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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Smérnice 0 krvi — 2002/98/ES! a smémice 0 tkanich a buiikach — 2004/23/ES? (dale
jen ,,pravni piedpisy tykajici se krve, tkani a bun&k®) pomohly zajistit bezpecnost
miliond pacienti podstupujicich transfuzi krve, transplantaci a 1ékafsky asistovanou
reprodukci. Tyto pravni piedpisy stanovi pozadavky na jakost a bezpe¢nost vSech
¢innosti od darovani az po pouziti u clovéka (s vyjimkou vyuzivani odbért k vyrobé
1é¢ivych ptipravkl nebo zdravotnickych prostfedkt, kdy se pravni predpisy vztahuji
pouze na darovani, odbér a testovani).

Kazdy rok je pacientiim v EU pii 1é€bé poskytnuto 25 milionti krevnich transfuzi (pti
akutnich chirurgickych zakrocich, pfi 1écbé rakoviny nebo pfi jiné péci), milion
cyklu lékaisky asistované reprodukce, vice nez 35 000 transplantaci kmenovych
bunék (zejména pii rakovin¢ krve) a statisice ndhradnich tkéni (napf. pfi
ortopedickych, koznich, srde¢nich nebo oc¢nich problémech). Tyto terapie jsou
dostupné jen diky ochoté spoluobc¢ant k altruistickému darcovstvi.

V Evropské unii jsou odbér, zpracovani a dodavky kazdé jednotlivé jednotky
zpravidla organizovany na mistni Grovni v malém méfitku vefejnymi sluzbami,
(fakultnimi) nemocnicemi a neziskovymi subjekty.

Pravni ptedpisy, které plati jiz téméf dvacet let, jiz neodpovidaji soucasnym
nejnovejSim védeckym a technickym poznatklim a je tieba je aktualizovat tak, aby
zohlediovaly vyvoj, k némuz v daném odvétvi doslo. Hodnoceni pravnich piedpisi
tykajicich se krve, tkani a bunék® sice potvrdilo, Ze tyto predpisy vnesly do téchto
odvétvi velmi dobrou troven celkové bezpecnosti a jakosti (méné nez jedna zavazna
reakce pacienta na kazdych 12 000 pouziti), byly vSak u nich zjistény nasledujici
nedostatky:

. vzhledem k zastaralym technickym pravidlim nejsou pacienti plné chranéni
pted riziky, kterym se lze vyhnout,

. darci krve, tkdni a bunék a déti narozené z darovanych vajicek, spermii nebo
embryi (potomci) jsou vystaveni rizikiim, kterym se Ize vyhnout,

. ptistup jednotlivych ¢lenskych stati k dohledu se lisi, coz brani pfeshrani¢nim
vyménam krve, tkani a bunék,

. v oblasti krve, tkani a bun¢k zpracovdvanych nebo vyuzivanych novymi
zpusoby se nedafti dosahovat pIného potencialu ve prospéch pacientt,

. pacienti jsou zranitelni z hlediska pferuseni dodavek krve, tkani a bunék v EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi

standardy jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bungk (Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Hodnoceni pravnich ptedpisi Unie tykajicich se krve, tkdni a bunék {SWD (2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf

CS



CS

Pandemie COVID-19 n¢které tyto nedostatky jesté zdiraznila, zejména ty, které maji
dopad na pravidla prevence rizika pfenosu onemocnéni prostiednictvim krve, tkani a
bun¢k, jakoz i nedostatek opatieni k zajisténi dostatecného zasobovani. Cilem tohoto
navrhu je tyto nedostatky odstranit na zaklad¢ revize stavajicich pravnich piedpist.
Celkovym cilem je zajistit vysokou troven ochrany zdravi ob¢ant EU a zajistit jim
ptistup k bezpecné a ucinné krvi, tkdnim a bunikdm. Vzhledem k tomu, Ze se budou
stale objevovat nové technologie nebo rizika, je zaddouci, aby byl budouci ramec
proveden ucinnéji a aby mél lepSi schopnost obstit v budoucnu a odolnost vici
krizim, jakoZ i dostate¢nou pruznost, kterda mu umozni pfizpiisobovat se novym
rizikim a trendim a zdroven i nadale zajiStovat odpovidajici pozadavky na
bezpecnost a jakost. Vzhledem k tomu, ze se jednd o iniciativu REFIT, byly
zkoumany rovnéZz oblasti pro zlepSeni ucinnosti pravnich piedpist a zjednoduseni
jejich provadéni vSemi zucastnénymi stranami.

Soulad s platnymi piedpisy Vv této oblasti politiky

Réamec EU pro bezpecnost a jakost latek lidského piivodu obsahuje v soucasné dobé
tfi hlavni smérnice, a to pro krev, tkan¢ a buiiky a pro organy, jakoz i provadéci
pravni ptedpisy. Kazda z téchto smérnic stanovi standardy bezpecnosti a jakosti pro
vSechny kroky od darovani a odbéru z téla darce, pifes testovani, zpracovani,
skladovéni a distribuci az po pifipadné pouziti v téle pacienta. Tento navrh se tyka
krve, tkani a bunék a ma vazby na smérnici o organech®, zejména pokud jde o uzsi
spolupraci mezi organy clenskych stati ptislusnymi pro krev, pro tkané a buiky a
pro organy, jakoz i o pozadavky na vigilanci.

V piipadech, kdy lze krev, tkan¢ a bunky pouzit k vyrob€ zdravotnickych vyrobki,
které jsou upraveny jinymi pravnimi piedpisy Unie, nebo jako vychozi material a
surovinu pro vyrobu téchto vyrobki, vztahuje se ramec pro latky lidského plivodu na
prvni ¢innosti v ramci uvedené¢ho fetézce (darovani, odbér, testovani), zatimco
pfisluSnymi pravnimi rdmci (napf. pro 1écivé ptipravky vcetné lécivych ptipravki
pro moderni terapii nebo zdravotnické prostfedky)®. Jsou zavedeny urgité
mechanismy zajiSt'ujici soudrZznost mezi pravnimi predpisy tykajicimi se krve, tkani
a bunc¢k a témito sousednimi rdmci. Tento navrh posili spolupraci mezi témito
sousednimi ramci.

V ramci Farmaceutické strategie pro Evropu probiha hodnoceni a revize
farmaceutického pravniho ramce®. Tento navrh bude slouzit jako podklad pro tuto
préci, zejména pokud jde o regula¢ni vymezeni hranic mezi odvétvim krve, tkani a
bunék a farmaceutickym odvétvim. Vymezujici kritéria jsou stanovena definicemi ve
farmaceutickém ramci a tento navrh je nemeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. &ervence 2010 o jakostnich
a bezpecnostnich normach pro lidské organy uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67), natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych pfipravcich pro moderni
terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Uk. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121)
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Revize obecnych pravnich predpisii EU tykajicich se 1é¢ivych pripravki:
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_cs.
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Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tato iniciativa je soucasti ambice EU vybudovat silnéjsi evropskou zdravotni unii s
cilem: 1) 1épe chranit zdravi naSich obcant (v€etné pacientl, darci a potomku); 2)
vybavit EU a jeji Clenské staty tak, aby byly schopny lépe pfedchdzet budoucim
pandemiim a feSit je (dohled, analyza udaji, posouzeni rizik, v€asné varovani a
reakce), a 3) zlepsit odolnost systému zdravotni péce v EU (dostateéné dodavky latek
lidského ptivodu).

Navrh dale vytvari vazby na Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC), u n&hoz navrhuje posileni mandatu’, véetné této oblasti latek lidského
puvodu.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Pravni piedpisy tykajici se latek lidského ptivodu vychazeji z ¢1. 168 odst. 4 pism. a)
Smlouvy o fungovani Evropské unie. VV rdmci sdilené pravomoci s ¢lenskymi staty a
v souladu se zésadou subsidiarity svéfuje tento ¢lanek Smlouvy Evropské unii
mandat piijmout opatieni, ktera stanovi vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti pro
latky lidského puvodu, pficemz ¢lenskym statim umoziuje zachovavat nebo zavadét
prisn&jsi ochranné opatieni. Clenské staty nesou i nadéle odpovédnost za rozhodnuti
etické a organizacni povahy, jako je naptiklad povoleni darovéani urcitych latek
lidského ptivodu nebo rozhodovani o ptidéleni uréitych latek lidského ptivodu nebo o
tom, kdo mize mit pfistup k uréitym terapiim na zdkladé latek lidského plivodu
(napf. pristup k terapiim v oblasti oplodnéni in vitro). Piestoze Listina zakladnich
prav EU pozaduje nekomercializaci lidského téla, coz se v pravnich predpisech EU
promitd do zasady dobrovolného bezplatného darcovstvi, je na ¢lenskych statech,
aby definovaly podrobné provadéni této zasady v kontextu jednotlivych zemi. Pokud
se Clensky stat rozhodne povolit urcity novy postup, ktery mize vyvolavat etické
otazky (napf. testovani nebo skladovani embryi), vztahuji se na bezpe€nost a jakost
tohoto postupu pravni piedpisy EU tykajici se latek lidského ptavodu.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Neustéle se vyvijejici hrozby onemocnéni, jako je napiiklad virus Zika, virus
lidského imunodeficitu (HIV) nebo virova hepatitida B, C a D, které se mohou
prenaset prostiednictvim latek lidského ptivodu, piedstavuji pfeshrani¢ni hrozby pro
vefejné zdravi. Vyména latek lidského pivodu mezi ¢lenskymi staty a s téetimi
zemémi je navic nezbytna pro zajiSténi optimalniho pfistupu pacientl a dostatecnych
dodavek. To plati zejména pro latky lidského pivodu pouzivané k individualizované
1é¢be, u nichz je nezbytna kompatibilita piijemce s konkrétnim darcem. Rostouci
ptreshrani¢ni vyména latek lidského ptivodu vyzaduje stale uzsi spolupraci mezi
fadou skupin zdravotnickych pracovnikt a organi s cilem zajistit, aby latky lidského
pavodu byly i nadale sledovatelné od darce k pfijemci a naopak.

Rovnéz nékteré typy odbornych znalosti specifickych pro dané odvétvi nemusi byt
snadno dostupné v kazdém c¢lenském state.

Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 851/2004 o zfizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (COM/2020/726 final).
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Opatieni na urovni EU maji nejlepsi predpoklady k G¢innému feSeni téchto otazek
vzhledem k tomu, ze poskytuji rdmec pro pieshrani¢ni spolupraci zalozeny na
spole¢ném souboru pravidel a propojeny s odbornymi znalostmi v piislusném
odvétvi. Zavedeni vysokych standardi jakosti a bezpecnosti pro latky lidského
puvodu na urovni EU usnadiiuje rovny pfistup k bezpeCnym terapiim pro vSechny
obcany EU a podporuje obéh materialti a vyrobkll z latek lidského plivodu mezi
Clenskymi staty. Stanoveni spole¢ného ramce podporujiciho spolecné postupy
podpoii zjednoduseni a G¢innost.

Proporcionalita

Celkova iniciativa je omezena na aspekty, jichz nemohou ¢lenské staty dosahnout
uspokojivé samy a které maji zjevnou ptidanou hodnotu na urovni EU. Radu
sledovanych cili Ize splnit pouze prostiednictvim vysoce technickych pravidel a
pokyntll, jejichz pravidelnd aktualizace vyzaduje specifické odborné znalosti.
Upftednostiiovand ze tfi zvazovanych moznosti politiky (viz oddil 5.2 pracovniho
dokumentu tykajiciho se posouzeni dopadl) vyzaduje, aby transfuzni a tkanova
zafizeni spliiovala standardy bezpecnosti a jakosti podle pokynd vytvofenych a
aktualizovanych jmenovanymi odbornymi subjekty, jako je napiiklad ECDC a
Evropské fteditelstvi pro kvalitu 1é¢iv (EDQM, fteditelstvi Rady Evropy) Tato
moznost zajiStuje nejvysSi ucinnost a efektivitu, zabrafiuje nutnosti znovu
vypracovavat pokyny a muze zajistit vysokou uroven harmonizace i rychlou
aktualizaci standardi.

Kli¢ovou pridanou hodnotu ptistupu EU v tomto navrhu ptredstavuje zajisténi toho,
aby spole¢né standardy a pokyny tam, kde je to vhodné, v plném rozsahu vyuzivaly
vysoké urovné nejnovejSich védeckych a technickych odbornych znalosti, které jiz
maji k dispozici odborné subjekty, jako je naptiklad ECDC a EDQM, a tim usnadnily
pieshrani¢ni vyménu bezpecnych latek lidského plvodu a pfistup k nim. Sdileni
udajlii prostfednictvim spolecné platformy a dodrZzovani spolecnych pokynl navic

v

umozni tvorbu politik na zakladé podstatné spolehlivéjSich udajt.

Jak je uvedeno v pracovnim dokumentu tykajicim se posouzeni dopadl (oddil 7.5),
navrh nezasahuje do prava c¢lenskych statt zachovavat a zavadét piisné€jsi opatieni,
pokud je povazuji za nezbytna (¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovéani EU), ale zvySuje
uroven bezpecnosti a jakosti, kterych ma byt dosazeno ve vSech ¢lenskych statech,
coz ve vetSin€ piipadl sniZzuje potfebu piisngjSich opatieni, ktera mohou vytvaret
prekazky pro preshrani¢ni vyménu a pfistup pacientd. Navrh navic zajisti veétsi
viditelnost pfijeti pfisn&jSich opatfeni, aby bylo mozné snadnéji organizovat vymény
pfi plném respektovani téchto opatieni. Vzhledem k tomu, ze v ndvrhu nejsou
zahrnuta pravidla tykajici se etickych aspektil této oblasti nebo organizace zdravotni
péce, nebyly v jednotlivych ¢lenskych statech zjistény zadné zvlastni okolnosti, které
by vyzadovaly zvlastni tzemni odchylky v opatfenich, kterd budou uplatiovéna.

Volba nastroje

Navrh méa podobu nového natizeni, kterym se zruSuji dva stavajici zakladni akty, tj.
ob¢ smérnice. KliCovym prvkem névrhu je zavedeni harmonizovanégjSich opatieni
pro ¢lenské staty a organizace zapojené do odbéru, vySetieni, zpracovani, distribuce
a pouziti latek lidského ptvodu, a to od darct az po pacienty. Bylo zjiSténo, Ze
klicovym ditvodem pro nedostatecnou diveéru mezi ¢lenskymi staty je nedostateCna
minimalni harmonizace, kterd vede k omezené pieshranicni vymeéné a k
neoptimalnimu piistupu pacientt k latkam lidského ptivodu. Za nejvhodné&jsi nastroj
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je povazovano nafizeni, protoze nevyzaduje provedeni ve vnitrostatnim pravu a je
ptimo pouzitelné.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly uéelnosti platnych pravnich predpisi

Hodnoceni pravnich ptedpist tykajicich se krve, tkani a bun¢k, které bylo zvetejnéno
v roce 2019, identifikovalo nasledujici nedostatky a zavady:

1.

