w szczego6lnosci dotyczacych
produktéw leczniczych, w tym produktow leczniczych terapii zaawansowanej, oraz
wyrobow medycznych) i wskazato wiele przypadkow, w ktorych — ich zdaniem —
terapie oparte na SoHO nie sg wlasciwie uregulowane, w tym niektore przypadki
majace negatywny wplyw na wykonalno$§¢ dostaw 1 ostatecznie dostgp dla
pacjentoOw. Zainteresowane strony uznaty, ze przy ostatecznym wyborze najbardziej
odpowiednich ram prawnych nalezy w pierwszej kolejnosci kierowac¢ si¢ dazeniem
do zapewnienia bezpieczenstwa ijakosci, ale takze wzig¢ pod uwage kwestie
organizacyjne zwigzane z zapewnieniem dostgpu do bezpiecznych i skutecznych
terapii, koszty zwigzane z zapewnieniem tego dostepu oraz wykonalnos¢ jego
zapewnienia. Wyrazono szerokie poparcie dla specjalnego mechanizmu doradztwa
prawnego dotyczacego SoHO oraz dla skutecznej koordynacji z mechanizmami
doradczymi w innych sektorach. Ogoélnie uznano, ze pozwoli to zwigkszy¢ jasnosé
prawa, a takze poprawi wzajemne uzupeinianie si¢ w przypadkach, w ktorych SoHO
stajag si¢ materiatami wyjSciowymi na potrzeby terapii opracowywanych na
podstawie tych innych ram prawnych.
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Mimo ze zainteresowane strony udzielity swojego poparcia, zwrocity réwniez uwage
na fakt, Ze monitorowanie zaopatrzenia oraz $rodki gotowo$ci na wypadek sytuacji
kryzysowej na poziomie UE bgdg wymagaly znacznych staran, cho¢ nie wywrg
bezposredniego wplywu na ryzyko niedoborow SoHO o krytycznym znaczeniu.
Ponadto wiasciwe organy krajowe oraz placéwki stuzby krwi i banki tkanek wyrazity
zaniepokojenie w zwigzku z niektérymi szczeg6lnymi Srodkami, ktore oznaczatyby
dla nich wzrost kosztow lub obcigzen administracyjnych. Przy przygotowywaniu
wniosku legislacyjnego wzigto pod uwage srodki na poziomie UE majace na celu
udzielenie wsparcia.

Przeglad podjetych dziatan oraz ich wyniki sa dostepne w zatacznikach 2 118 do
dokumentu roboczego stuzb Komisji zawierajacego ocene skutkow.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Komisja wykorzystata ustalenia poczynione w ocenie prawodawstwa dotyczacego
krwi, tkanek i komorek (2019 r.). Oceng skutkdw oparto na badaniach i analizach
przeprowadzonych przez Komisje. Ponadto Komisja zlecita dwém zewngtrznym,
niezaleznym zespotom konsultantéw wykonanie:

— badania przeprowadzonego przez ICF S.A. uzupehliajacego ocene skutkdéw
wariantow  strategicznych, w ktérym zgromadzono informacje na temat
skutkéw  1kosztow dla  zainteresowanych stron w odniesieniu do
proponowanych $rodkéw i wariantdw, oraz dalsze udokumentowane studia
przypadkéw granicznych. W ramach badania zorganizowano takze warsztaty,
w ktoérych zainteresowane strony wspolnie przedyskutowaly rézne tematy. Nad
przebiegiem badania czuwala grupa sterujgca ztozona ztrzech starszych
ekspertow w dziedzinie krwi, tkanek ikomorek, ktérzy nadzorowali caly
proces 1 zatwierdzili ustalenia poczynione w badaniu. Zewngtrzne badanie
uzupetniajace zostanie opublikowane wraz z niniejszym wnioskiem;

— studium wykonalnos$ci przeprowadzonego przez Deloitte, skupiajacego si¢
szczegblnie na kosztach, korzy$ciach 1optymalnych podejsciach do
transformacji  cyfrowej  sektora. = Sprawozdanie = wstgpne  z badania
opublikowano jako zalgcznik 19 do dokumentu roboczego stuzb Komisji
zawierajacego ocen¢ skutkow.

Wiele z 448 odniesien zawartych w ocenie prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek
1 komorek to artykuty opublikowane w czasopismach naukowych zawierajace dane
1dowody, ktére nadal sg istotne dla oceny skutkéw wariantow strategicznych.
Ponadto w ostatnim czasie opublikowano szereg innych artykutow naukowych, ktére
takze wykorzystano jako zrédta dowodow na potrzeby oceny skutkdéw. Sa to dowody
wysokiej jako$ci, poniewaz przy ich publikacji przeprowadzono proces wzajemnej
oceny.

W sektorze SoHO szczego6lnie trudno jest zgromadzi¢ dowody w odniesieniu do
kosztow, gdyz dominujacg role odgrywaja tu organizacje sektora publicznego
(administracja publiczna, szpitale), w przypadku ktérych rzeczywiste koszty dzialan
zwigzanych z SOHO sg czasem wchtaniane przez ogdlne budzety szpitali 1 placowek.
Wyjasnia to duze roznice w kosztach zgloszonych w badaniu przeprowadzonym
wsréd wilasciwych organow krajowych 1 specjalistéw w ramach zewnetrznego
badania uzupehniajacego oceng skutkow. Z tego wzgledu zgromadzono ekspertow
sektorowych, zaré6wno z wilasciwych organow krajowych, jak 1 instytucji
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publicznych, aby wskazali 1uzgodnili rozsadne $rednie wartosci oraz zatwierdzili
kluczowe zalozenia, ktére wykorzystano do kalkulacji kosztow.

Zidentyfikowane skutki proponowanych $rodkoéw z zakresu polityki poddano
analizie decyzji obejmujacej wiele roznych kryteriow, aby porowna¢ efektywnos¢
1 skuteczno$¢ poszczegdlnych wariantow. W tym celu w ocenie skutkow pilotazowo
wprowadzono narzgdzie SOCRATES (spoteczna ocena polityk europejskich
obejmujaca wiele kryteriow) opracowane przez Wspdlne Centrum Badawcze
Komisji Europejskiej, ktorego uzyto do pordéwnania poszczegdlnych wariantow
w oparciu o wczesniej ustalone kryteria.

Ocena skutkow

W ocenie skutkéw przeanalizowano trzy warianty strategiczne dotyczace
ustanowienia norm bezpieczenstwa i jako$ci:

- wariant 1 — regulacja zdecentralizowana: zapewnia placowkom stuzby krwi
i bankom tkanek swobode korzystania z r6znych krajowych
1 miedzynarodowych wytycznych przy dokonywaniu oceny ryzyka wilasnych
dziatan, =z perspektywa opracowania wlasnych wewnetrznych metod
technicznych;

- wariant 2 — wspélna regulacja: zaklada natozenie na placowki stuzby krwi
ibanki tkanek obowiazku przestrzegania wytycznych technicznych
opracowanych i aktualizowanych przez wyznaczone organy eksperckie;

- wariant 3 — regulacja centralna: zaktada nalozenie na placéwki stuzby krwi
ibanki tkanek obowigzku przestrzegania norm bezpieczenstwa i jako$ci
przewidzianych w przepisach UE.

Preferowanym wariantem jest wariant 2. Wspdlna regulacja zapewnia najwigksza
efektywnos¢ 1 skutecznos$¢, poniewaz opiera si¢ na ugruntowanej wiedzy eksperckiej
w dziedzinie SoHO, co gwarantuje stosowanie aktualnych norm w catej UE.
W wariancie 1 zmiany w normach bylyby wprowadzane szybciej, ale przy wysokim
poziomie zroéznicowania w catej UE oraz przy duzym naktadzie pracy ze strony
malych placowek stuzby krwi i bankéw tkanek. Wariant 3 pozwolitby na osiagnigcie
najwyzszego poziomu harmonizacji, ale dostosowanie norm wymagatoby wiecej
czasu i pociaggnetoby za soba dodatkowe koszty dla instytucji Unii.

Z tego wzgledu w niniejszym tekscie legislacyjnym wprowadza si¢ wysoki poziom
norm w zakresie ochrony pacjentow, dawcoOw 1 potomstwa, atakze uprawnia si¢
Komisje¢ do przyjmowania w razie potrzeby aktow wykonawczych dotyczacych
wdrazania tych norm. W przypadku nieuchwalenia takich aktow wykonawczych, aby
spetni¢ te normy, pracownicy stluzby zdrowia powinni stosowa¢ wytyczne dotyczace
bezpieczenstwa i jakosci opracowane przez EDQM i1 ECDC, zgodnie z wariantem 2.
Wedlug wariantu 1 dopuszczalne moze by¢ jednak takze stosowanie innych
réwnowaznych i zatwierdzonych przez organy krajowe wytycznych, w przypadku
ktorych wykazano, ze przyczyniaja si¢ do osiggni¢cia rGwnowaznego poziomu norm
bezpieczenstwa 1ijakosci. W przypadku braku  wytycznych technicznych
opracowanych przez organy eksperckie placowki i banki mogg ustanowi¢ wtasne
metody techniczne, uwzgledniajac uznawane przez spoleczno$¢ migdzynarodowa
normy, dowody naukowe oraz udokumentowang ocen¢ ryzyka. Takie podejscie
ulatwi skuteczne iresponsywne wdrozenie norm bezpieczenstwa 1 jakos$ci
w przypadku, gdy zagrozenia i technologie ulegng zmianom. Jest ono proporcjonalne
wtym znaczeniu, ze zapewnia przyjmowanie przepisow UE wcelu wdrozenia
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okreslonej normy tylko wtedy, gdy jest to konieczne 1 wnosi wartos¢ do UE (wariant
3).

Co wigcej, oceniono szereg wspolnych Srodkéw, w szczegolnosci stuzacych
wypetnieniu niektorych luk prawnych w ramach legislacyjnych dotyczacych krwi,
tkanek, 1komorek, wzmocnieniu nadzoru, utatwieniu innowacji, za sprawa
doradztwa w kwestii tego, kiedy przepisy dotyczace SoHO maja zastosowanie,
zapewnieniu proporcjonalnej (do ryzyka) S$ciezki wydawania zezwolen na
stosowanie nowych procesow, a takze zarzadzaniu (kryzysowemu) zaopatrzeniem w
SoHO. We wdrozeniu niektorych z wymienionych wspdlnych $rodkdw pomocne
beda wytyczne organdéw eksperckich (wariant 2).

W odniesieniu do $rodkow wprowadzajacych mechanizm doradztwa dotyczacego
SoHO w niniejszym wniosku nie zaproponowano zadnych zmian w kwestii
rozgraniczenia od ram prawnych dotyczacych produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych. Kryteria rozgraniczajace zdefiniowano w tych odrebnych ramach,
w szczegdlnosci w art. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (,,wyroby wyprodukowane
z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komoérek pochodzenia Iudzkiego,
niezdolne do zycia”), wart.2 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie produktow
leczniczych (,,przeznaczone do wprowadzenia do obrotu” oraz ,,przygotowywane
metodami przemystowymi”), a nastepnie w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (,,znaczaca manipulacja”
oraz ,,nie sg przeznaczone do stosowania do tej samej podstawowej funkcji”’). Utatwi
to zapewne koordynacje zustanowionymi (lub przysztymi) mechanizmami
doradztwa w tych pozostatych ramach prawnych.

Dzigki lepiej zharmonizowanym i aktualnym przepisom w zakresie bezpieczenstwa
1jakosci w calej UE wariant preferowany zapewnitby lepsza ochron¢ obywateli
bedacych dawcami lub leczonych SoHO. Co wigcej, lepiej chronione beda
potomstwo urodzone w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, jak rowniez
pacjenci leczeni SoHO, ktére nie s3 obecnie uregulowane w przepisach (np.
zastosowanie lecznicze oddanego mleka kobiecego lub przygotowywanie SoHO
bezposrednio przy 16zku pacjenta).

Wariant preferowany bedzie mial pozytywne skutki dla specjalistow,
w szczegllnosci zatrudnionych w placowkach stuzby krwi 1bankach tkanek,
pracujacych z SoHO. Nieaktualne, aczasem kosztowne przepisy techniczne
dotyczace bezpieczenstwa i jakos$ci zostang zniesione 1 zastgpione normami opartymi
na najlepszych dostepnych dowodach naukowych i wiedzy eksperckiej, ktore beda
terminowo aktualizowane (zwigkszajac wydajnos¢ placowek 1 bankow). Ponadto
dzigki wytycznym wprowadzonym w wariancie preferowanym wspoélne $rodki beda
bardziej wydajne: jasna 1 proporcjonalna (do ryzyka) $ciezka utatwi dostep do SoHO
przygotowywanych lub stosowanych w nowy sposob, a zarzadzanie kryzysowe
w zakresie zaopatrzenia bgdzie lepiej zharmonizowane i1 skoordynowane.

Wspolne $rodki wzmocnig takze nadzor ze strony wlasciwych organéw dzigki
wprowadzeniu zasad oraz nowych lub bardziej skutecznych praktyk (takich jak np.
wspolne inspekcje). Takze organy odniosga korzysci z bardziej proporcjonalnych
srodkow (np. inspekcje oparte na ryzyku) oraz wsparcia na poziomie UE (np.
platforma cyfrowa, unijne audyty systeméw nadzoru, szkolenia unijne dla personelu
organéw). Srodki te zwicksza wzajemne zaufanie iutatwia wspolprace miedzy
panstwami cztonkowskimi, co powinno docelowo utatwi¢ transgraniczng wymiang
SoHO, a tym samym dostep do tych substancji dla pacjentéw.
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Transformacja  cyfrowa  pozwoli na  dalsze  usprawnienie  proceséOw
administracyjnych, a mozliwo§¢ wymiany informacji ograniczy dublowanie pracy
w panstwach cztonkowskich.

Gltowne koszty dotycza srodkéw monitorowania (dawcy, potomstwa, zaopatrzenia),
rejestracji  preparatow SoHO przygotowywanych przy to6zku pacjenta oraz
proporcjonalnej do ryzyka $ciezki wydawania zezwolen w odniesieniu do SoHO
przetwarzanych lub stosowanych w nowy sposob. Koszty te obcigzajg glownie
specjalistow zatrudnionych w placéwkach stuzby krwi i bankach tkanek, szpitalach
1 klinikach oraz, w mniejszym stopniu, wiasciwe organy. Mozna zastanowi¢ si¢ nad
srodkami unijnymi, ktore skompensuja te koszty dla specjalistow i organow,
w szczegolnosci na etapie dostosowania, zwlaszcza przez wspieranie transformacji
cyfrowej.

Utworzenie wspolnej platformy informatycznej (unijnej platformy ds. SoHO)
pociaga za sobg znaczne koszty dla instytucji Unii, ale pozwoli na zmniejszenie
obcigzen (administracyjnych) dla organdow krajowych i specjalistow. Dalsze koszty
po stronie UE dotycza koordynacji i wspétfinansowania organdw eksperckich.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Inicjatywa ta stanowi cz¢$¢ programu prac Komisji na 2021 r. w ramach zatgcznika
II (inicjatywy REFIT).

Przeglad prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek ikomorek, przy zachowaniu
podejscia proporcjonalnego do ryzyka w réznych dziedzinach (wydawanie zezwolen
dla placowek, bankéw lub zaktadéw/podmiotéw lub ich rejestracja, wydawanie
zezwolen na nowe procesy przygotowywania, monitorowanie stanu zdrowia
niektorych dawcoéw SoHO), umozliwia oszczgdnosci w sektorze oraz wykonywanie
niektorych dziatah w sposob bardziej wydajny przy wykorzystaniu takich samych
zasobow (np. inspekcje oparte na analizie ryzyka), cho¢ takie mozliwo$ci nie
w kazdym przypadku zostaly w pelni ujete liczbowo. Ponizsza tabela zawiera
przeglad gtéwnych mozliwosci w wariancie preferowanym.

Oszczednosci kosztow w programie REFIT — wariant preferowany
Opis Kwota Uwagi

Zrdznicowane  podejscie  do |4 mln EUR 750  kwalifikowalnych  placowek
nadzoru umozliwia nadzér nad i bankow!, glownie oszczednosci
niektérymi placéwkami, bankami kosztow inspekcji dla organdéw 1 dla
lub zakladami przy IZzejszym samych placéwek 1 bankow.
podejéciu 1 mniejszych zasobach
niz obecnie.
Wspolna platforma informatyczna |>2 mln EUR | Ostrozne oszacowanie;
stuzaca - do udost?p niama -ocen w calej UE roéwnolegle sktadane
nowych technologii dotyczacych

10

Dotyczy to placowek ibankow, ktore zajmuja sie wylacznie pobieraniem krwiotwdrczych komorek
macierzystych, badaniem laboratoryjnym, przywozem Ilub dystrybucja imaja obecnie wydane

zezwolenia na dziatanie jako standardowe banki tkanek/placowki stuzby krwi.
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SoHO zmniejsza dublowanie.

1oceniane s3 wnioski o0 wydanie
zezwolenia w odniesieniu do takich
samych nowych technologii;

zalezne od jednostkowych kosztéw
oszacowania i zezwolen.

Harmonogram oparty na analizie |[Nie okre§lono|W modelu zatozono, ze ma to by¢
ryzyka umozliwia bardziej |liczbowo srodek neutralny kosztowo, gdyz taka
skuteczng inspekcj¢ tych samych sama ilo§¢ zasobow (inspektorow)
czynnos$ci/placowek, bankow lub pozwala na wigkszy nadzor nad
zaktadow  (ukierunkowanie na wigkszoscig ztozonych czynno$ci.
czynnosci wysokiego ryzyka).
Uznawanie zezwolen wydanych |0,5 min EUR  |Dotyczy to prawie 1 000 przypadkoéw
dla bankow tkanek dokonujacych przywozu komoérek macierzystych
przywozu w innych panstwach krwi (ze szpiku kostnego lub z krwi
cztonkowskich redukuje potrzebe obwodowej) rocznie w ramach
wydawania zezwolen ad hoc na centralnego rejestru (rejestr
przyw6z w roéznych panstwach Swiatowego Stowarzyszenia Dawcow
cztonkowskich. Szpiku objety jednym wspdlnym
zezwoleniem).

Usuwanie nieaktualnych testow |2 mln EUR Bardzo wysoki potencjat, biorac pod
1 systematycznych badan |(przyktad — uwage fakt, ze kazda oszczgdno$¢ jest
przesiewowych z tresci [testy NAT pomnozona przez liczb¢ donacji. Inne
przepisow. wykrywajace  |przykltady moga obejmowac kontrole

wirusa pod katem tatuazy/kolczykéw lub

Zachodniego testy na kile.

Nilu'!)
Transformacja cyfrowa pozwala |Nalezy Unijna  platforma ds.  SoHO,
na wicksza wydajno$¢ procesow |dookreslic. finansowana przez Komisje, ulatwi
administracyjnych w organach administrowanie na poziomie
oraz placéwkach, bankach lub lokalnym, w tym rejestracje
zaktadach. 1 sktadanie sprawozdan przez

specjalistow, jak réwniez wydawanie
zezwolen 1sprawowanie nadzoru
przez organy.

Szacuje si¢ na przyktad, ze przy
korzystaniu z automatycznego
narzedzia sprawozdawczego roczne

5.3.1.2,5. 59.
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Indywidualny test NAT wykrywajacy wirusa Zachodniego Nilu mozna zastgpi¢ zbiorczym testem
NAT, ktorego koszt jest nizszy o7 EUR w przeliczeniu na jednorazowo oddany material poddany
badaniu. Dotyczy to okoto 300 000 donacji krwi w ciggu roku w krajach, w ktérych wystepuje wirus
Zachodniego Nilu, oszczedno$ci oszacowane na podstawie obliczenia dokonanego w 2016 r. przez
NHSBT (stuzbg krwi Zjednoczonego Krolestwa), zob. tabela 1 oceny {SWD(2019) 376 final}, sekcja
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koszty  sprawozdawczosci  spadng
z obecnego poziomu 5 000-15 000
EUR do 200-2 000 EUR.

Oczekuje sie takze skutkéw cyfrowych, poniewaz dane w sektorze SOHO mogg stac
si¢ wartoSciowymi aktywami cyfrowymi w dziedzinie zdrowia publicznego
1 innowacji. Pojedynczy system informatyczny przyniesie istotne korzysci, poniewaz
moze zapewnic elastyczne rozwigzania, umozliwiajac panstwom cztonkowskim oraz
placowkom, bankom lub zakladom utrzymywanie wtasnych systemow i taczenie si¢
znimi lub ponowne wykorzystywanie istniejgcych elementow. Taki system moze
sta¢ si¢ waznym wezlem w unijnym ekosystemie cyfrowym, w szczegdlnosci
w przysztej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktorej celem jest
stwarzanie mozliwosci iusuwanie Dbarier w dziedzinie wykorzystywania
1 ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, §wiadczenia ushug
opieki zdrowotnej, medycyny personalizowanej, badan naukowych i innowacji,
ksztattowania polityki oraz dziatalnosci regulacyjnej. Aby w przysztosci czerpad
korzysci z europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, wlasciwe organy
mogg rozwazy¢ wspolprace w dziedzinie SoHO z wlasciwymi podmiotami
dzialajacymi w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia na
poziomie krajowym 1iunijnym, wtym w odniesieniu do aspektéow zwigzanych
Z interoperacyjnoscig techniczng i semantyczng.

Prawa podstawowe

Whiosek pozytywnie wplynie na okreslone prawa podstawowe obywateli (ochrona
zdrowia, niedyskryminacja, prywatnos¢, swiadoma zgoda), w szczegdlnosci przez
wzmocnienie przepisow dotyczacych ochrony iczuwania nad bezpieczenstwem
dawcow, sktadanie sprawozdan na temat wad genetycznych wystepujacych u dzieci
urodzonych w ramach medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem
donacji od osoby trzeciej, atakze zapewnienie, aby wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i jakosci byty oparte na dowodach naukowych. W odniesieniu do
wiekszosci aspektow etycznych, w szczegdlnosci praw dzieci urodzonych w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji, decyzje podejmuja jednak panstwa
cztonkowskie na poziomie krajowym.

We wniosku utrzymano obowigzujaca obecnie zasad¢ dobrowolnej i nieodptatnej
donacji zgodnie z art. 3 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, ktory zakazuje
wykorzystywania ciata ludzkiego wcelach handlowych. We  wniosku
zharmonizowano jednak rdznigce si¢ wersje dyrektywy w sprawie krwi 1 dyrektywy
w sprawie tkanek 1komorek oraz dostosowano je do zasady ,,neutralnosci
finansowej” zaleconej niedawno przez dziatajacy w Radzie Europy Komitet ds.
Bioetyki'2.

Rada Europy — Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO) ,,Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors” [,,Przewodnik dotyczacy realizacji zasady zakazu odnoszenia korzysci finansowych
w odniesieniu do ciala ludzkiego ijego czes$ci pochodzacych od dawcoéw zyjacych lub zmarlych™],
dostepny pod adresem: https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a
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WPLYW NA BUDZET

Dotaczona do niniejszego wniosku ocena skutkéw finansowych regulacji obejmuje
skutki dla zasoboéw budzetowych, ludzkich iadministracyjnych. Srodki zostana
przeniesione w ramach puli $rodkéw finansowych przeznaczonych na Program
dzialan Unii w dziedzinie zdrowia'> w wieloletnich ramach finansowych na lata
2021-2027. Program ten opracowano, aby odpowiedzie¢ na potrzebg dalszych
dziatan ze strony Unii ukierunkowanych na wspieranie wspotpracy i koordynacji
migdzy panstwami czlonkowskimi. Program ten powinien stuzy¢ propagowaniu
wzmocnionej wymiany najlepszych praktyk miedzy panstwami cztonkowskimi,
wspieraniu sieci umozliwiajacych dzielenie si¢ wiedza lub wzajemne uczenie sie, jak
rOwniez reagowaniu na transgraniczne zagrozenia dla zdrowia, tak aby ograniczy¢
ryzyko wystapienia takich zagrozen oraz lagodzi¢ ich konsekwencje, a takze
poprawie wydajnosci przez unikanie dublowania dziatan i optymalne wykorzystanie
srodkow finansowych. W tym kontek$cie niektére dziatania podejmowane wspolnie
przez panstwa cztonkowskie, takie jak inspekcje lub oceny preparatow SoHO, moga
kwalifikowa¢ si¢ do wsparcia finansowego ze strony Unii.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie okresowo dokonywac przegladow wskaznikow monitorowania i po
uptywie pigciu lat dokona oceny skutkow aktu ustawodawczego. Monitorowanie
bedzie mozliwe dzigki danym uzyskiwanym od panstw cztonkowskich i podmiotow
dziatajgcych w obszarze SoHO w ramach obowigzkow sprawozdawczych. Unijna
platforma ds. SOHO umozliwi gromadzenie wszystkich elementéw planu ciaglego
monitorowania, gdyz zautomatyzuje generowanie istotnych wskaznikow bez
koniecznosci podejmowania dodatkowych dziatan przez zainteresowane strony. Do
celow oceny beda gromadzone dodatkowe dane, w szczegdlnosci dotyczace kosztow,
uzyteczno$ci 1integracji wszystkich systeméw. Platforma danych bedzie
wykorzystywana do publikowania w sposob przejrzysty agregowanych wskaznikow
majacych znaczenie dla interesu ogolnego, takich jak powazne niepozadane
incydenty zwigzane z SoHO, niedobory w zaopatrzeniu w preparaty SoHO lub
preparaty SOHO, w odniesieniu do ktérych wydano zezwolenia.

Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Nowe rozporzadzenie, uchylajace dyrektywe 2002/98/WE w sprawie krwi
1 dyrektywe 2004/23/WE w sprawie tkanek 1 komorek oraz przepisy wykonawcze do
tych dyrektyw, jest skonstruowane w oparciu o obowiazki poszczegdlnych
zainteresowanych stron: wlasciwych organoéw krajowych, podmiotéw dziatajagcych
w obszarze SOHO oraz Komisji. Obejmuje ono konkretne wymogi dla wszystkich
organizacji realizujgcych dzialania, ktore mogg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo,
jako$¢ lub skuteczno$¢ SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi, oraz naktada
obowigzki na wyznaczone organy, ktore beda weryfikowaé nalezyte wdrazanie
przepisow. Rozporzadzenie bedzie si¢ skladato znastgpujacych gltéwnych
rozdziatow:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 2 26.3.2021, s. 1).
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Rozdzial I: Przepisy ogblne

Rozdziat 1 zawiera przepisy ogdlne niniejszego rozporzadzenia. Okreslono w nim
przedmiot i1 zakres stosowania rozporzadzenia. Uznajac, jak wazne jest zapewnienie
bezpieczenstwa i jakosci SOHO, ktore nie mieszczg si¢ w definicji pojecia ,krwi”,
»tkanki” lub ,,komoérki”, takich jak mleko kobiece oraz mikrobiota jelitowa, a takze
aby uchwali¢ w tym wzgledzie prawodawstwo, ktére nie ulegnie dezaktualizacji,
zakres rozporzadzenia okreslono w oparciu o szerokie znaczenie terminu SoHO.
Narzady migzszowe nadal beda regulowane przez dyrektywe 2010/53/UE, sa wiec
wylaczone z definicji tego terminu. Rozdzial ten zawiera definicje poszczegdlnych
elementow rozporzadzenia oraz terminologii stosowanej w catym tekscie. Co wigcej,
opisano w nim dzialania zwigzane z SOHO oraz bardziej rygorystyczne srodki, ktore
moga by¢ ustanawiane przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. a)
TFUE. Opisano w nim niektére wytgczenia wraz z czg¢Sciowym stosowaniem
niniejszego rozporzadzenia w sytuacji, gdy SoHO sa wykorzystywane do
wytwarzania produktéw regulowanych na mocy innych przepisow Unii lub jako
materiat wyjsciowy i surowiec do wytworzenia takich produktow.

Rozdzial 1I: Wlasciwe organy

Rozdzial 1I zawiera przepisy dotyczace wiasciwych organow ds. SoHO,
odpowiedzialnych za dziatania nadzorcze w obszarze SoHO. Obejmuje on
wyznaczenie wilasciwych organdw, mozliwo$¢ delegowania niektorych dziatan
nadzorczych w obszarze SOHO, a takze ogdlne zasady funkcjonowania tych organow
(niezalezno$¢, bezstronnos$¢, przejrzystosc). Zdefiniowano w nim takze ich ogdlne
zadania 1obowigzki. Rozdzial ten obejmuje kwestie¢ komunikacji migdzy
wiasciwymi organami (w sektorze SoHO) oraz konsultacji i wspoOlpracy z organami
z innych sektorow regulowanych. Ustanowiono w nim ogoélne obowiazki personelu
organOw oraz wyznaczono wilasciwym organom obowiazki dotyczace kontroli ze
strony Komisji.

Rozdzial III: Dziatania nadzorcze w obszarze SoHO

Rozdzial III obejmuje wszystkie dzialania wilasciwych organdéw podejmowane
wobec podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO lub procesow zwigzanych z tymi
substancjami, atakze obowigzek prowadzenia rejestru podmiotow dziatajacych
w obszarze SoHO oraz procedurg ich rejestracji; obowigzek posiadania systemu
wydawania zezwolen na preparaty SOHO oraz procedury wydawania tych zezwolen,
wraz z przepisami dotyczacymi dokonywania oceny preparatow SoHO, w miare
mozliwo$ci w ramach wspolnego procesu z jednym wlasciwym organem lub wigksza
liczba takich organow, oraz dalsze okreslone obowigzki os6b dokonujacych oceny
preparatow SoHO. Rozdzial ten obejmuje takze obowiazek posiadania systemu
wydawania zezwolen dla zaktadow dziatajacych w obszarze SoHO (zwtlaszcza
w przypadku podmiotéw zajmujacych si¢ przywozem SoHO) oraz procedury
wydawania im zezwolen (zaklady dziatajace w obszarze SoHO/podmioty zajmujace
si¢ przywozem SoHO). Okreslono w nim obowigzki w zakresie inspekcji zaktadow
dziatajacych w obszarze SoHO 1 innych podmiotéw dziatajgcych w obszarze SoHO,
w miar¢ mozliwosci w formie wspdlnych inspekcji, a takze szczegdlowe obowiazki
inspektorow. Przewidziano w nim obowigzki wlasciwych organdw w zakresie
publikacji danych, identyfikowalnosci, czuwania nad bezpieczenstwem oraz
szybkich ostrzezen dotyczacych SoHO.

Rozdzial IV: Obowiazki ogdlne podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO
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W rozdziale IV nakreslono wszystkie obowigzki ogdlne podmiotow dzialajacych
w obszarze SoOHO, mianowicie ich rejestracj¢, wyznaczenie osoby odpowiedzialne;j,
jezeli ma miejsce zwolnienie SoHO do zastosowania klinicznego 1 obowigzki
zwigzane z wywozem SoHO. Ustanowiono w nim takze obowigzek uzyskania
zezwolenia na preparaty SoHO oraz procedur¢ dotyczaca sktadania wnioskow
o wydanie takiego zezwolenia. Rozdzial ten obejmuje takze obowigzki podmiotéw
zajmujacych si¢ przywozem SoHO dotyczace uzyskania przez nie zezwolenia
i wnioskow o wydanie takiego zezwolenia. Przewidziano w nim obowigzki
podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO w zakresie gromadzenia i zglaszania
danych dotyczacych dziatan, identyfikowalnos$ci i kodowania, obowiazku zlozenia
wniosku o jednolity kod europejski dla SoHO dystrybuowanych do celow
zastosowania u ludzi (z wyjatkiem niektorych okreslonych SoHO) oraz powiadomien
w zwigzku z czuwaniem nad bezpieczenstwem.

Rozdzial V: Obowiazki og0lne zakladow dziatajacych w obszarze SoHO

W rozdziale V okreslono obowiazki ogdlne zakladoéw dziatajacych w obszarze SOHO
bedacych podzbiorem podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO, ktore przetwarzaja
1 przechowuja te substancje. Przewidziano w nim przepisy dotyczace wydawania
zezwolen dla tych podmiotéw oraz procedury sktadania wnioskow o wydanie takich
zezwolen, obowigzek wprowadzenia systemu zarzadzania jakoscig oraz obowigzek
wyznaczenia lekarza odpowiedzialnego za okre$lone zadania.

Rozdziatl VI: Ochrona dawcoéw SoHO

W rozdziale VI zawarto przepisy dotyczace ochrony dawcow SoHO oraz okreslono
normy dotyczace ochrony tych dawcow i1 sposoby wdrozenia tych norm.

Rozdzial VII: Ochrona biorcdéw i potomstwa

W rozdziale VII zawarto przepisy dotyczace ochrony pacjentdw leczonych SoHO
(biorcow) oraz potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji, a takze okre§lono normy dotyczace ochrony biorcoOw i potomstwa oraz
sposoby wdrozenia tych norm. Przewidziano w nim takze warunki zwolnienia SoHO
do zastosowania u ludzi oraz warunki zwolnienia warunkowego.

Rozdzial VIII: Ciaglo$¢ dostaw

Rozdziat VIII zawiera przepisy zapewniajace ciaglto$§¢ dostaw SoHO. Natozono
wnim na panstwa czlonkowskie obowigzek opracowania krajowych planow
awaryjnych dotyczacych SoHO (w odniesieniu do SoOHO o krytycznym znaczeniu
dla pacjentow) oraz okreslono zadania wilasciwych organow 1 podmiotow
w odniesieniu do ostrzezen dotyczacych dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu.
Przewiduje si¢ w nim takze warunki odstepstwa od obowigzku uzyskania zezwolenia
na preparaty SoHO w naglych przypadkach, dodatkowe S$rodki nadzwyczajne
wprowadzane przez panstwa cztonkowskie, atakze naklada si¢ obowigzek
opracowania planu awaryjnego przez podmioty dzialajace w obszarze SoHO
realizujgce dziatania zwigzane z SOHO o krytycznym znaczeniu.

Rozdzial IX: Rada Koordynacyjna ds. SoHO

W rozdziale IX ustanawia si¢ Rade¢ Koordynacyjng ds. SOHO, ktorej zadaniem jest
wspieranie  panstw  cztonkowskich ~ w koordynacji wdrazania  niniejszego
rozporzadzenia oraz aktéw delegowanych i1wykonawczych przyjetych na jego
podstawie. W rozdziale tym okreslono takze sktad Rady oraz sposob jej
funkcjonowania.

17

PL



PL

Rozdzial X: Dzialania Unii

W rozdziale X okreslono dzialania podejmowane na szczeblu unijnym dotyczace
szkolen dla personelu wiasciwych organdw oraz wymiany personelu, kontroli
przeprowadzanych przez Komisje w panstwach cztonkowskich oraz wsparcia
udzielanego przez Komisj¢ przy wdrazaniu rozporzadzenia. Odniesiono si¢ w nim
takze do wspotpracy z EDQM, ktorej zadaniem jest okreslenie procedur dotyczacych
opracowania i przegladu wytycznych technicznych, w tym gromadzenia dowodow,
sporzadzania projektow wytycznych i konsultacji publicznych.

Rozdzial XI: Unijna platforma ds. SoHO

W rozdziale XI opisano unijng platform¢ ds. SoHO, ktoérej zadaniem begdzie
wspomaganie wymiany informacji mi¢dzy organami oraz z podmiotami dziatajagcymi
w obszarze SoHO, jak rowniez nakre$lono jej ogdlne funkcjonalnosci.

Rozdzial XII: Przepisy proceduralne

Rozdzial XII zawiera przepisy proceduralne rozporzadzenia dotyczace obowigzkoéw
zachowania poufnosci iochrony danych. Zawiera on takze przepisy dotyczace
wykonania przekazanych uprawnien, trybu pilnego 1iprocedury komitetowe;.
Ustanowiono w nim ponadto kary majace zastosowanie w przypadku naruszen
przepisOw niniejszego rozporzadzenia, ktore panstwa cztonkowskie powinny
ustanowic.

Jesli chodzi o akty delegowane, po przyjeciu wniosku Komisja zamierza utworzy¢
grupe ekspertow zgodnie z decyzja C(2016) 3301, aby doradzata jej i wspierata ja
w przygotowywaniu aktow delegowanych, atakze w kwestiach zwigzanych
z wdrazaniem rozporzadzenia w zakresie:

a)  przygotowywania, na wniosek Komisji, opinii na temat statusu regulacyjnego
substancji, produktu lub dziatania (oraz konsultowania si¢ z rbwnowaznymi
organami doradczymi ustanowionymi w innych wtasciwych przepisach Unii);

b)  przekazywania Komisji wiedzy eksperckiej do celow opracowania wytycznych
technicznych, innych wytycznych 1 metod technicznych;

c) dokonywania przegladu sprawozdah na temat danych dotyczacych dziatan
1 danych dotyczacych czuwania nad bezpieczenstwem przed ich publikacja
przez Komisjg;

d) udzialu w statym monitorowaniu postepu technicznego i ocenie, czy wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i jakosci okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu sg
odpowiednie do zapewnienia bezpieczenstwa 1 jakosci SOHO oraz preparatow
SoHO, a takze bezpieczenstwa dawcoéw SoHO;

e)  wspierania Komisji w wymianie pogladow ze stowarzyszeniami zawodowymi
dziatajacymi na szczeblu unijnym lub mi¢dzynarodowym w dziedzinie SoHO
na temat kwestii majacych znaczenie dla interesu ogdlnego w zwigzku ze
stosowaniem przepisOw niniejszego rozporzadzenia;

f)  przekazywania Komisji wiedzy eksperckiej w celu opracowania na szczeblu
mig¢dzynarodowym wytycznych, norm lub podobnych zalecen dotyczacych
SoHO oraz ich jakos$ci 1 bezpieczenstwa, w stosownych przypadkach;

g) doradzania Komisji w kwestii wlasciwej treSci 1 wlasciwego formatu
programéw szkolen unijnych dla personelu wlasciwych organdéw oraz
zapewniania wsparcia w dziataniach szkoleniowych;
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h)  doradztwa i przekazywania wiedzy eksperckiej w zakresie przygotowywania
aktow delegowanych.

Grupa ekspertow powinna takze oferowa¢ Komisji doradztwo techniczne, jezeli
uzna, ze wytyczne EDQM nie sg wystarczajace do spetnienia norm ochrony dawcow
lub norm ochrony biorcéw 1potomstwa, jak przewidziano Ww niniejszym
rozporzadzeniu.

Rozdzial XIII: Przepisy przej$ciowe

W tym rozdziale okre$lono przepisy przejSciowe majace zastosowanie do zaktadow,
atakze preparatow SoHO, w odniesieniu do ktéorych wydano zezwolenia na
podstawie wczesniej obowigzujacego prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek
1 komorek. W rozdziale tym okreslono status SOHO przechowywanych przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Zawiera on takze S$rodki
przejsciowe dotyczace daty przyjecia okreslonych aktéw delegowanych
1 wykonawczych.

Rozdzial XIV: Przepisy koncowe

W ostatnim rozdziale przewidziano uchylenie dyrektyw 2002/98/WE i2004/23/WE.
Ustanowiono w nim takze przepisy dotyczace oceny rozporzadzenia oraz daty jego
wejscia w zycie i daty rozpoczecia jego stosowania.
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2022/0216 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego

przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/ WE

12004/23/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 168
ust. 4 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

Zgodnie z art. 168 ust. 1 akapit pierwszy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) oraz art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej przy okreslaniu
1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i1 dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE stanowi, ze Parlament Europejski 1 Rada przyjmuja $rodki
ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdéw 1 SoHO, krwi
i pochodnych krwi. Jednoczes$nie nie mozna stawia¢ panstwom czlonkowskim
przeszkod w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych s$rodkow
ochronnych. Zgodnie zart. 193 TFUE panstwa cztonkowskie maja notyfikowaé
wszelkie takie srodki Komisji. Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE $rodki przyjmowane na
podstawie art. 168 wust.4 lit.a) nie powinny narusza¢ przepisow krajowych
dotyczacych oddawania organow ikrwi lub ich wykorzystywania do celow
medycznych.

W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE standardy bezpieczenstwa 1 jakos$ci
organow 1 SoHO, krwi ipochodnych krwi powinny zapewnia¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. W zwigzku zpowyzszym celem niniejszego
rozporzadzenia jest ustanowienie wysokich standardow przez zapewnienie mig¢dzy
innymi ochrony dawcéw SoHO, biorgc pod uwage ich kluczowa role w dostarczaniu

DzU.C z,s..
DzU.C z,s..
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(4)

©)

(6)

(7

SoHO, oraz biorcéw, jak rowniez srodkow monitorowania i wsparcia wystarczajacego
zaopatrzenia w SOHO o krytycznym znaczeniu dla zdrowia pacjentow.

Dyrektywy 2002/98/WE?® oraz 2004/23/WE* Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajg unijne ramy regulacyjne odpowiednio w odniesieniu do krwi oraz tkanek
1 komorek. Chociaz dyrektywy te w pewnym stopniu zharmonizowaly przepisy
panstw cztonkowskich w dziedzinie bezpieczenstwa i jakosci krwi, tkanek i komorek,
oferuja one panstwom cztonkowskim wiele opcji 1 mozliwosci wdrazania przepisow
ustanowionych na mocy tych dyrektyw. Powoduje to rozbieznosci miedzy przepisami
krajowymi, co z kolei moze stwarza¢ przeszkody w transgranicznej wymianie tych
substancji. Konieczny jest doglebny przeglad tych dyrektyw w celu opracowania
solidnych, przejrzystych, aktualnych 1izrownowazonych ram regulacyjnych
dotyczacych tych substancji, ktore to ramy zapewnig bezpieczenstwo i jakos§¢ dla
wszystkich zaangazowanych stron, wzmocnig pewnos$¢ prawa i zagwarantuja ciggle
dostawy, jednoczesnie ulatwiajac innowacje z korzysciag dla zdrowia publicznego. Aby
osiggna¢ spdjne stosowanie ram prawnych, nalezy uchyli¢ dyrektywy 2002/98/WE
oraz 2004/23/WE 1 zastapi¢ je rozporzadzeniem.

Dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE sa ze soba $cisle polaczone i zawieraja
bardzo podobne przepisy dotyczace nadzoru, atakze réwnowazne zasady dotyczace
bezpieczenstwa i jakosci w dwoch sektorach, ktore reguluja. Ponadto w tych sektorach
dziata wiele organdéw i podmiotdw. Poniewaz celem niniejszego rozporzadzenia jest
okreslenie ogoélnych zasad wspolnych dla sektora krwi oraz sektora komorek 1 tkanek,
nalezy zastgpi¢ nim dyrektywy i potaczy¢ zmienione przepisy w jeden akt prawny.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé do krwi i sktadnikéw krwi uregulowanych
w dyrektywie 2002/98/WE, jak réwniez do tkanek ikomoérek, w tym produktow
krwiotworczych, krwi pgpkowej, komorek macierzystych szpiku kostnego, komorek
1 tkanek rozrodczych, tkanek i komorek ptodu oraz dorostych i zarodkowych komorek
macierzystych uregulowanych w dyrektywie 2004/23/WE. Poniewaz coraz bardziej
powszechne staje si¢ oddawanie 1 stosowanie u ludzi SOHO innych niz krew, tkanki
1 komorki, konieczne jest rozszerzenie zakresu niniejszego rozporzadzenia na
wszystkie SoHO, niezaleznie od tego, czy wchodzg one w zakres definicji ,krwi”,
»tkanki” lub , komorki”, aby unikna¢ sytuacji, w ktorej okreslone grupy dawcoéw lub
biorcow nie s3g chronione przez odpowiednie ramy jakosci 1bezpieczenstwa na
poziomie unijnym. Takie podej$cie zapewni na przyktad ochrong dawcow i biorcow
mleka kobiecego, mikrobioty jelitowej, preparatow zkrwi nieuzywanych do
przetoczenia, jak rowniez wszelkich innych SoHO, ktore w przyszto$ci moga byc¢
stosowane u ludzi.

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia z definicji SoHO, atym samym z zakresu
rozporzadzenia, wylaczono narzady migzszowe. Oddawanie 1 przeszczepianie
narzadéw jest kwestia zupeilnie odmienng, uregulowana w specjalnych ramach

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakos$ci ibezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).
Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jako$ci ibezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).
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(8)

©)

prawnych okreslonych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE°.
Nie stwierdzono niedociggnig¢ w odniesieniu do obowigzujacych przepisow
dotyczacych jakosci 1bezpieczenstwa narzadow. Niniejsze rozporzadzenie nalezy
jednak stosowaé, gdy narzady sa pobierane od dawcy w celu oddzielenia tkanek lub
komorek przeznaczonych do zastosowania u ludzi, na przyktad oddzielenia zastawek
serca od serca lub wysepek trzustkowych od trzustki.

Zapewnienie jakosci 1 bezpieczenstwa SOHO ma znaczenie kluczowe, zwlaszcza gdy
takie substancje wchodza w interakcje z ciatem biorcy. W zwigzku z tym niniejsze
rozporzadzenie nie obejmuje umieszczenia substancji na ciele, gdy nie wchodzi ona
w zadne interakcje biologiczne lub fizjologiczne z cialem, tak jak w przypadku peruk
wyprodukowanych z ludzkich wtosow.

Zakresem niniejszego rozporzadzenia objete sa wszystkie SOHO przeznaczone do
stosowania u ludzi. SOHO mozna przygotowywac i przechowywaé na réozne sposoby,
a takze mozna wytwarzac z nich preparaty SoHO, ktére mozna zastosowac u biorcoHw.
W takich sytuacjach niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ do wszystkich dziatan,
poczawszy od pozyskiwania dawcéw, az po zastosowanie u ludzi i monitorowanie
wynikow. SoHO lub preparaty SOHO mozna takze wykorzysta¢ do wytwarzania
produktow regulowanych przez inne przepisy Unii lub jako material wyjsciowy
isurowiec do wytworzenia takich produktéw, w szczegdlnosci do wyrobow
medycznych uregulowanych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745%, do produktéw leczniczych uregulowanych dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu  Europejskiego iRady’ oraz rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego iRady®, wtym do produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej uregulowanych rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego iRady’ lub do zZywnosci uregulowanej rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego iRady!’. Kryteria definiujagce moment,
w ktorym SoHO lub preparaty SoHO staja si¢ produktami uregulowanymi w innych
przepisach Unii, nie zostaty zdefiniowane w niniejszym rozporzadzeniu, lecz w tych
innych aktach. Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane, nie
naruszajac przepisoOw Unii dotyczacych organizmoéw modyfikowanych genetycznie.

10

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE zdnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci ibezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207
2 6.8.2010, s. 14).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.
L117z5.5.2017,s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 2 10.12.2007, s. 121).

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i skltadnikow mineralnych oraz niektérych innych
substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

22

PL



PL

(10)

(11)

(12)

(13)

Jezeli SoHO s3 stosowane w warunkach autologicznych bez jakichkolwiek
manipulacji, przetwarzania czy przechowywania, stosowanie niniejszego
rozporzadzenia bytoby nieproporcjonalne do ograniczonego ryzyka w zakresie jakosci
1 bezpieczenstwa wystepujacego w takich warunkach. Gdy autologiczne SoHO sa
pobierane i przetwarzane przed ponownym zastosowaniem ich utej samej osoby,
pojawia sie¢ ryzyko, ktore nalezy ograniczy¢é. W zwiagzku z tym konieczne s3 ocena
stosowanych procesow i wydawanie zezwolen na stosowanie tych proceséw w celu
zapewnienia, aby mozna bylo wykaza¢ ich bezpieczenstwo i skutecznos$¢ dla biorcy.
Gdy autologiczne SoHO sg pobierane wcelu ich przetworzenia, a takze
przechowywane, pojawia si¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, utraty
identyfikowalnos$ci lub uszkodzenia wlasciwosci biologicznych wiasciwych dla danej
substancji 1 niezbednych do zapewnienia jej skutecznos$ci u biorcy. W zwigzku z tym
nalezy stosowa¢ wymogi dotyczace wydawania zezwolen na dziatanie jako zaktad
dziatajacy w obszarze SoHO.

Jezeli SOHO s3 wykorzystywane do wytwarzania produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii lub jako material wyjsciowy i surowiec do wytworzenia takich
produktéw, w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony oraz jasnosci i pewnosci
prawa niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie w zakresie, w jakim
dziatania, ktorym poddawane sg te substancje, nie sa regulowane innymi unijnymi
ramami legislacyjnymi. Nie naruszajac innych przepisow Unii, w szczegolno$ci
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzen (WE) nr 726/2004, (WE) nr 1925/2006, (WE)
nr 1394/2007 i (UE) 2017/745, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
co najmniej do pozyskiwania idoboru dawcéw, oddawania, pobierania ibadania
dawcow, atakze do zwolnienia, dystrybucji, przywozu i wywozu, gdy dzialania te
dotycza SoHO, az do momentu przekazania ich podmiotom regulowanym innymi
przepisami Unii. Oznacza to, ze dla zapewnienia wzajemnego oddzialywania
1 spojnosci migdzy odpowiednimi ramami prawnymi, przy jednoczesnym uniknigciu
luk czy naktadania si¢ przepisOw, niezbedna jest S$cista interakcja miedzy
przedmiotowymi ramami prawnymi a innymi powigzanymi ramami.

SoHO moga by¢ takze laczone zinnymi produktami objetymi regulacjami przed
zastosowaniem u ludzi. W takim przypadku rowniez niezbgdna jest $cista interakcja
migdzy niniejszymi ramami prawnymi ainnymi powigzanymi ramami Ww celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich
przypadkach, w ktérych substancje te sg wykorzystywane.

Ze wzgledu na szczegdlny charakter SOHO wynikajacy z ich pochodzenia od ludzi
oraz rosnacy popyt na te substancje celem ich zastosowania uludzi badz do
wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1 surowiec do wytworzenia takich produktow, konieczne jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia zaréwno dawcéw, jak i biorcow. SOHO nalezy
pozyskiwa¢ od osoéb, ktérych stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku donacji nie
wystapia skutki szkodliwe dla ich zdrowia. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem
zawiera¢ zasady 1 przepisy techniczne dotyczace monitorowania i ochrony dawcow.
Poniewaz rézne rodzaje donacji wigza si¢ z ré6znym ryzykiem dla dawcow, o réznym
poziomie istotno$ci, monitorowanie stanu zdrowia dawcy powinno by¢ proporcjonalne
do tych pozioméw ryzyka. Jest to szczegdlnie wazne, gdy donacja wigze si¢ z pewnym
ryzykiem dla zdrowia dawcy ze wzgledu na potrzebe wczesniejszego stosowania
produktéw leczniczych, procedure medyczng w celu pobrania substancji lub potrzebe
wielokrotnego oddawania substancji przez dawcow. Nalezy uznaé, ze donacja
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

oocytow, szpiku kostnego, komorek macierzystych krwi obwodowej 1 osocza wigze
si¢ ze znacznym ryzykiem.

W przypadku wykrycia szkodliwej wady genetycznej u potomstwa urodzonego
w ramach medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem donacji od osoby
trzeciej, przekazanie tej informacji umozliwia zapobieganie dalszemu wykorzystaniu
donacji obcigzonej tym ryzykiem genetycznym. Dlatego wazne jest, aby w takich
przypadkach istotne informacje byly skutecznie przekazywane miedzy podmiotami
dziatajacymi w obszarze SoHO i aby podejmowano odpowiednie dziatania.

Niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody dla panstw cztonkowskich
w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych s$rodkéw ochronnych
zgodnych zprawem Unii. Panstwa czlonkowskie powinny powiadomi¢ Komisje
o wszelkich takich $rodkach. Bardziej rygorystyczne $rodki ochronne wprowadzane
przez panstwa cztonkowskie powinny by¢ oparte na dowodach i proporcjonalne do
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, na przyktad na podstawie ogdélnych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa 1zwigzanego ztym ryzyka wdanym panstwie
cztonkowskim lub szczegélnych zagrozen lokalnych. Nie powinny one
dyskryminowa¢ osob ze wzgledu na pte¢, ras¢ lub pochodzenie etniczne, religi¢ lub
swiatopoglad, niepetnosprawnos¢, wiek lub orientacj¢ seksualng, chyba ze za danym
srodkiem lub jego zastosowaniem stoi obiektywny prawnie uzasadniony cel, a $rodki
majace stuzy¢ osiagnigciu tego celu sa wtasciwe i konieczne.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno kolidowa¢ =z przepisami krajowymi
w dziedzinie zdrowia, ktorych cele sg inne niz jako$¢ i bezpieczenstwo SoHO, a ktore
sa zgodne zprawem Unii, w szczegolnoSci z przepisami dotyczacymi aspektow
etycznych. Aspekty te wynikajg z faktu, ze substancje te sa pochodzenia ludzkiego, co
wiaze si¢ z roznymi delikatnymi 1 etycznymi problemami dla panstw cztonkowskich
i obywateli, takimi jak dostep do okreslonych ustug, w ktérych wykorzystuje si¢
SoHO. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno réwniez kolidowaé z decyzjami
o charakterze etycznym podejmowanymi przez panstwa czlonkowskie. Takie decyzje
etyczne moga dotyczy¢ wykorzystania lub ograniczenia wykorzystania konkretnych
rodzajow SoHO lub konkretnych zastosowan SoHO, w tym komorek rozrodczych
1 zarodkowych komorek macierzystych. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
zezwala na stosowanie takich komorek, niniejsze rozporzadzenie powinno byc¢
stosowane w catoSci w celu zapewnienia bezpieczenstwa ijakosci oraz ochrony
zdrowia ludzkiego.

Niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje badan z wykorzystaniem SoHO, jesli badania
te nie wymagaja zastosowania w ciele cztowieka, na przyktad badan in vitro lub badan
na zwierzg¢tach. Substancje pochodzenia ludzkiego wykorzystywane w badaniach,
w ktorych sa one stosowane w ciele czlowieka, powinny jednak by¢ zgodne
z zasadami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Co do zasady programy promujgce donacje SoHO nalezy ustanowi¢ w oparciu
o zasad¢ dobrowolnej inieodplatnej donacji, altruizmu dawcy oraz solidarnosci
miedzy dawcg a biorcg. Dobrowolne 1nieodptatne oddawanie SoHO jest takze
czynnikiem, ktory moze si¢ przyczynia¢ do zapewnienia wysokich norm
bezpieczenstwa w odniesieniu do SOHO, a tym samym do ochrony zdrowia ludzkiego.
Uznaje si¢ takze, jak stwierdzit miedzy innymi dziatajacy w Radzie Europy Komitet
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ds. Bioetyki'!, Ze cho¢ nalezy unikaé osiggania korzysci finansowych, konieczne moze
by¢ takze zapewnienie, aby dawcy nie znalezli si¢ w niekorzystnej sytuacji finansowej
w wyniku donacji. Dlatego kompensata majgca na celu wyeliminowanie takiego
ryzyka jest dopuszczalna, ale nigdy nie powinna stanowi¢ zachgty, ktéra sklonitaby
dawce¢ do podawania nieprawdziwych informacji podczas wywiadu chorobowego lub
srodowiskowego lub do oddawania czgéciej niz jest to dozwolone, co stanowitoby
ryzyko dla zdrowia dawcy i potencjalnych biorcow. Kompensata taka powinna by¢
zatem ustalana przez organy krajowe na poziomie odpowiednim w danym panstwie
cztonkowskim do osiagnigcia tych celow.

W celu utrzymania publicznego zaufania do programéw oddawania i stosowania
SoHO informacje przekazywane potencjalnym dawcom, biorcom lub lekarzom
dotyczace prawdopodobnego zastosowania ikorzy$ci plynacych z zastosowania
poszczegdlnych SoHO lub preparatow SoHO ubiorcéw powinny dokladnie
odzwierciedla¢ wiarygodne dowody naukowe. Powinno to zagwarantowac, ze dawcy
ani cztonkowie ich rodzin nie beda naktaniani do donacji wyolbrzymionymi opisami
korzysci, a potencjalni pacjenci nie beda mieli ztudnych nadziei przy podejmowaniu
decyzji o sposobie leczenia. Weryfikacja zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem
przez dziatania nadzorcze ma fundamentalne znaczenie dla zapewnienia skutecznej
realizacji celow rozporzadzenia wcalej Unii. Za egzekwowanie niniejszego
rozporzadzenia odpowiadaja panstwa cztonkowskie, ktérych wilasciwe organy —
poprzez organizacj¢ dziatan nadzorczych — powinny monitorowaé i weryfikowac, czy
odpowiednie wymogi unijne sg faktycznie przestrzegane i egzekwowane.

Panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢é wiasciwe organy we wszystkich
obszarach objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia. Chociaz panstwa
cztonkowskie sg w stanie najlepiej okresli¢ wiasciwy organ lub wilasciwe organy dla
kazdego obszaru, na przyktad wedlug kryterium geograficznego, tematycznego lub
merytorycznego, powinny one takze by¢ zobowigzane do wyznaczenia pojedynczego
organu krajowego, ktory zapewni wlasciwg koordynacje wymiany informacji
z wlasciwymi organami zinnych panstw czlonkowskich oraz z Komisjg. Organ
krajowy ds. SOHO powinien by¢ traktowany tak samo jak wyznaczony wilasciwy
organ w panstwach czlonkowskich, w ktérych wyznaczony jest tylko jeden wlasciwy
organ.

Do prowadzenia dziatan nadzorczych majacych na celu weryfikacje prawidtowego
stosowania przepisOw dotyczacych SoHO panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢
wlasciwe organy, ktore dziatajag w sposob niezalezny 1 bezstronny. Dlatego wazne jest,
aby ich funkcja nadzorcza byta oddzielona iniezalezna od wykonywania dziatan
zwigzanych z SoHO. W szczegodlno$ci wlasciwe organy powinny by¢ wolne od
niewlasciwych wplywow politycznych oraz od ingerencji ze strony branzy, ktore
moglyby wptyna¢ na ich bezstronno$¢ operacyjna.

Do prowadzenia dziatan nadzorczych majacych na celu weryfikacje prawidtowego
stosowania przepisoOw dotyczacych SoHO panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢
wlasciwe organy, ktore dzialaja w interesie publicznym, dysponujg odpowiednimi
zasobami 1 wyposazeniem oraz daja gwarancje bezstronnosci, profesjonalizmu

Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO) w Radzie Europy. ,,Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors” [,,Przewodnik dotyczacy realizacji zasady zakazu odnoszenia korzys$ci finansowych
w odniesieniu do ciata ludzkiego ijego czgsci pochodzacych od dawcow zyjacych lub zmartych”]
(marzec 2018 r.). Dostepny pod adresem https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a
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1 przejrzystosci. Jezeli naruszenia wigzg si¢ z bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia,
a publikacja informacji dotyczacych tych naruszen moze przyczyni¢ si¢ do
ograniczenia ryzyka 1zapewnienia ochrony dawcéw, biorcow lub potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, wtasciwe organy powinny,
w razie potrzeby, mie¢ mozliwos¢ przedktadania przejrzystosci swoich dziatan
w zakresie egzekwowania przepisow nad ochron¢ poufno$ci strony, ktora naruszyla
przepisy rozporzadzenia.

Prawidlowe stosowanie i egzekwowanie przepisOw wchodzacych w zakres niniejszego
rozporzadzenia wymaga odpowiedniej znajomosci tych przepiséw. Dlatego wazne
jest, aby personel prowadzacy dziatania nadzorcze mial odpowiednie przygotowanie
zawodowe 1bylt regularnie szkolony, zgodnie ze swoim zakresem kompetencji,
w zakresie obowiazkoéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku watpliwosci co do statusu regulacyjnego danej substancji, produktu lub
dziatania na mocy niniejszego rozporzadzenia wtasciwe organy powinny konsultowaé
si¢ z odpowiednimi organami odpowiedzialnymi za inne stosowne ramy regulacyjne,
mianowicie dotyczace produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, narzadow lub
zywnosci, wcelu zapewnienia spOjnych procedur stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Wlasciwe organy powinny informowa¢ Rad¢ Koordynacyjna ds.
SoHO o wynikach swoich konsultacji. Jezeli SOHO lub preparaty SoHO s3 stosowane
do wytwarzania produktow regulowanych na mocy innych przepisow Unii lub jako
material wyj$ciowy i1 surowiec do wytworzenia takich produktow, wlasciwe organy
powinny wspotpracowaé z odpowiednimi organami na swoim terytorium. Wspotpraca
ta powinna mie¢ na celu wypracowanie uzgodnionego podejscia do wszelkiej
po6zniejszej komunikacji miedzy organami odpowiedzialnymi za SoHO 1 za pozostale
odpowiednie sektory, w zaleznosSci od potrzeb, w zakresie wydawania zezwolen
1 monitorowania SOHO lub produktow wytwarzanych z tych substancji. Zasadniczo to
panstwa  czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za podejmowanie
w poszczegdlnych przypadkach decyzji o statusie regulacyjnym substancji, produktu
lub dzialania. Aby jednak zapewni¢ spdjnos¢ decyzji we wszystkich panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do przypadkéw granicznych, Komisja powinna by¢
uprawniona do podejmowania decyzji — z wlasnej inicjatywy lub na nalezycie
uzasadniony wniosek panstwa cztonkowskiego — o statusie regulacyjnym danej
substancji, danego produktu lub danego dzialania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Wilasciwe organy powinny prowadzi¢ dziatania nadzorcze w stosunku do podmiotow
1 rodzajow dziatalnosci objetych niniejszym rozporzadzeniem regularnie, na podstawie
oceny ryzyka iz odpowiednia czestotliwos$cig. Wiasciwe organy powinny ustali¢
czestotliwos¢ dziatan nadzorczych oraz ich tryb — na miejscu lub w drodze zdalnego
przegladu dokumentéow — uwzgledniajac potrzebg dostosowania dziatan kontrolnych
do ryzyka oraz do poziomu zgodno$ci oczekiwanego w poszczegdlnych sytuacjach,
w tym ewentualne naruszenia niniejszego rozporzadzenia wynikajace z oszukanczych
lub innych nielegalnych praktyk oraz wczesniejsza historie zgodnosci. W zwigzku
ztym przy planowaniu dzialan nadzorczych nalezy wzig¢é pod uwage
prawdopodobienstwo wystapienia niezgodnosci ze wszystkimi obszarami niniejszego
rozporzadzenia.

Eksperci Komisji powinni mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania w panstwach
cztonkowskich kontroli, w tym audytow, w celu sprawdzenia, czy wlasciwe organy

1 systemy dziatan nadzorczych skutecznie stosuja odpowiednie wymogi. Kontrole
Komisji powinny takze stluzy¢ do badania i gromadzenia informacji na temat praktyk
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lub probleméw zwigzanych z egzekwowaniem prawa, sytuacji wyjatkowych oraz
rozwoju sytuacji w panstwach cztonkowskich. Kontrole urzedowe powinny by¢
przeprowadzane przez pracownikow, ktorzy sa niezalezni, wolni od wszelkich
konfliktow intereséw, aw szczegdlnosci nie znajduja si¢ w sytuacji, ktora
bezposrednio lub posrednio mogtaby wptyna¢ na ich zdolno$¢ bezstronnego
wykonywania obowigzkow stuzbowych w ramach kontroli urzedowe;.

Poniewaz preparaty SoOHO s3 poddawane serii dzialan zwigzanych z SoHO przed ich
zwolnieniem i dystrybucja, wlasciwe organy powinny ocenia¢ preparaty SoHO
1 wydawac¢ zezwolenia na stosowanie tych preparatow w celu sprawdzenia, czy przy
realizacji tej konkretnej serii dziatan w ten konkretny sposob konsekwentnie zapewnia
si¢ wysoki poziom bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci. Jesli SoHO sa
przygotowywane z zastosowaniem nowo opracowanych izwalidowanych metod
pobierania, badania lub przetwarzania, nalezy rozwazy¢ wykazanie ich
bezpieczenstwa i skuteczno$ci ubiorcow za pomoca wymogow dotyczacych
gromadzenia i przegladu danych o efektach klinicznych. Zakres takich wymaganych
danych dotyczacych efektow klinicznych powinien by¢ skorelowany z poziomem
ryzyka zwigzanego z dzialaniami wykonywanymi na potrzeby przygotowania
1 stosowania tego preparatu SoHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany preparat SOHO
stwarza nieznaczne ryzyko dla biorcow (lub potomstwa w przypadku medycznie
wspomaganej prokreacji), wymogi dotyczace sprawozdawczos$ci w ramach czuwania
nad bezpieczenstwem przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu powinny byc¢
wystarczajace do wykazania bezpieczenstwa ijakosci. Powinno to dotyczy¢
ugruntowanych preparatow SoHO, ktore s3 wprowadzane w nowym podmiocie
dziatajacym w obszarze SoHO, ale ktorych bezpieczenstwo i skuteczno§¢ wykazano
w wyrazny sposob podczas ich stosowania w innych podmiotach.

W odniesieniu do preparatow SoHO, ktdre stwarzaja okreslony poziom ryzyka (niski,
umiarkowany lub  wysoki) wnioskodawca powinien zaproponowaé plan
monitorowania efektow klinicznych, ktory powinien spetnia¢ ré6zne wymogi stosownie
do wskazanego ryzyka. Najbardziej aktualne wytyczne Europejskiej Dyrekcji ds.
Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (EDQM, jedna z dyrekcji Rady Europy) nalezy
uzna¢ za istotne przy planowaniu klinicznych badan nastgpczych, ktorych zakres
1 ztozono$¢ powinny by¢ proporcjonalne do zidentyfikowanych poziomow ryzyka
zwigzanego z danym preparatem SoHO. W przypadku niskiego ryzyka oprocz
obowigzkowej statej sprawozdawczosci w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
wnioskodawca powinien zorganizowaé aktywne kliniczne dziatania nastgpcze dla
okreslonej liczby pacjentow. W przypadku umiarkowanego 1 wysokiego ryzyka
oprocz obowigzkowej sprawozdawczos$ci w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
1 klinicznych dziatan nastgpczych wnioskodawca powinien zaproponowa¢ badania
kliniczne z monitorowaniem wcze$niej zdefiniowanych klinicznych punktow
koncowych. W przypadku wysokiego ryzyka powinny one obejmowaé poréwnanie ze
standardowymi metodami leczenia, najlepiej wramach badania z uczestnikami
przydzielonymi do grupy badanej 1 kontrolnej w sposdb randomizowany. Wilasciwy
organ powinien zatwierdzi¢ plany przed ich wdrozeniem i oceni¢ dane wynikowe
w ramach procesu wydawania zezwolenia na preparat SOHO.

W trosce o skuteczno$¢ nalezy zezwoli¢ na prowadzenie badan nad efektami
klinicznymi z wykorzystaniem ustanowionych w sektorze farmaceutycznym ram
dotyczacych badan klinicznych, okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014!2, wedle uznania podmiotow tego sektora.
Chociaz wnioskodawcy moga zdecydowaé si¢ na samodzielne rejestrowanie danych
klinicznych generowanych podczas monitorowania efektéw klinicznych, nalezy im
réwniez zezwoli¢ na korzystanie z istniejacych rejestrow danych klinicznych jako
sposobu takiego rejestrowania, jezeli rejestry te zostaly zweryfikowane przez
wlasciwy organ lub sg certyfikowane przez instytucje zewng¢trzng pod wzgledem
wiarygodnosci ich procedur zarzgdzania danymi.

W celu ulatwienia innowacji i zmniejszenia obcigzenia administracyjnego wiasciwe
organy powinny wymienia¢ mi¢dzy sobg informacje dotyczace wydawania zezwolen
na nowe preparaty SoHO oraz dowody wykorzystywane do wydawania takich
zezwolen, w tym do walidacji certyfikowanych wyroboéw medycznych stosowanych
do pobierania, przetwarzania, przechowywania SoHO lub ich stosowania u pacjentow.
Taka wymiana informacji mogtaby umozliwi¢ organom akceptowanie wczesniejszych
zezwolen wydanych innym podmiotom, w tym w innych panstwach cztonkowskich,
a tym samym znacznie ograniczy¢ wymogi dotyczace generowania dowodow.

Szereg organizacji publicznych i prywatnych ma wpltyw na bezpieczenstwo, jakos¢
1 skuteczno$§¢ SoHO, nawet jesli nie prowadza one bankow tych substancji. Wiele
organizacji wykonuje pojedyncze dziatania zwigzane z SoHO, takie jak pobieranie lub
badanie dawcow, w imieniu jednej lub wielu organizacji, ktore prowadza banki SoHO.
Koncepcja podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO obejmuje ten szeroki zakres
organizacji, od rejestrow dawcow po lekarzy, ktorzy stosuja SoHO u biorcéw lub
uzywajg urzadzen do przetwarzania SOHO przy t6zku biorcy. Rejestracja wszystkich
takich podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO powinna zapewni¢ wilasciwym
organom jasny obraz tego obszaru ijego skali oraz mozliwo$¢ podjecia dzialan
w zakresie egzekwowania przepisOw, jesli uznaja to za konieczne. Rejestracja
podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO powinna odnosi¢ si¢ do osoby prawnej,
niezaleznie od liczby fizycznych lokalizacji zwigzanych z tym podmiotem.

Wiasciwe organy powinny dokonaé przegladu podmiotow dzialajacych w obszarze
SoHO zarejestrowanych na ich terytorium i zapewnic, aby te podmioty, ktore zajmuja
si¢ zarOwno przetwarzaniem, jak 1przechowywaniem SoHO, zostaly poddane
inspekcji 1 uzyskaty zezwolenia na dziatanie jako zaktady dziatajace w obszarze SoOHO
przed rozpoczeciem tej dziatalno$ci. Zezwolenie na dziatanie jako zaklad dziatajacy
w obszarze SOHO powinno odnosi¢ si¢ do osoby prawnej, nawet jesli jeden zaktad
dziatajacy w obszarze SoHO ma wiele fizycznych lokalizacji. Wiasciwe organy
powinny rozwazy¢ wplyw na bezpieczenstwo, jakos$¢ 1 skuteczno$¢ dziatan
zwigzanych z SoOHO prowadzonych w podmiotach dziatajacych w obszarze SoHO,
ktore nie wchodza w zakres definicji zaktadu dziatajacego w obszarze SoHO,
1 zdecydowacé, czy poszczegdlne podmioty powinny by¢ objete zezwoleniem na
dziatanie jako taki zaktad ze wzgledu na ryzyko lub skal¢ zwigzang zich
dziatalnoscig. Podobnie podmioty dziatajace w obszarze SoHO, ktore maja stabe
wyniki w zakresie wypelniania obowigzkéw sprawozdawczych lub innych, moga by¢
odpowiednimi kandydatami do uzyskania zezwolenia na dzialanie jako zaktady
dziatajace w obszarze SoHO.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych uludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z27.5.2014, s. 1).
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Jesli chodzi onormy dotyczace ochrony dawcy, biorcy ipotomstwa, niniejsze
rozporzadzenie powinno okresla¢ hierarchi¢ zasad ich wdrazania. W obliczu
zmieniajacych si¢ zagrozen 1itechnologii ta hierarchia zasad powinna utatwiaé
skuteczne i szybkie przyswajanie najbardziej aktualnych wytycznych dotyczacych
wdrazania norm okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu. W ramach tej hierarchii,
wobec braku przepisow Unii opisujacych konkretne procedury, ktére nalezy stosowaé
1 ktorych nalezy przestrzega¢, aby spetni¢ normy okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu, za sposob wykazania zgodno$ci znormami ustanowionymi
W niniejszym rozporzadzeniu w celu zapewnienia wysokiego poziomu jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci nalezy uznaé przestrzeganie wytycznych Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC) oraz EDQM. Podmiotom
dziatajacym w obszarze SoHO nalezy zezwoli¢ na stosowanie innych wytycznych,
pod warunkiem wykazania, ze te inne wytyczne zapewniajg taki sam poziom jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci. W przypadku szczegdtowych kwestii technicznych,
w odniesieniu do ktéorych ani przepisy Unii, ani ECDC i EDQM nie okreslity
wytycznych lub zasad technicznych, podmioty powinny stosowaé zasady okreslone
lokalnie, ktore sa zgodne z odpowiednimi uznanymi mig¢dzynarodowo wytycznymi
1 dowodami naukowymi oraz wlasciwe w konteks$cie ograniczenia zidentyfikowanego
ryzyka.

Jezeli dowody wskazuja, ze okreslone etapy przetwarzania zmniejszaja lub eliminuja
ryzyko przeniesienia okre$lonych czynnikéw chorob zakaznych lub niezakaznych,
normy jakos$ci i bezpieczenstwa dotyczace weryfikacji kwalifikowalnos$ci dawcow za
pomocg oceny stanu zdrowia dawcow, wtym ich badania, oraz zwigzane z nimi
wytyczne dotyczace ich wdrazania powinny uwzglednia¢ te dowody. Zatem
w przypadku, na przyklad, osocza do frakcjonowania, ktére w kolejnym etapie
procesu wytwarzania produktow leczniczych poddawane jest etapom sterylizacji,
niektore kryteria kwalifikowalnosci dawcow stosowane przy oddawaniu osocza do
przetoczenia moga nie by¢ konieczne ani wlasciwe.

EDQM jest strukturalng czescig Rady Europy dziatajaca w ramach umowy czes$ciowej
w sprawie farmakopei europejskiej. Tekst Konwencji o opracowaniu farmakopei
europejskiej (ETS nr 050), przyjety decyzja Rady 94/358/WE!, jest uwazany za tekst
umowy czesciowe] w sprawie farmakopei europejskiej. Panstwa cztonkowskie Rady
Europy, ktore podpisaly iratyfikowalty Konwencje¢ o opracowaniu farmakopei
europejskiej, sg panstwami stronami umowy czeSciowej dotyczacej farmakopei
europejskiej, azatem s3a czlonkami organéw miedzyrzadowych funkcjonujacych
w ramach tej umowy czeSciowej, w tym m.in.: Komisji Farmakopei Europejskiej,
Europejskiego Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadow (CD-P-TO), Europejskiego
Komitetu ds. Przetaczania Krwi (CD-P-TS) oraz Europejskiego Komitetu ds.
Produktow Leczniczych 1Opieki Farmaceutycznej (CD-P-PH). Konwencja
o opracowaniu farmakopei europejskiej zostala podpisana i ratyfikowana przez Uni¢
Europejska 1wszystkie jej panstwa czlonkowskie, zktérych wszystkie sa
reprezentowane w organach miedzyrzadowych. W tym kontekscie prace EDQM nad
opracowaniem i aktualizacjg wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci krwi,
tkanek 1komoérek nalezy uznaé za istotny wklad w dziedzinie SoHO w Unii
1 odzwierciedli¢ w niniejszym rozporzadzeniu. Wytyczne te dotycza kwestii jakos$ci
1 bezpieczenstwa wykraczajacych poza ryzyko przenoszenia chordb zakaznych, takich

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspdlnoty Europejskiej
Konwencj¢ dotyczaca opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 2 25.6.1994, s. 17).
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jak kryteria kwalifikowalno$ci dawcoéw zmys$la o zapobieganiu przenoszeniu
nowotwordow 1iinnych choréb niezakaznych oraz zapewnieniu bezpieczenstwa
1 jakosci podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Powinna
zatem istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystania tych wytycznych jako jednego ze sposobow
wdrazania norm technicznych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

ECDC, ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady!#, jest agencja unijna, ktérej misja jest wzmocnienie obrony
Europy przed chorobami zakaznymi. Prace ECDC nad opracowaniem i aktualizacja
wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci SOHO z perspektywy zagrozenia
chorobami zakaznymi nalezy uzna¢ za istotny wklad w dziedzinie SoHO w Unii
1 odzwierciedli¢ w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto ECDC utworzylo sie¢
ekspertow ds. bezpieczenstwa mikrobiologicznego SoHO, ktéra zapewnia spetnienie
wymogow dotyczacych stosunkow ECDC z panstwami cztonkowskimi Unii
1 panstwami cztonkowskimi EOG, okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004,
w zakresie wspoOtpracy strategicznej 1operacyjnej w kwestiach technicznych
i naukowych, nadzoru, reagowania na zagrozenia dla zdrowia, opinii naukowych,
pomocy naukowej i technicznej, gromadzenia danych, identyfikacji pojawiajacych sie¢
zagrozen dla zdrowia oraz publicznych kampanii informacyjnych zwigzanych
z bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢ ekspertow ds. SOHO powinna udziela¢ informacji
lub porad w odniesieniu do istotnych ognisk chorob zakaznych, w szczegodlnosci
w zakresie kwalifikowalno$ci 1badania dawcoéw oraz badania powaznych
niepozadanych incydentéw, w przypadku ktoérych podejrzewa si¢ przeniesienie
choroby zakazne;j.

Konieczne jest wspieranie krajowych iunijnych kampanii informacyjnych
1 edukacyjnych na temat znaczenia SoHO. Celem tych kampanii jest wspomozenie
obywateli Unii w podjeciu decyzji otym, czy zosta¢ dawca za zycia, oraz
umozliwienie ich rodzinom lub pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wolg dotyczaca
donacji po $mierci. Poniewaz istnieje potrzeba zagwarantowania dostgpnosci SOHO do
celow medycznych, panstwa cztonkowskie powinny promowaé oddawanie wysokiej
jakosci 1 bezpiecznych SoHO, w tym osocza, tym samym rowniez podnoszac w Unii
stopien samowystarczalnosci. Panstwom czlonkowskim zaleca si¢ takze
podejmowanie dzialan majacych na celu zachecenie znakomitej wigkszosci
spoteczenstwa oraz trzeciego sektora do zaangazowania si¢ w §wiadczenie ustug
zwigzanych ze stosowaniem SoHO, w szczeg6lnosci w odniesieniu do SoHO
o krytycznym znaczeniu oraz odnosnych badan i rozwoju.

Aby wspiera¢ skoordynowane stosowanie niniejszego rozporzadzenia, nalezy
utworzy¢ Rade Koordynacyjng ds. SoOHO (ang. SoHO Coordination Board, SCB).
Komisja powinna uczestniczy¢ w dziataniach Rady 1 jej przewodniczy¢. SCB powinna
przyczyni¢ si¢ do koordynowania stosowania niniejszego rozporzadzenia w catej Unii,
W tym przez pomaganie panstwom cztonkowskim w prowadzeniu dziatan nadzorczych
w obszarze SOHO. W sktad SCB powinny wchodzi¢ osoby wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie na podstawie ich roli 1 wiedzy eksperckiej w ich wiasciwych organach,
atakze eksperci, ktorzy nie pracuja dla wilasciwych organdéw, w przypadku
szczegblnych zadan, w ktoérych wymagany jest dostep do niezbgdnej doglebnej
technicznej wiedzy eksperckiej w dziedzinie SOHO. W tym ostatnim przypadku nalezy

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s.

).
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odpowiednio rozwazy¢ mozliwos¢ zaangazowania europejskich organdw eksperckich,
takich jak ECDC i EDQM, oraz istniejacych na szczeblu Unii grup zawodowych
1 naukowych oraz grup reprezentujacych dawcow i pacjentow w dziedzinie SoHO.

Niektore substancje, produkty lub dziatania podlegaja réznym ramom prawnym
1 wymogom w poszczeg6Olnych panstwach czlonkowskich. Powoduje to dezorientacje
wsrod podmiotdéw w tym obszarze, a wynikajacy ztego brak pewnos$ci prawa
zniecheca specjalistow do opracowywania nowych sposobow przygotowywania
i stosowania SOHO. SCB powinna otrzymywaé¢ odpowiednie informacje o decyzjach
krajowych podjetych w sprawach, w ktorych pojawily sie pytania dotyczace statusu
regulacyjnego SoHO. SCB powinna prowadzi¢ kompendium opinii wydanych przez
samg SCB Ilub wiasciwe organy oraz decyzji podjetych na szczeblu panstw
cztonkowskich, tak aby wlasciwe organy rozwazajace status regulacyjny danej
substancji, danego produktu Iub danego dzialania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia mogly wykorzysta¢ je w swoim procesie decyzyjnym, odwolujac si¢
do tego kompendium. SCB powinna réwniez dokumentowa¢ uzgodnione najlepsze
praktyki, aby wspiera¢ wspdlne podejscie Unii. Powinna rowniez wspOtpracowaé
zpodobnymi organami na szczeblu unijnym ustanowionymi na mocy innych
przepisow Unii  wcelu ulatwienia skoordynowanego 1ispdjnego stosowania
niniejszego rozporzadzenia w panstwach cztonkowskich 1w graniczacych ze sobg
ramach legislacyjnych. Srodki te powinny promowaé spdjne podejscie
mig¢dzysektorowe 1 utatwia¢ innowacje w obszarze SoHO.

Koncepcja gldwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF) zostata ustanowiona
w dyrektywie Komisji 2003/63/WE'. Poniewaz w dyrektywie tej przewidziano
szczegblng role regulacyjng Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w odniesieniu do
zezwolenia na osocze do frakcjonowania, SCB powinna réwniez wspOtpracowaé
z odpowiednimi eksperckimi grupami roboczymi EMA w celu wymiany doswiadczen
idobrych praktyk, tak aby kryteria kwalifikowalnosci dawcow osocza do
frakcjonowania i1dawcow krwi do przetoczenia byly wdrazane przez panstwa
cztonkowskie w konsekwentny i spdjny sposob.

W celu ograniczenia obcigzen administracyjnych naktadanych na wlasciwe organy
1 Komisje, ta ostatnia powinna ustanowi¢ platforme internetowa (,,unijna platforma ds.
SoHO”), ktora utatwi terminowe przekazywanie danych i skladanie sprawozdan,
a takze przyczyni si¢ do poprawy przejrzystosci sprawozdawczosci krajowej i1 dziatan
nadzorczych.

Przetwarzanie danych osobowych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinno
podlega¢ Scistym gwarancjom poufnosci 1 odbywac si¢ zgodnie z zasadami ochrony
danych osobowych okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2016/679 oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE)
2018/1725.

Z uwagi na to, ze dziatanie unijnej platformy ds. SOHO wymaga przetwarzania danych
osobowych, zostanie ona zaprojektowana z poszanowaniem zasad ochrony danych.
Wszelkie przetwarzanie danych osobowych powinno ograniczaé si¢ do realizacji
celow 1 wypelniania obowiazkoéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia. Nalezy

Dyrektywa Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 159 z27.6.2003, s. 46).
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ograniczy¢ dostep do unijnej platformy ds. SoHO do zakresu niezbednego do
wykonywania dziatan nadzorczych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami podstawowymi i zasadami uznanymi
w szczegb6lnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczegdlno$ci
godnosci cztowieka, jego integralnos$ci, ochrony danych osobowych, wolnosci sztuki
inauki oraz prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, prawa do niedyskryminacji,
prawa do ochrony zdrowia i dostepu do opieki zdrowotnej oraz praw dziecka. Aby
osiggna¢ te cele, wszelkie dziatania nadzorcze i dziatania zwigzane z SoHO nalezy
zawsze wykonywa¢ w sposob zapewniajacy pelne poszanowanie tych praw i zasad.
Nalezy zawsze bra¢ pod uwage prawo do godnosci i integralnosci dawcow, biorcow
oraz potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, m.in.
przez zapewnienie, aby: zgode na donacj¢ wyrazano dobrowolnie oraz aby dawcy lub
ich przedstawiciele byli informowani o zamierzonym wykorzystaniu oddawanego
materiatlu; kryteria kwalifikowalnosci dawcow opieraty si¢ na dowodach naukowych;
stosowanie SoHO wuludzi nie bylo promowane w celach komercyjnych ani
z wykorzystaniem falszywych lub wprowadzajacych w btad informacji dotyczacych
skuteczno$ci, tak aby dawcy oraz biorcy mogli dokonywaé¢ $wiadomych
i przemys$lanych wyborow; dziatania prowadzono w sposéb przejrzysty, nadajac
priorytet bezpieczenstwu dawcow i biorcow, atakze aby przydzial isprawiedliwy
dostep do SoHO okreslono w sposob przejrzysty i na podstawie obiektywnej oceny
potrzeb medycznych. Niniejsze rozporzadzenie powinno w zwigzku ztym by¢
odpowiednio stosowane.

