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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Smernica o krvi — 2002/98/ES! a smernica o tkanivich a bunkidch — 2004/23/ES?
(pravne predpisy o krvi, tkanivach a bunkéach) pomohli zaistit’” bezpecnost’ miliénov
pacientov podstupujucich krvnu transflziu, transplantaciu a lekarsky asistovanu
reprodukciu. V uvedenych pravnych predpisoch sa stanovuju poziadavky na kvalitu a
bezpecnost’ pre vsetky ¢innosti od darovania az po humanne pouzitie (ak sa darované
latky poziji na vyrobu liekov alebo zdravotnickych pomdcok, uvedené pravne
predpisy sa vzt'ahuju len na darovanie, odber a testovanie).

Pacienti v EU kazdoroéne podstipia 25 miliénov transfizii krvi (v ramci
neodkladného chirurgického zakroku, liecby rakoviny alebo inej starostlivosti),
milion cyklov lekérsky asistovanej reprodukcie, viac ako 35 000 transplantacii
kmenovych buniek (najmd v pripade rakoviny krvi) a statisice zakrokov s
nahradnymi tkanivami (napr. v pripade ortopedickych, koznych, srdcovych alebo
o¢nych problémov). Tieto liecebné postupy su dostupné len vdaka ochote
spoluobcanov zapojit’ sa do nezi§tného darcovstva.

V Europskej unii st odber, spracuvanie a dodavka kazdej jednotlivej jednotky
zvyCajne organizované v malom rozsahu prostrednictvom verejnych sluzieb,
(univerzitnych) nemocnic a neziskovych subjektov.

Po takmer 20 rokoch pouzivania v praxi uvedené pravne predpisy uz neodzrkadl'uju
najmodernejsie vedecké a technické metody a je potrebné ich aktualizovat’, aby sa
zohladnil vyvoj, ku ktorému doslo v tomto sektore. Hoci sa pri vyhodnoteni
pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach® potvrdilo, Ze priniesli vel'mi dobru
mieru celkovej bezpecnosti a kvality v tychto sektoroch (menej ako jedna zdvazna
reakcia u pacienta na kazdych 12 000 pouziti), boli v nich identifikované tieto
nedostatky:

. pacienti nie si v dosledku zastaranych technickych pravidiel plne chraneni
pred rizikami, ktorym sa da predist,

. darcovia krvi, tkaniv a buniek a deti narodené z darovanych vaji¢ok, spermii
alebo embryi (potomkovia) st vystaveni rizikam, ktorym sa da predist,

. Clenské Staty maju rozdielne pristupy k dohladu, ktoré brania cezhrani¢nej
vymene krvi, tkaniv a buniek,

. u pacientov sa nevyuziva plny potencial krvi, tkaniv a buniek, ktoré sa
spractuvaju alebo pouzivaji novymi spdsobmi,

. pacientov ohrozuju prerusenia dodavok krvi, tkaniv a buniek v EU.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy
kvality a bezpec¢nosti pre odber, skisanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribiciu l'udskej krvi a
zloziek krvi a ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca normy kvality a
bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
T'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Vyhodnotenie pravnych predpisov Unie o krvi, tkanivach a bunkich [SWD (2019) 376 final]
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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Pandémia COVID-19 zvyraznila niektoré z tychto nedostatkov, najma tie, ktoré maju
vplyv na pravidla prevencie rizika prenosu chordb krvou, tkanivami a bunkami, a
nedostatok opatreni na zabezpeCenie dostato¢nych dodavok. Cielom navrhu je
vyriesit’ tieto nedostatky reviziou sucasnych pravnych predpisov. Celkovym cielom
je zabezpedit’ vysoku Giroveii ochrany zdravia obéanov EU a zabezpe¢it' im pristup
k bezpec¢nej a ucinnej krvi a k bezpe¢nym a u¢innym tkanivdm a bunkam. Ked'Ze sa
budu nad’alej objavovat’ nové technolédgie alebo rizika, je ziaduce, aby sa buduci
ramec vykonaval ucinnejSie, aby bol nadcasovy, odolny vo€i krizam a pruZne
reagoval na nové rizikd a trendy a zaroven nadalej zabezpecCoval primerané
poziadavky na bezpecnost’ a kvalitu. Ked’ze ide o tzv. iniciativu REFIT, preskumali
sa aj oblasti na zlepSenie ucinnosti pravnych predpisov a na zjednodusenie ich
vykonavania vSetkymi zainteresovanymi stranami.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Ramec EU pre bezpeénost a kvalitu latok Pudského povodu v stidasnosti pozostava z
troch hlavnych smernic, konkrétne zo smernice o krvi, smernice o tkanivach a
bunkach a smernice o organoch, a z ich vykonavacich pravnych predpisov. V kazdej
z tychto smernic sa stanovuji normy bezpecnosti a kvality pre vSetky kroky od
darovania a odberu z tela darcu, cez testovanie, spracovanie, skladovanie a
distribuciu az po pripadné pouzitie na tele pacientov. Stcasny navrh sa vztahuje na
krv, tkaniva a bunky a je prepojeny so smernicou o organoch?, najmi pokial’ ide o
uz§iu spolupracu medzi prisluSnymi organmi clenskych Statov pre krv, tkaniva a
bunky a pre orgéany, a pokial’ ide o poziadavky tykajuce sa vigilancie.

Ak mozno krv, tkaniva a bunky pouZit’ pri vyrobe zdravotnickych vyrobkov, ktoré¢ st
regulované inymi pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich vstupni a vychodiskovu
surovinu, radmec pre latky 'udského pdvodu sa uplatiiuje na prvé Cinnosti v ret'azci
(darovanie, odber, testovanie), zatial Co tieto neskorSie Cinnosti (vyroba,
skladovanie, distribicia atd’.) st regulované tymito inymi vhodnymi legislativnymi
ramcami (napr. lieky vratane liekov na inovativhu liecbu alebo zdravotnicke
pomdcky)’. V praxi st zavedené ur¢ité mechanizmy na zabezpecenie suladu medzi
pravnymi predpismi o krvi, tkanivach a bunkach a tymito prilahlymi rdmcami.
Tymto nadvrhom sa posilni spolupradca medzi tymito pril'ahlymi rdmcami.

V ramci farmaceutickej stratégie pre Europu prebieha hodnotenie a revizia
farmaceutického pravneho rdmca®. Tento navrh bude podkladom pre takiito pracu,
najmé pokial’ ide o regula¢né vymedzenie medzi sektorom krvi, tkaniv a buniek a
farmaceutickym sektorom. Vymedzujice kritérid su stanovené vymedzeniami
pojmov vo farmaceutickom rdmci a tymto navrhom sa nemenia.

Stilad s ostatnymi politikami Unie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jala 2010 o normach kvality a bezpe&nosti
Tudskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, p. 14).

Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spologenstva o huméannych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67), nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121), a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) ¢&. 1223/2009 a o zrugeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
Revizia vieobecnych pravnych predpisov. EU o liekoch: https:/ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_sk.
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Tato iniciativa je sti¢astou ambicie EU vybudovat’ silnejiu eurépsku zdravotna Gniu
s cielom: 1. lepSie chranit’ zdravie naSich obCanov (vratane pacientov, darcov a
potomkov); 2. vybavit EU a jej ¢lenské §taty tak, aby mohli lepsie predchadzat
budtcim pandémiam a riesit’ ich (dohl'ad, analyza tidajov, hodnotenie rizik, v€asné
varovanie a reakcia), a 3. zlep§it' odolnost’ systémov zdravotnej starostlivosti v EU
(dostato¢nd ponuka latok 'udského povodu).

Navrh d’alej vytvara prepojenia s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu
choréb (ECDC), pre ktoré sa navrhuje posilnenie mandatu’, a to aj v tejto oblasti
latok I'udského povodu.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Pravne predpisy tykajuce sa latok l'udského povodu st zalozené na ¢lanku 168 ods. 4
pism. a) Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU). V ramci spoloénej pravomoci
s Clenskymi S$tatmi a v stlade so zasadou subsidiarity sa tymto ¢lankom zmluvy
udel'uje Europskej Uinii mandat ur€it’ opatrenia, ktorymi sa stanovuju vysoké normy
kvality a bezpecnosti latok l'udského pdvodu a zaroven sa cClenskym Statom
umoziuje zachovat' alebo zaviest prisnejsie ochranné opatrenia. Clenské $taty su
nad’alej zodpovedné za rozhodnutia etického a organiza¢ného charakteru, ako je
napriklad umoznenie darovania urcitych latok 'udského povodu, alebo rozhodovanie
o prideleni urcitych latok T'udského pdvodu alebo o tom, kto bude mat’ pristup k
uréitym lieCebnym postupom s latkami l'udského povodu (napr. pristup k oplodneniu
in vitro). Hoci sa v Charte zékladnych prav EU vyZaduje nekomeréné vyuZivanie
ludského tela, ¢o sa premieta do zdsady dobrovolného bezplatného darcovstva v
pravnych predpisoch EU, je na ¢&lenskych S$tatoch, aby vymedzili podrobné
podmienky vykondvania tejto zdsady v kontexte kazdej krajiny. Ak sa ¢lensky Stat
rozhodne povolit’ urcity novy postup, ktory moéze vyvolat’ etické otazky (napr.
testovanie alebo skladovanie embryi), bezpecnost’ a kvalita tohto postupu sa potom
reguluju pravnymi predpismi EU tykajicimi sa latok Pudského povodu.

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Neustale sa vyvijajuce hrozby chordb, ako je Zika, virus l'udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) alebo virusové hepatitida B, C a D, ktoré moZno prenasat
prostrednictvom latok T'udského podvodu, predstavuji cezhranicné ohrozenie
verejného zdravia. Okrem toho je vymena latok 'udského pdvodu medzi ¢lenskymi
Statmi a s tretimi krajinami potrebné na zabezpe€enie optimalneho pristupu pacientov
k tymto latkam a dostato¢nosti ich dodavok. Plati to najmé v pripade latok I'udského
povodu, ktoré sa pouzivaji v ramci personalizovanych liecebnych postupov, ked’ je
nevyhnutné, aby bol prijemca osobitne sparovany s darcom. Nérast cezhrani¢nych
vymen latok l'udského pdvodu si vyzaduje Coraz uzsiu spolupracu medzi viacerymi
skupinami zdravotnickych pracovnikov a organov, aby sa zabezpecilo, ze latky
I'udského povodu moézu byt aj nad’alej vysledovatelné od darcu po prijemcu a
naopak.

Takisto niektoré typy odbornych znalosti Specifickych pre jednotlivé sektory
nemusia byt’ l'ahko dostupné v kazdom ¢lenskom State.

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o zmene nariadenia (ES) ¢. 851/2004, ktorym sa
zriad’'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb [COM(2020) 726 final].
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Poskytnutim ramca pre cezhrani¢nu spolupracu, ktory vychddza zo spolo¢ného
stboru pravidiel a je prepojeny s odbornymi znalostami Specifickymi pre jednotlivé
sektory, majui opatrenia na trovni EU najlepsie predpoklady na w&inné rieSenie
takychto otazok. Zavedenim vysokych noriem kvality a bezpecnosti latok I'udského
povodu na urovni EU sa pre vietkych ob&anov EU ulahéuje rovnaky pristup k
bezpecnym lieCebnym postupom a podporuje sa obeh materidlov a vyrobkov z latok
I'udského pévodu medzi Clenskymi Statmi. Vytvorenim spolocného ramca, ktory
podporuje spolo¢né postupy, sa podpori zjednodusenie a efektivnost’.

Proporcionalita

Celkova iniciativa sa obmedzuje na aspekty, ktoré ¢lenské Staty nedokazu uspokojivo
dosiahnut’ samostatne a pri ktorych existuje jasna pridana hodnota EU. Mnohé zo
sledovanych cielov mozno dosiahnut len prostrednictvom vysoko technickych
pravidiel a usmerneni, ktoré si na ich pravidelnu aktualizaciu vyzaduji osobitné
odborné znalosti. Z troch zvazovanych moznosti politiky (pozri posudenie vplyvu v
pracovnom dokumente utvarov Komisie, oddiel 5.2) sa v uprednostiiovanej moznosti
vyzaduje, aby krvné a tkanivové zariadenia spiiiali normy bezpeénosti a kvality tym,
7ze budi dodrziavat usmernenia vypracované a aktualizované dezignovanymi
odbornymi organmi, ako je ECDC a Europske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a
zdravotnej starostlivosti (EDQM, riaditel'stvo Rady Eurdpy). Tato mozZnost
zabezpeCuje najvysSiu ucinnost a efektivnost, umoziuje vyhnut sa potrebe
opitovného vypracivania usmerneni a moZe zabezpelit vysoku uroven
harmonizécie, ako aj rychlu aktualizaciu noriem.

KT'a¢ovou pridanou hodnotou pristupu na trovni EU v tomto navrhu je v pripade
potreby zabezpecit, aby spolo¢né normy a usmernenia plne vyuzivali vysoku troven
najnovsich vedeckych a technickych odbornych znalosti, ktoré st uz dostupné v
odbornych organoch, ako je ECDC a EDQM, a tym ul'ah¢ili cezhrani¢nii vymenu
bezpecnych latok I'udského povodu a pristup k nim. Okrem toho zdielanie udajov
prostrednictvom spolocnej platformy a dodrziavanim spolocnych usmerneni umozni
tvorbu politik zaloZenl na podstatne spol'ahlivejSich idajoch.

Ako sa uvadza v postdeni vplyvu v pracovnom dokumente utvarov Komisie (oddiel
7.5), navrh nezasahuje do prava Clenskych Statov zachovat a zaviest' prisnejSie
opatrenia, ak ich povazuju za potrebné (¢lanok 168 ods. 4 ZFEU), ale zvysuje uroveii
bezpecnosti a kvality, ktord sa méa dosiahnut’ vo vSetkych ¢lenskych Statoch, ¢im sa
vo vicSine pripadov znizuje potreba prisnejSich opatreni, ktoré¢ moézu vytvarat
prekazky cezhranicnej vymeny a pristupu pacientov. Okrem toho sa navrhom
zabezpeci, aby sa viac zviditel'nilo prijimanie prisnejSich opatreni, aby sa vymeny
mohli l'ahSie organizovat’ pri plnom reSpektovani tychto opatreni. Ked'Ze pravidla
tykajuce sa etickych aspektov tejto oblasti alebo organizacie zdravotnej starostlivosti
nie st zahrnuté do tohto navrhu, v jednotlivych clenskych Statoch neboli zistené
ziadne osobitné okolnosti, ktoré by si vyzadovali osobitné tzemné rozdiely v
opatreniach, ktoré sa maju uplatiiovat’.

Vyber nastroja

Navrh ma formu nového nariadenia, ktorym sa zruSuju dva existujice zakladné akty,
ktoré st smernicami. KlIa€ovym prvkom ndvrhu je zaviest harmonizovanejSie
opatrenia pre Clenské Staty a organizdcie zapojené do odberu, testovania,
spracuvania, distribacie a pouZzivania latok 'udského pdvodu od darcov k pacientom.
Ako klIi€ovy dovod znizenej dovery medzi Clenskymi Statmi bola identifikovana
nedostatocnd minimalna harmonizécia, ¢o viedlo k obmedzeniu cezhrani¢nej vymeny
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a k neoptimalnemu pristupu pacientov k latkam l'udského pdovodu. Nariadenie sa
povazuje za najvhodnej$i ndstroj, pretoze si nevyzaduje transpoziciu a je priamo
uplatnitelné.

VYSLEDKY HODNOTENi EX POST, KONZULTACIi SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Vo vyhodnoteni pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach uverejnenom v
roku 2019 sa zistili tieto medzery a nedostatky:

1. Pacienti nie st plne chraneni pred rizikami, ktorym sa da predist: poziadavky
EU na bezpeénost’ a kvalitu nedrzia krok s &asto sa meniacim vedeckym a
epidemiologickym vyvojom, ¢im potencialne vystavuju pacientov lieCenych
krvou, tkanivami a bunkami rizikdm, ktorym sa da predist. ECDC poskytuje
aktudlne, avSak nezavdzné usmernenia tykajice sa bezpecnostnych opatreni,
napr. na rieSenie rizik spojenych s ochorenim COVID-19. EDQM poskytuje
usmernenia tykajuce sa kvality krvi, tkaniv a buniek a mnohé ¢lenské Staty do
praxe zavadzaji prisnejSie poziadavky. Tato situdcia moéze spoOsobit’ pravny
zmitok a nerovnaku Uroven bezpecnosti a kvality pre pacientov. Okrem toho,
ked’ze sa od prijatia pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach objavili
nové lieCebné postupy, nie vzdy je jasné, ¢i sa uplatiiuji smernice o krvi,
tkanivach a bunkach, a ak ano, ktoré z nich sa uplatiuju, a teda tieto latky
zostavaju neregulované alebo st regulované rozdielnymi spdsobmi (napr. v
pripade materského mlieka a fekalnej mikrobidlnej transplantacie). Niektoré z
tychto latok lPudského povodu nespiiiaji vymedzenia krvi, tkaniv a buniek
stanovené v sucasnych pravnych predpisoch.

2. Rozdielne pristupy k dohl'adu vedi k nerovnakym urovniam bezpecnosti a
kvality a k prekdzkam vymeny krvi, tkaniv a buniek v ramci EU: rozdielny
vnutrostatny vyklad a rozdielne vykonavanie pravnych predpisov vedi k
nerovnakej ochrane a nedostatku vzijomnej dovery medzi vnutroStatnymi
organmi. To zasa vytvara prekazky, ktoré brania cezhrani¢nej vymene a
dostupnosti  krvi, tkaniv a buniek. Tieto rozdiely odraZaji nedostatok
spolo¢nych ustanoveni na overovanie ucinného vykonavania in$pekcii,
povolovania a vigilancie, ako aj nestlad na Urovni schopnosti, zru¢nosti a
nezavislosti poZadovanych od inSpektorov vykonavajucich dohlad nad
zariadeniami zaobchadzajucimi s krvou, tkanivami a bunkami.

3. Darcovia krvi, tkaniv a buniek a potomkovia (vratane deti narodenych z
darovanych vajicok, spermii alebo embryi) st vystaveni rizikdm, ktorym sa da
predist: stCasné pravne predpisy o krvi, tkanivach a bunkéach obsahuju len
vel'mi obmedzené opatrenia na ochranu a monitorovanie darcov krvi, tkaniv a
buniek a potomkov z darovanych spermii, vaji¢ok alebo embryi. Konkrétne,
poziadavky na nahlasovanie neziaducich u¢inkov u darcov st prili§ obmedzené
a ustanovenia na testovanie darcov vaji¢ok a spermii na genetické ochorenia st
vzhladom na dostupnil technologiu zastarané. Rastuci dopyt komerénych
spolo¢nosti (napr. bank vajic¢ok pre oplodnenie in vitro, zariadeni pre odber
plazmy na vyrobu liekov) zvySuje tlak na darovanie a nasledne potrebu
spolahlivych opatreni na ochranu darcov.

4.  Pravne predpisy o krvi, tkanivach a bunkach zaostavaju za inovaciou: nové
spdsoby spraciivania darovanych latok v zariadeniach zaobchadzajucich s
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krvou, tkanivami a bunkami mézu priniest’ zna¢né vyhody. Tieto nové lieCebné
postupy vSak modzu pacientov aj ohrozit’, ked’ze sicasné postupy povol'ovania
novych postupov tykajucich sa krvi, tkaniv a buniek si nevyzaduji dokazy o
tom, ze riziko je mozné oddvodnit’ prinosmi. Tento nedostatok primeranych
postupov okrem toho nevzbudzuje doveru aktérov v oblasti zdravotnej
starostlivosti a brani im v tom, aby vyvijali a zac¢ali vyuzivat’ inova¢né procesy.
Okrem rizik a prinosov musia opatrenia v oblasti bezpecnosti a kvality
zohladnovat’ aj typické hospodarske (verejné/neziskové) prostredie, v ktorom
sa krv, tkaniva a bunky vyvijaju a pripravuji, a Casto aj progresivhu a
volnopristupni povahu tychto inovécii. V pripade novych krvnych,
tkanivovych a bunkovych latok okrem toho niekedy existuju tazkosti pri
vymedzovani hranic voci ostatnym regulaénym ramcom, najmi pokial’ ide o
lieky a zdravotnicke pomdcky. To vytvara administrativnu zataz a implicitne
odradza zariadenia zaobchadzajuce s krvou, tkanivami a bunkami,
zdravotnickych pracovnikov a akademicku obec od inovacii. Téato otazka
pravnej neistoty si vyzaduje d’alSie zhromazd'ovanie dokazov, aby bolo mozné
v plnej miere posudit’ jej rozsah a dosledky.

Eurdpsku tniu ohrozujii prerusenia dodavok krvi, tkaniv a buniek: EU je v
pripade niektorych zékladnych krvnych, tkanivovych a bunkovych latok vo
vel’kej miere zavisla od dovozu. Konkrétne sa EU spolicha najmi na Spojené
Staty, pokial’ ide o primerané dodavky plazmy, ktord sa pouZiva na vyrobu
liekov z plazmy. V sucasnych pravnych predpisoch sa dostatocnost” dodavok
podporuje prostrednictvom dobrovolného bezplatného darcovstva, hoci bez
konkrétnych opatreni na ochranu alebo zvySenie ponuky. Tento pristup sa
nepreukazal ako vhodny na ochranu pacientov v EU pred rizikom nedostatku &i
nahleho prerusenia doddvok. Pre nedostatok unijnych a vnutrostatnych
ustanoveni na monitorovanie dodavok krvi, tkaniv a buniek je tazké
predpovedat’ prerusenia dodavok v EU a prijatie opatreni na zmiernenie rizik
pre pacientov.

V navrhu sa preto stanovuju opatrenia na:

1.

5.

Zaistenie bezpecnosti a kvality pre pacientov liecenych lieCebnymi postupmi s
latkami l'udského povodu a na ich plnt ochranu pred rizikami, spojenymi s
latkami 'udského povodu, ktorym sa da predist’.

Zaistenie bezpecnosti a kvality pre darcov latok l'udského povodu a pre deti
narodené z darovanych vaji¢ok, spermii alebo embryi.

Posilnenie a umoZnenie harmonizacie postupov dohladu medzi clenskymi
Statmi.

UTlah¢enie vyvoja bezpecnych a u¢innych inovativnych lie¢ebnych postupov s
latkami 'udského povodu.

ZlepSenie odolnosti tohto sektoru a zmiernenie rizika nedostatku latok.

Ciele 1 a 2 si uzko prepojené, kedze oba zahffiaju stanovenie technickych
poziadaviek na bezpe¢nost’ a kvalitu s cielom lepsie chranit’ obéanov EU. Hoci EU
nema mandat priamo zasahovat' do riadenia dodévok, spol'ahlivé monitorovanie a
nahlasovanie nedostatku latok by ¢lenskym Statom pomohlo odhalit’ nahle poklesy v
dodavkach latok 'udského pdvodu, trendy smerujice k nedostatku alebo zavislosti od
inych clenskych S$tatov alebo tretich krajin a pomohlo by im prijat vhodné
zmiernujlice opatrenia.
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Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Konzultdcie so zainteresovanymi stranami boli klId€ovym krokom vo faze
posudzovania vplyvu pocas revizie legislativneho ramca tykajiceho sa krvi, tkaniv a
buniek. Cielom konzultatnych cinnosti bolo posudit ndzory a stanoviska
zainteresovanych stran tykajuce sa i) platnosti zisteni vyhodnotenia (2019)3, ii) troch
navrhovanych moznosti politiky opisanych v tvodnom posudeni vplyvu® a iii)
rozsahu, v akom by tieto moznosti politiky riesili nedostatky zistené vo vyhodnoteni,
a ich pravdepodobnych vplyvov.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami sa uskutoc¢nili prostrednictvom 1)
uvodného posudenia vplyvu s cielom ziskat’ spdtnl védzbu, ii) online prieskumov a
dotaznikov, iii) vypocuti a participativnych seminarov s vnutrostatnymi prislusnymi
organmi a so zainteresovanymi stranami, iv) dvojstrannych stretnuti s organizéciami
zainteresovanych stran a v) rozhovorov s konkrétnymi zainteresovanymi stranami.

Vsetky zainteresované strany vo vSeobecnosti podporuju navrhované spolo¢né
opatrenia (revidované pravne predpisy, ktoré zohladiiuju aktudlne technické
usmernenia a ktorymi sa odstrania existujuce pravne medzery; posilnené postupy
dohl'adu; mechanizmus pravneho poradenstva o tom, ¢i a aké poziadavky na latky
l'udského pdvodu sa vztahuji na urcita latku — v pripade potreby v koordinacii s
inymi pravnymi ramcami EU; individualizované povol'ovanie latok 'udského povodu
pouzivanych alebo spractvanych novymi sposobmi; a pripravenost na krizy a
krizové riadenie). Zainteresované strany tieZ vyjadrili Siroki podporu moznosti 2
(technické pravidla stanovované odbornymi organmi), ktord bola vnimana ako
najacinnej$i pristup. Analyza kvantitativnych udajov z verejnych konzultacii
potvrdila, Ze miera konfliktu medzi zainteresovanymi stranami je nizka, kedze
vSetky kategorie zainteresovanych strdn sa vo velkej miere zhodli na tejto
preferencii. Sektorovi odbornici a vnutroStatne organy vsSak takisto zddraznili
podmienky, ktoré musia byt splnené, aby bol pristup zalozeny na moznosti 2
uspesny, vratane potreby transparentnych postupov navrhovania, ktoré zabezpecia,
aby odbornici, ako aj Clenské Staty mohli poskytovat’ vstupy; potreby umoznit’
zavedenie prisnejSich vnutroStatnych poziadaviek a potreby vyrovnat sa s
geografickymi rozdielmi medzi EU a Radou Eurépy.

Okrem toho analyza odpovedi, ktoré respondenti poskytli po€as konzulticii, opat’
zdoraznila silné prepojenie medzi sektorom krvi na jednej strane a sektorom tkaniv a
buniek na strane druhej, o podporuje rozhodnutie zIuc¢it' obe smernice do jedného
pravneho aktu o latkach 'udského povodu (orgény su vyltceng).

Darcovia 1 pacienti, ako aj etické organy poukazali na ddlezité body, ktoré treba
zohl'adnit’ pocas fdzy vykonavania nového pravneho ramca, napriklad pokial’ ide o
ochranu darcov, zasady dobrovol'ného bezplatného darcovstva alebo vyuZivanie
novych moZznosti odbornej pripravy pre inSpektorov v oblasti zakladnych prav (s
cielom umoznit im lepSie zabezpecit, aby =zariadenia tieto zakladné prava
dodrziavali, a najma zaistit’ nediskriminaciu darcov).

Mnohé zainteresované strany tieZ zddraznili nedostatoénii pravnu zrozumitelnost’
vymedzenia oproti ostatnym pravnym ramcom EU (najmé pre oblast’ liekov vratane

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
Uvodné posudenie vplyvu: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_sk.
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liekov na inovativnu lie¢bu a zdravotnickych pomdcok) a uviedli mnohé pripady, o
ktorych sa domnievaju, Ze lieCebné postupy na baze latok I'udského povodu nie su
primerane regulované, vratane niekolkych pripadov s negativnym vplyvom na
uskutocnitel'nost’ dodavok a vysledny pristup pacientov. Zainteresované strany sa
domnievali, ze cielom kone¢ného vyberu najvhodnejSieho pravneho ramca by malo
byt v prvom rade zaistenie bezpecnosti a kvality, ale aj zohladnenie stanovenia
pristupu k bezpecnym a u¢innym lieCebnym postupom, nakladov na tento pristup a
jeho pripadnej uskutoénitelnosti. Sirokt podporu ziskal §pecializovany mechanizmus
pravneho poradenstva v oblasti latok l'udského pdvodu a ucinna koordinacia s
poradnymi mechanizmami v inych sektoroch. Vo velkej miere sa usudilo, ze to
umozni posilnit’ pravnu zrozumitel'nost, ako aj zlepSit vzdjomné poOsobenie v
pripadoch, ked’ sa latky I'udského pdvodu stani vstupnymi surovinami pre lieCebné
postupy stanovené podl’a tychto inych pravnych ramcov.

Hoci zainteresované strany podporujii opatrenia na urovni EU na monitorovanie
ponuky a opatrenia pripravenosti na krizy, takisto poukézali na to, Zze takéto
opatrenia si budi vyzadovat’ znacné usilie bez toho, aby mali akykol'vek priamy
vplyv na riziko nedostatku kritickych latok I'udského povodu. Vnutrostatne prislusné
organy a krvné a tkanivové zariadenia vyjadrili obavy v suvislosti s niektorymi
konkrétnymi opatreniami, ktoré by zvysili ich néklady alebo administrativnu zéataz.
Pri priprave pravneho navrhu sa zohladnili opatrenia na urovni EU, ktorymi sa
poskytne podpora.

Prehl'ad vykonanych ¢innosti a vysledkov je k dispozicii v prilohach 2 a 18 k
posudeniu vplyvu v pracovnom dokumente Gtvarov Komisie.

Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Komisia pouzila zistenia z vyhodnotenia pravnych predpisov o krvi, tkanivach a
bunkach (2019). Posudenie vplyvu vychadza z vyskumu a analyz, ktoré vykonala
Komisia. Komisia takisto uzavrela zmluvu s dvomi externymi nezavislymi
konzultaénymi timami, aby vykonali:

— Stadiu, ktort vypracovala spolo¢nost’ ICF S.A. na podporu postdenia vplyvu
moznosti politiky a v ktorej boli zhromazdené informacie o vplyvoch a
nakladoch pre zainteresované strany v stvislosti s navrhovanymi opatreniami a
moznostami a dalSie zdokumentované hrani¢né pripadové Stadie. V ramci
Stadie boli takisto zorganizované participativne semindre, na ktorych sa
zainteresované strany stretli, aby prediskutovali rozne témy. Stadiu viedla
riadiaca skupina zloZend z troch veducich odbornikov v oblasti krvi, tkaniv a
buniek, ktori na proces dohliadali a potvrdili vysledky S$tadie. Externa
podporna $tadia bude uverejnend spolu s tymto navrhom,

— Studiu uskutocnitelnosti, ktord vypracovala spolocnost’ Deloitte a ktord bola
osobitne zamerand na ndklady, prinosy a optimalne pristupy k digitalizacii
daného sektoru. Predbezna sprava z tejto Studie je uverejnend ako priloha 19 k
posudeniu vplyvu v pracovnom dokumente Gtvarov Komisie.

Mnohé zo 448 odkazov vo vyhodnoteni pravnych predpisov o krvi, tkanivach a
bunkach boli ¢lanky uverejnené vo vedeckych ¢asopisoch a zahfiiali idaje a dokazy,
ktoré boli stale relevantné pre posudenie vplyvu moznosti politiky. Okrem toho sa
nedavno uverejnilo niekol’ko d’alSich vedeckych ¢lankov, ktoré sa takisto pouzili ako
dokazové zdroje pre posudenie vplyvu. Ide o vysokokvalitné dokazy vd’aka procesu
partnerského preskiimania, ktory vyuzivaji vydavatelia tychto clankov.

SK



SK

Je obzvlast tazké ziskat’ dokazy o nédkladoch v sektore latok I'udského povodu, a to z
dovodu dominantného postavenia organizacii verejného sektora (verejnej spravy,
nemocnic), kde st skutocné ndklady na ¢innosti tykajace sa latok 'udského pévodu
niekedy absorbované celkovymi rozpoctami nemocnic alebo institacii. Tym sa
vysvetl'uje vysokd rozmanitost’” nakladov, ktora v prieskume vykonanom v ramci
externej Studie na podporu posudenia vplyvu uviedli vnatrostatne prislusné organy a
odbornici. Sektorovi experti, tak z vnutroStatnych prisluSnych organov, ako aj z
verejnych institacii, sa preto stretli s cielom urc¢it’ a dohodntt’ primerané priemerné
hodnoty a potvrdit’ klI'ic¢ové predpoklady, ktoré sa pouzili na vypocet nakladov.

Identifikované vplyvy navrhovanych politickych opatreni boli podrobené analyze
rozhodovania na zaklade viacerych kritérii s cielom porovnat’ G¢innost a efektivnost’
jednotlivych moznosti. Na tento ucel sa v postudeni vplyvu preveril néstroj, ktory
vyvinulo Spolo¢né vyskumné centrum Eurdpskej komisie, s nazvom SOCRATES
(SOcial multi-CRiteria AssessmenT of European policieS), pricom sa pouzil na
porovnanie réznych moznosti na zéklade vopred stanovenych kritérii.

Posudenia vplyvu

V posudeni vplyvu sa analyzovali tri moznosti politiky na stanovovanie noriem
bezpecnosti a kvality:

- moZnost’ 1 — decentralizovana regulacia: poskytuje krvnym a tkanivovym
zariadeniam slobodu riadit’” sa pri hodnoteni rizik ich vlastnych ¢innosti na
ucely stanovenia internych technickych metéd roéznymi vnutroStatnymi a
medzindrodnymi usmerneniami,

- moZznost’ 2 — spolofna regulacia: vyzaduje, aby sa krvné a tkanivové
zariadenia riadili technickymi usmerneniami, ktoré vypracujui a buda
aktualizovat’ dezignované odborné orgéany,

- moZnost’ 3 — centralna regulacia: vyzaduje, aby krvné a tkanivové zariadenia
dodrziavali normy bezpecnosti a kvality, ktoré s vSetky stanovené v pravnych
predpisoch EU.

Uprednostiiovanou moznostou je moznost’ 2. Spolo¢na reguldcia prinasa najvyssiu
ucinnost’ a efektivnost’, ked’ze vychadza zo zavedenych odbornych znalosti v oblasti
latok Pudského povodu s cielom zabezpetit, aby sa v celej EU uplatiiovali aktualne
normy. MoZnost’ 1 by umoznila rychlejSie vykonadvanie zmien noriem, ale s vysokou
mierou variability v ramci EU a s vysokym pracovnym zat’azenim malych krvnych a
tkanivovych zariadeni. Moznost’ 3 by umoznila najvyssiu uroven harmonizacie, ale
vyZadovala by si viac ¢asu na prisposobenie noriem a priniesla by dodato¢né naklady
pre intittcie EU.

Tymto navrhom sa preto na ochranu pacientov, darcov a potomkov zavadzaja v
pravnom texte vysoké normy a Komisia sa splnomociiuje prijat’ v pripade potreby
vykonavacie akty tykajlice sa vykondvania tychto noriem. Ak takéto vykondavacie
akty neexistuj, odbornici by mali na splnenie tychto noriem uplatiiovat’ v sulade s
moznostou 2 usmernenia o bezpecnosti a kvalite vypracované EDQM a ECDC. V
sulade s moznostou 1 vSak moze byt prijatelné uplatiiovat’ aj iné rovnocenné
usmernenia akceptované vnutroStitnymi organmi a preukazujice, ze dosahuju
rovnaké normy bezpecnosti a kvality. V pripade absencie technického usmernenia od
odbornych orgdnov moéZu zariadenia stanovit svoju vlastnii technickli metodu,
pricom zohladnia medzinarodne uznavané normy, vedecké dokazy a
zdokumentované hodnotenie rizik. Tento pristup ulahéi U¢inné a pohotové
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vykonavanie noriem bezpecnosti a kvality vzdy, ked’ sa zmenia rizika a technologie.
Je primerany v tom, Ze zabezpeluje, aby sa pravne predpisy EU prijimali na
vykonavanie konkrétnej normy len vtedy, ked’ je to potrebné a ked’ prinasaju pridant
hodnotu EU (mozZnost’ 3).

Okrem toho sa posudzoval stibor spolo¢nych opatreni, najmi s cielom odstranit’
niektoré pravne medzery v ramci tykajucom sa krvi, tkaniv a buniek, posilnit’ dohl'ad
a ul'ah¢it’ inovécie prostrednictvom poradenstva o tom, kedy sa uplatiiuji pravne
predpisy tykajuce sa latok I'udského pdvodu, prostrednictvom (riziku) primeraného
postupu povol'ovania novych procesov a riadenia (krizy) dodavok latok T'udského
povodu. Vykonavanie niektorych z tychto spolo¢nych opatreni bude podporené
usmerneniami od odbornych organov (moznost’ 2).

Pokial’ ide o opatrenie tykajiice sa zriadenia poradného mechanizmu pre latky
I'udského poévodu, v tomto navrhu sa nenavrhuji Ziadne zmeny vo vymedzeni
hranice s pravnymi ramcami pre lieky alebo zdravotnicke pomocky. Vymedzujiuce
kritéria su uréené v takychto inych ramcoch, najmi v ¢lanku 1 nariadenia (EU)
2017/745 (,,pomdcky vyrobené pouzitim derivatov tkaniv alebo buniek l'udského
povodu, ktoré st nezivé®), v ¢lanku 2 smernice 2001/83/ES o liekoch (,,ur¢ené na
uvedenie na trh* a ,,priemyselne vyrabané®) a nasledne v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢.
1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu (,,zdsadna uprava™ a ,,nie su uréené na
pouzitie na rovnaku zdkladni funkciu®). Toto opatrenie bude skor ulahcovat
koordinaciu so zavedenymi (alebo budicimi) poradnymi mechanizmami v tychto
inych ramcoch.

Uprednostiiovanou moznostou by sa zabezpecila lepSia ochrana obéanov pri
darovani latky ludského povodu alebo liecbe takouto latkou, a to vdaka
harmonizovanej$im a aktualnej§im pravidlam bezpegnosti a kvality v celej EU.
Okrem toho budu lepSie chraneni potomkovia z lekarsky asistovanej reprodukcie,
ako aj pacienti lieCeni v sucasnosti neregulovanymi latkami 'udského povodu (napr.
pri terapeutickom pouZziti darovaného materského mlieka alebo pripravkov z latok
Pudského pdvodu pripravenych pri 16Zku pacienta).

Uprednostiiovand moznost’ by priniesla pozitivny vplyv pre odbornikov, najmi v
krvnych a tkanivovych zariadeniach, pri praci s latkami I'udského povodu. Zastarané
a niekedy nakladné technické pravidla tykajuce sa bezpecnosti a kvality sa odstrania
a nahradia normami zaloZenymi na najlepSich dostupnych vedeckych dokazoch a
odbornych znalostiach, ktoré¢ sa budti vcas aktualizovat' (¢o zariadeniam prinesie
zefektivnenie). Uprednostiiovand moznost’ umoziuje aj usmernenie na zefektivnenie
spolo¢nych opatreni: jasny a (riziku) primerany postup ulah¢i pristup k latkam
Pudského pdvodu pripravenym alebo pouzivanym novymi sposobmi a krizové
riadenie dodavok bude lepsie zosuladené¢ a koordinované.

Spolo¢nymi opatreniami sa posilni aj dohl'ad zo strany prisluSnych organov tym, Ze
sa zavedu zadsady a nové alebo efektivnejSie postupy (napr. spolocné inSpekcie).
Organy budi mat’ takisto prospech z primeranejSich opatreni (napr. inSpekcii
zaloZenych na riziku) a z podpory na urovni EU (napr. digitalnej platformy, auditu
systémov dohladu Eurépskou uniou, kurzov odbornej pripravy poskytovanej Uniou
pre zamestnancov organov). Tieto opatrenia zvysSia vzdjomnu doveru a ul'ahlia
spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi, ¢o by v konecnom dosledku malo ulah¢it
cezhrani¢ni vymenu latok 'udského povodu, a tym aj pristup pacientov k nim.

Digitalizadcia umozni d’alSie zefektivnenie administrativnych procesov a moznost’
vymeny informacii obmedzi duplicitu prace v ¢lenskych Statoch.
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Hlavné naklady suvisia s opatreniami na monitorovanie (darcov, potomkov,
dodéavok), s registraciou pripravkov z latok l'udského povodu pripravovanych pri
16zku pacienta a s postupom na povolovanie latok I'udského povodu spractvanych
alebo pouzivanych novymi spdsobmi, ktory je primerany riziku. Takéto naklady
hradia najmd odbornici v krvnych a tkanivovych zariadeniach, nemocniciach a
klinikdch a v mensej miere aj prislusné organy Mozno zvazit opatrenia EU na
kompenzaciu tychto nakladov pre odbornikov a organy, predovSetkym v
prechodnom obdobi, a najma prostrednictvom podpory digitalizacie.

Pre institcie EU predstavuje zriadenie spoloénej IT platformy (platformy EU pre
latky l'udského povodu) znaéné naklady, avSak umozni to zmiernit’ (administrativnu)
zafaz vnutrodtatnych organov a odbornikov. Dalsie naklady EU sa tykaju
koordinacie a spolufinancovania odbornych orgéanov.

Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Tato iniciativa je sucastou pracovného programu Komisie na rok 2021 v prilohe
I (iniciativy REFIT).

Revizia pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkéach prostrednictvom pristupu
primeraného rizikdim v jednotlivych oblastiach (povolovanie alebo registracia
zariadeni/subjektov, povolovanie novych procesov pripravy, sledovanie zdravotného
stavu urcitych darcov latok l'udského pdvodu a potomkov) prindSa prilezitosti na
uspory v tomto sektore a na efektivnejSie vykondavanie niektorych cinnosti s
rovnakymi zdrojmi (napr. inSpekcii zaloZenych na riziku), hoci tieto prileZitosti
neboli vzdy plne kvantifikované. V nasledujucej tabul’ke sa uvadza prehl’ad hlavnych
prilezitosti v ramci uprednostiiovanej moznosti.

Uspory nékladov v ramci programu REFIT — uprednostiiovand moznost’

Opis Suma Poznamky
Pristup S odstupnovanym |4 mil. EUR 750 opravnenych zariadeni'’, najmi
dohl'adom umozZnuje vykonavat uspory nakladov na inSpekcie pre
dohl'ad nad niektorymi organy a samotné zariadenia
zariadeniami s miernej$im

pristupom a menSimi zdrojmi ako
v sucasnosti

Spolo¢na IT platforma na vymenu [>2 mil. EUR  |konzervativny odhad;
posideni novych technologii
tykajacich sa latok Tudského
povodu znizuje duplicitu

ziadosti o povolenie rovnakych
novych technologii sa predkladaju a
posudzuju subezne v celej EU;

citlivé na jednotkové ndklady na
hodnotenia a povolenia

10

Tyka sa to zariadeni, ktoré vykonéavaji len odber hematopoetickych kmenovych buniek, laboratorne
testovanie, dovoz alebo distribiciu a st v sucasnosti povolené ako Standardné tkanivové/krvné
zariadenie.
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Harmonogram zalozeny na riziku
umoziuje ucinnejSie kontrolovat’
tie isté ¢innosti/zariadenia
(zameranie sa na vysokorizikové
¢innosti)

nekvantifikovan

a

v modeli sa skor usudzovalo, ze ide o
nakladovo neutralne opatrenie, ked’ze
rovnaky pocet zdrojov (inSpektorov)
umoziiuje viac dohladu pri vécSine
komplexnych ¢innosti

Uznavanie povoleni dovézajucich
tkanivovych zariadeni v inych
¢lenskych Statoch znizuje potrebu
dovoznych povoleni ad hoc v
jednotlivych ¢lenskych Statoch

0,5 mil. EUR

uplatniteI'né na takmer 1 000 dovozov
krvotvornych kmenovych buniek (z
kostnej drene alebo periférnej krvi)
rocne prostrednictvom centralneho
registra (register Svetovej asocidcie
darcov kostnej drene, predmetom
jedného spolo¢ného povolenia)

Odstranenie zastaranych testov a
systematickych skriningovych
opatreni z pravnych predpisov

2 mil. EUR
(priklad — testy
nukleovych
kyselin na virus

zépadonilskej
horucky'")

vel'mi vysoky potencial, ked’ze kazda
uspora sa nasobi poctom darovani;
dalsimi prikladmi by mohli byt
skrining  tetovani/pirsingov  alebo
testovanie na syfilis

Digitalizacia umoziuje
efektivnejSie administrativne
postupy \ organoch a
zariadeniach

eSte sa musi
kvantifikovat’

platforma EU pre latky Tudského
povodu financovana Komisiou ulah¢i
spravu na miestnej Urovni, vratane
registracie a nahlasovania
odbornikmi, a ul'ah¢i aj povol'ovanie a
dohl’ad zo strany organov;

napriklad sa odhaduje, Ze rocné
nadklady na nahlasovanie sa vdaka
automatizovanému nastroju na
nahlasovanie znizia zo stcasnych
5000 — 15000 EUR na 200 -
2 000 EUR.

Ocakava sa aj digitalny vplyv, ked’Ze tidaje v sektore latok 'udského povodu sa mézu
stat’ cennymi digitdlnymi aktivami v oblasti verejného zdravia a inovacii. Jednotny
informacény systém prinesie vyznamné vyhody, pretoZze moze obsahovat’ flexibilné
rieSenia, ktoré ¢lenskym Statom a zariadeniam umoznia zachovat’ ich vlastny systém
a prepojit’ ho s jednotnym informa¢nym systémom alebo opdtovne pouzit’ existujuce

5.3.1.2,5. 59.

12

Individualne testy nukleovych kyselin na virus zapadonilskej horacky mozno nahradit’ spolo¢nym
testom nukleovych kyselin, v ramci ktorého je kazdé testované darovanie o 7 EUR lacnejsie.
uplatnitel'né na priblizne 300 000 darovani krvi ro¢ne v krajinach postihnutych virusom zapadonilske;j
horticky, tspory odhadnuté na zaklade vypoctu z roku 2016 vypracovaného organizaciou NHSBT
(transfiizna sluzba v Spojenom kralovstve), pozri tabul’ku 1 v hodnoteni [SWD(2019) 376 final], oddiel
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komponenty. Mohol by sa stat’ dblezitym uzlom v digitalnom ekosystéme EU, a
najmi v budicom eurdépskom priestore pre zdravotné udaje (EHDS), ktorého cielom
je odstranit’ prekazky pouzivania a opitovného pouzivania zdravotnych tudajov a
otvorit’ prilezitosti pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti, personalizovanu
medicinu, vyskum a inovacie, tvorbu politik a regulacné ¢innosti. S cielom vyuzivat
vyhody EHDS v budutcnosti by prislusné organy pre latky l'udského pévodu mohli
zvazit spolupracu s prislusnymi orgdnmi v ramci EHDS na vnutrosStatnej urovni a na
trovni EU, a to aj pokial ide o aspekty tykajuce sa technickej a sémantickej
interoperability.