Pacienti nejsou plné chranéni pied riziky, kterym se Ize vyhnout: pozadavky
EU na bezpecnost a jakost nedrzi krok s casto se ménicim védeckym a
epidemiologickym vyvojem, coZ potencialné vystavuje pacienty 1é¢ené Krvi,
tkanémi a bunkami rizikim, kterym se Ize vyhnout. Stredisko ECDC poskytuje
aktudlni, ale nezavazné pokyny k bezpe¢nostnim opatfenim, napt. K feSeni rizik
souvisejicich s onemocnénim COVID-19. Reditelstvi EDQM poskytuje
pokyny tykajici se jakosti krve, tkani a bunék a fada statt zavedla ptisnéjsi
pozadavky. Tato situace muze zpusobit pravni nejasnosti a nestejnou uroven
bezpe€nosti a jakosti, které jsou poskytovany pacientim. Kromé toho se po
ptijeti pravnich piedpist 0 krvi, tkdnich a bunkach objevily nové terapie, u
kterych neni vzdy ziejmé, zda se na né vztahuji smérnice 0 krvi, tkanich a
bunkach, a pokud ano, ktera z nich, v dasledku cehoz tyto latky nejsou
regulovany bud’ viibec, nebo jsou regulovany rtiznymi zpusoby (napt. matetské
mléko a transplantaty fekalniho mikrobiomu). Nékteré z téchto latek lidského
pavodu nesplnuji definice krve, tkdni a bunék obsazené ve stavajicich pravnich
predpisech.

Rozdilné piistupy k dohledu zptisobuji nestejnou troven bezpeénosti a jakosti a
jsou ptekazkou vymény krve, tkani a bun¢k v ramci celé EU: rozdilne
vnitrostatni vyklady a provadéni pravnich ptedpist vedou k nerovné ochrané a
nedostatku vzajemné dtvéry mezi vnitrostatnimi organy. To zase vytvari
prekazky v oblasti pieshrani¢ni vymény a dostupnosti krve, tkani a bunék. Tyto
rozdily odrazeji neexistenci spoleénych ustanoveni pro ovétovani ucinného
provadéni inspekci, povolovani a vigilance a nekonzistentni uroven kapacit,
dovednosti a nezavislosti vyzadovanych od inspektori dohlizejicich na
transfuzni a tkanova zafizeni a zafizeni zabyvajici se butikami.

Dérci krve, tk&ni a bun¢k a potomci vznikli v souvislosti s nimi (véetné déti
narozenych z darovanych vajicek, spermii nebo embryi) jsou vystaveni
rizikiim, kterym se lze vyhnout: stavajici pravni predpisy tykajici se krve, tkani
a bun¢k obsahuji jen velmi omezena opatieni na ochranu a monitorovani darct
krve, tkani a bun¢k a potomkut vzniklych z darovanych spermii, vajicek nebo
embryi. Zejména pozadavky na hlaseni nezadoucich reakci u darct jsou piilis
omezené a ustanoveni upravujici vySetfovani genetickych onemocnéni darcu
vajicek a spermii jsou vzhledem k dostupné technologii zastarald. Rostouci
poptavka ze strany komerénich spole¢nosti (napi. banky vaji¢ek pro oplodnéni
in vitro, odbér plazmy pro vyrobu léCivych piipravka) zvySuje tlak na
darcovstvi, a tudiz i potiebu spolehlivych opatieni na ochranu darcu.

Pravni ptedpisy tykajici se krve, tkani a bun¢k zaostavaji za inovacemi: nové
zpusoby zpracovani darovaného materidlu v transfuznich a tkanovych
zafizenich a zafizenich zabyvajicich se buitkami mohou pfinést vyznamné
vyhody. Tyto nové terapie vsak mohou pacienty také ohrozit vzhledem k tomu,
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ze soucasné povolovaci postupy novych procesu tykajicich se krve, tkani a
bunék nevyzaduji dikaz, ze dané riziko je vzhledem k pfinosum odtvodnéné.
Tento nedostatek vhodnych postupi navic nevzbuzuje davéru a brani
zdravotnickym subjektum ve vyvoji a ptijimani inovativnich procest. Opatieni
v oblasti bezpecnosti a jakosti musi krom¢ rizik a piinosi zohlediovat také
typické ekonomické (vetejné/neziskové) prostiedi, v némz se krev, tkané a
bunky vyvijeji a pfipravuji, a casto progresivni povahu téchto inovaci
zahrnujici otevieny piistup. Krom¢ toho je u nového vyvoje v oblasti krve,
tkani a bunék ne¢kdy obtizné stanovit hranice s jinymi regula¢nimi ramci,
zejména pokud jde o 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky. To vytvaii
administrativni zatéz a implicitni faktory odrazujici transfuzni a tkanova
zafizeni a =zafizeni zabyvajici se bunkami, zdravotnické pracovniky a
akademickou obec od inovaci. Tento problém pravni nejistoty vyzaduje dalsi
shromazd’ovani dtikazu, aby bylo mozné v plném rozsahu posoudit jeho rozsah
a disledky.

EU je zranitelnd vici preruseni dodavek nékterych typu krve, tkani a bunék: u
nékterych zakladnich typt krve, tkani a bun€k je zajisténi dostate¢ného
zasobovani EU do zna¢né miry zavislé na dovozu. EU je zavisla zejména na
Spojenych statech v oblasti dostate¢ného zasobovani plazmou pouzivanou K
vyrobé léCivych piipravka z plazmy. Soucasné pravni piedpisy podporuji
dostate¢né zadsobovani prostiednictvim dobrovolného neplaceného darcovstvi,
avSak neobsahuji konkrétni opatfeni na ochranu nebo zvySeni dodavek.
Neprokéazalo se, ze tento piistup poskytuje dostate¢nou ochranu pacienti v EU
pted rizikem nedostatku nebo né&hlého pieruseni dodavek. Vzhledem k
neexistenci piedpist upravujicich monitorovani dodavek krve, tkani a bunék na
drovni EU a ¢lenskych statd je obtizné piedvidat preruSeni dodavek do EU a
pfijimat opatieni S cilem zmiriiovat rizika pro pacienty.

Tento navrh proto stanovi opatieni s cilem:

1.

5.

zajistit bezpecnost a jakost pro pacienty lécené terapiemi na zdkladé latek
lidského ptiivodu a v plném rozsahu je chranit pied riziky spojenymi s latkami
lidského plivodu, kterym se 1ze vyhnout;

zajistit bezpecnost a jakost darcim latek lidského ptivodu a détem narozenym z
darovanych vajicek, spermii nebo embryi;

posilit a umoznit harmonizaci postupit dohledu mezi ¢lenskymi staty;

usnadnit vyvoj bezpecnych a U¢innych inovativnich terapii na zéklad¢ latek
lidského ptvodu;

zlepsit odolnost celého odvétvi a zmirnit riziko nedostatku.

Cile 1 a 2 spolu tizce souvisi, nebot’ oba zahrnuji stanoveni technickych poZadavki
na bezpecnost a jakost, které maji 1épe chranit obcany EU. Piestoze EU nemé mandat
piimo zasahovat do fizeni dodéavek, spolehlivé monitorovani a oznamovani
nedostatku by ¢lenskym statim pomohlo odhalit ndhly pokles dodavek latek lidského
pluvodu a trendy sméfujici k nedostatku nebo zavislosti na jinych ¢lenskych statech
nebo na tietich zemich, a pomohlo by jim pfijmout vhodnd zmirfiujici opatieni.

Konzultace se zia¢astnénymi stranami

Konzultace se zucastnénymi stranami byly klicovym krokem ve fazi posouzeni
dopadu pro ucely revize legislativniho ramce tykajiciho se krve, tkani a bun¢k. Cilem

CS



konzulta¢nich Cinnosti bylo posoudit nazory a stanoviska zucastnénych stran tykajici
se i) platnosti zjisténi uvedenych v hodnoceni (2019)8; ii) t¥i navrhovanych moznosti
politiky popsanych v po¢ateénim posouzeni dopadi® a iii) rozsahu, v jakém by fesily
nedostatky zjisténé v hodnoceni, a jejich pravdépodobnych dopadd.

Zucastnéné strany byly konzultovany prostiednictvim 1) zvefejnéni pocatecniho
posouzeni dopadi za Ucelem zpétné vazby; ii) online prizkumi a dotazniki; iii)
slySeni a participativnich seminaft s piisluSnymi vnitrostatnimi organy a
zucastnénymi stranami; iv) dvoustrannych setkani s organizacemi zGc¢astnénych stran
a v) pohovorta s konkrétnimi za¢astnénymi stranami.

Obecné lze fici, Zze vSechny zucastnéné strany podporuji navrhovanad spole¢na
opatteni (revidovany pravni ptedpis, ktery zohlednuje aktudlni technické pokyny a
vypliiuje stavajici pravni mezery, posilené postupy dohledu, mechanismus pravniho
poradenstvi ohledné toho, zda se na danou latku vztahuji pozadavky na latky
lidského ptvodu, ptipadné jaké, a v pripadé potieby v koordinaci s jinymi pravnimi
ramci EU, na miru uzptsobené povolovani latek lidského plivodu pouZzivanych nebo
zpracovavanych novymi zpusoby a pfipravenost na krize a krizové fizeni).
Zicastnéné strany vyjadiily rovnéZz Sirokou podporu moznosti €. 2 (technicka
pravidla stanovena odbornymi subjekty), kterd je povazovana za neja¢innéjsi piistup.
Analyza kvantitativnich udaji ziskanych na zdkladé vetejnych konzultaci potvrdila,
Ze stupeil rozporu mezi zucastnénymi stranami byl nizky, nebot ohledné této
preference panovala Siroka shoda mezi vSemi kategoriemi z(éastnénych stran.
Odbornici v ramci daného odvétvi a vnitrostatni organy vSak rovnéz upozornili na
podminky, které je nutno splnit, aby byl pfistup uvedeny v moznosti ¢. 2 uspésny,
véetné potfeby transparentnich postupli vypracovavani navrhd, které zajisti
odbornikim i ¢lenskym statim moznost poskytovani vstupt, potfeby umoznit
existenci prisnéjSich vnitrostatnich pozadavki a potieby pfizpiisobit se zemépisnym
rozdilim mezi zemémi EU a zemémi Rady Evropy.

Analyza respondentt téchto konzultaci navic opét zdiraznila silné vazby mezi
odvétvim zabyvajicim se krvi na jedné stran€ a odvétvim zabyvajicim se tkanémi a
buiikami na stran¢ druhé, ¢imz podpoftila rozhodnuti spojit obé smérnice do jediného
pravniho aktu o latkach lidského ptivodu (ktery nebude zahrnovat organy).

Dérci a pacienti, jakoz i etické organy nastinili dalezité body, které bude nutno
zohlednit v prib¢hu provadéci faze nového pravniho ramce a které se tykaly
napiiklad ochrany darcl, zasad dobrovolného neplaceného darcovstvi nebo
vyuzivani novych piileZitosti k odborné ptipravé inspektorti v oblasti zékladnich
prav (coz jim umozni nadale zajiStovat dodrZzovéani téchto prav jednotlivymi
zafizenimi, a zejména nediskriminaci darcii).

Rada za¢astnénych stran rovnéz zdiraznila nedostate¢nou pravni jednoznaénost
vymezeni hranic s jinymi pravnimi rdmci EU (zejména pokud jde o 1é¢ivé piipravky
veetné 1éCivych ptipravk pro moderni terapii a o zdravotnické prostfedky) a
upozornila na mnoho ptipadd, kdy terapie zaloZené na latkach lidského pivodu
nejsou podle jejich nazoru vhodné regulovany, pficemz nékteré z nich maji negativni
dopad na proveditelnost dodavek a pfipadné na dostupnost pro pacienty. Zucastnéné
strany byly toho ndzoru, ze cilem ptipadného zvoleni nejvhodnéjsiho pravniho ramce

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 en_0.pdf.
Pocatecni posouzeni dopadi: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_cs.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_cs
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by mélo byt piedevs§im zajisténi bezpecnosti a jakosti, ale také zohlednéni nastaveni,
nakladi a proveditelnosti zajisténi p¥istupu k bezpeénym a u¢innym terapiim. Siroké
podpory se dostalo specializovanému mechanismu pravniho poradenstvi v oblasti
latek lidského pivodu a u¢inné koordinaci s poradnimi mechanismy v jinych
odvétvich. Znacné cast respondentl byla toho nazoru, ze to umozni posilit pravni
jednoznacnost a zlepsit interakci v ptipadé, ze se latky lidského plivodu stanou
vychozim materidlem pro terapie vytvaiené podle téchto jinych pravnich ramct.

Zucastnéné strany také tento nazor sice podpofily, ale zarovenn poukéazaly na to, ze
monitorovani dodavek a opatieni v oblasti pfipravenosti na krize na trovni EU bude
vyzadovat zna¢né usili, avSak nebude mit pfimy dopad na riziko nedostatku
kritickych latek lidského pivodu. Koneéné pak pfisluSné vnitrostitni organy a
transfuzni a tkanova zatizeni vyjadfily znepokojeni ohledné nékterych zvlastnich
opatteni, ktera by zvysila jejich néklady nebo administrativni zatéz. Pii pfipraveé
pravniho navrhu byla zohlednéna opatfeni na urovni EU za ucelem poskytnuti
podpory.

Ptehled provedenych ¢innosti a vysledku je k dispozici v ptilohach 2 a 18 pracovniho
dokumentu utvari Komise tykajiciho se posouzeni dopadii.

Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Komise vyuzila zjisténi uvedena v hodnoceni pravnich ptedpist tykajicich se krve,
tkéni a bunék (2019). Posouzeni dopadu vychazelo z vyzkumu a analyz provedenych
Komisi. Komise rovnéz uzaviela smlouvu se dvéma externimi nezavislymi tymy
konzultantt, jejichz tikolem bylo provést:

— studii, kterou vypracovala spolecnost ICF S.A. na podporu posouzeni dopadi
moznosti politiky, kterd shromaZzdila informace o dopadech navrhovanych
opatfeni a moznosti na zucastnéné strany a o jejich nakladech pro tyto strany, a
dale zdokumentovala hrani¢ni piipadové studie. V ramci této studie byly
rovnéZ uspofadany participativni seminafe, na nichZ mély zacastnéné strany
moznost prodiskutovat rizna témata. V Cele této studie stdla fidici skupina
slozend ze tii pfednich odbornikl v oblasti krve, tkani a bunék, kterd dohlizela
na cely proces a ovéiovala vysledky studie. Externi podptirna studie bude
zvetejnéna spolu s timto navrhem,

— studii proveditelnosti, kterou vypracovala spole¢nost Deloitte a ktera se
zaméfuje konkrétné na ndklady, pfinosy a optimalni pfistupy k digitalizaci
daného odvétvi. PredbéZna zprava z této studie je zvetejnéna jako ptiloha 19
pracovniho dokumentu utvari Komise tykajiciho se posouzeni dopadd.