SoHO z definicji odnosza si¢ do 0sob i istnieja okoliczno$ci, w ktorych przetwarzanie
danych osobowych dotyczacych dawcow ibiorcow moze by¢ konieczne do
osiggnigcia  celow i wypelnienia wymogéw  niniejszego  rozporzadzenia,
w szczeg6lnosci  w odniesieniu  do  przepisow  dotyczacych czuwania nad
bezpieczenstwem ikomunikacji miedzy wlasciwymi organami. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 6 oraz,
w stosownych przypadkach, spelnia¢ warunki okreslone wart.9 wust.2 lit. 1)
rozporzadzenia (UE) 2016/679 w zakresie przetwarzania takich danych osobowych.
Jesli chodzi o dane osobowe przetwarzane przez Komisj¢, niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5 oraz, w stosownych przypadkach,
spetnia¢ warunki okreslone wart. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2018/1725.
Nalezy rowniez udostepnia¢ dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci nowych
preparatoéw SoHO u biorcoéw, z zachowaniem odpowiednich $rodkow ochronnych, aby
umozliwi¢ agregacje tych danych na szczeblu unijnym celem gromadzenia bardziej
wiarygodnych dowoddéw na skuteczno$¢ kliniczng preparatow SoHO. Wszelkie
przetwarzanie danych powinno by¢ konieczne i1 wlasciwe zmys$la o zapewnieniu
zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem w celu ochrony zdrowia ludzkiego. Dane
dotyczace dawcoéw, biorcow ipotomstwa urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji powinny by¢ zatem ograniczone do niezbednego minimum
1 opatrzone pseudonimem. Nalezy powiadomi¢ dawcdéw, biorcoOw 1 potomstwo
urodzone w ramach medycznie wspomaganej prokreacji o przetwarzaniu ich danych
osobowych zgodnie z wymogami rozporzadzen (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725,
w szczegdlno$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia, wtym o mozliwo$ci
zaistnienia wyjatkowych przypadkoéw, w ktorych okoliczno$ci wymagaja takiego
przetwarzania.

Aby umozliwi¢ lepszy dostep do danych dotyczacych zdrowia w interesie zdrowia
publicznego, panstwa czlonkowskie powinny powierzy¢ wlasciwym organom, jako

32

PL



PL

(47)

(48)

(49)

(50)

administratorom danych osobowych w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2016/679,
uprawnienia do podejmowania decyzji w sprawie dostgpu do tych danych oraz ich
ponownego wykorzystania.

Do zapewnienia optymalnego dostgpu pacjentow do SoHO i wystarczajacego
zaopatrzenia, w szczegolnosci w przypadku trudnosci lub niedoboréw na szczeblu
lokalnym, niezbedna jest wymiana tych substancji miedzy panstwami cztonkowskimi.
W przypadku niektérych SoHO, ktore wymagaja doboru biorcy idawcy, takie
wymiany s3 kluczowe dla zapewnienia pacjentom potrzebnego im leczenia. W tym
kontekscie cel niniejszego rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie jakosSci
1 bezpieczenstwa SoHO oraz wysokiego poziomu ochrony dawcow, nalezy osiggnac
na szczeblu unijnym przez ustanowienie wysokich standardow  jakosci
i bezpieczenstwa SoHO na podstawie wspdlnego zestawu wymogoéow wdrazanych
spojnie w catej Unii. W zwigzku z powyzszym Unia moze podja¢ dziatania zgodnie
z zasada pomocniczo$ci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

Aby umozliwi¢ uzupetnianie niniejszego rozporzadzenia, w stosownych przypadkach,
o dodatkowe normy dotyczace ochrony dawcow, biorcoOw i potomstwa urodzonego
w ramach medycznie wspomaganej prokreacji celem uwzglednienia postepu
technicznego inaukowego w dziedzinie SoHO, atakze o dodatkowe przepisy
dotyczace zezwolen na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO,
obowigzkéw iprocedur dla podmiotdw zajmujacych si¢ przywozem SoHO,
organizacji programOw szkolen unijnych 1wymiany, specyfikacji technicznych
dotyczacych unijnej platformy ds. SoOHO oraz ochrony danych, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 TFUE. Szczegolnie
wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly
zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa!®. W szczegélnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu 1Radzie udzial na rownych zasadach
w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie bra¢ udziat w zebraniach grup ekspertow Komisji zajmujacych
si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do systemu wydawania zezwolen na dziatanie jako podmiot zajmujacy
si¢ przywozem SoHO, skladania wnioskow o wydanie zezwolenia na dziatanie jako
podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO, gromadzenia i zglaszania przez podmioty
dzialajace w obszarze SoHO danych dotyczacych dzialan, europejskiego systemu
kodowania, ustanowienia oraz zarzadzania i dziatania w ramach SCB oraz og6lnych
funkcjonalno$ci unijnej platformy ds. SOHO nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze.

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wykonywania niniejszego rozporzadzenia,
w tym w odniesieniu do okreslania statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dziatania, przepiséw i praktycznych rozwigzan dotyczacych konsultacji i wspotpracy
z whasciwymi organami =z innych sektoréw regulacyjnych, krajowych rejestrow

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.
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podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO, procesu rejestracji  podmiotow
dziatajacych w obszarze SoHO, systemu wydawania zezwolen na preparaty SoHO
oraz procesu wydawania takich zezwolen, systemu wydawania zezwolen na dziatanie
jako zaktad dziatajacy w obszarze SoHO, inspekcji zakltadow dzialajacych w obszarze
SoHO, konsultacji ikoordynacji zwigzanych zczuwaniem nad bezpieczenstwem,
systemu zarzadzania jakos$cig w zaktadach dziatajacych w obszarze SoHO, wdrozenia
norm dotyczacych ochrony dawcow, biorcéw i potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji, krajowych planéw awaryjnych dotyczacych
SoHO, zadan Rady Koordynacyjnej ds. SoHO, atakze przepisow przejsciowych
dotyczacych preparatéw SoHO, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011".

Nalezy ustanowi¢ przepisy przejsciowe, aby zapewni¢ plynne przejscie od
poprzednich systemow dotyczacych tkanek i komorek oraz krwi i sktadnikow krwi do
nowego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w celu dostosowania praktyk do nowych
wymogow, zmian w zakresie podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO, zakladow
dziatajacych w obszarze SoHO 1 preparatow SoHO, a takze aby unikna¢ niepotrzebne;j
utylizacji oddanych SoHO. Nalezy wprowadzi¢ system przejsciowy dla zaktadow,
ktore zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub otrzymaty zezwolenia
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ pewnosé
1jasno$§¢ prawa. W szczegdlno$ci nalezy zapewni¢ zainteresowanym zakladom
jasnos$¢ co do statusu ich rejestracji i zezwolenia, a takze ich zadan i obowigzkow na
mocy niniejszego rozporzadzenia, dajac jednoczesnie wiasciwym organom wigcej
czasu na przeniesienie istotnych informacji do systeméw wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem. Aby umozliwi¢ ptynne przejscie, nalezy rowniez zadbac o to, by
procesy przygotowawcze, ktore zatwierdzono istosowano zgodnie z prawem
w ramach poprzednich systemow, zachowaly waznos$¢, tak aby przez pewien czas
mozna byto korzysta¢ z SOHO pobranych i przechowywanych przed data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory
wydat opinie ... [data wydania opinii]'8,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ $srodki wyznaczajace wysokie standardy jakos$ci
1 bezpieczenstwa wszystkich SOHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz dzialan
zwigzanych ztymi substancjami w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego, w szczeg6lnosci w odniesieniu do dawcow SoHO, biorcow SoHO oraz

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy izasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

DzU.C z,s..
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potomstwa urodzonego wramach medycznie wspomaganej prokreacji. Niniejsze
rozporzadzenie nie narusza prawodawstwa krajowego, w ktérym ustanowiono przepisy
dotyczace aspektow SoHO innych niz ich jako$¢ ibezpieczenstwo oraz bezpieczenstwo
dawcéw SoHO.

Artykut 2
Z.aKkres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do SoHO przeznaczonych do
zastosowania uludzi, do preparatow SoHO, do produktéw wytworzonych
z wykorzystaniem SoHO 1 przeznaczonych do zastosowania uludzi, do dawcow
1 biorcéw SoHO oraz nastepujacych dziatan zwigzanych z SoHO:

a)  pozyskiwania dawcow SoHO;

b)  przegladu wpisow dotyczacych dawcow SoHO ioceny kwalifikowalnosci
dawcow;

c) badania dawcéw SoHO pod katem kwalifikowalnosci lub w celu doboru;
d) pobierania SOHO od dawcéw lub pacjentow;

e)  przetwarzania SOHO;

f)  badan w ramach kontroli jakosci SOHO;

g)  przechowywania SoHO;

h)  zwalniania SOHO;

i)  dystrybucji SoHO;

J)  przywozu SoHO;

k)  wywozu SoHO;

1) zastosowania SoOHO u ludzi;

m) monitorowania efektoéw klinicznych dotyczacych SoHO.

2. W przypadkach zastosowania autologicznego SoHO:

a) jezeli SoHO sg przetwarzane iprzechowywane przed ich zastosowaniem,
niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ w catosci,

b) jezeli SoHO sa przetwarzane, ale nie sg przechowywane przed ich
zastosowaniem, stosuje si¢ wylacznie przepisy dotyczace czuwania nad
bezpieczenstwem, oktorym mowa wart. 35, szybkiego ostrzezenia
dotyczacego SoHO, oktorym mowa w art. 36, rejestracji podmiotéow
dziatajacych w obszarze SoHO, o ktérej mowa w art. 37, zezwolen na
preparaty SoHO, o ktérych mowa w art. 40, oraz gromadzenia i zglaszania
danych dotyczacych dziatan, o ktérych mowa w art. 44;

c) jezeli SOHO nie sg przetwarzane ani przechowywane przed ich zastosowaniem,
nie stosuje si¢ niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku SoHO, ktore sa wykorzystywane do wytwarzania produktow zgodnie

zprzepisami  Unii  dotyczacymi  wyrobow  medycznych  regulowanych
rozporzadzeniem (UE) 2017/745, produktow leczniczych regulowanych
rozporzagdzeniem (WE) nr 726/2004 1 dyrektywa 2001/83/WE, w tym produktow
leczniczych terapii zaawansowanej regulowanych rozporzadzeniem (WE)

35

PL



PL

nr 1394/2007, lub zywnosci regulowanej rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006, lub
jako materiat wyj$ciowy i surowiec do wytworzenia takich produktow, stosuje si¢
przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace pozyskiwania dawcow SoHO,
przegladu wpiséw dotyczacych dawcow i oceny kwalifikowalno$ci dawcow, badania
dawcoéw pod katem kwalifikowalnosci lub na potrzeby doboru, atakze przepisy
dotyczace pobierania SoHO od dawcéw lub pacjentow. W zakresie, w jakim
dziatania zwigzane ze zwolnieniem, dystrybucjg, przywozem iwywozem SoHO
dotycza SoHO przed ich dystrybucja do podmiotu objetego innymi przepisami Unii,
o ktorych mowa w niniejszym akapicie, roOwniez stosuje si¢ przepisy niniejszego
rozporzadzenia.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego w przypadkach gdy SoHO, preparaty
SoHO lub produkty wytworzone z wykorzystaniem SoHO, o ktéorych mowa w tym
akapicie, sg przeznaczone wytacznie do zastosowania autologicznego, stosuje si¢
wylacznie przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace pobierania SoHO od
pacjentow.

Jezeli SOHO niezdolne do zycia lub ich pochodne, zdefiniowane w art. 2 pkt 17
rozporzadzenia (UE) 2017/745, zawieraja, jako swoja integralng cze$¢, wyrdb
medyczny i jezeli dzialanie SOHO niezdolnych do zycia lub ich pochodnych jest
glowne, a nie pomocnicze wzgledem dziatania tego wyrobu, SOHO niezdolne do
zycia lub ich pochodne podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia. Jezeli
dziatanie SOHO niezdolnych do zycia lub ich pochodnych jest pomocnicze, a nie
glowne wzgledem dzialania tego wyrobu, stosuje si¢ przepisy niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotycza one pozyskiwania dawcow, przegladu
wpisow dotyczacych dawcow i oceny kwalifikowalnosci dawcow, badania dawcow
pod katem kwalifikowalnosci lub na potrzeby doboru, pobierania SOHO od dawcow
lub pacjentow.

Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)
2)

3)

4)
S)

6)

,»Krew” oznacza ptyn, ktory krazy w tetnicach i zylach, przenoszac tlen do tkanek
organizmu i odprowadzajac z nich dwutlenek wegla;

,sktadnik krwi” oznacza element sktadowy krwi, taki jak czerwone ciatka krwi, biale
ciatka krwi, ptytki krwi 1 osocze, ktory mozna od niej oddzieli¢;

,komorka” oznacza mas¢ cytoplazmy zjadrem komoérkowym lub bez jadra
komorkowego, ktora jest oddzielona od srodowiska zewnetrznego btong komorkowa.
Komorki, zwykle mikroskopijnej wielkosci, sa najmniejsza jednostka strukturalng
1 funkcjonalng organizmu;

»tkanka” oznacza grupe komorek, ktore funkcjonuja razem jako jednostka;

»substancja pochodzenia ludzkiego” (SoHO) oznacza substancj¢ pobrang z ciata
ludzkiego w dowolny sposob, niezaleznie od tego, czy zawiera ona komorki iczy
komorki te sag zywe. Do celdw niniejszego rozporzadzenia SoHO nie obejmuja
narzagdéw w rozumieniu art. 3 lit. h) dyrektywy 2010/53/UE;

,»zastosowanie u ludzi” oznacza wprowadzenie, wszczepienie, wstrzykniecie, infuzje,
przetoczenie, przeszczepienie, spozycie, przeniesienie (jak  w przypadku
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7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

przeniesienia do macicy lub jajowodu kobiety), zaptodnienie lub dodanie w inny
sposob do ciata ludzkiego celem wywolania interakcji biologicznej, mechanicznej
lub fizjologicznej z tym ciatem;

,dzialanie zwigzane z SoHO” oznacza dzialanie lub szereg dziatan, ktére maja
bezposredni wptyw na bezpieczenstwo, jako$¢ lub skutecznos¢ SoHO, ktoére to
dzialania wymieniono w art. 2 ust. 1;

»dawca SoHO” oznacza osobe, ktora zglosita si¢ do podmiotu dziatajacego
w obszarze SOHO z zamiarem donacji SoHO, niezaleznie od tego, czy donacja ta
powiodla si¢ czy nie;

,biorca SOHO” oznacza osobe, u ktorej zastosowano SoHO;

,medycznie wspomagana prokreacja” oznacza ulatwienie poczecia poprzez
wewnatrzmaciczne zaplodnienie sperma, zaptodnienie in vitro lub jakgkolwiek inng
procedure laboratoryjng lub medyczna, ktora wspomaga poczecie;

,potomstwo urodzone w ramach medycznie wspomaganej prokreacji”’ oznacza ptody
1 dzieci, ktére urodzity si¢ w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji;

,preparat SOHO” oznacza szczegdlny rodzaj SoHO, ktory:

a)  zostal poddany co najmniej jednemu dziataniu zwigzanemu z SoHO, w tym
przetwarzaniu, zgodnie z okreslonymi parametrami jakos$ci i bezpieczenstwa;

b) jestzgodny z okreslong uprzednio specyfikacja oraz

c) jest przeznaczony do zastosowania ubiorcy w okreslonym wskazaniu
klinicznym lub jest przeznaczony do dystrybucji w celu wytworzenia produktu
regulowanego innymi przepisami Unii lub jako material wyj$ciowy i surowiec
do wytworzenia takiego produktu;

,»pozyskiwanie dawcow” oznacza wszelkie dzialania majace na celu zachgcenie 0sob
do tego, by staly si¢ dawcami SoHO;

»pobieranie” oznacza proces polegajacy na usunigciu, pozyskaniu, wydaleniu,
wydzieleniu lub uzyskaniu w jakikolwiek inny sposob SoHO, z uwzglednieniem
wszelkich etapow przygotowawczych takich jak terapia hormonalna niezb¢dnych do
utatwienia tego procesu;

»przetwarzanie” oznacza wszelkie czynno$ci zwigzane z obrobka SoHO, w tym
mycie, formowanie, oddzielanie, zapladnianie, dekontaminacjg, sterylizacje,
konserwowanie 1 pakowanie;

,kontrola jako$ci” oznacza szereg testow lub badan majacych na celu potwierdzenie,
ze dziatanie zwigzane z SOHO lub preparatem SoHO spetniajg okreslone uprzednio
kryteria;

»przechowywanie” oznacza utrzymywanie SoHO w odpowiednich warunkach
kontrolowanych do czasu ich dystrybucji;

»Zwolnienie” oznacza proces polegajacy na sprawdzeniu, czy SoHO lub preparat
SoHO spetniaja okreslone kryteria bezpieczenstwa i jakosci oraz warunki w zakresie
wszelkich majacych zastosowanie zezwolen, zanim rozpocznie si¢ ich dystrybucja;

,»dystrybucja” oznacza transport i dostarczanie, w obrebie Unii, zwolnionych SoHO
lub preparatow SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi badz do wytwarzania
produktow regulowanych innymi przepisami Unii lub jako material wyjsciowy
1 surowiec do wytworzenia takich produktow, w tym w obrebie tej samej organizacji,
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

jezeli SoHO jest dostarczana przez podmiot dzialajacy w obszarze SoHO do
jednostki odpowiedzialnej za zastosowanie u ludzi;

»przywoz” oznacza dziatania podejmowane w celu wprowadzenia SoHO lub
preparatow SoHO na teren Unii z panstwa trzeciego, w tym organizacj¢ takich
dziatan oraz bezposredniag weryfikacje zgodnosci z powigzang dokumentacja,
adekwatno$ci warunkow transportu, faktu nienaruszenia opakowania i adekwatnosci
etykietowania przed zwolnieniem;

,Wywo0z” oznacza dystrybucje SoHO lub preparatéw SoHO do panstw trzecich;

,monitorowanie efektow klinicznych” oznacza ocen¢ stanu zdrowia biorcy SoHO
celem monitorowania rezultatow zastosowania preparatu SoHO, utrzymania opieki
oraz wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci;

,Zastosowanie autologiczne” oznacza pobranie SOHO od jednej osoby, a nastepnie
zastosowanie u tej samej osoby, przy czym pomigdzy pobraniem a zastosowaniem
mozliwe, ale nie konieczne sg dalsze dzialania zwigzane z SOHO;

,»podmiot dzialajacy w obszarze SOHO” oznacza organizacj¢ majaca siedzibe w Unii,
ktéra realizuje co najmniej jedno z okreslonych w art. 2 ust. 1 dziatan zwigzanych z
SoHO;

,»zezwolenie na preparat SOHO” oznacza formalne zatwierdzenie przez wiasciwy
organ preparatu SoHO, wtym zatwierdzenie tafcucha dzialan wykonywanych
w celu uzyskania preparatu SoHO;

»czuwanie nad bezpieczenstwem” oznacza zestaw zorganizowanych procedur
nadzoru i zglaszania niepozadanych incydentow;

,hiepozadany incydent” oznacza zdarzenie, ktére wywolalo szkodliwe skutki

u zyjacego dawcy SoHO, biorcy SoHO lub potomstwa urodzonego w ramach

medycznie wspomagane]j prokreacji lub ktore wigzato sie z ryzykiem wystapienia

takich szkodliwych skutkow;

,»powazny niepozadany incydent” oznacza niepozadany incydent, ktory doprowadzit

do ktérejkolwiek z nastepujacych sytuacji lub wigzal si¢ zryzykiem wystgpienia

ktorejkolwiek z nastgpujacych sytuacji:

a)  Smierci;

b) choroby zagrazajacej zyciu, powodujacej niepelnosprawnos¢  lub
uniemozliwiajace] normalne funkcjonowanie, w tym przeniesienia patogenu,
ktory moze spowodowac taka chorobe;

c)  przeniesienia wady genetycznej na potomstwo urodzone w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem donacji od osoby trzeciej;

d)  hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji pacjenta;

e)  potrzeby przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, aby zapobiec ktorejkolwiek
z powyzszych sytuacji;

f)  utraty ilosci SoHO, ktéra powoduje odroczenie lub odwotanie zastosowania
u ludzi;

g)  utraty SOHO o wysokim stopniu zgodno$ci lub autologicznych SoHO;

h)  zmieszania komorek rozrodczych w taki sposob, ze oocyt zostaje zaptodniony
spermg pochodzaca od osoby innej niz zamierzona badz komorki rozrodcze
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29)

30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

zostajg zaptodnione lub przeniesione do macicy lub jajowodu kobiety innej niz
zamierzona biorczyni;

1)  przedtuzajacego si¢ nieoptymalnego stanu zdrowia dawcy SoHO po
jednorazowej lub wielokrotnej donacji;

,»szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO” oznacza komunikat dotyczacy powaznego
niepozadanego incydentu, ogniska choroby zakaznej lub innych informacji, ktory
moze mie¢ znaczenie dla bezpieczenstwa ijakosci SOHO w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich 1 ktory ma zosta¢ pilnie przekazany mi¢dzy wiasciwymi
organami i Komisja w celu utatwienia wdrozenia §rodkow tagodzacych;

,hiezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany materii ani rozmnazania;

,unijna platforma ds. SOHO” oznacza platforme¢ cyfrowa ustanowiong przez Komisje
w celu wymiany informacji dotyczacych dziatan zwigzanych z SoHO;

,»dziatanie nadzorcze w obszarze SOHO” oznacza dziatanie przewidziane w rozdziale
Il przeprowadzane przez wlasciwy organ lub podmiot upowazniony w celu
sprawdzania 1 egzekwowania zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem;

,kompendium” oznacza aktualizowany przez Rade Koordynacyjng ds. SoHO wykaz
decyzji podjetych na szczeblu panstw cztonkowskich oraz opinii wydanych przez
wlasciwe organy i SCB w sprawie statusu regulacyjnego okreslonych substancii,
produktow lub dziatan, publikowany na unijnej platformie ds. SOHO;

,System zarzadzania jakos$cig” oznacza sformalizowany system, w ktorym
dokumentuje si¢ procesy, procedury i obowigzki sluzace osigganiu w spdjny sposob
okreslonych norm jakosci,

,»podmiot upowazniony” oznacza podmiot prawny, ktéoremu wlasciwy organ
powierzyl wykonywanie niektérych dziatan nadzorczych w obszarze SoHO zgodnie
z art. 6;

»audyt” oznacza systematyczne iniezalezne badanie majgce na celu ustalenie, czy
dziatania oraz ich wyniki s3 zgodne zprawodawstwem izaplanowanymi
rozwigzaniami i1 czy te rozwigzania s3 skutecznie stosowane oraz czy sg odpowiednie
do osiagnigcia celow;

»inspekcja” oznacza formalng 1 obiektywna kontrole przeprowadzang przez wlasciwy
organ lub podmiot upowazniony wcelu oceny zgodno$ci zniniejszym
rozporzadzeniem 1innymi stosownymi przepisami unijnymi lub krajowymi oraz
w celu okreslenia potrzeby podjgcia dziatan naprawczych lub zapobiegawczych, aby
osiagna¢ zgodnosc;

,»szkolenie unijne” oznacza dzialania kierowane do personelu wlasciwych organow i,
w stosownych przypadkach, do personelu podmiotéw upowaznionych realizujagcego
dziatania nadzorcze w obszarze SoHO;

,0s0by dokonujace oceny” oznaczajg personel dokonujacy oceny preparatow SoHO,
o ktérej mowa w art. 22;

»zaktad dziatajacy w obszarze SoHO” oznacza podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO, ktéry zajmuje si¢ zardwno przetwarzaniem, jak i przechowywaniem SoHO;

»S0HO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO, ktérej niewystarczajace dostawy
spowoduja powazng szkode lub ryzyko szkody dla pacjentow;
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

»podmiot dzialajagcy w obszarze SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza podmiot
dziatajacy w obszarze SoHO, ktéry prowadzi dziatania przyczyniajace si¢ do
zapewnienia zaopatrzenia w SOHO o krytycznym znaczeniu, a skala tych dziatan jest
taka, ze braku ich realizacji nie mozna zrekompensowa¢ dziataniami innych
podmiotow ani zapewnieniem alternatywnych substancji lub produktow dla
pacjentow;

»Zezwolenie warunkowe” oznacza przyznanie podmiotowi dzialajagcemu w obszarze
SoHO przez wilasciwy organ pozwolenia na wykonywanie okre$lonych dziatan
zwigzanych z SOHO na szczego6lnych warunkach okre§lonych przez ten wilasciwy
organ;

»inspekcja na miejscu” oznacza inspekcje przeprowadzang w pomieszczeniach
danego zaktadu dziatajacego w obszarze SoHO lub innego podmiotu dziatajacego
w obszarze SoHO;

,Wytyczne techniczne” oznaczaja opis szeregu procedur i parametrow
metodycznych, ktérych przestrzeganie pozwala na osiggnigcie takiego poziomu
jakosci 1 bezpieczenstwa dzialania zwigzanego z SoHO lub preparatu SoHO, ktory
jest uznawany za mozliwy do zaakceptowania jako $rodek stuzacy speinieniu norm
regulacyjnych;

,wspolna inspekcja” oznacza inspekcje przeprowadzang przez inspektoréw z co
najmniej dwoch panstw cztonkowskich;

»identyfikowalno$¢” oznacza zdolno$¢ do zlokalizowania 1 zidentyfikowania SoHO
na kazdym etapie od pobierania, przez przetwarzanie i przechowywanie, po
dystrybucje lub utylizacje, w tym zdolno$¢ do:

a) identyfikacji dawcy SoHO ipodmiotu dziatajacego w obszarze SoHO
przetwarzajacego lub przechowujacego SoHO;

b) identyfikacji biorcy w ramach podmiotu, w ktérym stosuje si¢ u tego biorcy
SoHO;

c) lokalizacji 11identyfikacji wszystkich istotnych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i jakosci SOHO oraz wszelkich materiatéw majacych kontakt
z tymi SoHO;

,jednolity kod europejski” (ang. Single European Code, SEC) oznacza
niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do niektérych SoHO
dystrybuowanych w Unii;

»powiadomienie o powaznym niepozadanym incydencie” oznacza komunikat
podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO, zakladu dziatajacego w obszarze SoHO,
dawcy lub biorcy SoHO skierowany do wiasciwego organu o wystgpieniu lub
podejrzeniu wystgpienia powaznego niepozadanego incydentu zwigzanego z donacja
SoHO lub zastosowaniem SoHO u ludzi;

»sprawozdanie z badania powaznego niepozadanego incydentu” oznacza
sprawozdanie podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO lub zaktadu dziatajacego
w obszarze SoHO skladane wlasciwemu organowi w sprawie konkretnego
powaznego niepozadanego incydentu, opisujgce wynik i zawierajagce ocene powagi
istopnia przypisywalnosci, prawdopodobng przyczyne oraz podjete dziatania
naprawcze,
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51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)
65)

»przypisywalnos$¢” oznacza prawdopodobienstwo, ze powazny niepozadany incydent
u dawcy SoHO jest zwigzany z procesem donacji lub u biorcy — z zastosowaniem
SoHO;

,powaga” oznacza stopien ci¢zkosci niepozadanego incydentu powodujacy szkode
dla dawcy lub biorcy SoHO Iub potomstwa urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji, po przekroczeniu ktoérego incydent ten jest zglaszany
wlasciwemu organowi;

,samodzielne powiadamianie” oznacza bezposrednie powiadomienie wlasciwych
organdéw o powaznym niepozadanym incydencie przez biorce lub dawce SoHO;

,rfoczne sprawozdanie dotyczace czuwania nad bezpieczenstwem w obszarze SOHO”
oznacza roczne sprawozdanie publikowane przez Komisje, zawierajace zestawienie
podsumowan przekazanych przez organy krajowe ds. SoHO dotyczacych
otrzymanych przez nie powiadomien o powaznych niepozadanych incydentach oraz
sprawozdan z badania powaznych niepozadanych incydentow;

»dyskwalifikacja” oznacza tymczasowe lub stale zawieszenie kwalifikacji danej
osoby do donacji SoHO;

,»osoba odpowiedzialna” oznacza osob¢ wyznaczong w podmiocie dziatajacym
w obszarze SoHO, ktéra jest odpowiedzialna za zwolnienie SOHO;

,walidacja procesu” oznacza ustanowienie udokumentowanych dowodow dajacych
wysoki stopien pewnosci, ze okreslony proces bedzie konsekwentnie dawat wyniki
zgodne z wczesniej ustalonymi specyfikacjami i cechami jako$ciowymi;

,kwalifikacja sprzetu” oznacza ustanowienie udokumentowanych dowodow
dajacych wysoki stopien pewnosci, ze okreSlony sprzet bedzie dziatat zgodnie
z wezesniej ustalonymi specyfikacjami;

»monografia EDQM dotyczaca SoHO” oznacza specyfikacje krytycznych
parametrow jakosciowych danego preparatu SoHO okreslonych przez Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej Rady Europy;

,roczne sprawozdanie z dziatan zwigzanych z SOHO” oznacza roczne sprawozdanie
publikowane przez Komisje, w ktorym gromadzone sa sprawozdania zawierajace
dane od podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO realizujacych nastepujace
dzialania: pozyskiwanie dawcow, pobieranie, dystrybucja, przyw6z i wywoz SoHO
oraz ich oraz zastosowanie u ludzi;

,,komorki rozrodcze” oznaczaja wszystkie komorki przeznaczone do stosowania do
celdéw medycznie wspomaganej prokreacji;

»donacja od osoby trzeciej” oznacza oddanie komorek rozrodczych przez osobg na
rzecz osoby lub pary, z ktorg dawca nie pozostaje w intymnym zwigzku fizycznym;

,zastosowanie w obrebie pary” oznacza wykorzystanie do celow medycznie
wspomagane] prokreacji komorek rozrodczych od dwoch osob pozostajacych
w intymnym zwigzku fizycznym, przy czym jedna osoba dostarcza wlasne oocyty,
a druga wlasng sperme;

,kompensata” oznacza wyréwnanie wszelkich strat zwigzanych z donacja;

»Zastosowanie alogeniczne” oznacza pobranie materiatu od jednej osoby do celéw
zastosowania go nastgpnie u innej osoby;
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,»ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO” oznacza komunikat dotyczacy znaczacego
zaklocenia dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu, ktéry ma by¢ przekazany
wlasciwemu organowi, a w stosownych przypadkach przekazany przez organ
krajowy ds. SOHO do wtasciwych organdéw innych panstw cztonkowskich;

»gtowny zbior danych dotyczacych osocza” oznacza zestawienie wymaganych
danych naukowych, obejmujacych wszystkie aspekty stosowania osocza, od
pobrania do utworzenia zbiornika osocza, dotyczacych jakosci ibezpieczenstwa
ludzkiego osocza, istotnych dla produktéw leczniczych, wyrobdéw medycznych
i badanych produktow leczniczych, do wytworzenia ktérych wykorzystuje sie
ludzkie osocze;

,»0socze do przetoczenia” oznacza osocze oddzielone od peinej krwi lub pobrane
metoda aferezy w celu przetoczenia biorcy;

,»osocze do frakcjonowania” oznacza osocze oddzielone od petnej krwi lub pobrane
metoda aferezy i stosowane jako material wyjsciowy do wytwarzania produktow
leczniczych pochodzacych z osocza;

,afereza” oznacza proces, w ktérym okreslony sktadnik krwi lub rodzaj komorek
macierzystych jest oddzielany od pelnej krwi podczas donacji, dzigki czemu
pozostale sktadniki krwi moga by¢ natychmiast zwrocone dawcy.

Artykut 4
Bardziej rygorystyczne Srodki panstw czlonkowskich

Panstwa czlonkowskie moga utrzymywaé lub ustanawia¢ na swoim terytorium
srodki bardziej rygorystyczne niz te przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, pod
warunkiem ze te $rodki krajowe sa zgodne zprawem Unii i proporcjonalne do
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

Panstwa cztonkowskie bez zbgdnej zwtoki podaja do publicznej wiadomosci, takze
w internecie, szczegdlowe informacje o Srodkach wprowadzonych na podstawie
ust. 1. Organ krajowy ds. SOHO przedstawia szczegoty dotyczace wszelkich bardziej
rygorystycznych S$rodkow na unijnej platformie ds. SoHO, o ktérej mowa
w rozdziale XI.

ROZDZIAL 11

WLASCIWE ORGANY

Artykut 5
Wyznaczenie wlasciwych organow

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub wiasciwe organy, ktdérym
powierzaja odpowiedzialno$¢ za dziatania nadzorcze w obszarze SOHO przewidziane
w rozdziale III. Wyznaczona organizacja lub wyznaczone organizacje sa niezalezne
od jakiegokolwiek podmiotu dziatajgcego w obszarze SoHO.

W odniesieniu do tego samego terytorium panstwo czlonkowskie moze powierzy¢
odpowiedzialnos¢ za dziatania nadzorcze w obszarze SoHO wigcej niz jednemu
wlasciwemu organowi na szczeblu krajowym, regionalnym lub lokalnym.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wtasciwe organy:
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a) mialy autonomi¢ dziatania ipodejmowania decyzji w sposéb niezalezny
i bezstronny, z poszanowaniem wewng¢trznych administracyjnych wymogow
organizacyjnych okreslonych przez konstytucje panstw cztonkowskich;

b)  mialy niezbedne uprawnienia:

1)  w celu prawidlowego wykonywania dziatan nadzorczych, w tym dostep
do pomieszczen podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO oraz
wszelkich osob trzecich, ktorym podmiot dziatajacy w obszarze SoHO
zlecil wykonanie tych dzialan, atakze do dokumentéw i probek
przechowywanych przez te podmioty lub osoby;

(i1)) do nakazania natychmiastowego zawieszenia lub zaprzestania dziatania
zwigzanego z SoHO, ktore stwarza bezposrednie zagrozenie dla dawcow
SoHO, biorcéw SoHO lub ogdtu spoteczenstwa;

(ii1)) do podejmowania decyzji w sprawie dostgpu do danych osobowych i ich
ponownego wykorzystania;

c) mialy wystarczajace zasoby, zdolno$¢ operacyjng iwiedz¢ ekspercka, aby
osiggnac cele niniejszego rozporzadzenia i wypetni¢ swoje obowigzki z niego
wynikajace;

d) podlegaly odpowiednim zobowigzaniom do zachowania poufnosci zgodnie
z art. 75.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza jeden organ krajowy ds. SoHO, zgodnie
z wymogami konstytucyjnymi panstw cztonkowskich, odpowiedzialny za
koordynacje komunikacji z Komisjg iz organami krajowymi ds. SoHO innych
panstw cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej mowa
w rozdziale XI:

a) nazwy idane kontaktowe wlasciwych organdow wyznaczonych zgodnie
z ust. 1;

b) nazwy i dane kontaktowe ich organow krajowych ds. SOHO, o ktérych mowa
w ust. 4.

Panstwa cztonkowskie bez zbgdnej zwloki aktualizujg unijng platforme ds. SoHO
o wszelkie zmiany w informacjach, o ktérych mowa w ust. 5.

Artykut 6

Delegowanie przez wlasciwe organy niektorych dzialan nadzorczych w obszarze SoHO
1.

Panstwa cztonkowskie lub wilasciwe organy moga delegowac niektére dziatania
nadzorcze w obszarze SoHO jednemu podmiotowi upowaznionemu lub wigkszej
liczbie takich podmiotoéw, zgodnie z warunkami przewidzianymi w art. 10. Panstwa
cztonkowskie lub wilasciwe organy zapewniaja takim podmiotom upowaznionym
uprawnienia niezbedne do skutecznego wykonywania wszelkich delegowanych im
dziatan.

Jezeli panstwa cztonkowskie lub wlasciwe organy podejma decyzje o oddelegowaniu
niektérych dziatan nadzorczych w obszarze SoHO jednemu podmiotowi
upowaznionemu lub wigkszej liczbie takich podmiotow, zamieszczaja one
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informacje dotyczace takiego oddelegowania wraz ze szczegodtami delegowanych
zadan nadzorczych na unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Artykut 7
Niezaleznosc i bezstronnos$¢

Wiasciwe organy dziatajg w sposob niezalezny, w interesie publicznym 1 w sposob
wolny od wptywdéw zewnetrznych.

Wilasciwe organy zapewniajg, aby ich pracownicy nie mieli bezposrednich ani
posrednich interesow ekonomicznych, finansowych ani osobistych, ktéore mogtyby
by¢ uznane za naruszajace ich niezaleznos$¢, a w szczegolnosci, aby nie znajdowali
si¢ w sytuacji, ktéra moze bezposrednio lub posrednio wptywaé na bezstronno$¢ ich
postepowania zgodnego z etyka zawodowa.

Ust. 112 maja zastosowanie takze do podmiotow upowaznionych.

Artykut 8
Przejrzystos¢
Nie naruszajac przepisOw art. 75, wlasciwe organy wykonuja swoje dzialania
nadzorcze w sposob przejrzysty i podaja w jasny sposob do wiadomosci publicznej
decyzje podjete w przypadku nieprzestrzegania przez podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO obowigzku wynikajacego z niniejszego rozporzadzenia oraz gdy takie

nieprzestrzeganie powoduje lub moze powodowa¢ powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

Ust. 1 nie ma wptywu na przepisy krajowe dotyczace dostepu do informacji.

Wiasciwe organy okreslaja w swoich przepisach wewnetrznych praktyczne
rozwigzania dotyczace wdrazania zasad przejrzystosci, o ktorych mowa w ust. 1.

Ust. 1, 2 1 3 majg zastosowanie takze do podmiotéw upowaznionych.

Artykut 9
Ogolne zadania i obowigzki

Wilasciwe organy sa odpowiedzialne za dziatania nadzorcze w obszarze SoHO,
o ktorych mowa w rozdziale III, w celu sprawdzenia rzeczywistego spelniania przez
podmioty dzialajace w obszarze SoHO wymogéw okre§lonych w niniejszym
rozporzadzeniu na ich terytorium.

Wilasciwe organy dysponuja:

a)  wystarczajaca liczbg odpowiednio wykwalifikowanego personelu do
wykonywania  funkcji  nadzorczych  przewidzianych  w niniejszym
rozporzadzeniu;

b)  procedurami zapewniajagcymi niezaleznos$¢, bezstronno$¢, skutecznosé, jakose,
adekwatnos$¢ do celu 1 spojnos¢ ich dziatan nadzorczych w obszarze SoHO;

c) odpowiednimi  iwlasciwie  utrzymywanymi  obiektami i sprz¢tem,
zapewniajagcymi  personelowi  mozliwos¢  sprawnego 1 skutecznego
wykonywania ich dziatan nadzorczych w obszarze SoHO;
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d) systemem zarzadzania jako$cig na potrzeby ich dzialan nadzorczych
w obszarze SoHO, obejmujacym plan zapewnienia cigglosci dziatan
w przypadku wystgpienia wyjatkowych okolicznosci.

Ust. 112 maja zastosowanie takze do podmiotow upowaznionych.

Artykut 10

Warunki delegowania okreslonych dzialan nadzorczych w obszarze SOHO podmiotom

upowaznionym

Panstwa czlonkowskie 1wlasciwe organy, ktore deleguja okreslone dziatania
nadzorcze w obszarze SOHO podmiotowi upowaznionemu, o ktorym mowa w art. 6,
zawierajg pisemne porozumienie w sprawie delegowania.

Wilasciwe organy zapewniaja, aby porozumienie, o ktorym mowa wust. 1,
obejmowato nastepujace elementy:

a)  dokladny opis dziatan nadzorczych w obszarze SoHO, jakie ma wykonywac
podmiot upowazniony, oraz warunki, na jakich dziatania te maja by¢
wykonywane;

b)  warunki, jakie ma spelnia¢ podmiot upowazniony, w tym zapewnienie, aby

podmiot upowazniony:

(1) dysponowat wiedza ekspercka, sprz¢tem i infrastrukturag wymaganymi do
wykonywania oddelegowanych mu dzialan nadzorczych w obszarze
SoHO;

(i1)) dysponowal wystarczajacg liczba odpowiednio wykwalifikowanych
i doswiadczonych pracownikéw;

(ii1)) uczestniczyt w systemach certyfikacji lub innych systemach na poziomie

Unii, jesli sa one dostgpne, w celu zapewnienia jednolitego stosowania
zasad dobrych praktyk wymaganych w danym sektorze;

(iv) posiadal wystarczajace uprawnienia do wykonywania delegowanych mu
dziatan nadzorczych w obszarze SoHO;

c) doktadny opis ustalen zapewniajgcych sprawng i skuteczng koordynacje
miedzy delegujacymi wiasciwymi organami a podmiotem upowaznionym;

d) postanowienia dotyczace wypetniania obowigzkéw podmiotu upowaznionego
okreslonych w art. 111 12.

Artykut 11

Obowiazki podmiotow upowaznionych

Podmioty upowaznione, ktérym delegowano okreslone dzialania nadzorcze w obszarze SOHO
zgodnie z art. 6:

a)

b)

regularnie 1 na kazde wezwanie delegujacych wlasciwych organow informujg je
o wynikach wykonywanych przez te podmioty dzialan nadzorczych w obszarze
SoHO;

niezwlocznie informuja delegujace wiasciwe organy o kazdym przypadku, gdy na
podstawie wynikow delegowanych dziatan nadzorczych w obszarze SOHO wykazane
zostang niezgodno$¢ lub prawdopodobienstwo wystapienia niezgodnos$ci, chyba ze
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szczegblowe ustalenia migdzy tymi wihasciwymi organami a podmiotami
upowaznionymi stanowig inaczej oraz

C) wspotpracujg z delegujagcymi wlasciwymi organami, w tym udost¢pniajac im swoje
pomieszczenia i obiekty.

Artykut 12
Obowiazki delegujacych wlasciwych organow

Wiasciwe organy, ktore delegowaly okre§lone dzialania nadzorcze w obszarze SoHO
podmiotom upowaznionym zgodnie z art. 6:

a) organizujag audyty lub inspekcje takich podmiotéw, wrazie potrzeby
1 z uwzglednieniem udzialu takich podmiotow w systemach certyfikacji lub innych
systemach, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 lit. b) pkt (iii);

b) bezzwlocznie wycofuja delegacje w calosci lub czesciowo, w szczegdlnosci
w przypadkach, gdy:

(i) istnieja dowody, ze takie podmioty upowaznione nie wykonuja prawidiowo
przekazanych im dziatan;

(1)) podmioty upowaznione nie podejmujg odpowiednich iterminowych dziatan
w celu usuniecia stwierdzonych niedociaggnieé¢ lub

(ii1)) wykazano, ze niezalezno$¢ lub bezstronno$¢ podmiotow upowaznionych jest
zagrozona.

Artykul 13

Komunikacja i koordynacja miedzy wlasciwymi organami dzialajacymi w obszarze
SoHO

1. Jezeli do wykonywania dziatan nadzorczych w obszarze SoHO w panstwie
cztonkowskim wtasciwe sg co najmniej dwa organy zgodnie z art. 5 ust. 2, dane
panstwo cztonkowskie zapewnia sprawng iskuteczng koordynacj¢ miedzy
wszystkimi zaangazowanymi wlasciwymi organami dziatajagcymi w obszarze SoHO
w celu zapewnienia spojnosci i skutecznosci dziatan nadzorczych w obszarze SoHO,
jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu, na calym swoim terytorium.