Zakladné prava

Navrh by mal pozitivny vplyv na niektoré zakladné prava obCanov (ochrana zdravia,
nediskrimindcia, sukromie, informovany sthlas), a to najmd vdaka posilneniu
ustanoveni tykajucich sa ochrany darcov a vigilancie a posilneniu nahlasovania
genetickych ochoreni u deti narodenych z lekdrsky asistovanej reprodukcie s
darcovstvom od tretej strany a vdaka zabezpeceniu toho, aby sa poziadavky na
bezpecnost’ a kvalitu zakladali na vedeckych dokazoch. V pripade véacsSiny etickych
aspektov, najmd pokiall ide o prava deti narodenych z lekérsky asistovanej
reprodukcie, v§ak rozhodnutia prijimaju ¢lenské Staty na vnutrostatnej urovni.

V sulade s ¢lankom 3 Charty zakladnych prav EU, v ktorom sa zakazuje komeréné
vyuzivanie ludského tela, sa v navrhu zachovava v sucasnosti platna zisada
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva. Navrhom sa vSak harmonizuji rozdielne
znenia zo smernic o krvi, tkanivach a bunkéch a prispdsobuju sa zasade ,,finan¢ne;j
neutrality*, ktort nedavno odporucil Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku!?.

VPLYV NA ROZPOCET

V legislativnom finan¢nom vykaze pripojenom k tomuto ndvrhu sa uvadza vplyv na
rozpocet a 'udské 1 administrativne zdroje. Rozpoctové prostriedky sa prerozdelia v
ramci finanéného krytia programu EU4Health'® vo viacroénom finan¢nom ramci
(VFR) na roky 2021 — 2027. Uvedeny program bol zriadeny s cielom reagovat’ na
potrebu d’alsich opatreni na irovni Unie v zaujme podpory spoluprace a koordinacie
medzi ¢lenskymi Statmi. Program by mal byt prostriedkom na podporu posilnene;j
vymeny najlepSich postupov medzi ¢lenskymi §tatmi, na podporu sieti na vymenu
poznatkov alebo vzdjomné ucenie, na rieSenie cezhraniénych ohrozeni zdravia s
cielom znizit’ rizikéd takychto ohrozeni a zmiernit’ ich nasledky, ako aj na zvySenie
efektivnosti tym, ze sa zabrani duplicite Cinnosti a optimalizuje sa vyuZivanie
finan¢nych zdrojov. V tejto stvislosti by niektoré ¢innosti organizované spolocne
medzi Clenskymi Statmi, ako su inSpekcie alebo hodnotenia pripravkov z latok
Pudského povodu, mohli byt opravnené na finanénii podporu z Unie.

Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (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 (Prirucka k vykonavaniu zasady zakazu finanéného zisku, pokial’ ide o I'udské telo a jeho casti
od zijucich alebo zosnulych darcov), dostupna tu https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriaduje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health®) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruiuje
nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1).
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DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a nahlasovania

Komisia bude pravidelne skimat’ ukazovatele monitorovania a po piatich rokoch
zhodnoti vplyvy predmetného legislativneho aktu. Monitorovanie bude mozné vd’aka
udajom z nahlasovacich povinnosti ¢lenskych Statov a subjektov zaobchadzajicich s
latkami Tudského povodu. Platforma EU pre latky Pudského povodu umozni zber
vSetkych prvkov planu priebezného monitorovania, ked’ze automatizuje extrakciu
relevantnych ukazovatelov bez dalSich vstupov od zainteresovanych stran. Pri
hodnoteni sa zozbieraju dodatocné udaje, najmé pokial’ ide o naklady, pouziteI'nost’ a
integraciu medzi systémami. Datova platforma sa bude pouzivat’ na transparentné
uverejiiovanie suhrnnych ukazovatel'ov vSeobecného zaujmu, ako su zavazné
nepriaznivé javy suvisiace s latkami l'udského povodu, nedostatky v dodavkach alebo
povolené pripravky z latok I'udského pévodu.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Nové nariadenie, ktorym sa zruSuje smernica 2002/98/ES o krvi a smernica
2004/23/ES o tkanivach a bunkach a ich vykonavacie pravne predpisy, pozostava z
povinnosti jednotlivych zainteresovanych stran: vnutroStatnych prislusnych organov,
subjektov zaobchadzajicich s latkami Tudského povodu a Komisie. Obsahuje
konkrétne poziadavky tykajuce sa vsetkych organizacii vykondvajicich Cinnosti,
ktoré mozu ovplyvnit’ bezpecnost, kvalitu alebo ucinnost’ latok I'udského pdvodu na
humanne pouzitie, a opisuje povinnosti dezignovanych organov, ktoré budi overovat’
riadne vykondvanie predmetnych ustanoveni. Bude pozostavat’ z tychto hlavnych
kapitol:

Kapitola I: VSeobecné ustanovenia

Kapitola I obsahuje vSeobecné ustanovenia tohto nariadenia. Vymedzuje sa v nej
predmet a rozsah posobnosti nariadenia. Vzhl'adom na vyznam zaistenia bezpe€nosti
a kvality latok I'udského pdvodu, ktoré nie si vymedzené pojmami ,.krv*, , tkanivo*
alebo ,bunka“, ako je napriklad matersk¢é mlieko a c¢revna mikroflora, a na
zabezpeCenie nadcasovej tvorby pravnych predpisov v tejto suvislosti je rozsah
posobnosti vymedzeny SirSim pojmom ,,latky I'udského povodu®. Parenchymatdzne
organy su nad’alej regulované smernicou 2010/53/EU a su vyli¢ené z vymedzenia
tohto pojmu. Kapitola I obsahuje vymedzenia jednotlivych prvkov nariadenia
a terminologie pouzivanej v celom texte. Okrem toho zavadza opis cinnosti
tykajacich sa latok l'udského povodu a opisuje mozné prisnejSie opatrenia stanovené
¢lenskymi $tatmi v stlade s ¢lankom 168 ods. 4 pism. a) ZFEU. Opisuju sa aj urité
vynimky spolu s ¢iasto¢nou uplatnitelnostou tohto nariadenia v pripadoch, ked’ sa
latky l'udského pdvodu pouzZivajii na vyrobu vyrobkov, ktoré su regulované inymi
pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich vstupna a vychodiskova surovina.

Kapitola II: Prislusné organy

Kapitola II obsahuje ustanovenia tykajice sa prisluSnych organov pre latky 'udského
povodu, ktoré su zodpovedné za Cinnosti dohl'adu nad latkami l'udského povodu.
Zahfna dezignovanie prisluSnych orgdnov, mozZnost delegovat’ urcit¢ cinnosti
dohl'adu nad latkami l'udského povodu a vSeobecné zasady fungovania tychto
orgdnov (nezavislost' a nestrannost, transparentnost’). Vymedzuje sa v nej aj ich
vSeobecnd zodpovednost’ a vSeobecné povinnosti. Vztahuje sa na komunikdciu
medzi prisluSnymi organmi (v ramci sektora latok l'udského pdvodu) a na
konzultacie a spolupracu s orgdnmi inych regulovanych sektorov. Stanovujl sa v nej
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vSeobecné povinnosti zamestnancov organov, ako aj povinnosti prislusnych organov
tykajuce sa kontrol zo strany Komisie.

Kapitola III: Cinnosti dohl'adu nad latkami Pudského povodu

Kapitola III sa vztahuje na vSetky Cinnosti, ktoré prislusné organy vykonavaju vo
vztahu k subjektom alebo procesom tykajicim sa latok ludského povodu, s
povinnostou viest register subjektov zaobchadzajucich s latkami P'udského povodu a
zaviest’ postup registracie tychto subjektov; s povinnostou mat’ systém povolovania
pripravkov z latok I'udského povodu a postup pre takéto povolenia, s ustanoveniami
o vykonavani hodnotenia pripravkov z latok l'udského povodu, podl'a moznosti v
ramci  spolocného postupu s jednym prisluSnym organom alebo viacerymi
prislusnymi organmi, a na d’alSie konkrétne povinnosti pre hodnotitel'ov pripravkov z
latok T'udského pdovodu. Kapitola III sa vztahuje aj na povinnost mat systém
povol'ovania zariadeni pre latky I'udského povodu (osobitny v pripade dovéazajucich
subjektov zaobchadzajtcich s latkami I'udského povodu) a postup ich povol'ovania
(zariadenia pre latky ludského pdvodu/dovéazajuce subjekty zaobchadzajlice s
latkami T'udského pdvodu). Uvadzaji sa v nej povinnosti tykajuce sa inSpekcii
zariadeni pre latky l'udského pdvodu a ostatnych subjektov zaobchadzajucich s
latkami I'udského povodu, podla moznosti prostrednictvom spoloénych inspekcii, a
konkrétne povinnosti inSpektorov. Stanovuji sa v nej povinnosti prisluSnych
organov, pokial’ ide o uverejiovanie udajov, vysledovatelnost’, vigilanciu a rychle
varovania tykajuce sa latok I'udského povodu.

Kapitola IV: VSeobecné povinnosti subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského
povodu

V kapitole IV sa uvadzaju vsetky vSeobecné povinnosti subjektov zaobchadzajucich
s latkami l'udského pdovodu, konkrétne ich registracia, dezignovanie zodpovednej
osoby, ak latky T'udského pdvodu prepustaju na klinické pouzitie, a povinnosti
tykajice sa vyvozu latok I'udského povodu. Stanovuje sa v nej aj povinnost’ povolit’
pripravky z latok I'udského povodu a postup podévania ziadosti o takéto povolenie.
Vzt'ahuje sa aj na povinnosti dovazajucich subjektov zaobchddzajucich s latkami
I'udského povodu tykajuce sa ich povolovania a na postup podavania ziadosti o
takéto povolenie. Stanovuju sa v nej povinnosti subjektov zaobchadzajucich s
latkami ludského pdévodu v oblasti zberu a nahlasovania dajov o Ccinnosti,
vysledovatelnosti a kodovania, povinnosti uplatiiovat’ jednotny eurdpsky kod na
latky l'udského povodu distribuované na huméanne pouzitie (s vynimkou niektorych
konkrétnych latok 'udského pdvodu) a v oblasti nahlasovania v ramci vigilancie.

Kapitola V: VSeobecné povinnosti zariadeni pre latky 'udského pévodu

V kapitole V sa stanovuju vSeobecné povinnosti zariadeni pre latky l'udského
povodu, ktoré su podskupinou subjektov zaobchadzajucich s latkami T'udského
povodu a ktoré tieto latky spractivaju a skladuji. Stanovuje sa v nej ich povolovanie
a postup podavania ziadosti o takéto povolenie, povinnost’ zaviest' systém riadenia
kvality a povinnost’ ur¢€it’ lekara zodpovedného za konkrétne tlohy.

Kapitola VI: Ochrana darcov latok 'udského povodu

Kapitola VI obsahuje ustanovenia tykajice sa ochrany darcov latok 'udského povodu
a normy, ako aj sposob uplatiiovania tychto noriem tykajucich sa ochrany darcov.

Kapitola VII: Ochrana prijemcov a potomkov
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Kapitola VII obsahuje ustanovenia tykajice sa ochrany pacientov liecenych latkami
ludského pdvodu (prijemcov) a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie a
normy, ako aj sposob uplatiiovania tychto noriem tykajucich sa ochrany prijemcov a
potomkov. Stanovuju sa v nej aj podmienky prepustania latok I'udského povodu na
huméanne pouzitie a podmienky pre mimoriadne prepustenie.

Kapitola VIII: Kontinuita dodavok

Kapitola VIII obsahuje ustanovenia na zabezpecenie kontinuity dodéavok latok
Pudského povodu. Vztahuje sa na povinnost’ ¢lenskych Statov mat’ narodné ntidzové
plany tykajtce sa latok 'udského povodu (pre tie latky I'udského pdvodu, ktoré su pre
pacientov kriticky dodlezité¢) a na zodpovednost’ prislusnych organov a subjektov,
pokial’ ide o varovania tykajuce sa dodavok kritickych latok T'udského povodu.
Stanovuju sa v nej aj podmienky na udelenie vynimky z povinnosti povolit’ pripravky
z latok I'udského povodu v nidzovych situaciach, d’alej sa v nej stanovuja dodatocné
nudzové opatrenia prijaté lenskymi Statmi a napokon sa v nej stanovuje povinnost’
subjektov zaobchadzajtcich s latkami l'udského pdvodu, ktoré vykondvaja ¢innosti s
kritickymi latkami 'udského povodu, mat’ zavedeny niadzovy plan.

Kapitola IX: Koordina¢na rada pre latky 'udského pévodu

Kapitolou IX sa zriad'uje koordina¢na rada pre latky I'udského povodu na podporu
Clenskych Statov pri koordindcii vykonédvania tohto nariadenia a delegovanych a
vykonavacich aktov prijatych na jeho zaklade. Stanovuje sa v nej takisto zlozenie
koordina¢nej rady a spdsob jej fungovania.

Kapitola X: Cinnosti Unie

V kapitole X sa uvadzaju ¢innosti organizované na trovni Unie, pokial ide o
odbornu pripravu a vymenu zamestnancov prisluSnych organov, kontroly zo strany
Komisie v c¢lenskych Statoch a podporu, ktoru poskytuje Komisia na podporu
vykonéavania nariadenia. Odkazuje aj na spolupracu s EDQM, ktord by sa mala
zaoberat’ postupmi na tvorbu a reviziu technickych usmerneni vratane
zhromaZd’ovania dokazov, vypracivania usmerneni a verejnych konzultacii.

Kapitola XI: Platforma EU pre latky Pudského pdvodu

V kapitole XI sa opisuje platforma EU pre latky Pudského povodu, ktora bude
podporovat’ vymenu informacii medzi orgdnmi a so subjektmi zaobchadzajucimi s
latkami 'udského pdvodu, a nacrtavaja sa jej vSeobecné funkcie.

Kapitola XII: Procesné ustanovenia

Kapitola XII obsahuje procesné ustanovenia nariadenia, pokial ide o povinnosti
tykajice sa dovernosti a ochrany tdajov. Okrem toho obsahuje ustanovenia tykajuce
sa vykonéavania delegovania prdvomoci, postupu pre naliehavé pripady a postupu
vyboru. Napokon sa v nej stanovuju sankcie uplatnitelné v pripade porusenia
ustanoveni tohto nariadenia, ktoré stanovia Clenské Staty.

Pokial’ ide o delegované akty, po prijati ndvrhu ma Komisia v Gimysle vytvorit’
expertnt skupinu v stlade s rozhodnutim C(2016) 3301, ktora jej bude poskytovat’
poradenstvo a pomahat’ pri priprave delegovanych aktov, ako aj v otazkach
suvisiacich s vykonavanim nariadenia, pokial’ ide o:

a)  pripravu stanovisk k regulacnému statusu latky, vyrobku alebo Einnosti na
ziadost Komisie (a konzultacie s rovnocennymi poradnymi organmi
zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi predpismi Unie);
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b)  poskytovanie odbornych znalosti relevantnych pre tvorbu technickych
usmerneni, inych usmerneni a technickych metod Komisii;

c) sktmanie sprav o udajoch o ¢innosti a sprav o udajoch o vigilancii pred ich
uverejnenim Komisiou,

d) prispievanie k priebeznému monitorovaniu technického pokroku a hodnoteniu
toho, ¢i st poziadavky na bezpecnost a kvalitu stanovené v tomto nariadeni
primerané na zaistenie bezpecnosti a kvality latok TI'udského povodu a
pripravkov z latok ludského pdvodu a bezpecnosti darcov latok l'udského
povodu;

e) podporu Komisie pri vymene ndzorov s profesijnymi zdruZeniami, ktoré
posobia v oblasti latok Pudského povodu, na trovni Unie alebo na
medzindrodnej urovni, o otazkach vSeobecného zdujmu v suvislosti s
uplatniteI'nost'ou ustanoveni tohto nariadenia;

f)  poskytovanie odbornych znalosti Komisii na ucely tvorby usmerneni, noriem
alebo podobnych pravidiel na medzinarodnej urovni pre latky Tludského
povodu a ich kvalitu a bezpecnost’, ak to bude vhodné;

g)  poskytovanie poradenstva Komisii tykajliceho sa vhodného obsahu a formatu
programov unijnej odbornej pripravy pre zamestnancov prislusnych organov a
podporovanie vykonavania ¢innosti odbornej pripravy;

h)  poskytovanie poradenstva a odbornych znalosti pri priprave delegovanych
aktov.

Expertna skupina by mala Komisii poskytovat’ aj technické poradenstvo, ak usudi, ze
usmernenia EDQM nie su dostato¢né na to, aby spliiali normu na ochranu darcov
alebo normu na ochranu prijemcov a potomkov, ako sa stanovuje v tomto nariadeni.

Kapitola XIII: Prechodné ustanovenia

V kapitole XIII sa stanovuji prechodné ustanovenia uplatnitelné na zariadenia pre
latky l'udského pdvodu a pripravky z latok Tudského pdvodu povolené podla
byvalych pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach. Stanovuje sa v nej status
latok I'udského povodu skladovanych pred uplatiiovanim tohto nariadenia. V zavere
obsahuje prechodné opatrenia tykajice sa datumu prijatia urcitych delegovanych a
vykonavacich aktov.

Kapitola XIV: Zavere¢né ustanovenia

V zaverecnej kapitole sa stanovuje zruSenie smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES.
Takisto sa v nej uvadza ustanovenie tykajuce sa vyhodnotenia nariadenia a datumy
nadobudnutia Gi¢innosti a uplatiiovania nariadenia.
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2022/0216 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o normach kvality a bezpecnosti pre latky 'udského povodu urcéené na humanne

pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 4 pism.

a),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov-,

2

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

€)

V stlade s ¢lankom 168 ods. 1 prvym pododsekom Zmluvy o fungovani Europskej
tinie (ZFEU) a ¢lankom 35 Charty zékladnych prav Eurépskej unie sa pri stanoveni
a uskuto¢tiovani vietkych politik a ¢innosti Unie ma zabezpelit' vysoka troven
ochrany l'udského zdravia.

V ¢lanku 168 ods. 4 pism. a) ZFEU sa stanovuje, 7e Eurdpsky parlament a Rada by
mali prijat’ opatrenia na stanovenie vysokych noriem kvality a bezpecnosti pre organy
a latky T'udského povodu, krv a krvné derivaty. Clenskym §tatom zarovei nemoZno
bréanit’ v tom, aby zachovali alebo zaviedli prisnejSie ochranné opatrenia. Podl'a ¢lanku
193 ZFEU musia ¢lenské §taty Komisiu upovedomit o akychkol'vek opatreniach tohto
druhu. Podl’a ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU by opatreniami prijatymi podl'a ¢lanku 168 ods.
4 pism. a) nemali byt dotknuté vnutroStatne ustanovenia o darcovstve organov a krvi
alebo o ich pouZiti na lekarske ucely.

Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. a) ZFEU, normy bezpeénosti a kvality organov a
latok 'udského pdvodu, krvi a krvnych derivatov by mali zabezpecovat’ vysokl uroveii
ochrany l'udského zdravia. Ciel'om tohto nariadenia je preto stanovit vysoké normy
okrem iného zabezpecenim ochrany pre darcov latok l'udského pdvodu, pricom sa
zohl'adni ich zdkladna uloha pri poskytovani latok I'udského povodu, a pre prijemcov,
ako aj opatrenia na monitorovanie a podporu dostatocnosti dodavok latok I'udského
povodu, ktoré su kritické pre zdravie pacientov.

U.v.EUC,,s..
U.v.EUC,,s..
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES® predstavuje regulaény ramec
Unie pre krv a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES* pre tkaniva a
bunky. Hoci tieto smernice do urcitej miery harmonizovali pravidla ¢lenskych Statov v
oblasti bezpecnosti a kvality krvi, tkaniv a buniek, stdle obsahuji znacny pocet
alternativ a moznosti, ktorymi mozu c¢lenské Staty vykondavat’ pravidla stanovené v
tychto smerniciach. To vedie k rozdielom medzi vnutro§taitnymi pravidlami, o mdze
vytvarat prekdzky, ktoré brania cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je potrebna
zasadna revizia tychto smernic, aby sa vytvoril spol'ahlivy, transparentny, aktualny a
udrzatel'ny regulacny ramec pre tieto latky, ktorym sa dosiahne bezpecnost’ a kvalita
pre vSetky zucCastnené strany, zvySi pravna istota a podporia nepretrzité dodavky a
zaroven sa ul'ah¢i inovacia v prospech verejného zdravia. S cielom dosiahnut’ jednotné
uplatiiovanie pravneho ramca je vhodné smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES zrusit’ a
nahradit’ ich nariadenim.

Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES st uzko prepojené a obsahuji vel'mi podobné
ustanovenia o dohl'ade a rovnocenné zasady bezpecnosti a kvality v dvoch sektoroch,
ktoré st nimi regulované. Mnohé organy a prevadzkovatelia okrem toho posobia
naprie¢ tymito sektormi. Ked’Ze ciel'om tohto nariadenia je vymedzit’ primérne zasady,
ktoré budu spolocné pre sektor krvi a sektor tkaniv a buniek, bolo by vhodné, aby sa
nariadenim tieto smernice nahradili a revidované ustanovenia zlucili do jedného
pravneho aktu.

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ na krv a zlozky krvi regulované smernicou
2002/98/ES, ako aj na tkaniva a bunky, vratane hematopoetickych kmenovych buniek
z periférnej krvi, pupocnikovej krvi a kmenovych buniek kostnej drene,
reprodukénych buniek a tkaniv, plodovych tkaniv a buniek, kmenovych buniek
dospelych o0sob a embryondlnych kmenovych buniek, regulované smernicou
2004/23/ES. Ked'Ze darcovstvo a humanne pouzitie latok 'udského povodu inych ako
krv, tkanivd a bunky su Coraz beznejSie, treba rozsirit rozsah pdsobnosti tohto
nariadenia na vSetky latky l'udského pdvodu bez ohladu na to, ¢1 zodpovedaju
vymedzeniu pojmu ,.krv*, ,tkanivo* alebo ,,bunka®, aby sa zabranilo tomu, Ze urcité
skupiny darcov alebo prijemcov nebudi chranené vhodnym ramcom kvality a
bezpe¢nosti na trovni Unie. Tym sa napriklad zabezpeéi ochrana darcov a prijemcov
l'udského materského mlieka, Crevnej mikroflory, krvnych pripravkov, ktoré sa
nepouzivaju na transfiziu, a akychkol'vek inych latok 'udského povodu, ktoré sa moézu
v budtcnosti pouzit’ na 'ud’och.

Na ucely tohto nariadenia su z vymedzenia pojmu ,,latka I'udského povodu* vylucené
parenchymatozne organy, a teda si vylucené aj z jeho rozsahu pdsobnosti. Ich
darcovstvo a transplantdcia su vyrazne odliSné a su regulované osobitnym pravnym
ramcom stanovenym v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU°. V
stivislosti s existujicimi ustanoveniami o kvalite a bezpecnosti orgdnov nebolo
poukdzané¢ na ziadne nedostatky. Ak sa vSak organy darcovi odoberaju na ucely
oddelenia tkaniv alebo buniek na huméanne pouZitie, napriklad srdcovych chlopni zo

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

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca normy kvality a
bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
T'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o norméch kvality a bezpe&nosti
T'udskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, p. 14).
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srdca alebo pankreatickych ostrovéekov z pankreasu, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat’.

Zabezpecenie kvality a bezpecnosti latok l'udského povodu ma zasadny vyznam,
najmé ak dochadza k interakcii takychto latok s telom prijemcu. Toto nariadenie by sa
preto nemalo vzt'ahovat’ na umiestnenie latky na telo, ak pri tom nedochadza k Ziadne;j
biologickej alebo fyziologickej interakcii s danym telom, ako napriklad v pripade
parochni vyrobenych z 'udskych vlasov.

Do rozsahu posobnosti tohto nariadenia patria vSetky latky I'udského povodu, ktoré sa
maju pouzivat’ na 'ud’och. Latky l'udského pévodu sa moézu pripravovat’ a skladovat’
réznymi spdsobmi, a tak sa stat’ pripravkami z latok I'udského pdvodu, ktoré sa mozu
pouzit’ na prijemcoch. Za tychto okolnosti by sa toto nariadenie malo uplatiovat’ na
vSetky cCinnosti od ziskavania darcov az po humdénne pouzitie a monitorovanie
vysledkov. Latky l'udského povodu alebo pripravky z latok T'udského pdvodu sa
takisto mozu pouzivat’ na vyrobu vyrobkov, ktoré st regulované inymi pravnymi
predpismi Unie, alebo ako ich vstupna a vychodiskova surovina, najmi predpismi o
zdravotnickych pomoéckach regulovanych nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745°, o lickoch regulovanych smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES’ a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 726/2004% vratane
predpisov o liekoch na inovativnu liecbu regulovanych nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007° alebo predpismi o potravinich regulovanych
nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1925/2006'°. Kritéri, ktorymi sa
vymedzuje, kedy sa latky 'udského povodu alebo pripravky z latok I'udského povodu
stavaju vyrobkami regulovanymi inymi pravnymi predpismi Unie, nie st vymedzené v
tomto nariadeni, ale s vymedzené v predmetnych inych aktoch. Okrem toho, toto
nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy Unie o
geneticky modifikovanych organizmoch.

Ak sa latky l'udského povodu pouzivaju v autolognom prostredi bez akejkol'vek
upravy, spracovania alebo skladovania, uplatiovanie tohto nariadenia by nebolo
primerané obmedzenym rizikdm z hladiska kvality a bezpe€nosti vyplyvajicim z
takéhoto prostredia. Ak sa autoldogne latky l'udského pévodu odoberaju a spracuvaji
pred opdtovnym pouzitim u tej istej osoby, objavuju sa rizikd, ktoré by sa mali
zmiernit’. Treba preto posudit’ a povolit’ uplatiiované postupy s cielom zabezpecit’ pre
prijemcu preukazatelnii bezpecnost a ucinnost. Pri odbere autolognych latok
I'udského pdvodu na ucely spracovania a skladovania sa objavuju aj rizika krizove;j
kontaminécie, straty vysledovatel'nosti alebo poskodenia biologickych vlastnosti danej

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pre registraciu lickov na huméanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, p. 1).

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

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani
vitaminov a mineralnych latok a niektorych d’alsich latok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s.
26).
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latky, ktoré su potrebné na dosiahnutie uc€innosti u prijemcu. Na povolenie zariadenia
pre latky 'udského povodu by sa preto mali uplatiiovat’ poziadavky.

Ak sa latky T'udského pdvodu pouzivaju na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi
pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich vstupna a vychodiskova surovina, s cielom
zabezpecit' vysoku uroven ochrany a prispiet’ k pravnej zrozumitelnosti a pravnej
istote by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ v takom rozsahu, v akom ¢innosti, ktorym
podlichaju, nie st regulované danym inym legislativnym ramcom Unie. Bez toho, aby
boli dotknuté iné pravne predpisy Unie, a najmi smernica 2001/83/ES, nariadenia
(ES) &. 726/2004, (ES) &. 1925/2006, (ES) ¢. 1394/2007 a (EU) 2017/745, by sa toto
nariadenie malo uplatiiovat’ aspoil na ziskavanie a vyber darcov, darovanie, odber a
testovanie darcov, ako aj na prepustenie, distribiciu, dovoz a vyvoz, ak sa tieto
¢innosti tykaju latok 'udského pdvodu az do okamihu ich presunu prevadzkovatel'om
regulovanym inymi pravnymi predpismi Unie. To znamena, Ze tizka interakcia medzi
tymto regulatnym rdmcom a inymi sUvisiacimi rdmcami je nevyhnutnd na
zabezpecenie vzajomného posobenia a stiladu medzi relevantnymi pravnymi ramcami
bez medzier alebo duplicitnej upravy.

Latky Tl'udského pdvodu mozno pred humannym pouZzitim kombinovat aj s inymi
regulovanymi vyrobkami. Za tychto okolnosti je na zabezpeCenie vysokej urovne
ochrany l'udského zdravia vo vSetkych pripadoch, v ktorych sa tieto latky pouzivaja,
takisto potrebnd uzka interakcia medzi tymto regulaénym rdmcom a inymi stuvisiacimi
ramcami.

Vzhl'adom na osobitni povahu latok 'udského povodu, ktord vyplyva z ich T'udského
povodu, a na zvySujlci sa dopyt po tychto latkach na humanne pouzitie alebo na
vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich
vstupné a vychodiskové suroviny, je potrebné zabezpecit vysoku Uroveil ochrany
zdravia darcov, ako aj prijemcov. Latky l'udského povodu by sa mali ziskavat' od
osOb, ktorych zdravotny stav je taky, ze v dosledku darcovstva nevzniknu ziadne
Skodlivé ucinky. Toto nariadenie by preto malo zahfiat’ zasady a technické pravidla na
monitorovanie a ochranu darcov. Ked’ze rézne druhy darcovstva so sebou prinasaju
rozne rizika pre darcov s roznou mierou zdvaznosti, monitorovanie zdravia darcov by
malo byt timerné tymto mieram rizika. Je to obzvlast’ dolezité, ak darcovstvo zahfna
urCité riziko pre zdravie darcu z dovodov potrebnej predbeznej liecby liekmi,
lekarskeho zasahu na odber danej latky alebo opakovaného darcovstva zo strany
darcu. Darcovstvo oocytov, kostnej drene, kmenovych buniek z periférnej krvi a
darcovstvo plazmy by sa malo povaZovat za zavazné riziko.

Ak sa u potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany
zisti Skodlivé genetické ochorenie, prenos tychto informécii umozZiuje zabranit
d’alSiemu vyuZivaniu darovanych latok ovplyvnenych tymto genetickym rizikom.
Preto je dolezité, aby si subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu v
takychto pripadoch G€¢inne vymienali relevantné informacie a aby podla nich néleZite
konali.

Toto nariadenie nebrani ¢lenskym Stdtom zachovat’ alebo zaviest’ prisnejSie ochranné
opatrenia, ktoré st v sulade s pravom Unie. Clenské $taty by mali kazdé takéto
opatrenie ozndmit’ Komisii. PrisnejSie ochranné opatrenia zavedené ¢lenskymi Statmi
by mali byt zaloZzené na dokazoch a primerané riziku pre I'udské zdravie, napriklad
vzhl'adom na celkové obavy o bezpecnost’ a zodpovedajuce rizikd v danom ¢lenskom
State alebo Specifické miestne rizikd. Nemali by sa nimi diskriminovat’ osoby na
zéklade pohlavia, rasy alebo etnického pdvodu, ndbozenstva alebo viery, zdravotného
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postihnutia, veku alebo sexudlnej orientdcie, pokial dané opatrenie alebo jeho
uplatiiovanie nie je objektivne odovodnené opravnenym cielom a prostriedky na
dosiahnutie tohto ciel'a su primerané a nevyhnutné.

Toto nariadenie by nemalo zasahovat’ do vnutrostatnych pravnych predpisov v oblasti
zdravia s inymi cielmi, ako je kvalita a bezpeCnost latok T'udského povodu,
zluéitelnych s pravom Unie, najmid do pravnych predpisov tykajucich sa etickych
aspektov. Tieto aspekty vznikaju v doésledku l'udského povodu latok, ktory sa dotyka
roznych citlivych a etickych obav ¢lenskych Statov a obCanov, ako je napriklad pristup
k osobitnym sluzbam, ktor¢ latky 'udského povodu vyuzivaju. Toto nariadenie by tiez
nemalo zasahovat do rozhodnuti etického charakteru prijatych clenskymi Statmi.
Takéto etické rozhodnutia sa mézu tykat pouzivania alebo obmedzenia pouZzivania
osobitnych typov latok l'udského pdvodu alebo ich osobitnych pouziti vratane
reprodukénych buniek a embryonalnych kmenovych buniek. Ak ¢lensky Stat povoli
pouzivanie takychto buniek, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ v plnom rozsahu s
cielom zaistit’ bezpecnost’ a kvalitu a chranit’ l'udské zdravie.

Toto nariadenie sa nema vzt'ahovat’ na vyskum vyuzivajuci latky 'udského povodu, ak
tento vyskum nezahfnia pouzitie na l'udskom tele, napriklad vyskum in vitro alebo
vyskum na zvieratach. V pripade l'udskych latok pouzivanych vo vyskume, ktory
zahfna Stadie, v ramci ktorych sa tieto latky pouzivaji na l'udskom tele, by sa v§ak mal
zabezpecCit’ sulad s pravidlami stanovenymi v tomto nariaden.

V zasade by programy podporujuce darcovstvo latok ludského povodu mali byt
zalozené na zasade dobrovolného a bezplatného darcovstva, altruizme darcu a
solidarite medzi darcom a prijemcom. Dobrovolné a bezplatné darcovstvo latok
I'udského povodu je takisto faktorom, ktory moéze prispiet’ k vysokym bezpecnostnym
normam pre latky I'udského pdvodu, a tym aj k ochrane I'udského zdravia. Takisto sa
uznava, a uznal to aj Vybor Rady Eurdépy pre bioetiku!!, Ze hoci by sa malo
predchéadzat’ finanénému zisku, moze byt’ nevyhnutné zabezpecit', aby darcovia neboli
svojim darcovstvom finanne znevyhodneni. Kompenzicia na ucely odstranenia
akéhokol'vek takéhoto rizika je teda prijatel'nd, ale nikdy by nemala predstavovat
stimul, ktory by spdsobil, Ze darca bude pri poskytovani svojej lekarskej anamnézy
alebo anamnézy spravania necestny alebo Ze bude darovat’ CastejSie, neZ je povolené,
¢o by predstavovalo riziko pre jeho vlastné zdravie, ako aj pre zdravie potencidlnych
prijemcov. Taklto kompenzaciu by preto vnitroStatne organy mali stanovit’ na Grovni,
ktora je v ich ¢lenskom State primerand na dosiahnutie takychto cielov.

S cielom zachovat doveru verejnosti v programy darcovstva a pouzivania latok
T'udského pévodu by informacie, ktoré sa poskytuju potencialnym darcom, prijemcom
alebo lekarom o pravdepodobnom pouZiti a prinosoch konkrétnych latok lI'udského
povodu alebo pripravkov z latok l'udského povodu v pripade, Ze sa pouZiju na
prijemcoch, mali presne zodpovedat spolahlivym vedeckym dbékazom. Tym by sa
malo zabezpecit, Ze darcovia alebo ich rodiny nebudi nateni darovat’ na zéklade
prehnanych opisov prinosov a Ze potencidlni pacienti nebudu dostavat’ faloSné nadeje
pri rozhodovani o moznostiach liecby. Overovanie suladu s tymto nariadenim
prostrednictvom ¢innosti dohl'adu ma zasadny vyznam z hl'adiska zabezpecenia, aby

Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (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 (Prirucka k vykonavaniu zdsady zakazu finan¢ného zisku, pokial’ ide o I'udské telo a jeho Casti
od zijucich alebo zosnulych darcov) (marec 2018). Dostupné tu: https://rm.coe.int/guide-financial-

gain/16807bfc9a.
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sa v celej Unii udinne dosahovali ciele tohto nariadenia. Zodpovednost za
presadzovanie tohto nariadenia maji cClenské Staty, ktorych prislusné organy by
prostrednictvom organizacie Cinnosti dohladu mali monitorovat’ a overovat, ¢i sa
prisluiné poziadavky Unie t¢inne dodrziavajii a presadzuju.

Clenské $taty by mali dezignovat’ prislu§né organy pre vietky oblasti, ktoré patria do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Hoci ¢lenské $taty maja najlepSie predpoklady na
to, aby urcili prislusny organ alebo organy pre kazdi oblast, napriklad podla
geografického hl'adiska, témy alebo latky, malo by sa od nich takisto vyzadovat’, aby
dezignovali jeden wvnutroStatny organ, ktory =zabezpeCi vhodne koordinovant
komunikaciu s prisluSnymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych statov a s Komisiou. V
Clenskych Statoch, v ktorych je dezignovany len jeden prislusny organ by sa za
vnutrostatny organ pre latky 'udského povodu mal povazovat’ tento isty dezignovany
prislusny organ.

Na vykonavanie ¢innosti dohl'adu zameranych na overovanie spravneho uplatiiovania
pravnych predpisov tykajucich sa latok l'udského pdvodu by clenské Staty mali
dezignovat’ prislusné organy, ktoré budii konat' nezavisle a nestranne. Je preto
dolezité, aby ich funkcia dohl'adu bola oddelend a nezavisld od vykondvania ¢innosti
tykajucich sa latok l'udského pdovodu. Prislusné organy by najméd nemali podliehat
neprimeranému politickému vplyvu a zasahovaniu zo strany dané¢ho priemyslu, ktoré
by mohlo ovplyvnit’ ich prevadzkovu nestrannost’.

Na vykonavanie ¢innosti dohl'adu zameranych na overovanie spravneho uplatiiovania
pravnych predpisov tykajucich sa latok Tl'udského povodu by clenské Staty mali
dezignovat’ prisluSné organy, ktoré konaji vo verejnom zaujme, maji primerané
zdroje a vybavenie a poskytuju zaruky nestrannosti, profesionality a transparentnosti.
Ak sa poruSenia tykaju priamych zdravotnych rizik a zverejnenie informacii o tychto
poruseniach moéze prispiet’ k zmierneniu rizika a k ochrane darcov, prijemcov alebo
potomkov z lekérsky asistovanej reprodukcie, prislusné orgdny by mali mat’ v pripade
potreby mozZznost uprednostnit’ transparentnost svojich Cinnosti v  oblasti
presadzovania prava pred ochranou dovernosti strany, ktord nariadenie porusila.

Spravne uplatiovanie a presadzovanie pravidiel, ktoré patria do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia, si vyZaduje primerant znalost’ tychto pravidiel. Preto je dolezité, aby
zamestnanci vykonavajuci ¢innosti dohl'adu mali primerany odborny profil a aby boli
na zaklade ich oblasti posobnosti pravidelne Skoleni o povinnostiach vyplyvajtcich z
tohto nariadenia.

Ak existuju pochybnosti o regulacnom statuse urcitej latky, vyrobku alebo ¢innosti
podla tohto nariadenia, prisluSné organy by sa mali poradit’ s relevantnymi organmi
zodpovednymi za iné relevantné regulacné ramce, konkrétne za lieky, zdravotnicke
pomdcky, organy alebo potraviny, s cielom zabezpecit jednotné postupy na
uplatiiovanie tohto nariadenia. Prislusné orgdny by mali informovat’ koordina¢nu radu
pre latky l'udského povodu o vysledku svojich konzulticii. Ak sa latky T'udského
povodu alebo pripravky z latok l'udského pdvodu pouzivaju na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie alebo ako ich vstupnd a vychodiskova
surovina, prislusné organy by mali spolupracovat’ s relevantnymi orgdnmi na svojom
uzemi. Cielom tejto spoluprace by malo byt dohodnut’ sa na pristupe pre akukol'vek
nasledni komunikaciu medzi organmi zodpovednymi za latky l'udského pdévodu a
ostatné relevantné sektory, ktorad bude potrebnd, pokial ide o povolovanie a
monitorovanie latok l'udského pdvodu alebo vyrobku vyrabaného z latok T'udského
povodu. O regulacnom statuse latky, vyrobku alebo c¢innosti by v zasade v
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jednotlivych pripadoch mali rozhodovat' c¢lenské Staty. S cielom zabezpecit
konzistentné rozhodnutia vo vSetkych ¢lenskych Statoch, pokial ide o hrani¢né
pripady, by vSak Komisia mala byt’ splnomocnend, aby z vlastnej iniciativy alebo na
zaklade riadne odovodnenej ziadosti ¢lenského Statu mohla rozhodnut’ o regulacnom
statuse konkrétnej latky, vyrobku alebo Cinnosti podl'a tohto nariadenia.

Prislusné organy by mali na zéklade hodnotenia rizik a s primeranou frekvenciou
pravidelne vykonavat cCinnosti dohl'adu nad subjektmi a Cinnostami, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie. Frekvenciu ¢innosti dohl'adu a spdsob, ¢i priamo na mieste
alebo kontrolou dokumentov na dial’ku, by mali stanovit’ prislu§né organy so zretelom
na potrebu prisposobit’ kontrolné tusilie riziku a miere suladu ocakavanych v réznych
situdciach, ako aj na mozné porusSenia tohto nariadenia spachané podvodnymi alebo
inymi nezdkonnymi praktikami a na predchadzajucu histériu dodrziavania stladu.
Preto by sa pri planovani ¢innosti dohl'adu mala zohl'adnit’ pravdepodobnost’ nesuladu
so vSetkymi oblastami tohto nariadenia.

Experti Komisie by mali byt’ schopni vykonavat’ kontroly vratane auditov v ¢lenskych
Statoch s cielom overit U¢inné uplatiovanie relevantnych poziadaviek prislusnych
organov a systémov ¢innosti dohl'adu. Kontroly zo strany Komisie by mali sluzit’ aj na
vySetrovanie a zber informacii o postupoch presadzovania prava alebo o problémoch,
nudzovych situaciach a o novom vyvoji v &lenskych $tatoch. Uradné kontroly by mali
vykonavat zamestnanci, ktori st nezavisli, bez akéhokol'vek konfliktu zaujmov,
anajmi ktori sa nenachddzaju v situacii, ktord by priamo alebo nepriamo mohla
ovplyvnit ich schopnost’ plnit’ si pracovné povinnosti nestranne.

Kedze pripravky z latok l'udského povodu podliehaju pred ich prepustenim a
distribuciou sledu ¢innosti tykajucich sa latok I'udského povodu, prislusné organy by
mali hodnotit’ a povolit’ pripravky z latok l'udského povodu s cielom overit, ¢i sa
dosledne dosahuje vysoka urovein bezpecnosti, kvality a ucinnosti uplatiovanim
uvedeného osobitného sledu ¢innosti vykonavanych danym konkrétnym spdosobom.
Pri priprave latok TI'udského povodu novovyvinutymi a validovanymi metoédami
odberu, testovania alebo spracovania by sa mala venovat’ pozornost preukdzaniu
bezpecnosti a uUCinnosti u prijemcov prostrednictvom poziadaviek na zber a
preskiimanie udajov o klinickych vysledkoch. Rozsah takychto poZadovanych udajov
o klinickych vysledkoch by mal byt tmerny miere rizika spojené¢ho s €innost'ami
vykonavanymi v suvislosti s danym pripravkom z latok l'udského pdévodu a jeho
pouzitim. Ak novy alebo upraveny pripravok z latok l'udského pdvodu predstavuje
zanedbatel'né riziko pre prijemcov (alebo potomkov v pripade lekarsky asistovanej
reprodukcie), poziadavky na nahlasovanie v ramci vigilancie stanovené v tomto
nariadeni by mali byt primerané na preukdzanie bezpecnosti a kvality. Malo by sa to
vztahovat’ na dobre zavedené pripravky z latok I'udského pévodu, ktoré sa zavadzaju v
novom subjekte zaobchddzajicom s latkami Tudského pdvodu, ale ktoré boli
spolahlivo preukazané ako bezpecné a i€inné ich pouZzivanim v inych subjektoch.

Pokial’ ide o pripravky z latok I'udského povodu, ktoré predstavuju urcitli mieru rizika
(nizku, strednti alebo vysoku), ziadatel by mal navrhnit plan monitorovania
klinickych vysledkov, ktory by mal spiiiat’ r6zne poziadavky primerané uvedenému
riziku. Pri navrhovani $tadii klinického sledovania, ktoré su z hladiska rozsahu a
zlozitosti imerné identifikovanej miere rizika pripravku z latok 'udského pdvodu, by
sa za relevantné mali povazovat’ najaktudlnejSie usmernenia Eurdpskeho riaditel'stva
pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM, riaditel'stvo Rady Eurdpy). V
pripade nizkeho rizika by mal Ziadatel’ okrem povinného nepretrzitého nahlasovania v
ramci vigilancie organizovat' proaktivne klinické sledovanie stanovené¢ho poctu
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pacientov. V pripade mierneho a vysokého rizika by mal Ziadatel' okrem povinného
nahlasovania v ramci vigilancie a klinického sledovania navrhnit’ Stidie klinického
sktiSania s monitorovanim vopred stanovenych klinickych sledovanych koncovych
parametrov. V pripade vysokého rizika by tieto mali zahffiat porovnanie so
Standardnou lieCbou, v idedlnom pripade v Studii s Ucastnikmi rozdelenymi do
randomizovanych testovacich a kontrolnych skupin. PrisluSny orgén by mal schvalit
takéto plany este pred ich realizaciou a vysledné udaje by mal posudit’ ako sucast
postupu povolovania pripravku z latok 'udského pdvodu.

V zaujme efektivnosti by prevadzkovatel'om, ak si to budu zelat’, malo byt umoznené
vykonavat’ $tadie klinickych vysledkov s vyuzitim zavedeného ramca pre klinické
skiSanie vo farmaceutickom sektore, ako sa stanovuje v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014'2. Hoci si ziadatelia mozu vybrat, Ze budi
vygenerované klinické udaje sami zaznamendvat’ v ramci monitorovania klinickych
vysledkov, malo by im byt takisto umoznené vyuzit existujice registre klinickych
udajov ako prostriedok na takéto zaznamenanie, ak takéto registre overil prislusny
organ alebo boli certifikované externou institiciou z hladiska spolahlivosti ich
postupov riadenia udajov.

S cielom ulah¢it’ inovacie a znizit' administrativnu zataz by si prislusné organy mali
navzdjom vymienat informacie o povoleni novych pripravkov z latok Tudského
povodu a dokazy pouzité pri takychto povoleniach vratane validacie certifikovanych
zdravotnickych pomocok pouzivanych na odber, spractvanie, skladovanie latok
I'udského pdvodu alebo na ich pouzivanie na I'ud’och. Takato vymena by organom
mohla umozZznit’ akceptovat’ predchddzajice povolenia udelené inym subjektom, a to aj
v inych Clenskych Statoch, a tym vyrazne znizit’ poziadavky na zabezpecenie dokazov.