Znacnou ¢ast z celkového poctu 448 odkazti uvedenych v hodnoceni pravnich
predpisii tykajicich se krve, tkani a bun€k tvotily ¢lanky publikované ve védeckych
casopisech, které obsahovaly tudaje a dikazy relevantni 1 pro posouzeni dopadi
moznosti politiky. Krom¢ toho byla v neddvné dob¢ publikovana i fada dalSich
védeckych ¢lankli, které byly rovnéz pouzity jako zdroje dikazli pro posouzeni
dopadii. Jedna se o vysoce kvalitni dikazy vzhledem k tomu, Ze vydavatelé uplatiiuji
proces vzajemného hodnoceni.

Shromazd’'ovani dikazii o nékladech je v odvétvi latek lidského pivodu obzvlaste
obtiznym tukolem vzhledem k pievladajici uloze organizaci vetfejného sektoru
(organy vetejné spravy, nemocnice), nebot’ skute¢né naklady spojené s ¢innostmi v
souvislosti s latkami lidského plivodu jsou n¢kdy absorbovany do celkovych
rozpo¢tii nemocnic nebo instituci. To vysvétluje znacnou riiznorodost nékladi
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nahlaSenych prostiednictvim prizkumu provedeného v ramci externi studie
podporujici posouzeni dopadi pfislusnymi vnitrostatnimi organy a odborniky. Proto
bylo usporadano setkani odbornikii z dané¢ho odvétvi, a to jak z pfisluSnych
vnitrostatnich organii, tak z vefejnopravnich subjektl, jejichz ukolem bylo
identifikovat a odsouhlasit pfiméfené primérné hodnoty a validovat kliCové
predpoklady, které byly pouzity k vypoctu nakladi.

Zjisténé dopady navrhovanych opatieni politiky byly podrobeny analyze
rozhodovéani podle vice kritérii s cilem porovnat ucinnost a efektivitu danych
moznosti. Za timto ucelem vyuzilo posouzeni dopadi v pilotnim reZimu nastroj
vyvinuty Spole¢nym vyzkumnym stiediskem Evropské komise SOCRATES (SOcial
multi-CRiteria AssessmenT of European policieS — socialni posuzovani evropskych
politik podle vice kritérii), s jehoz pomoci porovnalo jednotlivé moZznosti na zakladé
piedem stanovenych kritérii.

Posouzeni dopadu

Posouzeni dopadi analyzovalo tfi moZnosti politiky pro stanoveni standardii
bezpecnosti a jakosti:

—  Moznost & 1 — decentralizovana regulace: poskytuje transfuznim a tkanovym
zafizenim moznost pfi provadéni posouzeni rizik vlastnich ¢innosti svobodné
odkazovat na celou fadu vnitrostatnich a mezinarodnich pokynt, pfi¢emz cilem
je stanoveni vlastnich internich technickych metod.

- Moznost €. 2 — spolecna regulace: vyzaduje, aby transfuzni a tkanova zatizeni
dodrzovala technické pokyny vypracované a aktualizované jmenovanymi
odbornymi subjekty.

—  Moznost ¢ 3 — centralni regulace: vyzaduje, aby transfuzni a tkanova
zafizeni dodrZovala standardy bezpecnosti a jakosti stanovené v pravnich
ptedpisech EU.

Uptednostiiovanou moZnosti je moznost ¢. 2. Nejvyssi ucinnost a ucelnost piinasi
spolecnd regulace, nebot zajiStuje, ze v celé EU budou uplathovany aktualni
standardy, pfi¢emzZ vychdzi z oveéfenych odbornych znalosti v oblasti latek lidského
pivodu. Moznost ¢. 1 by umoznila rychlej$i provadéni zmén standardii, avSak
znamenala by vysokou miru rozdilii v rdmci EU a vysokou pracovni zatéZz malych
transfuznich a tkanovych zatizeni. Moznost ¢. 3 by umoznila nejvyssi uroven
harmonizace, ale vyZadovala by vice ¢asu na pfizpiisobeni standardl a znamenala by

pro organy EU dodate¢né néklady.

Tento ndvrh proto zavadi do pravniho textu vysoké standardy na ochranu pacientt,
darcti a potomkl a svéfuje Komisi pravomoc pfijimat v ptipad¢ potieby provadéci
akty tykajici se provadéni uvedenych standardd. Pokud takové provadéci akty
neexistuji, méli by odbornici za G€elem splnéni téchto standardl uplatiiovat pokyny
pro bezpecnost a jakost vypracované teditelstvim EDQM a stiediskem ECDC v
souladu s moZznosti €. 2. V souladu s moznosti ¢. 1 v§ak miiZe byt pfijatelné pouZiti 1
jinych rovnocennych pokynu, které jsou uznavany vnitrostatnimi organy a bylo u
nich prokazano, Ze dosahuji rovnocennych standardi bezpec¢nosti a jakosti. Pokud
odborné subjekty nevydaji technické pokyny, mohou zafizeni stanovit svou vlastni
technickou metodu s pfihlédnutim k mezinarodné uznavanym standardiim, védeckym
diikkazim a zdokumentovanému posouzeni rizik. Tento pfistup usnadni U¢inné a
pohotové provadéni standardli bezpecnosti a jakosti po kazdé zmeéné rizik a
technologii. Je pfiméfeny v tom smyslu, Ze zajiStuje, ze pravni piedpisy EU za
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ucelem provedeni konkrétniho standardu budou pfijimany pouze v ptipadé, ze to
bude nezbytné a bude to znamenat pfidanou hodnotu EU (moznost €. 3).

Kromé toho byla posouzena fada spoleénych opati‘eni zejména s cilem zaplnit
nékteré pravni mezery v ramci tykajicim se krve, tkdni a bunék, posilit dohled,
usnadnit inovace prostiednictvim poradenstvi ohledné pouzitelnosti pravnich
predpistt o latkach lidského pivodu, zavadéni priméfenych zplisobli povolovani
novych postupt (z hlediska piislusnych rizik) a (krizového) tizeni dodavek latek
lidského puivodu. Provadéni nékterych z téchto spoleénych opatieni bude podpoteno
pokyny odbornych subjektli (moznost €. 2).

Pokud jde o opatieni upravujici ztizeni poradniho mechanismu tykajiciho se latek
lidského ptvodu, nenavrhuje tento navrh zadné zmény vymezeni hranice s pravnimi
ramci pro 1écivé pripravky nebo zdravotnické prostiedky. Vymezujici kritéria jsou
definovana v téchto jinych rdmcich, zejména v ¢lanku 1 natfizeni (EU) 2017/745
(,,prostfedky vyrobené s pouzitim derivati tkdni nebo bun¢k lidského ptivodu, které
jsou nezivé®), v ¢lanku 2 smérnice 2001/83/ES o 1écivych ptipravcich (,,uréené k
uvedeni na trh* a ,,primyslové vyrabéné*) a nésledn¢ v clanku 2 natizeni (ES) ¢.
1394/2007 o léCivych ptipravcich pro moderni terapii (,,podstatnd manipulace” a
,hejsou urceny k pouziti ke stejné zékladni funkci®). Toto opatieni spiSe usnadni
koordinaci se zavedenymi (nebo budoucimi) poradenskymi mechanismy v
uvedenych jinych ramcich.

Upfednostiiovand mozZnost by zajistila lepSi ochranu ob&ani pii darovani latky
lidského pivodu nebo pii  1é¢bé touto latkou, a to prostiednictvim
harmonizovanéjSich a aktudlnéjSich pravidel bezpecnosti a jakosti v celé EU. Lepsi
ochrany by se navic dostalo i potomkiim z 1ékafsky asistované reprodukce, jakoz i
pacientim léCenym latkami lidského plivodu, které v soucasné dobé nejsou
regulovany (napft. terapeutické vyuziti darovaného matetského mléka nebo ptipravky
z latek lidského pivodu vyrdbéné u lizka pacienta).

Upfednostiiovana moznost by méla pozitivni dopad na odborniky pfi praci s latkami
lidského plivodu zejména v transfuznich a tkanovych zatizenich. Zastarald a n€kdy
nakladna technickd pravidla bezpeCnosti a jakosti budou zruSena a nahrazena
standardy zaloZenymi na nejlepSich dostupnych védeckych dikazech a odbornych
znalostech, které budou v¢as aktualizovany (coz pfinese zafizenim vyssi efektivitu).
Upfednostiiovand moZnost rovnéZ umozZiuje poskytovat pokyny vedouci k
zefektivnéni spolecnych opatieni: jasny postup, ktery je umérny (ptisluSnému riziku),
usnadni pfistup k latkdm lidského piivodu pfipravovanym nebo pouZivanym novymi
zpusoby a umozni lepsi sladéni a koordinaci krizového fizeni dodavek.

Spole¢na opatfeni rovnéz posili dohled ze strany prisluSnych orgina tim, ze
zavedou zasady a nové nebo u¢inné€jsi postupy (napi. spole¢né inspekce). Pfinosem
pro organy budou rovnéz pirimétenéjsi opatieni (napft. inspekce zalozené na rizicich)
a podpora na urovni EU (napft. digitalni platforma, audit systéma dohledu na trovni
EU a kurzy odborné piipravy EU pro zaméstnance orgdni). Tato opatieni zvysi
vzajemnou divéru a usnadni spoluprdci mezi ¢lenskymi staty, coz by mélo v
kone¢ném disledku usnadnit pfeshrani¢ni vymeénu latek lidského plivodu, a tim i
piistup pacientii k nim.

Digitalizace umozni dal$i zvySeni efektivity spravnich postupi a mozZnost sdileni
informaci omezi zdvojovani prace ve vSech ¢lenskych statech.
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Hlavni néklady souviseji s opatfenimi v oblasti monitorovani (darce, potomci,
dodavky), s registraci pripravki latek lidského ptivodu vyrabénych u lazka pacienta a
se zpusobem povolovani latek lidského ptivodu zpracovavanych nebo pouzivanych
novymi zpusoby, ktery je umérny piislusnému riziku. Tyto naklady vétSinou nesou
odbornici v transfuznich a tkanovych zatizenich, v nemocnicich a na klinikach, a v
men$i mife i piislusné organy. Lze zvazit opatieni EU, kterd by tyto naklady
odbornikiim a organtim kompenzovala, zejména ve fazi ptizptisobovani, a to hlavné
prostfednictvim podpory digitalizace.

Ziizeni spolecné platformy IT (platforma EU pro latky lidského pavodu) sice
znamena pro instituce EU zna¢né naklady, ale umozni snizit (administrativni) zatéz
vnitrostatnich orgdnt a odbornikti. Dalsi ndklady EU souviseji s koordinaci a
spolufinancovanim odbornych subjekti.

Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Tato iniciativa je soucasti pracovniho programu Komise na rok 2021 podle ptilohy II
(iniciativy REFIT).

Revize pravnich predpist tykajicich se krve, tkdni a bunék, ktera vyuziva pfistup
umérny pfislusSnym rizikim v riznych oblastech (povolovani nebo registrace
zafizeni/subjektd, povolovani novych postupti pfipravy, monitorovani zdravotniho
stavu nékterych déarct latek lidského pivodu a potomkill) pfinasi pftilezitosti k
usporam v daném odvétvi a k efektivnéjSimu provadéni nékterych cCinnosti se
stejnymi zdroji (napt. inspekce zaloZené na rizicich), 1 kdyz tyto ptilezitosti nebyly
vzdy plné kvantifikovany. NiZe uvedena tabulka uvadi ptehled hlavnich ptilezitosti v
ramci upiednostiiované moznosti.

Uspory ndkladii — REFIT — upi‘ednostiiovand mo%nost

Popis Castka Poznamky
Pistup odstupiiovaného dohledu |4 miliony EUR [750 zptsobilych zafizenil®, ktera

umoziuje dohlizet na né&kterd
zafizeni s vyuzitim mirngj$iho
pfistupu a mensiho objemu
zdroji, nezZ je tomu dnes.

usetii pfedevSim naklady na inspekce
vynakladané organy i jimi samotnymi

Spole¢na platforma IT pro sdileni

> 2 miliony

Konzervativni odhad.

hodnoceni novych technologii pro |EUR T C o ,

) 4 . . Zadosti o povoleni stejnych novych

latky lidského plivodu omezuje o y 1

- technologii  jsou predkladany a

duplicitu. . . o
posuzovany v celé¢ EU soubé&zné.
Citlivost na jednotkové néklady na
posouzeni a povoleni.

Plan zaloZeny na riziku umoziuje |Neni Model spise predpoklada, Ze se jedna

10

zafizeni.

11

Tyka se to zafizeni, kterd provadéji pouze odbéry krvetvornych kmenovych bungk, laboratorni
vysetieni, dovoz nebo distribuci a jsou v sou¢asné dobé registrovana jako standardni tkafiova/transfuzni
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ucinnéjsi inspekci stejnych
Cinnosti/zafizeni (zaméfeni na

vysoce rizikové ¢innosti).

kvantifikovano

o nakladové neutrdlni opatieni,
protoze  stejny  pocet  zdroju
(inspektorl) umoziuje vétsi dohled

vvvvv

Uznavani povoleni dovazejicich |0,5 milionu|Plati pro témé 1000 dovozu
tkanovych zafizeni v jinych [EUR kmenovych bun¢k (z kostni dfené
Clenskych statech snizuje potiebu nebo periferni krve) rocné
ad hoc dovoznich povoleni v prostfednictvim centralniho registru
jednotlivych ¢lenskych statech. (registr Svétové asociace darct kostni
dfené, na ktery se vztahuje jedno
spolecné povoleni).
Odstranéni zastaralych testi a |2 miliony EUR |Velmi vysoky potencial vzhledem k
systematickych  screeningovych |(piiklad —testy |tomu, Ze kazda uspora se nasobi
opatfeni z pravnich predpist. NAT navirus |poctem darovani. DalSim ptikladem
zapadonilské mize byt screening tetovani/piercingu
horecky™!) nebo testovani na syfilis.
Digitalizace umoziuje zefektivnit | Bude dale Platforma EU pro latky lidského

administrativni postupy u organt
a v jednotlivych zafizenich.

kvantifikovano

puvodu, financovand Komisi, usnadni
mistni spravu vcetné registrace a
podavéani zprav ze strany odbornikd,
jakoz i povolovani a dohled ze strany
organd.

Napft. pii zavedeni automatizovaného
nastroje pro podavani zprav se
odhadované ro¢ni ndklady na
podavani zprav snizi ze soucasnych
5000-15000 EUR na 200-2 000
EUR.

Ocekavaji se také digitalni dopady, protoZe udaje v odvétvi latek lidského plivodu se
mohou stat cennym digitdlnim majetkem v oblasti vefejného zdravi a inovaci.
Jednotny informaéni systém pifinese vyznamné vyhody, nebot miZze zajiStovat
flexibilni feSeni, kterd clenskym statim a zafizenim umoZni UdrZzbu vlastniho
systému a propojeni s nim, pfipadné opétovné vyuziti jiz existujicich komponentt.
Mohl by se stat dalezitym uzlem v digitalnim ekosystému EU, zejména v budoucim
evropském prostoru pro zdravotni data (EHDS), jehoz cilem je poskytnout
ptileZitosti a odstranit pfekazky vyuzivani a opakovaného vyuZivani zdravotnich
udajti pro ucely poskytovani zdravotni péce, personalizovanou medicinu, vyzkum a

11

376 final}, oddil 5.3.1.2, s. 59.