2. Wilasciwe organy wspolpracuja ze soba oraz z Komisja. Przekazuja one sobie
wzajemnie, a w szczegolnosci organowi krajowemu ds. SOHO, informacje niezbgdne
do skutecznego wykonywania funkcji nadzorczych przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu.

3. W przypadku gdy wlasciwe organy przekazuja podmiotowi dziatajacemu w obszarze
SoHO opini¢ w sprawie stosowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do
konkretnej substancji lub konkretnego dziatania na ich terytorium, organy te
powiadamiajg organ krajowy ds. SoHO, ktory zkolei powiadamia Rade
Koordynacyjng ds. SoHO (SCB) o opinii przekazanej podmiotowi dziatajagcemu
w obszarze SoHO.

4. Po otrzymaniu uzasadnionego wniosku od wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego wlasciwy organ bez zbednej zwloki informuje wilasciwy organ
wystepujacy z wnioskiem o wynikach dzialan nadzorczych dotyczacych podmiotu
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dziatajagcego w obszarze SoHO na jego terytorium oraz, w miar¢ potrzeby
1 proporcjonalnie, udostepnia dokumentacje, o ktorej mowa w art. 29 1 30.

Artykut 14

Obowiazki dotyczace konsultacji i wspolpracy z organami innych sektorow

regulacyjnych

We wszystkich przypadkach, w ktorych pojawiaja si¢ pytania dotyczace statusu
regulacyjnego substancji, produktu lub dziatania, wtasciwe organy konsultujg sig,
stosownie do przypadku, z organami ustanowionymi na mocy innych odpowiednich
przepisow Unii, o ktorych mowa w art. 2 ust. 3. W takich przypadkach wiasciwe
organy si¢gaja rowniez do kompendium, o ktorym mowa w art. 3 pkt 33.

W trakcie konsultacji, o ktorych mowa w ust. 1, wlasciwe organy moga rowniez
zwrdci¢ si¢ do SCB o wydanie opinii w sprawie statusu regulacyjnego substancji,
produktu lub dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem 1iczynig to we
wszystkich przypadkach, w ktorych wtasciwe organy po konsultacjach, o ktérych
mowa w ust. 1, nie s3g w stanie podja¢ decyzji w tym zakresie.

Wiasciwe organy moga rowniez wskaza¢ na potrzebe skonsultowania si¢ SCB,
zgodnie zart. 68 ust. 1 lit. b), zréwnowaznymi organami doradczymi
ustanowionymi w innych odpowiednich przepisach Unii, o ktérych mowa w art. 2
ust. 3.

Wiasciwe organy informuja SCB o pozniejszej decyzji podjetej wich panstwie
cztonkowskim w wyniku konsultacji, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
dotyczacej statusu regulacyjnego danej substancji, danego produktu lub danego
dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz o konsensusie osiagnietym
w wyniku tych konsultacji w celu opublikowania go przez SCB w kompendium.

Komisja moze, na nalezycie uzasadniony wniosek panstwa cztonkowskiego ztozony
po konsultacjach, o ktorych mowa wust. 1, lub z wlasnej inicjatywy, w drodze
aktow wykonawczych, okresli¢ status regulacyjny substancji, produktu lub dziatania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w przypadku pojawienia si¢ pytan w tym
zakresie, zwlaszcza gdy nie mozna ich rozstrzygna¢ na szczeblu panstwa
cztonkowskiego ani  w dyskusjach migedzy SCB aorganami doradczymi
ustanowionymi na mocy innych odpowiednich przepisow Unii, zgodnie z art. 68
ust. 1 lit. b).

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

W przypadku SoHO, ktére maja by¢ nastgpnie wykorzystane do wytwarzania
produktow objetych innymi przepisami Unii lub jako materiat wyjSciowy 1 surowiec
do wytworzenia takich produktow, o czym mowa w art. 2 ust. 3, lub SoHO, ktore
majg by¢ polaczone z wyrobami medycznymi, oczym mowa wart.2 ust.4,
wlasciwy organ wspoélpracuje z organami odpowiedzialnymi za dzialania nadzorcze
na podstawie odpowiednich przepisow Unii, w celu zapewnienia spojnego nadzoru.
W trakcie tego procesu wlasciwe organy moga zwrdcic si¢ o pomoc do SCB.

Konsultacje 1 wspotpraca, o ktorych mowa wust. 1, 2 15, mogg takze zostal
zainicjowane na podstawie wniosku o udzielenie porady ztozonego przez podmiot
dziatajacy w obszarze SoHO, o ktorym mowa w art. 40.

47

PL



PL

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — ustanowi¢ przepisy dotyczace
procedur konsultacji, o ktorych mowa w ust. 1, i wspotpracy, o ktorej mowa w ust. 5,
prowadzonych przez wlasciwe organy podczas konsultacji z organami
ustanowionymi zgodnie z innymi odpowiednimi przepisami Unii, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 3.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 15
Prawo do odwolania

W przypadku podejmowania przez wlasciwe organy decyzji dotyczacych oséb
fizycznych lub prawnych osobom tym przystuguje prawo do odwotania si¢ od tych
decyzji zgodnie z przepisami krajowymi.

Prawo do odwotania nie ma wptywu na obowigzek wlasciwych organéw do podjecia
niezwlocznych dziatan w celu wyeliminowania lub ograniczenia ryzyka dla zdrowia
ludzkiego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Ust. 112 maja zastosowanie takze do podmiotéw upowaznionych.

Artykut 16
Obowiazki ogolne dotyczace personelu wlasciwych organow
Wilasciwe organy:

a)  posiadaja wystarczajaca liczbe personelu, aby dzialania nadzorcze w obszarze
SoHO mogtly przebiega¢ sprawnie i skutecznie, lub posiadaja dostep do takiego
personelu;

b) zapewniaja odpowiednio wysokie kwalifikacje 1doswiadczenie personelu
wykonujacego dzialania nadzorcze w obszarze SoHO;

c) stosuja procedury lub rozwigzania zapewniajace brak konfliktu interesow
wsrdd personelu wykonujacego dziatania nadzorcze w obszarze SoHO;

d)  stosujg procedury zapewniajace poufnos¢ i zachowanie tajemnicy zawodowe;.
Personel wykonujacy dziatania nadzorcze w obszarze SoHO:

a)  deklaruje na piSmie wszelkie bezposrednie lub posrednie interesy, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 2, 1aktualizuje te deklaracje¢ co roku oraz w przypadku
zmiany zadeklarowanych informacji lub pojawienia si¢ nowych interesow;

b) odbywa odpowiednie dla jego obszaru kompetencji szkolenie umozliwiajace
mu wypehianie obowigzkow w sposdb kompetentny i spojny;

c) na biezgco uzupehnia wiedz¢ w zakresie swoich kompetencji i w razie potrzeby
odbywa regularne szkolenia dodatkowe;

d) uczestniczy w szkoleniach dotyczacych tematyki i obowigzkéw witasciwych
organdw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 3.

Wiasciwe organy, w razie potrzeby we wspotpracy z podmiotami upowaznionymi,
opracowuja 1irealizujg programy szkoleniowe w celu zapewnienia personelowi

wykonujagcemu dzialania nadzorcze w obszarze SoHO odbycia szkolen, o ktérych
mowa wust. 2 lit. b), ¢) i d). Wlasciwe organy prowadza dokumentacj¢ szkolen
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odbytych przez ich personel. Wiasciwe organy zapewniaja swojemu personelowi
mozliwo$¢ uczestniczenia w szkoleniach unijnych, o ktérych mowa w art. 69, jezeli
takie szkolenia unijne sg dostepne i odpowiednie.

Ust. 1, 2 1 3 majg zastosowanie takze do podmiotéw upowaznionych.

Artykut 17

Obowiazki w zakresie kontroli przeprowadzanych przez Komisje¢

Wiasciwe organy i podmioty upowaznione wspdlpracujg z Komisja przy przeprowadzaniu
przez Komisj¢ kontroli, o ktorych mowa w art. 70. W szczeg6lnosci:

a)

b)

podejmujg odpowiednie dziatania nastepcze w celu usunigcia niedociggniec
stwierdzonych w wyniku kontroli, o ktérych mowa w art. 70;

udzielajg niezbednej pomocy technicznej i udostepniajg, na uzasadniony wniosek,
dostepna dokumentacje, jak rowniez zapewniajg inne wsparcie techniczne potrzebne
ekspertom Komisji, aby umozliwi¢ im sprawne i skuteczne przeprowadzanie kontroli
oraz

udzielaja pomocy niezb¢dnej do zapewnienia ekspertom Komisji dostgpu do
wszystkich pomieszczen lub ich cze$ci oraz do informacji, wtym systemow
informatycznych, majacych znaczenie dla wykonywania ich funkcji.

ROZDZIAL 111

DZIAL.ANIA NADZORCZE W OBSZARZE SoHO

Artykut 18
Rejestr podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO

Organy krajowe ds. SOHO ustanawiaja i prowadza rejestr podmiotow dzialajacych
w obszarze SOHO na swoim terytorium.

Zamiast ustanawiania rejestru podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO, o ktérym
mowa w ust. I, organ krajowy ds. SOHO moze korzysta¢ z unijnej platformy ds.
SoHO, o ktérej mowa w rozdziale XI. W takim przypadku organ krajowy ds. SoHO
poleca wilasciwym organom, wrazie potrzeby, oraz podmiotom dziatajacym
w obszarze SOHO bezposrednig rejestracje na unijnej platformie ds. SoHO.

Wilasciwe organy sprawdzaja, czy kazdy zarejestrowany podmiot dziatajacy
w obszarze SOHO przekazal nastgpujace informacje:

a) nazwe lub nazwe handlowg 1 adres podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO
oraz imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktow;

b)  deklaracje potwierdzajaca, ze podmiot dziatajacy w obszarze SOHO wywigzuje
si¢ z obowigzkéw 1ispelnia wymogi dotyczace podmiotow dziatajacych
w obszarze SoHO okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci
w art. 44, 47, 56 1 59, stosownie do przypadku;

c) os$wiadczenie podmiotu dziatajacego w obszarze SOHO o zgodzie na poddanie
si¢ inspekcji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;
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d) wykaz dziatan zwigzanych z SoHO, ktére realizuje podmiot dziatajacy
w obszarze SoHO;

e) 1imi¢ 1nazwisko oraz zyciorys osoby odpowiedzialnej za zwolnienie SoHO,
o ktoérej mowa w art. 38, jesli podmiot dzialajacy w obszarze SoHO zwalnia
SoHO lub preparaty SoHO.

W przypadku gdy organy krajowe ds. SOHO ustanawiajg wlasne rejestry podmiotow
dziatajgcych w obszarze SoHO, o ktorych mowa w ust. 1, organy te zamieszczaja
informacje zawarte w tych rejestrach na unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej mowa
w rozdziale XI. Wiasciwe organy sg odpowiedzialne za zapewnienie, aby informacje
dotyczace podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO znajdujacych si¢ na ich
terytorium, zgodnie z niniejszym artykutem i art. 19, zawarte w rejestrze podmiotow
dzialajacych w obszarze SOHO odpowiadaty informacjom na unijnej platformie ds.
SoHO, oraz bez zbg¢dnej zwloki przekazujg wszelkie zmiany do unijnej platformy ds.
SoHO.

Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace kompatybilno$ci
i porownywalno$ci rejestrow podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO w celu
utatwienia przekazywania danych do unijnej platformy ds. SoOHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 19
Procedura rejestracji podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO

Wiasciwe organy dysponuja procedurami na potrzeby rejestracji podmiotow
dziatajacych w obszarze SOHO zgodnie z art. 37.

Wilasciwe organy:

a)  potwierdzaja dokonanie wpisu do rejestru w ciggu 14 dni roboczych od jego
dokonania;

b) zwracaja si¢ do podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO o dostarczenie
w razie potrzeby informacji uzupetniajacych;

c) informuja podmiot dziatajacy w obszarze SOHO w przypadkach, gdy w trakcie
rejestracji okaze si¢, ze wymagane jest zezwolenie na podstawie art. 21, 27
lub 28;

d)  okreslajg, czy dany podmiot jest podmiotem dzialajacym w obszarze SoHO
o krytycznym znaczeniu, 1 informujg go o tym w przypadku uznania go za taki
podmiot;

e) zamieszczaja wszelkie niezb¢dne dodatkowe informacje dotyczace rejestracji,
wtym wymogi w zakresie uzyskania zezwolenia zgodnie zlit.c), oraz
informacje o tym, czy podmiot dziatajacy w obszarze SoHO jest podmiotem
dzialajacym w obszarze SoHO o krytycznym znaczeniu, na unijnej platformie
ds. SoHO, o ktérej mowa w rozdziale XI.

Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace procesu rejestracji, aby
zwigkszy¢ kompatybilno$¢ rejestrow podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO
z unijng platforma ds. SoHO.

50

PL



PL

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 20
System wydawania zezwolen na preparaty SoHO

Wilasciwe organy ustanawiajg iutrzymujg system przyjmowania i przetwarzania
wnioskOw o wydanie zezwolenia na preparaty SoHO. System ten umozliwia
zawieszanie lub cofanie zezwolen.

Wiasciwe organy wydaja zezwolenia na preparaty SoHO zgodnie z art. 21, 22 i,
w stosownych przypadkach, art. 23.

Zezwolenia na preparaty SoHO s3a wazne w calej Unii przez okres wskazany
w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres zostal okreslony, lub do czasu
zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia przez wilasciwy organ. Jezeli panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 4 przyjeto bardziej rygorystyczny $rodek, ktory odnosi
si¢ do konkretnego preparatu SoHO, panstwo to moze odmowi¢ uznania waznoS$ci
zezwolenia na preparat SOHO wydanego przez inne panstwo cztonkowskie do czasu
sprawdzenia, czy zapewniono zgodno$¢ z tym bardziej rygorystycznym srodkiem.

Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace kompatybilnosci
i pordwnywalnos$ci systemu wydawania zezwolen na preparaty SoHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 21
Wydawanie zezwolenia na preparaty SoHO

Wiasciwe organy dysponuja procedurami umozliwiajacymi sktadanie wnioskow
o wydanie zezwolenia na preparaty SoHO zgodnie zart.41. Zapewniaja one
wytyczne dotyczace skladania wnioskow o wydanie zezwolenia na preparaty SOHO
oraz wzory takich wnioskow. Przy opracowywaniu tych wytycznych i wzorow
wlasciwe organy korzystaja z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych
1 udokumentowanych przez SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. ¢). Wiasciwe
organy moga ustanowi¢ uproszczone procedury w odniesieniu do wnioskow
dotyczacych zmian w preparatach SoHO, na ktére wczes$niej wydano zezwolenie.

Po otrzymaniu wniosku o wydanie zezwolenia na preparat SOHO, wtasciwe organy:
a)  potwierdzajg otrzymanie wniosku w ciggu 14 dni roboczych;

b)  oceniaja preparat SOHO zgodnie z art. 22 oraz analizuja umowy dotyczace
dziatan zwigzanych z SoHO zawarte miedzy wnioskujacym podmiotem
dzialajacym w obszarze SOHO a osobami trzecimi, ktérym podmiot dziatajacy
w obszarze SoHO zlecit wykonanie dzialan zwigzanych z SoHO,
w stosownych przypadkach;

c)  wydaja zezwolenie warunkowe na preparat SOHO we wszystkich przypadkach,
w ktorych do uzyskania zezwolenia wymagane sga dane dotyczace efektow
klinicznych, zgodnie z art. 22 ust. 4 lit. d) 1 e);

d) odpowiednio wydaja zezwolenie na preparat SoHO lub odmawiaja jego
wydania.
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10.

1.

Wiasciwe organy zamieszczajg informacje dotyczace zezwolen na preparaty SoHO,
w tym streszczenie dowodow wykorzystanych do wydania zezwolenia na kazdy
preparat SOHO, na unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej mowa w rozdziale XI, oraz,
w odniesieniu do kazdego preparatu SoHO, odpowiednio zmieniaja status
zezwolenia dla podmiotu dzialajagcego w obszarze SoHO, z ktorym preparat SOHO
jest powigzany na unijnej platformie ds. SOHO, w tym imi¢ i nazwisko oraz dane
kontaktowe posiadacza zezwolenia na preparat SOHO.

Wiasciwe organy koncza etapy wydawania zezwolenia na preparat SOHO, o ktérych
mowa Ww ust. 2 niniejszego artykutu, w terminie trzech miesiecy od otrzymania
wniosku, z wylaczeniem czasu potrzebnego na monitorowanie efektow klinicznych
lub na badania. Mogg one zawiesi¢ bieg tego terminu na czas trwania procesu
konsultacji, o ktorym mowa w art. 14 ust. 11 2.

Po otrzymaniu wniosku o wydanie opinii w trakcie procedury oceny zgodnos$ci
zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wiasciwe organy otrzymujace
wniosek  postgpuja  zgodnie z odpowiednia procedura okreSlong wtym
rozporzadzeniu i informuja SCB o przekazanej opinii.

Wilasciwe organy mogg zawiesi¢, zgodnie z przepisami krajowymi, zezwolenie na
preparat SoHO, jezeli dziatania nadzorcze w obszarze SoHO wykaza lub dadza
uzasadnione podstawy by podejrzewac, ze:

a) taki preparat lub jakiekolwiek dziatania zwigzane ztym preparatem nie sg
zgodne z warunkami zezwolenia lub wymogami niniejszego rozporzadzenia
oraz

b)  niezgodno$¢ ta wigze si¢ z ryzykiem w zakresie bezpieczenstwa dawcow lub
biorcow SoHO lub potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji.

Wiasciwe organy okreslaja czas na przeprowadzenie badania w sprawie podejrzenia
niezgodnos$ci oraz na usuni¢cie przez podmioty dziatajace w obszarze SoHO
potwierdzonej niezgodnos$ci, w trakcie ktérego zawieszenie pozostaje w mocy.

W przypadkach gdy podmioty dziatajace w obszarze SoHO nie sa w stanie
w okreslonym czasie usungé¢ potwierdzonych niezgodnosci, o ktorych mowa
w ust. 6, wlasciwe organy cofaja zgodnie z przepisami krajowymi zezwolenie na
dany preparat SoHO.

Wilasciwe organy moga cofnag¢ zgodnie z przepisami krajowymi zezwolenie na
preparat SOHO, jezeli organy te potwierdzity, ze dany preparat SOHO nie speiia
zaktualizowanych w pozniejszym czasie kryteriow zezwolenia lub ze podmiot
dzialajacy w obszarze SoHO wielokrotnie nie spelnit warunkéw wydanego mu
zezwolenia.

W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 6, 7
18, wlasciwe organy bez zbednej zwloki dokonuja odpowiedniej zmiany statusu
zezwolenia danego podmiotu dzialajagcego w obszarze SOHO na unijnej platformie
ds. SoHO, o ktérej mowa w rozdziale XI.

Wilasciwe organy korzystaja z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych
i udokumentowanych przez SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze dotyczace procedur wydawania
zezwolen na preparaty SOHO na podstawie niniejszego artykutu.
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Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 22
Ocena preparatow SoHO

Ocena preparatu SOHO obejmuje przeglad wszystkich dziatan zwigzanych z SoHO,
ktére sa wykonywane w odniesieniu do tego preparatu SoHO i ktére moga miec
wplyw na bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznos¢ preparatu SoHO.

Oceng preparatow SoHO przeprowadzaja osoby dokonujace oceny spetniajace
wymogi okreslone w art. 24.

W przypadkach gdy przedmiotem wniosku o wydanie zezwolenia zgodnie z art. 21
jest preparat SoHO, na ktory inny podmiot dzialajagcy w obszarze SoHO w tym
samym lub innym panstwie cztonkowskim otrzymal odpowiednie zezwolenie,
wlasciwe organy moga wyda¢ wnioskujagcemu podmiotowi dziatajagcemu w obszarze
SoHO zezwolenie na ten preparat SoHO, pod warunkiem ze wilasciwe organy
upewnily si¢, ze wnioskujacy podmiot dziatajacy w obszarze SoHO wykonuje
dziatania zwigzane z SOHO w odniesieniu do preparatu SOHO w taki sposob, aby
wyniki w zakresie bezpieczenstwa, jakos$ci i1 skuteczno$ci byty rownowazne z tymi
wykazanymi przez podmiot dziatajacy w obszarze SoHO, ktory jako pierwszy
otrzymat zezwolenie na preparat SOHO.

W przypadkach gdy inny podmiot dziatajacy w obszarze SoHO nie otrzymat
odpowiedniego zezwolenia na preparat SoHO bedacy przedmiotem wniosku
o wydanie zezwolenia zgodnie z art. 21, wtasciwe organy:

a) przeprowadzaja ocen¢ wszystkich informacji  przekazanych przez
wnioskodawce zgodnie z art. 41;

b) dokonuja przegladu dokumentacji preparatu SoHO, o ktorej mowa w art. 41
ust. 2 lit. a);

c) inicjuja konsultacje opisane wart. 14 wust. 1, jezeli podczas przegladu
dokumentacji preparatu SoHO, oktorym mowa wlit. b), pojawig si¢
watpliwosci, czy preparat SOHO wchodzi — czeSciowo lub w catosci — w zakres
niniejszego rozporzadzenia lub innych przepisow Unii, biorgc pod uwage
dziatania wykonywane w odniesieniu do preparatu SOHO oraz przewidziane
zastosowanie u ludzi;

d) dokonuja przegladu oceny ryzyka przeprowadzonej przez wnioskodawce
zgodnie z art. 41 ust. 2 lit. b) oraz przeprowadzajg jej oceng;

e) przeprowadzaja ocen¢ planu monitorowania efektow klinicznych 1ijego
proporcjonalno$ci wzgledem poziomu ryzyka zwigzanego z preparatem SoHO,
o ktéorym mowa w art. 41 ust. 3 lit. a), b) i ¢), stosownie do przypadku;

f)  moga zasiegnaé opinii SCB, zgodnie zart. 68 ust. 1, w sprawie dowodow
niezbednych 1 wystarczajagcych do wydania zezwolenia na dany preparat
SoHO;

g) w przypadku zezwolenia warunkowego zgodnie zart.21 wust.2 lit.c)
przeprowadzajg oceng¢ wynikdw monitorowania efektow klinicznych.

Przeprowadzajac ocene preparatu SOHO zgodnie z ust. 4 lit. e) 1 g), w przypadkach,
w ktorych wnioskodawca zaproponowat rejestrowanie wynikéw monitorowania
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efektow klinicznych w istniejagcym rejestrze klinicznym, i takie wyniki zarejestrowat,
wlasciwe organy uznaja, ze jest to dopuszczalna metoda, pod warunkiem ze te
wlasciwe organy upewnily sie, ze wramach rejestru obowigzuja procedury
zarzadzania jako$cig danych, ktére zapewniajg doktadnos¢ i kompletno$¢ danych.

Wiasciwe organy realizuja etapy oceny, o ktorych mowa w ust. 3 14 niniejszego
artykutu, w drodze zdalnego przegladu dokumentéw. W ramach oceny preparatow
SoHO wtasciwe organy moga rowniez przeprowadzac inspekcje zgodnie z art. 29, 30
131.

Podczas realizacji etapow oceny, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu,
wlasciwe organy korzystaja z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych
1 udokumentowanych przez SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

Artykut 23
Wspolne oceny preparatow SoHO

Na wniosek co najmniej jednego wlasciwego organu oceng preparatu SoHO, o ktorej
mowa w art. 22, moga przeprowadza¢ wtasciwe organy z co najmniej dwoch panstw
cztonkowskich jako wspolng oceng preparatu SoHO.

Wiasciwy organ otrzymujacy wniosek o przeprowadzenie wspdlnej oceny preparatu
SoHO moze przyjac¢ taki wniosek oraz zapewni¢ koordynacje i wsparcie tej oceny,
jezeli podziela stanowisko, ze istniejg uzasadnione podstawy do przeprowadzenia
wspolnej oceny.

Wilasciwe organy uczestniczace we wspolnej ocenie zawieraja uprzednig pisemng
umowe¢ Ww sprawie wspolnej oceny. W umowie tej okresla si¢ co najmniej
nastgpujace kwestie:

a)  zakres wspolnej oceny;

b) role uczestniczacych os6b dokonujacych oceny podczas oceny i po jej
zakonczeniu, w tym wyznaczenie organu kierujagcego oceng;

c)  uprawnienia i obowiazki poszczegolnych organow.

Panstwa cztonkowskie mogg ustanawia¢ programy wspolnej oceny w celu utatwienia
czegstych lub rutynowych wspolnych ocen. W takich przypadkach wilasciwe organy
mogg podpisa¢ jedng pisemng umowe, pod warunkiem ze umowa ta speilnia wymogi
okreslone w ust. 3.

Po wydaniu wspdlnego zezwolenia na preparat SOHO wlasciwy organ na terytorium,
na ktorym ma siedzibe posiadacz zezwolenia na preparat SoHO, zamieszcza na
unijnej platformie ds. SOHO informacje, zgodnie z art. 21 ust. 3, dotyczace nowego
preparatu SoHO, na ktéry wydano zezwolenie.

Artykut 24

Szczegllne obowiazki dotyczace osob dokonujacych oceny preparatu SOHO

Osoby dokonujace oceny:

a)  posiadaja dyplom, $wiadectwo lub inne dokumenty potwierdzajace posiadanie
kwalifikacji w dziedzinie nauk biologicznych badz medycznych przyznane na
podstawie ukonczenia studiow uniwersyteckich lub kursu uznanego za
rownowazny przez odnosne panstwo cztonkowskie;
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b) posiadajg wiedz¢ eksperckag na temat ocenianych procesow i przypadkow
zastosowania u ludzi, w ktérych beda wykorzystywane preparaty SoHO.

Oceng preparatow SoHO, o ktorej mowa w art. 22, moze przeprowadza¢ wspolnie
zespot 0sob, ktore razem posiadajg kwalifikacje 1 doswiadczenie okreslone w ust. 1.

W wyjatkowych przypadkach wtasciwe organy mogg uznaé, ze znaczne 1 istotne
doswiadczenie danej osoby moze by¢ podstawa do zwolnienia jej z wymogow
okreslonych w ust. 1.

Wilasciwe organy zapewniaja specjalne szkolenie wprowadzajace dla o0sob
dokonujacych oceny, zanim podejma oni swoje obowigzki, dotyczace procedur, jakie
majg by¢ stosowane przy ocenie preparatow SoOHO zgodnie z art. 22

Wilasciwe organy zapewniaja, aby specjalne szkolenie wprowadzajace bylo
uzupelnione o szkolenia specjalistyczne w zakresie oceny metod i technologii
przetwarzania stosowanych w odniesieniu do okreslonych rodzajow preparatow
SoHO oraz, wrazie potrzeby, szkolenia ustawiczne przez caty okres pracy
zawodowej o0so6b dokonujacych oceny. Wlasciwe organy doktadaja wszelkich
uzasadnionych staran w celu zagwarantowania, aby osoby dokonujace oceny
uczestniczagce we wspolnych ocenach ukonczyly odpowiednie szkolenie unijne,
o ktorym mowa w art. 69 ust. 1, izostaly wpisane do wykazu, o ktérym mowa
w art. 69 ust. 5.

Osoby dokonujace oceny moga korzysta¢ z pomocy ekspertow technicznych, pod
warunkiem ze wlasciwe organy zagwarantuja, aby eksperci ci spetniali wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w szczego6lnosci obowigzki okreslone
wart. 71 76.

Artykul 25

System wydawania zezwolen na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO

Wilasciwe organy ustanawiajg iutrzymujg system przyjmowania irozpatrywania
wnioskow o wydanie zezwolenia na dziatanie jako zaklad dzialajacy w obszarze
SoHO.

Wiasciwe organy wydaja zezwolenia na dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze
SoHO dla podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO, ktore zardwno przetwarzaja,
jak 1 przechowuja SoHO, zgodnie z art. 27.

Wiasciwe organy mogg zdecydowac, ze niektére podmioty dziatajace w obszarze
SoHO, ktore nie przetwarzaja inie przechowuja SoHO, réwniez musza posiadaé
zezwolenia na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO, w szczegdlnosci
podmioty dziatajace w obszarze SoHO, ktore:

a)  majg znaczacy wpltyw na bezpieczenstwo i jakos¢ SoOHO ze wzgledu na skalg,
krytyczne znaczenie lub zlozono$¢ wykonywanych dziatan zwigzanych z
SoHO lub

b)  wykonuja dziatania zwigzane z SoHO w powiazaniu z wieloma zaktadami
dzialajacymi w obszarze SoHO.

Ust. 3 nie ma zastosowania do podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO, ktore
przywoza SoHO.

Zezwolenia na dziatanie jako zaklad dziatajacy w obszarze SoHO sa wazne w catej
Unii przez okres wskazany w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres zostat
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wskazany, lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia przez wlasciwy organ
badZz zaprzestania przez zaklad wykonywania dziatan zwigzanych z SoHO. Jezeli
panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 4 przyjeto bardziej rygorystyczny srodek, ktory
odnosi si¢ do konkretnego zezwolenia na dziatanie jako zaktad dzialajacy w obszarze
SoHO, panstwo to moze odmoéwi¢ uznania waznosci zezwolenia na dziatanie jako
zaktad dziatajacy w obszarze SOHO wydanego przez inne panstwo cztonkowskie do
czasu sprawdzenia, czy zapewniono zgodno$¢ ztym bardziej rygorystycznym
srodkiem.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze w celu okreslenia jednolitych procedur
imetod pracy w zakresie ustanawiania iutrzymywania systemu wydawania
zezwolen na dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze SoHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykul 26

System wydawania zezwolen na dzialanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO

1.

Wilasciwe organy ustanawiajg iutrzymujg system przyjmowania irozpatrywania
wnioskoOw o wydanie zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢
przywozem SoHO.

Wilasciwe organy wydaja zezwolenia na dziatanie jako podmioty zajmujace si¢
przywozem SoHO podmiotom dziatajagcym w obszarze SoHO, ktére przywoza
SoHO, zgodnie z art. 28.

Zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO sg wazne
w calej Unii przez okres wskazany w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres zostat
wskazany, lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia przez wlasciwy organ
badZ zaprzestania przez podmiot wykonywania dziatan zwigzanych z SoHO. Jezeli
panstwo czlonkowskie przyjeto zgodnie z art. 4 bardziej rygorystyczny Srodek, ktory
odnosi si¢ do danego zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy sie¢
przywozem SoHO, panstwo to moze odmoOwi¢ uznania waznosci zezwolenia na
dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO wydanego przez inne
panstwo cztonkowskie do czasu sprawdzenia, czy zapewniono zgodno$¢ ztym
bardziej rygorystycznym Srodkiem.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu okreslenia jednolitych procedur 1 metod
pracy w zakresie ustanawiania iutrzymywania systemu wydawania zezwolen na
dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 27

Wydawanie zezwolenia na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO

Wilasciwe organy zapewniaja wytyczne i wzory umozliwiajace sktadanie wnioskow
przez podmioty dzialajace w obszarze SOHO o wydanie zezwolenia na dzialanie jako
zaktad dziatajacy w obszarze SoHO zgodnie z art. 49. Przy opracowywaniu tych
wytycznych 1wzorow wilasciwe organy korzystaja z odpowiednich najlepszych
praktyk uzgodnionych i udokumentowanych przez SCB, o ktéorych mowa w art. 68
ust. 1 lit. ¢).
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Po otrzymaniu wniosku o wydanie zezwolenia na dziatanie jako zaktad dziatajacy
w obszarze SOHO wlasciwe organy:

a)  potwierdzajg otrzymanie wniosku w ciggu 14 dni roboczych;
b)  przeprowadzaja ocen¢ wniosku;

c¢) analizuja umowy zawarte miedzy wnioskujgcym zakladem dziatajagcym
w obszarze SoHO a jakimikolwiek osobami trzecimi, ktorym zaklad dziatajacy
w obszarze SoHO zlecit wykonanie dziatan zwigzanych z SoHO;

d) zwracaja si¢ do wnioskujacego zakladu dziatajacego w obszarze SoHO
o dostarczenie w razie potrzeby informacji uzupetiajacych;

e) przeprowadzaja inspekcje systemu na miejscu we wnioskujagcym zaktadzie
dziatajgcym w obszarze SoHO 1, w stosownych przypadkach, u 0sob trzecich,
ktorym zaklad dziatajacy w obszarze SoHO zlecit wykonanie dziatan
zwigzanych z SOHO zgodnie z art. 29;

f)  bez zbednej zwloki informuja wnioskodawce o wynikach oceny i inspeke;ji,
o ktérych mowa w lit. b), c¢) 1 e) oraz, w stosownych przypadkach, w lit. d),
a takze o decyzji w sprawie zezwolenia;

g) odpowiednio wydaja wnioskujacemu zakladowi dzialajacemu w obszarze
SoHO zezwolenie na dzialanie jako zaklad dziatajacy w obszarze SoHO lub
odmawiaja wydania takiego zezwolenia, oraz wskazuja, jakie dziatania
zwigzane z SoHO s3a objete zezwoleniem i jakie ewentualne warunki maja
zastosowanie;

h)  oceniajg i, w stosownych przypadkach, =zatwierdzaja kolejne zmiany
wprowadzone przez zaklad dziatajacy w obszarze SOHO w zakresie informacji
zawartych we wniosku i przekazanych im zgodnie z art. 49 ust. 2;

1)  bez zbednej zwloki przekazuja informacje dotyczace zezwolenia, zmieniajac
odpowiednio status danego podmiotu dzialajacego w obszarze SoHO oraz
podajac imi¢ inazwisko oraz dane kontaktowe posiadacza zezwolenia na
dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze SoHO, do unijnej platformy ds.
SoHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Wilasciwe organy moga zawiesi¢ zezwolenie na dzialanie jako zaklad dzialajacy
w obszarze SOHO lub zezwolenie na wykonywanie przez ten zaktad niektorych
dziatan zwigzanych z SoHO, jezeli dzialania nadzorcze w obszarze SoHO wykaza
lub dadza uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze dany zaklad dziatajacy
w obszarze SoHO:

a)  nie przestrzega warunkow wydanego mu zezwolenia lub przepisow niniejszego
rozporzadzenia oraz

b) ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie niezgodno$ci wigza si¢ zryzykiem
w zakresie bezpieczenstwa dawcoéw lub biorcow SoHO lub potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji.

Wiasciwe organy okreslajg czas na przeprowadzenie badania w sprawie podejrzenia
niezgodno$ci oraz na usuni¢cie przez zaklad dziatajacy w obszarze SoHO
potwierdzonej niezgodnos$ci, w trakcie ktérego zawieszenie pozostaje w mocy.

W przypadkach gdy wtasciwe organy potwierdzity niezgodnos$ci, o ktérych mowa
w ust. 3, a zaklady dziatajace w obszarze SOHO nie sg w stanie w okreslonym czasie
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usung¢ potwierdzonych niezgodnos$ci, wtasciwe organy cofajg zgodnie z przepisami
krajowymi zezwolenie na dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze SoHO.

5. Wiasciwe organy moga cofnaé, zgodnie z przepisami krajowymi, zezwolenie na
dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO, jezeli wlasciwe organy
potwierdzity, ze dany =zaklad dziatajacy w obszarze SoHO nie spelnia juz
zaktualizowanych kryteriow zezwolenia lub wielokrotnie nie spelnit warunkow
wydanego mu zezwolenia.

6. W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 3, 4
15, whasciwe organy bez zbednej zwloki dokonuja odpowiedniej zmiany statusu
zezwolenia wydanego danemu zakladowi dzialajacemu w obszarze SoHO na unijne;j
platformie ds. SOHO, o ktérej mowa w rozdziale XI.

Artykut 28
Wydawanie zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO

1. Wilasciwe organy zapewniajg wytyczne i wzory umozliwiajace sktadanie wnioskow
przez podmioty zajmujace si¢ przywozem SoHO o wydanie zezwolenia na dziatanie
jako podmiot =zajmujacy si¢ przywozem SoHO zgodnie zart.43. Przy
opracowywaniu tych wytycznych 1wzorow wlasciwe organy korzystaja
z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumentowanych przez SCB,
o ktérych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

2. Po otrzymaniu wniosku o wydanie zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy
si¢ przywozem SoHO wtlasciwe organy:

a)  potwierdzaja otrzymanie wniosku w ciggu 14 dni roboczych;
b)  przeprowadzaja ocen¢ wniosku;

c) analizuja umowy miedzy wnioskujagcym podmiotem dzialajacym w obszarze
SoHO a wszelkimi osobami trzecimi, ktérym podmiot dzialajacy w obszarze
SoHO zlecit wykonanie dziatah zwigzanych z SoHO;

d) zwracaja si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie w razie potrzeby informacji
uzupelniajacych;

e) bez zbednej zwloki informuja wnioskodawce o wynikach oceny 1 badan,
o ktorych mowa w lit. b) 1 c¢) oraz, w stosownych przypadkach, wlit. d),
a takze o decyzji w sprawie zezwolenia;

f)  odpowiednio wydaja wnioskodawcy zezwolenie na dziatanie jako podmiot
zajmujacy si¢ przywozem SoHO lub odmawiajg wydania takiego zezwolenia,
oraz wskazuja, jakie SoHO s3 objete wspomnianym zezwoleniem 1 jakie
ewentualne warunki majg zastosowanie;

g) oceniaja 1, w stosownych przypadkach, zatwierdzaja kolejne zmiany
wprowadzone przez podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO, o ktorych
zostaty poinformowane zgodnie z art. 43 ust. 3;

h)  bez zbgdnej zwloki przekazuja informacje dotyczace zezwolenia, zmieniajac
odpowiednio status danego podmiotu dzialajagcego w obszarze SoHO oraz
podajac imi¢ inazwisko oraz dane kontaktowe posiadacza zezwolenia na
dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO do unijnej platformy
ds. SoHO, o ktérej mowa w rozdziale XI.
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10.

11.

W przypadkach gdy wnioskodawca zamierza dystrybuowaé przywiezione SoHO
w innych panstwach cztonkowskich, witasciwe organy moga wykona¢ dzialania
okreslone w ust. 2 lit. b), ¢) 1 d), w porozumieniu z organami krajowymi ds. SOHO
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Wiasciwe organy moga wymagac przeprowadzenia inspekcji u kazdego podmiotu
w panstwie trzecim dostarczajacego wnioskodawcy SoHO przed wydaniem lub
odmowa wydania zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem
SoHO, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy wniosek dotyczy regularnego
1 powtarzajacego si¢ przywozu SoHO od tego samego podmiotu.

Wiasciwe organy moga zawiesi¢ zezwolenie na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢
przywozem SoHO, jezeli dziatania nadzorcze w obszarze SOHO wykaza lub dadza
uzasadnione podstawy, by podejrzewac:

a) ze dany podmiot dzialajacy w obszarze SoHO nie przestrzega warunkow
zezwolenia lub przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz

b) zZe ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie niezgodnosci wigze si¢ zryzykiem
w zakresie bezpieczenstwa biorcow lub potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji.

Wiasciwe organy okreslaja czas na przeprowadzenie badania w sprawie podejrzenia
niezgodno$ci oraz na usuni¢cie przez podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO
potwierdzonej niezgodnosci, w trakcie ktorego zawieszenie pozostaje w mocy.
W przypadkach gdy wlasciwe organy potwierdzity niezgodno$¢, o ktoérej mowa
w ust. 5, a podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO nie jest w stanie w okres§lonym
czasie usung¢ potwierdzonych niezgodnosci, wlasciwe organy cofaja zezwolenie na
dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO.

Wilasciwe organy moga cofngé, zgodnie z przepisami krajowymi, zezwolenie na
dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO, jezeli wlasciwe organy
potwierdzity, ze dany podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO nie speitnia juz
zaktualizowanych kryteriow zezwolenia lub wielokrotnie nie spelnit warunkow
wydanego mu zezwolenia.

W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 5, 6
17, wlasciwe organy bez zbednej zwiloki dokonuja odpowiedniej zmiany statusu
zezwolenia wydanego danemu podmiotowi dziatajagcemu w obszarze SoHO na
unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, w naglych przypadkach, wtasciwe organy moga
zezwoli¢ na przywo6z SoHO w celu natychmiastowego zastosowania u konkretnego
biorcy, jezeli jest to uzasadnione okolicznosciami klinicznymi, rozpatrywanymi
indywidualnie dla kazdego przypadku.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 77,
aby moc uzupehi¢ niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie szczegdlowych
kryteriow ocen, badan i inspekcji w trakcie wydawania zezwolenia.

Jezeli, wprzypadku ryzyka w zakresie jakosci 1bezpieczenstwa przywozonych
SoHO, wymaga tego szczegblnie pilna potrzeba, do aktow delegowanych

przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 78.
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Artykut 29
Inspekcje zakladow dzialajacych w obszarze SOHO

Wiasciwe organy przeprowadzaja nastgpujace inspekcje w zaktadach dzialajacych
w obszarze SOHO, w stosownych przypadkach:

a)  zapowiedziane rutynowe inspekcje systemu;

b)  zapowiedziane lub niezapowiedziane inspekcje, w szczegolnosci w przypadku
postepowan przygotowawczych dotyczacych oszustw lub innej nielegalnej
dzialalnoséci, lub na podstawie informacji, ktéore moga wskazywaé na
niezgodno$¢ z przepisami niniejszego rozporzadzenia,

c) inspekcje przewidziane w art. 22 ust. 6, art. 27 ust. 2 lit. d), art. 28 ust. 4,
art. 31 1 art. 35 ust. 5.

Wiasciwe organy, ktore podczas inspekcji stwierdza niezgodno$¢ z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, moga przeprowadzi¢ inspekcje nastepcze, jezeli jest to
konieczne i proporcjonalne, w celu sprawdzenia, czy zaklady dziatajace w obszarze
SoHO podjety skuteczne dzialania naprawcze 1 zapobiegawcze.

Inspekcje przeprowadzaja wilasciwe organy panstwa cztonkowskiego, w ktorym
znajduje si¢ zaktad dziatajacy w obszarze SoHO.

Wiasciwe organy przeprowadzaja inspekcje na miejscu w zaktadach dziatajacych
w obszarze SoHO oraz, w stosownych przypadkach, u wszystkich osob trzecich,
ktorym zaktad ten zlecit wykonanie dziatan zwigzanych z SoHO.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 4, wlasciwe organy moga przeprowadzaé inspekcje,
w catosci lub w czgs$ci, za pomoca zdalnego przegladu dokumentéw, pod warunkiem
ze:

a) taki tryb inspekcji nie stwarza ryzyka w zakresie bezpieczenstwa i jako$ci
SoHO;

b) taki sposob przeprowadzania inspekcji nie wplywa negatywnie na ich
skuteczno$¢ oraz

c) nie zostal przekroczony maksymalny odstgp czasu pomigedzy dwiema
inspekcjami na miejscu zgodnie z ust. 11.