Na bezpecnost’, kvalitu a G€innost’ latok l'udského povodu ma vplyv Siroka Skala
verejnych a stkromnych organizacii, aj ked’ nevedu banky takychto latok I'udského
povodu. Mnohé organizacie vykonavaju len jednu ¢innost’ tykajucu sa latok I'udského
povodu, ako je napriklad odber alebo testovanie darcov, v mene jednej alebo viacerych
organizéacii, ktoré vedi banky latok Tudského pdvodu. Koncepcia subjektu
zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu zahfia tuto Siroka Skalu organizacii, od
registrov darcov az po lekdrov, ktori latky 'udského pdvodu pouzivaju na prijemcoch
alebo pouzivajui zariadenia na spractivanie latok 'udského povodu pri 16zku prijemcu.
Registracia vSetkych takychto subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu
by mala zabezpecit, aby prislusné organy mali jasny prehlad o tejto oblasti a jej
rozsahu a mohli prijat’ kroky na presadzovanie prava, ak to budi povazovat za
potrebné. Registracia subjektu zaobchadzajiiceho s latkami I'udského povodu by sa
mala vztahovat’ na pravny subjekt bez ohl'adu na pocet fyzickych lokalit spojenych s
danym subjektom.

Prislusné organy by mali preskimat’ subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského
povodu registrované na ich tzemi a zabezpecit, aby také subjekty, ktoré latky
I'udského povodu spractivaju aj skladuju, boli pred zacatim takychto cinnosti
skontrolované¢ a povolené¢ ako zariadenia pre latky l'udského povodu. Povolenie
zariadenia pre latky 'udského povodu by sa malo vzt'ahovat’ na pravny subjekt, a to aj
v pripade, ked’ jedno zariadenie pre latky l'udského povodu ma mnoho fyzickych
lokalit. Prislusné organy by mali zvazit vplyv na bezpecnost’, kvalitu a ucinnost

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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¢innosti  tykajucich sa latok T'udského pdvodu vykonavanych v subjektoch
zaobchadzajucich s latkami Pudského pdvodu, ktoré nespliiaju vymedzenie pojmu
zariadenie pre latky l'udského povodu, a rozhodnuat, ¢i by urcité subjekty nemali
podliehat’ povoleniu ako zariadenie pre latky I'udského pévodu z dévodu rizika alebo
rozsahu spojenych s ich Cinnostami. Podobne subjekty zaobchadzajice s latkami
I'udského povodu, ktoré maju slabé vysledky, pokial’ ide o dodrziavanie nahlasovacich
alebo inych povinnosti, by mohli byt vhodnymi kandiddtmi na povolenie ako
zariadenia pre latky l'udského povodu.

Pokial’ ide o normy tykajice sa ochrany darcu, prijemcu a potomkov, v tomto
nariadeni by sa mala stanovit’ hierarchia pravidiel ich vykonavania. Ked’ze rizikd a
technoldgie sa menia, tato hierarchia pravidiel by mala ul'ahcit’ ucinné a pohotové
zavedenie najaktudlnejSich usmerneni na uplatiiovanie noriem stanovenych v tomto
nariadeni. V ramci tejto hierarchie, ak neexistujii pravne predpisy Unie opisujice
konkrétne postupy, ktoré sa maji uplatiiovat’ a dodrziavat' v zaujme splnenia noriem
stanovenych v tomto nariadeni, by sa malo dodrZiavanie usmerneni Eurépskeho centra
pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a EDQM povazovat’ za prostriedok, ktorym
mozno preukazat’ stlad s normami stanovenymi v tomto nariadeni na ucely
zabezpecCenia vysokej urovne kvality, bezpecnosti a UCinnosti. Subjektom
zaobchadzajiicim s latkami T'udského pdvodu by sa malo povolit' dodrziavat’ iné
usmernenia za predpokladu, ze bolo preukazané, ze tieto iné usmernenia dosahuju
rovnak uroven kvality, bezpecnosti a ti¢innosti. V pripadoch podrobnych technickych
otazok, pre ktoré ani pravne predpisy Unie, ani ECDC a EDQM nevymedzili
technické usmernenie alebo pravidlo, by prevadzkovatelia mali uplatiiovat’ pravidlo
vymedzené na miestnej urovni, ktoré¢ je v sulade s relevantnymi medzindrodne
uznavanymi usmerneniami a vedeckymi dokazmi a ktoré¢ je vhodné na zmiernenie
akéhokol'vek zisteného rizika.

Ak dokazy preukdzu, Ze osobitnymi krokmi spracovania sa zniZzuje alebo eliminuje
riziko prenosu osobitnych povodcov infekénych alebo neinfekénych chorob, mali by
sa tieto dokazy zohl'adnit’ v normach kvality a bezpe¢nosti na overovanie opravnenosti
darcov prostrednictvom posudenia zdravia darcov vratane testovania a v suvisiacich
usmerneniach na ich vykonavanie. Napriklad v pripade plazmy urcenej na
frakcionaciu, ktord v d’alSom kroku vyrobného procesu lieku prejde sterilizaénymi
krokmi, nemusia byt’ urcité kritéria opravnenosti darcu pouzivané pri darovani plazmy
na transflziu preto potrebné ani vhodné.

EDQM je Strukturdlnou sucastou Rady Eurdpy, ktora pracuje na zaklade ciastocnej
dohody o Eurépskom liekopise. Text Dohovoru o vypracovani Europskeho liekopisu
(ETS ¢. 050) prijaty rozhodnutim Rady 94/358/ES'? sa povazuje za znenie &iastocne;
dohody o Eurépskom lickopise. Clenské 3taty Rady Eurépy, ktoré podpisali a
ratifikovali Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu, su zmluvnymi Statmi
¢iastoc¢nej dohody o Eurdépskom liekopise, a preto su ¢lenmi medzivladnych organov
fungujtcich v ramci tejto ¢iastocnej dohody, medzi ktoré okrem iného patri: Eurdpska
liekopisna Komisia, Europsky vybor pre transplantaciu organov (CD-P-TO), Eurépsky
vybor pre krvnu transfuziu (CD-P-TS) a Europsky vybor pre farmaceutikd a
farmaceutick starostlivost’ (CD-P-PH). Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu
podpisala a ratifikovala Eurdpska Uinia a vSetky jej €lenské Staty, priCom vSetky su
zastapené v jeho medzivladnych organoch. V tejto suvislosti by sa praca EDQM na

Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Eurdpskeho spolocenstva prijima
Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25.6.1994, s. 17).
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vyvoji a aktualizacii usmerneni o bezpecCnosti a kvalite krvi, tkaniv a buniek mala
povazovat’ za vyznamny prispevok k oblasti latok I'udského povodu v Unii a mala by
sa odzrkadlit’ v tomto nariadeni. Uvedené usmernenia sa zaoberaju otdzkami kvality a
bezpecnosti, ktoré presahuji ramec rizik prenosu prenosnych chordb, ako su kritéria
opravnenosti darcov na prevenciu prenosu rakoviny a inych neprenosnych chorob, a
zaistenim bezpecnosti a kvality pocas odberu, spractvania, skladovania a distribucie.
Preto by malo byt mozné pouzit uvedené usmernenia ako jeden z prostriedkov na
vykonavanie technickych noriem stanovenych v tomto nariadeni.

ECDC, zriadené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 851/2004', je
agentirou Unie, ktorej tilohou je posilnit’ obranu Eurépy proti prenosnym chorobam.
Praca ECDC na vyvoji a aktualizacii usmerneni o bezpecnosti a kvalite 1atok I'udského
povodu z hladiska rizika prenosu prenosnych choréb by sa mala povazovat za
vyznamny prispevok v oblasti latok Pudského pévodu v Unii a mala by sa odzrkadlit’ v
tomto nariadeni. ECDC okrem toho zriadilo siet odbornikov na mikrobidlnu
bezpecnost’ latok I'udského povodu, ktord zabezpecuje plnenie poziadaviek na vztahy
ECDC s ¢lenskymi $tatmi Unie a ¢lenskymi $tatmi EHP uvedené v nariadeni (ES) &.
851/2004, pokial' ide o strategicki a operaéni spolupricu v technickych a vo
vedeckych otdzkach, dohlad, reakcie na ohrozenia zdravia, vedecké stanoviska,
vedecku a technickl pomoc, zber udajov, identifikdciu vznikajicich ohrozeni zdravia
a verejné informacné kampane tykajiuce sa bezpecnosti latok I'udského povodu. Tato
siet odbornikov na latky l'udského pdvodu by mala poskytovat’ informécie alebo
poradenstvo v suvislosti s prislusSnymi ohniskami prenosnych chordb, najmé pokial’
ide o opravnenost’ a testovanie darcov a vySetrovanie zdvaznych neziaducich javov
zahfnajucich podozrenie z prenosu prenosnej choroby.

Je potrebné podporovat’ informacné a osvetové kampane na vnitroStatnej Grovni a na
trovni Unie o vyzname latok udského povodu. Cielom tychto kampani by mala byt
pomoc obyvatelom Europy pri rozhodovani o tom, ¢i sa maja stat’ darcami pocas
svojho Zivota, a pri informovani ich rodin alebo pravnych zastupcov o tomto ich zelani
tykajicom sa darcovstva po smrti. Ked'Ze je potrebné zabezpecit dostupnost’ latok
I'udského povodu na ucely lekéarskeho oSetrenia, Clenské Staty by mali podporovat
darcovstvo vysokokvalitnych a vysokobezpecnych latok l'udského povodu vratane
plazmy, &im sa zarovei zvysi sebestaénost Unie. Od &lenskych $tatov sa takisto
naliechavo poZaduje, aby podnikli kroky na podporu vyraznej zaangaZovanosti
verejného a neziskového sektoru na zabezpeCovani sluzieb tykajucich sa latok
I'udského pdvodu, najmi kritickych latok l'udského povodu, a na s nimi suvisiacom
vyskume a vyvoji.

S cielom podporit’ koordinované uplatiiovanie tohto nariadenia by sa mala zriadit’
koordina¢na rada pre latky 'udského povodu. Komisia by sa mala z(castiiovat’ na jej
¢innostiach a predsedat’ jej. Koordina¢na rada pre latky l'udského povodu by mala
prispievat’ ku koordinacii uplatiiovania tohto nariadenia v celej Unii, a to aj
prostrednictvom pomoci ¢lenskym Stdtom pri vykondvani c¢innosti dohladu nad
latkami 'udského povodu. Mala by sa skladat’ z 0s6b dezignovanych ¢lenskymi Statmi
na zéklade ich ulohy a odbornych znalosti v ich prislusnych organoch a mala by
zahfnat' aj odbornikov, ktori nepracuji pre prislusné organy, na ucely plnenia
konkrétnych tloh, pri ktorych sa vyzaduje pristup k nevyhnutnym dokladnym
technickym odbornym znalostiam v oblasti latok I'udského povodu. V druhom pripade

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriad'uje
Europske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

by sa mala nalezite zvazit’ moznost’ zapojenia eurdpskych odbornych organov, ako st
ECDC a EDQM, a existujucich odbornych a vedeckych skupin a skupin zastupujucich
darcov a pacientov na urovni Unie v oblasti latok I'udského povodu.

Niektoré latky, vyrobky alebo ¢innosti podliehaju roznym pravnym ramcom s réznymi
poziadavkami v Clenskych Statoch. To sposobuje zmétok medzi prevadzkovatelmi v
tejto oblasti a naslednd pradvna neistota odradza odbornikov od vyvoja novych
sposobov pripravy a pouzivania latok I'udského povodu. Koordina¢né rada pre latky
l'udského pdévodu by mala dostavat relevantné informacie o vnutroStatnych
rozhodnutiach prijatych v pripadoch, ked’ boli vznesené otazky o regulacnom statuse
latok I'udského povodu. Koordina¢né rada pre latky 'udského povodu by mala viest
kompendium stanovisk, ktoré vydala ona alebo prislusné organy, a rozhodnuti
prijatych na urovni Clenskych Stitov tak, aby sa prislusné organy, ktoré¢ zvazuju
regulacny status nejakej latky, vyrobku alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia, mohli v
rozhodovacom procese opriet o toto kompendium. Koordinacnd rada pre latky
I'udského povodu by takisto mala zdokumentovat schvalené najlepSie postupy na
podporu spoloéného pristupu Unie. Mala by tieZ spolupracovat’ s podobnymi organmi
na trovni Unie zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie s cielom ulahéit
koordinované a koherentné uplatiiovanie tohto nariadenia ¢lenskymi $tatmi a napriec
obdobnymi legislativnymi rdmcami. Tymito opatreniami by sa mal podporovat
jednotny medzisektorovy pristup a mala by sa ulah¢ovat’ inovéacia latok I'udského
povodu.

Koncepcia zakladnej spisovej dokumentacie o plazme bola stanovena v smernici
Komisie 2003/63/ES". Ked'7e v uvedenej smernici sa stanovila osobitna regula¢na
uloha Europskej agentiry pre liecky (EMA) v suvislosti s povol'ovanim plazmy urcenej
na frakcionaciu, koordina¢nd rada pre latky ludského povodu by mala takisto
spolupracovat’ s prislusSnymi odbornymi pracovnymi skupinami agentiry EMA na
vymene skusenosti a osvedcenych postupov tak, aby clenské Staty konzistentne a
jednotne uplatiiovali kritéria spdsobilosti darcov plazmy urcenej na frakcionéaciu a
darcov krvi ur¢enej na transfuziu.

S cielom obmedzit' administrativnu zataz prislusnych organov a Komisie by Komisia
mala zriadit’ online platformu (,,platforma EU pre latky ludského povodu®) s cielom
ulah¢it’ vcasné predkladanie udajov a sprav, ako aj zlepSit transparentnost’
vnutroStatnych ¢innosti v oblasti nahlasovania a dohl'adu.

Spractivanie osobnych udajov podla tohto nariadenia by malo podliehat’ prisnym
zarukdm dovernosti a malo by byt v sulade s pravidlami ochrany osobnych tdajov
stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 a v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725.

Ked’ze platforma EU pre latky udského povodu si vyzaduje spracivanie osobnych
udajov, bude navrhnuta tak, aby zabezpecovala stlad so zasadami ochrany udajov.
Akékol'vek spractivanie osobnych udajov by sa malo obmedzit’ na dosiahnutie ciel'ov
a povinnosti stanovenych v tomto nariadeni. Pristup k platforme EU pre latky
I'udského poévodu by sa mal obmedzit’ na rozsah potrebny na vykonévanie Cinnosti
dohl'adu stanovenych v tomto nariadeni.

Smernica Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003, ktorou sa meni a dopiiia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U.
v. EU L 159, 27.6.2003, s. 46).
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(45)

(46)

(47)

Toto nariadenie reSpektuje zakladné préava a dodrziava zésady uznané predovsetkym v
Charte zékladnych prav Eurdpskej tnie, a najmd l'udska dostojnost’, nedotknutel'nost’
osoby, ochranu osobnych udajov, slobodu umenia, vedeckého badania a podnikania,
nediskriminéciu, pravo na ochranu zdravia a pristup k zdravotnej starostlivosti a prava
dietata. Na dosiahnutie tychto cielov by sa vSetky c¢innosti dohl'adu a cCinnosti
tykajuce sa latok l'udského povodu mali vzdy vykondvat' sposobom, ktory v plnej
miere reSpektuje uvedené prava a zasady. Pravo na dostojnost’ a integritu darcov,
prijemcov a potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie by sa malo vzdy
zohladiovat’ okrem iného zabezpecenim, Ze suhlas s darcovstvom bol dany slobodne a
ze darcovia alebo ich zastupcovia boli informovani o zamysSl'anom pouziti darovaného
materidlu, ze kritéria opravnenosti darcov su zalozené na vedeckych dokazoch, Ze
pouzivanie latok l'udského pdvodu na T'udoch sa nepodporuje na komeréné ucely
alebo na zéklade nepravdivych ¢i zavadzajicich informécii o ucinnosti s cielom
zabezpecit, aby darcovia a prijemcovia mohli prijimat informované a premyslené
rozhodnutia, Ze sa ¢innosti vykonavaju transparentnym sposobom, v ramci ktorého sa
uprednostiuje bezpecnost’ darcov a prijemcov, a ze pridel'ovanie a spravodlivy pristup
k latkam l'udského pdvodu boli vymedzené transparentnym spdsobom na zéklade
objektivneho posudenia zdravotnych potrieb. Toto nariadenie by sa preto malo
uplatiiovat’ zodpovedajiicim spdsobom.

Latky Tudského povodu sa vo svojej podstate tykaju osdb a existuju okolnosti, za
ktorych méze byt spracovanie osobnych udajov tykajucich sa darcov a prijemcov
potrebné na dosiahnutie cielov a poziadaviek tohto nariadenia, najmi ustanoveni
tykajucich sa vigilancie a komunikécie medzi prisluSnymi orgdnmi. Toto nariadenie
by malo poskytnut’ pravny zéklad v zmysle ¢lanku 6 a v relevantnych pripadoch by
malo spliat’ podmienky spractvania takychto osobnych tidajov podl'a ¢lanku 9 ods. 2
pism. i) nariadenia (EU) 2016/679. Pokial’ ide o osobné tidaje spractivané Komisiou,
toto nariadenie by malo poskytnit’ pravny zaklad v zmysle ¢lanku 5 a v relevantnych
pripadoch by malo spifiat’ podmienky podla ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU)
2018/1725. Udaje o bezpec¢nosti a uéinnosti novych pripravkov z latok lPudského
povodu u prijemcov by sa takisto mali zdielat’ spolu s primeranymi ochrannymi
opatreniami, aby bolo mozné na tirovni Unie spol'ahlivej$ie zhromazd'ovat’ dokazy o
klinickej ucinnosti pripravkov z latok l'udského povodu. Pri kazdom spractvani
udajov by takéto spractivanie malo byt’ potrebné a vhodné s cielom zabezpecit’ stilad s
tymto nariadenim v zaujme ochrany I'udského zdravia. Udaje o darcoch, prijemcoch a
potomkoch by preto mali byt obmedzené na nevyhnutné minimum a
pseudonymizované. Darcovia, prijemcovia a potomkovia by mali byt informovani o
spractvani ich osobnych udajov v sulade s poziadavkami nariadeni (EU) 2016/679 a
(EU) 2018/1725, a najmi ako sa stanovuje v tomto nariadeni, vratane o moZnosti
vynimo¢nych pripadov, ked’ si takéto spracuvanie vyzaduji okolnosti.

S cielom umoznit’ lepsi pristup k udajom tykajucim sa zdravia v zdujme verejného
zdravia by Clenské Staty mali udelit’ prisluSnym orgdnom ako prevadzkovatelom v
zmysle nariadenia (EU) 2016/679 pravomoc prijimat rozhodnutia o pristupe k
takymto udajom a o ich opakovanom pouziti.

Vymena latok l'udského povodu medzi ¢lenskymi Statmi je potrebnéd na zabezpecenie
optimalneho pristupu pacientov k nim a dostato¢nosti ich doddvok, najmi v pripade
kriz alebo nedostatku na miestnej irovni. V pripade urcitych latok 'udského pdvodu,
ktoré je potrebné sparovat’ medzi darcom a prijemcom, su takéto vymeny nevyhnutné
na to, aby sa pacientom umoznila liecba, ktort potrebuju. V tejto stuvislosti treba ciel’
tohto nariadenia, konkrétne zabezpecit’ kvalitu a bezpecnost latok I'udského povodu a
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vysokti troveii ochrany darcov, dosiahnut na trovni Unie stanovenim vysokych
noriem kvality a bezpecnosti pre latky I'udského povodu na zaklade spolocného stiboru
poziadaviek, ktoré sa budu uplatiiovat’ konzistentne v celej Unii. Unia preto moze
prijat opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy
o Eurépskej Unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného c¢lanku
neprekracuje tdto smernica rimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

Aby Komisia mala v pripade potreby moznost’ doplnit’ toto nariadenie o dodatocné
normy tykajice sa ochrany darcov, prijemcov a potomkov z lekéarsky asistovanej
reprodukcie s cielom zohl'adnit’ technicky a vedecky vyvoj v oblasti latok I'udského
povodu, a o dodatocné pravidla tykajuce sa povolovania dovazajlicich subjektov
zaobchadzajucich s latkami I'udského povodu a ich povinnosti a postupov, o pravidla
tykajuce sa organizacie unijnej odbornej pripravy a vymennych programov, o pravidla
tykajtce sa technickych $pecifikacii platformy EU pre latky Pudského povodu a o
pravidld ochrany tdajov, by sa na Komisiu mala v stlade s ¢lankom 290 ZFEU
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na trovni expertov, a aby
tieto konzultacie vykonala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava'. Konkrétne, v zdujme zabezpe&enia
rovnakej ucasti na priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju
Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom Case ako expertom z ¢lenskych Statov, a
ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia, pokial’ ide o
systém povolovania dovazajlicich subjektov zaobchddzajucich s latkami l'udského
povodu, o Ziadost' o povolenie dovadzajiiceho subjektu zaobchadzajiiceho s latkami
l'udského poévodu, o =zber a nahlasovanie udajov o Cinnosti subjektmi
zaobchadzajicimi s latkami ludského pdévodu, o eurdpsky systém kodovania, o
zriadenie, riadenie a fungovanie koordinacnej rady pre latky l'udského pdvodu a o
vieobecné funkcie platformy EU pre latky 'udského povodu, by sa na Komisiu mali
preniest’ vykonavacie pravomoci.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia vratane
urcenia regulacného statusu latky, vyrobku alebo Einnosti, pravidiel a praktickych
opatreni, pokial' ide o konzulticie a spolupricu s prisluSnymi orgdnmi inych
regulacnych sektorov, o vnutroStatne registre subjektov zaobchadzajtcich s latkami
Pudského povodu, o proces registracie subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského
povodu, o systém povolovania pripravkov z latok 'udského povodu a o povolovanie
pripravkov z latok l'udského pdvodu, o systém povolovania zariadeni pre latky
I'udského povodu, o inSpekcie zariadeni pre latky I'udského pdvodu, o konzultacie a
koordinaciu stvisiace s vigilanciou, o systém riadenia kvality zariadeni pre latky
I'udského povodu, o uplatiiovanie noriem tykajacich sa ochrany darcov, prijemcov a
potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie, o ndrodné nudzové plany tykajice sa
latok T'udského pdévodu, o tlohy koordinacnej rady pre latky l'udského pdvodu a o
prechodné ustanovenia tykajiice sa pripravkov z latok l'udského pdévodu, by sa na

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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Komisiu mali preniest vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
vykondvat v stilade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011'7.

(51) Mali by sa stanovit’ prechodné ustanovenia s cielom zabezpecit' hladky prechod od
predchédzajucich rezimov vztahujicich sa na tkaniva a bunky a na krv a zlozky krvi k
tomuto novému nariadeniu, najmi s cielom prispdsobit’ prax novym poziadavkam,
zmenam tykajicim sa subjektov zaobchadzajucich s latkami Tudského povodu,
zariadeni pre latky 'udského pévodu a pripravkov z latok 'udského pdvodu a s ciel'om
zabranit’ tomu, aby sa darované latky l'udského povodu zbyto¢ne nevyhadzovali. Pre
zariadenia, ktoré uz boli dezignované, povolené, akreditované alebo licencované pred
datumom zacatia uplatilovania tohto nariadenia, by sa mal zaviest’ prechodny rezim,
aby sa zabezpecila pravna istota a pravna zrozumitel'nost. PredovSetkym by sa mala
zabezpecit’ zrozumitel'nost’ pre dotknuté zariadenia, pokial’ ide o status ich registracie
a povolenia, ako aj o ich tlohy a povinnosti vyplyvajlice z tohto nariadenia, pricom by
sa prislusnym organom mal poskytnit’ dodato¢ny ¢as na prenos prislusnych informacii
do systémov zavedenych tymto nariadenim. S cielom umoznit’ hladky prechod je
takisto vhodné, aby pripravné procesy, ktoré uz boli povolené a zdkonne sa pouzivaju
v ramci predchadzajicich rezimov, boli nad’alej platné a aby sa latky Tudského
povodu, ktoré uz boli odobraté a uskladnené pred datumom zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia, mohli pouZivat' pocas urcitého obdobia. V stlade s ¢lankom 42 ods. 1
nariadenia (EU) 2018/1725 sa uskuto¢nila konzulticia s eurdépskym dozornym
tiradnikom pre ochranu tidajov, ktory ... [ditum stanoviska] vydal svoje stanovisko'®,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Predmet

Tymto nariadenim sa zavadzaju opatrenia stanovujuce vysoké normy kvality a bezpecnosti
pre vSetky latky l'udského pdvodu urcené na humaénne pouzitie a pre ¢innosti suvisiace s
tymito latkami s cielom zabezpecit' vysokl uroven ochrany l'udského zdravia, najmi pre
darcov latok l'udského povodu, prijemcov latok I'udského povodu a potomkov z lekéarsky
asistovanej reprodukcie. Tymto nariadenim nie st dotknuté vnutroStatne pravne predpisy,
ktorymi sa stanovuju pravidla tykajice sa inych aspektov latok I'udského pdvodu, ako je ich
kvalita a bezpe¢nost’ a bezpecnost’ darcov latok 'udského povodu.

Cldanok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatituje na latky 'udského povodu uréené na humanne pouZitie,
na pripravky z latok l'udského pdévodu, na vyrobky vyrobené z latok Tl'udského

17 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zéklade ktorého Clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

18 U.v.EUC,,s..
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povodu a urcené na huménne pouzitie, na darcov a prijemcov latok 'udského pévodu
a na tieto ¢innosti tykajuce sa latok I'udského pdvodu:

a)  ziskavanie darcov latok I'udského povodu;
b)  skumanie historie darcu latok l'udského povodu a postidenie opravnenosti;

c) testovanie darcov latok 'udského povodu na tcely kontroly opravnenosti alebo
sparovania;

d)  odber latok 'udského pévodu od darcov alebo pacientov;
e)  spracuvanie latok I'udského pdvodu;

f)  testovanie kontroly kvality latok 'udského povodu;

g)  skladovanie latok I'udského pdvodu;

h)  prepustenie latok 'udského povodu;

1)  distribucia latok I'udského povodu;

1) dovoz latok 'udského pévodu;

k)  vyvoz latok I'udského pdvodu;

1)  humanne pouzitie latok I'udského povodu;

m) monitorovanie klinickych vysledkov latok I'udského povodu.
V pripadoch autologneho pouzitia latok l'udského povodu, ak:

a)  latky l'udského pévodu sa pred pouzitim spracuvaju a skladuju, toto nariadenie
sa uplatiiuje v plnom rozsahu;

b)  latky l'udského povodu sa pred pouzitim spractivaju a neskladuju, uplatiiuja sa
len ustanovenia o vigilancii uvedené v clanku 35, o rychlych varovaniach
tykajacich sa latok Tl'udského povodu uvedené v Clanku 36, o registracii
subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského povodu uvedené v ¢lanku 37, o
povoleni pripravku z latok Tudského pdévodu uvedené v ¢Elanku 40 a
ustanovenia o zbere a nahlasovani idajov o ¢innosti uvedené v ¢lanku 44;

c) latky Tudského povodu sa pred pouzitim nespracuvaji a neskladuji, toto
nariadenie sa neuplatiuje.

V pripade latok l'udského pdvodu, ktoré sa pouzivaji na vyrobu vyrobkov v sulade s
pravnymi predpismi Unie o zdravotnickych pomédckach regulovanych nariadenim
(EU) 2017/745, o liekoch regulovanych nariadenim (ES) ¢&. 726/2004 a smernicou
2001/83/ES, a to aj o liekoch na inovativnu lie¢bu regulovanych nariadenim (ES) ¢.
1394/2007, alebo s pravnymi predpismi o potravinach regulovanych nariadenim (ES)
¢. 1925/2006, alebo ako vstupna a vychodiskova surovina takychto latok l'udského
povodu, sa uplatiuji ustanovenia tohto nariadenia uplatnitelné na cinnosti
ziskavania darcov latok [l'udského povodu, na skimanie histérie darcu a
posudzovanie opravnenosti, na testovanie darcov na ucely kontroly opravnenosti
alebo spérovania a na odber latok l'udského pdvodu od darcov alebo pacientov.
Pokial’ sa ¢innosti spojené s prepustenim, distribiciou, dovozom a vyvozom latok
Pudského pdvodu tykaju latok Tudského pdvodu pred ich distribuciou
prevadzkovatelovi, na ktorého sa vztahuji iné pravne predpisy Unie uvedené v
tomto pododseku, uplatiiujt sa aj ustanovenia tohto nariadenia.

32



SK

Odchylne od prvého pododseku, v pripadoch, ked’ su latky l'udského pdvodu,
pripravky z latok l'udského pdvodu alebo vyrobky vyrobené z latok ludského
povodu, ako sa uvadza v uvedenom pododseku, urCené vylucne na autologne
pouzitie, uplatiiujii sa len tie ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa tykaji odberu
latok I'udského povodu od pacientov.

Ak nezivé latky 'udského povodu alebo ich derivaty, ako st vymedzené v ¢lanku 2
ods. 17 nariadenia (EU) 2017/745, obsahujii ako neoddelitelni stéast’ zdravotnicku
pomocku a ak je ucinok nezivych latok l'udského pdvodu alebo ich derivatov
hlavnym t¢inkom a nie vedlaj$§im u¢inkom k ucinku danej pomocky, nezivé latky
Pudského povodu alebo ich derivaty sa riadia tymto nariadenim. Ak je c¢inok
nezivych latok T'udského povodu alebo ich derivatov vedlajsSim uc¢inkom k ucinku
danej pomdcky a nie hlavnym t¢inkom, uplatiiuji sa ustanovenia tohto nariadenia,
pokial’ sa tykaju ziskavania darcov, skimania historie darcu a posudzovania
opravnenosti, testovania darcov na ucely kontroly opravnenosti alebo spéarovania,
odberu latok 'udského pdvodu od darcov alebo pacientov.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

,Krv* je tekutina, ktora cirkuluje v tepnach a zilach, pri¢om do tkaniv tela privadza
kyslik a odvéadza z nich oxid uhli¢ity;

»zlozka krvi“ je komponent krvi, ako su ¢ervené krvinky, biele krvinky, krvné
dosticky a krvné plazma, ktory od nej mozno oddelit’;

,bunka®“ je masa cytoplazmy s jadrom alebo bez neho, ktora je z vonkajsej strany
ohrani¢ena bunkovou membrdnou. Bunky, ktoré zvy€ajne maju mikroskopicka
velkost, si naymenSou Strukturalnou a funkénou jednotkou organizmu;

,»tkanivo* je skupina buniek, ktoré spolo¢ne funguju ako jednotka;

»latka Tudského povodu* je akékol'vek latka odobratd z 'udského tela akymkol'vek
sposobom bez ohl'adu na to, ¢i obsahuje bunky alebo nie a ¢i su tieto bunky zZivé
alebo nie. Na tucely tohto nariadenia latka l'udského povodu nezahffia organy v
zmysle ¢lanku 3 pism. h) smernice 2010/53/EU;

,humanne pouzitie“ je vlozenie, implanticia, injekcia, inflzia, transfizia,
transplantacia, pozitie, prenos (napr. prenos do maternice alebo vajickovodu Zeny),
inseminacia alebo iné pridanie do l'udského tela s cielom wvytvorit' biologicku,
mechanicku alebo fyziologicku interakciu s danym telom;

»cinnost’ tykajuca sa latok l'udského povodu® je Cinnost’ alebo sled Cinnosti, ktoré
maju priamy vplyv na bezpecnost’, kvalitu alebo uc¢innost’ 1atok 'udského pdvodu a
ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 2 ods. 1;

,darca latok I'udského povodu® je akakol'vek osoba, ktord sa dostavila do subjektu
zaobchadzajiceho s latkami l'udského povodu s cielom darovat latky l'udského
povodu bez ohl'adu na to, ¢i je toto darovanie tspesné alebo nie;

»prijemca latok l'udského povodu je osoba, na ktorej sa pouzili latky l'udského
povodu;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

»lekarsky asistovana reprodukcia®“ je ul'ahCenie pocatia vnutromaternicovou
inseminaciou spermiami, oplodnenim in vitro alebo akymkol'vek inym laboratornym
alebo lekarskym zasahom, ktory podporuje pocatie;

,potomkovia z lekérsky asistovanej reprodukcie® s plody a deti, ktoré sa narodili po
lekarsky asistovanej reprodukcii;

,pripravok z latok 'udského povodu® je osobitny typ latky 'udského pdvodu, ktory:

a)  bol podrobeny jednej alebo viacerym z Cinnosti tykajucich sa latok I'udského
povodu, vratane spracovania, v sulade s vymedzenymi parametrami kvality a
bezpecnosti;

b)  splia vopred stanovenu Specifikéciu a

c) je urCeny na pouzitie na prijemcovi v pripade konkrétnej klinickej indikécie
alebo je urCeny na distribticiu na ucely vyroby vyrobku regulovaného inymi
pravnymi predpismi Unie alebo ako jeho vstupna a vychodiskova surovina;

,ziskavanie darcov* je akdkol'vek Cinnost’ zamerana na povzbudenie osdb k tomu,
aby sa stali darcami latok 'udského povodu;

,odber* je proces, pri ktorom sa latky T'udského povodu odoberaju, zadovazuju,
vylucuju ako exkrementy, vylucuji alebo ziskavaju akymkol'vek inym spdsobom
vratane vSetkych pripravnych krokov, ako je napriklad hormonélna terapia, ktoré su
potrebné na ul'ahcCenie tohto procesu;

,spracovanie® je akykol'vek ukon spojeny so zaobchddzanim s latkami l'udského
povodu vritane umyvania, tvarovania, separacie, oplodnenia, dekontaminicie,
sterilizacie, konzervacie a balenia;

,kontrola kvality” je niekol'ko testov alebo kontrol s cielom potvrdit’, ze ¢innost’
tykajuca sa latok 'udského povodu alebo pripravok z latok 'udského pdvodu spliaju
vopred stanovené kritéria kvality;

,»skladovanie* je uchovavanie latok I'udského povodu vo vhodnych kontrolovanych
podmienkach aZ do ich distribucie;

.prepustenie” je proces, ktorym sa overuje, ¢i latka F'udského povodu alebo pripravok
z latok l'udského povodu spliia vymedzené kritérid bezpecnosti a kvality a
podmienky akéhokol'vek uplatniteI'ného povolenia pred ich distribuciou;

,distribcia“ je preprava a dodanie, v ramci Unie, prepustenych latok Pudského
povodu a pripravkov z latok I'udského povodu uréenych na huméanne pouzitie alebo
na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie alebo ako ich
vstupnd a vychodiskova surovina, a to aj v ramci tej istej organizacie, ked’ sa latky
Pudského poévodu dodavaji zo subjektu zaobchadzajliceho s latkami T'udského
povodu do jednotky zodpovednej za huméanne pouzitie;

,,dovoz* st &innosti vykonavané s cielom priniest do Unie latky Pudského povodu
alebo pripravky z latok l'udského povodu z tretej krajiny vratane organizécie
takychto cinnosti a fyzického overenia suladu so suvisiacou dokumentéiciou,
primeranosti  prepravnych podmienok, neporusenosti balenia a vhodnosti
oznacovania pred prepustenim;

,Vyvoz* je distribtcia latok l'udského pdvodu alebo pripravkov z latok I'udského
povodu do tretich krajin;
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

,monitorovanie klinickych vysledkov* je hodnotenie zdravia prijemcu latok
Pudského povodu na ucely monitorovania vysledkov pouzitia pripravku z latok
I'udského pdvodu, udrziavania starostlivosti a preukazovania bezpecnosti a €innosti;

»autologne pouzitie“ je odber latky I'udského povodu od jednej osoby na ucely
nasledného pouzitia na tej istej osobe s dalsimi Cinnostami tykajucimi sa latok
I'udského pdvodu medzi odberom a pouzitim alebo bez nich;

»subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského povodu je organizacia, ktorda bola
zékonne zriadend v Unii a ktord vykonava jednu alebo viacero z ¢innosti tykajucich
sa latok 'udského povodu stanovenych v ¢lanku 2 ods. 1;

,povolenie pripravku z latok 'udského povodu® je formalne schvalenie pripravku z
latok Tudského pdévodu prislusSnym organom vratane schvélenia retazca Cinnosti
vykonavanych na ziskanie daného pripravku z latok 'udského povodu;

,vigilancia®“ je subor organizovanych postupov dohladu a nahlasovania, ktoré sa
tykaju neziaducich javov;

»heziaduci jav* je akakol'vek nehoda, ktord spdsobila ujmu na zdravi u Zzijiceho
darcu latok l'udského povodu, prijemcu latok l'udského pdovodu alebo potomka z
lekarsky asistovanej reprodukcie alebo ktora znamenala riziko takejto ujmys;

»zavazny neziaduci jav* je neziaduci jav, ktory mal za nasledok alebo znamenal
riziko niektorej z tychto situécii:

a)  umrtie;

b)  Zivot ohrozujuce ochorenie, ochorenie spdsobujice postihnutie alebo

neschopnost’ vratane prenosu patogénu, ktory by mohol spdsobit’ takéto
ochorenie;

c) prenos genetického ochorenia na potomka z lekarsky asistovanej reprodukcie s
darcovstvom od tretej strany;

d)  hospitalizicia alebo predizenie hospitalizacie;

e)  potreba klinického zdkroku na zabranenie ktorémukol'vek z uvedenych javov;

f)  strata takého mnozstva latok 'udského pdvodu, ktoré spdsobi odlozenie alebo
zruSenie humanneho pouzitia;

g) strata vysoko sparovanych alebo autolognych latok I'udského povodu;

h)  zédmena reprodukénych buniek tak, Ze oocyt je oplodneny spermiami od inej
osoby, ako bola zamysl'ana osoba, alebo reprodukéné bunky boli inseminované
alebo prenesené do maternice alebo vajickovodu inej Zeny, ako bola zamysl'ana
prijemkyna;

i)  predizené suboptimalne zdravie darcu latok Pudského povodu po jednom alebo
viacerych darovaniach;

»Iychle varovanie tykajice sa latok l'udského povodu® je ozndmenie tykajuce sa
zavazného neziaduceho javu, ohniska prenosnej choroby alebo inych informacii,
ktoré by mohli mat’ vyznam pre bezpecnost’ a kvalitu latok I'udského povodu vo viac
ako jednom clenskom State, ktoré si maji urychlene medzi sebou vymenit’ prislusné
organy a Komisia s cielom ulah¢it’ vykonavanie zmieriiujucich opatreni;

,neZivy* je neschopny metabolizmu alebo rozmnoZovania;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

,.platforma EU pre latky 'udského povodu® je digitalna platforma zriadena Komisiou
na vymenu informécii o ¢innostiach tykajucich sa latok l'udského povodu;

,»cinnost’ dohl'adu nad latkami 'udského povodu* je akakol'vek Cinnost’ stanovena v
kapitole III, ktort vykonéva prislusny orgéan alebo delegovany orgén s cielom overit’
a presadzovat’ sulad s tymto nariadenim,;

,kompendium®“ je zoznam rozhodnuti prijatych na turovni c¢lenskych S$tatov a
stanovisk vydanych prisluSnymi organmi a koordinacnou radou pre latky l'udského
povodu o regulacnom statuse konkrétnych latok, vyrobkov alebo Cinnosti, pricom
tento zoznam aktualizuje koordina¢nd rada pre latky ludského pdévodu a je
uverejneny na platforme EU pre latky 'udského povodu;

»Systém riadenia kvality” je formalizovany systém, ktory dokumentuje procesy,
postupy a povinnosti v zdujme podpory dosahovania stanovenych noriem kvality
konzistentnym spdsobom;

,delegovany organ je pravny subjekt, na ktory prislusny organ delegoval urcité
¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu v sulade s ¢lankom 6;

audit“ je systematické a nezavislé preskimanie na urCenie toho, ¢i su ¢innosti
a suvisiace vysledky takychto ¢innosti v stilade s pravnymi predpismi a planovanymi
opatreniami a ¢i sa tieto opatrenia uplatiiuji Gcinne a ¢i su vhodné na dosiahnutie
stanovenych ciel'ov;

»inspekcia“ je formdalna a objektivna kontrola vykonavana prislusSnym organom alebo
delegovanym orgdnom s cielom posudit’ sulad s tymto nariadenim a inymi
relevantnymi pravnymi predpismi Unie alebo s vnitro$tatnymi pravnymi predpismi a
identifikovat’ potrebu népravnych alebo preventivnych opatreni na dosiahnutie
suladu;

,unijnad odbornd priprava® s ¢innosti pre zamestnancov prisluSnych orgénov a v
pripade potreby pre zamestnancov delegovanych orgdnov vykonévajlcich Cinnosti
dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu;

,hodnotitelia® st zamestnanci vykonavajici hodnotenie pripravkov z latok 'udského
povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 22;

»zariadenie pre latky ludského povodu® je subjekt zaobchadzajuci s latkami
P'udského pdvodu, ktory latky l'udského povodu spractiva aj skladuje;

nkriticka latka T'udského povodu* je latka l'udského povodu, ktorej nedostatocné
dodéavky budii mat’ za nasledok vaZnu ujmu na zdravi pacientov alebo riziko takejto
wjmy;

Hkriticky subjekt zaobchadzajuci s latkami [ludského pdvodu® je subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu, ktory vykondva €innosti prispievajuce k
dodavkam kritickych latok I'udského pdvodu, pri€om rozsah tychto €innosti je taky,
7e ich nevykonavanie nemozno pre pacientov nahradit’ ¢innost'ami inych subjektov
alebo alternativnymi latkami alebo vyrobkami;

»podmienecné povolenie” je udelenie povolenia subjektu zaobchadzajucemu s
latkami Tl'udského pdévodu prisluSnym orgdnom na ucely vykondvania urcitych
¢innosti  tykajicich sa latok Tludského pdvodu =za osobitnych podmienok
vymedzenych danym prisluSnym orgéanom,;
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

»inSpekcia na mieste je inSpekcia vykondvana v priestoroch prislusného zariadenia
pre latky ludského povodu alebo in¢ho subjektu zaobchadzajuceho s latkami
I'udského povodu;

,»technické usmernenia“ st opis suboru metodickych postupov a parametrov, ktorymi
sa v pripade, Ze sa dodrziavaju, dosahuje uroven kvality a bezpecCnosti Cinnosti
tykajucej sa latok 'udského povodu alebo pripravku z latok 'udského pdvodu, ktora
sa povazuje za prijatelni ako prostriedok na dosiahnutie suladu s regula¢nymi
normami;

»spolocnd inSpekcia“ je inSpekcia vykondvana inSpektormi z viac ako jedného
¢lenského Statu;

»Vysledovatel'nost™ je schopnost’ lokalizovat’ a identifikovat’ latky I'udského pévodu
pocas ktoréhokol'vek kroku od odberu cez spracovanie a skladovanie az po
distribtciu alebo likvidaciu vratane schopnosti:

a) identifikovat’ darcu latok 'udského povodu a subjekt zaobchadzajuci s latkami
Pudského pdvodu, ktory latky l'udského povodu spractiva alebo skladuje;

b) identifikovat prijemcu v subjekte zaobchadzajucom s latkami T'udského
povodu, ktory pouziva latky l'udského povodu na prijemcovi;

c) lokalizovat' a identifikovat’ vSetky relevantné udaje tykajliice sa bezpecnosti a
kvality latok Tudského povodu a akychkol'vek materidlov, ktoré s tymito
latkami 'udského povodu prichaddzaju do kontaktu;

,jednotny eurdpsky kod“ je jedineény identifikdtor, ktory sa pouziva v pripade
urcitych latok l'udského povodu distribuovanych v Unii;

,hlasenie o zdvaznom neziaducom jave* je oznamenie od subjektu zaobchadzajiiceho
s latkami T'udského povodu, zariadenia pre latky l'udského pdvodu, darcu alebo
prijemcu latok T'udského povodu prislusnému organu o zavaznom neZiaducom jave
alebo o podozreni na zavazny neziaduci jav spojeny s darovanim latok l'udského
povodu alebo ich humannym pouZitim;

»Sprava z vySetrovania zavazného neziaduceho javu* je sprava subjektu
zaobchadzajliceho s latkami 'udského povodu alebo zariadenia pre latky l'udského
povodu adresovand prislusnému organu, ktord sa tyka konkrétneho zavazného
neziaduceho javu a v ktorej sa opisuje vysledok vySetrovania vratane posudenia
zévaznosti a miery pripisatelnosti, pravdepodobnej priiny a akékol'vek prijatého
napravného opatrenia;

b[19

»pripisatelnost™ je pravdepodobnost’, Ze zavazny neziaduci jav suvisi u darcu latok
Pudského pévodu s procesom darovania alebo u prijemcu s pouZzitim latok I'udského
povodu;

b9

»Zavaznost™ je stupeil zavaznosti neziaduceho javu, ktory predstavuje ujmu na zdravi
darcu latok Tudského pdvodu, prijemcu alebo potomka z lekarsky asistovanej
reprodukcie, pri dosiahnuti a prekroceni ktorého sa jav oznami prisluSnému organu;

,»Vvlastné nahlasovanie* je nahlasenie zavazného neziaduceho javu zo strany prijemcu
latok Tudského povodu alebo darcu latok l'udského pdvodu priamo prislusnym
organom;

,Vyrocna sprava o vigilancii tykajucej sa latok I'udského povodu® je vyroc¢na sprava
uverejnend Komisiou, ktora obsahuje sthrn prijatych hldseni o zavaznom
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55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

neziaducom jave a sprav z vySetrovania zdvazného neziaduceho javu od
vnutrostatnych organov pre latky 'udského povodu;

»vylucenie z darcovstva® je doCasné alebo trvalé pozastavenie opravnenosti osoby
darovat’ latky l'udského povodu;

»Zzodpovedna osoba“ je urCend osoba v subjekte zaobchadzajucom s latkami
I'udského pdvodu, ktora je zodpovedna za prepustanie latok ludského povodu;

,validacia procesu“ je vytvorenie zdokumentovanych ddékazov, ktoré poskytuji
vysoky stupeni istoty, ze konkrétny proces bude konzistentne prinasat’ vysledky
splnajuce vopred urcené Specifikécie a vlastnosti kvality;

,kvalifikacia zariadenia® je vytvorenie zdokumentovanych dokazov, ktoré poskytujua
vysoky stupen istoty, ze konkrétne zariadenie bude konzistentne fungovat podla
vopred stanovenych Specifikacii;

,monografia EDQM tykajuca sa latok I'udského povodu® je Specifikécia kritickych
parametrov kvality konkrétneho pripravku z latok T'udského pdvodu vymedzena
Europskym riaditel'stvom Rady Eur6py pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti;

,vyrona sprava o cinnostiach tykajucich sa latok l'udského povodu® je vyrocna
sprava uverejnena Komisiou, ktord obsahuje suhrn sprav poskytujucich tdaje od
subjektov zaobchadzajucich s latkami Tudského povodu, ktoré vykondvaju tieto
¢innosti: ziskavanie darcov, odber, distribicia, dovoz, vyvoz a humanne pouzitie
latok 'udského pdvodu;

,reprodukéné bunky* st vSetky bunky uréené na pouzitie na ucely lekarsky
asistovanej reprodukcie;

,»darcovstvo od tretej strany* je darovanie reprodukénych buniek osobou osobe alebo
paru, s ktorymi darca nema intimny fyzicky vztah;

»pouzitie v ramci paru“ je pouzitie reprodukénych buniek na lekarsky asistovani
reprodukciu od dvoch os6b s intimnym fyzickym vztahom, priCom jedna osoba
dodava vlastné oocyty a druha osoba dodava vlastné spermie;

,kompenzacia“ je ndhrada akychkol'vek strat spojenych s darcovstvom;

»alogénne pouzitie“ je odber latky T'udského pdvodu od jednej osoby na ucely
nasledného pouZitia na inej osobe;

,»varovanie tykajuce sa dodavok latok I'udského povodu* je ozndmenie o vyraznom
preruseni dodavok kritickych latok I'udského pdvodu, ktoré sa ma zaslat’ prisluSnému
organu a ktoré v pripade potreby vnutroStatny organ pre latky 'udského povodu zasle
prislusnym organom v ostatnych ¢lenskych Statoch;

»zakladna spisova dokumenticia o plazme™ je sthrn pozadovanych vedeckych
udajov, ktoré sa vztahuju na vSetky aspekty pouzivania plazmy od odberu az po
vytvorenie zmesi plazmy a ktoré sa tykaju kvality a bezpecnosti I'udskej plazmy
relevantnych pre lieky, zdravotnicke pomdcky a skuSané lieky, pri vyrobe ktorych sa
P'udska plazma pouziva;

,»plazma na transfuziu“ je plazma oddelena od celej krvi alebo odobrata aferézou na
ucely transfuzie prijemcovi;

,»plazma na frakcionaciu® je plazma oddelend od celej krvi alebo odobraté aferézou a
pouzita ako vstupna surovina na vyrobu liekov z plazmy;
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70.