12

Individualni test NAT na virus zdpadonilské horecky mize byt nahrazen poolovanym testem NAT, kde
je kazdy jednotlivy test tykajici se darcovstvi o 7 EUR levnéjsi. Tyka se ptiblizn€ 300 000 odbért krve
rocné€ v zemich postizenych virem zapadonilské horecky, tspora byla odhadnuta na zakladé vypoctu
NHSBT (transfuzni sluzba Spojeného kralovstvi) z roku 2016, viz tabulka 1 hodnoceni {SWD (2019)
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inovace, tvorbu politik a regulacni ¢innosti. Aby mohly piislusné organy zabyvajici
se latkami lidského ptivodu v budoucnu vyuzivat vyhod systému EHDS, mohly by
zvazit spolupraci s ptislusSnymi organy v ramci EHDS na vnitrostatni irovni a na
urovni EU, a to i v oblasti aspekti tykajicich se technické a sémantické
interoperability.

Z&kladni prava

Tento navrh by pfinesl pozitivni dopady na nékterd zakladni prava obCani (ochrana
zdravi, nediskriminace, soukromi, informovany souhlas), zejména vzhledem k tomu,
ze by posilil ustanoveni tykajici se ochrany darct, vigilance a hlaSeni genetickych
onemocnéni u déti narozenych z Iékafsky asistované reprodukce s vyuzitim
darcovstvi tietich stran, a k tomu, ze by zajistil, aby pozadavky na bezpecnost a
jakost byly zalozeny na védeckych dikazech. O vétsing etickych aspektil, zejména o
pravech déti narozenych z 1€katsky asistované reprodukce, vSak rozhoduji ¢lenské
staty na vnitrostatni trovni.

Navrh zachovava stavajici zasadu dobrovolného a bezplatného darcovstvi v souladu
s ¢lankem 3 Listiny zakladnich prav EU, ktery zakazuje komercializaci lidského téla.
Névrh vSak harmonizuje rozdilné verze ve smérnici o krvi a ve smérnici o tkanich a
buiikach a ptizptisobuje je zéasad¢ ,,finan¢ni neutrality, kterou neddvno doporucil
Vybor pro bioetiku Rady Evropy*?.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové dusledky, jakoZ 1 dopad na lidské a administrativni zdroje jsou uvedeny
Vv legislativnim finanénim vykazu pfipojeném k tomuto navrhu. Prostfedky budou
prerozdéleny v rdmci finanéniho kryti programu EU pro zdravi (,,EU4Health*)!® ve
viceletém finan¢nim ramci na obdobi 2021-2027. Tento program byl ziizen v reakci
na potfebu pfijeti dalSich opatfeni na Grovni Unie na podporu spoluprace a
koordinace mezi Clenskymi staty. Uvedeny program by mél byt prostifedkem k
prosazovani intenzivnéj$i vymény osvédcenych postupii mezi Clenskymi staty, k
podpote siti pro sdileni poznatkii nebo pro vzajemné uceni, k feSeni preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb tak, aby se omezila jejich rizika a zmirnily jejich nasledky, a ke
zvySeni ucinnosti tim, Ze se zamezi zdvojovani Cinnosti a zajisti se optimalizace
vyuzivani finan¢nich prostfedkii. V této souvislosti by nékteré ¢innosti, které clenské
staty organizuji spolecné, jako jsou napiiklad inspekce nebo hodnoceni piipravki z
latek lidského ptivodu, mohly byt zplsobilé k ziskani finan¢ni podpory Unie.

OSTATNI PRVKY

Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavéani zprav

Komise bude ukazatele monitorovani pravideln¢ pfezkoumavat a po péti letech bude
hodnotit dopady legislativniho aktu. Monitorovani bude mozné diky udajim

12

13

Vybor pro bioetiku Rady Evropy (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 (Pokyny pro provadéni zasady zakazu financniho zisku s ohledem na lidské télo a jeho casti od

zijicich nebo zemfelych darct), k dispozici na adrese: https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027 a
zrusuje natizeni (EU) ¢. 282/2014 (UF. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
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ziskanym na zékladé oznamovacich povinnosti c¢lenskych stati a subjekti
zabyvajicich se latkami lidského pivodu. Platforma EU pro latky lidského ptivodu
umozni shromazd’ovani vSech prvki planu pribézného monitorovani, nebot
automatizuje ziskavani ptislusnych ukazatelit bez dalSich vstupli od zucastnénych
stran. Pro ucely hodnoceni budou shroméazdény dals$i udaje tykajici se zejména
nakladii, pouzitelnosti a integrace napii¢ systémy. Tato datova platforma bude
pouzita k transparentnimu zvefejiiovani agregovanych ukazatelii obecného zajmu,
jako jsou naptiklad zavazné nezadouci udalosti souvisejici s latkami lidského
puvodu, nedostatek dodavek nebo povolené piipravky z latek lidského ptivodu.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Nové nafizeni, kterym se rusi smérnice o krvi 2002/98/ES a smérnice o tkadnich a
buitkach 2004/23/ES a jejich provadéci pravni predpisy, je strukturovano podle
povinnosti jednotlivych zacastnénych stran: pfisluSnych vnitrostatnich organi,
subjektll zabyvajicich se latkami lidského piivodu a Komise. Zahrnuje zvlastni
pozadavky na vSechny organizace provadé¢jici cCinnosti, jeZ mohou ovlivnit
bezpecnost, jakost nebo ucinnost latek lidského piivodu pouzivanych u ¢lovéka, a
popisuje povinnosti urenych organti, které ovéii fadné provadéni jednotlivych
ustanoveni. Nafizeni bude sestavat z téchto hlavnich kapitol:

Kapitola I: Obecnd ustanoveni

Kapitola I obsahuje obecna ustanoveni tohoto nafizeni. Vymezuje predmét a oblast
plsobnosti nafizeni. U v€domi vyznamu zajiSténi bezpecnosti a jakosti latek lidského
puvodu, které nejsou definovany pojmy ,krev®, ,tkan“ nebo ,bunka®, jako je
napiiklad mateiské mléko a stievni mikrobiom, a toho, aby pravni pfedpisy v tomto
ohledu byly schopny obstét i v budoucnosti, je oblast pisobnosti vymezena pojmem
Hatky lidského ptivodu® v SirSim slova smyslu. Solidni organy jsou i nadéale
regulovany smérnici 2010/53/EU a definice tohoto pojmu se na n¢ nevztahuje. Tato
kapitola obsahuje definice riznych prvki nafizeni a terminologie pouzivané v celem
textu. Dale uvadi popis ¢innosti v souvislosti s latkami lidského piivodu a popisuje
potencidlni ptisn€jsi opatfeni stanovend Clenskymi staty v souladu s ¢l. 168 odst. 4
pism. a) Smlouvy o fungovani EU. Popisuje urcité vyjimky, jakoz i ¢aste¢nou
pouZzitelnost tohoto nafizeni, pokud jsou latky lidského plivodu vyuzivany k vyrobé
vyrobkll upravenych jinymi pravnimi ptedpisy Unie nebo jako vychozi materidl a
surovina pro vyrobu téchto vyrobk.

Kapitola II: PfisluSné organy

Kapitola Il obsahuje ustanoveni tykajici se organt pfislusnych pro latky lidského
puvodu, které¢ odpovidaji za ¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu. Zahrnuje
uréeni pfislusnych organii, moznost pienést nekteré Cinnosti dohledu nad latkami
lidského puvodu a obecné zasady jejich fungovani (nezavislost a nestrannost,
transparentnost). Vymezuje také jejich obecnou odpoveédnost a povinnosti. Zahrnuje
komunikaci mezi pfisluSnymi organy (v ramci odvétvi latek lidského ptivodu) a
konzultace a spolupraci s organy jinych regulovanych odvétvi. Vymezuje obecné
povinnosti pro zaméstnance organi a stanovi povinnosti pifisluSnych organi tykajici
se kontrol Komise.

Kapitola I11: Cinnosti dohledu nad latkami lidského ptavodu

Kapitola III zahrnuje veskeré ¢innosti, které provadéji prislusné organy s ohledem na
subjekty nebo postupy zabyvajici se latkami lidského piivodu, jakoz 1 povinnost vést
registr subjektd zabyvajicich se latkami lidského piivodu a postup pro jejich
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registraci; povinnost mit zaveden systém povolovani pfipravkt z latek lidského
puvodu a postup pro udélovani téchto povoleni, v€etn¢ ustanoveni upravujicich
posuzovani piipravki z latek lidského ptivodu pravdépodobné spole¢nym postupem s
jednim nebo vice prisluSnymi organy, a dal$i specifické povinnosti hodnotiteli
piipravka z latek lidského pivodu. Tato kapitola zahrnuje rovnéz povinnost mit
zaveden systém povolovani zafizeni zabyvajicich se latkami lidského ptvodu
(specificky v piipad¢ subjekti dovazejicich latky lidského ptivodu) a postup jejich
povolovani (zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu / subjekty dovazejici
latky lidského ptivodu). Stanovi povinnosti tykajici se inspekci zafizeni a jinych
subjektil zabyvajicich se latkami lidského ptivodu, pravdépodobné prostiednictvim
spole¢nych inspekci, a zvlastni povinnosti inspektorti. Stanovi povinnosti piislusnych
organu tykajici se zvetejilovani tidaju, sledovatelnosti, vigilance a rychlého varovani
tykajiciho se latek lidského ptivodu.

Kapitola IV: Obecné povinnosti subjektt zabyvajicich se latkami lidského ptivodu

Kapitola IV nastifiuje vSechny obecné povinnosti subjektii zabyvajicich se latkami
lidského piivodu, zejména jejich registraci, jmenovani odpovédné osoby, pokud jsou
latky lidského plvodu propoustény ke klinickému pouziti, a povinnosti tykajici se
vyvozu latek lidského ptvodu. Stanovi rovnéz povinnost ziskat povoleni pro
ptipravky z latek lidského plivodu a postup podavani zddosti o toto povoleni.
Zahrnuje rovnéz povinnosti tykajici se subjektti dovazejicich latky lidského ptivodu,
pokud jde o jejich povolovani a zadosti o takové povoleni. Stanovi povinnosti
subjektli zabyvajicich se latkami lidského ptvodu ohledné¢ shromazd’ovani a
vykazovani Udajii o ¢innostech, sledovatelnosti a kodovani, povinnosti uplatinovat
jednotny evropsky kod na latky lidského ptivodu distribuované k pouziti u ¢loveka (s
vyjimkou urcitych specifickych latek lidského pivodu) a vigilanénich ozndmeni.

Kapitola V: Obecné povinnosti zafizeni zabvvajicich se latkami lidského puvodu

Kapitola V stanovi obecné povinnosti zafizeni zabyvajicich se latkami lidského
ptvodu, cozZ je podskupina subjektli zabyvajicich se latkami lidského ptvodu, které
latky lidského plivodu zpracovavaji a skladuji. Upravuje jejich povoleni a postup
podavani zadosti o toto povoleni, povinnost mit zaveden systém fizeni jakosti a
povinnost jmenovat lékaie odpovédného za specifické tkoly.

Kapitola VI: Ochrana darcu latek lidského ptivodu

Kapitola VI obsahuje ustanoveni tykajici se ochrany darct latek lidského piivodu s
uvedenim standardi a zplsobu uplatiiovani téchto standardd tykajicich se ochrany
darct.

Kapitola VI1I: Ochrana pfijemcu a potomku

Kapitola VII obsahuje ustanoveni tykajici se ochrany pacientli lécenych latkami
lidského ptivodu (piijemci) a potomku z 1€katsky asistované reprodukce, s uvedenim
standardi a zplsobu uplatiiovani téchto standardl tykajicich se ochrany piijemcti a
potomkti. Stanovi rovnéz podminky propousténi latek lidského ptivodu k pouziti u
cloveéka a podminky vyjimecného propousténi.

Kapitola VI1I: Kontinuita dodavek

Kapitola VIII obsahuje ustanoveni pro zajisténi kontinuity dodavek latek lidského
puvodu. Zahrnuje povinnost ¢lenskych statlh mit zavedeny vnitrostatni nouzové plany
pro latky lidského ptivodu (u latek lidského plivodu, které jsou pro pacienty kriticky
dualezité) a odpovédnost ptisluSnych organt a subjektli ohledné varovani tykajicich se
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dodavek kritickych latek lidského ptivodu. Stanovi rovnéz podminky pro vyjimku z
povinnosti povolovat piipravky z latek lidského pivodu v mimotadnych situacich,
upravuje dodateCnd nouzova opatieni pfijata Clenskymi staty a konecné stanovi
povinnost subjektii zabyvajicich se latkami lidského piivodu provadéjicich ¢innosti v
souvislosti s kritickymi latkami lidského piivodu mit zaveden nouzovy plan.

Kapitola IX: Koordinaéni vybor pro latky lidského ptvodu

Kapitola IX zfizuje koordinacni vybor pro latky lidského ptivodu, jehoz tkolem je
podporovat clenské staty pti koordinaci provadéni tohoto natizeni a aktli v pienesené
pravomoci a provadecich akti pfijatych na jeho zakladé. Tato kapitola rovnéz
stanovi slozeni tohoto vyboru a zpiisob organizace jeho fungovani.

Kapitola X: Cinnosti Unie

Kapitola X nastifiuje ¢innosti organizované na trovni Unie, pokud jde o odbornou
pfipravu a vyménu pracovnikd pfisluSnych organt, kontroly Komise v ¢élenskych
statech a podporu, kterou Komise poskytuje s cilem podporovat provadéni
uvedeného natfizeni. Zmifluje rovnéz spolupraci s feditelstvim EDQM, ktera by se
méla zabyvat postupy vypracovavani a revize technickych pokyni vcetné
shromazd’ovani dikazii, navrhovani pokynt a vetejnych konzultaci.

Kapitola XI: Platforma EU pro latky lidského ptivodu

Kapitola XI popisuje platformu EU pro latky lidského ptvodu, kterd bude
podporovat sdileni informaci mezi organy a se subjekty zabyvajicimi se latkami
lidského ptivodu, a nastinuje jeji obecné funkce.

Kapitola XlI: Procesni ustanoveni

Kapitola XII obsahuje procesni ustanoveni uvedeného nafizeni, pokud jde o
povinnosti tykajici se dlivérnosti a ochrany udaji. Obsahuje rovnéZ ustanoveni
tykajici se vykonu prenesené pravomoci, postupu v naléhavych ptipadech a postupu
projednavani ve vyboru. A kone¢né pak stanovi sankce za porusSeni ustanoveni
tohoto nafizeni, které maji clenské staty zavést.