Wiasciwe organy zapewniaja, aby inspekcje przeprowadzali inspektorzy spetniajacy
wymogi okreslone w art. 32.

Inspektorzy sprawdzaja, czy zaklady dziatajace w obszarze SoHO spehniaja,
stosownie do przypadku, ogdlne normy dotyczace ochrony dawcéw SoHO,
okreslone w art. 53, normy dotyczace dobrowolnego i nieodptatnego charakteru
donacji SoHO, okreslone w art. 54, normy dotyczace informacji, jakie nalezy
przekaza¢ przed wyrazeniem zgody lub udzieleniem upowaznienia, okreslone
w art. 55, oraz ogolne normy dotyczace ochrony biorcy ipotomstwa, okreslone
w art. 58.

W przypadkach, w ktérych zaktady dzialajace w obszarze SOHO postgpuja zgodnie
z:

a)  wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekoéw 1 Opieki Zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 56
ust. 4 lit. a) 1art. 59 ust. 4 lit. a), w stosownych przypadkach, inspektorzy
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10.

b)

uznaja normy lub ich elementy za spetnione, w zakresie, w jakim sa one
uwzglednione w wytycznych;

innymi wytycznymi, o ktorych mowa w art. 56 ust. 4 lit. b) iart. 59 ust. 4
lit. b), inspektorzy oceniaja, indywidualnie dla kazdego przypadku, takie
wytyczne pod wzgledem osiggnigtego poziomu bezpieczenstwa, jakosci
1 skutecznos$ci, w stosownych przypadkach, oraz akceptuja lub odrzucaja dany
poziom, w zalezno$ci od tego, czy jest on rdéwnowazny z poziomem
okreslonym w wytycznych technicznych, o ktorych mowa w art. 56 ust. 4 lit. a)
1 art. 59 ust. 4 lit. a);

innymi metodami technicznymi, o ktorych mowa w art. 56 ust. 4 lit. c¢) i art. 59
ust. 4 lit. ¢), inspektorzy oceniajg ocen¢ ryzyka idostarczong dokumentacje
oraz oceniajg adekwatnos$¢ zastosowanych metod technicznych.

W przypadkach okreslonych wust. 7 akapit drugi lit. b), jezeli przed inspekcja
wlasciwe organy zaakceptowaly poziom bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
osiggnigty w ramach tych innych wytycznych jako rownowazny z poziomem
okreslonym przez wytyczne techniczne, o ktérych mowa w ust. 7 akapit drugi lit. a),
inspektorzy uznaja normy lub ich elementy za spelnione w zakresie, w jakim sg one
uwzglednione w wytycznych.

Inspektorzy moga przeprowadzaé co najmniej jedng z nastepujacych czynnosci:

a)

b)

g)

przeprowadzaé inspekcje obiektow nalezacych do zakladow dziatajacych
w obszarze SoHO oraz, w stosownych przypadkach, obiektéw nalezacych do
osob trzecich, ktorym zaktad dziatajacy w obszarze SoHO zlecil wykonanie
dziatah zwigzanych z SoHO;

ocenia¢ 1 weryfikowa¢ procedury i dziatania zwigzane z SOHO wykonywane
w zaktadach dziatajacych w obszarze SoHO oraz, w stosownych przypadkach,
w obiektach 0s6b trzecich, ktore sg istotne z punktu widzenia wymogow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu;

bada¢ wszelkie dokumenty lub inne zapisy przechowywane przez zaklady
dzialajace w obszarze SoHO oraz, w stosownych przypadkach, przez osoby
trzecie, dotyczace wymogoOw niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci
jego rozdziatu V;

ocenia¢ projekt i1 wdrozenie systemu zarzadzania jako$cia wprowadzonego
zgodnie z art. 50;

pobiera¢ probki do analizy oraz robi¢ kopie dokumentdéw, jesli jest to
wymagane;

w stosownych przypadkach, ocenia¢ istniejgcy plan awaryjny zgodnie z art. 66;
nakazywaé zawieszenie lub =zaprzestanie jakiejkolwiek procedury Ilub

jakiegokolwiek dziatania, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do wykrytego
ryzyka.

Wiasciwe organy przeprowadzaja inspekcje zgodnie zust. 1 lit. a) regularnie, na
podstawie analizy ryzyka i z odpowiednig czestotliwos$cia, biorac pod uwage:

a)

zidentyfikowane ryzyko zwigzane z:

(i)  przetwarzaniem i przechowywaniem SoHO;
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

(1) dziatalnoscig zaktadow dziatajacych w obszarze SoHO, w szczegdlnosci
z przeprowadzanymi procesami;

b) histori¢ zakladow w odniesieniu do wynikow poprzednich inspekcji
przeprowadzonych w tych zakladach oraz ich zgodno$¢ z przepisami
niniejszego rozporzadzenia,

c) wyniki certyfikacji lub akredytacji prowadzonych przez organy
migdzynarodowe, jezeli organy te weryfikujg przepisy, ktére sa rownowazne
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia oraz

d) wiarygodnos¢ i skuteczno$¢ systemow zarzadzania jako$cig, o ktorych mowa
w art. 50.

Odstep czasu pomigedzy dwiema inspekcjami na miejscu nie moze przekraczaé
czterech lat.

Wilasciwe organy uznajg inspekcje na miejscu przeprowadzane w trakcie wydawania
zezwolenia dla zakladu zgodnie zart. 27 ust. 2 lit. d) za pierwsza inspekcje na
miejscu w rozumieniu niniejszego artykutu.

Na wniosek danego zaktadu dziatajacego w obszarze SoHO wlasciwe organy
niezwlocznie przekazuja wstepng informacje zwrotng o swoich ustaleniach.

Po kazdej inspekcji wlasciwe organy sporzadzaja sprawozdanie zawierajace ustalenia
z inspekcji dotyczace zgodnosci z wymogami prawnymi i technicznymi majacymi
zastosowanie na mocy niniejszego rozporzadzenia i przekazuja je danemu zaktadowi
dziatajagcemu w obszarze SoHO. W sprawozdaniu wiasciwe organy moga okresli¢
wszelkie niezbgdne dziatania naprawcze lub zapobiegawcze lub moga zazadaé od
zakladu dziatajacego w obszarze SoHO przedstawienia propozycji takich dzialan
wraz z terminami ich realizacji.

Jezeli do wykonywania dziatan nadzorczych w obszarze SoHO w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5 ust. 2 wlasciwe sg co najmniej dwa organy, na
uzasadniony wniosek innego wiasciwego organu w swoim panstwie cztonkowskim
wlasciwy organ niezwlocznie przekazuje sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 14
niniejszego artykutu, wlasciwemu organowi wystgpujacemu z wnioskiem.

Do celoéw inspekcji standardowych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
wlasciwe organy korzystaja z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych
1 udokumentowanych przez SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze dotyczace procedur, ktoérych nalezy
przestrzega¢ podczas inspekcji w zakladach dzialajacych w obszarze SoHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 30
Inspekcje u innych podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO

Wilasciwe organy moga przeprowadza¢ inspekcje zgodnie zart.29 ust. 1
u podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO innych niz zaklady dziatajace
w obszarze SoHO, jezeli jest to konieczne i proporcjonalne do ryzyka zwigzanego z
SoHO 1 dziataniami zwigzanymi z SoHO zarejestrowanymi w odniesieniu do tego
podmiotu dziatajagcego w obszarze SoHO, atakze konieczne 1 proporcjonalne
w $wietle dotychczasowej historii tego podmiotu, w szczegdlnosci w odniesieniu do
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wynikéw poprzednich inspekcji przeprowadzonych utego podmiotu oraz
przestrzegania przez niego przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

W przypadkach, o ktorych mowa wust. 1, art. 29 stosuje si¢ odpowiednio do
inspekcji u podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO innych niz zaktady dzialajace
w obszarze SoHO.

Do celow standardowej metody inspekcji podmiotéw dziatajacych w obszarze SOHO
innych niz zaktady dzialajace w obszarze SoHO wlasciwe organy korzystajg
z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumentowanych przez SCB,
o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

Artykut 31
Wspolne inspekcje

Na wniosek co najmniej jednego wlasciwego organu inspekcje na podstawie art. 29
ust. 1 iart. 30 ust. 1 moga by¢ przeprowadzane przez inspektoréw z co najmniej
dwoch panstw cztonkowskich jako wspdlne inspekcje.

Wilasciwy organ otrzymujacy wniosek o wspolng inspekcje doklada wszelkich
uzasadnionych staran wcelu przyjecia takiego wniosku oraz koordynowania
1 wspierania tej inspekcji, w przypadkach gdy:

a)  wykazano lub istniejg uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze dziatania
prowadzone na terytorium innego panstwa czlonkowskiego stanowia ryzyko
w zakresie bezpieczenstwa 1 jakosci SoHO dystrybuowanych w panstwie
cztonkowskim wystepujacym z wnioskiem;

b)  wlasciwe organy wnioskujacego panstwa czltonkowskiego wymagaja do
przeprowadzenia tej inspekcji specjalistycznej technicznej wiedzy eksperckiej
innego panstwa czlonkowskiego;

c)  wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego otrzymujacego wniosek zgadza sig,
Ze 1stniejg inne uzasadnione podstawy do przeprowadzenia wspodlnej inspekcji.

Organy uczestniczace we wspdlnej inspekcji przed inspekcja zawieraja umowe

okreslajaca co najmniej nast¢pujace elementy:

a)  zakres i cel wspolnej inspekc;ji;

b) role uczestniczacych inspektorow podczas inspekcji 1 po jej zakonczeniu,
w tym wyznaczenie organu kierujacego inspekcja;

c)  uprawnienia i obowigzki poszczeg6dlnych organow.

Organy uczestniczace zobowiazuja si¢ wtej umowie do wspolnej akceptacji

wynikow inspekcji.

Organ prowadzacy wspolng inspekcje zapewnia, aby wspolne inspekcje byly

przeprowadzane zgodnie z przepisami krajowymi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym odbywa si¢ wspdlna inspekcja.

Wiasciwy organ dla danego podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO lub zaktadu
dziatajacego w obszarze SoHO informuje przed inspekcja ten podmiot lub zaktad
o wspdlnej inspekeji, chyba ze zainteresowane wlasciwe organy maja uzasadnione
podstawy, aby podejrzewac nielegalne lub nieuczciwe dziatania.
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Art. 7, 8 176 majg zastosowanie do wszystkich wlasciwych organow
zaangazowanych we wspdlne inspekcje.

Panstwa cztonkowskie moga ustanawia¢ programy wspolnych inspekcji w celu
ulatwienia  przeprowadzania rutynowych  wspolnych inspekcji. Panstwa
cztonkowskie moga realizowa¢ takie programy w ramach jednej umowy, o ktorej
mowa w ust. 3.

Artykut 32
Szczegolne obowiazki dotyczace inspektorow

Inspektorzy posiadaja dyplom, $wiadectwo lub inne dokumenty potwierdzajace
posiadanie kwalifikacji w odpowiedniej dziedzinie przyznane na podstawie
ukonczenia studiow uniwersyteckich lub kursu uznanego za réwnowazny przez
odnosne panstwo cztonkowskie.

W wyjatkowych przypadkach wilasciwe organy moga uznaé, Ze znaczne i istotne
doswiadczenie danej osoby moze by¢ podstawa do zwolnienia jej z wymogu
okreslonego w akapicie pierwszym.

Wilasciwe organy zapewniaja inspektorom specjalne szkolenie wprowadzajace,
zanim inspektorzy rozpocznag wykonywanie swoich obowigzkow. W przypadku
specjalnego szkolenia wprowadzajacego wlasciwe organy korzystaja z odpowiednich
najlepszych praktyk uzgodnionych iudokumentowanych przez SCB, o ktorych
mowa w art. 68 ust. 1 lit. ¢).

Wilasciwe organy zapewniaja, aby specjalne szkolenie wprowadzajace obejmowato
co najmniej nastepujace elementy:

a) techniki 1procedury inspekcji, ktére nalezy stosowaé, wtym c¢wiczenia
praktyczne;

b) przeglad odpowiednich unijnych 1ikrajowych wytycznych dotyczacych
inspekcji oraz najlepszych praktyk uzgodnionych 1 udokumentowanych przez
SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c);

c) przeglad systeméw wydawania zezwolen w danym panstwie czlonkowskim;

d) ramy prawne majace zastosowanie do wykonywania dziatan nadzorczych
w obszarze SoHO;

e)  aspekty techniczne dotyczace dziatan zwigzanych z SoHO;
f)  wytyczne techniczne dotyczace SOHO, o ktorych mowa w art. 56 1 59;

g) przeglad organizacji i funkcjonowania krajowych organdéw regulacyjnych
w zakresie SOHO 1 dziedzin pokrewnych;

h)  przeglad krajowego systemu opieki zdrowotnej i struktur organizacyjnych
w zakresie SOHO w danym panstwie cztonkowskim.

Wilasciwe organy zapewniaja, aby specjalne szkolenie wprowadzajace byto
uzupetnione o szkolenie specjalistyczne w zakresie inspekcji konkretnych rodzajow
zaktadow oraz, w stosownych przypadkach, o szkolenie ustawiczne przez caly okres
pracy zawodowe] inspektorow. Wlasciwe organy doktadaja  wszelkich
uzasadnionych staran wcelu zapewnienia, aby inspektorzy uczestniczacy
w wspolnych inspekcjach ukonczyli odpowiednie szkolenie unijne, o ktorym mowa
w art. 69 ust. 1, 1 zostali wpisani do wykazu, o ktérym mowa w art. 69 ust. 5.
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Inspektorzy mogg korzysta¢ z pomocy ekspertow technicznych, pod warunkiem ze
wlasciwe organy zapewnia, aby eksperci ci spetniali wymogi okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu, w szczegdlnosci obowiazki okreslone w art. 7 1 76.

Ust. 1-5 maja zastosowanie takze do podmiotéw upowaznionych.

Artykut 33
Pozyskiwanie i publikowanie danych dotyczacych dzialan

Wiasciwe organy sprawdzaja, czy podmioty dziatajace w obszarze SoHO, na ktoérych
spoczywa obowigzek gromadzenia i zglaszania danych dotyczacych dziatan zgodnie
z art. 44, sktadaja kompletne 1 doktadne roczne sprawozdania w sprawie tych dziatan
na unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Wilasciwe organy pobierajag z unijnej platformy ds. SoHO zagregowane roczne
sprawozdanie na temat danych dotyczacych dziatah zwigzanych z SoHO
realizowanych przez podmioty dzialajace w obszarze SoHO, za ktére to podmioty
odpowiadaja. Nastgpnie udostepniaja to sprawozdanie do wiadomosci publicznej,
w tym w internecie.

Artykut 34
Identyfikowalnos¢

Wiasciwe organy sprawdzaja, czy podmioty dzialajace w obszarze SoHO stosuja
odpowiednie procedury w celu zapewnienia identyfikowalnosci i kodowania SoHO,
o ktorych mowa w art. 45.

Wilasciwe organy ustanawiaja procedury jednoznacznej identyfikacji zaktadow
dziatajacych w obszarze SoHO, ktére podlegaja przepisom dotyczacym jednolitego
kodu europejskiego zawartym w art. 46. Wlasciwe organy zapewniaja, aby taka
identyfikacja byla zgodna z normami technicznymi okreslonymi dla tego systemu
kodowania. W tym celu wlasciwe organy moga stosowa¢ kod identyfikacyjny
zaktadu dziatajacego w obszarze SOHO wygenerowany przez unijng platforme ds.
SoHO.

Artykut 35
Czuwanie nad bezpieczenstwem

Wiasciwe organy sg odpowiedzialne za zarzadzanie czuwanie nad bezpieczenstwem
dziatah zwigzanych z SOHO. Zapewniaja one wytyczne i wzory do celow sktadania
powiadomien o powaznych niepozadanych incydentach oraz sprawozdan z badania
powaznych niepozadanych incydentow, o ktérych mowa w art. 47.

Po otrzymaniu powiadomienia o powaznym niepozadanym incydencie wlasciwe
organy:

a) potwierdzaja otrzymanie powiadomienia o0 powaznym niepozadanym
incydencie;

b) sprawdzaja, czy powiadomienie o powaznym niepozgdanym incydencie
zawiera informacje, o ktorych mowa w art. 47 ust. 3;

c) oceniajg adekwatno$¢ badania planowanego w celu ustalenia przypisywalnosci
1 pierwotnej przyczyny;
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d) bez zbednej zwtoki udzielajg odpowiedzi podmiotowi dzialajagcemu w obszarze
SoHO, ktory ztozyt powiadomienie.

Wiasciwe organy moga udziela¢ porad dotyczacych badania planowanego przez
podmiot dziatajacy w obszarze SOHO. Przygotowujac takie porady, wlasciwe organy
mogg zwréci¢ sie do SCB o porade wspierajacg, zgodnie zart. 68 ust. 1.
W przypadku gdy powazny niepozadany incydent dotyczy podejrzenia przeniesienia
choroby zakaznej, wlasciwe organy informujg ECDC i biorg pod uwage wszelkie
porady lub informacje dostarczone przez ECDC lub jego sie¢ ekspertow ds. SoHO.

Po otrzymaniu sprawozdania zbadania powaznego niepozadanego incydentu
wlasciwe organy:

a) potwierdzaja otrzymanie sprawozdania z badania powaznego niepozadanego
incydentu;

b)  sprawdzaja, czy sprawozdanie z badania powaznego niepozadanego incydentu
zawiera informacje, o ktorych mowa w art. 47 ust. 5;

c) dokonuja oceny wynikéw badania oraz opisanych dzialan naprawczych
1 zapobiegawczych;

d) informuja podmiot dziatajacy w obszarze SoHO, ktory ztozyt sprawozdanie,
o wnioskach z oceny powaznego niepozadanego incydentu.

Wilasciwe organy moga przeprowadza¢ inspekcje, odpowiednio zgodnie z art. 29
lub 30, jezeli otrzymane powiadomienie o powaznym niepozadanym incydencie lub
sprawozdanie z badania powaznego niepozadanego incydentu wskazuje lub daje
uzasadnione podstawy, by podejrzewaé, ze nie spelniono wymogdéw niniejszego
rozporzadzenia, lub w celu sprawdzenia doktadnego wykonania zaplanowanych
dziatan naprawczych i zapobiegawczych.

Po otrzymaniu powiadomienia o powaznym niepozadanym incydencie, ktory ma
wplyw na bezpieczenstwo, jakos$¢ lub dostawy produktu wytworzonego na podstawie
innych przepisow Unii ztej SoHO lub tego preparatu SoHO, wlasciwe organy
informujag otym bez zbednej zwloki odpowiednie organy wiasciwe dla tego
produktu, zgodnie z art. 14 ust. 5.

Po otrzymaniu informacji dotyczacych powaznego incydentu 1 zewngtrznego
dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa zgodnie zrozporzadzeniem
(UE) 2017/745 wtlasciwe organy otrzymujace takie informacje informuja
zainteresowane podmioty dziatajace w obszarze SoHO. Wiasciwe organy przekazuja
te informacje swojemu krajowemu organowi ds. SOHO, pod warunkiem ze zdarzenie
wchodzi w zakres definicji powaznego niepozadanego incydentu.

Wilasciwe organy zapewniaja kanal komunikacyjny do samodzielnego
powiadamiania o powaznych niepozadanych incydentach przez biorcow i dawcoéw
SoHO. Po otrzymaniu takich powiadomien wlasciwe organy informuja o tym,
w stosownych przypadkach, odpowiednie podmioty lub =zaklady dzialajace
w obszarze SoHO, atakze zapewniaja, aby odpowiednie podmioty lub zaklady
dzialajace w obszarze SoHO, ktorych to dotyczy, rozpoczelty odpowiednie badanie
w sprawie tego incydentu oraz aby w razie potrzeby podjety odpowiednie dziatania
naprawcze i zapobiegawcze, a takze udzielaja odpowiedzi danemu biorcy lub dawcy.

Wiasciwe organy dopilnowuja, aby procedury, o ktérych mowa w ust. 1-5,
zapewnialy odpowiednie wzajemne powigzanie migdzy powiadomieniami
o powaznych niepozadanych incydentach zgodnie zniniejszym artykutem
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10.

11.

12.

13.

a systemem sprawozdawczosci ustanowionym zgodnie zart. 11 dyrektywy
2010/53/UE, w przypadkach gdy powiadomienia o powaznych niepozadanych
incydentéw dotyczg posmiertnej donacji SOHO przez dawcow, ktorzy rowniez oddali
narzady.

Wilasciwe organy przekazuja swoim organom krajowym ds. SoHO roczne
podsumowanie otrzymanych powiadomien o powaznych niepozadanych incydentach
1 sprawozdan z badania powaznych niepozadanych incydentow. Organy krajowe ds.
SoHO umieszczaja roczne podsumowanie otrzymanych powiadomien o powaznych
niepozadanych incydentach i sprawozdan zbadania powaznych niepozadanych
incydentow na unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej mowa w rozdziale XI, do 31
maja nastepnego roku oraz udostgpniajg zagregowang wersj¢ tego podsumowania
opinii publicznej w swoim panstwie cztonkowskim, w tym w internecie. W rocznym
podsumowaniu podajg liczbe irodzaj zgtoszonych im powaznych niepozadanych
incydentow, ktore osiggnely progi powagi iprzypisywalnosci uzgodnione na
poziomie Unii w ramach SCB.

Komisja zbiera roczne podsumowania organéw krajowych ds. SOHO, przygotowuje
i publikuje roczne sprawozdanie dotyczace czuwania nad bezpieczenstwem
w obszarze SoHO po udostgpnieniu go organom krajowym ds. SOHO sprawozdania
do przegladu i zatwierdzenia.

Przy opracowywaniu wytycznych i wzoréw, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, oraz przy sktadaniu rocznych podsumowan, o ktérych mowa wust. 10
niniejszego artykulu, wlasciwe organy korzystaja znajlepszych praktyk
uzgodnionych iudokumentowanych przez SCB, o ktéorych mowa w art. 68 ust. 1
lit. ¢).

Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace procedur, ktorych nalezy
przestrzega¢ w zakresie konsultacji i koordynacji miedzy wiasciwymi organami a
ECDC w odniesieniu do odpowiednich powiadomien ibadan dotyczacych
powaznych niepozadanych incydentow.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 36
Szybkie ostrzezenia dotyczace SoHO

Po otrzymaniu powiadomienia o powaznym niepozadanym incydencie lub innych
informacji majacych wptyw na bezpieczenstwo, jakos¢ lub dostawy SoHO w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim wiasciwe organy wysylaja szybkie
ostrzezenie dotyczace SoHO na unijnej platformie ds. SoHO, o ktérej mowa
w rozdziale XI.

Wiasciwe organy wysytaja szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO w szczegodlnosci
w nastepujacych okoliczno$ciach:

a) stwierdzono ryzyko w zakresie jakosci lub bezpieczenstwa SoHO, ktore
dystrybuowano z ich panstwa cztonkowskiego do co najmniej jednego innego
panstwa czlonkowskiego;

b) w ich panstwie cztonkowskim wystapilo ognisko choroby zakaznej
1 wprowadzity one Srodki w zakresie dyskwalifikacji dawcow lub badania
w celu ograniczenia ryzyka przeniesienia choroby przez SoHO;
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c)  wystgpita usterka sprzetu, urzadzen, materialéw lub odczynnikéw, ktore majg
krytyczne znaczenie dla pobierania, przetwarzania, przechowywania lub
dystrybucji  SoHO 1iktore moga by¢ stosowane w innych panstwach
cztonkowskich, lub wystapity powazne zakldcenia dostaw tego sprzetu, tych
urzadzen, materiatow lub odczynnikow;

d) wiasciwe organy dysponuja innymi informacjami, ktére moglyby zostac
racjonalnie uznane za uzyteczne w innych panstwach cztonkowskich w celu
zmniejszenia ryzyka w zakresie bezpieczenstwa lub jakosci SoHO oraz
w przypadku ktorych wystanie szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO
byloby proporcjonalne i konieczne.

ECDC, przy wsparciu swojej sieci ekspertow ds. SoHO, moze rowniez wydac
ostrzezenie na unijnej platformie ds. SOHO, gdy podczas nadzoru nad chorobami
zakaznymi wykryte zostanie nowe ryzyko w zakresie bezpieczenstwa SoHO.
W takim ostrzezeniu ECDC moze wskazaé, ze przedstawito wytyczne dotyczace
ograniczania ryzyka zwigzanego z ogniskami chorob zakaZnych, w szczegdlnos$ci
w zakresie kwalifikowania i badania dawcow SoHO.

Wiasciwe organy, ktore otrzymuja szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO, bez zbedne;j
zwloki przekazuja informacje odpowiednim organizacjom reprezentujacym grupy
podmiotéw lub specjalistow dzialajacych w obszarze SoHO, aby zapewnié
mozliwo$¢ szybkiego podjecia dzialan ograniczajacych ryzyko oraz aby
odpowiednie informacje dostgpne na poziomie specjalistow dziatajacych w obszarze
SoHO mogly by¢ przekazywane wilasciwym organom. Wiasciwe organy moga
réwniez uzupehié¢ informacje podane w ostrzezeniu o dalsze informacje, takie jak
szczegoty dotyczace odpowiednich dziatan tagodzacych podjetych wich panstwie
cztonkowskim.

Przy wysylaniu i rozpatrywaniu szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO wiasciwe
organy 1 ECDC korzystaja z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych
1 udokumentowanych przez SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

ROZDZIAL 1V

OBOWIAZKI OGOLNE PODMIOTOW DZIALAJACYCH W

OBSZARZE SOHO

Artykut 37
Rejestracja podmiotow dzialajacych w obszarze SOHO

Podmioty rejestruja si¢ jako podmioty dzialajace w obszarze SoHO przed
rozpoczeciem jakichkolwiek dziatan zwigzanych z SoHO. Aby dokona¢ rejestracji
dostarczaja one informacji, o ktérych mowa w art. 18. Przed dokonaniem rejestracji
podmioty dziatajace w obszarze SoHO moga zwréci¢ sie do swoich wlasciwych
organdOw o wydanie opinii w sprawie mozliwo$ci zastosowania wymogow w zakresie
rejestracji okre§lonych w niniejszym rozdziale do danych dziatan zwigzanych z
SoHO.

W panstwach cztonkowskich, w ktorych do rejestracji podmiotéow dziatajacych
w obszarze SoHO wykorzystuje si¢ unijng platforme¢ ds. SoHO, oczym mowa
w art. 18 ust. 2, organizacje wchodzace w zakres definicji podmiotu dziatajacego
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w obszarze SoHO rejestruja si¢ bezposrednio na tej platformie zgodnie
z instrukcjami swoich wlasciwych organéw.

3. Podmioty dziatajace w obszarze SoHO, ktéore wprowadzaja zmiany w swoich
dziataniach zwigzanych z SoHO lub w danych kontaktowych, rejestruja te zmiany
bez zbednej zwtloki. Jezeli takie zmiany wigza si¢ z dziataniami zwigzanymi z SoOHO
obejmujacymi zardwno przetwarzanie, jak i przechowywanie SoHO, podmioty te
przestrzegajag wymogow okreslonych w art. 48 1 49.

Artykut 38
Osoba odpowiedzialna za zwolnienie SOHO

1. W przypadku gdy podmiot dziatajacy w obszarze SOHO zwalnia SOHO lub preparaty
SoHO wcelu dystrybucji do zastosowania uludzi lub wcelu wytwarzania
produktow regulowanych innymi przepisami Unii, lub jako material wyjsciowy
1 surowiec do wytworzenia takich produktéw, o czym mowa w art. 60, podmiot ten
wyznacza osob¢ odpowiedzialng za zwolnienie.

2. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie SOHO posiada dyplom, $wiadectwo lub inne
dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych
lub biologicznych, przyznane na podstawie ukonczenia studiow uniwersyteckich lub
kursu uznanego przez dane panstwo cztonkowskie za rownorzgdny oraz posiada co
najmniej dwuletnie do§wiadczenie w danej dziedzinie.

3. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie SOHO moze powierzy¢ zadania okreslone
w ust. 1 innym osobom, ktore dzieki odpowiedniemu przeszkoleniu i1 do§wiadczeniu
powinny posiada¢ kwalifikacje do wykonywania takich zadan. W takich
przypadkach osoby te wykonuja te zadania na odpowiedzialno$¢ osoby
odpowiedzialnej za zwolnienie SOHO.

Artykut 39
Wywoz

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO zapewniaja, aby SoHO lub preparaty SoHO
wywozone lub powrotnie wywozone z Unii spelnialy odpowiednie wymogi niniejszego
rozporzadzenia, chyba ze podmiot dziatajacy w obszarze SOHO moze udowodni¢, Zze organy
kraju przywozu lub przepisy ustawowe, wykonawcze, normy, kodeksy postepowania lub inne
procedury prawne iadministracyjne obowigzujace w kraju przywozu wskazuja, ze
dopuszczalne jest odstepstwo od wymogoéw niniejszego rozporzadzenia. Podmioty dzialajace
w obszarze SoOHO nie mogg odstepowac od norm, o ktorych mowa w rozdziale VI.

Artykut 40
Zezwolenie na preparat SOHO

1. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO nie moga zwalnia¢é ani — w kontekscie
autologicznym — przygotowywac i natychmiast stosowa¢ u biorcy preparatéw SoHO
bez uprzedniego uzyskania zezwolenia na stosowanie takich preparatow.
W przypadku gdy podmiot dzialajacy w obszarze SoHO modyfikuje dziatanie
wykonywane w odniesieniu do preparatu SoHO, na stosowanie ktérego wydano
zezwolenie, uzyskuje on zezwolenie na stosowanie tego zmodyfikowanego preparatu
SoHO.
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Przed ztozeniem wniosku o wydanie zezwolenia na stosowanie preparatu podmioty
dzialajace w obszarze SoHO moga zwrdci¢ si¢ do swoich wilasciwych organdéw
o porad¢e w sprawie mozliwosci zastosowania wymogow dotyczacych zezwolen
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu do ich dziatan zwigzanych z SoHO.

W wyjatkowych okoliczno$ciach, o ktorych mowa w art. 64, podmioty dziatajace
w obszarze SOHO moga zwréci¢ si¢ do swoich wlasciwych organdw o odstepstwo
od wymogu uzyskania zezwolenia na preparat SOHO.

Artykut 41
Whiosek o wydanie zezwolenia na preparaty SoHO

Podmioty dzialajace w obszarze SOHO przesytaja wnioski o wydanie zezwolenia na
preparat SOHO do swoich wlasciwych organéw. Wnioskodawca podaje imie
inazwisko oraz dane kontaktowe przysztego posiadacza zezwolenia na preparat
SoHO odpowiedzialnego za wniosek. Niniejszy ust¢p nie narusza przepisow art. 38
ust. 1.

Whioskodawca dostarcza nast¢pujace informacje:

a)  dokumentacje dotyczaca preparatu SoHO szczegdétowo opisujaca dziatania
zwigzane z SoOHO wykonywane w odniesieniu do danego preparatu SoHO,
ktéra to dokumentacja zawiera co najmnie;j:

(1)  wszelkie szczegdlne procedury kwalifikacji lub badania dawcow SoHO;
(i1) wszelkie szczegodlne procedury pobierania SOHO;

(iii)) opis stosowanego przetwarzania, wtym szczegoétowe informacje
dotyczace norm jakosci powietrza utrzymywanych w os$rodkach
przetwarzania oraz uzasadnienie zastosowanej normy jako$ci powietrza;

(iv) opis stosowanego sprzetu, stosowanych odczynnikow i materialdéw oraz
ich status certyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745;

(v) wszelkie szczegdlne warunki przechowywania i1 ograniczenia czasowe
dotyczace przechowywania;

(vi) wszelkie parametry kontroli jakosci 1 zwolnienia;

(vii) dane dotyczace procedur przeprowadzanych w celu walidacji procesu
1 kwalifikacji sprzetu,

(viii) szczegdtowe informacje dotyczace wszelkich osob trzecich, ktérym
podmiot dziatajacy w obszarze SoHO zlecit wykonanie dziatan
zwigzanych z preparatem SoHO;

(ix) wskazania kliniczne, w przypadku ktorych preparat SoHO ma by¢
zastosowany,

b)  wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do kombinacji dziatan
zwigzanych z SOHO wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoOHO wraz
z zamierzonym wskazaniem klinicznym, w przypadku ktérego ma on by¢
zastosowany, z uwzglednieniem:

(1) tego, czy preparat SOHO jest opisany w monografiit EDQM dotyczacej
SoHO zawartej w wytycznych technicznych, o ktéorych mowa w art. 59
ust. 4 lit. a), 1 dostosowany do niej;
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(i1) tego, czy preparat SOHO spelnia kryteria jakosci okreslone w monografii
EDQM dotyczacej SoHO, oktéorej mowa wpkt (i), iczy jest
przeznaczony do stosowania we wskazaniu 1 w trybie, do ktorego odnosi
si¢ ta monografia, jezeli takie szczegoty sa w niej podane;

(ii1)) informacji dotyczacych wczesniejszego stosowania izezwolenia na
preparat SOHO uinnych podmiotéw dziatajacych w obszarze SoHO,
dostepnych na unijnej platformie ds. SOHO;

(iv) dowodéw wygenerowanych w ramach procesu certyfikacji, zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, wszelkich certyfikowanych wyrobow
medycznych stosowanych do preparatu SoHO, jezeli sg dostepne;

(v) dokumentacji systematycznego procesu identyfikacji, kwantyfikacji
ioceny wszelkiego ryzyka dla dawcy lub biorcy wynikajacego
z tancucha dziatan wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoHO;

c) w przypadkach, w ktorych wskazane ryzyko jest inne niz nieznaczne, wniosek
zawierajacy propozycj¢ monitorowania efektow klinicznych w celu wykazania
bezpieczenstwa, jakosci i skuteczno$ci preparatu SoHO, zgodnie z wynikami
oceny ryzyka;

d) wskazanie danych, ktéore powinny by¢é uwazane za zastrzezone, wraz
z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, w stosownych przypadkach.

We wniosku, o ktéorym mowa wust.2 lit. ¢c), wnioskodawca proponuje plan
monitorowania efektow klinicznych w nastgpujacy sposob:

a)  w przypadkach niskiego ryzyka — kliniczne dziatania nastepcze w odniesieniu
do okreslonej liczby pacjentow;

b) w przypadkach umiarkowanego ryzyka, w uzupekieniu do lit. a) — badanie
kliniczne z udzialem statystycznie istotnej liczby pacjentdw, oceniajace
wstepnie zdefiniowane kliniczne punkty koncowe;

c) w przypadkach wysokiego ryzyka, w uzupelnieniu do lit. a) — badanie
kliniczne z udziatem statystycznie istotnej liczby pacjentow, oceniajace
wstepnie zdefiniowane kliniczne punkty koncowe, z poréwnaniem do
standardowe;j terapii.

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przeprowadzaja monitorowanie efektow
klinicznych po wydaniu zezwolenia warunkowego zgodnie zart. 21 ust. 2 lit. ¢)
1 przedstawiajg jego rezultaty swoim wiasciwym organom. Podczas przeprowadzania
badania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 3 lit. b) 1 c¢), w odniesieniu do danego
preparatu SOHO wnioskodawca moze wykorzysta¢ istniejacy rejestr kliniczny do
zapisywania wynikow, pod warunkiem ze jego wtasciwe organy upewnily sig, ze
rejestr ten posiada procedury zarzadzania jako$cig danych, ktére zapewniaja
doktadno$¢ 1 kompletnos¢ danych.

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO nie wprowadzaja zadnych zmian w tancuchu
dziatah wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoHO, na ktory otrzymaty
zezwolenie, bez uprzedniej pisemnej zgody wlasciwych organdw. Podmioty
dziatajgce w obszarze SOHO informujg rowniez swoje wtasciwe organy o zmianach
danych posiadacza zezwolenia na preparat SOHO.

Posiadacz zezwolenia na preparat SOHO ma siedzibe w Unii. W przypadku gdy inne
podmioty dziatajace w obszarze SoHO realizuja co najmniej jeden etap
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przetwarzania preparatu SoHO, podmiot dziatajacy w obszarze SoHO posiadajacy
zezwolenie na preparat SOHO jest odpowiedzialny za zwolnienie inadzoruje je,
nawet jezeli zwolnienie fizycznie odbywa si¢ w lokalizacji pozostatych podmiotow
dziatajacych w obszarze SoHO.

Artykut 42
Zezwolenie na dzialanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO nie dokonujg przywozu SoHO bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢
przywozem SoHO.

W przypadku podmiotéw zajmujacych si¢ przywozem SoHO, ktore dokonuja
przywozu wytacznie osocza ludzkiego przeznaczonego do wytwarzania produktow
leczniczych regulowanych innymi przepisami Unii i wigczonego do gléwnego zbioru
danych dotyczacych osocza (PMF), o ktorym mowa w dyrektywie 2003/63/WE,
ust. 1 niniejszego artykutu nie ma zastosowania.

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie zart. 77 uzupelniajagce niniejsze
rozporzadzenie poprzez ustanowienie obowigzkow i procedur dotyczacych przywozu
SoHO dla podmiotow zajmujacych si¢ przywozem SoHO w celu weryfikacji
réwnowaznych norm jakosci i bezpieczenstwa takiego przywozu.

Artykut 43

Whiosek o wydanie zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem

SoHO

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przesylaja do swoich wlasciwych organow
wnioski o wydanie zezwolenia na dziatanie jako podmioty zajmujace si¢ przywozem
SoHO.

Whioskujacy podmiot dziatajacy w obszarze SOHO podaje imi¢ i nazwisko oraz dane
kontaktowe potencjalnego posiadacza zezwolenia na dziatanie jako podmiot
zajmujacy si¢ przywozem SoHO. Niniejszy ustgp nie narusza przepisOw art. 38
ust. 1.

Podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO nie wprowadza zadnych istotnych zmian
do dzialan zwigzanych z przywozem SoHO objetych zezwoleniem bez uprzedniej
pisemnej zgody wlasciwego organu. To samo stosuje si¢ w przypadku zmian danych
posiadacza zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO.

Posiadacz zezwolenia na dziatanie jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO ma
siedzibe w Unii 1 jest odpowiedzialny za odbior fizyczny oraz kontrol¢ wizualng
i weryfikacje przywozonych SoHO przed ich zwolnieniem. Podmiot zajmujacy sie
przywozem SoHO sprawdza zgodno$¢ miedzy otrzymang SoHO a powigzang
dokumentacja oraz sprawdza, czy opakowanie nie zostalo naruszone, a takze
sprawdza zgodnos$¢ etykietowania 1 warunkow transportu z odpowiednimi normami
1 wytycznymi technicznymi, o ktorych mowa w art. 57, 58 1 59.

Podmiot przywozacy objety zezwoleniem moze zleci¢ odbior fizyczny, kontrole
wizualng i weryfikacje, o ktorych mowa w ust. 4, podmiotowi, ktory bedzie stosowat
SoHO u biorcy, w przypadkach gdy przywoz jest organizowany dla indywidualnie
wskazanych biorcow.
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Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace informacje, ktoére nalezy
przedstawi¢ we wniosku o wydanie zezwolenia na przyw6z SoHO lub preparatow
SoHO, aby zapewni¢ zgodnos¢ i porownywalnos¢ takich informacji.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 44
Gromadzenie i zglaszanie danych dotyczacych dzialan

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO gromadza dane dotyczace swoich dziatan
w przypadkach, gdy dzialania te obejmujg:

a)  pozyskiwanie dawcow SoHO;
b)  pobieranie;

c) dystrybucjg;

d) przywoz;

e) wywoz;

f)  zastosowanie u ludzi.

Dane gromadzone zgodnie zust.1 obejmujg elementy okreslone w unijnej
platformie ds. SOHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace procedury techniczne w celu
zapewnienia jednolitosci, zgodno$ci 1poréwnywalnosci przy wykonywaniu
niniejszego artykutu.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO
roczne podsumowanie danych zgromadzonych zgodnie z niniejszym artykulem.
W przypadku gdy krajowe lub migdzynarodowe rejestry gromadza dane dotyczace
dzialan spelniajace kryteria okreslone na platformie ds. SOHO, a rejestry te zostaty
zweryfikowane przez wlasciwe organy jako posiadajace procedury zarzadzania
jakoscig danych, ktore zapewniaja dokladno$¢ 1 kompletno$¢ danych, podmioty
dzialajace w obszarze SoHO moga powierzy¢ takim rejestrom przekazywanie
danych dotyczacych dziatan, o ktérych mowa w niniejszym artykule. Komisja zbiera
roczne podsumowania podmiotdéw dziatajacych w obszarze SoHO oraz przygotowuje
1 publikuje roczne sprawozdanie z dziatan zwigzanych z SoHO.

Artykut 45
Identyfikowalnos¢ i kodowanie

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO wdrazaja system identyfikowalnosci w celu
jednoznacznego powigzania kazdego dawcy SoHO zjego donacja SoHO oraz ze
wszystkimi dokumentami, probkami, preparatami SoOHO i podmiotami dziatajacymi
w obszarze SoHO, ktéore sg powigzane ztym SoHO od punktu pobrania do
zastosowania u ludzi i monitorowania wynikow. W odniesieniu do przywozonych
SoHO podmioty zajmujace si¢ przywozem SoHO powinny zapewni¢ réwnowazny
poziom identyfikowalnosci.
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Podmioty dziatajace w obszarze SoHO, ktére dystrybuuja SoHO, generuja kod
zawierajacy informacje umieszczone w systemie identyfikowalnosci, o ktorym mowa
w ust. 1. Podmioty zapewniaja, aby kod ten:

a) byl niepowtarzalny wewnatrz Unii,

b) nadawal si¢ do odczytu maszynowego, chyba ze rozmiar lub warunki
przechowywania uniemozliwiajg zastosowanie kodu nadajacego si¢ do odczytu
maszynowego;

c)  nie ujawniat tozsamos$ci dawcy;

d) byl zgodny zprzepisami technicznymi dotyczacymi jednolitego kodu
europejskiego (SEC) dla SoHO, o ktorym mowa w art. 46, w stosownych
przypadkach wskazanych w tym artykule.