»aferéza® je proces, pri ktorom sa konkrétna zlozka krvi alebo konkrétny typ
kmenovej bunky oddelia od celej krvi pocas darcovstva, ¢im sa umozni, aby sa
zvysné zlozky krvi okamzite vratili darcovi.

Clanok 4
PrisnejSie opatrenia ¢lenskych Statov

Clenské Staity mozu na svojom uzemi zachovat’' alebo zaviest’ opatrenia, ktoré su
prisnejSie ako opatrenia stanovené v tomto nariadeni, pod podmienkou, ze tieto
vnutrostatne opatrenia su zluciteI'né s pravom Unie a primerané riziku pre l'udské
zdravie.

Clenské §taty bez zbytoéného odkladu spristupnia verejnosti podrobnosti o
opatreniach zavedenych v stlade s odsekom 1, a to aj na internete. VnutroStatny
organ pre latky T'udského pdvodu predlozi podrobné informacie o akomkol'vek
prisnej$om opatreni platforme EU pre latky 'udského povodu uvedenej v kapitole
XI.

KAPITOLA 11

PRISLUSNE ORGANY

Clanok 5
Dezignacia prislusnych organov

Clenské $taty dezignuju prislusny organ alebo prisluiné organy, ktorym zveruji
zodpovednost’ za ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu uvedené v kapitole
III. Dezignovand organizacia alebo dezignované organizacie su nezavislé od
akéhokol'vek subjektu zaobchadzajiiceho s latkami 'udského povodu.

Na tom istom Gzemi moze Clensky §tat zverit’ zodpovednost’ za ¢innosti dohl'adu nad
latkami ludského povodu viac ako jednému prislusSnému organu, a to na
vnutroStatnej, regionalnej alebo miestnej irovni.

Clenské $taty zabezpetia, aby prisluiné organy:

a) mali autonomiu konat a prijimat rozhodnutia nezévisle a nestranne pri
suCasnom  reSpektovani vnltornych administrativnych — organiza¢nych
poziadaviek stanovenych v tstavach ¢lenskych Statov;

b)  mali potrebné pravomoci:

1)  riadne vykonévat’ svoje ¢innosti dohl'adu vratane pristupu do priestorov
subjektov zaobchdadzajucich s latkami I'udského povodu a akychkol'vek
tretich stran, s ktorymi ma takyto subjekt zmluvu, ako aj k dokumentom
a vzorkam, ktoré tieto subjekty a tretie strany uchovavaju;

i1)  nariadit okamzité pozastavenie alebo ukoncenie Cinnosti tykajlcej sa
latok Tudského povodu, ktord predstavuje bezprostredné riziko pre
darcov latok l'udského pdvodu, prijemcov latok I'udského pdvodu alebo
Sirokl verejnost’;

ii1)  prijimat’ rozhodnutia o pristupe k osobnym udajom a ich opakovanom
pouziti;
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c¢) mali dostatocné zdroje, prevadzkovi kapacitu a odborné znalosti na
dosiahnutie ciel'ov a plnenie svojich povinnosti podla tohto nariadenia;

d) dodrziavali nalezité povinnosti zachovavania dovernosti v stilade s ¢lankom 75.

Kazdy clensky S$tat dezignuje v sulade s ustavnymi poziadavkami ¢lenskych Statov
jeden vnutrostatny organ pre latky l'udského pdévodu zodpovedny za koordinéciu
vymen s Komisiou a s vnutrostatnymi orgdnmi pre latky I'udského povodu ostatnych
Clenskych Statov.

Clenské taty predlozia platforme EU pre latky P'udského povodu uvedenej v kapitole
XI:

a)  nazvy a kontaktné udaje prislusnych organov dezignovanych podla odseku 1;

b) nazvy a kontaktné tidaje svojho vnutrostatneho organu pre latky l'udského
povodu uvedeného v odseku 4.

Clenské staty bez zbytoéného odkladu aktualizuju tdaje na platforme EU pre latky
P'udského pdvodu poskytnutim akychkol'vek zmien informécii uvedenych v odseku 5.

Clanok 6

Delegovanie urcitych ¢innosti dohPadu nad latkami Pudského povodu prisluSnymi

organmi

Clenské $taty alebo prislusné organy moézu delegovat’ uréité ¢innosti dohl'adu nad
latkami l'udského pdvodu na jeden alebo viacero delegovanych organov v sulade s
podmienkami stanovenymi v ¢&lanku 10. Clenské $taty alebo prislusné organy
zabezpecia, aby delegované organy mali prdvomoci potrebné na u¢inné vykonavanie
akychkol'vek ¢innosti, ktoré na ne boli delegované.

Ak sa Clenské Staty alebo prislusné organy rozhodnu delegovat urcité Cinnosti
dohl'adu nad latkami l'udského pdvodu na jeden alebo viacero delegovanych
organov, predlozia informécie tykajuce sa takéhoto delegovania platforme EU pre
latky T'udského pdvodu uvedenej v kapitole XI s podrobnostami o delegovanych
ulohach dohl’adu.

Clanok 7
Nezavislost’ a nestrannost’

Prislusné organy konaju nezavisle, vo verejnom ziaujme a bez akéhokol'vek
vonkajsieho vplyvu.

Prislusné organy zabezpecia, aby ich zamestnanci nemali Ziadny priamy ani
nepriamy hospodarsky, finanény ¢i osobny zaujem, ktory by sa mohol povazovat’ za
ohrozujuci ich nezévislost, a predovSetkym aby sa nenachadzali v situdcii, ktora
mdze, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit ich profesijnii nestrannost’.

Odseky 1 a 2 sa uplatnuju aj na delegované organy.

Clanok 8
Transparentnost’

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 75, prislusné organy vykonévaju svoje €innosti
dohl'adu transparentnym spdsobom a verejnosti spristupiiujii a objasiiuji rozhodnutia
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prijaté v pripadoch, ked subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského pdvodu
nezabezpecCil sulad s nejakou povinnostou podla tohto nariadenia a ked takéto
zlyhanie vazne ohrozuje alebo moze vazne ohrozit’ 'udské zdravie.

Odsekom 1 nie st dotknuté vnutrostatne pravne predpisy o pristupe k informéciam.

Prislusné organy stanovia praktické opatrenia na vykondvanie pravidiel
transparentnosti, ktoré su uvedené v odseku 1, vo svojich internych predpisoch.

Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiiuju aj na delegované organy.

Clanok 9
Vseobecna zodpovednost’ a v§eobecné povinnosti

Prislusné organy su zodpovedné za ¢innosti dohl'adu nad latkami I'udského povodu
uvedené v kapitole III s cielom overit, ¢i subjekty zaobchadzajice s latkami
l'udského pdvodu na svojom uzemi ucinne zabezpecuju sulad s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Prislusné organy disponuju:

a) dostatoénym poctom zamestnancov nalezite spdsobilych na vykonévanie

funkcii dohl'adu stanovenych v tomto nariadent;

b) postupmi na =zabezpeCenie nezdvislosti, nestrannosti, uUcinnosti, kvality,
vhodnosti na prisluSny ucel a konzistentnosti svojich ¢innosti dohl'adu nad
latkami 'udského povodu;

c¢) vhodnymi a riadne udrziavanymi zariadeniami a vybavenim na zabezpecenie
toho, aby zamestnanci mohli vykonavat’ svoje ¢innosti dohl'adu nad latkami
I'udského povodu ucinne a efektivne;

d)  systémom riadenia kvality tykajucim sa ich €innosti dohladu nad latkami
ludského pdvodu, ktory zahfia plan kontinuity ich cinnosti v pripade
vynimo¢nych okolnosti.

Odseky 1 a 2 sa uplatnuju aj na delegované organy.

Clanok 10

Podmienky delegovania urcitych ¢innosti dohl’adu nad latkami 'udského povodu na

delegované organy

Clenské §taty a prislugné organy, ktoré deleguju uréité ¢innosti dohladu nad latkami
I'udského povodu na delegovany orgdn uvedeny v ¢lanku 6, uzavra pisomntt dohodu
o delegovani.

Prislu$né organy zabezpecia, aby dohoda uvedena v odseku 1 zahfnala:

a) presny opis c¢innosti dohladu nad latkami Tludského povodu, ktoré ma
delegovany orgén vykondvat’, a podmienky, za ktorych sa ocakéava, ze sa tieto
¢innosti budu vykondvat’;

b)  podmienky, ktoré ma delegovany orgén splnit, vratane toho, ze delegovany
organ:

1)  ma potrebné odborné znalosti, vybavenie a infraStruktiru na vykonavanie
prisluSnych ¢innosti dohl'adu nad latkami I'udského povodu, ktoré nan
boli delegovang;
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i1) ma dostatocné mnozstvo zamestnancov s vhodnou kvalifikaciou
a skusenost’ami;

ii1)  sa zucastiiuje na certifikacnych alebo inych systémoch na urovni Unie, ak
su k dispozicii, s cielom zabezpecit' jednotné uplatiiovanie zdasad
osvedcenych postupov, ktoré sa vyzaduju v jeho prisluSnom sektore;

iv) ma dostatocné pravomoci na vykonavanie prisluSnych ¢innosti dohl'adu
nad latkami 'udského povodu, ktoré nan boli delegované;

c) presny opis opatreni na zabezpecenie efektivnej a ucinnej koordinacie medzi
delegujucimi prisluSnymi orgdnmi a delegovanym orgénom,;

d) ustanovenia tykajuce sa plnenia povinnosti delegovaného organu, ako sa
stanovuje v ¢lankoch 11 a 12.

Clanok 11

Povinnosti delegovanych organov

Delegované organy, na ktoré boli delegované urcité ¢innosti dohl'adu nad latkami I'udského
povodu v sulade s ¢lankom 6:

a)

b)

pravidelne a vzdy, ked’ o to prislusné organy poziadaju, oznamuji delegujicim
prisluSnym organom vysledok ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu, ktoré
vykonali;

thned’ informuju delegujice prislusné organy, ked vysledok delegovanych ¢innosti
dohladu nad latkami Tudského povodu poukazuje na nesulad alebo naznacuje
pravdepodobnost’ nestiladu, pokial’ sa v osobitnych dojednaniach medzi prisluSnymi
a delegovanymi orgdnmi nestanovuje inak; a

spolupracuju s delegujucimi prisluSnymi orgdnmi, a to aj poskytovanim pristupu do
svojich priestorov a k svojim zariadeniam.

Cléanok 12

Povinnosti delegujticich prislu$nych organov

Prislusné organy, ktoré delegovali urcité ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu na
delegované organy v sulade s ¢lankom 6:

a)

b)

podl'a potreby organizujii audity alebo inSpekcie takychto orgdnov a zohladiuju
ucast’ takychto orgdnov na certifikacnych alebo inych systémoch uvedenych v clanku
10 ods. 2 pism. b) bode iii);

delegovanie uplne alebo Ciasto¢ne bezodkladne odvolaju, najmé v pripadoch, ked’:

1) existuju dokazy o tom, ze takéto delegované organy riadne nevykondvaju
¢innosti, ktoré na ne boli delegovang;

i1)  delegované organy neprijmi vhodné a v€asné opatrenia na napravu zistenych
nedostatkov; alebo

iii) sa ukdzalo, Ze je ohrozend nezéavislost alebo nestrannost’ delegovanych
organov.
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Clanok 13
Komunikacia a koordindcia medzi prisluSnymi organmi pre latky 'udského povodu

Ak je podl'a ¢lanku 5 ods. 2 na vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského
povodu v ¢lenskom State prislusny viac ako jeden orgédn, dany ¢lensky Stat zabezpeci
efektivnu a ¢inn koordindciu medzi vSetkymi dotknutymi prisluSnymi organmi pre
latky l'udského povodu s cielom zabezpecit' konzistentnost' a ucinnost’ ¢innosti
dohl'adu nad latkami 'udského povodu, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, na celom
svojom uzemi.

Prislusné organy spolupracuji navzajom a s Komisiou. Informacie si oznamuju
navzajom, a najmé ich oznamuju vnutrostatnemu orgénu pre latky 'udského povodu,
ako je to potrebné na ucinné vykonavanie funkcii dohladu stanovenych v tomto
nariadeni.

V pripadoch, ked’ prislusné organy poskytni subjektu zaobchddzajlicemu s latkami
I'udského povodu stanovisko k uplatnitel'nosti tohto nariadenia na konkrétnu latku
alebo ¢innost’ na svojom uzemi, tieto prislusné organy informuju vnutrostatny organ
pre latky l'udského povodu, ktory nésledne oznami koordinacnej rade pre latky
ludského povodu toto stanovisko vydané subjektu zaobchadzajlicemu s latkami
I'udského povodu.

Na zéklade oddvodnenej ziadosti prislusného orgdnu iného ¢lenského Statu prislusny
organ bez zbytocného odkladu informuje ziadajici prislusny organ o vysledku
¢innosti dohladu tykajucich sa subjektu zaobchadzajuceho s latkami Tudského
povodu na jeho tizemi a v pripade potreby a nalezite poskytne zaznamy uvedené v
¢lankoch 29 a 30.

Clanok 14
Povinnosti konzultovat’ a spolupracovat’ s organmi inych regulaénych sektorov

Vo vSetkych pripadoch, ked’ vznikna otdzky tykajice sa regulacného statusu latky,
vyrobku alebo c¢innosti, prislusné organy podla potreby konzultuju s organmi
zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi v &lanku 2 ods.
3. V takychto pripadoch prislusné organy takisto nahliadnu do kompendia uvedeného
v ¢lanku 3 bode 33.

V priebehu konzultacie uvedenej v odseku 1 mozu prislusné organy takisto predlozit’
koordinacnej rade pre latky I'udského pdvodu ziadost’ o stanovisko k regulacnému
statusu latky, vyrobku alebo ¢innosti podl'a tohto nariadenia a urobia tak vo vSetkych
pripadoch, ked’ prislusné organy po konzultacidch uvedenych v odseku 1 nie su
schopné prijat’ v tejto stivislosti rozhodnutie.

Prislu$né organy moézu tiez uviest,, Ze usudzuju, Ze je potrebné, aby koordinacné rada
pre latky T'udského povodu konzultovala v stlade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. b) s
rovnocennymi poradnymi organmi zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi
predpismi Unie uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 3.

Prislusné organy informuji koordinacni radu pre latky ludského povodu o
naslednom rozhodnuti prijatom v ich ¢lenskom State po konzultaciach uvedenych v
odseku 1 tohto ¢lanku, ktoré sa tyka regulaéného statusu dotknutej latky, vyrobku
alebo ¢innosti podla tohto nariadenia, a o akomkol'vek konsenze dosiahnutom na
zéklade tychto konzultacii na ucely uverejnenia v kompendiu koordina¢nou radou
pre latky l'udského povodu.
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Komisia moze na zaklade riadne odévodnenej Ziadosti ¢lenského Statu po konzultacii
uvedenej v odseku 1 alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom vykonavacich aktov
urcit’ regulacny status latky, vyrobku alebo ¢innosti podla tohto nariadenia, ak v tejto
stvislosti vzniknu otdzky, najmd ak tieto otdzky nemozno vyrieSit na Urovni
¢lenského Statu alebo v ramci diskusii medzi koordinacnou radou pre latky l'udského
povodu a poradnymi organmi zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi predpismi
Unie v stilade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. b).

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

V pripade latok I'udského pdovodu, ktoré st uréené na nésledné pouzitie na vyrobu
vyrobkov v zmysle inych pravnych predpisov Unie alebo ako ich vstupnid a
vychodiskova surovina, ako sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 3, alebo v pripade latok
I'udského pdvodu, ktoré su uréené na kombinovanie so zdravotnickymi pomdckami,
ako sa uvadza v c¢lanku 2 ods. 4, prislusSny organ spolupracuje s organmi
zodpovednymi za &innosti dohladu podla relevantnych pravnych predpisov Unie s
cielom zabezpecit' jednotny dohlad. Pocas tohto procesu moézu prislusné organy
poziadat’ koordina¢nu radu pre latky 'udského pévodu o pomoc.

Konzultécia a spolupraca uvedené v odsekoch 1, 2 a 5 sa mozu zacat’ aj na zaklade
ziadosti o poradenstvo od subjektu zaobchadzajiceho s latkami I'udského povodu,
ako sa uvadza v ¢lanku 40.

Komisia mdze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit’ pravidla tykajice sa
postupov konzultacie uvedenej v odseku 1 a spoluprace uvedenej v odseku 5 zo
strany prislusnych organov, ked konzultuju s organmi zriadenymi inymi
relevantnymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 3.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 15
Pravo odvolat’ sa

Ak prislusné organy prijmt rozhodnutia tykajice sa fyzickych alebo pravnickych
osOb, tieto rozhodnutia podliehaji pravu takychto osob odvolat’ sa v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

Pravo odvolat’ sa nema vplyv na povinnost’ prisluSnych organov prijat’ okamzité
opatrenie na odstranenie alebo obmedzenie rizik pre I'udské zdravie v stilade s tymto
nariadenim.

Odseky 1 a 2 sa uplatiluju aj na delegované organy.

Clanok 16
VSeobecné povinnosti tykajice sa zamestnancov prisluSnych organov
Prislu$né organy:

a)  disponuju dostatoénym poctom zamestnancov na to, aby sa ¢innosti dohl'adu
nad latkami 'udského povodu mohli vykondvat’ efektivne a u¢inne, alebo maju
k takymto zamestnancom pristup;
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b)  zabezpecuju, aby zamestnanci vykonavajuci Cinnosti dohladu nad latkami
P'udského pdvodu boli primerane kvalifikovani a skdsent;

c) maju zavedené postupy alebo opatrenia na zabezpecCenie toho, aby u
zamestnancov vykonavajucich ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského pdvodu
nenastal ziaden konflikt zdujmov;

d) maji zavedené postupy na zabezpecenie dovernosti a zachovavanie sluzobného
tajomstva.

Zamestnanci vykonavajuci ¢innosti dohl'adu nad latkami 'udského povodu:

a)  pisomne deklaruji akékol'vek priame alebo nepriame zaujmy uvedené v ¢lanku
7 ods. 2 a toto vyhldsenie aktualizuju kazdoro¢ne a vzdy, ked’ sa nahlasené
informacie zmenia alebo vzniknu nové zaujmy;

b)  absolvuju pre svoju oblast’” pdsobnosti néleziti odbornt pripravu, ktora im
umozni vykonavat ich pracovné povinnosti kompetentnym a konzistentnym
sposobom;

c) sleduju aktualny vyvoj v oblasti svojej posobnosti a podl'a potreby absolvuji
pravidelnu doplitujicu odbornt pripravu;

d) zucCastiuji sa na odbornej priprave tykajucej sa rozsahu pdsobnosti a
povinnosti prislusnych organov vyplyvajucich z tohto nariadenia, ako sa
uvadza v odseku 3.

Prislusné organy, v pripade potreby v spolupraci s delegovanymi organmi, vypracuju
a vykonavaju programy odbornej pripravy s cielom zabezpecit, aby zamestnanci
vykonévajuci €innosti dohl'adu nad latkami I'udského pdvodu absolvovali odbornu
pripravu uvedenu v odseku 2 pism. b), c¢) a d). PrisluSné organy vedu zdznamy o
odbornej priprave, ktorti absolvovali ich zamestnanci. Prislusné organy poskytnt
svojim zamestnancom prileZitost’ zii€astnit’ sa na Unijnej odbornej priprave uvedene;j
v ¢lanku 69, ak je takato Gnijnd odborna priprava k dispozicii a je vhodna.

Odseky 1, 2 a 3 sa uplatiluju aj na delegované organy.

Clanok 17

Povinnosti tykajuce sa kontrol zo strany Komisie

Prislusné a delegované organy spolupracuju s Komisiou pri vykonavani kontrol zo strany
Komisie uvedenych v ¢lanku 70. Predovsetkym:

a)

b)

prijimaju primerané nasledné opatrenia na nadpravu nedostatkov zistenych kontrolami
stanovenymi v ¢lanku 70;

poskytuji potrebni technicki pomoc a na oddvodnent ziadost' aj dostupnu
dokumentéciu, ako aj int technicku podporu, ktort experti Komisie pozaduju, aby
mohli kontroly vykonavat’ Gi€inne a efektivne; a

poskytuji potrebnt pomoc s cielom zabezpecit', aby experti Komisie mali pristup do
vSetkych priestorov alebo Casti priestorov, ako aj k informécidam vratane
informacnych systémov, ktoré st relevantné pre plnenie ich pracovnych povinnosti.
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KAPITOLA III

CINNOSTI DOHEADU NAD LATKAMI LUDSKEHO
POVODU

Clanok 18
Register subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu

Vnutrostatne organy pre latky l'udského povodu zriadia a vedu register subjektov
zaobchadzajtcich s latkami I'udského pdvodu na ich Gzemi.

Namiesto zriadenia registra subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu,
ako sa uvadza v odseku 1, mdze vnutrostatny organ pre latky l'udského pdvodu
vyuzit' platformu EU pre latky Pudského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI. V
takom pripade da vnutrostatny organ pre latky l'udského poévodu prislusSnym
organom, ak to bude nevyhnutné, a subjektom zaobchadzajucim s latkami 'udského
povodu pokyn, aby sa zaregistrovali priamo na platforme EU pre latky Fudského
povodu.

Prislusné organy overia, ¢i kazdy registrovany subjekt zaobchadzajuci s latkami
T'udského pdvodu poskytol tieto informécie:

a) nazov alebo obchodny nazov a adresa subjektu zaobchédzajiceho s latkami
P'udského pdvodu a meno a kontaktné tidaje kontaktnej osoby;

b)  vyhlésenie, ze subjekt zaobchddzajuci s latkami 'udského pdvodu dodrziava
povinnosti a poziadavky tykajice sa subjektov zaobchddzajicich s latkami
I'udského pdvodu stanovené v tomto nariadeni, najmé v ¢lankoch 44, 47, 56 a
59, podl'a potreby;

c)  vyhlasenie subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského povodu, Ze stihlasi s
tym, Ze sa v nom modZe uskutoCnit’ inSpekcia, ako sa stanovuje v tomto
nariadeni;

d) zoznam <¢Cinnosti tykajucich sa latok ludského povodu, ktoré subjekt
zaobchadzajuci s latkami 'udského pdvodu vykonava;

€) meno a Zivotopis osoby zodpovednej za prepustanie latok I'udského povodu,
ako sa uvadza v ¢lanku 38, ak subjekt zaobchadzajuci s latkami T'udského
povodu prepusta latky l'udského povodu alebo pripravky z latok l'udského
povodu.

Ak vnutroStatne organy pre latky l'udského pdvodu zriadia svoje vlastné registre
subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pévodu, ako sa uvddza v odseku 1,
predlozia informacie uvedené v danych registroch platforme EU pre latky l'udského
povodu, ako sa uvadza v kapitole XI. Prislusné organy su zodpovedné za
zabezpecenie toho, aby informécie tykajuce sa subjektov zaobchddzajucich s latkami
I'udského povodu na ich uzemi podla tohto ¢lanku a ¢lanku 19 boli rovnaké v registri
subjektov zaobchadzajticich s latkami 'udského povodu a na platforme EU pre latky
I'udského pdvodu, a bez zbyto¢ného odkladu predlozia akékol'vek zmeny platforme
EU pre latky l'udského povodu.
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Komisia mdze prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa kompatibility a porovnatelnosti
registrov subjektov zaobchadzajtcich s latkami I'udského povodu s cielom ul’ahcit’
predkladanie informéacii platforme EU pre latky I'udského povodu.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 19
Registracia subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu

Prislusné organy maju zavedené postupy na registraciu subjektov zaobchadzajucich s
latkami 'udského pdvodu v sulade s clankom 37.

Prislusné orgéany:
a)  potvrdzuju prijatie registracie do 14 pracovnych dni od jej predloZenia;

b)  poziadaju subjekt zaobchadzajuci s latkami I'udského pdvodu, aby v pripade
potreby poskytol doplitujuce informécie;

c) informuju subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského povodu v pripadoch, ked’
z registracie vyplyva, ze sa vyZaduje povolenie podl'a ¢lankov 21, 27 alebo 28;

d)  urcuju, ¢i je subjekt kritickym subjektom zaobchadzajucim s latkami I'udského
povodu, a subjekt informuju, ked sa povazuje za kriticky subjekt
zaobchadzajtci s latkami 'udského povodu;

e) v pripade potreby predlozia vSetky dodatoné informécie o registracii, vratane
poziadavky na povolenie podl'a pismena c), a informacie o tom, ¢i je subjekt
zaobchadzajiici s latkami ludského podvodu  kritickym  subjektom
zaobchadzajucim s latkami Tudského povodu, platforme EU pre latky P'udského
povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.

Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajice sa procesu registracie s cielom
ulah¢it’ kompatibilitu registrov subjektov zaobchadzajiicich s latkami l'udského
povodu s platformou EU pre latky l'udského povodu.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clénok 20
Systém povolovania pripravkov z latok 'udského povodu

Prislus$né organy zriadia a vedu systém prijimania a spracuvania Ziadosti o povolenie
pripravkov z latok T'udského povodu. Tento systém umoziuje pozastavenie alebo
zrusenie povoleni.

Prislu$né organy povolia pripravky z latok I'udského povodu podla ¢lankov 21, 22 a
pripadne podl'a ¢lanku 23.

Povolenia pripravkov z latok Fudského povodu s platné v celej Unii po¢as obdobia
vymedzeného v podmienkach povolenia, ak je takéto obdobie vymedzené, alebo kym
prisluSny orgdn povolenie nepozastavi alebo nezrusi. Ak clensky §tat v sulade s
¢lankom 4 prijal prisnejSie opatrenie, ktoré sa tyka konkrétneho pripravku z latok
I'udského povodu, tento Clensky Stait moéze odmietnut uznat' platnost povolenia
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pripravku z latok l'udského povodu iného Clenského Statu az do overenia splnenia
podmienok prisnejSieho opatrenia.

Komisia mdze prijat’ vykondvacie akty tykajuce sa kompatibility a porovnatelnosti
systému povol'ovania pripravkov z latok 'udského povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 21
Povol'ovanie pripravkov z latok Pudského povodu

Prislusné organy zavedi postupy, ktoré umoznia, aby sa ziadosti o povolenie
pripravkov z latok I'udského pévodu predkladali v sulade s ¢lankom 41. Poskytuju
usmernenia a vzory na predkladanie Zziadosti o povolenie pripravkov z latok
Pudského pdvodu. Pri vypractvani tychto usmerneni a vzorov sa prislusné organy
pridrziavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvdlila a zdokumentovala
koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism.
c). Prislusné organy moézu zaviest' zjednodusené postupy pre ziadosti o Gpravu uz
povolenych pripravkov z latok l'udského povodu.

Po prijati ziadosti o povolenie pripravku z latok I'udského pdvodu prislusné organy:
a)  potvrdia prijatie ziadosti do 14 pracovnych dni;

b)  vyhodnotia pripravok z latok I'udského povodu podla ¢lanku 22 a pripadne
preskimaju dohody medzi ziadajiicim subjektom zaobchadzajiucim s latkami
ludského pdvodu a akymikol'vek tretimi stranami, s ktorymi dany subjekt
uzavrel zmluvu a ktoré sa vztahuji na Cinnosti tykajuce sa latok l'udského
povodu;

c¢) udelia podmienecné povolenie na pouZzivanie pripravku z latok Tl'udského
povodu vo vsetkych pripadoch, ked sa na povolenie vyZzaduju Udaje o
klinickych vysledkoch podl'a €lanku 22 ods. 4 pism. d) a e);

d) podla situdcie udelia alebo zamietnu povolenie pripravku z latok l'udského
povodu.

Prislusné organy predlozia informécie tykajice sa povoleni pripravkov z latok
ludského pdvodu, vratane zhrnutia dokazov pouzitych na povolenie kazdého
pripravku z latok Pudského povodu, platforme EU pre latky Tudského pdvodu
uvedenej v kapitole XI a v pripade kazdého pripravku z latok l'udského povodu
zodpovedajucim spoésobom zmenia status povolenia subjektu zaobchadzajiiceho s
latkami T'udského pdvodu, ku ktorému je pripravok z latok T'udského pdvodu na
platforme EU pre latky I'udského povodu pridruzeny, vratane mena a kontaktnych
udajov drzitel’'a povolenia pripravku z latok I'udského pdvodu.

Prislu$né organy ukoncia kroky v procese povol'ovania pripravku z latok I'udského
povodu uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku do troch mesiacov od prijatia ziadosti, s
vynimkou c¢asu potrebného na monitorovanie klinickych vysledkov alebo Studie.
Thto lehotu mdézu pozastavit’ na tak dlho, pokym budu trvat’ konzultacné postupy
uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 a 2.

Po prijati Ziadosti o stanovisko v priebehu postupu posudzovania zhody podla ¢lanku
52 nariadenia (EU) 2017/745 sa prislusné organy, ktoré Zziadost’ dostali, riadia
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10.

1.

prislusnym postupom stanovenym v uvedenom nariadeni a o vydanom stanovisku
informuju koordina¢nt radu pre latky 'udského povodu.

Prislusné organy mozu v sulade s vnutroStaitnymi pravnymi predpismi pozastavit
povolenie pripravku z latok l'udského pdvodu, ak Cinnosti dohladu nad latkami
I'udského pdvodu preukazu alebo poskytnu primerany dévod na podozrenie, Ze:

a) takyto pripravok alebo ktordkol'vek z Cinnosti vykonavanych v stvislosti s
tymto pripravkom nie je v sulade s podmienkami jeho povolenia alebo
poziadavkami tohto nariadenia a

b)  Ze tento nesulad so sebou prinasa riziko pre bezpecnost’ darcov latok 'udského
povodu, prijemcov alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie.

Prislu$né organy stanovia lehotu na presetrenie podozrenia na nedodrziavanie suladu
a na napravu potvrdené¢ho nesuladu subjektmi zaobchddzajicimi s latkami I'udského
povodu, pricom pocas tejto lehoty bude platit’ pozastavenie povolenia.

V pripadoch, ked’ subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu nie st
schopné napravit’ potvrdeny nestlad uvedeny v odseku 6 v stanovenej lehote,
prislusné organy v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi zrusia povolenie
dotknutému pripravku z latok I'udského povodu.

Prislusné organy moézu v sulade s vnutrosStatnymi pravnymi predpismi zrusSit
povolenie pripravku z latok 'udského pdvodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze dany
pripravok z latok P'udského povodu nespiiia neskor aktualizované kritéria na udelenie
povolenia alebo dany subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského pévodu opakovane
nezabezpecil sulad s podmienkami jeho povolenia.

V pripadoch pozastavenia alebo zruSenia povolenia, ako sa uvadza v odsekoch 6, 7 a
8, prislusné organy bez zbyto¢ného odkladu zodpovedajicim spdsobom zmenia
status povolenia dotknutého subjektu zaobchadzajuceho s latkami 'udského povodu
na platforme EU pre latky Fudského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.

Prislus$né organy sa pridrZiavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a
zdokumentovala koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. c).

Komisia moze prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa postupov povol'ovania pripravkov
z latok I'udského povodu podla tohto ¢lanku.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 22
Hodnotenie pripravkov z latok Pudského pévodu

Hodnotenie pripravku z latok l'udského pdévodu zahfiia preskiimanie vSetkych
¢innosti tykajucich sa latok l'udského pdvodu, ktoré sa vykonavaju v suvislosti s
danym pripravkom z latok 'udského povodu a ktoré by mohli ovplyvnit’ bezpecnost,
kvalitu a G¢innost’ daného pripravku z latok 'udského povodu.

Hodnotenie pripravkov z latok T'udskeho povodu vykonavaji hodnotitelia, ktori
spliiaji poziadavky stanovené v ¢lanku 24.

V pripadoch, ked” bol pripravok z latok l'udského povodu, na ktory sa vztahuje
ziadost o povolenie podla c¢lanku 21, riadne povoleny v inom subjekte
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zaobchadzajicom s latkami l'udského pévodu v tom istom alebo v inom ¢lenskom
State, prislusné orgdny moézu povolit dany pripravok v ziadajicom subjekte
zaobchadzajicom s latkami I'udského pdvodu za predpokladu, Ze prislusné organy
overili, ze ¢innosti tykajuce sa latok 'udského povodu uskutociiované v suvislosti s
danym pripravkom vykonava ziadajuci subjekt takym sposobom, ze vysledky
bezpecnosti, kvality a ucinnosti su rovnocenné s vysledkami preukdzanymi v
subjekte zaobchadzajucom s latkami l'udského pdvodu, v ktorom bol pripravok z
latok 'udského pdvodu povoleny prvykrat.

V pripadoch, ked’ pripravok z latok 'udského povodu, na ktory sa vztahuje ziadost’ o
povolenie podl'a ¢lanku 21, nebol riadne povoleny v inom subjekte zaobchadzajucom
s latkami 'udského pévodu, prislusné organy:

a)  vyhodnotia vSetky informdcie, ktoré ziadatel’ poskytol podl'a ¢lanku 41;

b)  preskimaju spisovi dokumentaciu tykajicu sa latky l'udského povodu uvedenu
v ¢lanku 41 ods. 2 pism. a);

c¢) zactnu konzulticiu opisani v c¢lanku 14 ods. 1, ak sa pocas preskumania
spisovej dokumentécie tykajucej sa latky I'udského povodu uvedenej v pismene
b) objavia otazky, ¢i pripravok z latok I'udského pdvodu patri, ¢iasto¢ne alebo
uplne, do rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo iného pravneho predpisu
Unie, pri¢om zohladnia ¢innosti uskutoiiované v shvislosti s danym
pripravkom a jeho planované humanne pouzitie;

d)  preskimaju a postdia hodnotenie rizik, ktoré ziadatel’ vykonal podl'a ¢lanku 41
ods. 2 pism. b);

e) zhodnotia pldn monitorovania klinickych vysledkov a jeho proporcionalitu k
miere rizika pripravku z latok l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 41
ods. 3 pism. a), b) a ¢), podl'a potreby;

f)  modzu podla ¢lanku 68 ods. 1 prekonzultovat’ s koordinacnou radou pre latky
ludského pdvodu dokazy potrebné a dostatoné na povolenie konkrétneho
pripravku z latok I'udského povodu;

g) v pripade podmiene¢ného povolenia podla ¢lanku 21 ods. 2 pism. ¢) posudia
vysledky monitorovania klinickych vysledkov.

Pri hodnoteni pripravku z latok l'udského povodu podla odseku 4 pism. e) a g)
prisluSné organy zvazia v pripadoch, ked’ Ziadatel’ navrhol zaznamenat’ a zaznamenal
vysledky monitorovania klinickych vysledkov v existujucom registri klinickej praxe,
¢i ide o prijate'nt metddu, za predpokladu, Ze tieto prislusné organy overili, Ze dany
register ma zavedené postupy riadenia kvality udajov, ktorymi sa zabezpecuje
presnost’ a uplnost’ udajov.

Prislusné organy vykonaju kroky hodnotenia uvedené v odsekoch 3 a 4 tohto ¢lanku
prostrednictvom kontroly dokumentov na dialku. PrisluSné orgdny mézu v rdmci
hodnotenia pripravku z latok Tudského pdvodu vykonavat aj inSpekcie podla
¢lankov 29, 30 a 31.

Pri vykonavani krokov hodnotenia uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku sa prislusné
organy pridrziavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a
zdokumentovala koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. ¢).
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Cldanok 23
Spolo¢né hodnotenia pripravkov z latok 'udského pévodu

Na ziadost’ jedného alebo viacerych prislusnych organov mézu byt hodnotenia
pripravkov z latok I'udského povodu uvedené v ¢lanku 22 vykonévané prisluSnymi
organmi z viac ako jedného Clenského Statu ako spolo¢né hodnotenie pripravkov z
latok 'udského pdvodu.

Prislusny organ, ktory dostane Ziadost’” o spolo¢né hodnotenie pripravku z latok
I'udského pdvodu, modze takuto ziadost' prijat, ako aj koordinovat’ a podporit’ toto
hodnotenie, ak tento prislusny organ suhlasi s tym, ze existuji opodstatnené dovody
na vykonanie spolo¢ného hodnotenia.

Prislusné organy, ktoré sa zucastiiuji na spolo¢nom hodnoteni, vopred uzavru
pisomni dohodu o spolocnom hodnoteni. V dohode st vymedzené aspoii tieto
nalezitosti:

a)  rozsah spolo¢ného hodnotenia;

b)  ulohy ztcastnenych hodnotitel'ov pocas hodnotenia a po fiom vratane urcenia
organu, ktory hodnotenie vedie;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého z organov.

Clenské $taty mozu vytvorit programy spolo¢ného hodnotenia s ciefom ulahéit
Casté alebo rutinné¢ spolo¢né hodnotenia. V takychto pripadoch mézu prislusné
organy podpisat’ len jednu pisomni dohodu za predpokladu, Ze tato dohoda spina
poziadavky uvedené v odseku 3.

Po dokonceni spolo¢ného povolenia pripravku z latok I'udského povodu prislusny
organ na uzemi, na ktorom ma drzitel’ povolenia pripravku z latok 'udského pdvodu
sidlo, predlozi informacie, ako sa uvadzaju v ¢lanku 21 ods. 3, tykajice sa nového
povoleného pripravku z latok Pudského povodu platforme EU pre latky Pudského
povodu.

Clanok 24

Osobitné povinnosti tykajice sa hodnotitel’ov pripravkov z latok 'udského pévodu

Hodnotitelia musia mat’:

a) diplom, osvedCenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii v oblasti
lekarskych alebo biologickych vied wudeleny na zéklade ukoncenia
vysokoSkolského §tudia alebo Stidia uznaného dotknutym ¢lenskym Statom za
rovnocenne;

b)  odborné znalosti v oblasti procesov, ktoré¢ sa hodnotia, a humannych pouZziti,
pri ktorych sa budu pripravky z latok 'udského povodu pouzivat.

Hodnotenie pripravkov z latok 'udského pdvodu, ako sa uvadza v ¢lanku 22, méze
vykondvat' spolo¢ne tim osoOb, ktoré spolocne disponujii kvalifikaciou a
sktisenost’ami uvedenymi v odseku 1.

Vo vynimocnych pripadoch moézu prislusné organy usudit, Ze zna¢né a relevantné
sktisenosti osoby mdézu tito osobu oslobodzovat’ od poziadaviek stanovenych v
odseku 1.
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Predtym, ako hodnotitelia zatni vykonavat svoje pracovné povinnosti, prisluSné
organy pre nich zabezpecia osobitni ivodnt odbornti pripravu tykajucu sa postupov,
ktoré sa maji dodrziavat’ pri hodnoteni pripravkov z latok I'udského povodu v sulade
s ¢lankom 22.

Prislusné organy zabezpecia, aby bola osobitna uvodna odborna priprava doplnena o
Specializovani odbornu pripravu v oblasti hodnotenia spracovatel'skych metdd a
technologii pouzivanych na osobitné typy pripravkov z latok l'udského pdévodu a
podl'a potreby aj o priebezni odbornu pripravu pocas celej kariéry hodnotitel'ov.
Prislusné organy vynalozia vSetko primerané usilie na to, aby zabezpecili, Ze
hodnotitelia, ktori sa zucastiiujii na spolo¢nych hodnoteniach, uspesne absolvuju
relevantn Gnijni odbornu pripravu uvedenu v ¢lanku 69 ods. 1 a ze budi zaradeni
do zoznamu uvedeného v ¢lanku 69 ods. 5.

Hodnotitelom mozu pomahat’ technicki experti za predpokladu, ze prislusné organy
zaistia, ze tito experti spliaji poziadavky tohto nariadenia, najmi povinnosti
stanovené v ¢lankoch 7 a 76.

Cldanok 25
Systém povolovania zariadeni pre liatky 'udského povodu

Prislusné organy zriadia a vedu systém prijimania a spracivania ziadosti o povolenie
zariadeni pre latky l'udského povodu.

Prislusné organy povolia ako zariadenia pre latky I'udského povodu také subjekty
zaobchadzajtce s latkami l'udského povodu, ktoré latky l'udského povodu zaroven
spraciivaju i uskladiiuju v sulade s ¢lankom 27.

Prislusné organy mozu rozhodnut, ze urcité subjekty zaobchddzajiuce s latkami
I'udského povodu, ktoré latky I'udského povodu nespracuvaju ani neskladuji, takisto
musia mat’ povolenie ako zariadenia pre latky l'udského pdvodu; ide najméd o
subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu, ktoré:

a) maju vyznamny vplyv na bezpecnost’ a kvalitu latok l'udského povodu pre
rozsah, kritickost’ alebo zloZitost’ Cinnosti tykajucich sa latok I'udského povodu,
ktoré vykonavaju; alebo

b)  vykondvaju cCinnosti tykajuce sa latok Tl'udského pdvodu v suvislosti s
viacerymi zariadeniami pre latky 'udského povodu.

Odsek 3 sa neuplatiiuje na subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského pdvodu,
ktoré latky 'udského povodu dovazaju.

Povolenia zariadeni pre latky Pudského pdvodu st platné v celej Unii po¢as obdobia
vymedzeného v podmienkach povolenia, ak je takéto obdobie vymedzené, alebo kym
prisluSny organ povolenie nepozastavi alebo nezru$i, alebo kym zariadenie
neprestane vykonavat’ ¢innosti tykajuce sa latok 'udského povodu. Ak Clensky Stat v
sulade s ¢lankom 4 prijal prisnejSie opatrenie, ktoré sa tyka konkrétneho povolenia
zariadenia pre latky ludského povodu, tento Clensky Stit moze odmietnut’ uznat’
platnost’ povolenia zariadenia pre latky 'udského povodu in€¢ho ¢lenského Statu az do
overenia splnenia podmienok prisnejSicho opatrenia.

Komisia mo6Zze prijat’ vykonavacie akty s cielom urcit’ jednotné postupy a pracovné
metddy na zriadenie a vedenie systému povolovania zariadeni pre latky l'udského
povodu.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Cldanok 26

Systém povolovania dovazajucich subjektov zaobchadzajicich s latkami Pudského

povodu

Prislusné organy zriadia a vedu systém prijimania a spracivania ziadosti o povolenie
dovazajucich subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pdvodu.

Prislusné organy povolia ako dovazajuce subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského pdvodu také subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského povodu, ktoré
latky P'udského pdvodu dovazaji podla ¢lanku 28.

Povolenia dovazajucich subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského pdvodu su
platné v celej Unii po¢as obdobia vymedzeného v podmienkach povolenia, ak je
takéto obdobie vymedzené, alebo kym prislusny orgédn povolenie nepozastavi alebo
nezrusi, alebo kym subjekt neprestane vykonavat’ ¢innosti tykajuce sa latok I'udského
povodu. Ak clensky $tat v sulade s ¢lankom 4 prijal prisnejSie opatrenie, ktoré sa
tyka nejakého konkrétneho povolenia dovazajuceho subjektu zaobchadzajuceho s
latkami Tludského pdvodu, tento Clensky Stdit moze odmietnut’ uznat' platnost
povolenia dovazajiceho subjektu zaobchadzajuiceho s latkami l'udského povodu
iné¢ho Clenského Statu az do overenia splnenia podmienok prisnejSieho opatrenia.