Pokud jde o akty v pfenesené pravomoci, Komise mé po pfijeti navrhu v iimyslu
vytvofit v souladu s rozhodnutim C(2016) 3301 skupinu odbornikil, kterd by ji
poskytovala poradenstvi a pomoc pfii ptipraveé aktii v pfenesené pravomoci, jakoz i v
otazkach souvisejicich s provadénim nafizeni, pokud jde o:

a)  vypracovavani stanovisek na zadost Komise ohledné regula¢niho statusu urcité
latky, vyrobku nebo ¢innosti (a konzultace s rovnocennymi poradnimi organy
ziizenymi podle jinych piisluSnych pravnich ptedpisi Unie);

b)  poskytovani odbornych znalosti relevantnich z hlediska vypracovavani
technickych pokynt, dalSich pokynii a technickych metod Komisi;

C) revizi zprav tykajicich se udaji o Cinnosti a udaji o vigilanci dfive, nez je
Komise zvetejni;

d) pfispivani k pribéznému monitorovani technického pokroku a posuzovani
toho, zda jsou pozadavky na bezpeCnost a jakost stanovené v tomto nafizeni
pfiméfené z hlediska zajisténi bezpecnosti a jakosti latek lidského pivodu a
piipravki z latek lidského pivodu a bezpec¢nosti darcii latek lidského ptavodu;

e)  podporu Komise pifi vyméné nazoru s profesnimi sdruzenimi na trovni Unie
nebo na mezindrodni Urovni plsobicimi v oblasti latek lidského ptvodu
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ohledné otdzek obecného zajmu ve vztahu k pouzitelnosti ustanoveni tohoto
narizeni;

f) v pfipadé potiecby poskytovani odbornych znalosti Komisi za ucelem
vypracovani pokynt, standardi nebo obdobnych zalezitosti na mezindrodni
urovni tykajicich se latek lidského ptivodu a jejich jakosti a bezpecnosti;

g) poskytovani poradenstvi Komisi ohledné vhodného obsahu a formatu
programi odborné ptipravy Unie pro pracovniky pfislusnych organti a podpora
provadéni ¢innosti v oblasti odborné ptipravy;

h)  poskytovani poradenstvi a odbornych znalosti pii pfipravé akti v pienesené
pravomaoci.

Skupina odbornikti by méla rovnéz poskytovat technické poradenstvi Komisi, pokud
se domniva, ze pokyny EDQM nejsou dostacujici pro splnéni standardu ochrany
darcti nebo standardu ochrany pfijemct a potomkil, jak je stanoveno v tomto
nafrizeni.

Kapitola Xl1I: Pfechodnd ustanoveni

Tato kapitola uvadi prechodna ustanoveni vztahujici se na zafizeni zabyvajici se
latkami lidského pivodu a na piipravky z latek lidského pivodu povolené podle
lidského pivodu skladované pfed pouzitim tohoto nafizeni. A konecné obsahuje
prechodna opatfeni tykajici se data piijeti nékterych akti v pfenesené pravomoci a
provadécich akti.

Kapitola X1V: Zavéretna ustanoveni

Zéavéretna kapitola stanovi zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES. Stanovi
rovnéZz ustanoveni pro hodnoceni tohoto nafizeni a data jeho vstupu v platnost a
pouzitelnosti.
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2022/0216 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského piivodu urcéenych k pouziti u ¢lovéka

a o zruSeni smeérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 4 pism. a) této
smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k t&mto divodim:

(1)

()

(3)

Podle ¢l. 168 odst. 1 prvniho pododstavee Smlouvy o fungovani Evropské unie (déale
jen ,,Smlouva o fungovani EU*) a ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie
musi byt pii vymezeni a provadéni veskerych politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky
stupen ochrany lidského zdravi.

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani EU stanovi, ze by Evropsky
parlament a Rada m¢ly pfijimat opatfeni ke stanoveni vysokych standardi kvality a
bezpecnosti pro organy a latky lidského pivodu (SoHO), jakoz i pro krev a krevni
derivaty. Zaroven nelze ¢lenskym statim branit v tom, aby zachovavaly nebo zavadély
pfisnéjsi ochranna opatieni. Podle ¢lanku 193 Smlouvy o fungovani EU maji ¢lenské
staty kazdé takové opatfeni oznamit Komisi. Podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o
fungovani EU by se opatieni piijatd podle ¢l. 168 odst. 4 pism. a) neméla dotykat
vnitrostatnich ptedpisti o darcovstvi nebo lékarském vyuziti organt a krve.

Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani EU, standardy kvality a
bezpecnosti pro organy a latky lidského ptivodu, jakoZ i pro krev a krevni derivaty by
m¢ély zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi. Cilem tohoto nafizeni proto je
stanovit vysoké standardy, mimo jiné zajiSténim ochrany darct latek lidského ptivodu
s prihlédnutim k jejich zésadni tloze pii poskytovani latek lidského ptivodu, ochrany
pfijemct, jakoz 1 na zdkladé¢ opatfeni umoZziujicich monitorovani a podporu
dostate¢ného zasobovani latkami lidského plvodu, které jsou kritické pro zdravi
pacientd.

Uk vést. C,, s. .
Ur. vest. C, , s. .
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Smérice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES? tvoii regula¢ni ramec Unie pro
krev a smérice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES* tvoii regulaéni rdmec
Unie pro tkan¢ a bunky. Tyto smérnice sice do urcit¢ miry harmonizovaly pravidla
Clenskych statli v oblasti bezpeCnosti a jakosti krve, tkani a bunék, zahrnuji vSak
znacny pocet moznosti a zpiisobl, kterymi mohou Clenské staty stanovena pravidla
provadét. To vede k rozdilim mezi vnitrostatnimi pfedpisy, coz mulze vytvaret
piekazky pro preshrani¢ni sdileni téchto latek. Je nezbytné provést zéasadni revizi
uvedenych smérnic, jez umozni vytvofeni pevného, transparentniho, aktualniho a
udrzitelného regulacniho ramce pro tyto latky, ktery zajisti bezpecnost a jakost pro
vSechny zcastnéné strany, zvysi pravni jistotu a podpoii nepfetrzité dodavky a
zéaroven usnadni inovace ve prospéch veiejného zdravi. V z4jmu dosazeni soudrzného
uplatiiovani pravniho ramce je vhodné zrusit smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES a
nahradit je nafizenim.

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES jsou vzajemné uzce propojené a obsahuji velmi
podobna ustanoveni o dohledu a rovnocenné zasady bezpecnosti a jakosti v obou
odvétvich, kterda upravuji. V téchto odvétvich navic plsobi celd fada organt a
zasady, které budou spole¢né jak pro odvétvi krve, tak pro odvétvi tkani a bun¢k, bylo
by vhodné, aby toto nafizeni nahradilo tyto smérnice a sloucilo revidovand ustanoveni
do jednoho pravniho aktu.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na krev a krevni slozky, které upravuje smérnice
2002/98/ES, jakoz i na tkané a bunky, vcetné krvetvornych kmenovych bunck z
periferni krve, z pupe¢nikové krve a kmenovych bunék kostni diené, reprodukénich
bun¢k a tkani, plodovych tkdni a bunc¢k a dospélych a embryonalnich kmenovych
bunck, které jsou upraveny smérnici 2004/23/ES. Vzhledem k tomu, Zze darovani a
pouzivani latek lidského ptivodu jinych nez krev, tkan¢ a builkky u ¢loveéka je stale
Cast¢jSi, je nezbytné rozsifit oblast plisobnosti tohoto nafizeni na vSechny latky
lidského ptivodu bez ohledu na to, zda splituji definici ,,krve, ,,tkdné“ nebo ,,bunky®, s
cilem predejit situaci, kdy by urcité skupiny darcti nebo ptijemct nebyly chranény
vhodnym ramcem pro jakost a bezpecnost na urovni Unie. Zajisti to naptiklad ochranu
darcti a pfijemct lidského matefského mléka, stfevniho mikrobiomu, krevnich
pripravku, které se nepouzivaji k transfuzi, a jakychkoli jinych latek lidského ptivodu,
které mohou byt v budoucnu pouzity u ¢lovéka.

Pro tcely tohoto nafizeni jsou z definice latek lidského plivodu, a tedy 1 z oblasti jeho
pusobnosti, vynaty solidni organy. Jejich darovani a transplantace se vyrazné lisi a
jsou upraveny ve zvlastnim pravnim ramci stanoveném ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/53/EU°. Nebyly vzneseny zadné vyhrady tykajici se
stavajicich ustanoveni o jakosti a bezpecnosti organii. Toto nafizeni by se vSak mélo
vztahovat na situace, kdy jsou darci odebrany organy za tGc¢elem oddéleni tkani nebo
bunék pro pouziti u c¢loveka, napiiklad chlopni ze srdce nebo Langerhansovych
ostrivki ze slinivky bfisni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bungk (Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smérnice Evropského parlamentu aRady 2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich
a bezpecnostnich normach pro lidské organy uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).
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Zajisténi jakosti a bezpecnosti latek lidského ptivodu mé zasadni vyznam zejména
tam, kde tyto latky interaguji s télem piijemce. Toto nafizeni by se proto nemélo
vztahovat na situace, kdy je na télo umisténa latka, u niz nedochazi k zadnym
biologickym nebo fyziologickym interakcim s timto télem, jako je tomu napiiklad v
piipadé paruk vyrobenych z lidskych vlast.

Do oblasti pisobnosti tohoto natizeni spadaji vSechny latky lidského ptvodu, které
jsou urceny k pouziti u ¢lovéka. Latky lidského ptivodu lze piipravovat a skladovat
riznymi zpusoby, ¢imz se z nich stavaji ptipravky z latek lidského pivodu, které lze
pouzit u prijemce. Za téchto okolnosti by se toto nafizeni mélo vztahovat na vSechny
¢innosti od ziskavani darci az po pouziti u ¢lovéka a monitorovani vystupt. Latky
lidského ptivodu nebo piipravky z latek lidského ptivodu Ize pouzit rovnéz k vyrobé
vyrobkl regulovanych jinymi pravnimi ptedpisy Unie nebo jako vychozi material a
surovinu pro vyrobu téchto vyrobki, zejména zdravotnickych prostfedki upravenych
naiizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, 1&&ivych ptipravka
upravenych smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES’ a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004%, jakoz i 1é¢ivych ptipravki pro
moderni terapii, na néZ se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1394/2007°, ptipadné potravin, na néz se vztahuje natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1925/2006%°. Kritéria, ktera definuji, kdy se latky lidského ptivodu nebo
pripravky z latek lidského plvodu stavaji vyrobky upravenymi jinymi pravnimi
predpisy Unie, nejsou definovana v tomto nafizeni, ale jsou stanovena v uvedenych
jinych aktech. Kromé toho by se toto nafizeni mélo pouzit, aniz jsou dotceny pravni
ptredpisy Unie tykajici se geneticky modifikovanych organismi.

Pokud jsou latky lidského ptvodu pouzivany v autolognim prostiedi bez jakékoli
manipulace, zpracovani nebo skladovani, nebylo by uplatiiovani tohoto natfizeni
pfiméfené omezenym rizikim v oblasti jakosti a bezpecnosti, kterd v takovém
prostfedi vznikaji. Pokud jsou odebirdny a zpracovavany autologni latky lidského
puvodu pifed opétovnym pouzitim u stejné osoby, vznikaji rizika, ktera je tfeba
zmiriiovat. Z tohoto diivodu je tfeba posuzovat a schvalovat pouzité postupy s cilem
zajistit, aby byly pro pfijemce prokazatelné bezpecné a t€inné. Pti odbéru autolognich
latek lidského plivodu za Gcelem zpracovani a rovnéz skladovani vznika riziko ktizové
kontaminace, ztraty sledovatelnosti nebo naruseni biologickych vlastnosti, které jsou
dané latce vlastni a které jsou nezbytné z hlediska Gc¢innosti u ptijemce. Proto by se
meély uplatnit poZzadavky na povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského
puvodu.

10

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovuji
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi akterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1&¢ivé piipravky (U, vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych
ptipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L
324,10.12.2007, s. 121).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o ptidavani
vitamind a minerélnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).
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Pokud se latky lidského ptivodu pouzivaji k vyrobé vyrobki, na néz se vztahuji jiné
pravni predpisy Unie, nebo jako vychozi material a surovina pro vyrobu téchto
vyrobktli, melo by se toto nafizeni pouzit v rozsahu, v jakém se na ¢innosti, kterym
jsou podrobeny, nevztahuje jiny pravni ramec Unie, s cilem zajistit vysokou uroven
ochrany a pfispét k pravni jednoznacnosti a jistoté. Aniz jsou dotCeny jiné pravni
ptedpisy Unie, zejména smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢.
1925/2006, (ES) ¢. 1394/2007 a (EU) 2017/745, mélo by se toto nafizeni vztahovat
minimalné na ziskdvani a vybér darcii, darovani, odbér a vysetieni darct, jakoZz i na
propousténi, distribuci, dovoz a vyvoz v ptipadé, kdy se uvedené Cinnosti tykaji latek
lidského ptvodu, az do okamziku jejich pfevodu na provozovatele, na néz se vztahuji
jiné pravni piedpisy Unie. To znamend, ze Uzkéd soucinnost mezi timto regulacnim
ramcem a dalS$imi souvisejicimi ramci je nezbytnym piedpokladem pro zajiSténi
vzajemného plasobeni mezi prisluSnymi pravnimi ramci a jejich soudrznosti bez mezer
nebo prekryvani.

Latky lidského plivodu mohou byt pied pouzitim u ¢lovéka rovnéz kombinovany s
jinymi regulovanymi vyrobky. Za téchto okolnosti je rovnéz nezbytna tizka soucinnost
mezi timto regulaénim rdmcem a dalSimi souvisejicimi rdmci pro zajiSténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi ve vSech piipadech, kdy jsou tyto latky pouzivany.

Vzhledem ke zvlastni povaze latek lidského piivodu, kterd vyplyva z jejich lidského
puvodu, a rostouci poptavce po téchto latkach pro pouziti u ¢lovéka nebo pro vyrobu
vyrobkli upravenych jinymi pravnimi predpisy Unie, pifipadné jako vychoziho
materialu a suroviny pro vyrobu téchto vyrobkd, je nezbytné zajistit vysokou uroven
ochrany zdravi darct i pfijemct. Latky lidského piivodu by mély byt ziskavany od
osob, jejichz zdravotni stav je takovy, ze v disledku tohoto darovani nedojde k
Zadnym Skodlivym Uc¢inkim. Toto nafizeni by proto mélo obsahovat zasady a
technicka pravidla pro monitorovani a ochranu darct. Vzhledem k tomu, ze rizné typy
darovani znamenaji pro darce rizna rizika odliSné vyznamnosti, mélo by byt
monitorovani zdravi darci imérné t€émto Grovnim rizika. To je dualezité zejména v
ptipad¢, Ze darovani zahrnuje urcité riziko pro zdravi darce kvili potfebé predb&zné
1écby 1écivymi pripravky, lékatskému zasahu za ucelem odbéru dané latky nebo
potiebé opakovaného darcovstvi darcli. Za vyznamné riziko je tfeba povazovat odbéry
oocytd, kostni dfené, kmenovych bunék z periferni krve a plazmy.