Podmioty dzialajace w obszarze SOHO umieszczaja kody, o ktorych mowa w ust. 2,
na etykietach, ktorymi majg by¢ opatrzone SoHO lub preparaty SoHO przed ich
dystrybucja lub na dokumentach towarzyszacych dystrybuowanym SoHO lub
preparatom SoHO, jezeli mozna zagwarantowa¢, ze dokumenty te nie zostang
oddzielone od danej SoHO lub danego preparatu SoHO.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO stosuja system etykietowania, ktory spetnia
wymogi dotyczace etykietowania okre§lone w odpowiednich wytycznych
technicznych, o ktorych mowa w art. 56 ust. 4 iart. 59 ust. 4. Podmioty dziatajace
w obszarze SoHO przechowuja dane niezb¢dne do zapewnienia identyfikowalno$ci
przez okres co najmniej 30 lat. Moga one przechowywac¢ te dane w formie
elektroniczne;j.

Artykut 46
Europejski system kodowania

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO stosuja jednolity kod europejski (,,SEC”)
w odniesieniu do preparatéw SoHO dystrybuowane w celu zastosowania u ludzi.
W przypadku gdy SoHO lub preparaty SoHO przekazuje si¢ do dalszego
przetwarzania u innego podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO badz zwalnia do
celow wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii lub jako
material wyjSciowy 1surowiec do wytworzenia takich produktow, podmioty
dziatajace w obszarze SoHO stosuja co najmniej t¢ cz¢$¢ SEC, ktora umozliwia
identyfikacj¢ donacji. SEC umieszcza si¢ na opakowaniu lub na dotaczonej do niego
etykiecie, lub na dokumentach odnoszacych si¢ do SoHO, jesli mozna
zagwarantowac, ze dokumenty te towarzyszg danej SoHO.

Ust. 1 nie ma zastosowania do:
a)  komorek rozrodczych przeznaczonych do zastosowania w obrgbie pary;

b)  krwi lub sktadnikéw krwi przeznaczonych do przetoczenia lub do wytwarzania
produktow leczniczych;

c)  SoHO stosowanych u biorcy bez przechowywania;

d) SoHO przywozonych do Unii w naglych przypadkach, na ktore witasciwe
organy wydaly bezposrednie zezwolenie zgodnie z art. 28 ust. 9;
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e)  SoHO, ktore sg przywozone do tego samego podmiotu dziatajagcego w obszarze
SoHO, w ktorym sag stosowane, lub ktére s3 oddawane w ramach tego samego
podmiotu.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace formatu jednolitego kodu
europejskiego 1 wymogoéw zwigzanych zjego stosowaniem w odniesieniu do
zaktadow dzialajacych w obszarze SOHO oraz do SoHO w punkcie dystrybucji lub
transportu i dostawy w celu dalszego przetwarzania.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 47
Czuwanie nad bezpieczenstwem i sprawozdawczos¢

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO prowadza system wykrywania ibadania
niepozadanych incydentéw, w tym niepozadanych incydentow wykrytych podczas
monitorowania efektow klinicznych w ramach wniosku o wydanie zezwolenia na
preparat SOHO, o ktorym mowa w art. 41, oraz rejestrowania informacji dotyczacych
takich incydentow.

W stosownych przypadkach podmioty dzialajace w obszarze SoHO doktadaja
wszelkich uzasadnionych staran, aby zacheci¢ przysztych rodzicéw dzieci
urodzonych w wyniku donacji od osoby trzeciej do zobowigzania si¢ do
przekazywania informacji o wszelkich wadach genetycznych, ktére ujawnig si¢
w miar¢ dorastania tych dzieci, podmiotowi dziatajacemu w obszarze SoHO,
u ktorego byli oni leczeni. Podmiot ten bez zbgdnej zwtoki przekazuje te informacje
podmiotowi dzialajagcemu w obszarze SoHO, ktoéry dystrybuowal lub stosowat
komorki rozrodcze, w celu zapobiezenia dalszej dystrybucji SOHO od dawcy SoHO,
ktérego to dotyczy.

Jezeli podmioty dziatajace w obszarze SOHO wykryja niepozadany incydent, ktory
wchodzi w zakres definicji powaznego niepozadanego incydentu, lub podejrzewaja
wystgpienie takiego niepozadanego incydentu, w terminie pigciu dni roboczych
przekazuja swoim wlasciwym organom powiadomienie o powaznym niepozadanym
incydencie. Podmioty dziatajace w obszarze SoHO zawieraja w powiadomieniu
nastepujace informacje:

a)  pelny opis podejrzanego powaznego niepozadanego incydentu;

b)  wstgpng ocen¢ poziomu przypisywalnosci podejrzanego powaznego
niepozadanego incydentu;

c) plan badania majacego na celu ustalenie poziomu przypisywalnosci
1 pierwotnej przyczyny;

d)  proponowane strategie fagodzenia skutkow;

e) wstepng ocen¢ powagi skutkéw powaznego niepozadanego incydentu dla

dawcy, biorcy lub potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji lub ogdlnie dla zdrowia publicznego.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO posiadaja procedure umozliwiajaca doktadne,
skuteczne 1 weryfikowalne wycofanie z dystrybucji lub stosowania tych SoHO,
ktorych dotyczy niepozadany incydent, o ktérym mowa w ust. 1, w stosownych
przypadkach.
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Podmioty dzialajagce w obszarze SoHO przeprowadzaja badanie w odniesieniu do
kazdego wykrytego powaznego niepozadanego incydentu. Po zakonczeniu badania
powaznego niepozadanego incydentu podmioty dzialajace w obszarze SoHO
przekazuja swoim wilasciwym organom sprawozdanie zbadania powaznego
niepozadanego incydentu, zgodnie z art. 35 ust. 4. Podmioty dzialajagce w obszarze
SoHO umieszczaja w sprawozdaniu:

a) pelny opis badania 1iostateczng ocen¢ przypisywalnosci powaznego
niepozadanego incydentu donacji lub zastosowaniu SoHO;

b) ostateczng ocen¢ powagi skutkéw powaznego niepozadanego incydentu dla
dawcy, biorcy lub potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji lub ogdlnie dla zdrowia publicznego;

c) opis dzialan naprawczych lub zapobiegawczych, ktore podjeto w celu
ograniczenia wszelkich szkod lub zapobiezenia ich ponownemu wystgpieniu.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO przekazuja informacje dotyczace powaznego
niepozadanego incydentu innym podmiotom dziatajacym w obszarze SoHO, ktore
byly zaangazowane w pobieranie, przetwarzanie, badanie, przechowywanie
1 dystrybucje SoHO pobranych od tego samego dawcy lub na ktore ten powazny
niepozadany incydent moze mie¢ wptyw. Podmioty te przekazuja jedynie informacje
niezbedne i wlasciwe dla ulatwienia identyfikowalno$ci oraz zapewnienia jako$ci
i bezpieczenstwa w takich przypadkach, a w szczeg6lnosci ograniczajg te informacje
do szczeg6tdw niezbednych do podjecia dziatan tagodzacych. Podmioty dziatajace
w obszarze SoHO zglaszaja takie informacje takze instytucjom pobierajacym
narzady w przypadkach, gdy dawca, ktory uczestniczyt w powaznym niepozadanym
incydencie, oddat takze narzady.

ROZDZIAL V

OBOWIAZKI OGOLNE ZAKEADOW DZIALAJACYCH W

OBSZARZE SoHO

Artykut 48
Zezwolenie na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SOHO

Zaktady dziatajace w obszarze SOHO nie prowadza zadnych dziatan bez uprzedniego
uzyskania zezwolenia na dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze SoHO. Ma to
zastosowanie niezaleznie od tego, czy zaktad sam wykonuje wszystkie dzialania, czy
tez jedno dziatanie lub wigksza ich liczbe zleca innemu podmiotowi dzialajgcemu
w obszarze SoHO.

W przypadku gdy zaktady dzialajace w obszarze SoHO zlecajag innym podmiotom
dzialajacym w obszarze SOHO wykonanie czesci lub wszystkich okreslonych dziatan
zwigzanych z SoHO, zaklady te zapewniaja, aby wspomniane podmioty, ktérym
zlecono wykonanie dziatan, wykonywaly te zlecone dziatania zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia. Takie podmioty, ktorym zlecono wykonanie dziatan,
wyrazaja zgode na poddanie si¢ audytowi przeprowadzanemu przez zaklady
dziatajagce w obszarze SoHO wcelu sprawdzenia, czy zlecone dziatania sg
wykonywane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Ponadto podmioty, ktoérym
zlecono wykonanie dziatan, wyrazaja zgode na poddanie si¢ inspekcji wlasciwych
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1.

organdéw, jezeli organy te zazadaja przeprowadzenia takiej inspekcji. Zaktady
dzialajace w obszarze SOHO dokumentuja te wyrazone zgody.

Wymog uzyskania zezwolenia na dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze SOHO
pozostaje bez uszczerbku dla bardziej rygorystycznych srodkéw wprowadzanych
przez panstwo cztonkowskie na podstawie art. 4 1 majacych bezposredni wplyw na
dzialania prowadzone w danym zakladzie dziatlajagcym w obszarze SoHO lub
w podmiotach dziatajagcych w obszarze SoHO, ktérym zlecono wykonanie dziatan na
podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.

Artykut 49

Whiosek o wydanie zezwolenia na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SOHO

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO przesylaja wnioski o wydanie zezwolen na
dzialanie jako zaktady dzialajace w obszarze SOHO do swoich wtasciwych organdw.

Wnhioskujacy zaktad dzialajacy w obszarze SOHO podaje imi¢ 1 nazwisko oraz dane
kontaktowe przysztego posiadacza zezwolenia na dziatanie jako zaktad dziatajacy
w obszarze SOHO odpowiedzialnego za wniosek i prowadzenie dziatan zwigzanych z
SoHO objetych zezwoleniem. Niniejszy ustep nie narusza przepiséw art. 38 ust. 1.
Whioskujacy zaktad dziatajacy w obszarze SoHO nie wprowadza zadnych istotnych
zmian do dziatan zwigzanych z SoHO objetych zezwoleniem bez uprzedniej
pisemnej zgody wtasciwego organu. To samo stosuje si¢ w przypadku zmian danych
posiadacza zezwolenia na dziatanie jako zaktad dzialajacy w obszarze SoHO.

Posiadacze zezwolenia na dziatanie jako zaklad dziatajacy w obszarze SoHO maja
siedzibe w Unii.

Artykut 50
System zarzadzania jakoscia
Zaktady dzialajace w obszarze SoHO ustanawiaja, utrzymujg i aktualizujg, w razie
potrzeby, system zarzadzania jako$cig zapewniajacy wysoki poziom jakosci SoHO,
stosujac  si¢ w szczegoOlnosci do wytycznych dotyczacych dobrych praktyk

publikowanych przez EDQM i zawartych w wytycznych technicznych, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 4 lit. a) 1 art. 59 ust. 4 lit. a).

Zaktady dzialajace w obszarze SoHO opracowuja system zarzadzania jako$cia
w celu zapewnienia, aby dzialania zwiazane z SoHO byly prowadzone w sposob
spojny, przez personel posiadajacy kompetencje do wykonywania przydzielonych im
zadan oraz w obiektach zaprojektowanych i utrzymywanych w sposob zapobiegajacy
zanieczyszczeniu lub zanieczyszczeniu krzyzowemu SoHO czynnikami zakaZnymi
lub utracie identyfikowalnosci.

Zaktady dziatajace w obszarze SoHO wprowadzajg procedury i specyfikacje
obejmujace nastepujace elementy:

a)  dokumentacje¢ rél i obowigzkow personelu;
b)  wybdr, szkolenie i oceng kompetencji personelu;
c) pozyskiwanie, kwalifikowanie i monitorowanie pomieszczen i sprzetu;

d)  kontrole jakosci dziatan zwiazanych z SOHO, w stosownych przypadkach;
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e) wycofywanie SoHO zwykazu zwolnionych SoHO i wycofywanie
niewykorzystanych SOHO po ich dystrybucji;

f)  audyty wewnetrzne;
g)  zarzadzanie osobami trzecimi, ktorym zlecono wykonanie dziatan;

h)  zarzadzanie okreslonymi przypadkami, w ktérych personel nie postepowat
zgodnie z procedurami lub nie przestrzegano specyfikacji.

Zaktady dziatajace w obszarze SoHO dokonuja w regularnych odstepach czasu
przegladu systemu zarzadzania jakos$cig w celu sprawdzenia jego skutecznosci
1 wprowadzenia srodkéw naprawczych, jesli uznajg to za konieczne.

Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace dalszych szczegdtow procedur
i specyfikacji systemu zarzadzania jakoscig wcelu zapewnienia jednolitego
zarzadzania jako$cia.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 51
Lekarz

Kazdy zaklad dzialajacy w obszarze SoHO wyznacza lekarza, ktory przebywa
i wykonuje swoje zadania w tym samym panstwie cztonkowskim i ktory spehia co
najmniej nastepujgce warunki i ma nastepujace kwalifikacje:

a)  posiadanie formalnych kwalifikacji lekarza;
b)  conajmniej dwuletnie do§wiadczenie zawodowe w odpowiednich dziedzinach.

Lekarz, o ktorym mowa w ust. 1, jest odpowiedzialny co najmniej za nastepujace
zadania:

a)  opracowywanie, przeglad 1 zatwierdzanie zasad 1procedur dotyczacych
ustanawiania i stosowania kryteriow kwalifikowalnosci dawcow SoHO oraz
kryteriow przydziatlu SoHO 1 preparatow SoHO;

b)  badanie podejrzen wystapienia niepozadanych incydentéw u dawcow i biorcéw
SoHO;

c) projektowanie dziatan zwigzanych z gromadzeniem danych klinicznych
1nadzor nad tymi dzialaniami w celu wsparcia gromadzenia dowodow na
poparcie wnioskow o wydanie zezwolenia na preparaty SoHO zgodnie
z art. 41;

d) inne zadania majace znaczenie dla zdrowia dawcow ibiorcow SoHO
pobieranych lub dostarczanych przez zaktad dziatajacy w obszarze SoHO.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 2, w przypadku podmiotow dziatajacych w obszarze
SoHO, ktoére posiadajg zezwolenie na dziatanie jako zaktady dzialajagce w obszarze
SoHO zgodnie z art. 25 ust. 3, lekarz jest odpowiedzialny za te zadania, ktére sa
istotne z punktu widzenia dzialan zwigzanych z SoHO wykonywanych przez
podmioty dziatajace w obszarze SoHO 1 ktére maja bezposredni wplyw na zdrowie
dawcow 1 biorcow SoHO.
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ROZDZIAL V1

OCHRONA DAWCOW SoHO

Artykut 52
Cele dotyczace ochrony dawcéow SoHO

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO zapewniaja wysoki poziom bezpieczenstwa
dawcéw SoHO.

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO chronig zdrowie zyjacych dawcow przed
donacja, w jej trakcie i1 po zakonczeniu donacji.

Artykut 53
Normy dotyczace ochrony dawcéw SoHO

W przypadku pobierania SOHO od dawcow alogenicznych, niezaleznie od tego, czy
dawca jest genetycznie spokrewniony z zamierzonym biorcg, podmioty dziatajace
w obszarze SoHO:

a)

b)

g)
h)

3

spelniaja wszystkie majace zastosowanie wymogi dotyczace zgody lub
upowaznienia obowigzujace w danym panstwie cztonkowskim;

udzielajg dawcom lub ich krewnym, lub osobom udzielajacym upowaznienia
w ich imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi, informacji, o ktéorych mowa
w art. 55, w sposob adekwatny do ich zdolnosci rozumienia tych informacji;

przekazuja dawcom lub ich krewnym, lub osobom udzielajagcym upowaznienia
ich  wimieniu, zgodnie zprzepisami krajowymi, dane kontaktowe
odpowiedzialnego podmiotu dzialajagcego w obszarze SoHO, od ktérego moga
oni w razie potrzeby zazada¢ dalszych informacji;

chronig prawa dawcy do integralnosci fizycznej 1 psychicznej, do prywatnosci i
do ochrony dotyczacych go danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2016/679;

zapewniaja, by donacja byta dobrowolna i nieodptatna, zgodnie z art. 54;

weryfikujg kwalifikowalno$¢ dawcy na podstawie oceny stanu zdrowia dawcy,
ktéra ma na celu zminimalizowanie ryzyka, jakie donacja moze stanowi¢ dla
zdrowia dawcy;

dokumentuja wyniki oceny stanu zdrowia dawcy, o ktorej mowa w lit. f);

przekazujg 1jasno przedstawiajag wyniki oceny stanu zdrowia dawcy lub jego
krewnym, lub osobom udzielajacym upowaznienia w jego imieniu, zgodnie
z przepisami krajowymi;

identyfikuja 1 minimalizuja wszelkie ryzyko dla zdrowia dawcy podczas
procedury donacji, w tym narazenie na dziatanie odczynnikow lub roztworow,
ktére moga by¢ toksyczne;

weryfikujg za pomocg rejestru, czy dawcy nie dokonujg donacji czesciej niz
jest to wskazane jako bezpieczne w wytycznych technicznych, o ktérych mowa
w art. 56, oraz wykazuja, ze ich zdrowie nie jest zagrozone;
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k)  opracowuja i wdrazajg plan monitorowania stanu zdrowia dawcy po donacji
w przypadkach, gdy donacja SoHO wiaze si¢ ze znacznym ryzykiem dla
dawcy, o ktorym mowa w ust. 3;

1)  w przypadku donacji alogenicznej i niespokrewnionej powstrzymuja si¢ od
ujawniania biorcy tozsamosci dawcy, poza wyjatkowymi okolicznosciami,
w ktorych taka wymiana informacji jest dozwolona w danym panstwie
cztonkowskim i1 zgodna z wyrazng wolg obu stron.

W trakcie przeprowadzania oceny stanu zdrowia dawcy, o ktérej mowa w ust. 1
lit. f), podmioty dzialajace w obszarze SoHO przeprowadzaja rozmowy z dawcami
1 zbieraja informacje dotyczace obecnego i niedawnego stanu zdrowia dawcow oraz
ich historii zdrowia, w celu zapewnienia bezpieczenstwa procesu donacji dla tych
dawcéw. Podmioty dziatajace w obszarze SoHO moga wykonywaé badania
laboratoryjne w ramach oceny stanu zdrowia dawcy. Wykonujg one takie badania
w przypadkach, gdy oceny wskazuja, ze badania laboratoryjne s3a niezbedne do
ustalenia kwalifikowalno$ci tych dawcow z punktu widzenia ich wiasnej ochrony.
Lekarz, o ktorym mowa w art. 51, zatwierdza procedurg ikryteria oceny stanu
zdrowia dawcy.

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO, ktore pobieraja SoHO od dawcow
poddawanych zabiegom chirurgicznym na potrzeby donacji, ktérych poddaje si¢
dzialaniu hormonéw w celu utatwienia donacji lub ktoérzy dokonuja donacji czesto
1 wielokrotnie, rejestruja takich dawcéw iwyniki ocen stanu zdrowia dawcow
w rejestrze obejmujacym rézne podmioty, ktéory umozliwia potaczenie z innymi
takimi rejestrami, o ktorych mowa w ust. 1 lit. j). Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO, ktore zarzadzajg takimi rejestrami, zapewniajg tgczno$¢ miedzy nimi.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO, o ktérych mowa w ust. 3, zapewniaja, aby
plan monitorowania stanu zdrowia dawcy po donacji, o ktérym mowa w ust. 1 lit. k),
byt proporcjonalny do ryzyka zwigzanego z donacja. W planie uwzgledniaja one
okres, w ktorym monitorowanie bedzie kontynuowane.

W przypadku pobierania SOHO do zastosowania autologicznego lub w kontekscie
osOb lub par, od ktorych pobiera si¢ SOHO w ramach ich obecnej lub przysziej
medycznie wspomaganej prokreacji, lekarz prowadzacy leczenie zapewnia, aby
wszelkie ryzyko zwigzane zpobraniem zostalo wyjasnione tym osobom 1 aby
przewazylty nad nim potencjalne korzys$ci dla tych osob.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 77,
aby moc uzupethic niniejsze rozporzadzenie w przypadku koniecznos$ci ustanowienia
dodatkowych norm w celu zapewnienia ochrony dawcow.

Jezeli, w przypadku ryzyka w zakresie bezpieczenstwa dawcow, jest to uzasadnione
szczegblnie pilng potrzeba, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie
niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura przewidziana w art. 78.

Artykul 54

Normy dotyczace dobrowolnego i nieodplatnego charakteru donacji SoOHO

Podmioty dziatajace w obszarze SOHO nie stosujg zachet ani bodzcéw finansowych
wobec dawcow, ich krewnych ani wobec osob udzielajacych upowaznienia w ich
imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi.
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Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ podmiotom dziatajgcym w obszarze SOHO na
kompensate lub zwrot dawcom kosztéw zwigzanych zich udzialem w donacji
w formie $wiadczenia o statej stawce. W takim przypadku panstwa cztonkowskie
okreslaja warunki takich $wiadczen w przepisach krajowych, w tym ustalajg gorng
granice, ktora zapewnia neutralno$¢ finansowa $wiadczen i ich zgodno$¢ z normami
okreslonymi w niniejszym artykule. Panstwa czlonkowskie moga powierzy¢
okreslanie warunkow takich $wiadczen niezaleznym organom, ktore zostaty
ustanowione zgodnie z przepisami krajowymi.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO moga kompensowaé lub zwraca¢ dawcom
poniesione koszty, przewidziane przez ich wlasciwe organy zgodnie z ust. 2.

Artykut 55

Normy dotyczace informacji, ktore nalezy przekaza¢ przed wyrazeniem zgody lub

udzieleniem upowaznienia

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO przekazuja potencjalnym dawcom SoHO, ich
krewnym Ilub osobom udzielajacym upowaznienia wich imieniu, zgodnie
z przepisami krajowymi, wszelkie odpowiednie informacje dotyczace procesu
oddawania i pobierania SOHO zgodnie z przepisami krajowymi, w tym ogolny opis
potencjalnego wykorzystania i korzysci wynikajacych z donacji.

Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przekazuja informacje, o ktérych mowa
w ust. 1, przed wyrazeniem zgody na donacj¢ lub udzieleniem upowaznienia w tym
zakresie. Podmioty dziatajace w obszarze SoHO przekazuja informacje w sposob
doktadny i jasny, uzywajac okreslen tatwo zrozumiatych dla potencjalnych dawcow
lub os6b majacych wyrazi¢ zgod¢ na donacje lub udzieli¢ upowaznienia w tym
zakresie. Informacje te nie moga wprowadzaé potencjalnych dawcoéw lub oséb
udzielajacych upowaznienia w ich imieniu w btad, w szczegdlnosci co do korzysci,
jakie z donacji odniosg przyszli biorcy danej SoHO.

W przypadku zyjacych dawcoéw podmioty dzialajace w obszarze SoHO przekazuja
informacje dotyczace:

a)  celu i charakteru donacji;
b)  skutkéw i ryzyka zwigzanego z donacja;

c) prawa do wycofania zgody 1 wszelkich ograniczen prawa do wycofania zgody
po dokonaniu donacji;

d) zamierzonego zastosowania oddanej SoHO, w szczegdlno$ci obejmujace
udowodnione korzysci dla przysztych biorcow oraz wszelkie mozliwe
zastosowania badawcze lub komercyjne, na ktére dawca powinien wyrazi¢
zgodg;

e) badan analitycznych, ktore zostang wykonane w trakcie oceny stanu zdrowia
dawcy;

f)  prawa dawcy do otrzymania potwierdzonych wynikéw badan analitycznych,
jezeli jest to istotne dla jego zdrowia;

g) rejestrowania iochrony danych osobowych idanych dotyczacych zdrowia
dawcy oraz tajemnicy lekarskiej, w tym ewentualnego udostepniania danych
w interesie monitorowania stanu zdrowia dawcy i zdrowia publicznego, o ile
jest to konieczne 1 proporcjonalne;
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h)  majacych zastosowanie $srodkow bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony
dawcy 1 jego danych osobowych;

1) obowigzku uzyskania zgody iupowaznienia, zgodnie =z przepisami
obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, w celu pobrania SoHO.

Artykut 56
Wdrazanie norm dotyczacych ochrony dawcow SoHO

Jezeli Komisja uzna, ze konieczne jest okreslenie wigzacych zasad wdrazania
okreslonej normy lub elementu normy, o ktérych mowa w art. 53, 54 lub 55, w celu
zapewnienia zbieznego i1 wysokiego poziomu bezpieczenstwa dawcow, Komisja
moze przyja¢ akty wykonawcze opisujace konkretne procedury, ktorych nalezy
przestrzegac i ktore nalezy stosowa¢ w celu spelnienia takiej normy lub jej elementu.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej
zryzykiem dla zdrowia dawcow Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art. 79 ust. 3.

W celu stosowania norm lub ich elementéw dotyczacych ochrony dawcow, o ktérych
mowa w art. 53, 54 155, podmioty dzialajace w obszarze SoHO przestrzegaja
procedur okreslonych w kazdym akcie wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 112
niniejszego artykutu.

W przypadku tych norm dotyczacych ochrony dawcéw Ilub ich elementow,
w odniesieniu do ktérych nie przyjeto zadnego aktu wykonawczego, w celu
zastosowania takich norm lub ich elementéw podmioty dziatajace w obszarze SOHO
dzialaja zgodnie z:

a)  nastgpujagcymi najnowszymi wytycznymi technicznymi, jak wskazano na
unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej mowa w rozdziale XI:

(1)  opublikowanymi przez ECDC, dotyczacymi zapobiegania przenoszeniu
chorob zakaznych przez donacje SoHO;

(i) opublikowanymi przez EDQM, dotyczacymi ochrony dawcéw innej niz
ochrona przed przenoszeniem chorob zakaznych przez donacje;

b) innymi wytycznymi zatwierdzonymi przez wlasciwe organy jako zapewniajace
poziom bezpieczenstwa dawcy roéwnowazny zpoziomem okreslonym
w wytycznych technicznych, o ktérych mowa w lit. a);

c) w przypadku gdy wytyczne, o ktérych mowa w lit. a) lub b), nie obejmuja
konkretnej metody technicznej — innymi metodami technicznymi zgodnymi
z odpowiednimi wytycznymi miedzynarodowymi 1dowodami naukowymi
zawartymi w poddanych wzajemnej ocenie publikacjach naukowych, jezeli sa
one dostegpne.

W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit. a), do celow art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dziatajace w obszarze SoHO s3 w stanie wykaza¢ swoim
wlasciwym organom, w odniesieniu do kazdej z norm lub jej elementow, ktore z nich
1 w jakim zakresie sg zgodne z wytycznymi, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a).
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6. W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit. b), do celéw art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dziatajace w obszarze SoHO wykazuja swoim wiasciwym
organom, w odniesieniu do kazdej znorm lub jej elementow, réwnowazno$¢
pozostalych zastosowanych wytycznych pod wzgledem poziomu bezpieczenstwa,
jakosci 1 skutecznosci z poziomem okreSlonym w wytycznych technicznych,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. a).

7. W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit.c), do celow art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dziatajace w obszarze SoHO przeprowadzaja ocen¢ ryzyka, aby
wykaza¢, ze zastosowane metody techniczne zapewniaja wysoki poziom
bezpieczenstwa dawcow oraz dokumentuja praktyke stosowang w celu ustalenia
metod technicznych. Udostepniaja one t¢ ocene idokumentacje do wgladu
wilasciwym organom podczas inspekcji lub na wyrazny wniosek wlasciwych
organow.

ROZDZIAL VII

OCHRONA BIORCOW SOHO I POTOMSTWA

Artykut 57
Cele dotyczace ochrony biorcow SoHO i potomstwa

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO chronig zdrowie biorcow SoHO i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji przed ryzykiem stwarzanym przez
preparaty SOHO. W tym celu identyfikuja, minimalizujg lub eliminujg to ryzyko.

Artykut 58
Normy dotyczace ochrony biorcow SoHO i potomstwa

1. Podmioty dziatajace w obszarze SOHO ustanawiajg procedury oraz $rodki, a w razie
potrzeby kombinacje $rodkow, zapewniajace wysoki poziom bezpieczenstwa
1jakosci oraz pozwalajace wykazac, ze korzysci dla biorcow SoHO 1 potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji przewyzszaja wszelkie
ryzyko. W szczeg6lnosci, te procedury 1 Srodki zapewniajg wysoki poziom pewnosci,
ze biorcom lub potomstwu urodzonemu w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji nie sg przekazywane patogeny, toksyny ani wady genetyczne.

2. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty dziatajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko przeniesienia chorob zakaznych z dawcow SoHO na biorcow,
taczac co najmniej nastepujace srodki:

a)  przeglad i ocena obecnego 1 wezesniejszego stanu zdrowia dawcdw, historii ich
podrézy 1odpowiedniego wywiadu S$rodowiskowego, aby umozliwié
zastosowanie tymczasowej lub statej dyskwalifikacji, gdy nie mozna w peini
wyeliminowac¢ ryzyka przez badanie dawcow;

b) badanie dawcow pod katem chordb zakaznych przy uzyciu certyfikowanych
1 zwalidowanych metod badawczych;

c) jezeli jest to wykonalne, zastosowanie technologii przetwarzania, ktore
zmniejszajg lub eliminujg wszelkie potencjalne czynniki chorobotworcze.
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W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko przeniesienia chorob niezakaznych, w tym wad genetycznych
i chorob nowotworowych, z dawcow na biorcow lub na potomstwo urodzone
w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, taczac co najmniej nastepujace
srodki:

a)  przeglad obecnego i wczesniejszego stanu zdrowia dawcéw, aby umozliwié
tymczasowa lub stalg dyskwalifikacje dawcow, ktorzy niosg ze sobg ryzyko
przeniesienia komorek nowotworowych lub innych chorob niezakaznych, ktore
moglyby zosta¢ przekazane biorcy w wyniku zastosowania SoHO;

b) gdy przeniesienie wad genetycznych stanowi zidentyfikowane ryzyko,
aw szczeg6lnosci  w przypadku  medycznie  wspomaganej  prokreacji
z wykorzystaniem donacji od osoby trzeciej:

(i) badanie dawcow pod katem tych uwarunkowan, ktore wedlug czestosci
wystepowania lub cigzko$ci stanowig najwigksze ryzyko lub

(1)) badanie potencjalnych biorcow w celu zidentyfikowania wszelkiego
istotnego ryzyka genetycznego, potaczone zbadaniem dawcéw pod
katem takich zidentyfikowanych wad genetycznych w celu zapewnienia
zgodnosci, ktory zapobiegnie wystapieniu danej choroby u potomstwa.

W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty dziatajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko przeniesienia choroby zakaznej lub niezakaznej na biorcow
w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego donacji podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania 1 dystrybucji, stosujac $rodki zapewniajace unikanie kontaktu
fizycznego migdzy SoHO pobranymi od réznych dawcow lub, w przypadkach gdy
taczenie oddanych substancji jest niezbedne dla skutecznosci preparatu SoHO, jego
minimalizacje.

W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko wynikajace ze skazenia mikrobiologicznego SoHO przez
srodowisko, personel, sprzet, materialty lub roztwory majace kontakt z SoHO
podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania lub dystrybucji. Podmioty
dzialajace w obszarze SoHO ograniczajg takie ryzyko, stosujac co najmniej
nastepujace srodki:

a)  okreslanie 1 sprawdzanie czysto$ci miejsc pobierania;
b)  okreslanie, na podstawie ustrukturyzowanej i udokumentowanej oceny ryzyka

dla kazdego preparatu SoHO, walidacja iutrzymywanie okreslonej jakosci
powietrza w obszarach przetwarzania;

c)  okreslanie, zamawianie i odkazanie sprz¢tu, materiatow i roztworéw w sposob
zapewniajacy ich sterylnos¢.

W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko, ze odczynniki iroztwory dodane do SoHO lub majace z nimi
kontakt podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji zostang
przeniesione na biorcéw i beda mie¢ toksyczny lub inny szkodliwy wptyw na ich
zdrowie, 13czac co najmniej nastepujace srodki:

a)  okres$lenie takich odczynnikow i roztwordéw przed ich zakupem;

b) sprawdzenie wszelkich wymaganych certyfikacji takich odczynnikow
1 roZtworow;
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10.

1.

c¢)  wykazanie, w razie potrzeby, usuni¢cia takich odczynnikow i roztwordéw przed
dystrybucja.

W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko, ze nieodtagczne wiasciwosci SOHO, niezbedne dla skutecznosci
klinicznej, zostaly zmienione wskutek jakiegokolwiek przeprowadzonego dziatania
zwigzanego z SOHO, w sposob, ktory powoduje, ze preparaty SOHO sa nieskuteczne
lub mniej skuteczne, gdy stosuje si¢ je u biorcoOw, laczac co najmniej nastepujace
srodki:

a)  przeprowadzenie kompleksowej walidacji procesu ikwalifikacji sprzetu,

o ktérych mowa w art. 41 ust. 2 lit. a) pkt (vii);

b) gromadzenie, w razie potrzeby, dowoddéw skutecznosci, o ktorych mowa
w art. 41 ust. 4.

W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
ograniczaja ryzyko, ze SOHO wywotaja u biorcow reakcje immunologiczng, taczac
co najmniej nastepujace srodki:

a)  dokladne typowanie idobor pacjentow idawcéw, gdy taki dobor jest
konieczny;

b) prawidlowa dystrybucja SOHO do wlasciwych biorcéw zgodnie z art. 45.

W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty dziatajace w obszarze SoHO
ograniczaja wszelkie inne ryzyko dla zdrowia biorcow SoHO lub potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, wynikajace ze
stosowania SoHO Iub preparatow SoHO inieuwzglednione w ust. 2-8, przez
stosowanie procedur, ktére zostaly przez nie zatwierdzone jako bezpiecznie
i skutecznie ograniczajace dane ryzyko lub w odniesieniu do ktorych na podstawie
opublikowanych dowodéw naukowych wykazano, ze ograniczaja dane ryzyko.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO:

a) nie stosujg preparatow SoHO u biorcéw bez udowodnionych korzysci,
z wyjatkiem badan klinicznych zatwierdzonych w kontekscie zezwolenia
warunkowego na preparat SOHO przez ich wlasciwy organ zgodnie z art. 41
ust. 4;

b)  nie stosujg preparatdéw SoHO u biorcow bez powodu;

c) nie reklamujag ani nie promujg konkretnych preparatow SoHO wsrod
potencjalnych biorcéw ani pracownikéw shuzby zdrowia, wykorzystujac
informacje, ktore wprowadzaja wblad, w szczegdlnosci dotyczace
potencjalnego zastosowania i korzysci u biorcow danej SoHO.

W przypadku srodkéw, o ktorych mowa w ust. 2 1 3, podmioty dziatajace w obszarze
SoHO sprawdzaja kwalifikowalnos¢ dawcy przez przeprowadzenie wywiadu z nim,
jego opiekunem prawnym lub, w przypadku donacji pos$miertnej, z odpowiednig
osoba, ktdra posiada wiedz¢ na temat stanu zdrowia dawcy ijego stylu zycia.
Wywiad mozna potaczy¢ z wywiadem przeprowadzonym w ramach oceny, o ktorej
mowa w z art. 53 ust. 1 lit. f).

W przypadku dawcow, ktorzy oddaja substancje wielokrotnie, wywiady, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, mozna ograniczy¢ do aspektéw, ktore mogly si¢
zmienic¢, 1 zastgpi€ je kwestionariuszami.
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12.

13.

14.

15.

16.

W przypadkach gdy podmioty dziatajace w obszarze SoHO Ilub podmioty
regulowane innymi przepisami Unii zamierzajg nastgpnie podda¢ SoOHO procesowi
sterylizacji lub innemu procesowi, ktory zmniejsza poziom ryzyka opisanego
w ust. 2-5 niniejszego artykutu, srodki wymagane zgodnie z ust. 2 i3 niniejszego
artykutu dotyczace weryfikacji kwalifikowalno$ci dawcy moga zosta¢ dostosowane
zgodnie z przepisami, wytycznymi lub metodami, o ktéorych mowa w art. 59.

Podmioty dziatajgce w obszarze SoHO dokumentuja wyniki weryfikacji
kwalifikowalnos$ci dawcow, o ktorej] mowa w ust. 2 1 3, oraz przekazuja i wyjasniajg
w zrozumialy sposob wyniki weryfikacji kwalifikowalnosci dawcow dawcom lub,
w stosownych przypadkach, ich krewnym Ilub wszelkim osobom udzielajagcym
upowaznienia w ich imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi.

W przypadku donacji po$miertnej podmioty dziatajace w obszarze SOHO przekazuja
1 wyjasniajg wyniki odpowiednim osobom zgodnie z przepisami krajowymi.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO stosujace SoHO u biorcéw uzyskuja ich
zgode na zastosowanie SoHO.

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO informujg biorcow co najmniej
o nastepujacych kwestiach:

a)  zabezpieczeniach majacych na celu ochron¢ ich danych oraz danych
potomstwa w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji;

b)  konieczno$ci zglaszania wszelkich niezamierzonych reakcji po zastosowaniu
SoHO lub wszelkich wad genetycznych u potomstwa w przypadku medycznie
wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem donacji od osoby trzeciej, zgodnie
z art. 47 ust. 2.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77,
aby moc uzupehic¢ niniejsze rozporzadzenie w przypadkach, w ktérych uznaje sig, ze
niezbedne sa dodatkowe normy w celu zapewnienia ochrony biorcow SoHO lub
potomstwa przed ryzykiem wynikajacym ze stosowania preparatow SoHO.

Jezeli w przypadku ryzyka dla biorcow SoHO 1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomagane] prokreacji, wynikajacego z nieodpowiednich pozioméw
bezpieczenstwa 1 jakosci SOHO, jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzeba, do
aktow delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma
zastosowanie procedura przewidziana w art. 78.

Artykut 59
Wdrozenie norm dotyczgcych ochrony biorcow i potomstwa

Jezeli Komisja uzna, Ze konieczne jest okre$lenie wigzacych zasad wdrazania
okreslonej normy lub elementu normy, o ktérych mowa w art. 58, w celu
zapewnienia zbieznego i wysokiego poziomu ochrony biorcow SoHO i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, Komisja moze przyjacé
akty wykonawcze opisujace konkretne procedury, ktére nalezy stosowac i ktorych
nalezy przestrzega¢ w celu spetnienia takiej normy lub jej elementu.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej
zryzykiem dla zdrowia biorcow lub potomstwa Komisja przyjmuje akty
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wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 79 ust. 3.

W celu stosowania norm lub ich elementow dotyczacych ochrony biorcow
i potomstwa, o ktorych mowa w art. 58, podmioty dziatajace w obszarze SoHO
przestrzegaja procedur okreSlonych w kazdym akcie wykonawczym przyjetym
zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu.

W przypadku tych norm lub elementéw norm dotyczacych ochrony biorcow
i potomstwa, dla ktérych nie przyjeto zadnego aktu wykonawczego, w celu
zastosowania takich norm lub ich elementoéw, podmioty dzialajace w obszarze SoOHO
dzialaja zgodnie z:

a)  nast¢gpujacymi najnowszymi wytycznymi technicznymi, jak wskazano na
unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej mowa w rozdziale XI:

(i) opublikowanymi przez ECDC, dotyczacymi zapobiegania przenoszeniu
choréb zakaznych przez zastosowanie SoHO u ludzi;

(i1)) opublikowanymi przez EDQM, dotyczacymi ochrony biorcy i potomstwa
innej niz przed przenoszeniem choréb zakaznych w wyniku zastosowania
SoHO u ludzi;

b) innymi wytycznymi zatwierdzonymi przez wlasciwe organy jako zapewniajace
poziom bezpieczenstwa i jakosci SOHO rownowazny z poziomem okreslonym
w wytycznych technicznych, o ktérych mowa w lit. a);

c) w przypadku gdy wytyczne, o ktorych mowa w lit. a) lub b), nie obejmuja
konkretnej metody technicznej — innymi metodami technicznymi zgodnymi
z odpowiednimi normami mi¢dzynarodowymi idowodami naukowymi
zawartymi w poddanych wzajemnej ocenie publikacjach naukowych, jezeli sg
one dostgpne.

W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit. a), do celow art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dziatajace w obszarze SoHO s3 w stanie wykaza¢ swoim
wlasciwym organom, w odniesieniu do kazdej z norm lub jej elementow, ktére z nich
1 w jakim zakresie s3 zgodne z wytycznymi, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a).

W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit. b), do celéw art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dzialajace w obszarze SoHO wykazuja swoim wlasciwym
organom, w odniesieniu do kazdej znorm lub jej elementow, réwnowazno$¢
pozostalych zastosowanych wytycznych pod wzgledem poziomu bezpieczenstwa,
jakosci 1 skutecznosci z poziomem okreslonym w wytycznych technicznych,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. a).

W przypadkach, o ktérych mowa wust. 4 lit. ¢), do celow art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dziatajace w obszarze SoHO przeprowadzaja oceng ryzyka, aby
wykazaé, ze zastosowane metody techniczne zapewniajg wysoki poziom ochrony
biorcéw 1 potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji,
oraz dokumentujg praktyke stosowang w celu ustalenia metod technicznych.
Udostgpniaja one te oceneg i dokumentacje do wgladu wlasciwym organom podczas
inspekcji lub na wyrazny wniosek wlasciwych organow.

Artykut 60
Zwolnienie SoHO
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Podmiot dziatajacy w obszarze SoHO, ktory zwalnia SOHO do zastosowania u ludzi badz do
wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii lub jako material wyj$ciowy
i surowiec do wytworzenia takich produktow, posiada procedurg, pod kontrolg osoby
odpowiedzialnej za zwolnienie SoHO, o ktérej mowa w art. 38, w celu zapewnienia, aby
normy lub elementy normy, o ktérych mowa w art. 58, oraz ich wdrozenie, o ktérym mowa
w art. 59, zostaly zweryfikowane iudokumentowane przed zwolnieniem, atakze aby
spetniono wszystkie warunki zawarte we wszelkich majacych zastosowanie zezwoleniach
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 61
Zwolnienie warunkowe

Lekarz, o ktorym mowa w art. 51, moze upowazni¢ osobg¢ odpowiedzialng za zwolnienie
SoHO zgodnie zart.38 do zwolnienia okre§lonego preparatu SoHO do zastosowania
u okreslonego biorcy w przypadkach, w ktorych ten preparat SOHO nie speilnia wszystkich
odpowiednich norm i wytycznych, o ktorych mowa w art. 59, jezeli znaczaca potencjalna
korzy$¢ dla biorcy przewyzsza ryzyko i nie istnieje rozwigzanie alternatywne. Lekarz zezwala
na takie warunkowe zwolnienie jedynie w przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie
zamierzonego biorcy wyrazi na to zgode. Lekarz, o ktorym mowa w art. 51, dokumentuje
proces decyzyjny w ocenie ryzyka ikorzysci. W takich okoliczno$ciach zamierzony biorca
jest informowany o warunkowym zwolnieniu 1iwyraza zgod¢ zgodnie z przepisami
krajowymi przed zastosowaniem SoHO.