Komisia prijme vykonavacie akty s cielom urcit jednotné postupy a pracovné
metddy na zriadenie a vedenie systému povolovania dovazajicich subjektov
zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 27
Povolovanie zariadeni pre latky Pudského povodu

Prislusné organy poskytni usmernenia a vzory, ktoré umoznia, aby sa ziadosti od
subjektov zaobchadzajucich s latkami ludského povodu o ich povolenie ako
zariadenie pre latky l'udského povodu predkladali v stlade s ¢lankom 49. Pri
vypracivani tychto usmerneni a vzorov sa prisluSné organy pridrziavaju
relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a zdokumentovala koordinac¢na
rada pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism. c).

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

a)  potvrdia prijatie ziadosti do 14 pracovnych dni;

b)  ziadost posudia;

c)  preskimaji dohody medzi Ziadajlicim zariadenim pre latky I'udského povodu a
akymikol'vek tretimi stranami, s ktorymi dané zariadenie uzavrelo zmluvu na
vykondvanie ¢innosti tykajucich sa latok 'udského povodu;

d) poziadaji Zziadajice zariadenie pre latky l'udského povodu, aby v pripade
potreby poskytlo dopliujtice informécie;
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e) podla clanku 29 vykonaji systémovi inSpekciu na mieste u ziadajuceho
zariadenia pre latky I'udského povodu a pripadne u tretich stran, s ktorymi dané
zariadenie uzavrelo zmluvu na vykonavanie cinnosti tykajucich sa latok
I'udského pdvodu;

f)  bez zbyto¢ného odkladu informuju ziadatel'a o vysledku hodnotenia a inSpekcii
uvedenych v pismenach b), ¢), d), ak je to relevantné, a e) a o rozhodnuti o
povoleni;

g) podla situdcie udelia alebo zamietnu povolenie ziadajuceho zariadenia pre
latky I'udského pdvodu ako zariadenia pre latky I'udského pévodu a uvedu, na
ktoré Cinnosti tykajuce sa latok 'udského povodu sa dané povolenie vztahuje a
aké pripadné podmienky sa uplatiuji;

h)  posudia a podl'a potreby schvalia nasledné zmeny informacii, ktoré zariadenie
pre latky l'udského povodu uviedlo v ziadosti a oznamilo prislusSnym organom
v sulade s ¢lankom 49 ods. 2;

1)  bez zbyto¢né¢ho odkladu predlozia informécie tykajuce sa povolenia tak, Ze
zodpovedajucim  spdésobom  zmenia  status  dotknutého  subjektu
zaobchadzajliceho s latkami l'udského pdvodu, a oznamia meno a kontaktné
udaje drzitel'a povolenia na prevadzku zariadenia pre latky l'udského pdvodu
platforme EU pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.

Prislusné organy mozu pozastavit’ povolenie zariadenia pre latky I'udského povodu
alebo ur¢itych ¢innosti tykajucich sa latok I'udského povodu, ktoré je dané zariadenie
opravnené vykonavat’, ak ¢innosti dohl'adu nad latkami l'udského povodu preukazu
alebo poskytni primerané doévody na podozrenie, Ze dané zariadenie pre latky
I'udského pdvodu:

a) nezabezpecuje sulad s podmienkami jeho povolenia alebo ustanoveniami tohto
nariadenia a

b)  Ze tento nesulad, resp. podozrenie na nestlad so sebou prinasa riziko pre
bezpecnost’ darcov latok Tl'udského povodu, prijemcov alebo potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie.

Prislu$né organy stanovia lehotu na preSetrenie podozrenia na nedodrZiavanie stladu
a na napravu potvrdené¢ho nestladu zariadenim pre latky 'udského povodu, pricom
pocas tejto lehoty bude platit’ pozastavenie povolenia.

V pripadoch, ked’ prislusné organy potvrdili nestilad uvedeny v odseku 3 a zariadenia
pre latky l'udského pdvodu nie st schopné tento nestlad napravit’ v stanovenej
lehote, prislusné organy v stlade s vnltroStatnymi pravnymi predpismi zruSia
povolenie zariadeniu pre latky 'udského povodu.

Prislusné organy moézu v stlade s vnultroStatnymi pravnymi predpismi zruSit’
povolenie zariadenia pre latky l'udského povodu, ak prislusné organy potvrdili, ze
dané zariadenie pre latky Iudského povodu uz nesplia aktualizované kritéria na
udelenie povolenia alebo dané zariadenie pre latky l'udského povodu opakovane
nezabezpecilo stlad s podmienkami jeho povolenia.

V pripadoch pozastavenia alebo zruSenia povolenia, ako sa uvadza v odsekoch 3, 4 a
5, prislusné organy bez zbyto¢ného odkladu zodpovedajicim sposobom zmenia
status povolenia dotknutého zariadenia pre latky 'udského povodu na platforme EU
pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.
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Clanok 28

Povolovanie dovazajicich subjektov zaobchadzajucich s litkami Pudského povodu

Prislusné organy poskytni usmernenia a vzory, ktoré umoznia, aby sa ziadosti od
subjektov zaobchadzajucich s latkami l'udského pdvodu o ich povolenie ako
dovazajuci subjekt zaobchadzajlci s latkami 'udského povodu predkladali v sulade s
Clankom 43. Pri vypracuvani tychto usmerneni a vzorov sa prislusné organy
pridrziavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a zdokumentovala
koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism.

c).

Po prijati ziadosti o povolenie dovazajuceho subjektu zaobchadzajuceho s latkami
I'udského povodu prislusné organy:

a)  potvrdia prijatie ziadosti do 14 pracovnych dni;
b)  ziadost posudia;

c) preskimaju dohody medzi ziadajicim subjektom zaobchddzajucim s latkami
ludského pdvodu a akymikol'vek tretimi stranami, s ktorymi dany subjekt
uzavrel zmluvu na vykonavanie ¢innosti tykajticich sa latok I'udského pévodu;

d) poziadaju ziadatel'a, aby v pripade potreby poskytol doplitujice informaécie;

e) bez zbytoéného odkladu informuju ziadatela o vysledku hodnotenia a
preskimani uvedenych v pismenach b), c¢) a d), ak je to relevantné, a o
rozhodnuti o povoleni;

f)  podla situicie udelia alebo zamietnu povolenie Ziadatel'a ako dovézajiiceho
subjektu zaobchadzajiceho s latkami 'udského povod a uvedul, na ktoré latky
I'udského pdvodu sa dané povolenie vztahuje a aké pripadné podmienky sa
uplatiuju;

g) posudia a podla potreby schvélia nasledné zmeny, ktoré dovazajici subjekt
zaobchadzajiici s latkami T'udského pdvodu urobil a ozndmil prisluSnym
organom, ako sa uvadza v ¢lanku 43 ods. 3;

h)  bez zbytocného odkladu predlozia informacie tykajice sa povolenia tak, zZe
zodpovedajucim  spdsobom  zmenia  status  dotknut¢ho  subjektu
zaobchadzajiceho s latkami l'udského povodu, a ozndmia meno a kontaktné
udaje  drzitela povolenia na prevadzku dovaZajuceho  subjektu
zaobchadzajiceho s latkami Pudského povodu platforme EU pre latky
Pudského pdvodu, ako sa uvadza v kapitole XI.

V pripadoch, ked ma Ziadatel v umysle distribuovat dovezené latky T'udského
povodu do inych clenskych Statov, prislusné organy moézu podniknut kroky
stanovené v odseku 2 pism. b), ¢) a d) po porade s vnutroStatnymi organmi pre latky
I'udského pdvodu dotknutych Elenskych Statov.

Prislusné organy mozu poziadat’ o inSpekciu ktorejkol'vek strany v tretej krajine,
ktord dodava latky l'udského povodu ziadatel'ovi, pred udelenim alebo zamietnutim
povolenia na prevadzku dovazajuceho subjektu zaobchadzajuceho s latkami
ludského povodu, najmid v pripadoch, ked sa ziadost' tyka pravidelného a
opakovaného dovozu latok 'udského pdvodu od tej istej strany.
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Prislusné  organy mozZzu pozastavit  povolenie  dovéazajuceho  subjektu
zaobchadzajiceho s latkami l'udského pdvodu, ak Cinnosti dohladu nad latkami
I'udského pdvodu preukazu alebo poskytnu primerané dovody na podozrenie, Ze:

a)  dany subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu nezabezpecuje stlad s
podmienkami povolenia alebo ustanoveniami tohto nariadenia a

b) Ze tento nesulad, resp. podozrenie na nesulad so sebou prindsa riziko pre
bezpecnost’ prijemcov alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie.

Prislusné organy stanovia lehotu na presetrenie podozrenia na nedodrziavanie suladu
a na napravu potvrdeného nestladu dovazajicim subjektom zaobchadzajucim s
latkami l'udského povodu, pricom pocas tejto lehoty bude platit pozastavenie
povolenia. V pripadoch, ked’ prislusné organy potvrdili nestilad uvedeny v odseku 5
a dovazajuci subjekt zaobchéadzajuci s latkami 'udského pdvodu nie je schopny tento
nesulad napravit’ v stanovenej lehote, prisluSné organy zruSia povolenie danému
dovazajucemu subjektu zaobchadzajucemu s latkami I'udského povodu.

Prislusné organy moézu v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi zruSit
povolenie dovazajuceho subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského povodu, ak
prislusné organy potvrdili, Ze dany dovazajici subjekt zaobchadzajuci s latkami
I'udského povodu uz nespliia aktualizované kritérid na udelenie povolenia alebo dany
dovazajuci subjekt zaobchadzajuci s latkami T'udského pdvodu opakovane
nezabezpecil sulad s podmienkami jeho povolenia.

V pripadoch pozastavenia alebo zruSenia povolenia, ako sa uvadza v odsekoch 5, 6 a
7, prislusné organy bez zbyto¢ného odkladu zodpovedajiicim spésobom zmenia
status povolenia dotknutého subjektu zaobchadzajuceho s latkami I'udského povodu
na platforme EU pre latky Fudského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.

Odchylne od odseku 1 mézu prislusné organy v pripade nudze povolit’ dovoz latok
I'udského pdvodu na okamzité pouzitie u konkrétneho prijemcu, ak je to na zéklade
individudlneho posudenia pripadov odovodnené klinickymi okolnostami.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 77, aby
mohla doplnit’ toto nariadenie prostrednictvom stanovenia konkrétnych kritérii pre
hodnotenia, preskiimania a inSpekcie v priebehu povol'ovania.

Ak sa to v pripade ohrozenia kvality a bezpecnosti dovdzanych latok l'udského
povodu vyzaduje z vaznych analiehavych dovodov, na delegované akty prijaté
podla tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanok 29
InSpekcie zariadeni pre latky Pudského povodu

Prislu$né organy vykonaju v zariadeniach pre latky 'udského povodu podla potreby
tieto inSpekcie:

a)  ohldsené rutinné systémové inSpekcie;

b) ohlasené alebo neohldsené inSpekcie, najmd v pripade vySetrovania
podvodnych alebo inych nezakonnych ¢innosti, alebo na zaklade informaécii,
ktoré by mohli naznaCovat’ nedodrziavanie pravidiel tohto nariadenia;

c) inSpekcie podla ¢lanku 22 ods. 6, ¢lanku 27 ods. 2 pism. d), ¢lanku 28 ods. 4,
¢lanku 31 a ¢lanku 35 ods. 5.

56

SK



SK

Prislu$né organy, ktoré pocas inSpekcii zistia nedodrzanie pravidiel tohto nariadenia,
modzu, ak je to potrebné a primerané, zaradit’ nasledné inSpekcie s cielom overit, ¢i
zariadenia pre latky l'udského povodu prijali ucinné napravné a preventivne
opatrenia.

Inspekcie vykonavaju prislusné organy toho ¢lenského Statu, v ktorom sa zariadenie
pre latky 'udského povodu nachadza.

Prislusné organy vykonavaju inSpekcie na mieste v zariadeniach pre latky 'udského
povodu a pripadne u akychkol'vek tretich stran, s ktorymi ma zariadenie pre latky
I'udského pévodu zmluvu na vykonavanie Cinnosti tykajucich sa latok Tl'udského
povodu.

Odchylne od odseku 4 mézu prislusné organy vykonavat inSpekcie v plnom rozsahu

alebo Ciasto¢ne prostrednictvom preskimania dokumentov na dial’ku za predpokladu,

ze:

a) takyto sposob inSpekcie nepredstavuje riziko pre bezpecnost' a kvalitu latok
I'udského povodu;

b) takato inSpekcia nemé vplyv na ucinnost’ inSpekcii a

c) neprekro¢i sa maximalny interval medzi dvoma inSpekciami na mieste podl'a
odseku 11.

Prisluiné organy zabezpeéia, aby inspekcie vykonavali in$pektori, ktori spiiaji
poziadavky stanovené v ¢lanku 32.

In$pektori overujli, ¢ zariadenia pre latky l'udského povodu spifaju vieobecné
normy tykajuce sa ochrany darcov latok 'udského pdvodu stanovené v ¢lanku 53,
normy tykajuce sa dobrovolnej a bezplatnej povahy darcovstva latok l'udského
povodu stanovené¢ v clanku 54, normy tykajice sa informacii, ktoré sa maju
poskytnit’” pred stihlasom alebo povolenim, stanovené v clanku 55 a pripadne
vSeobecné normy tykajice sa ochrany prijemcov a potomkov stanovené v ¢lanku 58.

V pripadoch, ked’ sa zariadenia pre latky 'udského povodu riadia:

a)  technickymi usmerneniami, ktoré uverejnilo ECDC a EDQM, uvedenymi v
¢lanku 56 ods. 4 pism. a) a pripadne v ¢lanku 59 ods. 4 pism. a), inSpektori
posudia normy alebo ich ¢asti za splnené v tom rozsahu, v tom rozsahu, ako sa
na ne vztahuji dané usmernenia;

b)  inymi usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 4 pism. b) a ¢lanku 59 ods. 4
pism. b), inSpektori v jednotlivych pripadoch podla potreby posudia takéto
usmernenia z hl'adiska dosiahnutej trovne bezpecnosti, kvality a ucinnosti a
potvrdia, ¢i je alebo nie je tato uroven rovnocennd s Uroviiou stanovenou v
technickych usmerneniach uvedenych v ¢lanku 56 ods. 4 pism. a) a ¢lanku 59
ods. 4 pism. a);

c) inymi technickymi metédami uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 4 pism. c) a ¢lanku
59 ods. 4 pism. c), in§pektori posudia hodnotenie rizik a poskytnuté zaznamy a
posudia primeranost’ pouzitych technickych metod.

V pripadoch uvedenych v odseku 7 druhom pododseku pism. b), ak prislusné organy
pred inSpekciou potvrdia, Ze Uroven bezpecnosti, kvality a ucinnosti dosiahnuta
tymito inymi usmerneniami je rovnocennd s Uroviiou stanovenou technickymi
usmerneniami uvedenymi v odseku 7 druhom pododseku pism. a), inSpektori buda
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11.
12.

13.

14.

povazovat’ normy alebo ich Casti za splnené v tom rozsahu, v akom sa na ne vztahuju
dan¢ usmernenia.

InSpektori moézu vykonavat’ jednu alebo viaceré z tychto ¢innosti:

a)  kontrolovat' zariadenia v rdmci zariadenia pre latky T'udského pdvodu a
pripadne zariadenia akejkol'vek tretej strany, s ktorou ma zariadenie pre latky
Pudského pdvodu zmluvu, pokial’ ide o Cinnosti tykajuce sa latok T'udského
povodu;

b)  hodnotit’ a overovat postupy a Cinnosti tykajuce sa latok T'udského povodu
vykonavané v zariadeniach pre latky l'udského pdvodu a pripadne v
zariadeniach tretich stran, ktoré st relevantné z hl'adiska poziadaviek tohto
nariadenia;

c)  preskumat akékol'vek dokumenty alebo iné zaznamy, ktoré vedu zariadenia pre
latky 'udského povodu a pripadne tretie strany a ktorych sa tykaju poziadavky
tohto nariadenia, a najmé jeho kapitola V;

d) hodnotit’ ndvrh a vykonavanie zaveden¢ho systému riadenia kvality podla
¢lanku 50;

e) odoberat vzorky na analyzu a v pripade potreby vyhotovovat kopie
dokumentov;

f)  hodnotit’ zavedeny nidzovy plan v stlade s ¢lankom 66, ak je to vhodné;

g) nariadit’ pozastavenie alebo ukoncenie akéhokol'vek postupu alebo ¢innosti, ak
je to potrebné a primerané vzhl'adom na zistené riziko.

Prislusné organy vykonéavaju inSpekcie podl'a odseku 1 pism. a) pravidelne, na
zéklade rizika a s primeranou frekvenciou, pricom zohl'adiiujt:

a) identifikované rizika spojené:
1)  so spracivanymi a uskladnenymi latkami 'udského povodu;

i1) s Cinnostami zariadeni pre latky I'udského povodu, najmi vykonavané
procesy;
b) zéznamy zariadeni z minulosti, pokial ide o vysledky predchadzajacich

inSpekecii, ktoré sa v nich vykonali, a o dodrZiavanie pravidiel tohto nariadenia
danymi zariadeniami;

c) vysledky certifikacie alebo akreditacie zo strany medzinarodnych organov, ak
tieto organy overuji ustanovenia, ktoré sii rovnocenné s ustanoveniami tohto
nariadenia; a

d)  spolahlivost’ a u¢innost’ systémov riadenia kvality uvedenych v ¢lanku 50.
Interval medzi dvomi in§pekciami na mieste nesmie byt’ dlhsi ako Styri roky.

Prislusné organy povazuju inSpekcie na mieste vykonané v priebehu povol'ovania
zariadenia v sulade s ¢lankom 27 ods. 2 pism. d) za prvu inSpekciu na mieste v
zmysle tohto ¢lanku.

Prislusné organy na ziadost dotknutého zariadenia pre latky ludského povodu
poskytni okamzitu predbeznu spitna vizbu k svojim zisteniam.

Po kazdej inSpekcii prislusné organy vypracuju spravu o zisteniach inSpekcie, ktoré
sa tykaju stladu s prdvnymi a technickymi poziadavkami uplatnitelnymi podla tohto

58

SK



15.

16.

17.

SK

nariadenia, a poskytnu ju dotknutému zariadeniu pre latky Tl'udského povodu.
Prislusné orgdny moézu v sprave stanovit akékol'vek potrebné napravné c¢i
preventivne opatrenia alebo mézu poziadat’ zariadenie pre latky l'udského povodu,
aby reagovalo navrhom na takéto opatrenia, ako aj suvisiacimi datumami na ich
uskutocnenie.

Ak je v Clenskom $tate viac ako jeden prislusny orgdn na vykonévanie ¢innosti
dohl'adu nad latkami ludského povodu v zmysle Clanku 5 ods. 2, na zaklade
odovodnenej ziadosti iné¢ho prislusného orgdnu v danom c¢lenskom State prislusny
organ bezodkladne oznami spravu uvedenu v odseku 14 tohto ¢lanku ziadajucemu
prislusnému organu.

Na ucely Standardizovanych insSpekcii uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa
prislusné organy pridrziavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a
zdokumentovala koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. c).

Komisia mdze prijat vykonavacie akty tykajuce sa postupov, ktoré sa maji
dodrziavat’ pri inSpekciach zariadeni pre latky I'udského povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 30
InSpekcie inych subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu

Prislusné orgdny moézu vykondvat' inSpekcie podla ¢lanku 29 ods. 1 v inych
subjektoch zaobchéadzajucich s latkami 'udského pdvodu, nez su zariadenia pre latky
Iudského pdvodu, a to podla potreby a primerane k rizikdm spojenym s latkami
ludského povodu a s ¢innostami tykajucimi sa latok I'udského pdvodu, ktoré st
registrované pre dany subjekt zaobchadzajuci s latkami I'udského pdvodu, ako aj so
zdznamami subjektu zaobchadzajuceho s latkami l'udského pdvodu z minulosti,
najmi pokial’ ide o vysledky predchadzajucich inSpekcii, ktoré sa v iom vykonali, a
jeho stlad s pravidlami tohto nariadenia.

V pripadoch uvedenych v odseku 1 sa ¢lanok 29 uplatiuje mutatis mutandis na
inSpekcie subjektov zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu inych nez
zariadenia pre latky 'udského povodu.

Na ucely Standardizovaného pristupu k inSpekcidm v subjektoch zaobchadzajtcich s
latkami Tudského pdvodu inych nez zariadenia pre latky l'udského pdvodu sa
prisluSné organy pridrziavaji relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvélila a
zdokumentovala koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. ¢).

Clanok 31
Spolo¢né inSpekcie

Na ziadost' jedného alebo viacerych prislusnych orgdnov moézu inSpekcie podla
¢lanku 29 ods. 1 a ¢lanku 30 ods. 1 vykonavat inSpektori z viac ako jedného
¢lenského statu ako spolo¢nu inSpekciu.
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Prislusny orgéan, ktory dostane ziadost o spolo¢nu inSpekciu, vynalozi vSetko
primerané Usilie na prijatie takejto ziadosti a koordinuje a podporuje danu inSpekciu
v pripadoch, ked’:

a) sa preukaze alebo existuje dovodné podozrenie, Ze Cinnosti vykondvané na
uzemi in¢ho Clenského Statu predstavuju riziko pre bezpecnost’ a kvalitu latok
I'udského pdvodu distribuovanych v ziadajucom ¢lenskom State;

b)  prislusné organy ziadajuceho clenského Statu vyzaduju pre tato inSpekciu
Specializovanu technickt odbornost’ iného ¢lenského Statu;

c) prislusny orgéan ¢lenského Statu, ktory dostal ziadost’, suhlasi s tym, zZe existuji
iné opodstatnené dovody na vykonanie spolo¢nej inSpekcie.

Organy, ktoré sa zicastiiuji na spolocnej inSpekcii, uzavru pred inSpekciou dohodu,
v ktorej sa vymedzuji aspon tieto prvky:

a)  rozsah a ciel’ spolo¢nej inSpekcie;

b) ulohy zucastnenych inSpektorov pocas inSpekcie a po nej vratane urcenia
organu, ktory bude inSpekciu viest’;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého z organov.

Zucastnené organy sa v uvedenej dohode zaviazu, ze spolocne akceptuju vysledky
inSpekcie.

Orgén veduci spolo¢nu inSpekciu zabezpeci, aby sa spolo¢né inSpekcie vykondvali v
sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa spolocna
inSpekcia vykonéva.

Prislusny organ pre dotknuty subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského pdvodu
alebo zariadenie pre latky 'udského povodu pred inSpekciou informuje dany subjekt
zaobchadzajtci s latkami l'udského povodu alebo zariadenie pre latky ludského
povodu o spolocnej inSpekcii, ak dotknuté prisluSné organy nemaji opodstatnené
dovody na podozrenie z nezakonnej alebo podvodnej ¢innosti.

Clanky 7, 8 a 76 sa uplatiiujii na vetky prisluiné organy zapojené do spoloénych
inSpekcii.

Clenské $taty mozu vytvorit’ programy spoloénych inspekcii s cielom ulahgit’ ¢asté
alebo rutinné spoloéné inspekcie. Clenské $taty mozu takéto programy realizovat’ na
zaklade jednej dohody, ako sa uvadza v odseku 3.

Cldanok 32
Osobitné povinnosti tykajuce sa inSpektorov

InSpektori vlastnia diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii
v relevantnej oblasti udeleny na zéklade ukoncenia vysokoSkolského Stidia alebo
Studia povazovaného dotknutym c¢lenskym Statom za rovnocenné.

Vo vynimocnych pripadoch moézu prislusné organy ustdit, ze znacné a relevantné
sktisenosti osoby mézu tito osobu oslobodzovat’ od poziadaviek stanovenych v
prvom pododseku.

Prislusné organy poskytnu inSpektorom osobitnii uvodnu odbornii pripravu pred
nastupom inSpektorov do funkcie. Pokial’ ide o osobitnii tvodnti odbornti pripravu,
prisluSné organy sa pridrZiavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a
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zdokumentovala koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, ako sa uvadza v
¢lanku 68 ods. 1 pism. c).

Prislu$né organy zabezpecia, aby osobitna tvodna odborna priprava zahtiala aspon:

a)  inSpekéné techniky a postupy, ktoré sa maji dodrziavat, vratane praktickych
cviceni;

b)  prehlad relevantnych unijnych a vnutrostatnych usmerneni k in$pekcidm, ako

aj najlepsich postupov, ktoré schvalila a zdokumentovala koordinacna rada pre
latky P'udského pdvodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism. c);

c)  prehlad syst¢tmov udel'ovania povoleni v dotknutom ¢lenskom State;

d) uplatnitelny pravny ramec na vykondvanie Cinnosti dohladu nad latkami
I'udského povodu;

e) technické aspekty suvisiace s ¢innostami tykajacimi sa latok I'udského pdvodu;

f)  technické usmernenia pre latky l'udského povodu uvedené v clankoch 56 a 59;

g) prehlad organizicie a fungovania narodnych regula¢nych organov v oblasti
latok I'udského povodu a v stvisiacich oblastiach;

h)  prehlad vnutroStitnych systémov zdravotnictva a organizacnych Struktar
tykajucich sa latok I'udského povodu v dotknutom c¢lenskom State.

Prislusné organy zabezpecia, aby bola osobitnd uvodna odborna priprava doplnena o
Specializovanu odbornu pripravu v oblasti inSpekcii osobitnych typov zariadeni a
podla potreby aj o priebezni odborni pripravu pocas celej kariéry inspektorov.
Prislusné¢ orgény vynalozia vSetko primerané usilie na to, aby zabezpecili, Ze
inSpektori, ktori sa zucastiuju na spolo¢nych inspekciach, uspesne absolvovali
relevantnu Unijna odbornll pripravu uvedenu v ¢lanku 69 ods. 1 a Ze su zaradeni do
zoznamu uvedeného v ¢lanku 69 ods. 5.

In§pektorom moézu pomahat’ technicki experti za predpokladu, Ze prislusné organy
zabezpecia, ze tito experti spliiaju poziadavky tohto nariadenia, najma povinnosti
stanovené v ¢lankoch 7 a 76.

Odseky 1 az 5 sa uplatiiuja aj na delegované organy.

Clanok 33
Extrakcia a uverejiiovanie idajov o ¢innosti

Prislusné organy overuju, ¢i subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu,
ktoré maji povinnosti tykajuce sa zberu udajov o ¢innosti a nahlasovanie podla
¢lanku 44, predkladajt platforme EU pre latky P'udského povodu uvedenej v kapitole
XTI tplné a pravdivé vyrocné spravy o tychto Cinnostiach.

Prislusné organy extrahuji sthrnni vyro¢ni spravu o Udajoch o Ccinnostiach
tykajacich sa latok I'udského povodu za svoje subjekty zaobchadzajice s latkami
Tudského povodu z platformy EU pre latky Pudského povodu. Uvedenu spravu
spristupnia verejnosti, a to aj na internete.

Clanok 34

Vysledovatel’nost’
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Prislu$né organy overia, ¢i subjekty zaobchadzajace s latkami 'udského povodu maju
zavedené vhodné postupy na zabezpecenie vysledovatelnosti a kdédovania latok
I'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 45.

Prislusné organy stanovia postupy na jedine¢nu identifikdciu zariadeni pre latky
I'udského pdvodu, na ktoré sa vzt'ahuji ustanovenia o jednotnom eurdopskom kode v
Clanku 46. Prislusné organy zabezpecia, aby takato identifikacia bola v sulade s
technickymi normami vymedzenymi pre uvedeny systém kodovania. Na tento ucel
mozu prislusné orgdny pouzivat' identifikaény kod zariadenia pre latky l'udského
povodu vygenerovany platformou EU pre latky Pudského povodu.

Clanok 35

Vigilancia
Prislusné organy st zodpovedné za riadenie vigilancie suvisiacej s Cinnostami
tykajucimi sa latok I'udského povodu. Poskytuji usmernenia a vzory na predkladanie

hlaseni o zavaznom neziaducom jave a sprav z vySetrovania zavazného neziaduceho
javu, ako sa uvadza v ¢lanku 47.

Po prijati hlasenia o zdvaznom neziaducom jave prislusné organy:
a)  potvrdia prijatie hldsenia o zavaznom neziaducom jave;

b)  overia, ¢i hlasenia o zdvaznom neziaducom jave obsahuje informécie uvedené
v ¢lanku 47 ods. 3;

c) posudia primeranost vysetrovania pldnovaného s cielom stanovit
pripisatel'nost’ a hlavnu pri¢inu;

d) odpovedia predkladajucemu subjektu zaobchddzajicemu s latkami I'udského
povodu bez zbyto¢ného odkladu.

Prislu$né organy mozu poskytovat’ poradenstvo v suvislosti s vySetrovanim, ktoré
planuje subjekt zaobchadzajuci s latkami I'udského povodu. Pri priprave takéhoto
poradenstva mdzu prislusné organy podla ¢lanku 68 ods. 1 poziadat” koordinacnu
radu pre latky I'udského povodu o poskytnutie poradenstva. V pripade, ze sa zavazny
neziaduci jav tyka podozrenia na prenos prenosnej choroby, prislusné organy o tom
informujit ECDC a zohl'adnia vSetky rady alebo informacie, ktoré poskytlo ECDC
alebo jeho siet’ odbornikov pre latky 'udského pdvodu.

Po prijati spravy z vySetrovania zavazného neziaduceho javu prislusné organy:
a)  potvrdia prijatie spravy z vySetrovania zavazného neziaduceho javu;

b) overia, ¢i sprava z vySetrovania zavazného neziaduceho javu obsahuje
informacie podl'a ¢lanku 47 ods. 5;

c) posudia vysledky vySetrovania a opisanych napravnych a preventivnych
opatreni;

d)  informuji predkladajtici subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu o
zéavere hodnotenia zavazného neziaduceho javu.

Prislu$né organy mozu podl'a potreby vykonéavat’ inSpekcie podl'a ¢lankov 29 alebo
30, ak prijaté hlasenie o zdvaznom neziaducom jave alebo spradva z vySetrovania
zdvazného neziaduceho javu naznacuje alebo poskytuje opodstatnené dévody na
podozrenie, ze neboli splnené poziadavky tohto nariadenia, alebo s cielom overit
presné vykonavanie planovanych napravnych a preventivnych opatreni.
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10.

11.

12.

13.

Po prijati hladsenia o zavaznom neziaducom jave, ktory ma vplyv na bezpecnost’,
kvalitu alebo dodavku vyrobku vyrobeného podla inych pravnych predpisov Unie z
danej latky T'udského pdévodu alebo pripravku z latok l'udského pdvodu, prislusné
organy bez zbyto¢ného odkladu informuju prislusné organy zodpovedné za dany
vyrobok podl'a ¢lanku 14 ods. 5.

Po prijati informécii tykajucich sa zavaznej nehody a bezpecnostného népravného
opatrenia podla nariadenia (EU) 2017/745 prisluiné organy, ktoré prijmu takéto
informdcie, informuju dotknuté subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu.
Prislusné organy predlozia tieto informacie svojmu vnutrostatnemu organu pre latky
Tudského pdévodu za predpokladu, Ze nehoda spiiia vymedzenie zavazného
neziaduceho javu.

Prislusné organy poskytni kanédl na vlastné nahlasovanie zavaznych neziaducich
javov prijemcami a darcami latok l'udského povodu. Prislusné organy po prijati
takychto ozndmeni v pripade potreby o nich informuji prislusné subjekty
zaobchadzajlice s latkami l'udského pdvodu alebo zariadenia pre latky l'udského
povodu a zabezpecia, aby dotknuté subjekty alebo zariadenia pre latky l'udského
povodu zacali primerané vysetrovanie javu a aby dotknuté subjekty alebo zariadenia
pre latky Tludského pdévodu v pripade potreby prijali primerané napravné a
preventivne opatrenia, a danému prijemcovi alebo darcovi odpovedia.

Prislusné organy zabezpeCia, aby sa postupmi uvedenymi v odsekoch 1 az 5
zabezpecilo primerané prepojenie medzi hldsenim o zdvaznom neziaducom jave
podl’a tohto ¢lanku a systémom hldsenia zavedenym v sulade s ¢lankom 11 smernice
2010/53/EU v pripadoch, ked’ sa hlasenia o zavaznom neZziaducom jave tykajl
darcovstva latok 'udského povodu po smrti darcami, ktori darovali aj organy.

Prislusné orgény predkladaji svojim vnuatroStitnym orgdnom pre latky l'udského
povodu ro¢ny suhrn prijatych hladseni o zdvaznych neziaducich javoch a sprav o
vySetrovani zédvaznych neziaducich javov. VnutroStatne organy pre latky l'udského
povodu predlozia rocny suhrn uvedenych hlaseni o zavaznom neziaducom jave a
sprav o vysetrovani platforme EU pre latky l'udského povodu uvedenej v kapitole XI
do 31. m4ja nasledujiceho roka a sthrnnil verziu uvedeného suhrnu spristupnia
verejnosti vo svojom ¢lenskom S§tate, a to aj na internete. Do rocného stthrnu zahrnt
pocty a typy tych zavaznych neziaducich javov, ktoré im boli ozndmené a ktoré
spifiaji prahové hodnoty zavaznosti a pripisatelnosti dohodnuté na urovni Unie v
ramci koordina¢nej rady pre latky l'udského povodu.

Komisia zhromaZzdi ro¢né suhrny vnutrostatnych orgénov pre latky I'udského povodu
a vypracuje a uverejni vyrocnu spravu o vigilancii tykajicej sa latok Tl'udského
povodu po tom, ako spravu poskytne na preskiimanie a schvélenie vnutroStitnym
organom pre latky I'udského povodu.

Pri vypracuvani usmerneni a vzorov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku a pri
predkladani ro¢nych sthrnov uvedenych v odseku 10 tohto ¢lanku sa prislusné
organy pridrziavaju najlepSich postupov, ktoré schvalila a zdokumentovala
koordina¢na rada pre latky 'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism.

c).

Komisia moéze prijat vykonavacie akty tykajice sa postupov, ktoré sa maju
dodrziavat’ pri konzultacidch a koordinacii medzi prislusnymi organmi a ECDC v
stvislosti s prislusSnymi oznadmeniami o zavaznych neZiaducich javoch a s ich
vySetrovaniami.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 36
Rychle varovania tykajice sa latok 'udského povodu

Prislusné organy po prijati ozndmenia o zavaznom neziaducom jave alebo inych
informécii, ktoré maji vplyv na bezpecnost alebo kvalitu ¢i dodavku latok 'udského
povodu v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, spustia rychle varovanie
tykajuce sa latok Pudského povodu na platforme EU pre latky Pudského povodu
uvedenej v kapitole XI.

Prislusné organy spustia rychle varovanie tykajuce sa latok 'udského povodu najma
za tychto okolnosti:

a)  riziko tykajice sa kvality alebo bezpecnosti latok I'udského pdvodu sa zistilo v
suvislosti s latkami I'udského povodu, ktoré boli distribuované z ich ¢lenského
Statu aspon do jedného d’alSieho ¢lenského Statu;

b) v ich clenskom $tate sa vyskytlo ohnisko prenosnej choroby a zaviedli
opatrenia na vylucenie z darcovstva alebo testovanie darcov s cielom zmiernit
rizika prenosu latkami 'udského povodu;

c) doslo k chybe alebo zdvaznému preruseniu dodavok, pokial’ ide o vybavenie,
pristroje, materidly alebo reagencie, ktoré su kritické pre odber, spracovanie,
skladovanie alebo distribuciu latok l'udského pdvodu a ktoré by sa mohli
pouzivat’ v inych ¢lenskych Statoch;

d)  prislusné organy maju k dispozicii d’alSie informécie, ktoré by sa mohli v inych
Clenskych Statoch odovodnene povazovat' za uzitocné na zniZenie rizik pre
bezpecnost’ alebo kvalitu latok T'udského povodu a v pripade ktorych by
spustenie rychleho varovania tykajuceho sa latok l'udského povodu bolo
primerané a potrebné.

ECDC moze s podporou svojej siete odbornikov pre latky 'udského pdvodu takisto
spustit’ varovanie v ramci platformy EU pre latky udského pdvodu, ak z dohladu
nad prenosnymi chorobami vyplynie nové riziko pre bezpecnost’ latok l'udského
povodu. ECDC moze v takomto varovani uviest, Ze poskytlo usmernenia k
zmiernovaniu rizik spojenych s vyskytom ohnisk prenosnych chordb, najmé pokial
ide o opravnenost’ a testovanie darcov latok 'udského povodu.

Prislu$né organy, ktoré dostantl rychle varovanie tykajice sa latok I'udského povodu,
bez zbytocného odkladu ozndmia informécie prisluSnym organizaciam zastupujicim
skupiny subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského pdvodu alebo odbornikov s
cielom zabezpecit, aby sa rychlo mohli prijat’ opatrenia na zmiernenie rizika a aby sa
relevantné informécie dostupné na urovni odbornikov v oblasti latok l'udského
povodu mohli poskytnat’ prisluSnym organom. Prislusné orgdny mdézu informacie
poskytnuté vo varovani doplnit’ aj d’alSimi informaciami, ako st podrobnosti o
relevantnych zmieriiujicich opatreniach prijatych v ich ¢lenskom State.

Prislusné organy a ECDC sa pri spusteni rychleho varovania tykajliceho sa latok
I'udského pdvodu a jeho vybavovani pridrziavaja relevantnych najlepSich postupov,
ktoré schvalila a zdokumentovala koordinac¢na rada pre latky 'udského povodu, ako
sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism. c).
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KAPITOLA 1V

VSEOBECNE POVINNOSTI SUBJEKTOV

ZAOBCHADZAJUCICH S LATKAMI LUDSKEHO POVODU

Clanok 37
Registracia subjektu zaobchadzajuceho s litkami Pudského povodu

Subjekty sa pred zaCatim akejkol'vek Cinnosti tykajucej sa latok I'udského povodu
zaregistruji ako subjekt zaobchadzajici s latkami T'udského poévodu. Na tucely
registracie poskytnu informacie uvedené v clanku 18. Subjekty zaobchadzajice s
latkami P'udského povodu mézu pred registraciou poziadat’ svoje prislusné organy o
stanovisko k uplatnitel'nosti registracnych poziadaviek uvedenych v tejto kapitole na
dotknuté ¢innosti tykajuce sa latok I'udského povodu.

V &lenskych §tatoch, v ktorych sa platforma EU pre latky l'udského povodu pouziva
na registraciu subjektov zaobchddzajucich s latkami 'udského povodu, ako sa uvadza
v ¢lanku 18 ods. 2, sa organizacie spinajice vymedzenie subjektu zaobchadzajiiceho
s latkami Tudského povodu zaregistruju priamo na platforme EU pre latky Pudského
povodu v stlade s pokynmi svojich prislusnych organov.

Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu, ktoré vykonavaju zmeny v
suvislosti s ich ¢innost'ami tykajucimi sa latok 'udského povodu alebo kontaktnymi
udajmi, zaregistruju tieto zmeny bez zbyto¢ného odkladu. Ak takéto zmeny zahtiiaju
¢innosti tykajuce sa latok 'udského povodu vratane spraciivania, ako aj skladovania
latok T'udského povodu, uvedené subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského
povodu musia spiiiat’ poziadavky &lankov 48 a 49.

Cldanok 38
Osoba zodpovedna za prepust’anie latok 'udského povodu

V pripadoch, ked” subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu preptsta latky
ludského pdvodu alebo pripravky z latok l'udského pdvodu na distribuciu na
humanne pouZitie alebo na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi
predpismi Unie, alebo ako ich vstupnu a vychodiskovi surovinu, ako sa uvadza v
¢lanku 60, tento subjekt ur¢i osobu zodpovednu za prepustanie.

Osoba zodpovednd za prepustanie latok l'udského povodu musi vlastnit' diplom,
osvedCenie alebo iny doklad o formdlnej kvalifikacii v oblasti lekarskych alebo
biologickych vied udeleny na zaklade ukoncenia vysokoSkolského Stadia alebo
Studia uznaného za rovnocenné v dotknutom ¢lenskom State a musi mat’ minimalne
dvojro¢nt prax v prislusnom odbore.

Osoba zodpovedna za prepustanie latok l'udského povodu modze delegovat ulohy
uvedené v odseku 1 na iné osoby, ktoré absolvovali odbornu pripravu a maju
sktsenosti na vykonéavanie takychto uloh. V takychto pripadoch dand osoba
vykonava tieto Ulohy na zodpovednost’ osoby zodpovednej za prepustanie latok
I'udského pdvodu.
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Clanok 39
Vyvoz

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zabezpecia, aby latky 'udského povodu
alebo pripravky z latok Pudského pévodu vyvazané alebo spitne vyvezené z Unie spliiali
prislusné poziadavky tohto nariadenia s vynimkou pripadov, ked subjekt zaobchadzajuci s
latkami I'udského povodu moze preukazat’, ze organy dovazajicej krajiny alebo zékony, iné
pravne predpisy, normy, kdédexy postupov alebo iné pravne a administrativne postupy platné v
dovazajucej krajine nasvedCuji tomu, ze odchylka od poziadaviek tohto nariadenia je
prijatel'na. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu sa nesmu odchylit’ od noriem
uvedenych v kapitole VI.

Clanok 40
Povolenie pripravku z liatok Pudského pévodu

l. Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu neprepustia alebo v
autolégnom kontexte nepripravia a okamzite nepouzijii na prijemcovi pripravky z
latok T'udského povodu bez predchadzajuceho povolenia pripravku z latok I'udského
povodu. V pripadoch, ked’ subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu upravi
¢innost’ vykonavanu v suvislosti s povolenym pripravkom z latok 'udského povodu,
musi ziskat’ povolenie na tento upraveny pripravok z latok 'udského povodu.

2. Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského pdédvodu moézu pred predloZenim
ziadosti o povolenie pripravku poziadat’ svoje prislusné organy o radu v suvislosti s
uplatnitelnostou poziadaviek tykajucich sa povolenia podla tohto nariadenia na ich
¢innosti tykajtce sa latok l'udského povodu.

3. Subjekty zaobchadzajiice s latkami ludského povodu moédzu za vynimocénych
okolnosti uvedenych v ¢lanku 64 poziadat' svoje prislusné orgdny o vynimku z
poziadavky na povolenie pripravku z latok l'udského povodu.

Clanok 41
Ziadost’ o povolenie pripravkov z latok Pudského pavodu
1. Subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udskeho povodu zasielaji Ziadosti o povolenie
pripravku z latok I'udského povodu svojim prisluSnym organom. Ziadatel' poskytne
meno a kontaktné idaje potencidlneho drzitel'a povolenia pripravku z latok 'udského
povodu zodpovedného za Ziadost’. Tymto odsekom nie je dotknuty ¢lanok 38 ods. 1.
2. Ziadatel’ poskytne:

a)  pripravni dokumentacia tykajucu sa pripravku z latok T'udského povodu, v
ktorej sa opisuji podrobnosti ¢innosti tykajucich sa latok T'udského pdvodu
vykonanych v stvislosti s danym pripravkom z latok 'udského povodu a ktora
obsahuje asponi:

1)  akékol'vek osobitné postupy tykajice sa opravnenosti darcu latok
I'udského povodu alebo testovania darcu latok I'udského povodu;

i1)  akékol'vek osobitné postupy odberu latok I'udského povodu;

1i1) opis pouZitého spracovania vratane podrobnosti o normach kvality
vzduchu dodrziavanych v spracovatel'skych zariadeniach a oddévodnenie
uplatnenej normy kvality vzduchu;
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b)

d)

iv)  opis pouzitého vybavenia, reagencii a materialov a stav ich certifikacie v
sulade s nariadenim (EU) 2017/745;

v)  akékol'vek osobitné podmienky a lehoty skladovania;
vi) akékol'vek parametre kontroly kvality a preptiStania;

vil) udaje tykajice sa postupov vykondvanych na validicie postupov a
kvalifikacie vybavenia;

viil) podrobné udaje o akychkol'vek tretich stranach, s ktorymi subjekt
zaobchadzajici s latkami TPudského pdévodu wuzavrel zmluvu na
vykonavanie Cinnosti tykajucich sa pripravku z latok I'udského povodu;

ix) klinické indikacie, v pripade ktorych sa ma dany pripravok z latok
I'udského povodu pouzivat’;

vysledky hodnotenia rizik uskutocneného v pripade kombinacie Cinnosti
tykajucich sa latok 'udského povodu vykonavanych v suvislosti s pripravkom z
latok T'udského pdvodu spolu s planovanou klinickou indikaciou, na ktoru sa
ma pouzit, pricom sa zohl'adni:

i)  ¢i je pripravok z latok T'udského povodu opisany v monografii EDQM
tykajucej sa latok l'udského pdvodu, ktora je zahrnutd v technickych
usmerneniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 4 pism. a), a zostuladeny s
touto monografiou;

ii) & pripravok z latok Pudského povodu spliia kritéria kvality vymedzené v
monografii EDQM tykajucej sa latok I'udského pdvodu uvedenej v bode
1) a ¢i je urCeny na pouzitie v sulade s indikéciou a spdsobom pouzitia,
ktoré su uvedené v monografii, ak st takéto podrobnosti v danej
monografii uvedené;

ii1) zohladnia sa informacie tykajlice sa predchadzajuceho pouzitia a
povolenia pripravku z latok Tudského pdévodu v inych subjektoch
zaobchadzajucich s latkami l'udského pdvodu, ktoré su dostupné na
platforme EU pre latky Pudského povodu;

iv) dokazy ziskané v rAmci procesu certifikacie v sulade s nariadenim (EU)
2017/745 o kazdej certifikovanej zdravotnicke; pomdcke pouZivanej na
pripravku z latok 'udského povodu, ak su k takéto dokazy dispozicii;

v)  dokumentéicia systematického postupu identifikacie, kvantifikacie a
hodnotenia akychkol'vek rizik pre darcu alebo prijemcu, ktoré vyplyvaja
z retazca Cinnosti vykondvanych v suvislosti s pripravkom z latok
Pudského pévodu;

v pripadoch, ked je uvedené riziko iné ako zanedbatelné, navrh na
monitorovanie klinickych vysledkov s cielom preukazat’ bezpecnost’, kvalitu a
ucinnost’ pripravku z latok 'udského povodu v sulade s vysledkami hodnotenia
rizik;

informacie o tudajoch, ktor¢ by sa mali povazovat za tudaje, ktoré su
predmetom priemyselného vlastnictva, pripadne spolu s overitelnym
odovodnenim.