Je-1i u potomkt z 1ékarsky asistované reprodukce s darcovstvim tfetich stran zjist€no
Skodlivé genetické onemocnéni, umoznuje predani uvedenych informaci zabranit
dal$imu vyuzivani darovaného materialu, jehoZ se toto geneticke riziko tyka. Je proto
dilezité, aby byly pfislusné informace v takovych pfipadech ucinné sdileny mezi
subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu a aby byla na jejich zaklad¢ piijata
vhodna feSent.

Toto natfizeni nebrani ¢lenskym statim zachovéavat nebo zavadét pifisné€jsi ochranna
opatieni, ktera jsou v souladu s pravem Unie. Clenské staty by mély o veskerych
takovych opatienich informovat Komisi. Pfisn€j§i ochrannd opatfeni zavadéna
Clenskymi staty by méla byt zaloZena na diikazech a méla by byt timérna riziku pro
lidské zdravi, naptiklad na zakladé celkovych obav tykajicich se bezpe€nosti a
odpovidajicich rizik v urcitém clenském stat€é nebo specifickych mistnich rizik.
Nem¢la by diskriminovat osoby na zékladé pohlavi, rasy nebo etnického ptivodu,
nabozenského vyznani nebo presvédceni, zdravotniho postizeni, véku nebo sexualni
orientace, s vyjimkou pfipadli, kdy je takové opatieni nebo jeho uplatiiovani
objektivné odiivodnéno legitimnim cilem a prostfedky k dosazeni tohoto cile jsou
ptimétené a nezbytné.
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Toto nafizeni by nemélo zasahovat do wvnitrostatnich pravnich predpisti v oblasti
zdravi s jinymi cili, nez je dosazeni jakosti a bezpecnosti latek lidského ptivodu, které
jsou slucitelné s pravem Unie, zejména s pravnimi piedpisy tykajicimi se etickych
aspektii. Tyto aspekty vznikaji v disledku lidského pivodu uvedenych latek, ktery se
dotyka ruznych citlivych a etickych otazek pro clenské staty a obcCany, jako je
napiiklad ptistup ke konkrétnim sluzbam, které vyuzivaji latky lidského ptivodu. Toto
nafizeni by rovnéz nemélo zasahovat do rozhodnuti etické povahy pfijimanych
¢lenskymi staty. Takova eticka rozhodnuti by se mohla tykat pouzivani nebo omezeni
pouzivani specifickych typu latek lidského piivodu nebo specifickych pouziti latek
lidského ptvodu vcetné reprodukénich bunék a embryonalnich kmenovych bunék.
Pokud c¢lensky stat povoli pouziti takovych bun¢k, mélo by se toto nafizeni pouzit v
plném rozsahu s cilem zajistit bezpecnost a jakost a chranit lidské zdravi.

Toto nafizeni se nemé vztahovat na vyzkum vyuzivajici latky lidského pavodu, pokud
tento vyzkum nezahrnuje pouziti na lidské télo, napiiklad vyzkum in vitro nebo
vyzkum na zvifatech. Latky lidského plivodu pouZivané ve vyzkumu zahrnujicim
studie, kdy jsou aplikovany na lidské télo, by vSak mély byt v souladu s pravidly
stanovenymi v tomto nafizeni.

Programy podporujici darcovstvi latek lidského ptivodu by mély byt zalozeny na
zasadé dobrovolného a neplaceného darcovstvi, na altruismu darce a na solidarit¢ mezi
darcem a pfijemcem. Dobrovolné a bezplatné darcovstvi latek lidského ptuvodu je
rovnéz faktorem, ktery muze pfispét k vysokému stupni bezpecnosti latek lidského
puvodu, a tim k ochrané lidského zdravi. Je rovnéz uznavéno, a to i Vyborem pro
bioetiku Rady Evropy!!, Ze je sice na jedné strané tieba vyhnout se finanénimu zisku,
avSak muze byt rovnéz nutno zajistit, aby darci nebyli na zdkladé svého darovani
finan¢né znevyhodnéni. Nahrada za odstranéni jakéhokoli takového rizika je tedy
piijatelnd, ale nikdy by neméla predstavovat pobidku, kterd by zplsobila, ze se darce
zachova pii poskytovani své lékafské anamnézy nebo anamnézy chovani necestné
nebo Ze bude darovat ¢astéji, nez je povoleno, a tim ohrozi své vlastni zdravi 1 zdravi
potencidlnich pfijemci. Tuto ndhradu by proto mély stanovit vnitrostatni organy na
urovni, ktera je v jejich ¢lenském stat€ vhodna pro dosahovani téchto cila.

Aby byla zachovana davéra vefejnosti v programy darcovstvi a vyuzivani latek
lidského ptivodu, mély by informace poskytované potencidlnim darciim, piijemctim
nebo lékaitim ohledné pravdépodobného vyuZiti a pfinost konkrétnich latek lidského
puvodu nebo pripravka z latek lidského ptivodu pii pouziti u piijemce vérné odrazet
spolehlivé védecké dikazy. To by mé&lo zajistit, aby darci nebo jejich rodiny nebyli k
darcovstvi nuceni pfehnanymi popisy piinost a aby potencidlnim pacientim nebyly
pfi rozhodovani o moznostech 1é€by predestirdny faleSné nadéje. Ovéfovani souladu
tohoto nafizeni s pravnimi piedpisy prostfednictvim ¢innosti dohledu ma zasadni
vyznam pro to, aby se zajistilo, Ze bude u¢inné¢ dosahovano cili tohoto natizeni v celé
Unii. Odpovédnost za prosazovani tohoto nafizeni nesou Clenské staty, jejichz
ptislusné organy by mély monitorovat a ovéfovat prostiednictvim organizace ¢innosti
dohledu, Ze jsou ptislusné pozadavky Unie G¢inné dodrZzovany a prosazovany.

11

Vybor pro bioetiku Rady Evropy (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 (Pokyny pro provadéni zdsady zdkazu finan¢niho zisku s ohledem na lidské télo a jeho Casti od

ooy

zijicich nebo zemielych darct) (biezen 2018). K dispozici na adrese: https://rm.coe.int/quide-financial-
gain/16807bfc9a.
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Clenské staty by mély urdit piislu§né organy pro vsechny oblasti, které spadaji do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. Piestoze Clenské staty maji nejlepsi predpoklady k
tomu, aby urcily pfisluSny organ nebo organy pro jednotlivé oblasti naptiklad podle
zemépisné polohy, tématu nebo dané latky, mély by mit rovnéz povinnost jmenovat
jediny vnitrostatni organ, ktery bude zajistovat vhodné koordinovanou komunikaci s
pfislusnymi orgény jinych ¢lenskych stati a s Komisi. V ¢lenskych statech, v nichz je
jmenovan pouze jeden pfislusny organ, by mél byt jmenovany piislusny organ
povazovan za totozny s vnitrostatnim organem pro latky lidského ptivodu.

Clenské staty by mély pro ucely vykonu ¢innosti dohledu zaméfenych na ovéfeni
spravného pouzivani pravnich piedpisti upravujicich latky lidského ptivodu jmenovat
prislusné organy, které jednaji nezavisle a nestranné. Je proto dilezité, aby jejich
funkce dohledu byla odd¢lend od Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu a
nebyla na nich zavisld. Pfislusné organy by zejména nemély byt vystaveny
nepatiicnym politickym vlivim a zasahtim v ramci daného odvétvi, které by mohly
ovlivnit nestrannost jejich fungovani.

Vykonem ¢innosti dohledu zamétenych na ovéfovani spravného uplatiovani pravnich
ptedpist upravujicich latky lidského plvodu by clenské staty mély povéfit ptislusné
organy, které budou jednat ve vefejném zdjmu, budou mit k dispozici odpovidajici
zdroje a vybaveni a budou poskytovat zaruky nestrannosti, profesionality a
transparentnosti. Pokud se poruSeni tykaji pfimych zdravotnich rizik a zvefejnéni
informaci o téchto porusenich muze pfispét ke zmirnéni rizik a k ochran¢ darct,
piijemcii nebo potomkl z lékaisky asistované reprodukce, mély by mit pfislusné
organy v ptipadé potfeby moznost upfednostnit transparentnost svych ¢innosti v
oblasti prosazovani prava pied ochranou duvérnych udaji strany, kterd toto nafizeni
porusila.

Spravné uplatiovani a prosazovani pravidel, ktera spadaji do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni, vyZzaduje nalezitou obezndmenost s témito pravidly. Je proto dilezité, aby
pracovnici provadéjici ¢innosti dohledu méli odpovidajici profesni zkuSenosti a aby
jim bylo poskytovano pravidelné skoleni o platnych pravnich pfedpisech v souladu s
oblasti jejich zpusobilosti, jakoz i 0 povinnostech vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Existuji-li pochybnosti o pravnim statusu konkrétni latky, vyrobku nebo ¢innosti podle
tohoto nafizeni, mély by pfisluSné organy vést konzultace s pfisluSnymi organy
odpovédnymi za jiné piislusné regulacni rdmce, konkrétné¢ v oblasti léCivych
ptipravki, zdravotnickych prostfedki, organti nebo potravin, s cilem zajistit soudrzné
postupy pro uplatiiovani tohoto nafizeni. Pfislusné orgadny by mély o vysledku svych
konzultaci informovat koordina¢ni vybor pro latky lidského pavodu. Pokud se latky
lidského ptivodu nebo ptipravky z latek lidského ptivodu pouzivaji k vyrobé vyrobkil
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie nebo jako vychozi material a surovina
pro vyrobu téchto vyrobkli, mély by pfislusné organy spolupracovat s relevantnimi
organy na svém uzemi. Cilem této spoluprace by mélo byt dosazeni dohodnutého
pfistupu pro veskerou néslednou komunikaci mezi organy odpovédnymi za latky
lidského puvodu a piipadné i za dal$i ptislusna odvétvi, pokud jde o povolovani a
monitorovani latek lidského plivodu nebo vyrobk vyrobenych z latek lidského
puvodu. V zéisad¢ by melo byt povinnosti Clenskych stati v kazdém jednotlivém
pfipad¢ rozhodnout o pravnim statusu dané latky, vyrobku nebo €innosti. Pro zajiSténi
jednotného rozhodovani ve vSech ¢lenskych statech ve vztahu k hraniénim ptipadim
by vSak Komise méla byt zmocnéna k tomu, aby z vlastniho podnétu nebo na zékladé
fadné oduvodnéné zadosti ¢lenského statu rozhodla o pravnim statusu konkrétni latky,
vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto natizeni.
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Pfislusné organy by mély pravidelné¢ vykondvat Cinnosti dohledu nad subjekty a
¢innostmi, na néz se vztahuje toto nafizeni, a to na zaklad¢ posouzeni rizik a s
pfiméfenou &etnosti. Cetnost a zptisob &innosti dohledu, at’ jiz provadénych na misté,
nebo prostiednictvim kontroly dokumentt na dalku, by mély stanovit pfislusné organy
s ohledem na potiebu pfizpiisobit kontrolni ¢innost riziku a tUrovni dodrzovani
pfedpisti piedpokladanym v riznych situacich vcetné moznych poruseni tohoto
nafizeni spachanych pomoci podvodnych nebo jinych nezakonnych praktik, jakoz i
ptedchozi historie dodrZzovani predpisii. Pii planovani ¢innosti dohledu by proto méla
byt zohlednéna pravdépodobnost nesouladu se v§emi oblastmi tohoto nafizeni.

Odbornici Komise by méli mit moznost provadét v ¢lenskych statech kontroly véetné
audita s cilem ovéfit ucinné uplatiiovani relevantnich pozadavkl ptisluSnych organti a
systému kontroly ¢innosti dohledu. Kontroly Komise by rovnéz mély slouzit k Setieni
a shromazd’'ovani informaci o postupech nebo problémech pii prosazovani,
mimofadnych situacich a novém vyvoji v &lenskych statech. Utedni kontroly by méli
provadét pracovnici, kteti jsou nezavisli a nenachazeji se v zadném stietu zajmd,
a zejmeéna ne V situaci, jez by pfimo ¢i neptimo mohla ovlivnit jejich schopnost plnit
své profesni povinnosti nestranne.

Vzhledem k tomu, ze ptipravky z latek lidského pivodu jsou pted propusténim a
distribuci pfedmétem tfady Cinnosti v souvislosti s latkami lidského pivodu, mély by
ptislusné organy ptipravky z latek lidského piivodu posuzovat a povolovat s cilem
ovéfit, ze uplatiiovanim dané konkrétni fady ¢innosti provadénych danym konkrétnim
zpusobem se dafi konzistentn¢ dosahovat vysoké urovné bezpecnosti, jakosti a
ucinnosti. Pokud jsou latky lidského ptivodu pfipravovany na zdklad€ nové vyvinutych
a validovanych metod odbéru, vySetieni nebo zpracovani, je tieba zvazit prokazani
bezpecnosti a ucinnosti pro piijjemce prostiednictvim pozadavkli na shromazd’'ovani a
prezkoumavani tdaji o klinickych vysledcich. Rozsah téchto pozadovanych tidaji o
klinickych vysledcich by mél odpovidat urovni rizika spojeného s cinnostmi
provadénymi v souvislosti s danym ptipravkem z latky lidského plvodu a jeho
pouzitim. V piipad€, Ze novy nebo modifikovany piipravek z latky lidského plivodu
pfedstavuje pro pfijemce (pfipadné pro potomky v piipadé lékaisky asistované
reprodukce) zanedbatelna rizika, mély by byt pozadavky na podavani vigilan¢nich
hlaseni stanovené v tomto nafizeni schopny prokazat bezpecnost a jakost. To by mélo
platit pro dobfe zavedené ptipravky z latek lidského ptvodu, které jsou zavadény v
rdmci nového subjektu zabyvajicitho se latkami lidského plvodu, avSak jejich
bezpecnost a ucinnost jiz byla spolehlivé prokdzéana na zéklad¢ jejich pouzivani v
ramci jinych subjekta.

Pokud jde o ptipravky z latek lidského ptivodu, které predstavuji urCitou troven rizika
(nizkou, stfedni nebo vysokou), mél by zadatel navrhnout plan monitorovani
klinickych vystupti, ktery by mél spliiovat rtizné pozadavky odpovidajici uvedenému
riziku. Pfi navrhovani klinickych studii nasledného sledovani, které budou rozsahem a
sloZitosti umérné zjisténé urovni rizika daného ptipravku z latky lidského ptivodu, by
mély byt za relevantni povazovany nejaktualnéjsi pokyny Evropského teditelstvi pro
kvalitu 1éCiv a zdravotni pée (EDQM, teditelstvi Rady Evropy). V piipadé nizkého
rizika by mél Zadatel kromé povinného pribézného vigilanéniho hlaseni zorganizovat i
proaktivni klinické sledovani stanoveného poctu pacienti. U stiedniho a vysokého
rizika by mél Zadatel kromé povinného vigilancniho hldSeni a nasledného klinického
sledovani navrhnout studie klinického hodnoceni s monitorovanim ptedem
definovanych cilovych klinickych ukazateli. V piipadé vysokého rizika by tyto
ukazatele mély zahrnovat porovnani se standardni 1écbou, idedln€ ve studii se subjekty
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randomizované zafazenymi do testovanych a kontrolnich skupin. Pfislusny organ by
mél tyto plany pied jejich provedenim schvalit a mél by posoudit vysledné tdaje v
ramci povolovani pripravku z latky lidského piivodu.