ROZDZIAL VIII

CIAGLOSC DOSTAW

Artykut 62
Sporzadzanie krajowych planow awaryjnych dotyczacych SoHO

1. Panstwa cztonkowskie, we wspotpracy z organami krajowymi ds. SOHO, opracowuja
krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO, okre$lajace S$rodki, ktére nalezy
zastosowa¢ bez zbednej zwloki, jezeli sytuacja w zakresie dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu stanowi lub moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

2. Panstwa czlonkowskie dokladaja wszelkich uzasadnionych staran, aby wspieraé
udziat  spoleczenstwa  w dzialaniach  zwigzanych  z oddawaniem  SoHO,
w szczegdlnosci SOHO o krytycznym znaczeniu, w celu zapewnienia odpornosci
dostaw 1responsywnego zwickszania wskaznikow donacji w przypadku wykrycia
ryzyka niedoboru. W ten sposob zachgcaja do pobierania SOHO z duzym udzialem
sektora publicznego i trzeciego sektora.

3. Panstwa cztonkowskie okreslaja w planach, o ktérych mowa w ust. 1, nastgpujace
elementy:

a)  potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu;

b) zaangazowane podmioty dziatajace w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu;

c) uprawnienia i obowigzki wlasciwych organow;
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d) kanaty i procedury wymiany informacji miedzy wiasciwymi organami, w tym
wlasciwymi  organami  innych  panstw  czlonkowskich  iinnymi
zainteresowanymi stronami, w stosownych przypadkach;

e) procedure opracowywania planow gotowosci na okre$lone zidentyfikowane
ryzyko, w szczegolnosci zwigzane z ogniskami choréb zakaznych;

f)  procedur¢ oceny 1izatwierdzania, jezeli jest to uzasadnione, wnioskow
podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO o odstgpstwa od norm okreslonych
w rozdziatach VI i VIL

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wszelkie odstgpstwa przyznane zgodnie
z ust. 3 lit. f) byly ograniczone czasowo i uzasadnione, w zakresie, w jakim wiazg si¢
one z ryzykiem nizszym niz ryzyko niedoboru danej SoHO.

Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne ECDC dotyczace sytuacji
wyjatkowych zwigzanych =z ogniskami epidemiologicznymi oraz wytyczne
opublikowane przez EDQM dotyczace ogolnie pojetego planowania dziatan
w sytuacjach wyjatkowych.

Panstwa czlonkowskie dokonujg regularnego przegladu krajowych planow
awaryjnych dotyczacych SoHO, aby uwzgledni¢ zmiany w organizacji wiasciwych
organdw idoswiadczenie zdobyte przez wykonywanie planéw i c¢wiczenia
symulacyjne.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze opisujace:

a) zasady sporzadzania krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SoHO,
o ktéorych mowa w ust. 1, w zakresie niezbednym do zapewnienia spojnego
1 skutecznego zarzadzania zaktoceniami dostaw;

b) rolg =zainteresowanych stron 1wspierajaca role ECDC w sporzadzaniu
1 realizacji krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SoHO.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 63
Ostrzezenia dotyczace dostaw SOHO o krytycznym znaczeniu

Podmioty dziatajace w obszarze SoHO o krytycznym znaczeniu bez zbednej zwloki
kieruja do swoich wlasciwych organdéw ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO
w przypadku znaczacego zaklocenia, wskazujac jego przyczyne, spodziewany
wplyw na pacjentow 1wszelkie podjete dziatania lagodzace, wtym, w razie
potrzeby, ewentualne alternatywne kanaly dostaw. Zaklocenia uznaje si¢ za
znaczace, gdy zastosowanie SoOHO o krytycznym znaczeniu zostaje odwotane lub
odroczone z powodu niedostgpnosci, co stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia.

Wiasciwe organy, ktore otrzymuja ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1:

a) informujg o ostrzezeniu dotyczacym dostaw SoHO swdj organ krajowy ds.
SoHO;

b) wdrazaja $rodki ograniczajace ryzyko, w najwiekszym mozliwym zakresie
oraz
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c¢) uwzgledniajag informacje otrzymane zgodnie zust. 1 niniejszego artykutu
podczas regularnego przegladu krajowych planéw awaryjnych dotyczacych
SoHO, o ktorych mowa w art. 62.

3. Organy krajowe ds. SoHO moga zamieszcza¢ otrzymane ostrzezenie dotyczace
dostaw SoHO na unijnej platformie ds. SoHO, w przypadkach gdy zaktocenie
dostaw moze mie¢ wptyw na inne panstwa cztonkowskie lub gdy takiemu zakldceniu
mozna zaradzi¢ w drodze wspodlpracy migdzy panstwami czlonkowskimi zgodnie
z art. 62 ust. 3 lit. d).

Artykut 64

Odstepstwo od obowiazku uzyskania zezwolenia na preparaty SOHO w naglych
przypadkach

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 21 wiasciwe organy moga zezwoli¢, na wniosek
podmiotu dzialajacego w obszarze SoHO nalezycie uzasadniony stanem zagrozenia
zdrowia, na dystrybucje lub przygotowanie do natychmiastowego zastosowania
preparatéw SoHO na swoim terytorium w przypadkach, gdy nie przeprowadzono
procedur, o ktérych mowa w tym artykule, pod warunkiem ze stosowanie tych
preparatow SoHO lezy w interesie zdrowia publicznego. Wtasciwe organy wskazuja
okres, na jaki udzielono pozwolenia, lub okreslaja warunki umozliwiajace
jednoznaczne ustalenie tego okresu.

2. Wiasciwe organy informuja organ krajowy ds. SoHO o wydaniu zezwolenia
nadzwyczajnego. Organ krajowy ds. SOHO informuje Komisj¢ i pozostale panstwa
cztonkowskie o kazdej decyzji zezwalajacej na dystrybucje lub przygotowanie do
natychmiastowego zastosowania preparatow SoHO zgodnie z ust. 1, w przypadkach
gdy takie preparaty SoHO mogltyby by¢ dystrybuowane w innych panstwach
cztonkowskich.

Artykut 65
Dodatkowe srodki nadzwyczajne stosowane przez panstwa czlonkowskie

Panstwa cztonkowskie mogg odrgbnie dla kazdego przypadku wprowadza¢ srodki dodatkowe
w stosunku do $rodkow okreslonych w krajowych planach awaryjnych dotyczacych SoHO
w celu zapewnienia dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu w przypadku niedoboréw na
swoim terytorium. Pafistwa czlonkowskie wprowadzajace takie $rodki informuja bez zbednej
zwloki o tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie 1 Komisj¢ oraz podajg uzasadnienie
wprowadzonych $rodkow.

Artykut 66
Plany awaryjne podmiotow dzialajacych w obszarze SoHO

Kazdy podmiot dziatajacy w obszarze SoHO prowadzacy dzialania zwigzane z SoHO, ktore
dotycza SoHO o krytycznym znaczeniu, posiada plan awaryjny podmiotu dziatajacego
w obszarze SoHO, ktéry wspiera realizacj¢ krajowego planu awaryjnego dotyczacego SoHO,
o ktorym mowa w art. 62.
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ROZDZIAL IX

RADA KOORDYNACYJNA DS. SOHO

Artykut 67
Rada Koordynacyjna ds. SOHO

Niniejszym ustanawia si¢ Rade Koordynacyjng ds. SoHO, ktérej zadaniem jest
propagowanie koordynacji mi¢dzy panstwami czlonkowskimi w zakresie wdrazania
niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delegowanych i wykonawczych przyjetych
na jego podstawie, a takze wspieranie ich w tej koordynacji, jak réwniez utatwianie
wspolpracy z zainteresowanymi stronami w tym zakresie.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza dwoch statych cztonkow 1 dwoch zastepcow
reprezentujacych organ krajowy ds. SoHO oraz, jezeli panstwo cztonkowskie tak
zdecyduje, Ministerstwo Zdrowia. Organ krajowy ds. SoHO moze wyznaczy¢
cztonkéw zinnych wiasciwych organéw, ale czlonkowie ci zapewniaja, aby
przedstawiane przez nich poglady 1sugestie zostaly zatwierdzone przez organ
krajowy ds. SoOHO. Rada moze réwniez zaprasza¢ do udzialu w swoich zebraniach
ekspertow 1 obserwator6w oraz moze wspolpracowa¢ zinnymi ekspertami
zewnetrznymi w razie potrzeby. Inne instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii petnig rolg obserwatorow.

Panstwa  cztonkowskie przedktadaja Komisji nazwiska i przynaleznos¢
wyznaczonych przez siebie cztonkoéw, a Komisja publikuje list¢ czlonkdw na unijnej
platformie ds. SoHO.

Zebraniom SCB przewodniczy Komisja. Przewodniczacy nie bierze udzialu
w gltosowaniach SCB.

Komisja zapewnia obstuge sekretariatu na potrzeby SCB zgodnie z art. 72.

W regulaminie wewnetrznym SCB przedstawionym przez Komisj¢ okresla si¢
w szczegdlnosci procedury dotyczace:

a)  planowania zebran;
b)  osiggania konsensusu i gtosowania;
c)  przyjmowania opinii lub innych stanowisk, rowniez w trybie pilnym;

d)  wnioskow o wydanie opinii skierowanych do SCB, wtym kryteriow
kwalifikowalnosci wnioskow o wydanie opinii skierowanych do SCB, oraz
procedury dotyczace innych form komunikacji z SCB;

e) konsultacji zorganami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych
stosownych przepisoéw Unii;

f)  przekazywania grupom roboczym rutynowych zadan, wtym w zakresie
czuwania nad bezpieczenstwem, inspekcji, identyfikowalno$ci oraz stosowania
przepisow niniejszego rozporzadzenia;

g)  przekazywania zadan ad hoc cztonkom SCB lub ekspertom technicznym
w celu zbadania konkretnych zagadnien technicznych i przedstawienia SCB
sprawozdania na ich temat, w stosownych przypadkach;
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h)  zapraszania ekspertow do udziatu w pracach grup roboczych SCB lub do
wkladu w zadania ad hoc, zgodnie zich wlasnym do$wiadczeniem i wiedza
eksperckg lub w imieniu uznanych stowarzyszen zawodowych dziatajacych na
szczeblu unijnym lub §wiatowym,;

1)  zapraszania osOb, organizacji lub podmiotow publicznych w charakterze
obserwatorow;

j)  zasad skladania deklaracji dotyczacych konfliktu interesow zaproszonych
ekspertow;

k)  sktadu i regulaminu wewnetrznego grup roboczych oraz delegowania zadan ad
hoc.

Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, $rodki niezbedne do
ustanowienia i funkcjonowania SCB oraz zarzadzania nig.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 68
Zadania Rady Koordynacyjnej ds. SoOHO

SCB wspiera wlasciwe organy panstw cztonkowskich we wszelkich kwestiach
zwigzanych z koordynacja wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz aktow
wykonawczych i1 delegowanych przyjetych na jego podstawie przez:

a)  przygotowywanie, na wniosek wilasciwych organdow zgodnie z art. 14 ust. 2
akapit pierwszy, opinii na temat statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dziatania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i przekazywanie swoich
opinii do kompendium;

b)  podczas przygotowywania opinii, o ktorych mowa w lit. a) niniejszego ustepu,
rozpoczynanie na szczeblu unijnym konsultacji z rOwnowaznymi organami
doradczymi ustanowionymi na podstawie innych odpowiednich przepiséw
Unii zgodnie z art. 14 ust. 2 akapit drugi oraz wiaczanie do kompendium opinii
dotyczacych przepiséw Unii, ktore nalezy stosowa¢ w przypadkach, w ktérych
istnieje porozumienie z rownowaznymi organami doradczymi;

c) wymian¢ 1dokumentowanie najlepszych praktyk dotyczacych realizacji
dziatah nadzorczych w obszarze SoHO oraz publikowanie uzgodnionych
1 udokumentowanych najlepszych praktyk na unijnej platformie ds. SOHO;

d)  rejestrowanie informacji zglaszanych zgodnie z art. 14 ust. 3 oraz umieszczanie
takich informacji w kompendium;

e) utrzymywanie kontaktéw w celu wymiany do$wiadczen idobrych praktyk,
w stosownych przypadkach, z EDQM 1 ECDC w zakresie norm technicznych
oraz z EMA w zakresie zezwolen 1idzialan nadzorczych dotyczacych
wdrazania certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa 2003/63/WE, w celu
wspierania zharmonizowanego wdrazania norm i wytycznych technicznych;

f)  wspolprace w celu skutecznej organizacji wspdlnych inspekeji 1 wspolnych
zezwolen na preparat SoHO obejmujacych wiecej niz jedno panstwo
cztonkowskie;
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g) zapewnianie pomocy w innych sprawach zwigzanych z koordynacjg, o ktorej
mowa powyze;j.

Komisja moze przyjmowa¢ akty wykonawcze opisujace kryteria i procedury
konsultacji z grupami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych stosownych
przepiséw Unii.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

ROZDZIAL X

DZIAYL.ANIA UNII

Artykut 69
Szkolenie unijne i wymiana personelu wlasciwych organow

Komisja organizuje szkolenie unijne we wspolpracy z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi.

W ramach organizowanego szkolenia unijnego Komisja uwzglednia odpowiednio co
najmniej nastepujace kwestie:

a)  wdrazanie niniejszego rozporzadzenia;

b) procedury zwigzane z dziataniami nadzorczymi w obszarze SoHO
prowadzonymi przez wlasciwe organy;

c) funkcjonalnos¢ i korzystanie z unijnej platformy ds. SOHO;

d) inng wiedz¢ iumiejetnosci istotne dla ulatwienia dziatan nadzorczych
w obszarze SoHO.

Komisja moze zapewnia¢ szkolenie unijne dla personelu wiasciwych organow
panstw cztonkowskich EOG 1 panstw ubiegajacych si¢ o cztonkostwo w Unii lub
kandydujacych do czltonkostwa w Unii oraz dla personelu organow, ktorym
delegowano szczegdlne obowigzki w zakresie dziatan zwigzanych z SoHO. Moze
organizowa¢ niektére elementy szkolenia we wspOlpracy z organizacjami
migdzynarodowymi 1 organami regulacyjnymi w zakresie SOHO.

Wilasciwe organy zapewniaja w razie potrzeby rozpowszechnianie wiedzy zdobytej
w ramach szkolenia unijnego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz jej
odpowiednie stosowanie w ramach szkolen dla personelu, o ktorych mowa w art. 16.

Komisja moze wspiera¢, we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi, organizacj¢
programow wymiany personelu wiasciwych organéw mig¢dzy co najmniej dwoma
panstwami cztonkowskimi oraz tymczasowego oddelegowania personelu z jednego
panstwa czlonkowskiego do drugiego w ramach szkolenia personelu.

Komisja prowadzi wykaz pracownikow wiasciwych organow, ktorzy pomyslnie
ukonczyli szkolenie unijne, o ktorym mowa w ust. 1, w celu utatwienia wspolnych

dziatan, w szczegdlnosci tych, o ktorych mowa wart. 23, 31 171. Komisja
przekazuje ten wykaz panstwom cztonkowskim.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 77,
aby modc uzupehi¢ niniejsze rozporzadzenie poprzez ustanowienie przepisOw
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dotyczacych organizacji dziatan szkoleniowych, o ktérych mowa wust. 1, oraz
programow, o ktérych mowa w ust. 4.

Artykut 70
Kontrole przeprowadzane przez Komisj¢ w panstwach czlonkowskich
1. Komisja przeprowadza kontrole, obejmujace tez audyty, w panstwach
cztonkowskich wcelu zweryfikowania skutecznego stosowania wymogow
dotyczacych:

a)  wiasciwych organdéw i podmiotow upowaznionych przewidzianych w rozdziale
II;

b) dzialan nadzorczych w obszarze SoHO przewidzianych w rozdziale III
przeprowadzanych przez wtasciwe organy i podmioty upowaznione;

c) wymogow w zakresie powiadamiania isprawozdawczosci okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu.

2. Komisja organizuje kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi iprzeprowadza je wsposob pozwalajacy na uniknigcie
niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego.

3. Przeprowadzajac kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, eksperci Komisji korzystaja
z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumentowanych przez SCB,
o ktéorych mowa w art. 68 ust. 1 lit. ¢), dotyczacych inspekcji, czuwania nad
bezpieczenstwem i wszelkich innych dzialan nadzorczych w obszarze SoHO,
w zaleznosci od potrzeb.

4. Eksperci  zpanstw  czlonkowskich moga wspiera¢ ekspertow  Komisji
w przeprowadzaniu kontroli, o ktérych mowa w ust. 1. Komisja wybiera ekspertow
z panstw cztonkowskich, w miar¢ mozliwosci z wykazu, o ktérym mowa w art. 69
ust. 5, 1 zapewnia im takie same prawa dostgpu jak ekspertom Komisji.

5. Po kazdej kontroli Komisja:

a) przygotowuje projekt sprawozdania w sprawie ustalen i, w stosownych
przypadkach, podaje zalecenia dotyczace najlepszych sposobow zaradzenia
niedociggnigciom;

b) przesyla kopi¢ projektu sprawozdania, oktorym mowa w lit. a),
zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu, aby przedstawilo ono swoje
uwagi;

c) uwzglednia uwagi panstwa czlonkowskiego, o ktorych mowa w lit. b),
w sprawozdaniu koncowym oraz

d) publicznie udostepnia sprawozdanie koncowe, o ktorym mowa w lit. ¢), oraz
uwagi panstwa cztonkowskiego, o ktorych mowa w lit. b).

Artykut 71
Wspolpraca z EDQM

Komisja nawigzuje iutrzymuje wspoOlprace z EDQM w odniesieniu do wytycznych
publikowanych przez EDQM.
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Artykut 72
Pomoc Unii

Aby ulatwi¢ spelienie wymogoéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu,
Komisja wspiera jego wdrazanie przez:

a) zapewnienie obstlugi sekretariatu oraz wsparcia technicznego, naukowego
1 logistycznego dla SCB i jej grup roboczych;

b) finansowanie kontroli Komisji w panstwach czionkowskich, w tym kosztow
ekspertow z panstw cztonkowskich pomagajacych Komisji w przeprowadzaniu
takich kontroli;

c) zapewnienie finansowania z odpowiedniego programu Unii na rzecz zdrowia
publicznego w celu:

(i) wspierania wspotpracy miedzy wiasciwymi organami i organizacjami
reprezentujacymi grupy podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO
i specjalistow dziatajacych w obszarze SoHO, aby utatwi¢ skuteczne
1 efektywne wdrazanie niniejszego rozporzadzenia, w tym w zakresie
dziatan szkoleniowych;

(1)) wspotfinansowania umowy o wspolpracy z EDQM, aby wesprzec¢
opracowywanie i aktualizowanie wytycznych technicznych shuzacych
spdjnemu wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do wsparcia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a), Komisja w szczegolnosci
organizuje zebrania SCB 1jej grup roboczych, podroze czionkéw SCB, zwrot
kosztéw 1 specjalne dodatki dla ekspertow naukowych uczestniczacych w tych
zebraniach oraz zapewnia odpowiednie dziatania nastgpcze.

Na wniosek panstw cztonkowskich moze zosta¢ udzielone wsparcie techniczne — za
posrednictwem Instrumentu Wsparcia Technicznego ustanowionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/240" — na potrzeby
reformy krajowego lub regionalnego nadzoru nad dostawami SoHO, pod warunkiem
ze reformy te majq na celu osiggnigcie zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

W celu wykonania dziatan, o ktorych mowa w ust. 1, dla wspdlnego dobra Komisji
1 beneficjentow, dotyczacych przygotowania, zarzadzania, monitorowania, audytu
i kontroli, jak roéwniez wspierania wydatkéw, Komisja korzysta zpomocy
technicznej 1 administracyjnej, jakiej moze potrzebowac.

ROZDZIAL XI

UNIJNA PLATFORMA ds. SoHO

Artykut 73

Ustanowienie unijnej platformy ds. SOHO, zarzadzanie nia i jej utrzymanie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/240 zdnia 10 lutego 2021r.
ustanawiajgce Instrument Wsparcia Technicznego (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, s. 1).
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Komisja ustanawia unijng platform¢ ds. SoHO, zarzadza nig i jg utrzymuje w celu
ulatwienia skutecznej 1iefektywnej] wymiany informacji dotyczacych dziatan
zwigzanych z SOHO w Unii, jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu.

Komisja sporzadza podsumowanie danych stanowigcych przedmiot interesu
publicznego 1udostepnia je publicznie na unijnej platformie ds. SoHO
w zagregowanych 1izanonimizowanych formatach. Unijna platforma ds. SoHO
zapewnia kanal ograniczonej wymiany informacji idanych miedzy wlasciwymi
organami oraz mi¢dzy podmiotami dzialajagcymi w obszarze SoHO aich
odpowiednimi wiasciwymi organami.

Przetwarzanie danych osobowych przez panstwa cztonkowskie i1Komisj¢ za
posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO 1 kazdej z jej czesci sktadowych odbywa
si¢ wylacznie do celow przeprowadzania dziatan zwigzanych z SoHO zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem 1izgodnie z obowigzujagcymi przepisami w zakresie
ochrony danych.

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie zart. 77 uzupelniajagce niniejsze
rozporzadzenie przez ustanowienie specyfikacji technicznych dotyczacych
ustanowienia unijnej platformy ds. SOHO, zarzadzania nig i jej utrzymania.

Komisja zapewnia podmiotom dzialajacym w obszarze SoHO i wlasciwym organom
instrukcje dotyczace prawidtowego korzystania z unijnej platformy ds. SoHO.

Artykut 74
Ogolne funkcjonalnosci unijnej platformy ds. SoOHO

Unijna platforma ds. SOHO umozliwia podmiotom dziatajacym w obszarze SoHO,
wlasciwym organom, panstwom cztonkowskim i Komisji przetwarzanie informacji,
danych idokumentéw dotyczacych SoHO, w tym dostarczanie, wyszukiwanie,
przechowywanie, wymiang, analiz¢, publikowanie 1usuwanie takich danych
1 dokumentow oraz zarzadzanie nimi 1ich obsluge zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Unijna platforma ds. SoOHO zapewnia réwniez bezpieczne $rodowisko wymiany
informacji migdzy wtasciwymi organami a Komisja, w szczegdlnosci w odniesieniu
do powaznych niepozadanych incydentow i szybkich ostrzezen. Zapewnia rowniez
publiczny dostep do informacji dotyczacych statusu rejestracji podmiotow
dzialajacych w obszarze SoHO 1zezwolen dla tych podmiotéw oraz wskazuje
obowigzujace wytyczne, ktorych nalezy przestrzegaé w celu spelnienia norm
technicznych okreslonych w art. 56 1 59.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze okre$lajace specyfikacje techniczne unijnej
platformy ds. SoHO, wtym jej funkcje, role 1obowigzki kazdej ze stron
wymienionych w ust. 1, okresy zatrzymywania danych osobowych oraz $rodki
techniczne 1 organizacyjne majace zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzanych danych
osobowych.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.
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ROZDZIAL XII

PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykut 75
Poufnos¢

O ile niniejsze rozporzadzenie lub przepisy krajowe dotyczace poufnosci nie
stanowig inaczej oraz nie naruszajac przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady?’, kazda ze stron bioragcych udziatl w stosowaniu
niniejszego rozporzadzenia przestrzega zasad poufnosci informacji 1 danych
uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi przez nig zadaniami w celu ochrony:

a)  danych osobowych zgodnie z art. 76;

b)  skutecznego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczego6lnosci do celow
zezwolen, inspekcji, badan lub kontroli przeprowadzanych przez Komisje.

Informacje moga by¢ wymieniane na zasadzie poufnos$ci miedzy wlasciwymi
organami oraz mi¢dzy wilasciwymi organami a Komisja, ale nie ujawnia si¢ ich bez
uprzedniej zgody organoéw, od ktérych informacje te pochodza.

Ust. 1 12 nie maja wptywu na prawa i obowigzki Komisji, panstw cztonkowskich
i wlasciwych organdw w odniesieniu do wymiany informacji iupowszechniania
ostrzezen, ani na obowiazki oséb w odniesieniu do udzielania informacji zgodnie
z przepisami krajowego prawa karnego.

Komisja 1 panstwa czlonkowskie mogg wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do celow
ochrony zdrowia ludzkiego.

Wiasciwe organy moga publikowaé lub w inny sposob udostepnia¢ do wiadomosci
publicznej wyniki  dziatah nadzorczych w obszarze SoHO dotyczacych
poszczegbdlnych podmiotow dziatajacych w obszarze SoHO, oile spetlnione sg
nastepujace warunki:

a)  zainteresowany podmiot dzialajacy w obszarze SoHO ma mozliwos¢
zgloszenia uwag dotyczacych informacji, ktore wilasciwy organ ma zamiar
opublikowa¢ lub poda¢ do wiadomosci publicznej w inny sposob, przed ich
publikacja lub ujawnieniem, z uwzglednieniem stopnia pilnosci danej sprawy;

b) w informacjach publikowanych lub podawanych do wiadomosci publicznej
w inny sposob uwzgledniono uwagi zgloszone przez zainteresowany podmiot
dziatajacy w obszarze SoHO lub s3 one publikowane lub ujawniane wraz
takimi uwagami,

c¢) dane informacje sg udostepniane w interesie ochrony zdrowia publicznego i sg
proporcjonalne do wagi, zakresu i charakteru zwigzanego z nimi ryzyka.

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady iKomisji (Dz.U. L 145
z31.5.2001, s. 43).
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W odniesieniu do informacji lub danych, ktére ze wzgledu na swdj charakter objete
s3 tajemnicg zawodowa, a ktore wlasciwe organy uzyskaly podczas wykonywania
dziatan nadzorczych w obszarze SoHO, wlasciwe organy moga publikowac lub
podawa¢ te informacje lub dane do wiadomosci publicznej tylko wtedy, gdy
spetnione sg nastepujace warunki:

a) informacje lub dane sga podawane do wiadomos$ci publicznej w interesie
ochrony zdrowia publicznego oraz sa niezbedne i proporcjonalne do wagi,
zakresu i1 charakteru zwigzanego z nimi ryzyka;

b) informacje lub dane podawane do wiadomos$ci publicznej nie naruszaja bez
powodu ochrony interesow handlowych podmiotu dziatajacego w obszarze
SoHO lub jakiejkolwiek innej osoby fizycznej lub prawne;j;

c) informacje lub dane udostgpnione publicznie nie naruszaja ochrony
postepowan sagdowych i doradztwa prawnego.

Przepisy niniejszego artykutu stosuje si¢ rowniez do podmiotéw upowaznionych.

Artykut 76
Ochrona danych

Dane osobowe niezbedne do stosowania art. 5 ust. 5 i art. 6 ust. 2, art. 18 ust. 3 lit. a),
art. 19 ust. 2 1 art. 21 ust. 3, art. 27 ust. 2, art. 28 ust. 2, art. 351 36, art. 53 ust. 1 lit. f)
1g), art. 53 ust. 3, art. 58 ust. 11, oraz art. 63 1 75 sg gromadzone w celu identyfikacji
odpowiednich o0sdb wyznaczonych do kontaktow w odpowiednich podmiotach
dziatajacych  w obszarze SoHO, wilasciwych organach lub podmiotach
upowaznionych i sg przetwarzane dalej wylacznie w celu zapewnienia zarzadzania
odno$nymi  dzialaniami nadzorczymi i dziataniami zwigzanymi z SoHO
1 przejrzystosci tych dziatan.

Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezbedne do stosowania art. 74 1 75,
s przetwarzane w interesie zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci w nastepujacych
celach:

a)  pomoc w identyfikacji 1 ocenie ryzyka zwigzanego z konkretng donacjag SoHO
lub konkretnym dawca SoHO;

b)  przetwarzanie istotnych informacji dotyczacych monitorowania efektow
klinicznych.

Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezbedne do stosowania art. 35, 36,
41 147, art. 53 ust. 1 lit. f) 1 g), art. 53 ust. 3 oraz art. 58 ust. 11, 13 114, s3
przetwarzane wylacznie w celu zapewnienia bezpieczenstwa ijakosci SOHO oraz
ochrony zainteresowanych dawcoéw SoHO, biorcow SoHO i1 potomstwa urodzonego
w ramach medycznie wspomagane] prokreacji. Dane te musza by¢ bezposrednio
zwigzane z wykonywaniem danych dzialan nadzorczych i dzialan zwigzanych z
SoHO oraz ogranicza¢ si¢ do zakresu niezbednego 1 proporcjonalnego do tego celu.

Wszystkie informacje s3 przetwarzane stosownie do przypadku przez Komisje,
panstwa cztonkowskie, wlasciwe organy, wtym organy krajowe ds. SoHO,
podmioty upowaznione ipodmioty dziatajace w obszarze SoHO, w tym osoby
trzecie, ktorym podmiot dziatajacy w obszarze SoHO zlecit wykonanie dziatan,
w sposOb pozwalajacy na ochrone danych osobowych osoéb, ktérych dane dotycza,
zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi ochrony danych

98

PL



PL

osobowych. Komisja, panstwa czlonkowskie, wilasciwe organy, wtym organy
krajowe ds. SOHO, podmioty upowaznione i podmioty dziatajace w obszarze SoHO,
w tym kazda osoba trzecia, ktorej podmiot dzialajacy w obszarze SoHO zlecit
wykonanie dziatan, w szczegdlnosci zmniejszajg ryzyko identyfikacji osob, ktorych
dane dotycza, 1ograniczajg zakres przetwarzanych informacji do elementow
niezbg¢dnych i odpowiednich do wykonywania ich zadan i wypetniania obowigzkéw
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Komisja, panstwa cztonkowskie, wlasciwe organy, w tym organy krajowe ds. SoHO,
podmioty upowaznione i podmioty dziatajace w obszarze SOHO, w tym kazda osoba
trzecia, ktorej podmiot dzialajacy w obszarze SoHO zlecit wykonanie dzialan,
wdrazaja odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wcelu ochrony
przetwarzanych informacji idanych osobowych przed nieupowaznionym lub
niezgodnym zprawem dostgpem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiana,
zniszczeniem lub przypadkowa utrata, w szczego6lnos$ci w przypadku przetwarzania
wigzacego si¢ z transmisjg przez siec.

W odniesieniu do ich zadan polegajacych na przetwarzaniu danych osobowych
wcelu wypelienia obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia
podmioty dziatajace w obszarze SoHO i wlasciwe organy panstw czlonkowskich
uznaje si¢ za administratorOw w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadzenia (UE)
2016/679 1 sa one zwigzane przepisami tego rozporzadzenia.

W odniesieniu do jej zadania polegajacego na ustanowieniu unijnej platformy ds.
SoHO, o ktérej mowa w art. 73, 1zarzadzaniu nig oraz do przetwarzania danych
osobowych, ktoére moze wynika¢ ztej dzialalno$ci, Komisj¢ uznaje si¢ za
administratora w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i jest ona
zZwigzana przepisami tego rozporzadzenia.

Do celéw niniejszego artykulu Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie zart. 77 uzupelniajacych niniejsze rozporzadzenie przez
ustanowienie okreséw zatrzymywania danych osobowych odpowiednio do ich celu
oraz szczegdlowych kryteriow, ktore pozwolityby na identyfikacje danych istotnych
dla ochrony zdrowia publicznego, o ktorych mowa w ust. 2.

Artykut 77
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 28
ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6, art. 58 ust. 15, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4 1 art. 76
ust. 8, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [Urzad Publikacji:
proszg wstawi¢ dat¢ przypadajaca wdniu wejScia  w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 28 ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6,
art. 58 ust. 15, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4 1 art. 76 ust. 8, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotlane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okre§lonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym
w tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.
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4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mie¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie przepisOow wymienionych w ust. 2 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zar6wno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedhuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 78
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie
niezwlocznie 1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie
z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 77 ust. 6. W takim przypadku Komisja
uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Radeg
o decyzji o wniesieniu sprzeciwu.

Artykut 79
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)

nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 5.

Artykut 80
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i wdrazajg wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca po uplywie trzech lat od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. powiadamiaja Komisje o tych przepisach i srodkach oraz bezzwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich p6zniejszych zmianach majacych wplyw na te przepisy.
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ROZDZIAL XIII

PRZEPISY PRZEJSCIOWE

Artykut 81

Przepisy przejsciowe dotyczace placowek i bankow, ktore zostaly wyznaczone,
upowaznione, akredytowane lub otrzymaly zezwolenia na podstawie dyrektyw
2002/98/WE i 2004/23/WE

Placowki shuzby krwi, ktore zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub
otrzymaty zezwolenia na podstawie art. 5 ust. 1 dyrektywy 2002/98/WE, oraz banki
tkanek, ktore zostaly mianowane, autoryzowane, akredytowane lub licencjonowane
na podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za zarejestrowane jako podmioty dzialajace
w obszarze SoHO 1 za posiadajace zezwolenia na dziatanie jako zaktady dziatajace
w obszarze SOHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i jako takie podlegaja one
odpowiednim obowigzkom przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu.

Banki tkanek, ktore =zostaly mianowane, autoryzowane, akredytowane lub
licencjonowane jako banki tkanek dokonujace przywozu na podstawie art. 6 ust. 2
dyrektywy 2004/23/WE przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za posiadajace zezwolenie na dzialanie jako podmioty
zajmujace si¢ przywozem SoHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i jako takie
podlegaja one odpowiednim obowigzkom przewidzianym  w niniejszym
rozporzadzeniu.

W przypadku placowek stuzby krwi, o ktorych mowa w ust. 1, wlasciwe organy:

a)  weryfikuja, czy zaktady te wchodza w zakres definicji zakladu dziatajacego
w obszarze SOHO okreslonej w art. 3 pkt 40;

b)  zamieszczajg informacje, o ktorych mowa wart. 18 ust. 3 lit. a) 1 d), oraz
informacje dotyczace statusu rejestracji izezwolen zgodnie z weryfikacja,
o ktorej mowa w lit. a) niniejszego ust¢pu, na unijnej platformie ds. SoHO,
o ktorej mowa w rozdziale XI.

W przypadku bankow tkanek, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja:

a)  weryfikuje, czy zaklady te wchodza w zakres definicji zakladu dzialajacego
w obszarze SoHO okreslonej w art. 3 pkt 40;

b)  przekazuje odpowiednie informacje z unijnego kompendium bankow tkanek na
unijnej platformie kodowania okreslonej w dyrektywie 2006/86/WE, w tym
informacje dotyczace statusu rejestracji izezwolen zgodnie z weryfikacja,
o ktorej mowa w lit. a) niniejszego ustepu, do unijnej platformy ds. SoHO,
o ktorej mowa w rozdziale XI niniejszego rozporzadzenia;

c¢) informuje wlasciwe organy o zaktadach, ktore nie wchodzg w zakres definicji
zakladu dziatajacego w obszarze SoHO, jak stwierdzono podczas weryfikacji,
o ktorej mowa w lit. a).

Wilasciwe organy informuja zaktady niewchodzace w zakres definicji zaktadu
dziatajacego w obszarze SoHO zgodnie z weryfikacja, o ktoérej] mowa w ust. 3 lit. a)
iust. 4 lit. a), oraz na podstawie informacji, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), Ze uznaje
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si¢ je za zarejestrowane wylgcznie jako podmioty dziatajace w obszarze SoHO 1 ze
jako takie podlegaja one obowigzkom dotyczacym podmiotdw dziatajacych
w obszarze SoHO przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku bankéw tkanek, o ktorych mowa w ust.2 niniejszego artykutu,
Komisja przekazuje odpowiednie informacje zunijnego kompendium bankow
tkanek na unijnej platformie kodowania okreslonej w dyrektywie 2006/86/WE do
unijnej platformy ds. SoHO, oktérej mowa wrozdziale XI niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 82
Przepisy przejsciowe dotyczace preparatow SoHO

Preparaty powstale w procesach przygotowywania tkanek i komoérek, w odniesieniu
do ktorych banki zostaly mianowane, autoryzowane, akredytowane lub
licencjonowane na podstawie art. 6 ust.2 dyrektywy 2004/23/WE przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za objete
zezwoleniem jako odpowiednie preparaty SoHO zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem ijako takie podlegaja one odpowiednim obowigzkom
przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu.

Sktadniki krwi, ktore zostaty zweryfikowane przez wiasciwe organy jako zgodne
z obowigzujacymi wymogami dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa skladnikow
krwi na podstawie art. 5 ust. 3 i art. 23 dyrektywy 2002/98/WE lub z monografiami
dotyczacymi skladnikow krwi zawartymi w wydaniu przewodnika EDQM
dotyczacego przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci sktadnikow krwi
wskazanym na unijnej platformie ds. SOHO w dniu ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca po uptywie dwoéch lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., lub w odniesieniu do ktoérych placowki zostaly wyznaczone,
upowaznione, akredytowane lub otrzymaly zezwolenia zgodnie z przepisami
krajowymi przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢
za objete zezwoleniem jako odpowiednie preparaty SoHO zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem 1ijako takie podlegaja one odpowiednim obowigzkom
przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu.

Wilasciwe organy zamieszczaja informacje, o ktorych mowa w ust. 1 12, na unijnej
platformie ds. SoHO 11aczg te pozycje z odpowiednimi podmiotami dzialajgcymi
w obszarze SoHO.

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze w celu ustanowienia jednolitych
procedur zapewniajacych, aby preparaty SOHO, w przypadku ktorych uznaje sig, ze
na ich stosowanie wydano zezwolenie na podstawie ust. 1 12, byly w peni
udokumentowane zgodnie z wymogami dotyczacymi zezwolenia na preparat SOHO
zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 83

Status SOHO zwolnionych do dystrybucji, dystrybuowanych lub przechowywanych

przed data rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia
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SoHO zwolnione juz do dystrybucji przed dniem ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢  datg przypadajaca wdniu rozpoczgcia stosowania  niniejszego
rozporzadzenia] r. nie podlegaja odpowiednim obowigzkom przewidzianym
w niniejszym  rozporzadzeniu, pod warunkiem ze te SoHO zostang
rozdystrybuowane najpozniej do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca po uptywie roku od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] r. i1ipod warunkiem, ze te SoHO byly wpelni zgodne
z obowigzujacymi przepisami Unii i prawem krajowym obowigzujacymi w czasie,
gdy zwolniono do dystrybucji te SoHO.

SoHO, ktore rozdystrybuowano przed dniem ... [Urzad Publikacji: prosze wstawic¢
date¢ przypadajaca w dniu rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.
i ktore byly przechowywane w odpowiednich warunkach kontrolowanych do tego
dnia, nie podlegaja odpowiednim obowigzkom przewidzianym w niniejszym
rozporzadzeniu.

SoHO, ktore byly juz przechowywane przed dniem ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca w dniu rozpoczecia stosowania  niniejszego
rozporzadzenia] r. 1 w przypadku ktorych nie sg dostepne zadne alternatywne SoHO,
w szczegblnosci ze wzgledu na to, ze te SOHO sg autologiczne, przeznaczone do
zastosowania w obrebie pary lub wykazuja wysoki stopien zgodno$ci z konkretnym
biorca, podlegaja wylacznie art. 61. Te SOHO podlegaja temu artykutowi od dnia ...
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca w dniu rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r.

Artykut 84

Srodki przej$ciowe dotyczace przyjmowania niektérych aktéw delegowanych

i wykonawczych

Bez uszczerbku dla dat rozpoczecia stosowania, o ktorych mowa w art. 87, 1 przepisow
przejsciowych przewidzianych w niniejszym rozdziale Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 42 ust. 3 1art. 73 ust. 4, oraz
aktow wykonawczych, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4, art. 43 ust. 6, art. 44 ust. 3, art. 46
ust. 3, art. 67 ust. 7 iart. 74 ust. 3, od dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca jeden dzien po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. Takie akty
stosuje si¢ od daty rozpoczecia stosowania zgodnie z art. 87 ust. 1 akapit drugi, nie naruszajac
zadnych przepisow przejsciowych przewidzianych w niniejszym rozdziale.

ROZDZIAL XIV

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 85
Przepisy uchylajace

Dyrektywy 2002/98/WE 1 2004/23/WE tracg moc ze skutkiem od dnia ... [Urzad Publikacji:
proszg wstawi¢ datg przypadajaca po uptywie dwoch lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia].
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Artykut 86
Ocena

Do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca po uptywie pigciu lat od daty
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja dokonuje oceny stosowania
niniejszego rozporzadzenia, sporzadza sprawozdanie oceniajace postepy w realizacji celow
niniejszego rozporzadzenia i przedstawia gléwne ustalenia Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionow.

Do celéw sprawozdania oceniajacego Komisja wykorzystuje zagregowane i zanonimizowane
dane i informacje zgromadzone w wyniku dziatan nadzorczych i dziatan zwigzanych z SOHO
oraz informacje przekazane do unijnej platformy ds. SoHO.

Panstwa cztonkowskie przekazujag Komisji dodatkowe informacje niezbgdne i proporcjonalne
do przygotowania sprawozdania oceniajacego.

Artykut 87
Wejscie w zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
O ile w ust. 2 nie przewidziano inaczej, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia
... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca po uplywie dwoch lat od
daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

2. Art. 81 ust. 3-6 oraz art. 82 ust. 3 stosuje si¢ od dnia ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca po uptywie trzech lat od daty wej$cia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1Rady w sprawie norm jakosci
1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania

u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE 1 2004/23/WE

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dziat 2: Spdjnos¢, odpornos¢ i wartosci

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego'

O przedluzenia biezacego dzialania

x polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cel(e)
Cel(e) ogolny(e)

Ogdlnym celem przedmiotowej inicjatywy jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia obywateli UE, ktéorzy oddaja SoHO lub potrzebuja leczenia
wykorzystujacego takie substancje.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegolowy nr 1

Zapewnienie bezpieczefistwa 1jakosci pacjentom leczonym za pomoca terapii
z wykorzystaniem SoHO, dawcom SoHO i1potomstwu urodzonemu w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji oraz egzekwowanie wymogoéw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 jakosci.

Cel szczegolowy nr 2

Optymalizacja dostgpu do terapii z wykorzystaniem SoHO 1 zapobieganie
niedoborom SoHO.