V néavrhu uvedenom v odseku 2 pism. c¢) Zziadatel navrhne nasledujici plan
monitorovania klinickych vysledkov:
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a) v pripadoch nizkeho rizika klinické sledovanie vymedzeného poctu pacientov;

b) v pripadoch mierneho rizika, popri pismene a), Stidiu klinického sktiSania na
Statisticky vyznamnom pocte pacientov, v ktorej sa posudzuju vopred urcené
koncové sledované klinické parametre;

c) v pripadoch vysokého rizika, popri pismene a), Studiu klinického skiiSania na
Statisticky vyznamnom pocte pacientov, v ktorej sa posudzuju vopred uréené
koncové sledované klinické parametre v porovnani so Standardnou liecbou.

Subjekty zaobchadzajiice s latkami l'udského povodu vykonavaji monitorovanie
klinickych vysledkov po udeleni podmienecného povolenia podla ¢lanku 21 ods. 2
pism. c) a predkladaju vysledky svojim prislusSnym orgdnom. Pri vykonavani Studie
klinického skuSania uvedenej v odseku 3 pism. b) a ¢) moze ziadatel' v pripade
dotknutého pripravku z latok 'udského povodu na zaznamenanie svojich vysledkov
pouzit’ existujuci register klinickej praxe, ak jeho prislusné organy overili, Ze register
ma zavedené postupy riadenia kvality udajov, ktoré zabezpecuju presnost’ a uplnost’
udajov.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu nesmu bez predchadzajiceho
pisomného sthlasu svojich prislusnych orgdnov akokol'vek menit’ ret'azec ¢innosti
vykonavanych v suvislosti s povolenym pripravkom z latok Tl'udského pdovodu.
Subjekty zaobchadzajuce s latkami ludského pdévodu informujii svoje prislusné
organy aj o zmenach v udajoch o drzitelovi povolenia pripravku z latok T'udského
povodu.

Drzitel’ povolenia pripravku z latok l'udského pévodu ma sidlo v Unii. V pripadoch,
ked’ iné subjekty zaobchddzajice s latkami 'udského povodu vykonavaju jeden alebo
viacero krokov spracovania pripravku z latok Tudského pdvodu, subjekt
zaobchadzajlci s latkami 'udského povodu, ktory je drzitelom povolenia pripravku z
latok 'udského povodu, je zodpovedny za prepustanie a vykonava nad nim dohl'ad, a
to aj vtedy, ak sa prepustanie fyzicky uskutoc¢iiuje v priestoroch tychto inych
subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pdvodu.

Cldanok 42

Povolenie dovazajiceho subjektu zaobchadzajiceho s latkami Pudského povodu

Subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského pdvodu nedovazaju latky l'udského
povodu, ak vopred nedisponuji povolenim ako dovézajuci subjekt zaobchédzajuci s
latkami 'udského pdvodu.

V pripade dovézajucich subjektov zaobchddzajicich s latkami l'udského pdvodu,
ktoré¢ dovazaju len l'udskt plazmu, ktord je urcend na pouZitie na vyrobu liekov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie a je zahrnutd v zakladnej spisovej
dokumentécii o plazme, ako sa uvddza v smernici 2003/63/ES, sa odsek 1 tohto
¢lanku neuplatiiuje.

Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni toto
nariadenie stanovenim povinnosti a postupov pre dovazajice subjekty
zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu, pokial’ ide o dovoz latok l'udského
povodu, s cielom overit’ rovnocenné normy kvality a bezpecnosti takéhoto dovozu.

Clanok 43

Ziadost’ o povolenie ako dovaZajiici subjekt zaobchadzajici s latkami Pudského povodu

68

SK



SK

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zasielaju ziadosti o povolenie
ako dovazajuce subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského pdvodu svojim
prislusnym organom.

Ziadajici subjekt zaobchadzajici s latkami Tudského povodu poskytne meno a
kontaktné¢ udaje potencidlneho drzitela povolenia dovazajuceho subjektu
zaobchadzajliceho s latkami l'udského povodu. Tymto odsekom nie je dotknuty
¢lanok 38 ods. 1.

Dovéazajuci subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského pdvodu nevykonava ziadne
podstatné zmeny cinnosti tykajucich sa dovozu latok Tudského pdvodu, ktoré
podliehaju povoleniu, bez predchadzajiceho pisomného sthlasu jeho prislusného
organu. To isté plati aj v pripade zmien udajov drzitel'a povolenia dovazajuceho
subjektu zaobchadzajticeho s latkami 'udského povodu.

Drzitel' povolenia dovazajiceho subjektu zaobchadzajuceho s latkami Tl'udského
povodu ma sidlo v Unii a zodpovedd za fyzické prijimanie, vizualnu kontrolu a
overovanie dovazanych latok l'udského pdvodu pred ich prepustenim. Dovazajlci
subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu overuje stilad medzi dorucenou
latkou T'udského povodu a suvisiacou dokumentéaciou a skiima neporusenost’ balenia
a sulad podmienok oznacCovania a prepravy s prisluSnymi normami a technickymi
usmerneniami, ako sa uvadza v ¢lankoch 57, 58 a 59.

Povoleny dovazajuci subjekt moze delegovat’ fyzicky prijem, vizudlnu kontrolu a
overovanie uvedené v odseku 4 na subjekt, ktory bude pouZzivat' latky l'udského
povodu na prijemcovi, v pripadoch, ked sa dovoz organizuje pre konkrétnych
menovanych prijemcov.

Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi sa spresnia informécie, ktoré sa maju
poskytnut’ v ziadosti o povolenie na dovoz latok 'udského povodu alebo pripravkov
z latok T'udského povodu, s cielom zabezpecit kompatibilitu a porovnatelnost’
takychto udajov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 44
Zber udajov a nahlasovanie udajov o ¢innosti

Subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského povodu zbieraju tdaje tykajice sa ich
¢innosti v pripadoch, ked’ tieto ¢innosti zahfiajh:

a)  SoHO donor recruitment;

b)  odber;
c)  distribaciu;
d) dovoz;
€)  Vyvoz

f)  humanne pouZitie.

Udaje zozbierané podl'a odseku 1 obsahuji prvky stanovené v platforme EU pre
latky l'udského povodu, ako sa uvadza v kapitole XI.
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Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi sa stanovia technické postupy na
zabezpecenie jednotnosti, kompatibility a porovnatelnosti na ucely vykonavania
tohto ¢lanku.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu predkladaju platforme EU pre
latky T'udského pévodu rocny suhrn udajov zozbieranych podla tohto clanku. V
pripadoch, ked’ vnutrostatne alebo medzinarodné registre zbieraju tidaje o Cinnosti,
ktoré spiniaju kritéria vymedzené v platforme pre latky Pudského povodu, a prislusné
organy overili, ze takéto registre maji zavedené postupy riadenia kvality udajov,
ktorymi sa zabezpeCuje presnost a uplnost udajov, subjekty zaobchadzajuce s
latkami P'udského pdvodu mozu delegovat’ predkladanie udajov o ¢innosti uvedené v
tomto c¢lanku na takéto registre. Komisia zhromazdi ro¢né suhrny subjektov
zaobchadzajtcich s latkami 'udského povodu a vypracuje a uverejni vyrocnu spravu
o ¢innostiach tykajacich sa 'udského povodu.

Clanok 45
Vysledovatel’nost’ a kodovanie

Subjekty zaobchadzajice s latkami ludského pdvodu zavedu systém
vysledovatelnosti s cielom nespochybnitelne spojit’ kazdého darcu latok lI'udského
povodu s jeho darovanim latky l'udského pdovodu a so vSetkymi dokumentmi,
vzorkami, pripravkami z latok l'udského povodu a subjektmi zaobchadzajlicimi s
latkami 'udského povodu, ktoré su spojené s danymi latkami I'udského povodu, a to
od miesta odberu az po klinické pouzitie a monitorovanie vysledkov. Pokial’ ide o
dovazané latky l'udského pdovodu, dovazajice subjekty zaobchadzajice s latkami
I'udského pdvodu zabezpecia rovnocennu troveil vysledovatel'nosti.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu distribuujiuce latky I'udského
povodu vygeneruji kod, ktory obsahuje informacie zahrnuté do systému
vysledovatelnosti uvedeného v odseku 1. Zabezpecia, aby kod:

a)  bol v ramci Unie jedine¢ny;

b)  bol strojovo Citatelny, ak velkost’ alebo podmienky skladovania neznamenaju,
Ze nie je mozné pouZzit strojovo Citate'ny kod;

c) neodhaloval totoznost’ darcu;

d)  bol v stlade s technickymi pravidlami jednotného eurdpskeho kédu pre latky
I'udského povodu uvedenymi v ¢lanku 46, ak je to uplatnitel'né, ako sa uvadza
v uvedenom ¢lanku.

Subjekty zaobchadzajiice s latkami l'udského povodu zaznacia kody uvedené v
odseku 2 na etiketach, ktoré sa maju umiestnit’ na latky l'udského pdvodu alebo
pripravky z latok T'udského pdvodu pred distribiciou, alebo na sprievodnych
dokumentoch k distribuovanym latkam l'udského povodu alebo pripravkom z latok
l'udského pdvodu, ak mozZno zarulit, Ze takéto dokumenty nebudi oddelené od
prislusnej latky 'udského povodu alebo pripravku z latok 'udského povodu.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu pouzivaju systém oznaCovania,
ktory splia poziadavky na oznaCovanie stanovené v prislusnych technickych
usmerneniach uvedenych v c¢lanku 56 ods. 4 a ¢lanku 59 ods. 4. Subjekty
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zaobchddzajice s latkami ludského povodu uchovavaju udaje potrebné na
zabezpecenie vysledovatelnosti minimalne 30 rokov. Udaje mézu uchovéavat v
elektronickej forme.

Cldanok 46
Europsky systém kodovania

Subjekty zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu umiestiiuju na pripravky z latok
I'udského pdvodu distribuované na humanne pouzitie jednotny eurdpsky kod. V
pripadoch, ked’ sa latky 'udského povodu alebo pripravky z latok 'udského povodu
premiestiiuji na ucely d’alSieho spracovania do iného subjektu zaobchadzajuceho s
latkami Tludského pdvodu alebo sa prepustaji na ucely vyroby vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie, alebo ako ich vstupna a vychodiskova
surovina, subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského poévodu umiestnia asponi ti
cast’ jednotného europskeho kodu, ktord umozni identifikaciu darcovstva. Jednotny
europsky kod sa uvadza na obale alebo na pripojenej etikete resp. na dokumentoch
tykajucich sa latky Tudského povodu, ak mozno zarucit, ze takéto dokumenty
sprevadzaju prislusnt latku 'udského pdvodu.

Odsek 1 sa neuplatiiuje na:

a)  reproduk¢éné bunky urcené na pouzitie v rdmci paru;

b)  krv alebo zlozky krvi ur€ené na transfiiziu alebo na vyrobu liekov;

c) latky l'udského povodu pouzité na prijemcovi bez toho, aby sa skladovali;

d)  latky Pudského povodu dovezené do Unie v pripade niidze, ktoré sii povolené
priamo prisluSnymi organmi podl'a ¢lanku 28 ods. 9;

e) latky l'udského povodu, ktoré sa dovazaju alebo daruji tomu istému subjektu
zaobchadzajicemu s latkami 'udského povodu, v ktorom sa pouziju.

Komisia prijme vykonavacie akty tykajuce sa formatu jednotného eurdpskeho kodu a
poziadaviek suvisiacich s jeho uplatiovanim v zariadeniach pre latky l'udského
povodu a na latky 'udského povodu v mieste distribucie alebo prepravy a dodania na
d’alSie spracovanie.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 47
Vigilancia a podavanie sprav

Subjekty zaobchéadzajuce s latkami I'udského pdvodu vedu systém na zistovanie,
vySetrovanie a zaznamenavanie informacii tykajucich sa neziaducich javov, vratane
neziaducich javov zistenych poc¢as monitorovania klinickych vysledkov, ako sucast’
ziadosti o povolenie pripravku z latok 'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 41.

Ak je to relevantné, subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu vynalozia
vSetko primerané usilie na to, aby podporili potencidlnych rodi¢ov deti narodenych z
darcovstva od tretej strany, aby sa zaviazali oznamit' informdcie tykajuce sa
akychkol'vek genetickych ochoreni, ktoré sa objavia, ked tieto deti vyrastaj,
subjektu zaobchadzajicemu s latkami I'udského pdvodu, v ktorom doslo k liecbe.
Uvedeny subjekt bez zbytocného odkladu oznédmi takéto informdacie subjektu

71

SK



SK

zaobchddzajuicemu s latkami Tludského pdvodu, ktory reprodukéné bunky
distribuoval alebo pouzil, s cielom zabranit’ d’alSej distribucii latok 'udského povodu
od dotknutého darcu latok 'udského povodu.

V pripadoch, ked’ subjekty zaobchddzajuce s latkami I'udského povodu zistia alebo
maju podozrenie, Ze neziaduci jav spifia vymedzenie zavazného neZiaduceho javu,
predlozia do piatich pracovnych dni hlasenie o zavaznom neziaducom jave svojim
prislusnym organom. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu zahrna do
oznamenia:

a)  uplny opis podozrenia na vyskyt zavazného neziaduceho javu;

b)  predbezné hodnotenie miery pripisate'nosti podozrenia na vyskyt zavazného
neziaduceho javu;

c) plan vySetrovania s cielom stanovit’ mieru pripisatelnosti a hlavnu pricinu;
d) navrhované zmiernujuce stratégie;

e) predbezné hodnotenie zavaznosti dosledkov zdvazného neziaduceho javu pre
darcu, prijemcu alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie alebo pre
verejné zdravie vo vSeobecnosti.

Subjekty zaobchadzajlice s latkami l'udského pdvodu musia mat podla potreby
zavedeny postup na presné, ucinné a overiteIné stiahnutie z distribucie alebo
pouzivania tych latok l'udského pdvodu, ktoré su ovplyvnené neziaducim javom
uvedenym v odseku 1.

Subjekty zaobchadzajlice s latkami I'udského povodu vykonajii vySetrovanie kazdého
zisteného vyskytu zdvazného neziaduceho javu. Po ukonceni vySetrovania zavazného
neziaduceho javu subjekty zaobchadzajiice s latkami l'udského pdvodu poskytnii
svojim prisluSnym orgdnom spravu z vySetrovania zavazného neziaduceho javu
podla ¢lanku 35 ods. 4. Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu do
spravy zahrnu:

a) uplny opis vySetrovania a ziverecné¢ hodnotenie pripisatelnosti zdvazného
neziaduceho javu na darcovstvo alebo pouzitie latky I'udského povodu;

b)  zaverecné hodnotenie zavaznosti dosledkov zévazného neziaduceho javu pre
darcu, prijemcu alebo potomkov z lekérsky asistovanej reprodukcie alebo pre
verejné zdravie vo vSeobecnosti;

c) opis napravnych alebo preventivnych opatreni, ktoré boli prijaté s cielom
obmedzit’ akikol'vek ujmu na zdravi alebo zabranit’ opdtovnému vyskytu.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu nahlasuji informécie tykajice
sa zavazného neziaduceho javu inym subjektom zaobchddzajucim s latkami
l'udského pdvodu, ktoré¢ sa zaoberaju odberom, spracivanim, testovanim,
skladovanim a distribticiou latok I'udského povodu odobranych od toho istého darcu,
alebo pripadne inak dotknutym danym zdvaznym neziaducim javom. Nahlasuju len
informécie, ktoré st v takychto pripadoch potrebné a vhodné na ulahCenie
vysledovatel'nosti a zabezpecCenie kvality a bezpeCnosti a predovSetkym obmedzia
tieto informacie na podrobnosti potrebné na prijatie zmierfiujiicich opatreni. Subjekty
zaobchadzajuce s latkami Tludského povodu nahlasuju takéto informacie aj
organizacidm vykonavajicim odber orgénov v pripadoch, ked’ darca, ktorého sa tyka
vyskyt zadvazného neziaduceho javu, daroval aj orgéany.
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KAPITOLA V

VSEOBECNE POVINNOSTI ZARIADENI PRE LATKY

LUDSKEHO POVODU

Clanok 48
Povolenie zariadenia pre latky Pudského p6vodu

Zariadenia pre latky l'udského pdvodu nevykonavaju ziadne cCinnosti, ak vopred
nedisponuji povolenim ako zariadenie pre latky l'udského povodu. Uplatiuje sa to
bez ohladu na to, ¢i vSetky Cinnosti vykonava samotné zariadenie alebo jedna ¢i
viaceré ¢innosti su zmluvne dohodnuté s inym subjektom zaobchddzajucim s latkami
I'udského povodu.

V pripadoch, ked’ zariadenia pre latky l'udského povodu uzatvaraju zmluvy s inymi
subjektmi zaobchadzajiicimi s latkami I'udského povodu na vykondvanie vsetkych
ur¢itych Cinnosti tykajicich sa latok Tl'udského povodu alebo ich casti, dané
zariadenia pre latky 'udského povodu zabezpecia, aby tieto zazmluvnené subjekty
zaobchadzajtce s latkami 'udského pdvodu vykonévali dané zazmluvnené ¢innosti v
sulade s ustanoveniami tohto nariadenia. Takéto zazmluvnené subjekty suhlasia s
tym, ze budu podliehat’ auditu zo strany zariadeni pre latky T'udského povodu s
cielom overit,, ¢i sa zazmluvnené ¢innosti vykonavaju v stlade s tymto nariadenim.
Zazmluvnené subjekty okrem toho suhlasia s tym, ze prislusné organy v nich
vykonaji inSpekciu, ak organy takito inSpekciu pozaduju. Zariadenia pre latky
I'udského pdvodu takéto suhlasy zdokumentuju.

Poziadavkou ziskat’ povolenie zariadenia pre latky l'udského povodu nie su dotknuté
prisnejSie opatrenia zavedené Clenskym S$taitom podla c¢lanku 4 a priamo
ovplyviiujiice Cinnosti vykondvané v prisluSnom zariadeni pre latky ludského
povodu alebo v zazmluvnenych subjektoch zaobchddzajicich s latkami T'udského
povodu podla odseku 2 tohto ¢lanku.

Clanok 49
Ziadost’ o povolenie zariadenia pre litky Pudského povodu

Subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského povodu zasielaju ziadosti o povolenie
ako zariadenia pre latky I'udského povodu svojim prisluSnym orgédnom.

Ziadajuce zariadenie pre latky Pudského povodu poskytne meno a kontaktné udaje
potencidlneho drzitela povolenia zariadenia pre latky Tudského pdvodu
zodpovedného za ziadost a vykonavanie Cinnosti tykajucich sa latok Tl'udského
povodu, ktoré podliehaju povoleniu. Tymto odsekom nie je dotknuty ¢lanok 38 ods.
1. Ziadajuce zariadenie pre latky Pudského pdévodu nevykonava ziadne podstatné
zmeny ¢innosti tykajucich sa latok l'udského povodu, ktoré podliehaju povoleniu, bez
predchadzajiiceho pisomného sthlasu prislusného organu. To isté plati aj v pripade
zmien udajov drzitel'a povolenia zariadenia pre latky I'udského povodu.

Drzitel povolenia zariadenia pre latky Pudského povodu ma sidlo v Unii.
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Clanok 50
Systém riadenia kvality

Zariadenia pre latky ludského pdvodu podla potreby zavedu, udrziavaja a
aktualizuju systém riadenia kvality, ktorym sa dosahuje vysoka uroven kvality latok
I'udského povodu, a to najmd dodrziavanim usmerneni o osvedcenych postupoch
uverejnenych EDQM, ktoré su zahrnuté v technickych usmerneniach uvedenych v
¢lanku 56 ods. 4 pism. a) a ¢lanku 59 ods. 4 pism. a).

Zariadenia pre latky l'udského pdvodu navrhni systém riadenia kvality s cielom
zabezpecit', aby ¢innosti tykajuce sa latok 'udského pdvodu vykonavali konzistentne
zamestnanci sposobili vykondvat’ ulohy, ktoré im boli pridelené, v zariadeniach,
ktoré st navrhnuté a udrziavané tak, aby sa v pripade latok l'udského pdvodu
zabranilo kontaminécii alebo krizovej kontamindacii infekénymi mikroorganizmami
alebo strate vysledovatel'nosti.

Zariadenia pre latky Tudského povodu zavedu postupy a Specifikacie, ktoré sa
vzt'ahujl na:

a)  dokumentaciu o ulohach a povinnostiach zamestnancov;

b)  vyber, odbornt pripravu a hodnotenie sposobilosti zamestnancov;

c)  obstaravanie, kvalifikdciu a monitorovanie priestorov a vybavenia;

d)  kontrolu kvality ¢innosti tykajucich sa latok I'udského povodu, podl'a potreby;

e) stiahnutie latok T'udského povodu zo stpisu prepustenych latok T'udského
povodu a stiahnutie nepouzitych latok 'udského pévodu po distribtcii;

f)  vnutorné audity;
g) riadenie zazmluvnenych tretich stran;

h)  riadenie identifikovanych pripadov, ked’ zamestnanci nedodrzali postupy alebo
Specifikacie.

Zariadenia pre latky l'udského povodu v pravidelnych intervaloch preskimavaju
systém riadenia kvality s cielom overit’ jeho G¢innost’ a v pripade potreby zaviest
napravné opatrenia.

Komisia méZe prijat’ vykonavacie akty tykajuce sa d’alSich podrobnosti o postupoch
a Specifikaciach systému riadenia kvality s cielom zabezpecit jednotné riadenie
kvality.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 51
Lekar

Kazdé zariadenie pre latky l'udského pdvodu urci lekara, ktory mé pobyt a vykonava
svoje ulohy v tom istom c¢lenskom S$tate a ktory spliia asponi tieto podmienky a ma
tuto kvalifikaciu:

a)  absolvovanu formalnu kvalifikaciu lekara;
b)  minimalne dva roky praktickych sktsenosti v prislusnych odboroch.

Lekér uvedeny v odseku 1 je zodpovedny aspoii za tieto tlohy:
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a)  vypracuvanie, preskumavanie a schvalovanie politik a postupov na stanovenie
a uplatiiovanie kritérii opravnenosti darcov latok l'udského povodu a kritérii
pridel'ovania latok 'udského povodu a pripravkov z latok 'udského povodu;

b)  vysetrovanie podozreni na neziaduce javy u darcov a prijemcov latok I'udského
povodu;

c) navrhovanie ¢innosti tykajucich sa zberu klinickych tdajov a dohl'ad nad nimi
s cielom podporit’ zhromazd’ovanie dokazov na podporu ziadosti o povolenie
pripravkov z latok 'udského povodu podla ¢lanku 41;

d) iné ulohy stvisiace so zdravim darcov a prijemcov latok l'udského pdvodu
odobranych alebo dodanych zariadenim pre latky I'udského pdvodu.

Odchylne od odseku 2 je v pripade subjektov zaobchddzajucich s latkami I'udského
povodu, ktoré su povolené ako zariadenia pre latky I'udského pdvodu v sulade s
¢lankom 25 ods. 3, lekar zodpovedny za tie ulohy, ktoré su relevantné pre Cinnosti
tykajuce sa latok Tudského pdévodu vykonavané subjektmi zaobchadzajicimi s
latkami 'udského povodu a ktoré maji priamy vplyv na zdravie darcov a prijemcov
latok 'udského povodu.

KAPITOLA VI

OCHRANA DARCOV LATOK CUDSKEHO POVODU

Cldnok 52
Ciele tykajice sa ochrany darcov latok Pudského povodu

Subjekty zaobchadzajice s latkami I'udského povodu zabezpecia vysokll uroven
bezpecnosti darcov latok 'udského povodu.

Subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského pdvodu chrania zdravie Zijucich darcov
pred darcovstvom, pocas neho a po fiom.

Clanok 53
Normy tykajuce sa ochrany darcov latok 'udského povodu

V pripade odberu latok 'udského povodu od alogénnych darcov bez ohl'adu na to, ¢i
je darca geneticky pribuzny so zamyslanym prijemcom, subjekty zaobchadzajuce s
latkami 'udského pdvodu:

a)  splnajii vietky uplatnitelné poziadavky na stthlas alebo povolenie, ktoré su
platné v dotknutom ¢lenskom State;

b)  poskytuji darcom alebo ich pribuznym alebo akymkol'vek osobam, ktoré
udel'uju povolenie v ich mene, v stilade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi
informécie uvedené v ¢lanku 55 a takym spdsobom, ktory je primerany ich
schopnosti porozumiet’ tymto informacidm;

c) poskytnu darcom alebo ich pribuznym alebo akymkol'vek osobam, ktoré
udel'uju povolenie v ich mene, v stilade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi
kontaktné udaje zodpovedného subjektu zaobchddzajiuceho s latkami 'udského
povodu, od ktorého mozu v pripade potreby ziadat’ d’alSie informacie;

75

SK



SK

d)  zabezpecuju prava darcov na fyzicku a duSevnu nedotknutelnost’, na suikromie
a na ochranu osobnych tdajov o nich v sulade s nariadenim (EU) 2016/679;

e)  zabezpeCuju, aby darcovstvo bolo dobrovol'né a bezplatné v zmysle ¢lanku 54;

f)  overuju opravnenost’ darcu na zdklade hodnotenia zdravia darcu, ktorého
cielom je minimalizovat akékol'vek riziko, ktoré by darcovstvo mohlo
predstavovat’ pre zdravie darcu;

g)  dokumentuju vysledky hodnotenia zdravia darcu uvedeného v pismene f);

h)  oznamuju a jasne vysvetl'uju vysledky hodnotenia zdravia darcu darcovi alebo
jeho pribuznym alebo akejkol'vek osobe, ktord udel'uje povolenie v jeho mene,
v sulade s vnutros$tatnymi pravnymi predpismi;

1) identifikuji a minimalizuju akékol'vek rizikd pre zdravie darcu pocas postupu
darovania vratane vystavenia reagenciam alebo roztokom, ktoré by mohli byt
toxické;

j)  prostrednictvom registra overujui, ¢i darcovia nedaruju castejSie, ako sa v
technickych usmerneniach uvedenych v ¢lanku 56 stanovuje ako bezpecné, a ¢i
preukazuju, ze ich zdravie nie je ohrozené;

k)  vypracuvaju a vykonavaji plan monitorovania zdravia darcu po darcovstve v
pripadoch, ked darcovstvo latok Tludského pdévodu predstavuje vyznamné
riziko pre darcu, ako sa uvadza v odseku 3;

1) v pripade alogénneho a nepribuzného darcovstva sa zdrziavaju odhalenia
totoznosti darcu prijemcovi, okrem vynimocnych okolnosti, ked je takato
vymena informdcii povolena v ¢lenskom State a je v stilade so zelanim oboch
stran.

V priebehu hodnotenia zdravia darcov uvedeného v odseku 1 pism. f) subjekty
zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu uskutoc¢nia rozhovory s darcami a
zhromazdia informécie o aktudlnom a nedavnom zdravotnom stave darcov a ich
zdravotnej anamnéze s cielom zaistit’ bezpeCnost’ procesu darovania pre tychto
darcov. Subjekty zaobchddzajuce s latkami l'udského pédvodu moézu ako sucast
hodnotenia zdravia darcu vykonavat’ laboratorne testy. Takéto testy vykondvaju v
pripadoch, ked’ hodnotenia naznacuju, Ze laboratorne testy su potrebné na stanovenie
opravnenosti tychto darcov z hl'adiska ich vlastnej ochrany. Lekar uvedeny v ¢lanku
51 schval'uje postup a kritérid hodnotenia zdravia darcu.

Subjekty zaobchadzajiice s latkami I'udského povodu odoberajuce latky l'udského
povodu od darcov, ktori sa na uely darovania podrobuji chirurgickému zékroku,
ktori st na ul'ahcenie darcovstva lieCeni horménmi alebo ktori daruju casto a
opakovane, zaregistruju takychto darcov a vysledky ich hodnoteni zdravia do
spolo¢né¢ho registra subjektov, ktory umoZiluje prepojenie s inymi takymito
registrami, ako sa uvadza v odseku 1 pism. j). Subjekty zaobchadzajuce s latkami
ludského povodu, ktoré spravuju takéto registre, zabezpeia ich vzijomné
prepojenie.

Subjekty zaobchédzajice s latkami l'udského pdvodu uvedené v odseku 3
zabezpecia, aby plan monitorovania zdravia darcov po darovani, ako sa uvadza v

odseku 1 pism. k), bol primerany rizikdm spojenym s darovanim. Do pldnu zahrn
casove obdobie, pocas ktoré¢ho bude monitorovanie pokracovat’.

76

SK



SK

V pripade odberu latok 'udského pdvodu na autologne pouzitie alebo v suvislosti s
osobami alebo parmi, ktorym sa odoberaju latky l'udského pdvodu v ramci ich
vlastnej sucasnej alebo buducej lieCby metédami lekarsky asistovanej reprodukcie,
osetrujuci lekar zabezpeci, aby sa tymto osobam vysvetlili vSetky rizikd spojené s
odberom a aby potencidlny prinos pre tieto osoby prevazil nad danymi rizikami.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 77, aby

mohla doplnit’ toto nariadenie v pripadoch, ked’ su potrebné d’alSie normy na ucely
ochrany darcov.

Ak sa to v pripade ohrozenia bezpecnosti darcov vyzaduje z vaznych a naliehavych
dovodov, na delegované akty prijat¢ podla tohto ¢lanku sa uplatituje postup
stanoveny v ¢lanku 78.

Clanok 54

Normy tykajice sa dobrovol’nej a bezplatnej povahy darcovstva latok Pudského povodu

1.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami ludského poévodu nesmu darcom, ani ich
pribuznym alebo akymkol'vek osobam, ktoré udel'uju povolenie v ich mene, v stlade
s vnutrostatnymi pravnymi predpismi poskytovat’ financné stimuly ani iné vyhody.

Clenské $taty mozu povolit kompenzaciu alebo néhradu pre darcov od subjektov
zaobchadzajucich s latkami 'udského povodu za straty stvisiace s ich ucastou na
darcovstve prostrednictvom prispevkov s pevnou sadzbou. V takom pripade ¢lenské
Staty vo vnutroStaitnych pravnych predpisoch stanovia podmienky pre takéto
prispevky vratane stanovenia hornej hranice, ¢im sa zabezpeci, ze prispevky buda
finan¢ne neutralne a v sulade s normami stanovenymi v tomto ¢lanku. Stanovenie
podmienok pre takéto prispevky modzu delegovat’ na nezavislé organy zriadené v
stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Subjekty zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu moédzu darcom poskytnit
kompenzaciu alebo ndhradu tak, ako to stanovili ich prisluSné organy podl'a odseku
2.

Clanok 55

Normy tykajuce sa informacii, ktoré sa majua poskytnut’ pred udelenim suhlasu alebo

povolenia

Subjekty zaobchadzajuce s latkami ludského povodu poskytuji v sulade s
vnutro$tatnymi pravnymi predpismi potencidlnym darcom latok l'udského povodu,
ich pribuznym alebo akymkol'vek osobam, ktoré udeluji povolenie v ich mene,
vSetky prislusné informécie tykajuce sa postupu darovania a odberu, vratane
vSeobecného opisu potencidlnych pouZziti a prinosov darovania, v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

Subjekty zaobchadzajiuce s latkami I'udského pdvodu poskytujii informacie uvedené
v odseku 1 pred udelenim sthlasu alebo povolenia na darovanie. Subjekty
zaobchadzajlce s latkami I'udského pdvodu poskytuji informécie presnym a jasnym
spdsobom, pricom pouzivaji pojmy, ktoré su pre potencidlnych darcov alebo osoby
lahko zrozumiteI'né na to, aby mohli s darovanim suhlasit’ alebo ho povolit.
Informacie nesmu zavadzat’ potencialnych darcov ani osoby, ktoré udel'uja povolenie
v ich mene, najma pokial’ ide o prinosy darovania pre budicich prijemcov prislusnej
latky 'udského povodu.
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V pripade Zzijucich darcov poskytuju subjekty zaobchadzajice s latkami I'udského
povodu informécie tykajice sa:

a)  ucelu a povahy darovania;
b)  dosledkov a rizik darovania;

c) prava odvolat suhlas a akychkol'vek obmedzeni prava odvolat’ suhlas po
darovani;

d) zamyslan¢ho pouzitia darovanej latky I'udského pdvodu, najmi pokial’ ide o
preukdzané prinosy pre buducich prijemcov a akékol'vek mozné vyskumné
alebo komer¢né pouzitie, s ktorymi by darca mal suhlasit’;

e) analytickych testov, ktoré sa vykonaju poc¢as hodnotenia zdravia darcu;

f)  prava darcu dostat’ potvrdené vysledky analytickych testov, ak su relevantné
pre jeho zdravie;

g)  zaznamenavania a ochrany osobnych a zdravotnych udajov darcu a lekarskeho
tajomstva vratane akéhokol'vek mozného zdielania udajov v zdujme
monitorovania zdravia darcov a verejn¢ho zdravia v potrebnom a primeranom
rozsahu;

h)  uplatnitenych zaruk urcenych na ochranu darcu a jeho osobnych udajov;

i)  povinnosti udelenia sthlasu a povolenia na vykonanie odberu latok I'udského
povodu v stlade s pravnymi predpismi prislusného ¢lenského Statu.

Clanok 56
Vykonavanie noriem tykajucich sa ochrany darcu latok 'udského povodu

Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’ zavdzné pravidla vykonavania konkrétnej
normy alebo Casti normy uvedenej v ¢lankoch 53, 54 alebo 55 s cielom zabezpecit’
zosuladenu a vysokl uroven bezpecnosti darcov, moze prijat’ vykonavacie akty, v
ktorych budu opisané konkrétne postupy, ktoré sa maji dodrziavat’ a uplatiiovat’ na
splnenie takejto normy alebo jej Casti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Komisia prijme z riadne oddvodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajucich
sa ohrozenia zdravia darcu okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

S cielom uplatiiovat’ normy alebo €asti noriem tykajuce sa ochrany darcov uvedené v
clankoch 53, 54 a 55 sa subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského pdvodu riadia
postupmi stanovenymi v akomkol'vek vykonavacom akte prijatom v sulade s
odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

V pripade noriem alebo ich cCasti tykajticich sa ochrany darcov, v stvislosti s ktorymi
nebol prijaty ziadny vykonavaci akt, sa subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského
povodu s cielom uplatiiovat’ takéto normy alebo ich Casti riadia:

a)  najnoviimi technickymi usmerneniami uvedenymi na platforme EU pre latky
I'udského pdvodu uvedenej v kapitole XI:

i)  uverejnenymi ECDC v suvislosti s prevenciou prenosu prenosnej
choroby prostrednictvom darcovstva latok 'udského povodu;
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i1)  uverejnenymi EDQM v suvislosti s ochranou darcu inou ako ochrana
pred prenosom prenosnej choroby prostrednictvom darcovstva;

b)  inymi usmerneniami akceptovanymi prisluSnymi organmi, ktorymi sa dosahuje
rovnocennd Uroven bezpecnosti darcu, ako sa stanovuje v technickych
usmerneniach uvedenych v pismene a);

c) ak sa usmernenia uvedené v pismendch a) alebo b) nezaoberaju konkrétnou
technickou metddou, subjekty sa riadia inymi technickymi metédami v sulade s
relevantnymi medzindrodnymi usmerneniami a vedeckymi dokazmi v
recenzovanych vedeckych publikacidch, ak su k dispozicii.

5. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. a) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s ¢lankom
29 musia byt subjekty zaobchadzajuce s latkami Tl'udského pdvodu schopné
preukazat’ svojim prisluSnym organom v pripade kazdej normy alebo jej Casti, ktoré z
usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. a) dodrziavaji a do akej miery.

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s ¢lankom
29 subjekty zaobchadzajlce s latkami 'udského povodu preukdzu svojim prisluSnym
organom Vv pripade kazdej normy alebo jej casti rovnocennost’ ostatnych
uplatiiovanych usmerneni z hladiska urovne bezpecnosti, kvality a ucinnosti s
uroviiou stanovenou v technickych usmerneniach uvedenych v odseku 4 pism. a).

7. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. ¢) na tcely ¢lanku 30 v spojeni s ¢lankom
29 subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu vykonaji hodnotenie rizik s
cielom preukdzat, Ze uplatiované technick¢ metédy dosahuju vysokd uroven
bezpecnosti darcov, a zaznamenaju postup pouzity na stanovenie technickych metod.
Hodnotenie a zdznamy spristupnia svojim prisluSnym orgdnom na preskiimanie
pocas inSpekcie alebo na osobitnt ziadost’ prislusnych organov.

KAPITOLA VII

OCHRANA PRIJEMCOV LATOK LUDSKEHO POVODU A
POTOMKOV

Clanok 57
Ciele tykajuce sa ochrany prijemcov latok Pudského povodu a potomkov

Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu chrénia zdravie prijemcov latok
I'udského pdvodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie pred rizikami, ktoré
predstavuju pripravky z latok 'udského povodu. Robia tak tym, Ze identifikuju, minimalizuja
alebo odstranuju uvedené rizika.

Clanok 58
Normy tykajuce sa ochrany prijemcov latok 'udského povodu a potomkov

1. Subjekty zaobchédzajuce s latkami I'udského povodu stanovia postupy s opatreniami
a v pripade potreby kombindciou opatreni, ktorymi sa zabezpeci vysoka Uroven
bezpecnosti a kvality a preukdzu prinosy pre prijemcov latok l'udského povodu a
potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie, ktoré prevazuji nad akymikol'vek
rizikami. Dosahuju najmé vysoku troven istoty, ze patogény, toxiny alebo genetické
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ochorenia sa neprenaSaju na prijemcov alebo potomkov z lekarsky asistovanej
reprodukcie.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami T'udského
povodu zmiernuji rizikd prenosu prenosnych choréb z darcov latok Tudského
povodu na prijemcov kombinaciou aspon tychto opatreni:

a)  preskimanie a hodnotenie sucasného a predchadzajiceho zdravotného stavu
darcov, cestovatel'skej anamnézy a prislusSnej anamnézy spravania s cielom
umoznit’ uplatnenie docasného alebo trvalého vylicenia z darcovstva, ak nie je
mozn¢é testovanim darcov rizikd uplne odstranit’;

b) testovanie darcov na prenosné choroby pomocou certifikovanych a
validovanych testovacich metod;

c) ak je to mozné, pouzitie spracovatel'skych technolédgii, ktoré znizuju alebo
eliminuju akékol'vek potencidlne prenosné patogény.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami lI'udského
povodu zmiernuju rizikd prenosu neprenosnych chordb vratane genetickych chorob a
rakoviny z darcov na prijemcov alebo na potomkov z lekdrsky asistovanej
reprodukcie kombinaciou aspon tychto opatreni:

a)  preskumanie sti¢asného a predchadzajiuceho zdravotného stavu darcov s cielom
umoznit’ docasné alebo trvalé vylucenie z darcovstva tych darcov, u ktorych
existuje riziko prenosu rakovinovych buniek alebo inych neprenosnych chorob,
ktoré by sa mohli preniest’ na prijemcu pouzitim latok I'udského pdvodu;

b) ak sa identifikuje riziko prenosu genetickych ochoreni, a najmi v pripade
lekarsky asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany:

i)  testovanie darcov na tieto ochorenia, ktoré podla prevalencie alebo
zavaznosti naznacuju, Ze predstavuji najvyssie riziko; alebo

i1)  testovanie potencidlnych prijemcov na identifikdciu akéhokol'vek
relevantného genetického rizika v kombinacii s testovanim darcov na
takéto identifikované genetické ochorenia s cielom zabezpecit
sparovanie, ktoré zabrani prisluSnému ochoreniu u potomstva.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského
povodu zmiernuji rizikd prenosu prenosnych alebo neprenosnych choréb na
prijemcov kriZzovou kontaminéciou darovanych latok pocas odberu, spracovania,
skladovania a distribucie prostrednictvom opatreni, ktorymi sa zabezpeci, aby sa
zabranilo fyzickému kontaktu medzi latkami I'udského povodu od réznych darcov,
alebo, aby sa tento kontakt v pripadoch, ked’ je kombindcia darovanych latok
potrebnd na zabezpeCenie ucinnosti pripravku z latok TIudského povodu,
minimalizoval.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského
povodu zmierituju rizikd vyplyvajice z mikrobidlnej kontaminécie latok l'udského
povodu z prostredia, od zamestnancov, z vybavenia, z materialov alebo roztokov,
ktoré prichadzaju do kontaktu s latkami 'udského povodu pocas odberu, spracovania,
skladovania alebo distribucie. Subjekty zaobchddzajuce s latkami I'udského povodu
zmiernuju takéto rizika aspon tymito opatreniami:

a)  stanovenie a overenie Cistoty priestorov, kde sa odber vykonéva;
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10.

b) stanovenie, na zaklade Struktirovaného a zdokumentovaného hodnotenia rizik
kazdého pripravku z latok ludského povodu, validacia a udrziavanie
vymedzenej kvality vzduchu v priestoroch, kde sa vykonava spracovanie;

c) stanovenie, obstardvanie a dekontaminacia vybavenia, materialov a roztokov
tak, aby bola zabezpecena ich sterilita.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami lI'udského
povodu zmieriiuju rizika toho, ze by sa akékol'vek reagencia a roztoky pridané do
latok l'udského povodu alebo prichadzajuce do styku s latkami I'udského pdvodu
pocas odberu, spracovania, skladovania a distribucie mohli preniest’ na prijemcov a
mat’ toxicky alebo iny Skodlivy Gi¢inok na ich zdravie, a to kombinaciou asponi tychto
opatreni:

a)  stanovenie takychto reagencii a roztokov pred ich ndkupom;

b) overenie akychkol'vek pozadovanych certifikdtov takychto reagencii a
roztokov;

c) preukdzanie odstranenia takychto reagencii a roztokov pred distribuciou, ak je
to potrebné.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského
povodu zmieriiuju rizika toho, Ze inherentné vlastnosti latok I'udského povodu, ktoré
si potrebné na klinick Uc¢innost’, sa zmenili akoukol'vek vykonavanou ¢innostou
tykajucou sa latok l'udského pdvodu, a to sposobom, ktorym sa pripravky z latok
ludského povodu stani neucinnymi alebo menej uc€innymi pri ich pouziti na
prijemcoch, a to kombinaciou aspon tychto opatreni:

a)  vykonavanie komplexného overenia postupov a kvalifikacie vybavenia, ako sa
uvadza v ¢lanku 41 ods. 2 pism. a) bode vii);

b) v pripade potreby zhromazdenie dokazov o G¢innosti, ako sa uvadza v ¢lanku
41 ods. 4.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami lI'udského
povodu zmiernuju rizika toho, ze latky l'udského pdvodu sposobia u prijemcov
imunitni odpoved’, a to kombinaciou aspon tychto opatreni:

a) presnd typizacia a parovanie pacientov a darcov, ak je takéto parovanie
potrebné;

b)  spravna distribucia latok 'udského povodu spravnym prijemcom podl'a clanku
45.

V postupoch uvedenych v odseku 1 subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského
povodu zmieriiuju akékol'vek iné rizika tykajlice sa zdravia prijemcov latok 'udského
povodu alebo potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie, ktoré vyplyvaji z
pouzitia latok T'udského pdvodu alebo pripravkov z latok I'udského povodu a ktoré
nie st uvedené v odsekoch 2 az 8, a to uplatiiovanim postupov, ktoré validovali ako
bezpecné a Ucinné na zmiernenie prislusného rizika alebo o ktorych sa na zéklade
uverejnenych vedeckych dokazov preukézalo, Ze prislusné riziko zmieriujt.

Subjekty zaobchédzajuce s latkami l'udského povodu nesmu:

a)  pouzivat pripravky z latok 'udského povodu na prijemcoch bez preukazaného
prinosu, s vynimkou pripadov klinického skuSania schvaleného v stvislosti s
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1.

12.

13.

14.

15.

podmiene¢nym povolenim pripravku z latok T'udského pdvodu prisluSnym
organom podla ¢lanku 41 ods. 4;

b)  pouzivat pripravky z latok T'udského pdvodu na prijemcoch, ak to nie je
nevyhnutné;

c) Inzerovat alebo propagovat’ konkrétne pripravky z latok l'udského povodu u
potencidlnych prijemcov alebo zdravotnickych pracovnikov s pouzitim
informacii, ktoré¢ su zavadzajiuce, najmid pokial’ ide o potencialne pouzitie a
prinosy pre prijemcov prislusnej latky 'udského povodu.

V pripade opatreni uvedenych v odsekoch 2 a 3 subjekty zaobchadzajtce s latkami
I'udského povodu overia opravnenost’ darcu prostrednictvom pohovoru s nim, s jeho
zékonnym zastupcom alebo, v pripade darcovstva po smrti, s prisluSnou osobou,
ktora je informovand o zdravotnom stave darcu a jeho zivotnom Style. Pohovor sa
moze kombinovat s akymkol'vek pohovorom vykonanym v rédmci hodnotenia
uvedeného v ¢lanku 53 ods. 1 pism. f).

V pripade darcov, ktori daruji opakovane, sa pohovory uvedené v prvom pododseku
mdzu obmedzit’ na aspekty, ktoré sa mohli zmenit’, a mozu sa nahradit’ dotaznikmi.