V z4jmu ucinnosti by mélo byt povoleno provadét studie klinickych vystupt s
vyuzitim ramce zavedeného ve farmaceutickém odvétvi pro klinicka hodnoceni, jak je
stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014'2, pokud tak
provozovatelé budou chtit Cinit. I kdyZz se zadatel¢é mohou rozhodnout, ze budou
klinické udaje ziskané béhem monitorovani klinickych vystupli zaznamenévat sami,
mélo by jim byt povoleno rovnéz vyuzivat stavajici registry klinickych tdaji jako
prostfedek takového zaznamendvani, pokud byly tyto registry ovéfeny piislusnym
organem nebo jsou certifikovany externi instituci z hlediska spolehlivosti jejich
postuptl spravy udaja.

V zajmu usnadnéni inovaci a sniZzeni administrativni zatéze by pfislusné organy mély
vzajemn¢ sdilet informace o povolovani novych ptipravki z latek lidského ptivodu a
dikazy pouzité pro tato povoleni vcetné¢ validace certifikovanych zdravotnickych
prostiedkd pouzivanych pro odbér, zpracovani a skladovani latek lidského ptivodu
nebo jejich pouziti u pacientl. Toto sdileni by mohlo orgdnim umoznit pfiijimat
ptedchozi povoleni udélena jinym subjektim, a to i v jinych clenskych statech, a
vyraznég tak snizit pozadavky na ziskévani dikaza.

Bezpecnost, jakost a Gcinnost latek lidského piivodu ovliviiuje Siroké skala vetejnych i
soukromych organizaci, i kdyZ neprovozuji banky téchto latek lidského pivodu.
Mnoho organizaci provadi v souvislosti s latkami lidského ptivodu jen jednu ¢innost,
jako je napiiklad odbér nebo vySetfovani darcti, pro jednu organizaci nebo celou fadu
organizaci, které provozuji banky latek lidského puvodu. Koncept subjektii
zabyvajicich se latkami lidského plivodu zahrnuje tuto Sirokou $kalu organizaci od
registrd darci az po 1ékare, kteti aplikuji latky lidského pivodu pfijemcim nebo
pouzivaji zafizeni na zpracovani latek lidského plivodu u lizka piijemce. Registrace
vSech téchto subjektti zabyvajicich se latkami lidského pivodu by méla zajistit, aby
mély piislusné organy jasny piehled o dané oblasti a jejim rozsahu, a aby mohly v
pfipadé potieby pfijmout donucovaci opatfeni. Registrace subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského pivodu by se méla tykat daného pravniho subjektu bez ohledu na
pocet fyzickych lokalit, které jsou s nim spojovany.

Piislusné organy by mély pfezkoumavat subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu registrované na jejich uzemi a zajistit, aby subjekty, které provadéji
zpracovani 1 skladovani latek lidského piivodu, byly pfed zahdjenim téchto Cinnosti
zkontrolovany a ziskaly povoleni jako zatizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu.
Povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského plivodu by se méla tykat daného
pravniho subjektu 1 v ptipadé, ze jedno zatizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu
disponuje mnoha fyzickymi lokalitami. Pfislusné organy by mély zvazit dopad na
bezpec€nost, jakost a ucinnost ¢innosti v souvislosti s latkami lidského pivodu
provadénych subjekty zabyvajicimi se latkami lidského ptvodu, které nespliiuji
definici zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského pdvodu, a rozhodnout, zda by
konkrétni subjekty mély podléhat povolovani takovych zatizeni z divodu rizika nebo
rozsahu spojeného s jejich ¢innostmi. Vhodnymi kandidaty na povoleni jako zafizeni

12

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2Q14 o klinickych
hodnocenich humannich 1€¢ivych pfipravki a o zruSeni smeérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,
27.5.2014,s. 1).
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zabyvajici se latkami lidského pivodu by obdobné byly i subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptivodu, které maji Spatnou bilanci dodrzovéani ohlaSovacich nebo
jinych povinnosti.

Pokud jde o standardy tykajici se ochrany darct, pfijemcii a potomkii, mélo by toto
nafizeni stanovit hierarchii pravidel pro jejich provadéni. Vzhledem k tomu, Ze se
rizika a technologie méni, méla by tato hierarchie pravidel usnadnit G¢inné a pohotové
vyuzivani nejaktudlnéjSich pokynt pro provadéni standardi stanovenych v tomto
nafizeni. V ramci této hierarchie by v pfipadé neexistence pravnich ptedpisi Unie
popisujicich konkrétni postupy, které maji byt uplatnovany a dodrzovany za ucelem
splnéni standardd stanovenych v tomto natfizeni, by mélo byt za prostfedek prokazani
souladu se standardy stanovenymi v tomto nafizeni za ucelem zajisténi vysoké urovné
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti povazovano dodrzovani pokynt Evropského strediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a teditelstvi EDQM. Subjektiim zabyvajicim
se latkami lidského pivodu by mélo byt povoleno fidit se jinymi pokyny za
ptedpokladu, Ze bylo prokdzano, Ze tyto jiné pokyny dosahuji stejné Grovné jakosti,
bezpec¢nosti a ucinnosti. V piipadech podrobnych technickych problému, pro néz
pravni predpisy Unie ani ECDC a EDQM nestanovily zadny technicky pokyn nebo
pravidlo, by provozovatelé méli pouzit mistn¢ definované pravidlo, které je v souladu
s ptislusSnymi mezinarodné uznavanymi pokyny a védeckymi diikazy a je vhodné ke
zmirnéni pfipadného zjisténého rizika.

Pokud z dikazi vyplyva, ze konkrétni kroky pfi zpracovani snizuji nebo vylucuji
riziko pfenosu urcitych puvodci infekénich nebo neinfekénich onemocnéni, mély by
standardy jakosti a bezpecnosti pro ovéfovani zpisobilosti darct prostfednictvim
hodnoceni zdravotniho stavu darcti vCetné vySetieni, jakoz i souvisejici pokyny pro
jejich provadéni, tyto dikazy zohlednit. Proto naptiklad v piipadé plazmy pro
frakcionaci, ktera v nasledném kroku vyrobniho procesu lécivych ptipravka prochdzi
fazemi sterilizace, nemusi byt nutnd ani vhodna nékterd kritéria zpisobilosti darci
pouzivana pti darovani plazmy pro transfuzi.

Reditelstvi EDQM je strukturalni sou¢asti Rady Evropy, ktera funguje na zakladé diléi
dohody o Evropském Ilékopisu. Za znéni dil¢i dohody o Evropském lékopisu se
povazuje znéni Umluvy o vypracovani Evropského lékopisu (ETS ¢&. 050), piijaté
rozhodnutim Rady 94/358/ES™. Clenské staty Rady Evropy, které podepsaly a
ratifikovaly Umluvu o vypracovani Evropského 1ékopisu, jsou &lenskymi staty diléi
dohody o Evropském Iékopisu, a jsou tedy ¢leny mezivladnich organii fungujicich v
ramci této dil¢i dohody, mimo jiné: Evropské 1ékopisné komise, Evropského vyboru
pro transplantace organti (CD-P-TQO), Evropského vyboru pro krevni transfuzi (CD-P-
TS) a Evropského vyboru pro 1é¢iva a farmaceutickou pééi (CD-P-PH). Umluvu o
Evropském lékopisu podepsala a ratifikovala Evropska unie a vSechny jeji ¢lenské
staty, které jsou vSechny zastoupeny v piislusnych mezivladnich orgénech. V této
souvislosti je tfeba povazovat praci feditelstvi EDQM na vypracovani a aktualizaci
pokynil tykajicich se bezpecnosti a jakosti krve, tkani a bun€k za dilezity ptispévek v
oblasti latek lidského pivodu v Unii a je tfeba ji v tomto nafizeni zohlednit. Tyto
pokyny se zabyvaji otdzkami jakosti a bezpeCnosti nad ramec rizik pfenosu
pfenosnych nemoci, jako jsou napfiiklad kritéria zptisobilosti darcii z hlediska prevence
pfenosu rakoviny a dalSich nepfenosnych nemoci a zajiSténi bezpecnosti a jakosti
beéhem odbéru, zpracovani, skladovani a distribuce. Proto by mélo byt mozné tyto

13

Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. ervna 1994, kterym se jménem Evropského spoleenstvi
ptijima Umluva o vypracovani Evropského 1ékopisu (Ut. vést. L 158, 25.6.1994, s. 17).
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pokyny pouzivat jako jeden z prostiedkti k provadéni technickych standard
stanovenych v tomto nafizeni.

Stiedisko ECDC, ziizené natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004,
je agenturou Unie'*, jejimz poslanim je posilovat evropskou obranu proti pienosnym
nemocem. V této souvislosti je tieba povazovat praci stiediska ECDC na vypracovani
a aktualizaci pokyni tykajicich se bezpecnosti a jakosti latek lidského ptivodu z
hlediska hrozby pfenosnych nemoci za dilezity piispévek v oblasti latek lidského
puvodu v Unii a je tieba ji v tomto nafizeni zohlednit. Stfedisko ECDC navic zfidilo
sit odbornikli na mikrobidlni bezpecnost latek lidského plvodu, ktera zajistuje
provadéni pozadavkil na vztahy stfediska ECDC s ¢lenskymi staty Unie a ¢lenskymi
staty EHP uvedenymi v nafizeni (ES) ¢. 851/2004, pokud jde o strategickou a
operativni spolupraci v technickych a védeckych otazkach, dohled, reakce na ohrozeni
zdravi, védecka stanoviska, védeckou a technickou pomoc, sbér tdajii, rozpoznani
vznikajicich ohrozeni zdravi a informac¢ni kampané pro vetejnost v souvislosti s
bezpecnosti latek lidského plivodu. Tato sit’ odbornikli na latky lidského ptvodu by
méla poskytovat informace nebo poradenstvi v souvislosti s relevantnimi ohnisky
pfenosnych nemoci, zejména pokud jde o zplsobilost a vySettovani darci a
vySetfovani zavaznych nezadoucich udélosti véetné podezieni na pienos prenosné
nNemaocil.

Je nezbytné podporovat informacni a osvétové kampané tykajici se vyznamu latek
lidského pivodu na vnitrostatni Grovni i1 na urovni Unie. Tyto kampané by mély
napomoci evropskym obcantim k tomu, aby se v prubchu zivota rozhodli, zda se
stanou darci, a sdélili svym rodindm a zdkonnym zastupcim svou vuli ohledné
darcovstvi po smrti. Vzhledem k tomu, Ze existuje potieba zajistit dostupnost latek
lidského plvodu pro lékarskd oSetieni, je tfeba, aby clenské staty podporovaly
darovani latek lidského pivodu veetné plazmy, s vysokou jakosti a bezpecnosti, a tim
také zvysily sob&staénost v Unii. Clenské staty se rovnéz naléhavé vyzyvaji, aby
podnikly kroky k podpoife vyrazného zapojeni vefejného a neziskového sektoru do
poskytovani sluZeb v oblasti latek lidského ptivodu, zejména kritickych latek lidského
pavodu, a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi.

Na podporu koordinovaného uplatiovani tohoto nafizeni by mél byt ziizen
koordina¢ni vybor pro latky lidského pivodu. Komise by se méla podilet na jeho
¢innosti a predsedat mu. Koordina¢ni vybor pro latky lidského plvodu by mél
piispivat ke koordinaci uplathovani tohoto nafizeni v celé Unii, a to 1 tim, Ze bude
¢lenskym statim pomahat pii vykonu ¢innosti dohledu nad latkami lidského ptvodu.
Koordina¢ni vybor pro latky lidského ptivodu by se mél skladat z osob urcenych
¢lenskymi staty na zékladé¢ jejich ulohy a odbornych znalosti v pfisluSnych organech a
mél by zacletiovat rovné€z odborniky, ktefi nepracuji pro piislusné organy, za ucelem
provadéni konkrétnich ukold, které vyzaduji pfistup k nezbytnym podrobnym
technickym odbornym znalostem v oblasti latek lidského ptvodu. Ve druhém z
uvedenych ptfipadii by meéla byt vénovana nélezitd pozornost moznosti zapojeni
evropskych odbornych subjektli, jako jsou napiiklad ECDC a EDQM, a existujicich
skupin odbornikli, védcti a zastupcu darcti a pacientll na urovni Unie v oblasti latek
lidského ptivodu.

14

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ziizeni Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (UF. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Na nékteré latky, vyrobky nebo ¢innosti se v jednotlivych ¢lenskych statech vztahuji
ruzné pravni rdmce s riznymi pozadavky. To vyvoldva zmatek mezi provozovateli v
dané oblasti, a pravni nejistota, ktera z této situace vyplyva, odrazuje odborniky od
vyvoje novych zpisobi ptipravy a pouzivani latek lidského plivodu. Koordina¢nimu
vyboru pro latky lidského plivodu by mély byt poskytovany relevantni informace o
vnitrostatnich rozhodnutich ptijatych v ptipadech, kdy byly vzneseny otazky tykajici
se pravniho statusu latek lidského ptivodu. Koordinacni vybor pro latky lidského
ptvodu by mél vést kompendium stanovisek vydanych koordinaénim vyborem pro
latky lidského ptivodu nebo piisluSnymi organy a rozhodnuti piijatych na urovni
¢lenskych statd, aby piislusné organy, které zvazuji pravni status urcité latky, vyrobku
nebo cCinnosti podle tohoto nafizeni, mohly pro sviij rozhodovaci proces vyuzit
informace prostednictvim odkazu na toto kompendium. Koordina¢ni vybor pro latky
lidského ptvodu by mél rovnéz dokumentovat dohodnuté osvédéené postupy na
podporu spolecného piistupu Unie. M¢l by rovnéz spolupracovat s podobnymi
subjekty na urovni Unie zfizenymi jinymi pravnimi pfedpisy Unie s cilem usnadnit
koordinované a soudrzné uplatiiovani tohoto natizeni mezi ¢lenskymi staty i napfic
hrani¢nimi legislativnimi rdmci. Tato opatfeni by méla podporovat soudrzny
meziodvétvovy piistup a usnadiovat inovace v oblasti latek lidského pivodu.

Koncept zakladniho dokumentu o plazmé (plasma master file, PMF) byl stanoven ve
smérnici Komise 2003/63/ES*®. Vzhledem k tomu, e uvedend smérnice stanovila
zvlastni regulacni tlohu Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) ve vztahu ke
schvalovani plazmy pro frakcionaci, mél by koordina¢ni vybor pro latky lidského
puvodu spolupracovat rovnéz s pfislusSnymi odbornymi pracovnimi skupinami
agentury EMA na vyméné zkuSenosti a osvédCenych postupt,, aby clenské staty
provadély kritéria zptsobilosti darcl plazmy pro frakcionaci a darcii krve pro transfuzi
konzistentné a soudrzné.