Cel szczegolowy nr 3

Zapewnienie nieulegajacych dezaktualizacji ram iutatwienie opracowywania
bezpiecznych i skutecznych innowacyjnych terapii z wykorzystaniem SoHO.

Oczekiwane wyniki i wptyw

Ochrona obywateli (cel szczegolowy 1)

1

PL

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Lepsza ochrone obywateli, ktorzy oddaja SoHO lub sa leczeni z wykorzystaniem
takich substancji, lub potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji, mozna bedzie zapewni¢, wykorzystujac nastepujace sposoby:

— okreslenie wspolnych ogdlnych norm bezpieczenstwa i jakosci w celu ochrony
obywateli oraz usunig¢cie z prawodawstwa szczegotowych przepiséw technicznych,
ktore ulegly dezaktualizacji, i zastgpienie ich responsywnym wdrazaniem takich
norm, z odniesieniem do wytycznych ustalanych przede wszystkim przez organy
eksperckie, co zapewni szybkie ograniczanie ryzyka dla dawcéw SoHO i dawcow
SoHO;

— objecie zakresem rozporzadzenia wszystkich SoHO stosowanych u ludzi,
z okreslonymi wyjatkami (narzady i substancje autologiczne stosowane w ramach
jednego zabiegu chirurgicznego bez przetwarzania) i zapewnienie ochrony dawcow
SoHO i biorcow SoHO, ktére nie s3 obecnie regulowane (np. mleko kobiece,
przeszczepy mikrobioty jelitowej i1 substancje autologiczne przetwarzane przy t6zku
pacjenta). W celu poprawy monitorowania bezpieczenstwa wdrozona zostanie lepsza
sprawozdawczos¢ w zakresie niepozadanych incydentow (w tym samodzielne
powiadamianie przez dawcow i biorcow SoHO).

Optymalizacja dostepu (cel szczegolowy 2)

Wzmocnienie nadzoru

Utatwiona zostanie wymiana SOHO mig¢dzy panstwami cztonkowskimi, co przyczyni
si¢ do poprawy dostepnosci dla pacjentdow. Cel ten zostanie osiggnigty przez
zwigkszenie  zaufania do  systemOow nadzoru panstw  czionkowskich
z wykorzystaniem nast¢pujacych sposobow:

— wzmocnienie zasad nadzoru (np. niezaleznos$¢ inspektorow);

— podstawa prawna dla kontroli, w tym audytow, przeprowadzanych przez Komisje
u wlasciwych organdw krajowych oraz dla wspolnych inspekcji zudziatem
inspektorow z co najmniej dwoch panstw cztonkowskich;

— wdrozenie systemu dobrowolnych wzajemnych audytéw wsrdd organdéw, przy
czym szkolenia 1 wytyczne dla inspektoréow 1 audytorow zapewnia Komisja;

— zwigkszenie skuteczno$ci nadzoru poprzez wprowadzenie zrdznicowanego
podejscia proporcjonalnego do poziomu ryzyka Zwigzanego
z zaktadami/prowadzonymi dziataniami.

Zwiekszenie odporno$ci 1 ograniczenie ryzvka wystapienia niedoboréw

Sektor bedzie lepiej przygotowany do zarzadzania kryzysami w przysziosci dzieki
nastepujagcym zmianom:

— wprowadzone zostang obowiazki majace zapewni¢ §rodki gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowych na poziomie podmiotu i na poziomie krajowym;

— wprowadzone zostang obowigzki dotyczace monitorowania zaopatrzenia, aby
wspiera¢  panstwa czltonkowskie we wprowadzaniu $rodkoéw  stuzacych
rozwigzywaniu problemu niedoboréw i zaleznosci od innych panstw cztonkowskich
lub panstw trzecich. Bedzie to utatwione dzigki utworzeniu unijnej platformy
cyfrowej stuzacej do zgtaszania, agregowania, pozyskiwania i publikowania danych;

— panstwa czlonkowskie beda lepiej przygotowane do interwencji w celu
kontrolowania i dostosowywania zaopatrzenia, jezeli to konieczne, w ramach swoich
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1.4.4.

kompetencji krajowych, a monitorowanie umozliwi podejmowanie na szczeblu UE
dziatan wspierajacych opartych na dowodach.

Wspieranie innowacji (cel szczegotowy 3)

Innowacje w sektorze beda bardziej rozwinigte, a pacjenci uzyskaja wiekszy dostep
do nowatorskich, bezpiecznych 1 skutecznych SoHO dzigki nast¢pujacym
dziataniom:

— zostang wprowadzone oparte na analizie ryzyka zezwolenia na stosowanie SoOHO
przetwarzanych lub stosowanych w nowy sposéb oraz proporcjonalne wymogi
dotyczgce danych klinicznych w celu wykazania skuteczno$ci (korzysci) nowych
preparatow SoHO;

— takie zezwolenia bedg rejestrowane na unijnej platformie ds. SOHO i bedg mogly
powotywaé si¢ na nie i je przyjmowac inne panstwa czlonkowskie, aby ulatwic
korzystanie z tego samego procesu przy minimalnym obcigzeniu administracyjnym;

— rada koordynacyjna zapewni panstwom cztonkowskim doradztwo w zakresie
stosowania rozporzadzenia w odniesieniu do SoHO w przypadkach z pogranicza
innych ram regulacyjnych (w tym konsultacje zrownowaznymi organami
doradczymi ustanowionymi w tych ramach).

Wdrozenie przygotowane do srodowiska cyfrowego (horyzontalne w odniesieniu
do celow)

Ogdlnounijny system danych w sektorze SoHO bedzie wspieral wykorzystanie
najlepszych dostepnych dowodoéw i danych przez specjalistow, Swiadczeniodawcow,
innowatorow, organy publiczne iinne zainteresowane strony za posrednictwem
potaczonych systemow interoperacyjnych. Opracowanie takiej sieci odpornych,
bezpiecznych 1 wiarygodnych infrastruktur 1itechnologii zapewni ramy dla
adekwatnej do celu, spdjnej, interoperacyjnej 1iopartej na technologii
sprawozdawczo$ci regulacyjnej. Centralne inwestycje we wspoOlng infrastrukture
danych iushlugi, atakze wsparcie techniczne ibudowanie zdolnosci lokalnych
wlascicieli danych zmaksymalizujg wykorzystanie danych do wspierania realizacji
celow tej inicjatywy.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Ochrona obywateli (cel 1)
Liczba aktualizacji wytycznych technicznych

— czas migdzy identyfikacja problemu a dostepnoscia procedury lub wytycznych
technicznych, ktore nalezy zastosowaé w celu jego rozwigzania

— jako$¢ normy, wytycznych organow eksperckich, mierzona ich wykorzystaniem
w sektorze

— zglaszanie powaznych niepozadanych incydentow

W trosce o ochrone obywateli wytyczne techniczne bedg stale aktualizowane, aby
wspiera¢ osigganie wysokich standardow jakosci i1 bezpieczenstwa SoHO oraz norm
dotyczacych ochrony dawcow SoHO. Podczas inspekcji zostanie sprawdzone
wlasciwe stosowanie wytycznych dotyczacych wdrazania norm. Zostanie wdrozony
kompleksowy system zglaszania 1 monitorowania w ramach czuwania nad
bezpieczenstwem (dotyczacego powaznych niepozadanych incydentow) dla
pacjentow 1dawcow. Rada Koordynacyjna ds. SoHO bedzie wspiera¢ jednolite
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wdrazanie zasad jako$ci 1bezpieczenstwa. Dla poroOwnania w obecnej sytuacji
aktualizacje techniczne w prawodawstwie Komisji nie dotrzymuja kroku ryzyku
epidemiologicznemu 1 technologii, a aktualne wytyczne techniczne organoéw
eksperckich nie majg podstawy prawnej. Nalezy rdwniez oceni¢ aktualno$¢, jakos¢
1 wykorzystanie nowych wytycznych. Istnieja juz unijne wymogi dotyczace
sprawozdawczo$ci w ramach czuwania nad bezpieczefistwem, ale kryteria zglaszania
sg niejasne, mianowniki (liczba jednostek krwi lub sktadnikow krwi wydanych do
przetoczenia lub liczba tkanek i komorek dystrybuowanych) nie sg zglaszane lub sa
zglaszane w sposOb niespOjny, aponadto nie ma obowigzku zglaszania
niepozadanych wynikdéw u dawcoOw lub potomstwa urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji.

Optymalizacja dostepu (cel 2)

Liczba donacji, zastosowania uludzi, transgranicznych wymian, przywozu
i wywozu SoHO o krytycznym znaczeniu w podziale na panstwa czlonkowskie

Liczba donacji, zastosowania u ludzi, transgranicznych wymian, przywozu i wywozu
SoHO o krytycznym znaczeniu bgdzie monitorowana na szczeblu UE. Obcigzenie
administracyjne zwigzane ze zglaszaniem tych danych zostanie zminimalizowane
dzigki stworzeniu platformy cyfrowej na poziomie UE, z ktorej beda mogla rowniez
korzysta¢ panstwa cztonkowskie na potrzeby monitorowania na szczeblu krajowym,
bez konieczno$ci ponownego tworzenia podobnego narzedzia monitorowania.

Monitorowanie powinno wykaza¢ zwigkszenie dostgpnosci istosowania terapii
z wykorzystaniem SoHO bedace wynikiem wzrostu zaufania panstw cztonkowskich
do systemow nadzoru oraz uwidoczni¢ niedobory i zalezno$ci od innych panstw
cztonkowskich lub panstw trzecich, umozliwiajac tym samym panstwom
cztonkowskim podjecie odpowiednich dziatan. Komisja przeprowadzi audyt funkcji
nadzorczych wlasciwych organow. W szczeg6lnosci pomoze to oceni¢ skuteczne
1 spojne wdrozenie oraz istnienie solidnych planéw awaryjnych, aby przygotowac si¢
do skutecznego zarzadzania dostawami w przyszlych sytuacjach kryzysowych.

Dla poréwnania w obecnej sytuacji sprawozdawczo$¢ w zakresie danych
dotyczacych dziatan jest fragmentaryczna lub nie istnieje, co utrudnia panstwom
cztonkowskim podejmowanie inicjatyw majacych na celu odpowiednio zwigkszenie
dawstwa lub zmniejszenie marnotrawstwa. Panstwa czlonkowskie pelnig funkcje
nadzorcze wrdzny sposOb 1czesto utrudniaja wymiang zinnymi panstwami
cztonkowskimi ze wzgledu na brak zaufania. W przypadku niektorych SoHO istnieje
znaczna zalezno$¢ od panstw trzecich, ale zakres tej zalezno$ci nie jest
monitorowany, a zatem nie jest przejrzysty.

Wspieranie innowacji (cel 3)
Liczba preparatow SoHO objetych zezwoleniem na szczeblu UE

Liczba zezwolen na preparaty SoHO udostepnionych 1 przyjetych przez panstwa
cztonkowskie

Liczba objetych zezwoleniem preparatow SoHO oraz liczba zezwolen
udostgpnionych 1 przyjetych przez panstwa cztonkowskie bgdzie monitorowana
w celu oceny tempa tworzenia innowacji 1tempa rozpowszechniania innowacji w
UE. Monitorowana bedzie réwniez liczba pacjentow leczonych za pomoca tych
innowacyjnych preparatow SoHO, atakze rola sektora publicznego w tym
innowacyjnym cyklu.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Dla poréwnania w obecnej sytuacji podmioty zgtaszaja, ze nie wiedzg, ktére ramy
legislacyjne majg zastosowanie do ich substancji/produktu, oraz brak dost¢pnych
danych na temat zatwierdzania nowych preparatow SoHO.

Wdrozenie przygotowane do Srodowiska cyfrowego (horyzontalne w odniesieniu
do celow)

Rozwdj unijnej platformy ds. SOHO begdzie monitorowany (potaczenia utworzonych
baz danych, wtym bardziej zlozone wskazniki dotyczace odpornosci sieci;
zarejestrowane podmioty itp.). Kluczowym wskaznikiem bedzie liczba potaczonych
organdéw, podmiotéw i baz danych.

Dla poroéwnania w obecnej sytuacji wymiana danych dotyczacych czuwania nad
bezpieczenstwem na szczeblu UE jest ograniczona i nie ma mechanizmu wymiany
danych dotyczacych dziatan lub zezwolen na stosowanie nowych preparatéw SoHO.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Przepisy zawarte w obowigzujacych dyrektywach w sprawie bezpieczenstwa
1jakosci krwi (dyrektywa 2002/98/WE) oraz tkanek 1komorek (dyrektywa
2004/23/WE) odegraty zasadniczga rol¢ w zarzadzaniu zagrozeniami dla zdrowia
zwigzanymi ze stosowaniem tych terapii 1w zapobieganiu tym zagrozeniom.
Z oceny przeprowadzonej w 2019 r. wynika jednak réwniez, ze przepisy te nie sg juz
w stanie nadgzy¢ za wieloma zmianami biotechnologicznymi i wystapieniami choréb
zakaznych.

W ocenie zidentyfikowano rowniez pewne luki prawne w ramach terapii, ktore nie sa
obecnie uregulowane, oraz obawe, ze dyrektywy nie ulatwiajg innowacji.

Ponadto w ocenie stwierdzono znaczne rozbiezno$ci w transpozycji i1 wdrazaniu
wymogow w poszczegdlnych panstwach, co prowadzi do powstawania barier
W wymianie transgranicznej inieoptymalnego dostgpu pacjentéw do leczenia za
pomoca krwi, tkanek 1 komorek.

Nowy akt prawny sprawi, ze ramy prawne nie beda ulegaty dezaktualizacji i1 beda
dostosowane do innowacji w sektorze SoHO oraz zapewnig ich bezpieczenstwo
1jakos¢. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia przyczyni si¢ rowniez do bardziej
jednolitego wdrazania przepisow w catej UE.

Jego przyjecie przewidziano na 2023 r., przy czym dzialania przygotowawcze
zmierzajace do jego wdrozenia rozpoczng si¢ w 2024 r.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (mozZe wynikaé z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumieé jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej
interwencji wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostalaby wytworzona przez same
panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante)

Stale rosngce zagrozenia chorobami, takimi jak choroba wywotana wirusem zika,
ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) czy wirusowe zapalenie watroby typu B, C
1 D, ktore moga by¢ przenoszone przez SoHO, lub ostatnio COVID-19, stanowia
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transgraniczne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Wymiana SoHO migdzy
panstwami cztonkowskimi iz panstwami trzecimi jest niezb¢dna do zapewnienia
dostepu pacjentéw do tych substancji 1 wystarczajagcego zaopatrzenia. Wymiana jest
prowadzona na znaczng skalg, cho¢ rézni si¢ ona w zalezno$ci od danej substancji.
W wynikach oceny prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek 1 komoérek stwierdzono,
ze dyrektywy zasadniczo doprowadzity do poprawy jakosci i bezpieczenstwa krwi,
tkanek i komorek w stopniu, ktory bytby niemozliwy do osiggniecia lub ktory udatoby
sig osiggnqgc¢ pozmniej w przypadku braku przepisow UE; istotnie, po przyjeciu tych
przepisow w catej UE mozna bylo zaobserwowac podejmowanie intensywnych
dziatan shuzacych poprawie bezpieczenstwa 1ijakosci do wspdlnego poziomu.
Dezaktualizacja wymogow technicznych na przestrzeni lat doprowadzita do
zréznicowania norm — aby zniwelowaé niedociggnig¢cia prawodawstwa unijnego, na
szczeblu krajowym przyjmowano bardziej rygorystyczne wymogi. Cho¢ w Traktacie
dopuszcza si¢ mozliwo$¢ podejmowania takich dziatan, ograniczaja one zakres
wymiany migdzy panstwami czlonkowskimi. Wzmocnienie ram, zwigkszenie
poziomu zaufania iutatwienie pacjentom ze wszystkich panstw cztonkowskich
mozliwo$¢ korzystania w rownym stopniu z bezpiecznych i skutecznych SoHO
wymaga podjecia dziatan na szczeblu UE. Coraz czgstsza transgraniczna wymiana
SoHO wymaga coraz $cislejszej wspoOtpracy migdzy wieloma grupami pracownikoéw
stuzby zdrowia i organami, aby zapewni¢ identyfikowalno$¢ SoHO od dawcy do
biorcy 1iodwrotnie. Cho¢ wtoku oceny potwierdzono korzysci wynikajace
z przyje¢cia norm jakos$ci i bezpieczenstwa dotyczacych krwi, tkanek i komoérek na
szczeblu UE, zwrdcono réwniez uwage na konieczno$¢ zastosowania bardziej
responsywnego podejscia do zmieniajacych si¢ czynnikéw ryzyka.

Ponadto, poniewaz pewne rodzaje specyficznej dla danego sektora wiedzy
eksperckiej moga nie by¢ latwo dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich,
ustanowienie ram zapewniajacych mozliwo$¢ stosowania wspdlnych praktyk
1 wspierajacych takie praktyki, m.in. wspodlne inspekcje zaktadow (ktére dostarczaja
SoHO wielu panstwom czlonkowskim Iub  ktére stosuja  okreslone
technologie/procedury), wspolne oceny nowych procesow itp., pozwoli uprosci¢
stosowane procedury 1izwigkszy¢ ich wydajnos¢. W ogdlnym rozrachunku
doprowadzi to do skuteczniejszego wdrazania przepisow we wszystkich panstwach
cztonkowskich, zapewniajac tym samym obywatelom Unii rowny poziom ochrony
zdrowia.

Oczekiwana wygenerowana unijna wartos¢ dodana (ex post)

Ogolnie rzecz biorac, jesli chodzi o pie¢ problemdéw, na ktéore zwrdcono uwage,
zacie$nienie wspoOlpracy 1zwigkszenie wsparcia wsrod wlasciwych organow
krajowych utatwi odniesienie si¢ do zidentyfikowanych kwestii, doprowadzi do
uproszczenia procedur izwigkszy skuteczno$¢ prawodawstwa i efektywnos$¢ jego
wdrazania. Wymienianie si¢ przez panstwa cztonkowskie informacjami na szczeblu
organéw, np. informacjami na temat dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu,
informacjami dotyczacymi zezwolen na preparaty SOHO lub wynikami inspekcji
zaktadow, bedzie pomocne dla innych panstw czlonkowskich. Wtasciwe organy
krajowe moga ponownie wykorzystywac juz wydane zezwolenia na preparaty SOHO
(po ustaleniu, czy procedura jest rownowazna, bez konieczno$ci ponownego
przeprowadzania catej oceny ryzyka ani analizowania calo$ci przedstawionych
dowodow klinicznych). Prowadzone przez Komisj¢ audyty wiasciwych organdéw
1 zacie$nienie wspOlpracy migdzy panstwami cztonkowskimi (przejawiajace si¢ np.
wspOlnymi  inspekcjami 1 wspolnymi ocenami procesOw  przygotowywania)

112

PL



PL

doprowadza do zwigkszenia stopnia wymieniania si¢ wiedzg ekspercka i budowania
zaufania mi¢dzy odpowiednimi organami. W ostatecznym rozrachunku przetozy si¢
to na usprawnienie wymiany SoHO, zwigkszajac tym samym dostepnos¢ tych
substancji dla pacjentow. Wszystkie te dzialania mozna bedzie podejmowaé
wydajniej na szczeblu UE zamiast podejmowania réwnowaznych indywidualnych
dziatan przez kazde panstwo czlonkowskie z osobna.

1.5.3.  Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Ocena prawodawstwa dotyczacego krwi, tkanek i1 komoérek wykazata, ze przyjecie
przepisow w tym sektorze przyczynilo si¢ do poprawy bezpieczenstwa i jakosci
krwi, tkanek i komoérek w catej UE. Wspomniane przepisy, ktore przyjeto w 2002 r.
w przypadku krwi i w 2004 r. w przypadku tkanek ikomoérek, byly uzupetniane
szeregiem aktow wykonawczych gldwnie w latach 2005-2006. Ogolnie rzecz biorac,
prawodawstwo to zawierato liczne przepisy techniczne i specyfikacje, ktore ulegly
dezaktualizacji z powodu zmieniajacych si¢ czynnikow ryzyka i technologii. Cho¢
podejmowano pewne starania na rzecz zaktualizowania niektorych przepiséw, tempo
dziatan w tym obszarze okazato si¢ powolne w poréwnaniu z tempem zachodzacych
zmian. Na podstawie tych doswiadczen stwierdzono, ze prawodawstwo powinno
zapewni¢ solidne zasady i mechanizmy nadzoru, podczas gdy przepisy techniczne
powinny by¢ aktualizowane w bardziej dynamiczny i responsywny sposob.

Pandemia COVID-19 uwypuklita ryzyko wystapienia zakldcen dostaw, konieczno$¢
zagwarantowania odpowiedniej ochrony dawcéw SoHO i biorcéw SoHO, a takze
potrzebe szybkiego wydawania odpowiednich zezwolen na stosowanie innowacji
w dziedzinie zdrowia w sektorze SoHO. Srodki na poziomie UE, stanowiace ramy
wspotpracy transgranicznej ioparte na wspolnym zestawie zasad, sa najlepszym
sposobem na skuteczne rozwigzywanie takich probleméw. W tym kontekscie
zwrocono uwage na kluczowe znaczenie narzedzi cyfrowych w procesie wspierania
udostepniania duzych zbiorow danych. Cho¢ korzysci, jakie mozna uzyskaé dzigki
potaczeniu takich danych ze wszystkich 27 panstw czlonkowskich, sa znaczne,
bedzie si¢ to wigzalo z konieczno$cig przeprowadzenia inwestycji we wsparcie
cyfrowe, aby ograniczy¢ do minimum obcigzenia administracyjne naktadane na
poziomie panstwa czlonkowskiego i1 na poziomie specjalistow.

1.5.4. Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz moZzZliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Przewiduje si¢, ze koszty zostang pokryte ze Srodkow Programu UE dla zdrowia
(uwzgledniajac pomoc techniczng dla sektora ikoszty IT) zgodnie z art. 4 lit. h)
rozporzadzenia ustanawiajacego Program UE dla zdrowia®. Niektore dziatania (w
szczegOlno$ci  dziatania ~ w zakresie  monitorowania  zaopatrzenia ~w celu
przeciwdziatania niedoborom w sytuacjach kryzysowych; dokonywanie aktualizacji
w sytuacjach nadzwyczajnych) powinny zosta¢ dostosowane do dzialan
finansowanych w ramach zakresu uprawnien HERA, nowo utworzonego Urzedu ds.
Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia.

Ponadto system zautomatyzowanej sprawozdawczo$ci wtym sektorze bedzie
zarowno wspierat realizacje, jak i czerpat korzysci z realizacji szerzej zakrojonych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—
2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 2 26.3.2021, s. 1).
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1.5.5.

inicjatyw na rzecz cyfryzacji opieki zdrowotnej (np. europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia, wspolna europejska infrastruktura cyfrowa). W przypadku
niektorych rodzajow dzialan — w szczegélnosSci inwestycji  w cyfryzacje
1 interoperacyjno$¢ dokumentacji medycznej w regionach UE o niskim poziomie
dochodu — mozna rozwazy¢ mozliwo$¢ wykorzystania funduszy strukturalnych
1 funduszy spojnosci.

Mozna rowniez zbada¢ synergie zinnymi politykami UE, w szczegolnosci
z politykami zwigzanymi z wzmocnieniem odpornos$ci krajowych $wiadczen
zdrowotnych (REFORM, Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci,
Europejski Bank/Fundusz Inwestycyjny) iz prowadzeniem badan w obszarze
medycyny personalizowanej (,,Horyzont Europa”).

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

| [NIE DOTYCZY]
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1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

[0 Ograniczony czas trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkéw na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

X  Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie od 2024 r.

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania®

X Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisje

— [ w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach
Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

X Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych
z wykonaniem budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— X organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— X organom, o ktérych mowa w art. 70 1 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ustugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

— O podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wtasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu zarzqdzania nalezy podaé dodatkowe informacje w czesci
, Uwagi”.

Zaproponowano, aby role eksperta technicznego w kontekscie nowych ram prawnych pehita
Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (EDQM), ktéra jest jednym

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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z departamentow Rady Europy. Zasugerowano roéwniez, aby Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) pehito podobna, réwnolegla role; kompetencje
w tym zakresie sg juz jednak objete rozszerzonym zakresem uprawnien ECDC.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

We wniosku przewidziano ustanowienie centralnej platformy cyfrowej (unijnej
platformy ds. SOHO), co ulatwi monitorowanie szeregu wskaznikow. Przewiduje si¢
ustawiczne udostepnianie informacji idanych na potrzeby monitorowania tych
wskaznikow. W celu monitorowania postgpow w realizacji celow nowego
rozporzadzenia we wniosku przewidziano sporzadzenie sprawozdania oceniajacego,
ktore — poza wspomnianymi powyzej informacjami i danymi — bgdzie opierato si¢ na
informacjach i danych gromadzonych za posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO
w konteks$cie dziatan nadzorczych 1 dziatan zwigzanych z SOHO po uptywie pigciu
lat od daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie beda
przekazywaty dodatkowe informacje potrzebne do opracowania takiego
sprawozdania oceniajacego.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Dziatania zapewniajace wysoki poziom ochrony zdrowia obywatelom Unii, ktorzy
oddaja SoHO lub potrzebuja leczenia wykorzystujacego takie substancje, beda
realizowane w trybie zarzadzania bezposredniego przy wykorzystaniu form realizacji
przewidzianych ~ w rozporzadzeniu finansowym, przede wszystkim dotacji
1 zamoOwien. Zarzadzanie bezposrednie umozliwia zawieranie uméw o udzielenie
dotacji/zaméwien z beneficjentami/wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi
w dziatania sluzace realizacji polityki unijnej. Komisja zapewnia bezposrednie
monitorowanie wynikow finansowanych dzialan. Formy platnosci na potrzeby
finansowanych dziatan beda dostosowane do ryzyka wiazacego si¢ z transakcjami
finansowymi.

Aby  zagwarantowa¢  skuteczno$¢,  wydajno$¢  1ioszczedno$¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisje, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
rownowage migdzy kontrolami ex anfe 1 ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zaméwien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

— wyborze  wnioskow/ofert odpowiadajagcych  celom  politycznym
rozporzadzenia;

— kontrolach operacyjnych, monitorowaniu i kontrolach ex ante obejmujacych
realizacj¢ projektu, zamowienia publiczne, platnosci zaliczkowe, ptatnosci okresowe
1 koncowe, zarzadzanie gwarancjami;

— kontrolach ex post u beneficjentow/wykonawcéw w odniesieniu do proby
transakcji. Wybodr tych transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka
1 wyboru losowego.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Wdrazanie nowego rozporzadzenia w sprawie norm bezpieczenstwa 1 jakosci SOHO
skupia si¢ na udzielaniu zamoéwien publicznych i szeregu dotacji na konkretne
dziatania i konkretnym organizacjom.
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Zamoéwienia publiczne beda zawierane gléwnie w obszarach takich jak cyfryzacja,
swiadczenie uslug w zakresie doradztwa/dzielenie si¢ wiedza ekspercka i szkolenia
(aby zwigkszy¢ stopien upowszechnienia opracowywanych rozwigzan).

Dotacje beda przyznawane glownie na dziatania wspierajace organizacje
pozarzadowe, odpowiednie wlasciwe organy panstw cztonkowskich, organizacje ds.
zdrowia i organizacje zrzeszajace pracownikow stuzby zdrowia, agencje krajowe itp.
Okres przewidywany na wykonanie dotowanych projektow i dziatan wynosi
zazwyczaj od roku do trzech lat.

Gltowne czynniki ryzyka sg nastgpujace:

* ryzyko niepelnej realizacji celow rozporzadzenia ze wzgledu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jako$¢/opdznienia we wdrazaniu wybranych projektow
lub zamoéwien;

* ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych srodkow,
zarbwno w przypadku dotacji (zlozonos$¢ zasad finansowania), jak 1zamodwien
(ograniczona liczba podmiotow gospodarczych posiadajacych wymagang wiedze
specjalistyczna, co oznacza niewystarczajgce mozliwosci pordOwnania ofert
cenowych w niektorych sektorach);

* ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalnosci przestepczej; systemy kontroli wewngtrznej osob trzecich zapewniaja
jedynie czgsciowa pewno$¢ ze wzgledu na do$¢ duza liczbe zrdéznicowanych
wykonawcow 1 beneficjentow, z ktorych kazdy posiada wlasny system kontroli
wewngetrzne;j.

Komisja wprowadzila procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewngtrzne sa w pelni zgodne
z rozporzadzeniem finansowym 1 obejmuja srodki zwalczania naduzy¢ finansowych
oraz analizy kosztow 1korzysci. W tym kontek$cie Komisja nadal poszukuje
mozliwosci poprawy zarzadzania 1uzyskania przyrostu wydajnosci. Gloéwne
elementy ram kontroli:

Kontrole przed rozpoczeciem projektow i w trakcie ich realizacji:

* Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzadzania projektami, z naciskiem na
wktad projektéw 1uméw w realizacje celow polityki, ktory to system obejmuje:
zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich podmiotéw; ustanowienie
regularnej sprawozdawczosci w zakresie zarzgdzania projektami, uzupetnionej
0 wizyty na miejscu w poszczegolnych przypadkach, w tym sprawozdania na temat
ryzyka dla kadry kierowniczej najwyzszego szczebla; atakze utrzymanie
odpowiedniej elastycznos$ci budzetowe;.

» Korzysta si¢ z wzoroOw umow o udzielenie dotacji i umow o §wiadczenie ustug
opracowanych w ramach Komisji. Zawieraja one szereg przepisOw dotyczacych
srodkow kontroli, obejmujacych m.in. $wiadectwa audytu, gwarancje finansowe,
kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF). Przepisy regulujace kwalifikowalno$¢
kosztow sa upraszczane, na przyktad przez stosowanie kosztow jednostkowych,
ptatnosci ryczattowych, wktadéw niepowigzanych z kosztami 1 innych mozliwosci,
jakie zapewnia rozporzadzenie finansowe. Przyczyni si¢ to do ograniczenia kosztow
kontroli 1 potozenia nacisku na kontrole w obszarach wysokiego ryzyka.

118

PL



PL

2.2.3.

2.3.

* Wszyscy pracownicy podpisuja kodeks dobrego postepowania administracyjnego.
Pracownicy, ktorzy sg zaangazowani w procedur¢ wyboru lub zarzagdzanie umowami
o0 udzielenie dotacji/zaméwieniami, podpisuja (rowniez) deklaracj¢ o braku konfliktu
interesOw. Pracownicy sag regularnie szkoleni i wykorzystujg sieci do wymiany
najlepszych praktyk.

* Techniczna realizacja projektow podlega regularnym kontrolom dokumentacji na
podstawie sprawozdan z postepu technicznego sporzadzanych przez wykonawcow
1 beneficjentow; dodatkowo w zaleznosci od indywidualnego przypadku przewiduje
si¢ spotkania wykonawcow i beneficjentow i wizyty na miejscu.

Kontrole po zakonczeniu projektu: Audyty ex post sa przeprowadzane na probie
transakcji w celu zweryfikowania na miejscu kwalifikowalnosci wnioskow o zwrot
kosztow. Kontrole te sluzg zapobieganiu istotnym bledom zwigzanym z legalno$cia
1 prawidlowoscig transakcji finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich
btedow. W celu osiagnigcia wysokiej skutecznosci kontroli w metodzie wyboru
beneficjentow do audytu przewiduje si¢ potaczenie wyboru opartego na ocenie
ryzyka z losowym doborem proby oraz w miar¢ mozliwosci zwrocenie uwagi na
aspekty operacyjne w trakcie kontroli na miejscu.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci  zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach trzeciego Programu
dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 stanowily okoto 4—7 % rocznego budzetu
wydatkéw operacyjnych. Jest to uzasadnione roznorodnosciag kontrolowanych
transakcji. W dziedzinie dzialan dotyczacych zdrowia zarzadzanie bezposrednie
wymaga bowiem udzielania licznych zamowien i przyznania licznych dotacji na
dzialania od bardzo matego do bardzo duzego zasigegu oraz wyptacenia licznych
dotacji na dziatalno$¢ na rzecz organizacji pozarzadowych. Ryzyko zwigzane z tymi
dziataniami dotyczy zdolnos$ci (zwtaszcza) mniejszych organizacji do sprawowania
skutecznej kontroli nad wydatkami.

Komisja uwaza, ze S$rednie koszty kontroli beda prawdopodobnie takie same
w przypadku dziatan proponowanych w niniejszym rozporzadzeniu.

W ramach trzeciego Programu dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 w okresie 5
lat poziom btedu w odniesieniu do audytow na miejscu dotyczacych dotacji
podlegajacych zarzadzaniu bezposredniemu wynidst 1,8 %, za§ w przypadku
zamowien publicznych — ponizej 1%. Ten poziom bledu jest uwazany za
dopuszczalny, bowiem znajduje si¢ ponizej progu istotnosci réwnego 2 %.

Proponowane dziatania nie wplyna na obecny sposdb zarzadzania $rodkami.
Z dos$wiadczenia wynika, ze wramach obowigzujacego systemu kontroli jest
mozliwe zapobieganie btgdom Iub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie,
aw przypadku ich wystgpienia mozliwa jest ich korekta. System zostanie
dostosowany w celu uwzglednienia nowych dziatan i zagwarantowania, aby poziom
btedu rezydualnego (po korekcie) pozostat ponizej progu 2 %.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

W odniesieniu do swoich dzialan objetych zarzadzaniem bezposrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrone intereséw finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie S$rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
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korupcji 1 wszelkiej innej nielegalnej dziatalnos$ci, przez skuteczne kontrole oraz,
wrazie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace kary. W tym celu Komisja przyjeta strategie w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
196), obejmujaca  w szczeg6lnosci  nastepujace  Srodki  zapobiegawcze,
dochodzeniowe i naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw
dotacji, wykonawcodw i podwykonawcow, ktorzy otrzymali §rodki unijne. OLAF jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli iinspekcji na miejscu u podmiotow
gospodarczych, ktérych takie finansowanie dotyczy bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg srodkow, takich jak:

— decyzje, umowy i zamoéwienia wynikajace z wykonywania rozporzadzenia beda
wyraznie przyznawa¢ Komisji, wtym Europejskiemu Urz¢dowi ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych i Trybunatowi Obrachunkowemu, uprawnienia do
przeprowadzania audytéw, kontroli na miejscu oraz inspekcji, atakze do
odzyskiwania kwot nienaleznie wyptaconych oraz — w stosownych przypadkach — do
naktadania kar administracyjnych;

— podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskow/ofert przetargowych
wnioskodawcy 1 oferenci sg sprawdzani pod wzgledem opublikowanych kryteriow
wykluczenia na podstawie deklaracji oraz za pomoca systemu wczesnego
wykrywania 1 wykluczania;

— przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie
z przepisami rozporzadzenia finansowego;

— dla wszystkich pracownikéw zaangazowanych w zarzadzanie zamdéwieniami,
atakze dla audytorow 1ikontrolerow weryfikujacych deklaracje beneficjentow na
miejscu organizowane sg regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych
z naduzyciami finansowymi i nieprawidtowos$ciami.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa ,ROdZ,a ! Wktad
Dziat srodkow
wieloletnic .
h ram . pafistw kraJOW W rozumieniu
finansowyc Numer Zroin./ EFTAS kandydujgc panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
h niezrozn.?. ych6 trzecich rozporzadzenia
finansowego
06 06 01 — Program UE dla zdrowia
2b Zrozn. TAK TAK TAK NIE

PL

Srodki zréznicowane/érodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych

— X Wnhiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej: Srodki zostang
przegrupowane w ramach puli $rodkéw finansowych przydzielonych na Program UE dla zdrowia w wieloletnich ramach

finansowych na lata 2021-2027.

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram

finansowych 2b
Rok
_ ' Rok Rok Rok . . .
Dyrekcja Generalna: SANTE 2024! 2025 2026 2027 llalt(;)le_]ne OGOLEM
O Srodki operacyjne
Srodki 48,592
fgf)‘;‘;iqzania | 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 8,59
06 06 01 — Program UE dla zdrowia Srodl 18.592
odkt A gy 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 ’
platnosci
E(r)gg];iqzania " gy | 15691 | 11600 | 9.650 11,650 48,592
Linia budzetowa Srodki
ot A o) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
platnosci
OGOLEM $rodki ng‘ég‘;iqzama ma | Slatib | g5 601 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
dla Dyrekeji Generalnej ds. Zdrowia
i Bezpieczenstwa Zywnosci Srodki | =22 | 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592

postapi¢ dla kolejnych lat.
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Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np. 2021). Tak samo nalezy
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platnosci

O OGOLEM srodki operacyijne

Srodki na

. . )
zobowigzania
Srodki na

- ©)
platnosci

O OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone programy

(6)

OLOLEM &rodk fégglv‘;iqzania M 46 | 15,691 | 11,600 | 9,650 | 11,650 48,592
na DZIAL 2b ,
wieloletnich ram finansowych Dot | e | 7846 | 13,646 | 10,625 | 16475 48,592
P L 123
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Dzial wieloletnich ram

finansawyel 7 »Wydatki administracyjne

Niniejsza czes$¢ uzupehnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zalacznika do oceny skutkéw finansowych regulacji (zatacznika V do zasad wewngtrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji
miedzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok 2027 -
2024 2025 2026 i kolejn OGOLEM
e lata
Dyrekcja Generalna: SANTE
. 3,216
O Zasoby ludzkie 0,804 0,804 0,804 0,804
O Pozostate wydatki administracyjne 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
) i . 1
OGOLEM Dyrekeja Generalna ds. | ¢ . 1,705 | 1,705 | 1,705 | 1,705 6.819
Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci
OGOLEM S$rodki (Srodki na zobowigzania 6.819
na DZIAL 7 ogotem = $rodki na 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
wieloletnich ram finansowych platnosci ogotem)
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w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok 2027 .
2024 2025 2026 i kolejn OGOLEM
e lata
OG()LEM srodki Srodki na zobowigzania 17,396 13,305 11,355 13,355 55,411
na DZIALY od 1 do 7 ] 55,411
wieloletnich ram ﬁnansowych Srodki na ptatnosci 9,550 15,350 12,330 18,180

3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok . . .
2024 2025 2026 2027 i kolejne OGOLEM
Okresli¢ cele lata
i kt
i produkty PRODUKT
4 quza Sredni 8 8 8 = = = = Licgba Koszt'
J Koszt S | Koszt 8 | Koszt 8 Koszt 8 Koszt S | Koszt | 8! Koszt S | Koszt | ogote ! calkowit
08z 5 3 3 5 5 5 5 - y
CEL SZCZEGOLOWY nr 1
Ochrona obywateli
Liczba aktualizacji norm 6,644
technicznych 0,400 1,962 2,141 2,141
. 6,644
Cel szczegétowy nr 1 — suma 0.400 1,962 2.141 2,141
czastkowa
CEL SZCZEGOLOWY nr 2
Optymalizacja dostgpu
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Liczba donacji, zastosowania
u ludzi, transgranicznych wymian,
przywozu i wywozu krwi, tkanek
i komorek o krytycznym znaczeniu
w podziale na panstwa
czlonkowskie

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

Cel szczegbtowy nr 2 — suma
czastkowa

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

CEL SZCZEGOLOWY nr 3
Wspieranie innowacji

Liczba procesow zwigzanych

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

Cel szczegdtowy nr 3 — suma
czastkowa

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

OGOLEM

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkoéw

— X Whniosek/inicjatywa wigze
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

administracyjnych

si¢  z koniecznos$ciag wykorzystania

srodkow

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2024

2025

2026

2027
i kolejne
lata

OGOLEM

DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Pozostate wydatki
administracyjne

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Suma czastkowa
DZIALU 7
wieloletnich ram
finansowych

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
o charakterze
administracyjnym

Suma czastkowa

wieloletnich ram
finansowych

poza DZIALEM 7

OGOLEM

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej,
uzupetionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji

generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich.

— X Wniosek/inicjatywa wigze si¢ zkonieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

2027
2024 | 2025 | 20%6 | "% | ogotem
lata
O Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i pracownikow zatrudnionych na czas
okreslony)
200102 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji) 4 4 4 4 4

20 01 02 03 (w delegaturach)

010101 01 (posrednie badania naukowe)

0101 01 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

O Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)

1

2002 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej) 2 2 2 2 2

2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)

XX 01 xxyy222

- w centrali

- w delegaturach

010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

010101 12 (CA, INT, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

6 6 6 6 6

06 oznacza odpowiedni obszar polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostana pokryte z zasoboéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dzialaniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Pracownicy nalezacy do grupy funkcyjnej AD odpowiadaja za zarzadzanie audytami,
koordynowanie dzialan na szczeblu centralnym i przewodniczenie Radzie
Koordynacyjnej ds. SoHO i podgrupom, natomiast pracownicy nalezacy do grupy
funkcyjnej AST odpowiadaja za realizacj¢ zadan o charakterze logistycznym
i administracyjnym

Personel zewnetrzny

Oddelegowani eksperci krajowi dysponujacy wiedza ekspercka specyficzng dla
danego sektora

1

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.

PL

W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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3.2.4.  Zgodnosc¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek/inicjatywa:

— X moze zosta¢ w pehni

sfinansowany(a) przez przegrupowanie

w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF).

srodkow

Srodki zostana przegrupowane w ramach puli $rodkéw finansowych przydzielonych
na Program UE dla zdrowia w wieloletnich ramach finansowych na lata 2021-2027.

— [ wymaga =zastosowania nieprzydzielonego marginesu S$rodkéw w ramach

odpowiedniego dzialu WRF

zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— [ wymaga rewizji WRF.

3.2.5. Udzial osob trzecich w finansowaniu

Wnhniosek/inicjatywa:

— X nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

lub zastosowania specjalnych instrumentow

— O przewiduje wspotfinansowanie ze strony osob trzecich szacowane zgodnie

z ponizszymi szacunkami:

Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn
dla poszczegblnych lat, jaka jest
niezb¢dna, by odzwierciedli¢
caty okres wplywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢ organ
wspotfinansujacy

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

PL
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— X Whniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody

— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

O wplyw na zasoby wiasne

[0 wplyw na dochody inne

Wskaza¢, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie wydatkow

O
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy
Linia  budzetowa  po apisane Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn dla
. , w budzecie na , N .

stronie dochodow biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczegdlnych lat, jaka jest niezbedna,

budzetowy N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu

(por. pkt 1.6)

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po
stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzér uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo wszelkie inne

informacje).
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