V pripadoch, ked’ subjekty alebo prevadzkovatelia zaobchadzajici s latkami
Tudského povodu, na ktorych sa vztahuji iné pravne predpisy Unie, maju v imysle
nasledne podrobit’ latky l'udského povodu postupu sterilizacie alebo inému postupu,
ktorym sa znizuje urovei rizik opisanych v odsekoch 2 az 5 tohto ¢lanku, opatrenia
pozadované podl'a odsekov 2 a 3 tohto ¢lanku tykajice sa overovania opravnenosti
darcov sa m6zu upravit’ v stlade s ustanoveniami, usmerneniami alebo metdédami
uvedenymi v ¢lanku 59.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami ludského povodu zdokumentuju vysledky
overovania opravnenosti darcov uvedené v odsekoch 2 a 3 a tieto vysledky oznamia
a jasne vysvetlia darcom alebo pripadne ich pribuznym alebo akymkol'vek osobam,
ktoré udel’'uji povolenie v ich mene, v stlade s vnltroStatnymi pravnymi predpismi.

V pripade darcovstva po smrti subjekty zaobchadzajice s latkami 'udského pévodu
prislusnym osobdm ozndmia a objasnia vysledky v stlade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi.

Subjekty zaobchadzajlce s latkami l'udského povodu, ktoré pouzivaju latky 'udského
povodu na prijemcoch, musia na pouzitie latok 'udského povodu ziskat’ suhlas.

Subjekty zaobchadzajuce s latkami l'udského povodu poskytni prijemcom aspoii
tieto informacie:

a)  zaruky ur€ené na ochranu ich udajov a tidajov o potomkoch v pripade lekarsky
asistovanej reprodukcie;

b)  povinnost nahlésit’ vSetky nezamysSlané reakcie po pouziti latky l'udského
povodu alebo akékol'vek genetické ochorenia u potomkov v pripade lekarsky
asistovanej reprodukcie s darcovstvom od tretej strany v sulade s ¢lankom 47
ods. 2.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 77, aby
mohla doplnit’ toto nariadenie v pripadoch, ked’ su potrebné d’alSie normy na ucely
ochrany prijemcov latok l'udského pdvodu alebo potomkov pred rizikami, ktoré
predstavuje pouzitie pripravkov z latok 'udského povodu.
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16.

Ak sa to v pripade ohrozenia prijemcov latok l'udského pdvodu a potomkov z
lekarsky asistovanej reprodukcie z dovodov nedostatocnej urovne bezpecnosti a
kvality latok T'udského povodu vyzaduje z vaznych analiehavych dévodov, na
delegované akty prijaté podla tohto c¢lanku sa uplatiuje postup stanoveny
v ¢lanku 78.

Clanok 59
Vykonavanie noriem tykajicich sa ochrany prijemcov a potomkov

Ak Komisia povazuje za potrebné stanovit’ zavdzné pravidla vykondvania konkrétnej
normy alebo Casti normy uvedenej v ¢lanku 58 s cielom zabezpecit zosuladenu a
vysoku troven ochrany prijemcov latok l'udského povodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie, moze prijat’ vykonavacie akty, v ktorych budi opisané
konkrétne postupy, ktoré sa maju uplatiovat’ a dodrziavat’ na splnenie takejto normy
alebo jej Casti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a nalichavych dovodov tykajuacich
sa ohrozenia zdravia prijemcov alebo potomkov okamzite uplatnitelné vykonavacie
akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

S cielom uplatiiovat’ normy alebo Casti noriem tykajuce sa ochrany prijemcov a
potomkov uvedené v ¢lanku 58 sa subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského
povodu riadia postupmi stanovenymi v akomkol'vek vykondvacom akte prijatom v
stlade s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

V pripade noriem alebo ich casti tykajucich sa ochrany prijemcov a potomkov, v
suvislosti s ktorymi nebol prijaty ziadny vykonavaci akt, sa subjekty zaobchadzajice
s latkami I'udského povodu s ciel'om uplatiiovat’ takéto normy alebo ich ¢asti riadia:

a)  najnoviimi technickymi usmerneniami uvedenymi na platforme EU pre latky
P'udského povodu uvedenej v kapitole XI:

1)  uverejnenymi ECDC v suvislosti s prevenciou prenosu prenosného
ochorenia prostrednictvom huménneho pouZitia latok I'udského povodu;

i1)  uverejnenymi EDQM v suvislosti s ochranou prijemcov a potomkov inou
ako ochrana pred prenosom prenosného ochorenia prostrednictvom
huménneho pouZzitia latok 'udského pévodu;

b)  inymi usmerneniami akceptovanymi prisluSnymi organmi, ktorymi sa dosahuje
rovnocenna urovenl bezpecnosti a kvality latok l'udského pdvodu, ako sa
stanovuje v technickych usmerneniach uvedenych v pismene a);

c) ak sa usmernenia uvedené v pismenach a) alebo b) nezaoberaju konkrétnou
technickou metddou, subjekty sa riadia inymi technickymi metédami v sulade s
relevantnymi  medzinarodnymi normami a vedeckymi dokazmi v
recenzovanych vedeckych publikéciach, ak st k dispozicii.

V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. a) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s clankom
29 musia byt subjekty zaobchadzajlice s latkami l'udského povodu schopné
preukdzat’ svojim prisluSnym organom v pripade kazdej normy alebo jej Casti, ktoré z
usmerneni uvedenych v odseku 4 pism. a) dodrziavajl a do akej miery.
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6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s clankom
29 subjekty zaobchadzajlice s latkami 'udského povodu preukazu svojim prislusnym
orgdnom Vv pripade kazdej normy alebo jej cCasti rovnocennost’ ostatnych
uplatiovanych usmerneni z hladiska Urovne bezpec¢nosti, kvality a ucinnosti s
uroviiou stanovenou v technickych usmerneniach uvedenych v odseku 4 pism. a).

7. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. ¢) na ucely ¢lanku 30 v spojeni s ¢lankom
29 subjekty zaobchadzajuce s latkami I'udského pévodu vykonaji hodnotenie rizik s
cielom preukdzat, Zze uplathované technick¢ metédy dosahuju vysoka uroven
bezpecnosti prijemcov a potomkov =z lekarsky asistovanej reprodukcie, a
zaznamenaju postup pouzity na stanovenie technickych metdd. Hodnotenie a
zédznamy spristupnia svojim prisluSnym organom na preskimanie pocas inSpekcie
alebo na osobitnu ziadost’ prislusnych organov.

Clanok 60
Prepustanie latok Pudského pévodu

Subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského povodu, ktory prepusta latky l'udského povodu na
humanne pouzitie alebo na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie
alebo ako ich vstupnt a vychodiskovu surovinu, musi mat’ zavedeny postup pod kontrolou
osoby zodpovednej za prepustanie latok I'udského pdvodu, ako sa uvadza v ¢lanku 38, s
cielom zabezpecit’, aby normy alebo Casti noriem uvedené v ¢lanku 58 a ich vykonavanie,
ako sa uvadza v ¢lanku 59, boli overené a zdokumentované pred prepustenim a aby boli
splnené vSetky podmienky zahrnuté v akychkol'vek platnych povoleniach v stlade s tymto
nariadenim.

Clanok 61
Mimoriadne prepustenie

Lekér uvedeny v ¢lanku 51 mdze poverit osobu zodpovednu za prepustanie latok 'udského
povodu podla ¢lanku 38, aby prepustila urcity pripravok z latok 'udského povodu na pouzitie
u uréitého prijemcu v pripadoch, ked dany pripravok z latok 'udského povodu nespina vsetky
prislusné normy a usmernenia uvedené v clanku 59, ak vyznamny potencidlny prinos pre
prijemcu prevySuje rizikd a nie je k dispozicii Ziadna alternativa. Lekar povoli takéto
mimoriadne prepustenie len vtedy, ak s tym sthlasi oSetrujtci lekar zamySlaného prijemcu.
Lekar uvedeny v ¢lanku 51 zdokumentuje rozhodovaci proces v ramci hodnotenia rizik a
prinosov. Za takychto okolnosti musi byt zamysl'any prijemca informovany o mimoriadnom
prepusteni a musi udelit’ sthlas v sulade s vnatros$tatnymi pravnymi predpismi pred pouzitim
latky 'udského povodu.

KAPITOLA VIII

KONTINUITA DODAVOK

Clanok 62
Vytvorenie narodnych nidzovych planov tykajucich sa latok Pudského pévodu

1. Clenské $taty v spolupraci s vnutro$tatnymi organmi pre latky Pudského pdovodu
vypracuju ndrodné nudzové plany tykajice sa latok I'udského povodu, v ktorych
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stanovia opatrenia, ktoré¢ sa maju uplatiiovat’ bez zbyto¢ného odkladu, ked’ situéacia v
oblasti dodavok kritickych latok TI'udského pdvodu predstavuje alebo modze
predstavovat’ zavazné riziko pre 'udské zdravie.

Clenské $taty vynalozia vietko primerané usilie na podporu ucasti verejnosti na
¢innostiach v oblasti darcovstva latok 'udského pdvodu, najma pokial’ ide o kritické
latky Tudského povodu, s cielom zabezpecit' odolni ponuku a pohotové zvysSenie
miery darcovstva v pripade zistenia rizika nedostatku. Budu pritom podporovat
odber latok 'udského pdvodu so silnym zapojenim verejnosti a neziskového sektora.

Clenské $taty v planoch uvedenych v odseku 1 uvedu:

a)  potencialne riziké pre dodavky kritickych latok I'udského pdvodu;

b)  kritické subjekty zaobchadzajiuce s latkami I'udského povodu, ktoré sa maju
zapojit’;

c)  pravomoci a povinnosti prislusnych organov;

d) kandly a postupy na zdielanie informacii medzi prisluSnymi orgdnmi vratane
prisluSnych organov inych ¢lenskych Statov a pripadne inych dotknutych stran;

€)  postup vypracovania planov pripravenosti na konkrétne identifikované rizika,
najma tie, ktoré sa tykaju vyskytu ohnisk prenosnych chordb;

f) v odovodnenych pripadoch postup posudzovania a povolovania Zziadosti
subjektov zaobchadzajtcich s latkami 'udského pdvodu o vynimky z noriem
vymedzenych v kapitolach VI a VIL.

Clenské 3taty zabezpegia, aby akakol'vek vynimka udelena v stlade s odsekom 3
pism. f) bola ¢asovo obmedzend a odovodnena v tom rozsahu, v ktorom zahfiia
rizik4, ktoré st nizSie ako riziko nedostatku konkrétnej latky I'udského pdvodu.

Clenské staty zohladituju usmernenia ECDC pre nudzové situdcie stvisiace s
ohniskami epidémii a usmernenia uverejnené EDQM pre niidzové planovanie vo
vSeobecnosti.

Clenské Staty pravidelne preskimavaju svoje narodné niadzové plany tykajice sa
latok l'udského povodu s cielom zohl'adnit’ zmeny organizacie prislusnych organov
a skuisenosti ziskané pri vykondvani planov a pri simula¢nych cvi¢eniach.

Komisia moZze prijat’ vykonavacie akty opisujuce:

a) pravidla vypracovania narodnych nudzovych planov tykajicich sa latok
I'udského povodu stanovenych v odseku 1 v rozsahu potrebnom na
zabezpeCenie konzistentného a u¢inného riadenia v pripade prerusenia
dodavok;

b) Ulohu zainteresovanych stran a podpornti tlohu ECDC pri vytvarani a
vykonavani ndrodnych nudzovych planov tykajucich sa latok Tudského
povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 63

Varovania tykajuce sa dodavok kritickych latok 'udského povodu
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1. V pripade vyznamného prerusenia dodédvok subjekty zaobchadzajuce s kritickymi
latkami T'udského povodu bez zbyto¢ného odkladu zaslu varovanie tykajuce sa
dodavok kritickych latok ludského povodu urcené svojim prisluSnym organom,
pricom uvedu zakladny dévod, ocakdvany vplyv na pacientov a akékol'vek prijaté
zmiernujuce opatrenia vratane pripadnych alternativnych dodavatel'skych kanalov.
PreruSenia sa povazuji za vyznamné, ak sa pouZzivanie kritickej latky l'udského
povodu zrusi alebo odlozi z dovodu nedostupnosti a dany stav predstavuje vazne
riziko pre zdravie.

2. Prislu$né organy, ktoré dostanu varovanie uvedené v odseku 1:

a) oznamia varovanie tykajuce sa dodavok latok T'udského pdvodu svojmu
vnutroStatnemu organu pre latky l'udského povodu;

b)  vykonaju opatrenia na zmiernenie rizik, ak je to mozné, a v o najvicSom
moznom rozsahu; a

c) zohladnia informacie ziskané v sulade s odsekom 1 tohto c¢lanku pri
pravidelnom preskiimani svojich narodnych niadzovych planov tykajucich sa
latok 'udského pdvodu podl'a ¢lanku 62.

3. Vnutroitatne organy pre latky Tudského pévodu moédzu platforme EU pre latky
l'udského povodu oznamit’ prijaté varovanie tykajice sa dodavok latok l'udského
povodu v pripadoch, ked’ by preruSenie dodavok mohlo ovplyvnit’ iné ¢lenské Staty,
alebo ak by sa takéto prerusenie mohlo riesit’ prostrednictvom spoluprace medzi
¢lenskymi §tatmi podl'a ¢lanku 62 ods. 3 pism. d).

Clanok 64
Vynimka z povinnosti povolit’ pripravky z latok 'udského povodu v nidzovych
situaciach
1. Odchylne od ¢lanku 21 moézu  prislusné organy na Ziadost subjektu

zaobchddzajiceho s latkami Tudského pdvodu, ktora je riadne oddvodnena
ohrozenim zdravia, povolit' distribliciu alebo pripravu na okamzité pouZitie
pripravkov z latok I'udského poévodu na svojom uzemi v pripadoch, ked’ sa postupy
stanovené v uvedenom c¢lanku nevykonali, a to za predpokladu, Ze pouzitie
uvedenych pripravkov z latok T'udského pdvodu je v zdujme verejného zdravia.
Prislusné organy uvedi obdobie, na ktoré sa povolenie udel'uje, alebo vymedzia
podmienky, ktoré umoznia toto obdobie jasne stanovit’.

2. Prislusné organy o niadzovom povoleni informuji vnutroStitny organ pre latky
I'udského povodu. Vnutrostatny organ pre latky 'udského pdvodu informuje Komisiu
a ostatné Clenské Staty o akomkol'vek rozhodnuti povolit’ distribliciu alebo pripravu
na okamzité pouzitie pripravkov z latok I'udského pdvodu v sulade s odsekom 1 v
pripadoch, ked’ by sa takéto pripravky z latok 'udského poévodu mohli distribuovat
do inych €lenskych Statov.

Clanok 65
Dodatocné nidzové opatrenia ¢lenskych Statov

Clenské $taty mozu prijat’ dodatoéné opatrenia k tym, ktoré st stanovené v ich narodnych
nudzovych pladnoch tykajicich sa latok I'udského pdvodu, s cielom zabezpecit' na svojom
uzemi dodavky kritickych latok l'udského povodu v pripade nedostatku, a to na zaklade
individudlneho posudenia pripadov. Clenské §taty, ktoré prijimaju takéto opatrenia, bez
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zbyto¢ného odkladu informuju ostatné Clenské Staty a Komisiu a uvedt dévody prijatych
opatreni.

Clanok 66
Nudzové plany subjektov zaobchadzajucich s latkami Pudského povodu

Kazdy subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského povodu vykonavajuci ¢innosti tykajice sa
latok I'udského povodu, ktoré sa tykaju kritickych latok T'udského povodu, musi mat’ nudzovy
plan subjektu zaobchadzajuceho s latkami 'udského pévodu, ktory podporuje vykonavanie
narodné¢ho nudzového planu tykajiceho sa latok I'udského pdvodu, ako sa uvadza v ¢lanku
62.

KAPITOLA IX

KOORDINACNA RADA PRE LATKY LUDSKEHO POVODU

Clanok 67
Koordinac¢na rada pre latky 'udského pévodu

1. Tymto sa zriad’uje koordina¢né rada pre latky I'udského povodu s cielom podporovat’
koordinaciu medzi ¢lenskymi S$tatmi, pokial’ ide o vykondvanie tohto nariadenia a
delegovanych a vykonavacich aktov prijatych na jeho zaklade, a podporovat’ ¢lenské
Staty pri tejto koordindcii, ako aj ul'ahcovat’ spolupracu so zainteresovanymi stranami
v tejto suvislosti.

2. Kazdy clensky $tat nominuje dvoch stadlych clenov a dvoch nahradnikov
zastupujucich vnltroStatny organ pre latky 'udského povodu a, ak si to ¢lensky Stat
zvoli, ministerstvo zdravotnictva. Vnutrostatny orgdn pre latky l'udského povodu
mdze nominovat’ ¢lenov z inych prisluSnych organov, ale tito ¢lenovia zabezpecia,
aby ich nazory a navrhy schvalil vnutroStatny orgén pre latky l'udského pdvodu.
Rada moéze k casti na svojich zasadnutiach prizyvat’ aj odbornikov a pozorovatel'ov
a v pripade potreby moze spolupracovat’ s d’alSimi externymi odbornikmi. Ostatné
intiticie, organy, trady a agentury Unie zohravaju ulohu pozorovatel'a.

3. Clenské staty predlozia mena a prisluinost’ svojich nominovanych &lenov Komisii,
ktora tento zoznam ¢lenov uverejni na platforme EU pre latky l'udského povodu.

4. Zasadnutiam koordina¢nej rady pre latky l'udského povodu predsedda Komisia. V
hlasovani koordina¢nej rady pre latky l'udského povodu predseda nehlasuje.

5. Komisia poskytne koordinac¢nej rade pre latky 'udského povodu v sulade s ¢lankom
72 sekretariat.

6. V rokovacom poriadku koordina¢nej rady pre latky 'udského povodu, ktory navrhla
Komisia, sa stanovia najmé postupy tykajuce sa:

a)  planovania zasadnuti;
b)  dosiahnutia konsenzu a hlasovania;
c) prijimania stanovisk alebo inych pozicii vratane v naliehavych pripadoch;

d) Ziadosti o poradenstvo adresované koordinacnej rade pre latky T'udského
povodu, a to aj v pripade kritérii opravnenosti pre ziadosti o poradenstvo
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g)

h)

i)

3
k)

adresované koordinacnej rade pre latky ludského pdvodu a pre inu
komunikaciu s koordina¢nou radou pre latky 'udského pdvodu;

konzultacii s poradnymi organmi zriadenymi podla inych relevantnych
pravnych predpisov Unie;

delegovania beznych uloh na pracovné skupiny vratane uloh tykajucich sa
vigilancie, inSpekcie, vysledovatelnosti a uplatnitelnosti ustanoveni tohto
nariadenia;

delegovanie uloh ad hoc na clenov koordinacnej rady pre latky l'udského
povodu alebo technickych expertov s cielom preskumat, podla potreby,
Specifické technické témy a podavat’ o nich spravy;

pozyvania odbornikov, aby sa zucCastiiovali na praci pracovnych skupin
koordina¢nej rady pre latky I'udského povodu a prispievali k ulohdm ad hoc na
zéklade ich osobnych skusenosti a odbornych znalosti alebo v mene
uznavanych profesijnych zdruzeni posobiacich na urovni Unie alebo na
celosvetovej urovni;

pozyvania jednotlivcov, organizacii alebo verejnych subjektov ako
pozorovatel'ov;

pravidiel vyhléaseni o konflikte zdujmov prizvanych odbornikov;

zloZenia a rokovacieho poriadku pracovnych skupin a delegovania tloh ad hoc.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme potrebné opatrenia na
zriadenie, riadenie a fungovanie koordinacnej rady pre latky 'udského povodu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 68
Ulohy koordinaé¢nej rady pre latky Pudského povodu

Koordinaéna rady pre latky Tludského povodu pomdha prisluSnym organom
¢lenskych Statov, pokiall ide o akékol'vek otazky tykajice sa koordinécie
vykonavania tohto nariadenia a vykonavacich a delegovanych aktov prijatych na
jeho zéklade, tym, Ze:

a)

b)

na ziadost' prisluSnych organov v stlade s c¢lankom 14 ods. 2 prvym
pododsekom vypractva stanoviska k regulaénému statusu latky, vyrobku alebo
¢innosti podl'a tohto nariadenia a vklada svoje stanoviska do kompendia;

pri priprave stanovisk uvedenych v pismene a) tohto odseku iniciuje na Grovni
Unie konzulticie s rovnocennymi poradnymi organmi zriadenymi na zaklade
inych relevantnych pravnych predpisov Unie v sulade s ¢lankom 14 ods. 2
druhym pododsekom a zahffia do kompendia stanoviska tykajice sa pravnych
predpisov Unie, ktoré sa maju uplatiiovat’ v pripadoch, ked’ existuje dohoda s
rovnocennymi poradnymi organmi;

realizuje vymenu a zdokumentovanie najlepSich postupov tykajucich sa
vykonavania ¢innosti dohladu nad latkami l'udského pdvodu a uverejiiuje
dohodnuté a zdokumentované najlepsie postupy na platforme EU pre latky
I'udského povodu;
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d) zaznamenava informacie ozndmené v stlade s ¢lankom 14 ods. 3 a zahfna
takéto informacie do kompendia;

e) podla potreby nadvizuje kontakty na ucely vymeny sktsenosti a osved¢éenych
postupov s EDQM a ECDC, pokial’ ide o technické normy, a s EMA, pokial’
ide o povolenia a c¢innosti dohladu tykajuce sa vykonavania certifikacie
zakladnej spisovej dokumenticie o plazme podla smernice 2003/63/ES, s
cielom podporit harmonizované vykonavanie noriem a technickych
usmernenti;

f)  spolupracuje na ucinnej organizacii spolo¢nych insSpekcii a spolocnych
povoleni pripravkov z latok l'udského pdvodu, do ktorych je zapojenych
viacero Clenskych Statov.

g)  poskytuje pomoc v inych zalezitostiach tykajicich sa uvedenej koordinacie.

Komisia mdze prijat’ vykondvacie akty, v ktorych budu opisané kritéria a postupy
konzultacii s poradnymi skupinami zriadenymi podla inych relevantnych pravnych
predpisov Unie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

KAPITOLA X

CINNOSTI UNIE

Clanok 69
Unijna odborna priprava a vymena zamestnancov prislusnych organov

Komisia v spolupréaci s dotknutymi c¢lenskymi $tdtmi organizuje unijni odbornu

pripravu.

V rédmci organizovanej unijnej odbornej pripravy Komisia podla potreby pokryva

aspon tieto témy:

a)  vykonavanie tohto nariadenia;

b)  postupy relevantné pre ¢innosti prisluSnych orgénov v oblasti dohl'adu nad
latkami I'udského povodu;

¢)  funkénost' a vyuzivanie platformy EU pre latky Pudského povodu;

d)  iné znalosti a zrucnosti relevantné na ul’'ahcenie ¢innosti dohl'adu nad latkami

I'udského povodu.

Komisia mo6ze poskytovat’ unijnit odborni pripravu zamestnancom prislusnych
organov cClenskych Statov EHP a krajin, ktoré¢ su ziadatelmi alebo kandidatmi na
¢lenstvo v Unii, a zamestnancom organov, na ktoré boli delegované osobitné
povinnosti v suvislosti s ¢innostami tykajucimi sa latok I'udského povodu. Mébze
organizovat’ niektoré aspekty odbornej pripravy v spolupraci s medzinarodnymi
organizdciami a regulacnymi orgdnmi pdsobiacimi v oblasti latok 'udského povodu.

PrisluSné orgény zabezpecia, aby sa vedomosti ziskané pocas Cinnosti Unijnej
odbornej pripravy uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku $irili podl'a potreby a vhodne
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sa pouzivali pri cCinnostiach odbornej pripravy pre zamestnancov uvedenych
v ¢lanku 16.

Komisia moze v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi podporovat’ organizovanie programov
na vymenu zamestnancov prislusnych orgdnov medzi dvoma alebo viacerymi
Clenskymi Statmi a na doCasné vyslanie zamestnancov z jedného ¢lenského Statu do
druhého v rdmci odbornej pripravy zamestnancov.

Komisia vedie zoznam zamestnancov prislusného orgéanu, ktori uspesne absolvovali
unijnu odbornu pripravu uvedenu v odseku 1, s cielom ul'ah¢it’ spolo¢né Cinnosti,
najmd tie, ktoré si uvedené v clankoch 23, 31 a 71. Komisia tento zoznam spristupni
¢lenskym Statom.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 77, aby
mohla doplnit’ toto nariadenie prostrednictvom stanovenia pravidiel na organizovanie
¢innosti odbornej pripravy uvedenych v odseku 1 a programov uvedenych v odseku
4.

Clanok 70
Kontroly zo strany Komisie v ¢lenskych Statoch

Komisia vykonava kontroly vratane auditov v cClenskych Statoch s cielom overit’
ucinné uplatnovanie poziadaviek tykajucich sa:

a)  prislusnych organov a delegovanych orgénov stanovenych v kapitole II;

b)  cinnosti dohladu nad latkami l'udského povodu stanovenych v kapitole III
vykonavanych prislusnymi organmi a delegovanymi subjektmi;

c) poziadaviek na oznamovanie a nahlasovanie podl'a tohto nariadenia.

Komisia organizuje kontroly uvedené v odseku 1 v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a

vykonéva ich takym spdsobom, aby sa prediSlo zbyto¢nej administrativnej zat'azi.

Pri vykonavani kontrol uvedenych v odseku 1 sa odbornici Komisie podla potreby
pridrziavaju relevantnych najlepSich postupov, ktoré schvalila a zdokumentovala
koordina¢na rada pre latky I'udského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism.
c), v oblasti inSpekcii, vigilancie a akychkol'vek inych ¢innosti dohl'adu nad latkami
I'udského pdvodu.

Odbornici z ¢lenskych Statov moéZu odbornikom Komisie pomahat’ pri vykonavani
kontrol uvedenych v odseku 1. Komisia vyberie odbornikov z ¢lenskych Statov vzdy,
ked’ je to mozné zo zoznamu uvedeného v ¢lanku 69 ods. 5, a udeli im rovnaké prava
pristupu ako odbornikom Komisie.

Komisia po kazdej kontrole:

a)  pripravi navrh spravy o zisteniach a v pripade potreby uvedie odporuicania
tykajuce sa najlepSieho rieSenia nedostatkov;

b)  zaSle dotknutému c¢lenskému Statu kopiu navrhu spravy uvedenej v pismene a)
na pripomienkovanie;

c)  pri priprave zaverecnej spravy zohladni pripomienky c¢lenského Statu uvedené
v pismene b); a

d)  verejnosti spristupni zdverecnu spravu uvedent v pismene c) a pripomienky
¢lenského Statu uvedené v pismene b).
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Cldanok 71
Spolupraca s EDQM

Komisia nadviaze a udrziava spolupracu s EDQM v suvislosti s usmerneniami uverejnenymi
EDQM.

Cldanok 72
Pomoc Unie

S cielom ulahlit’ plnenie poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni Komisia
podporuje jeho vykonavanie:

a)  poskytnutim sekretariatu a technickej, vedeckej a logistickej podpory
koordina¢nej rade pre latky l'udského povodu a jej pracovnym skupinam;

b) financovanim kontrol zo strany Komisie v ¢lenskych Statoch vratane nakladov
na expertov ¢lenskych statov, ktori Komisii pri takychto kontrolach pomahaju;

c) poskytovanim finanénych prostriedkov z prislusného programu Unie na
podporu verejného zdravia na ucely:

1)  podpory spoluprice medzi prislusSnymi organmi a organizaciami
zastupujucimi skupiny subjektov a odbornikov posobiacich v oblasti
latok I'udského povodu s ciel'om ulahcit’ ucinné a efektivne vykonavanie
tohto nariadenia vratane ¢innosti odbornej pripravy;

i1)  spolufinancovania dohody o spoluprici s EDQM s cielom podporit
vypracuvanie a aktualizdciu technickych usmerneni na podporu
jednotného vykonavania tohto nariadenia.

Pokial’ ide o podporu uvedenu v odseku 1 pism. a), Komisia organizuje najmi
zasadnutia koordina¢nej rady pre latky I'udského pdvodu a jej pracovnych skupin,
cesty Clenov koordinacnej rady pre latky l'udského povodu, nihrady a osobitné
prispevky pre vedeckych odbornikov, ktori sa na tychto zasadnutiach zacastnujl, a
zabezpecuje primerané nasledné opatrenia.

Na ziadost’ ¢lenskych Stdtov mozno prostrednictvom Nastroja technickej podpory
zriadeného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240" poskytnut
technicki podporu na reformu vnutroStitneho alebo regionidlneho dohladu nad
dodavkami latok T'udského povodu za predpokladu, ze cielom tychto reforiem je
dosiahnut’ stilad s tymto nariadenim.

Na vykonavanie ¢innosti uvedenych v odseku 1 vo vzdjomny prospech Komisie a
prijimatel'ov pomoci, ktoré sa tykaju identifikacie, pripravy, riadenia, monitorovania,
auditu a kontroly, ako aj podpornych vydavkov, vyuzije Komisia technicku a
administrativnu pomoc, ktort na to bude potrebovat’.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/240 z 10. februara 2021, ktorym sa zriad'uje
Nastroj technickej podpory (U. v. EU L 57, 18.2.2021, s. 1).
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KAPITOLA XI

PLATFORMA EU PRE LATKY LUDSKEHO POVODU

Clanok 73
Zriadenie, sprava a udrZba platformy EU pre litky Pudského povodu

Komisia zriadi, spravuje a udrziava platformu EU pre latky Fudského povodu s
cielom ulah¢it’ ucinnu a efektivnhu vymenu informécii o ¢innostiach tykajtcich sa
latok Tudského povodu v Unii, ako sa stanovuje v tomto nariaden.

Komisia zostavi suhrn tdajov verejného zaujmu a spristupni ho na platforme EU pre
latky Pudského povodu v agregovanom a anonymizovanom formate. Platforma EU
pre latky l'udského pdvodu poskytuje kandl na obmedzeni vymenu informécii a
udajov medzi prislusnymi orgdnmi a medzi subjektmi zaobchadzajicimi s latkami
T'udského pdvodu a ich prisluSnymi orgdnmi.

Spractivanie osobnych 1udajov c¢lenskymi S$tatmi a Komisiou prostrednictvom
platformy EU pre latky I'udského povodu a akychkol'vek zloZziek tychto tidajov sa
vykondva iba na ucely vykonavania Cinnosti tykajucich sa latok I'udského povodu
v stlade stymto nariadenim a platnymi prdvnymi predpismi v oblasti ochrany
udajov.

Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 77, ktorymi sa doplni toto
nariadenie stanovenim technickych S$pecifikacii tykajicich sa zriadenia, spravy a
udrzby platformy EU pre latky l'udského povodu.

Komisia poskytne subjektom zaobchadzajucim s latkami T'udského povodu a
prislusnym orgdnom pokyny tykajuce sa spravneho pouZivania platformy EU pre
latky 'udského povodu.

Cldanok 74
Vseobecné funkcie platformy EU pre latky Pudského povodu

Platforma EU pre latky T'udského povodu umozni subjektom zaobchadzajicim s
latkami Tudského povodu, prisluSnym orgdnom, clenskym Statom a Komisii
spracuvat’ informacie, Gdaje a dokumenty tykajtce sa latok I'udského povodu vratane
predkladania, vyhl'ad4dvania, uchovavania, riadenia, manipulicie, vymeny, analyzy,
uverejilovania a vymazavania takychto idajov a dokumentov, ako sa stanovuje v
tomto nariadeni.

Platforma EU pre latky l'udského pdovodu poskytuje aj bezpené prostredie na
vymenu informacii medzi prisluSnymi organmi a Komisiou, najméd pokial’ ide o
zdvazné neziaduce javy a rychle varovania. Takisto poskytuje verejny pristup k
informaciam o statuse registracie a povolenia subjektov zaobchadzajucich s latkami
I'udského pdvodu a uvadza uplatnitelné usmernenia, ktoré¢ sa maju dodrziavat’ na
splnenie technickych noriem stanovenych v ¢lankoch 56 a 59.

Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych stanovi technické Specifikdcie
platformy EU pre latky Pudského povodu vratane jej funkcii, Gloh a zodpovednosti
kazdej zo stran uvedenych v odseku 1, obdobia uchovavania osobnych udajov a
technickych a organizaénych opatreni na zaistenie bezpecnosti a ochrany
spractivanych osobnych tdajov.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

KAPITOLA XII

PROCESNE USTANOVENIA

Clanok 75
Dovernost’

Pokial' sa v tomto nariadeni alebo vo wvnutrostatnych pravnych predpisoch
nestanovuje inak a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 1049/2001%°, kazd4 strana zapojena do uplatiiovania tohto nariadenia
reSpektuje doverny charakter informacii a udajov ziskanych pri vykonavani svojich
uloh v zdujme ochrany:

a)  osobnych udajov v sulade s ¢lankom 76;

b) ucinného vykondvania tohto nariadenia, najmd na ucely povolovania,
inSpekcii, vySetrovani alebo kontrol zo strany Komisie.

Informacie sa mézu vymienat vzajomne medzi prislusnymi orgdnmi a medzi nimi a
Komisiou na baze dovernosti, ale nezverejiiuji sa bez predchadzajuceho suhlasu
organov, od ktorych tieto informacie pochéadzaju.

Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, Clenskych §tatov a
prislusnych orgénov, pokial’ ide o vymenu informdcii a Sirenie varovani, ani na
povinnosti 0s0b, ktoré maji poskytovat informécie v zmysle vnutroStitneho
trestného prava.

Komisia a clenské Staty si mdézu vymienat doverné informécie s regulaénymi
organmi tretich krajin, ak je to potrebné a primerané na ucely ochrany l'udského
zdravia.

Prislu$né organy mozu uverejnit’ alebo inak spristupnit’ verejnosti vysledok ¢innosti
dohl'adu nad latkami Tudského povodu, ktoré sa tykaju jednotlivych subjektov
zaobchadzajucich s latkami l'udského povodu za predpokladu, Ze st splnené tieto
podmienky:

a)  dotknutému subjektu zaobchddzajlicemu s latkami 'udského pévodu bolo pred
uverejnenim alebo uvolnenim informacii umoZnené podat’ pripomienky
k informéciam, ktoré¢ prislusny orgédn zamysla uverejnit’ alebo inak spristupnit’
verejnosti, pricom sa berie do tivahy naliehavost’ situacie;

b) informacie, ktoré sa uverejiiuju alebo inak spristupniuji verejnosti, zohl'adiuju
pripomienky vyjadrené dotknutym subjektom zaobchadzajicim s latkami
I'udského povodu alebo sa uverejiuju €1 uvolnuju spolocne s takymito
pripomienkami;

c)  prislusné informdcie sa spristupiiuji v zaujme ochrany verejného zdravia a st
primerané zavaznosti, rozsahu a povahe suvisiaceho rizika.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Pokial’ ide o informéacie alebo udaje, na ktoré sa vzhl'adom na ich povahu vzt'ahuje
sluzobné tajomstvo a ktoré prislusné organy ziskali pri vykonavani ¢innosti dohl'adu
nad latkami I'udského povodu, mézu prislusné organy tieto informéacie alebo udaje
zverejnit' alebo spristupnit’ verejnosti len za predpokladu, Ze st splnené tieto
podmienky:

a) informécie alebo udaje spristupnené verejnosti st v zaujme ochrany verejného
zdravia a su potrebné a primerané zavaznosti, rozsahu a povahe suvisiaceho
rizika;

b) informacie alebo udaje spristupnené verejnosti zbytocne nenarasaji ochranu
obchodnych zaujmov subjektu zaobchadzajiiceho s latkami I'udského pdvodu
alebo akejkol'vek inej fyzickej alebo pravnickej osoby;

c) informécie alebo tidaje spristupnené verejnosti nenarusaju ochranu sudnych
konani a pravneho poradenstva.

Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatiiuji aj na delegované organy.

Clanok 76
Ochrana adajov

Osobné udaje potrebné na uplatiiovanie ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 18
ods. 3 pism. a), ¢lanku 19 ods. 2 a ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 27 ods. 2, ¢lanku 28 ods.
2, ¢lankov 35 a 36, ¢lanku 53 ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53 ods. 3, €¢lanku 58 ods. 11
a ¢lankov 63 a 75 sa zhromazd'uju na tcely identifikécie relevantnych kontaktnych
osdb v ramci prislusnych subjektov zaobchadzajucich s latkami I'udského pdvodu,
prislusnych organov alebo delegovanych organov a d’alej sa spractivajui len na ucely
zabezpecenia spravy a transparentnosti dotknutych c¢innosti dohl'adu a cinnosti
tykajucich sa latok I'udského povodu.

Osobné udaje vratane udajov tykajucich sa zdravia, ktoré su potrebné na
uplatiovanie ¢lankov 74 a 75, sa spraciivaju v zdujme verejného zdravia, a najma na
tieto ucely:

a)  pomahat pri identifikdcii a hodnoteni rizik spojenych s konkrétnym darovanim
latky l'udského povodu alebo darcom latok 'udského povodu;

b)  spractvat relevantné informacie o monitorovani klinickych vysledkov.

Osobné udaje vratane udajov tykajucich sa zdravia, ktoré su potrebné na
uplatiiovanie ¢lankov 35, 36, 41 a 47, ¢lanku 53 ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53 ods. 3
a Clanku 58 ods. 11, 13 a 14, sa spractvaju len na ucely zaistenia bezpecnosti a
kvality latok 'udského povodu a ochrany dotknutych darcov latok 'udského pdvodu,
prijemcov latok l'udského povodu a potomkov z lekérsky asistovanej reprodukcie.
Tieto udaje priamo stvisia s vykonom dotknutych ¢innosti dohladu a cinnosti
tykajacich sa latok l'udského pdvodu a st obmedzené na rozsah potrebny a
primerany na dany ucel.

Vsetky informdcie spractivaji Komisia, ¢lenské Staty, prislusné organy vratane
vnuatroStatnych organov pre latky l'udského pdvodu, delegovanych orgénov a
subjektov zaobchadzajucich s latkami 'udského pdvodu pripadne vratane akejkol'vek
tretej strany, s ktorou subjekt zaobchadzajuci s latkami l'udského pdvodu uzavrel
zmluvu, a to takym sposobom, aby osobné udaje subjektov boli chranené v sulade s
platnymi pravnymi predpismi o ochrane osobnych udajov. Komisia, ¢lenské Staty,
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prislusné organy vratane vnutroStitnych orgénov pre latky Tl'udského povodu,
delegovanych orgdnov a subjektov zaobchadzajucich s latkami T'udského povodu
vratane akejkol'vek tretej strany, s ktorou subjekt zaobchadzajuci s latkami 'udského
povodu uzavrel zmluvu, predov§etkym minimalizuju riziko identifikécie subjektov a
obmedzuju spraciivané informacie na prvky potrebné a primerané na vykonavanie
ich tloh a plnenie ich povinnosti podl'a tohto nariadenia.

Komisia, Clenské Staty, prislusné organy vratane vnutrostatnych organov pre latky
Pudského povodu, delegovanych organov a subjektov zaobchéadzajicich s latkami
I'udského povodu vratane akejkol'vek tretej strany, s ktorou subjekt zaobchadzajuci s
latkami Tudského povodu uzavrel zmluvu, vykonavaji primerané technické a
organizacné opatrenia na ochranu spracuvanych informacii a osobnych udajov pred
neopravnenym alebo nezdkonnym pristupom, zverejnenim, Sirenim, zmenou,
zniCenim alebo ndhodnou stratou, najmd ak spracivanie zahffia prenos
prostrednictvom siete.

V suvislosti s ich zodpovednostou za spractivanie osobnych udajov s cielom splnit’
povinnosti stanovené v tomto nariadeni sa subjekty zaobchadzajuce s latkami
I'udského povodu a prislusné organy ¢lenskych Statov povazuju za prevadzkovatel'ov
v zmysle ¢lanku 4 bodu 7 nariadenia (EU) 2016/679 a st viazani pravidlami
uvedeného nariadenia.

V suavislosti s jej zodpovednostou zriadit a spravovat’ platformu EU pre latky
ludského povodu, ako sa uvadza v ¢lanku 73, a so spracuvanim osobnych udajov,
ktoré by mohlo vyplynut z tejto ¢innosti, sa Komisia povazuje za prevadzkovatel'a v
zmysle ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia (EU) 2018/1725 a je viazanad pravidlami
uvedeného nariadenia.

Na ucely tohto ¢lanku je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s
¢lankom 77, ktorymi sa doplni toto nariadenie stanovenim obdobi uchovavania
osobnych udajov primeranych ich tucelu a osobitnych kritérii, ktoré umoznia
identifikdciu dajov relevantnych z hladiska ochrany verejného zdravia, ako sa
uvadza v odseku 2.

Clanok 77
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42 ods. 3,
¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15, ¢lanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4 a ¢lanku 76
ods. 8 sa Komisii udel'uje na neuréito od ... [Urad pre publikécie, vlozte datum
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 28 ods. 10, ¢lanku 42 ods. 3, ¢lanku 53
ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15, ¢lanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4 a ¢lanku 76 ods. 8 mdze
Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda
Gginnost’ ditom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie
alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G€¢innost’.
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4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi  Clenskymi  S§tditmi v sulade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.
6. Delegovany akt prijaty podl'a ustanoveni uvedenych v odseku 2 nadobudne Gc¢innost,

len ak Eurdopsky parlament alebo Rada vocCi nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo dna oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clanok 78
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto c¢lanku nadobudaji ucinnost okamzite a
uplatiiuji sa, pokial’ vo¢i nim nie je v stulade s odsekom 2 vznesend namietka. V
oznameni delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedu doévody
pouzitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Eurépsky parlament alebo Rada mozu vzniest’ voci delegovanému aktu ndmietku v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 77 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite
po oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt

zrusi.
Clanok 79
Postup vyboru
1. Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢.
182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.

Clanok 80
Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto
nariadenia, a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplathovania. Stanovené
sankcie musia byt uéinné, primerané a odradzajuce. Clenské §taty oznamia tieto pravidla
a opatrenia Komisii do ... [Urad pre publikacie, vlozte datum tri roky od datumu
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] a bezodkladne jej ozndmia kazd néasledni zmenu,
ktora sa ich tyka.
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KAPITOLA XIII

PRECHODNE USTANOVENIA

Clanok 81

Prechodné ustanovenia tykajuice sa zariadeni dezignovanych, povolenych,

akreditovanych alebo licencovanych podl'a smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES

Transfuziologické zariadenia dezignované, povolené, akreditované alebo licencované
na zéklade ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2002/98/ES a tkanivové zariadenia dezignovang,
povolené, akreditované alebo licencované na zaklade Clanku 6 ods. 2 smernice
2004/23/ES pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia sa povazuju za registrované
ako subjekty zaobchadzajuce s latkami 'udského povodu a povazuju sa za zariadenia
povolené ako zariadenia zaobchadzajuce s latkami 'udského pdvodu v sulade s tymto
nariadenim a ako také podliehaji prislusSnym povinnostiam stanovenym v tomto
nariadeni.

Tkanivové zariadenia, ktoré su dezignované, povolené, akreditované alebo
licencované ako dovazajuce tkanivové zariadenia na zdklade clanku 6 ods. 2
smernice 2004/23/ES pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa povazuju za
povolené ako dovazajuce subjekty zaobchadzajice s latkami l'udského povodu v
sulade s tymto nariadenim a ako také podliehaji prisluSnym povinnostiam
stanovenym v tomto nariadeni.

V pripade transfiziologickych zariadeni uvedenych v odseku 1 prislusné organy:

a)  overia, &i tieto zariadenia spifaji vymedzenie zariadenia zaobchadzajuceho s
latkami 'udského pévodu v ¢lanku 3 bode 40;

b) predlozia informacie uvedené v ¢lanku 18 ods. 3 pism. a) a d) a informacie
tykajice sa statusu registracie a povolenia na zaklade overenia uvedeného v
pismene a) tohto odseku platforme EU pre latky Pudského povodu, ako sa
uvadza v kapitole XI.

V pripade tkanivovych zariadeni uvedenych v odseku 1 Komisia:

a)  overi, ¢ tieto zariadenia spiiiaji vymedzenie zariadenia zaobchadzajuceho s
latkami 'udského pévodu v ¢lanku 3 bode 40;

b)  postlpi relevantné informacie z databazy tkanivovych zariadeni EU v ramci
kodovacej platformy EU stanovenej v smernici 2006/86/ES vratane informacii
tykajucich sa statusu registracie a povolenia na zéklade overenia uvedené¢ho v
pismene a) tohto odseku platforme EU pre latky Pudského povodu, ako sa
uvadza v kapitole XI tohto nariadenia;

c¢) informuje prislusné organy zariadeni, ktoré nespliiaji vymedzenie zariadenia
zaobchadzajtceho s latkami 'udského pdvodu na zéklade overenia uvedeného
v pismene a).

Prislusné organy informuju tie zariadenia, ktoré nesplnaju vymedzenie subjektu

zaobchadzajuceho s latkami l'udského pdvodu, v sulade s overenim uvedenym v

odseku 3 pism. a) a odseku 4 pism. a) a na zéklade informécii uvedenych v odseku 4
pism. ¢) o tom, ze sa povazuju za registrované len ako subjekty zaobchadzajice s

97

SK



SK

latkami l'udského povodu a Ze ako také podliehaju povinnostiam relevantnym pre
subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu stanovenym v tomto nariadeni.

V pripade tkanivovych zariadeni uvedenych v odseku 2 tohto clanku Komisia
postupi relevantné informéacie z databazy tkanivovych zariadeni EU v ramci
kodovacej platformy EU stanovenej v smernici 2006/86/ES platforme EU pre latky
P'udského pdvodu, ako sa uvadza v kapitole XI tohto nariadenia.

Clanok 82
Prechodné ustanovenia tykajuce sa pripravkov z latok Pudského povodu

Pripravky, ktoré vznikli postupmi pripravy tkaniva a buniek dezignovanymi,
povolenymi, akreditovanymi alebo licencovanymi na zéklade ¢lanku 6 ods. 2
smernice 2004/23/ES pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa povazuju za
povolené rovnako ako zodpovedajuce pripravky z latok I'udského povodu povolené v
sulade s tymto nariadenim a ako také podliehaji prisluSnym povinnostiam
stanovenym v tomto nariadeni.

Zlozky krvi, pri ktorych prislusné organy overili, ze st v stlade s platnymi
poziadavkami na kvalitu a bezpecnost’ zloziek krvi na zaklade ¢lanku 5 ods. 3 a
¢lanku 23 smernice 2002/98/ES alebo s monografiami tykajicimi sa zloZiek krvi,
ktoré su zahrnuté vo vydani Prirucky na pripravu, pouzivanie a zabezpecenie kvality
zloziek krvi EDQM uvedenej na platforme EU pre latky Tudského povodu dia ...
[Urad pre publikécie, vlozte datum dva roky od datumu nadobudnutia Géinnosti tohto
nariadenia], alebo ktoré boli inak dezignované, povolené, akreditované alebo
licencované podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov pred datumom zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia, sa povazuju za povolené rovnako ako zodpovedajuce
pripravky z latok 'udského podvodu povolené v sulade s tymto nariadenim a ako také
podliehaja prislusSnym povinnostiam stanovenym v tomto nariadeni.

Prislu§né organy predlozia informacie uvedené v odsekoch 1 a 2 platforme EU pre
latky Tludského povodu a tieto zdznamy prepoja s prisluSnymi subjektmi
zaobchadzajliicimi s latkami l'udského povodu.

Komisia mdze prijat’ vykonavacie akty s cielom stanovit' jednotné postupy na
zabezpecenie toho, aby boli pripravky z latok 'udského pdvodu, ktoré sa povazuji za

povolené podl'a odsekov 1 a 2, plne zdokumentované v stlade s poziadavkami na
povolenie pripravku z latok I'udského povodu uvedenymi v tomto nariadeni.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 83

Status latok Pudského povodu prepustenych na distribuciu, distribuovanych alebo

uskladnenych pred uplatiiovanim tohto nariadenia

Na latky Pudského pévodu, ktoré uz boli prepustené na distribuciu pred ... [Urad pre
publikacie, vlozte didtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], sa nevztahuju
prislusné povinnosti stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, Ze tieto latky
Tudského povodu su distribuované najneskor do ... [Urad pre publikacie, vlozte
datum jeden rok od datumu =zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a pod
podmienkou, Ze tieto latky 'udského pdvodu boli v plnom stlade s uplatnitelnymi
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pravnymi predpismi Unie a vnutro$tatnymi pravnymi predpismi platnymi v ¢ase, ked’
boli tieto latky 'udského pdvodu prepustené na distribuciu.

2. Na latky Pudského povodu, ktoré boli distribuované pred ... [Urad pre publikécie,
vlozte datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a ktoré sa az do tohto datumu
uchovavaju v primeranych kontrolovanych podmienkach, sa nevztahuju prislusné
povinnosti stanovené v tomto nariadeni.

3. Na latky Pudského povodu, ktoré uz boli uskladnené pred ... [Urad pre publikécie,
vlozte datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a pre ktoré nie st k dispozicii
ziadne alternativne latky l'udského povodu, najmi preto, ze dané latky l'udského
povodu su autologne, urcené na pouzitie v ramcei paru alebo vysoko sparované pre
konkrétneho prijemcu, sa vztahuje len ¢lanok 61. Na takéto latky I'udského povodu
sa uvedeny ¢lanok vztahuje od ...[Urad pre publikicie, vlozte datum zacatia
uplatilovania tohto nariadenia].

Clanok 84
Prechodné opatrenia na prijimanie urcitych delegovanych a vykonavacich aktov

Bez toho, aby boli dotknuté datumy uplatiovania uvedené v ¢lanku 87 a prechodné
ustanovenia stanovené v tejto kapitole, je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 42 ods. 3 a ¢lanku 73 ods. 4 a vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 4,
¢lanku 43 ods. 6, ¢lanku 44 ods. 3, ¢lanku 46 ods. 3 ¢lanku 67 ods. 7 a ¢lanku 74 ods. 3 od ...
[Urad pre publikacie, vlozte datum jeden den od nadobudnutia G&innosti tohto nariadenial.
Takéto akty sa uplatiiujii od datumu uplatitovania stanoveného v sulade s ¢lankom 87 ods. 1
druhym pododsekom bez toho, aby tym boli dotknuté akékol'vek prechodné pravidla
stanovené v tejto kapitole.

KAPITOLA XIV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 85
ZruSenia

Smernice 2002/98/ES a 2004/23/ES sa zruduju s uéinnostou od ... [Urad pre publikécie,
vlozte datum dva roky odo dina nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenial.

Clénok 86
Hodnotenie

Komisia do ... [Urad pre publikacie, vlozte datum pit’ rokov odo diia zaGatia uplatiiovania
tohto nariadenia] posudi uplatiovanie tohto nariadenia, vypracuje hodnotiacu spravu o
pokroku pri dosahovani cielov tohto nariadenia a predlozi hlavné zistenia Eurdépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru regidonov.

Komisia pouziva na ucely hodnotiacej spravy sthrnné a anonymizované udaje a informacie
ziskané z ¢innosti dohladu a Cinnosti tykajucich sa latok l'udského povodu a informacie
predlozené platforme EU pre latky l'udského povodu.
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Clenské Staty poskytni Komisii dodato¢né informadcie, ktoré su potrebné a primerané na
vypracovanie hodnotiacej spravy.

Clanok 87
Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Ak sa v odseku 2 nestanovuje inak, uplatiiuje sa od ... [Urad pre publikécie, vloZte
datum dva roky odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

2. Clanok 81 ods. 3 aZ 6 a ¢lanok 82 ods. 3 sa uplatiiuju od ... [Urad pre publikacie,
vlozte datum tri roky odo dila nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych Elenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o norméch kvality a bezpe€nosti pre latky
I'udského povodu urcené na humdanne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES

Prislusné oblasti politiky
Okruh 2: Stdrznost, odolnost’ a hodnoty

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadviizuje na pilotny projekt/pripravnu akeiu'
O prediZenia trvania existujiicej akcie

x zla€enia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/nova akciu

Ciele

Vseobecne ciele

Celkovym cielom tejto iniciativy je zabezpecit vysoku urovenl ochrany zdravia
obcanov EU, ktori daruju latky l'udského pdvodu alebo potrebuju liecbu tymito
latkami.

Specifické ciele

Specificky ciel’ &. 1
Zaistit’ bezpecnost’ a kvalitu pre pacientov liecenych liecebnymi postupmi s latkami

Iudského pdvodu, pre darcov latok l'udského povodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie a presadzovanie poZiadaviek na bezpecnost’ a kvalitu.

Specificky ciel’ &. 2

Optimalizovat’ pristup k lieCebnym postupom s latkami I'udského pdvodu a zabranit’
nedostatku latok I'udského povodu.

Specificky ciel’ &. 3

Zabezpecit’, aby bol ramec nadCasovy a ulah¢il vyvoj inovativnych lie¢ebnych
postupov s latkami 'udského pdvodu, ktoré st bezpecné a ucinné.

Ocakavané vysledky a vplyv

Chranit’ ob¢anov (Specificky ciel’ 1)

Obcania, ktori daruju latky l'udského povodu alebo su lieeni latkami l'udského
povodu, ako aj potomkovia z lekarsky asistovanej reprodukcie budu lepsSie chraneni
tymito sposobmi:

1
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Podra ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.
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— na ochranu ob¢anov sa vymedzia spolo¢né vSeobecné normy bezpecnosti a kvality
a z pravnych predpisov sa odstrania zastarané¢ osobitné technické ustanovenia a
nahradia sa reaktivnym vykondvanim takychto noriem s odkazom na usmernenia
stanovené v prvom rade odbornymi organmi, ¢im sa zabezpeci rychle zmiernenie
rizik pre darcov latok 'udského povodu a prijemcov latok l'udského povodu,

— rozsah poOsobnosti nariadenia bude zahfiat vSetky latky ludského pdvodu
pouzivané na 'ud’och i osobitné vynimky (organy a autoldogne latky pouzivané pocas
toho istého chirurgického zakroku bez spracovania), ¢im sa zabezpeci ochrana
darcov latok 'udského povodu a prijemcov I'udskych latok, ktoré v sti¢asnosti nie st
regulované (napr. materské mlieko, fekalne mikrobidlne transplantaty a autologne
latky spracivané pri 16zku). Zavedie sa lepSie podavanie sprav o neziaducich javoch
(vratane nahlasovania samotnymi darcami a prijemcami latok I'udského pdvodu) s
cielom zlepsit’ monitorovanie bezpecnosti.

Optimalizovat’ pristup (Specificky ciel’ 2)
Posilnit” dohl'ad

Ulah¢i sa vymena latok l'udského povodu medzi Clenskymi Statmi, ¢o povedie k
lepSiemu pristupu pacientov. Dosiahne sa to zvySenim dovery v systémy dohladu
¢lenskych $tatov, a to prostrednictvom:

— prisnejSich zasad dohl'adu (napr. nezavislost’ inSpektorov),

— pravneho zdékladu pre kontroly zo strany Komisie vratane auditov vo
vnutroStatnych prisluSnych organoch a pre spolo¢né inSpekcie s inSpektormi z viac
ako jedného c¢lenského Statu,

— zavedenia systému dobrovolného vzajomného partnerského auditu medzi organmi

s odbornou pripravou inSpektorov a auditorov a s usmerneniami poskytovanymi
Komisiou,

— zvySenej efektivnosti dohl'adu zavedenim odstupiiovaného pristupu, ktory je
primerany Urovni rizika zariadeni/vykonavanych ¢innosti.

Zlepsit’ odolnost’, zmiernit’ riziko nedostatkov

Tento sektor bude v buducnosti lepSie vybavené na zvladnutie kriz prostrednictvom
tychto zmien:

— zavedu sa povinnosti s cielom zabezpecit' opatrenia na pripravenost’ na krizy na
urovni prevadzkovatel’a a na vnutro$tatnej irovni,

— zavedl sa povinnosti tykajuce sa monitorovania dodavok s cielom podporit
Clenské Staty pri prijimani opatreni na rieSenie nedostatkov a zavislosti od inych
¢lenskych Statov alebo tretich krajin. Ulah¢i sa to vytvorenim digitalnej platformy
EU na nahlasovanie, agregaciu, extrakciu a uverejiiovanie udajov,

— Clenské Staty budu lepSie vybavené na zasahovanie s cielom kontrolovat’ a podla
potreby prispdsobovat’ ponuku v ramci svojich vnutroStatnych pravomoci a
monitorovanie umozni na urovni EU podporné opatrenia zalozené na dokazoch.

Podporovat’ inovacie (Specificky ciel’ 3):

Inovécie v tomto sektore budl robustnejsie, pricom sa zlepSi pristup pacientov k
novym bezpecnym a u¢innym latkam l'udského pdvodu, a to prostrednictvom tychto
opatreni:

104

SK



SK

1.4.4.

— bude sa vykondvat povolovanie latok l'udského povodu (spracovanych alebo
pouzivanych novym spdsobom) na zdklade rizika s primeranymi poziadavkami na
klinické udaje s cielom preukazat’ ucinnost’ (prinosy) novych pripravkov z latok
I'udského povodu,

— takéto povolenia sa zaregistrujii na platforme EU pre latky Iudského povodu a
mozu sa na ne odvolavat' a akceptovat’ ich iné clenské Staty, aby sa ul'ahcilo
pouzivanie rovnakého postupu s minimalnou administrativnou zat'azou,

— koordinac¢na rada bude ¢lenskym Statom poskytovat’ poradenstvo o uplatnitel'nosti
nariadenia v suvislosti s latkami 'udského povodu na rozhrani s inymi regulaénymi
rdmcami (vratane konzultacii s rovnocennymi poradnymi organmi zriadenymi v
tychto ramcoch).

Vykonavanie pripravené na digitalizaciu (horizontalne v ramci vSetkych cielov)

Systém udajov pre cela EU v sektore latok T'udského povodu podpori vyuZivanie
najlepSich dostupnych ddkazov a udajov pre odbornikov, poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti, inovatorov, verejné organy a iné zainteresované strany
prostrednictvom federovanych interoperabilnych systémov. Rozvoj takejto siete
odolnych, bezpecnych a doveryhodnych infrastruktir a technolégii poskytne ramec
pre ucelné, koherentné, interoperabilné a technologicky orientované regulacné
nahlasovanie. Centralne investicie do spolo¢nej datovej infrastruktury a sluzieb, ako
aj technickd podpora a budovanie kapacit pre miestnych vlastnikov udajov
maximalizuji vyuzivanie idajov na podporu dosiahnutia ciel'ov tejto iniciativy.

Ukazovatele vykonnosti

Chranit’ ob¢anov (ciel’ 1)
Pocet aktualizacii technickych usmerneni

— Cas medzi identifikdciou problému a dostupnost'ou postupu alebo technickych
usmerneni, ktoré sa maju dodrziavat’ na jej rieSenie,

— kvalita noriem, usmerneni odbornych organov, merana na zaklade ich uplatiiovania
v sektore,

—nahlasené zadvazné neZiaduce javy.

V zaujme ochrany obCanov sa budi neustale aktualizovat’ technické usmernenia na
podporu dosiahnutia vysokych noriem kvality a bezpecnosti latok I'udského povodu a
ochrany darcov latok ludského povodu. Primerané uplatiiovanie usmerneni na
vykonavanie noriem sa overi pocas inSpekcie. Zavedie sa komplexny systém
nahlasovania a monitorovania vigilancie (z&vaznych neZiaducich javov) pre
pacientov a darcov. Koordina¢né rada pre latky 'udského pdvodu bude podporovat
jednotné vykondvanie pravidiel kvality a bezpeCnosti. Je to porovnatelné so
suCasnym stavom, ked technické aktualizdcie pravnych predpisov Komisie
zaostavaju za epidemiologickym rizikom a technologiou a aktudlne technické
usmernenia odbornych organov nemaji pravny zaklad. Je potrebné posudit’ aj
véasnost, kvalitu a zavadzanie novych usmerneni. Poziadavky EU na nahlasovanie
vigilancie uz existujui, ale kritérid nahlasovania su nejasné, menovatele (pocet
jednotiek krvi alebo zloziek krvi vydanych na transfuziu alebo pocet distribuovanych
tkaniv a buniek) nie st nahlasované alebo s nahlasované nejednotne a neexistuje
povinnost’ nahlasovat’ neziaduce vysledky u darcov alebo potomkov z lekérsky
asistovanej reprodukcie.
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Optimalizovat’ pristup (ciel’ 2)

Pocet darovani, humannych pouziti, cezhraniénych vymen, dovozu a vyvozu
kritickych latok Pudského p6vodu ¢lenskymi Statmi

Pocet darovani, huménnych pouziti, cezhrani¢cnych vymen, dovozu a vyvozu
kritickych latok Pudského povodu sa bude monitorovat na trovni EU.
Administrativna zétaz spojend s nahlasovanim tychto udajov sa minimalizuje
poskytnutim digitalnej platformy na turovni EU, ktorG mozu ¢lenské $taty vyuzivat’ aj
na monitorovanie na vnutroStatnej Urovni bez toho, aby bolo potrebné opitovne
vytvorit’ podobny monitorovaci nastroj.

Monitorovanim by sa mala preukazat’ zvySena dostupnost a vyuZzivanie lieCby
latkami l'udského pdvodu v désledku zvySenej dovery v systémy dohladu medzi
Clenskymi Statmi a zdoraznia sa nedostatky a zavislost’ od inych Clenskych Statov
alebo tretich krajin, ¢im sa clenskym S$tatom umozni prijat vhodné opatrenia.
Komisia bude vykonavat audit funkcii dohladu prislusnych organov. Pomoéze to
najmd posudit’ u€inné a konzistentné¢ vykonavanie, ako aj existenciu spolahlivych
nudzovych planov s cielom pripravit’ sa na U€inné riadenie dodavok pocas buducich
kriz.

Je to porovnatelné so siasnym stavom, ked’ je vykazovanie udajov o cinnosti
roztrieStené alebo neexistuje, ¢o obmedzuje schopnost’ ¢lenskych Statov spustit’
iniciativy na pripadné zvysenie darcovstva alebo zniZenie plytvania. Clenské §taty
vykonavaju funkcie dohl'adu réznorodym sposobom a ¢asto brania vymenam s inymi
Clenskymi Statmi z dovodu nedostatocnej dovery. V pripade niektorych latok
ludského povodu existuje znacna zavislost od tretich krajin, ale rozsah tejto
zavislosti sa nemonitoruje, a preto nie je transparentny.

Podporovat’ inovacie (ciel’ 3):
Pocet pripravkov z litok Pudského pévodu povolenych na irovni EU

Pocet povoleni pripravkov z latok T'udského povodu zdielanych a akceptovanych
medzi ¢lenskymi $tatmi

Pocet povolenych pripravkov z latok 'udského pévodu a pocet povoleni zdiel'anych a
akceptovanych medzi ¢lenskymi S§tatmi sa bude monitorovat’ s cielom posudit’ mieru
inovacie, ako aj mieru zdielania inovécie v celej EU. Bude sa monitorovat’ aj podet
pacientov lieCenych tymito inovativnymi pripravkami z latok 'udského pévodu, ako
aj uloha verejného sektora v tomto inova¢nom cykle.

Je to porovnatel'né so sucasnym stavom, ked” vyvojari hlasia problémy suvisiace s
tym, Ze nevedia, ktory pravny ramec sa vztahuje na ich latku/vyrobok, a s
nedostatkom dostupnych tdajov o povolovani novych pripravkov z latok 'udského
povodu.

Vykonavanie pripravené na digitalizaciu (horizontilne v ramci vSetkych ciel’ov)

Bude sa monitorovat’ vyvoj platformy EU pre latky I'udského pévodu (prepojenia
existujucich databdz vratane komplexnejSich ukazovatelov odolnosti sieti,
registrované subjekty atd’.). Klucovym ukazovatelom bude pocet prepojenych
organov, subjektov a databaz.

Je to porovnatel'né so su¢asnym stavom, ked’ je vymena tidajov o vigilancii na urovni

EU obmedzend a neexistuje mechanizmus na vymenu tdajov o ¢innostiach alebo
povol'ovani novych pripravkov z latok 'udského povodu.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Dovody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Ustanovenia su¢asnych smernic o bezpecnosti a kvalite krvi (smernica 2002/98/ES) a
tkaniv a buniek (smernica 2004/23/ES) boli ndpomocné pri zvladani zdravotnych
obav suvisiacich s pouzivanim takejto liecby a pri predchadzani tymto obavam. Z
hodnotenia z roku 2019 vsak takisto vyplynulo, Ze ustanovenia uz nie su schopné
sledovat’ mnoh¢ biotechnologické trendy a vyskyty ohnisk prenosnych ochoreni.

V hodnoteni sa takisto zistili ur¢ité pravne medzery v oblasti liecby, ktora nie je v
sucasnosti regulovana, ako aj obavy, Ze smernice neul’ahcuju inovaciu.

Okrem toho sa v hodnoteni zistili vyznamné rozdiely vo vnutroStatnej transpozicii a
vykonavani poziadaviek, ¢o viedlo k prekdzkam v suvislosti s cezhrani¢nou
vymenou a neoptimalnemu pristupu pacientov k lie¢be krvou, tkanivami a bunkami.

Vd’aka novému pravnemu aktu bude rdmec nad¢asovy a vhodny na prispdsobenie sa
inovaciam v sektore latok 'udského povodu a na zaistenie ich bezpecnosti a kvality.
Navrh nariadenia takisto pomdze zvysit’ jednotné vykonavanie v celej EU.

Prijatie sa ocakéava v roku 2023, pri¢om pripravné ¢innosti na vykonavanie sa za¢nu
v roku 2024.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, prdvnej istoty, vicsSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty?

Dovody na akciu na europskej urovni (ex-ante)

Neustale sa vyvijajuce hrozby chorob, ako je Zika, virus ludskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) alebo virusové hepatitida B, C a D, ktoré mozno prendSat’
prostrednictvom latok l'udského povodu, alebo nedavno COVID-19, predstavuju
cezhranicné ohrozenie verejného zdravia. Vymena latok l'udského povodu medzi
Clenskymi Statmi a s tretimi krajinami je potrebnd na zabezpeenie pristupu
pacientov k tymto latkam a dostatoCnosti ich dodavok. Rozsah vymeny je zna¢ny,
hoci sa vyrazne 1iSi v zévislosti od jednotlivych latok. V hodnoteni pravnych
predpisov o krvi, tkanivach a bunkach sa dospelo k zaveru, ze smernice vo
v§eobecnosti zlepsili kvalitu a bezpecnost krvi, tkaniv a buniek sposobom, ktory by sa
bez pravnych predpisov EU neuskutocnil alebo by sa uskutocnil pomalsie; po prijati
pravnych predpisov sa v celej EU skutoéne pozorovala intenzivna innost’ zamerana
na zvySenie bezpecnosti a kvality na spolo¢nii Uroven. Zastaranie technickych
poziadaviek v priebehu rokov viedlo k diverzifikdcii noriem s prisnejSimi
vnutroStatnymi poZiadavkami, ktorymi sa kompenzovali nedostatky pravnych
predpisov. Hoci to zmluva povoluje, obmedzuju sa tym vymeny medzi ¢lenskymi
$tatmi. Opatrenia EU st potrebné na posilnenie ramca, zvysenie dovery a ulah&enie
toho, aby pacienti vo vSetkych ¢lenskych §tdtoch mohli mat’ rovnaky prospech z
bezpecnych a ucinnych latok 'udského pdvodu. Nérast cezhranicnych vymen latok
I'udského povodu si vyzaduje Coraz uzSiu spolupracu medzi viacerymi skupinami
zdravotnickych pracovnikov a orgénov, aby sa zabezpecCilo, Ze latky T'udského
povodu su aj nad’alej vysledovatelné od darcu po prijemcu a naopak. Hodnotenie
potvrdilo prinosy stanovenia noriem kvality a bezpecnosti pre krv, tkanivd a bunky
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1.5.3.

na tGrovni EU, hoci poukéazalo na potrebu pruznej$ieho pristupu k meniacim sa
rizikam.

Zaroven niektoré odborné znalosti Specifické pre jednotlivé sektory nemusia byt
I'ahko dostupné vo vsetkych ¢lenskych Statoch a poskytnutie rdmca umoziujiceho a
podporujuceho spolocné postupy, ako su spolo¢né inSpekcie zariadeni (zariadeni
poskytujucich latky I'udského povodu mnohym ¢lenskym sStatom alebo tych, ktoré
maju zavedené Specifické technologie/procesy), spolo¢né hodnotenie novych
procesov atd’., prindsa zjednodusenie a efektivnost. To celkovo povedie k lepSiemu
vykonavaniu pravnych predpisov vo vsetkych ¢lenskych statoch, a tym k rovnake;j
tirovni ochrany zdravia ob&anov EU.

Oc¢akavany prinos vytvoreny Uniou (ex-post)

Vseobecne, pokial’ ide o pét’ zdoraznenych problémov, vicsia spolupraca a podpora
medzi vnuatroStatnymi prisluSnymi organmi pomoze rieSit problémy, priniest
zjednodusenie a zlepsit’ ucinnost’ pravnych predpisov a efektivnost’ ich vykonavania.
Vymena informdcii medzi ¢lenskymi §tdtmi na Grovni organov, napr. o dodévkach
kritickych latok I'udského povodu, povoleniach pripravkov z latok 'udského povodu
alebo vysledkoch inSpekcie zariadenia, pomdze ostatnym clenskym Statom.
Vnutrostatne prislusné organy mézu opétovne pouzit’ uz udelené povolenie pripravku
z latok l'udského pdvodu (postidenim, ¢i je postup rovnocenny bez toho, aby museli
opatovne preskimat’ celé hodnotenie rizik alebo poskytnuté klinické dokazy). Audity
prislusnych organov zo strany Komisie a intenzivnejSia spolupraca medzi ¢lenskymi
Statmi (napr. spolo¢né inSpekcie a spolo¢né postidenia postupov pripravy) povedu k
zvySenej vymene odbornych znalosti a budovaniu vicsej dovery medzi nimi. Tymto
sa v kone¢nom dosledku ul'ah¢i vymena latok l'udského povodu, a tym aj pristup
pacientov. Toto vietko bude na urovni EU efektivnejsie v porovnani s tym, ked by
rovnocenn¢ individualne opatrenia mali prijimat’ vSetky ¢lenskeé Staty.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Z hodnotenia pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach vyplynulo, Ze prijatim
pravnych predpisov v tomto sektore sa zlepSila bezpecnost’ a kvalita krvi, tkaniv a
buniek v celej EU. Pravne predpisy prijaté v roku 2002 tykajuce sa krvi a v roku
2004 tykajice sa tkaniv a buniek boli doplnené suborom vykondvacich aktov
vacsinou v rokoch 2005 a 2006. Pravne predpisy celkovo zahffiali mnohé technické
pravidla a Specifikacie, ktoré sa v ddsledku meniacich sa rizik a technologii stali
zastaranymi. Vyvinulo sa Usilie o aktualizaciu ur€itych ustanoveni, ale v porovnani s
tempom zmien sa to ukazalo ako pomalé. Vyplynulo z toho, Ze pravne predpisy by
mali poskytovat” spolahlivé zisady a mechanizmy dohladu, zatial ¢o technické
pravidla by sa mali aktualizovat’ dynamickej$im a pruznej$im sposobom.

Pandémia ochorenia COVID-19 poukézala na rizikd preruSenia dodavok, potrebu
primeranej ochrany darcov latok l'udského pdévodu a prijemcov latok l'udského
povodu a potrebu rychleho a primeraného povol'ovania inovacii v oblasti zdravia v
sektore latok T'udského pdvodu. Poskytnutim ramca pre cezhranicnu spolupracu,
ktory vychadza zo spolo¢ného suboru pravidiel, majii opatrenia na urovni EU
najlepsSie predpoklady na G¢inné rieSenie takychto otazok. Jasnym ponaucenim z tejto
situdcie bol vyznam digitdlnych ndastrojov na podporu spolocného vyuzivania
vel'kych dat. Vyhody, ktoré moZzno dosiahnut’ zhromazd’ovanim takychto dajov z 27
¢lenskych Statov, su znacné, ale vyzaduju si investicie do digitalnej podpory, aby sa
minimalizovala administrativna zat'az na tirovni ¢lenskych statov a odbornikov.
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1.5.4.  Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Predpoklada sa, ze naklady sa budu financovat’” z programu EU4Health (vratane
technickej pomoci tomuto sektoru a nakladov na IT) podla Clanku 4 pism. h)
nariadenia tykajiiceho sa programu EU4Health?>. Cast’ opatreni (najmi pokial ide o
monitorovanie dodavok s cielom zabranit nedostatku pocas krizy; aktualizacie v
nudzovych situaciach) by sa mala zosuladit’ s ¢innostami financovanymi v ramci
posobnosti tradu HERA, nového Uradu pre pripravenost a reakcie na nudzové
zdravotné situécie.

Okrem toho automatizované podavanie sprav v tomto sektore podpori SirSie
iniciativy digitalizacie zdravotnej starostlivosti (ako je napr. spolo¢ny eurdpsky
priestor pre zdravotné udaje, spolo¢na eurdpska digitalna infrastruktura), a zaroven z
nich bude mat’ prospech. V pripade urcitych cinnosti — najmi investicii do
digitalizacie a interoperability zdravotnych zdznamov v regionoch EU s niz§imi
prijmami — by sa mohli vyuzit’ Strukturdlne a kohézne fondy.

Mohli by sa preskiimat’ aj synergie s inymi politikami EU, a to najmi v suvislosti s
budovanim vnutrostatnych sluzieb v oblasti zdravotnej starostlivosti (REFORM,
Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti, Eurdpska investi¢na banka/Eurdpsky
investi¢ny fond) a s vyskumom v oblasti personalizovanej mediciny.

1.5.5.  Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdatane moznosti
prerozdelenia

| [N/A]

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health®) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruSuje
nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1).
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1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
[l obmedzené trvanie
— [ v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ Finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

X  neobmedzené trvanie

— Vykonavanie od roku 2024

— apotom bude implementacia pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planovany spdsob riadenia’

X Priame riadenie na urovni Komisie

— [ prostrednictvom jej Gitvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— [ prostrednictvom vykonnych agentir

L] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

X Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,

— X medzinarodné organizacie a ich agentiry (uved'te),

— [ Eurodpska investi¢na banka a Eurdpsky investi¢ny fond,

— X subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoctovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ sakromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,
— [0 sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su

poverené vykondvanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytuju
primerané finanéné zaruky,

— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy
V Zmluvy o Europskej Unii a uréené v prisluSnom zakladnom akte.

—  Vpripade viacerych spésobov riadenia uved'te v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsSie vysvetlenie.

Poznamky:

Navrhuje sa, aby Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ (EDQM),
oddelenie Rady Europy, zohrdvalo v novom pravnom ramci ulohu technického experta.
Podobn4 a paralelna tloha sa navrhuje pre Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordob
(ECDC), na tato tlohu sa vSak uz vztahuje rozsireny mandat ECDC.

Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na
webovej stranke BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Ziasady monitorovania a predkladania sprav

Navrh zahffia zriadenie centralnej digitalnej platformy (platforma EU pre latky
I'udského pdvodu), ktord ulah¢i monitorovanie viacerych ukazovatelov. Na tieto
ucely budu k dispozicii priebezné informécie a tidaje. Na monitorovanie pokroku pri
dosahovani ciel'ov nového nariadenia sa v navrhu planuje vypracovat’ hodnotiacu
spravu, ktord bude okrem uvedenych informadcii a udajov vychadzat’ z informacii a
tidajov zhromazdenych prostrednictvom platformy EU pre latky Pudského povodu v
suvislosti s ¢innostami dohl'adu a ¢innost’ami tykajucimi sa latok I'udského povodu,
a to pat rokov po datume zadatia uplatiiovania nariadenia. Clenské §taty poskytnu

dodato¢né informacie potrebné pre takuto hodnotiacu spravu.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Opatrenia na zabezpedenie vysokej urovne ochrany zdravia ob&anov EU, ktori darujt
latky l'udského povodu alebo potrebuju liecbu pomocou latok I'udského pdvodu, sa
budii vykonavat prostrednictvom priameho riadenia, priCom sa vyuZziji spOsoby
vykonavania, ktoré pontka nariadenie o rozpoctovych pravidlach, a to najmi granty
a verejné obstaravanie. Priame riadenie umoznuje uzatvarat’ dohody/zmluvy o grante
s prijimatel'mi/dodavate'mi priamo zapojenymi do ¢innosti, ktoré sluzia politikdm
Unie. Komisia zabezpe¢uje priame monitorovanie vysledkov financovanych akecii.
Sposoby platieb financovanych akcii sa prisposobia rizikam suvisiacim s finanénymi
transakciami.

S ciel'om zabezpecit’ ucinnost’, efektivnost’ a hospodarnost’ kontrol zo strany Komisie
sa stratégia kontroly zameria na vyvazenost' kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na
trt kl'iCové fazy plnenia grantov/zmlav v sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach:

— vyber nadvrhov/ponuk, ktoré¢ zodpovedaju politickym cielom nariadenia,

— prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly a kontroly ex ante, ktoré
zahffiaju vykonavanie projektov, verejné obstaravanie, zalohové, priebezné
a zaverecné platby, riadenie zaruk,

— na vzorke transakcii sa vykonaji aj kontroly ex post v priestoroch
prijimatel'ov/dodéavatelov. Vyber tychto transakcii bude vychadzat' z kombinécie
posudenia rizika a ndhodného vyberu.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Vykonavanie nového nariadenia o norméch bezpecnosti a kvality latok l'udského
povodu sa zameriava na pridelovanie verejnych zékaziek, ako aj viacerych grantov
na konkrétne ¢innosti a pre konkrétne organizacie.

Verejné zakazky sa budi uzatvarat najmid v oblastiach, ako je digitalizcia,
poskytovanie konzulticii/odbornych znalosti a odbornej pripravy (na podporu
zavadzania).

Granty sa budd poskytovat hlavne na podporné cinnosti pre mimovladne
organizacie, jednotlivé prislusné organy clenskych Statov, zdravotnicke organizécie a
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organizacie zdravotnickych pracovnikov, narodné agentiry atd’. Obdobie realizacie
dotovanych projektov a ¢innosti sa pohybuje vacsinou od jedného do troch rokov.

Hlavné rizika:

* riziko, Ze sa ciele nariadenia nedosiahnu v plnej miere z dovodu nedostatoc¢ného
zavedenia alebo nedostatoCnej kvality ¢i meskania pri vykonavani vybranych
projektov alebo zmluav,

* riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych finan¢nych
prostriedkov v pripade grantov (zlozitost' pravidiel financovania), ako aj v pripade
verejného obstaravania (obmedzeny pocet hospodarskych subjektov s pozadovanymi
odbornymi znalostami v spojeni s nedostatoénymi moznostami na porovnavanie
cenovych ponuk v urcitych sektoroch),

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestnd ¢innost’,
zo systémov vnutornej kontroly tretich strdn moZno vyvodit’ len ¢iastonl istotu
zdovodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodavatel'ov a prijimatelov,
z ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnutorné postupy s cielom pokryt’ uvedené rizika. Tieto vnutorné
postupy su v Uplnom sutlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a zahfnaju
opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nakladov a prinosov. V tomto ramci
Komisia nadalej skima moznosti zlepSenia riadenia a dosahovania zvySenia
efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

Kontroly pred vykonavanim a pocas vykonavania projektov:

e Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov zamerany na to, aby projekty
a zmluvy prispievali k cielom politiky, pricom sa zabezpeci systematické zapojenie
vSetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni projektov, ktoré sa
podla individudlneho postdenia doplni o ndvStevy na mieste, vratane sprav
orizikdch vrcholovému manazmentu, so zachovanim primeranej rozpoctovej
pruznosti.

* Vyuziji sa vzorové dohody o grante a zmluvy o poskytnuti sluzby vypracované
vramci Komisie. Obsahuju viacero ustanoveni o kontrole, ako st auditorské
osvedCenia, finan¢né zaruky, audity na mieste, ako aj kontroly, ktoré vykondva
OLAF. Pravidld upravujuce opravnenost nakladov sa zjednoduSuji, napriklad
vyuzivanim jednotkovych nakladov, pausalnych platieb, prispevkov, ktoré nie su
spojené s ndkladmi, a inych mozZnosti, ktoré ponika nariadenie o rozpoctovych
pravidlach. Tym sa zniZia ndklady na kontroly a pozornost’ sa ststredi na preverenia
a kontroly vo vysokorizikovych oblastiach.

* VSetci pracovnici podpisu kodex dobrého tiradného postupu. Pracovnici zapojeni
do vyberového postupu alebo riadenia dohdd/zmliv o grante podpiSu (aj) vyhlasenie
o tom, ze nie su v konflikte zaujmov. Pracovnici pravidelne absolvuji Skolenia a
pouzivaju siete na vymenu najlepSich postupov.

* V pravidelnych intervaloch sa vykondva administrativna kontrola technického
vykonédvania projektu na zaklade sprav dodavatelov a prijimatelov o technickom
pokroku; okrem toho sa v jednotlivych pripadoch pldnuja stretnutia
s dodavatel'mi/prijimate'mi a ndvstevy na mieste.

Kontroly pri ukonceni projektu: Audity ex post sa vykonéavaji na vzorke transakcii
s cielom na mieste overit’ opravnenost’ ziadosti o thradu nakladov. Cielom tychto
kontrol je predchddzat vecnym chybam tykajicim sa zdkonnosti a spravnosti
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2.3.

finan¢nych transakcii atieto chyby odhalovat’ anapravit. S cielom dosiahnut’
vysoky vplyv kontrol sa pri vybere prijimatelov, u ktorych sa mé vykonat’ audit, dba
na to, aby sa kombinoval vyber na zaklade rizika s ndhodnym vyberom a v priebehu
auditu na mieste, pokial' je to mozné, treba venovat pozornost prevadzkovym
aspektom.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Roc¢né naklady na navrhovana uroven kontrol v rdmci tretiecho programu v oblasti
zdravia na roky 2014 — 2020 predstavovali priblizne 4 az 7 % ro¢ného rozpoctu na
operacné vydavky. Zdovodiiuje sa to réznorodostou transakcii, ktoré sa maju
skontrolovat’. V oblasti zdravia priame riadenie zahfna pridel'ovanie mnohych zmluv
a grantov na akcie na Skale od vel'mi malého po vel'mi velky rozsah, ako aj platby
mnohych prevaddzkovych grantov mimovladnym organizaciam. Riziko spojené s
tymito Cinnostami suvisi s kapacitou (najmd) mensich organizacii uUc¢inne
kontrolovat’ vydavky.

Komisia sa domnieva, ze priemerné néklady na kontroly budi pravdepodobne
rovnaké v pripade akcii navrhnutych podla tohto nariadenia.

V ramci treticho programu v oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020 bola v priebehu 5
rokov miera chybovosti pri auditoch na mieste tykajicich sa grantov v rdmci
priameho riadenia 1,8 %, zatial’ ¢o v pripade verejnych zakaziek predstavovala mene;j
ako 1 %. Tato urovenn chybovosti sa povaZzuje za prijatel'nt, kedZe neprekracuje
hladinu vyznamnosti 2 %.

Navrhované akcie nebudi mat’ vplyv na spdsob, akym sa rozpoctové prostriedky
riadia v sucCasnosti. Preukdzalo sa, Ze suCasny systém kontroly je schopny chybam
a/alebo nezrovnalostiam predchadzat a/alebo ich odhalovat’ a pripadné chyby
a/alebo nezrovnalosti napravat. Upravi sa tak, aby zahfnal nové akcie a aby
zvySkova chybovost’ (po oprave) zostala pod uroviiou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajlice sa priameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli financné zdujmy Europskej unie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, korupcii a inym protiprdvnym c¢innostiam, a to
uc¢innymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sim a v pripade potreby UCinnymi, primeranymi a odradzajucimi
sankciami. Na tento uc¢el Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktord bola
naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 196] a tyka sa najmé tychto
preventivnych, detekénych a nédpravnych opatreni:

Komisia alebo jej zastupcovia a Dvor auditorov maju pravomoc vykonavat na
zaklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov
grantov, dodévatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finan¢né prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat' kontroly a in$pekcie na mieste v pripade
hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia takisto zavadza sériu opatreni, napriklad:

— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z vykonavania nariadenia vyslovne
opravnia Komisiu, vratane uradu OLAF, a Dvor auditorov na vykonavanie auditov,
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kontrol na mieste a inSpekcii, ako aj na vymahanie neopravnene vyplatenych sum
a v pripade potreby na ukladanie administrativnych sankcii,

— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie ndvrhov/ponuk sa ziadatelia a uchadzaci
kontroluju podla uverejnenych kritérii vylicenia na zéklade vyhlaseni a systému
vcasného odhalovania rizika a vylucenia (EDES),

— pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost’ nakladov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach,

— vSetkym pracovnikom zaoberajucim sa riadenim zmluvnych zélezitosti, ako aj
auditorom a kontrolérom, ktori overuji vyhldsenia prijimatel'ov na mieste, bude
poskytovana pravidelnd odbornd priprava o otazkach suvisiacich s podvodmi a
nezrovnalost’ami.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a
rozpoctove riadky.
NI Druh ;
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného . o v zmysle ¢lanku
finanéného | Cislo . krajln5 kandldatslgych retich 21 0ds. 2 pism. b)
ramca DRP/NRP EZVO krajin kraiin nariadenia
J o rozpoctovych
pravidlach
06 06 01 — program EU4Health ) . )
2b DRP ANO ANO ANO NIE
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencidlni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto operacnych rozpoctovych prostriedkov: Rozpoctové prostriedky sa prerozdelia v
ramci finan¢ného krytia programu EU4Health vo VFR na roky 2021 —2027.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finan¢ného b
ramca
Rok
' Rok Rok Rok 2027
GR: SANTE 2024! 2025 2026 a nasledujtice SPOLU
roky
O Operaéné rozpoctové prostriedky
Zavazky (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — program EU4Health 15.502
Platby (22) 7,846 13,646 10,625 16,475 ’
. Zavizky (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Rozpoctovy riadok
Platby (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
Zavizky =la+1b+3 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Rozpoc¢tové prostriedky
=2a+2b
pre GR SANTE Platby i} 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykonavat. Nahrad'te ,,N“ oCakavanym prvym rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri
nasledujucich rokoch.
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O Operacné rozpoltové  prostriedky
SPOLU

Zavazky

“4)

Platby

()

O Administrativne rozpoctové prostriedky financované z
finanéného krytia na vykondvanie osobitnych programov

(6)

SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky =4+6 | 15,691 | 11,600 9,650 | 11,650 48,592
OKRUHU 2b
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU | Platby =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
SK 17
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OKruh viacroéného finan¢ného

/ 7 ,,2Administrativne vydavky*
rameca vy y

Tento oddiel treba vyplnit’ s pouzitim rozpoctovych idajov administrativnej povahy, ktoré sa najprv uvedi v prilohe k legislativhemu
finanénému vykazu (priloha V k internym pravidlam), ktoré sa na ucely medziutvarovej konzultacie nahra do aplikacie DECIDE.

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok 2027
2024 2025 2026 a nasledujtice SPOLU
roky
GR: SANTE
s ; . 3,216
O Ludské zdroje 0,804 0,804 0,804 0,804
O Ostatné administrativne vydavky 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
. . 6,819
GR SANTE SPOLU Rozpoétové prostriedky 1,705 1,705 1,705 1,705
Rozpoctové prostriedky . B
OKRUHU 7 (Zévizky spolu = Platby | 905 | 1705 | 1,705 1,705 6,819

. . . . , spolu)
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
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v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok 2027
2024 2025 2026 a nasledujice SPOLU
roky
Rozpottové prostriedky Zavizky 17,396 | 13,305 | 11,355 13,355 55,411
OKRUHOV 1 az7 55,411
viacro¢ného finanéného rdimca SPOLU | Platby 9,550 | 15,350 | 12,330 18,180

3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok 2027
. SPOLU
2024 2025 2026 a nasledujuce
Uved’te ciele roky
a vystupy
VYSTUPY
¢
Druh | Priemené | 81 .. RTINS RTINS 8 . R N RTINS B Podet | Néklady
néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady 2 Néklady sl sl
OSOBITNY CIEL &. 1 Ochrana
obcanov
Pocet aktualizacii technickych noriem 6,644
0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Specificky ciel’ & 1 medzisudet 0,400 1,962 2,141 2,141
SPECIFICKY CIEL &. 2 Optimalizovat’
pristup
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Pocet darovani, humannych pouziti,
cezhrani¢nych vymen, dovozu a vyvozu

kritickych Iatok (krv, tkanivé, bunky) 1791 3,219 3,255 3,255 11,520
¢lenskymi Statmi
Specificky ciel’ & 2 medzisudet 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
SPECIFICKY CIEL &. 3 Presadzovanie
inovacii

Pocet postupov tykajtcich sa krvi, 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Specificky ciel’ & 3 medzisudet 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592

SPOLU 15,691 11,600 9,650 11,650

120

SK



3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov
— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov:
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
2027
2024 2025 2026 a nasledu- SPOLU
juce roky
OKRUH 7
viacro¢ného finanéného
ramca
3,216
Ludské zdroje 0,804 0,804 0,804 0,804
Ostatné administrativne 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
vydavky
Medzisu¢et OKRUHU 7 6,819
viacro¢ného finanéného 1,705 1,705 1,705 1,705
ramca
Mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca SPOLU
Ludské zdroje
Ostatné administrativne
vydavky
Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca
SPOLU 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

SK

Rozpoctové prostriedky potrebné na ludské zdroje a na ostatné administrativne vydavky buda pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budi
doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.
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3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.
— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

odhady sa vyjadruju v jednotkdch ekvivalentu plného pracovného casu

2027
2024 2025 | 2026 | anasledujice | Spolu
roky

O Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

2001 02 01 (ustredie a zastupenia Komisie) 4 4 4 4 4

20 01 02 03 (delegacie)

010101 01 (nepriamy vyskum)

010101 11 (priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

O Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného éasu)1

2002 01 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finanéného krytia) 2 2 2 2 2

2002 03 (ZZ,MZ, VNE, DAZ, PED v delegaciach)

5 — Gstredie
XX 01 xx yy zz

— delegacie

01010102 (ZZ, DAZ, VNE — nepriamy vyskum)

010101 12 (ZZ, DAZ, VNE — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU 6 6 6 6 6

06 predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby T'udskych zdrojov budi pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa mozu pridelit’ riadiacemu
GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa majii vykonat”:

AD na vedenie auditov, centralnu koordindciu a predsedanie koordinacnej rade a

Uradnici a doGasni zamestnanci podskupinam pre latky 'udského povodu a AST na logistické a administrativne tlohy

: ; VNE s odbornymi znalost'ami v danom sektore
Externi zamestnanci

Z7Z = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =
docasny agentarny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov
(pévodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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3.24.

3.2.5.

Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Navrh/iniciativa:

— X moze byt’ v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prislusného okruhu

viacro¢ného finanéného ramca (VFR).

Rozpoctové prostriedky sa prerozdelia v réamci financného krytia programu
EU4Health vo VFR na roky 2021 — 2027.

— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— [0 si vyzaduje reviziu VFR.

Prispevky od tretich stran

Navrh/iniciativa:

— X nezahfa spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujtcej

tabul’ke:

rozpoctove prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te vsetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N+2 N+3 ktorych Vply\lf t6r)va (pozri bod Spolu
Uved'te spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:
O vplyv na vlastné zdroje
0 vplyv na iné prijmy
uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov []
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctove Vplyv navrhu/iniciativy
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dispozicii
prijmov: v beznom Rok Rok Rok Rok Uved'te vsetky roky, po¢as ktorych vplyv
rozpocétovom N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékol'vek d’alsie

informacie).
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