Aby se omezila administrativni zaté€z piisluSnych organii a Komise, méla by Komise
ziidit online platformu (dale jen ,,platforma EU pro latky lidského piivodu®), ktera by
usnadnila vcasné predkladdni Udaji a zprav, jakoz 1 vétSi transparentnost
vnitrostatnich ¢innosti v oblasti podavani zprav a ¢innosti dohledu.

Zpracovani osobnich udajii podle tohoto natizeni by mélo podléhat pfisnym zarukam
davérnosti a mélo by byt v souladu s pravidly pro ochranu osobnich udaji
stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 a v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725.

Vzhledem k tomu, Ze platforma EU pro latky lidského pivodu vyZaduje zpracovani
osobnich udajii, bude navrZena tak, aby respektovala zasady ochrany udaji. Jakékoli
zpracovani osobnich udaji by mélo byt omezeno na dosazeni cili a povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni. Ptistup k platformé¢ EU pro latky lidského piivodu by
mél byt omezen na rozsah nezbytny pro vykon ¢innosti dohledu stanovenych v tomto
natizeni.

Toto nafizeni dodrzuje zékladni prava a cti zadsady uznavané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, zejména lidskou distojnost, nedotknutelnost lidskeé
osobnosti, ochranu osobnich udaji, svobodu uméni a véd a podnikani, zakaz
diskriminace, pravo na ochranu zdravi a pfistup ke zdravotni péci, jakoz i prava ditéte.

15

Smérnice Komise 2003/63/ES ze dne 25. Cervna 2003, kterou se méni smérnice Evropsk{:ho parlamentu
a Rady 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravkt (Ut. vést. L 159,
27.6.2003, s. 46).
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K dosazeni téchto cili by mély byt vSechny ¢innosti v oblasti dohledu a ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského pivodu vzdy provadény zplisobem, ktery tato prava a
zasady plné respektuje. Mimo jiné je tfeba vzdy zohlednit prdvo na dustojnost a
nedotknutelnost dérci, piijjemcti a potomkd narozenych z Iékafsky asistované
reprodukce, mimo jiné zajisténim toho, Ze souhlas s darcovstvim bude udélovan
svobodné a darci nebo jejich zastupci budou informovéani o zamysleném pouziti
darovaného materialu, kritéria zplsobilosti darci budou zaloZzena na védeckych
dikazech, nebude propagovano pouzivani latek lidského ptivodu u lidi pro komeréni
ucely nebo na zdklad¢ nepravdivych nebo zavadéjicich informaci o Uc¢innosti, aby
dérci a pfijemci mohli pfijimat informovand a uvazena rozhodnuti, ¢innosti budou
provadény transparentnim zpusobem, ktery upfednostiiuje bezpecnost darct a
pfijemct, a pfid€lovani latek lidského piivodu a spravedlivy piistup k nim budou
definovany transparentnim zptisobem na zaklad¢ objektivniho hodnoceni 1écebnych
potieb. Toto natizeni by proto mélo byt uplatiiovano odpovidajicim zptisobem.

Latky lidského plvodu se ze své podstaty tykaji osob a mohou nastat okolnosti, kdy
muze byt pro dosazeni cili a pozadavki tohoto nafizeni, zejména ustanoveni
tykajicich se vigilance a komunikace mezi pfisluSnymi orgény, nezbytné zpracovani
osobnich udajt tykajicich se darct a ptijemcu latek lidského ptivodu. Toto natizeni by
melo poskytnout pravni zdklad podle ¢lanku 6 a piipadné spliiovat podminky pro
zpracovani téchto osobnich udajii podle ¢l. 9 odst. 2 pism. i) natizeni (EU) 2016/679.
Pokud jde o osobni tdaje zpracovavané Komisi, mélo by toto nafizeni poskytovat
pravni zéklad podle ¢lanku 5 a ptipadné spliiovat podminky podle ¢1. 10 odst. 2 bodu
1) nafizeni (EU) 2018/1725. Je tfeba sdilet i udaje o bezpecnosti a u¢innosti novych
pripravkl z latek lidského ptvodu u pfijemct s vyuzitim vhodnych ochrannych
opatfeni s cilem umoZnit agregaci na urovni Unie za U€elem spolehlivéjSiho
shromazd’'ovani dikazi o klinické ucinnosti piipravkt z latek lidského ptvodu.
Takové zpracovani by mélo byt nezbytné a vhodné u veskerého zpracovani udajl s
cilem zajistit soulad s timto nafizenim v zajmu ochrany lidského zdravi. Udaje o
darcich, pfijemcich a potomcich by proto mély byt omezeny na nezbytné minimum a
mély by byt pseudonymizovany. Darci a piijemci latek lidského pivodu a potomci
vznikli na jejich zdkladé by méli byt informovani o zpracovani svych osobnich udajii v
souladu s pozadavky natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725, a zejména v souladu s
timto nafizenim, vcetn€ moZzZnosti vyjimecnych piipadi, kdy takové zpracovani
vyzaduji okolnosti.

Aby byl umoznén lepsi piistup ke zdravotnim tidajim v z&jmu vetejného zdravi, mély
by ¢lenské staty svetit prisluSnym organlim jako spraveim udaji ve smyslu nafizeni
(EU) 2016/679 pravomoc pfijimat rozhodnuti o pfistupu k témto udajim a jejich
opakovaném pouZiti.

Vymeéna latek lidského plvodu mezi ¢lenskymi staty je nezbytnd pro zajiSténi
optimalniho pfistupu pacientti a dostatecného zadsobovani, zejména v piipad¢ mistnich
krizi nebo nedostatku. U nékterych latek lidského plvodu, u nichz je tfeba zajistit
kompatibilitu mezi darcem a pfijemcem, jsou takové vymény nezbytné k tomu, aby
pacienti mohli ziskat 1é¢bu, kterou potiebuji. V této souvislosti je tfeba dosdhnout cile
tohoto nafizeni na rovni Unie, totiz zajiSténi jakosti a bezpecnosti latek lidského
ptvodu a vysoké trovné ochrany dérct, a to zavedenim vysokych standardd jakosti a
bezpecnosti latek lidského plvodu na zékladé spolecného souboru pozadavkl
provadénych jednotnym zplsobem v celé Unii. Unie proto mize pfijmout opatieni
v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V
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souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto
nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Aby bylo mozné v ptipad¢ potieby doplnit toto nafizeni o dalsi standardy tykajici se
ochrany darci, pfijemct a potomku z 1€kaisky asistované reprodukce s cilem zohlednit
technicky a védecky vyvoj v oblasti latek lidského ptivodu, o dopliujici pravidla
tykajici se povolovani dovazejicich subjekt zabyvajicich se latkami lidského ptivodu,
povinnosti a postupli dovazejicich subjektti zabyvajicich se latkami lidského pavodu,
organizace programi odborné piipravy a vyménnych programii Unie, technickych
specifikaci tykajicich se platformy EU pro latky lidského ptivodu a ochrany udaju,
méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani EU. Je obzvlast¢ dilezité, aby Komise v ramci ptipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné rovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti'®. Pro zajiiténi rovné ucasti na
vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z clenskych stati a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin odborniki Komise, jez se vénuji piiprave akti
v pienesené pravomoci.

Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci za Ucelem zajisténi jednotnych
podminek provadéni tohoto nafizeni z hlediska systému povolovani dovazejicich
subjektll zabyvajicich se latkami lidského piivodu, Zadosti o povoleni dovézejicich
subjektl zabyvajicich se latkami lidského ptivodu, shromazd’ovéani udaji o ¢innosti a
podavani zprav subjekty zabyvajicimi se latkami lidského ptvodu, evropského
systému kodovani, ziizeni, fizeni a fungovani koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptuvodu a obecnych funkci platformy EU pro latky lidského ptivodu.

Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci za ucelem zajisténi jednotnych
podminek provadéni tohoto nafizeni vcetné urCeni pravniho statusu dané latky,
vyrobku nebo Cinnosti, pravidel a praktickych opatfeni, pokud jde o konzultace a
spolupraci s organy jinych regulacnich odvétvi, vnitrostatnich registrii subjekti
zabyvajicich se latkami lidského ptivodu, registraéniho procesu subjekt zabyvajicich
se latkami lidského piivodu, systému povolovani ptipravki z latek lidského plivodu a
povolovani ptipravkl z latek lidského pivodu, systému povolovani zatizeni
zabyvajicich se latkami lidského piivodu, inspekci zatfizeni zabyvajicich se latkami
lidského piivodu, konzultace a koordinace v oblasti vigilance, systému fizeni jakosti u
zafizeni zabyvajicich se latkami lidského ptivodu, provadéni standarda tykajicich se
ochrany darcti, pfijemcti a potomkt z I€¢katsky asistované reprodukce, vnitrostatnich
nouzovych plant tykajicich se latek lidského ptivodu, tikold koordina¢niho vyboru pro
latky lidského plvodu a ptechodnych ustanoveni tykajicich se ptipravki z latek
lidského pivodu. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%7.

Méla by byt stanovena pfechodna ustanoveni s cilem zajistit bezproblémovy prechod
od dfivejSich rezimii pro tkané a builky a pro krev a krevni sloZky na toto nové
nafizeni, zejména s cilem ptizplisobit postupy novym pozadavkiim, zméndm subjektl

16
17

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UFt. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

30

CS



CS

zabyvajicich se latkami lidského plivodu, zafizeni zabyvajicich se latkami lidského
ptvodu a ptipravkl z latek lidského pivodu, a s cilem predejit zbytecnému vytazovani
darovanych latek lidského plivodu. V zajmu zajisténi pravni jistoty a jednoznacnosti
by mél byt zaveden pfechodny rezim pro zatizeni, ktera byla akreditovana, jmenovana
nebo obdrzela opravnéni nebo povoleni jiz prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni.
U dotéenych zatizeni by méla panovat jednoznacnost, zejména pokud jde o status
jejich registrace a povoleni, jakoz i jejich ukoly a povinnosti podle tohoto nafizeni, a
zarovenn by mél byt pfislusSnym organim poskytnut dodateény cas na pieneseni
prislusnych informaci do systémti zavedenych timto nafizenim. Pro umoznéni
bezproblémového prechodu je rovnéz vhodné, aby tyto postupy pfipravy, které jiz
byly stdle platné a aby mohly byt po urcitou dobu pouzivany latky lidského pivodu
odebrané¢ a uskladnéné jiz prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni. V souladu s ¢l. 42
odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovan evropsky inspektor ochrany udaji,
ktery vydal stanovisko dne ... [datum vydani stanoviska]'®,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA|

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi opatfeni k zajisténi vysokych standardl jakosti a bezpecnosti vSech
latek lidského piivodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a ¢innosti souvisejicich s témito latkami s
cilem zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi, zejména darct a pfijemci latek
lidského piivodu a potomkl z lékarsky asistované reprodukce. Timto nafizenim nejsou
dotCeny vnitrostatni pravni predpisy, které stanovi pravidla tykajici se jinych aspekti latek
lidského plivodu, nez je jejich jakost a bezpecnost a bezpecnost darcii 1atek lidského ptvodu.

Clének 2
Oblast pusobnosti

Toto natizeni se vztahuje na latky lidského piivodu urené k pouziti u ¢lovéka, na

ptipravky z latek lidského plivodu, na vyrobky vyrobené z latek lidského pivodu a

ur¢ené k pouziti u clovéka, na darce a piijemce latek lidského pivodu a na

nasledujici ¢innosti v souvislosti s latkami lidského pivodu:

a)  ziskavani darca latek lidského pivodu;

b) pfezkoumani anamnézy darci latek lidského plvodu a posouzeni jejich
zpusobilosti;

C) testovani darci latek lidského pivodu pro ucely zpusobilosti nebo
kompatibility;

d)  odbér latek lidského ptivodu od darcti nebo pacientd;

18

Uk. vést. C, , s. .
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e)  zpracovani latek lidského puvodu;

f)  vySetfeni latek lidského ptivodu z hlediska kontroly jakosti;
g) skladovani latek lidského ptvodu;

h)  propousténi latek lidského ptivodu;

i)  distribuce latek lidského ptivodu;

j)  dovoz latek lidského pivodu;

k)  vyvoz latek lidského ptivodu;

I)  pouziti latek lidského ptivodu u ¢lovéka;

m)  monitorovani klinickych vystupi u latek lidského ptivodu.
V piipadech autologniho pouziti latek lidského pivodu, kde:

a)  jsou latky lidského pivodu pied pouzitim zpracovavany a skladovany, se toto
nafizeni pouzije v plném rozsahu;

b)  jsou latky lidského ptivodu pted pouZzitim zpracovany, ale nejsou skladovany,
se pouziji pouze ustanoveni o vigilanci uvedena v ¢lanku 35, o rychlém
varovani tykajicim se latek lidského pivodu uvedena v ¢lanku 36, o registraci
subjektu zabyvajicitho se latkami lidského ptvodu uvedena v clanku 37, o
povolovani ptipravki z latek lidského pivodu uvedend v cClanku 40 a o
shromazd’ovani idajt o ¢innosti a podavani zprav uvedend v ¢lanku 44;

c) nejsou latky lidského puvodu pied pouZitim zpracovavany ani skladovany, se
toto nafizeni nepouZije.

Pro latky lidského piivodu, které se pouZzivaji k vyrobé vyrobku v souladu s pravnimi
piedpisy Unie o zdravotnickych prostfedcich upravenych natfizenim (EU) 2017/745,
o léc¢ivych pfiipraveich upravenych natizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici
2001/83/ES vcetné 1éCivych piipravki pro moderni terapii upravenych natizenim
(ES) ¢. 1394/2007, piipadné o potravinach upravenych natfizenim (ES) ¢. 1925/2006,
nebo jako vychozi material a suroviny pro vyrobu téchto vyrobkl, se pouziji
ustanoveni tohoto nafizeni vztahujici se na ¢innosti v oblasti ziskavani darct latek
lidského pivodu, prezkoumani historie a posouzeni zpusobilosti darct, vysetieni
darct z hlediska zpusobilosti nebo kompatibility a odbér latek lidského ptivodu od
darcti nebo pacientd. Pokud se Cinnosti v oblasti propousténi, distribuce, dovozu a
vyvozu latek lidského plvodu vztahuji k latkdm lidského pivodu pied jejich
distribuci provozovateli, na n¢jz se vztahuji jiné pravni piedpisy Unie uvedené v
tomto pododstavci, pouZiji se rovnéz ustanoveni tohoto natizeni.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce se v ptipadech, kdy jsou latky lidského ptvodu,
ptipravky z latek lidského piivodu nebo vyrobky vyrobené z latek lidského pivodu
uvedené ve zminéném pododstavci urceny vyhradné pro autologni pouZiti, pouziji
pouze ta ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se tykaji odbéru latek lidského ptivodu od
pacienttl.

Toto natizeni se vztahuje na nezivotaschopné latky lidského ptivodu nebo na jejich
derivaty, pokud tyto nezivé latky lidského piivodu nebo jejich derivaty, které jsou
definovany v ¢l. 2 bod¢ 17 natizeni (EU) 2017/745, obsahuji jako nedilnou soucést
zdravotnicky prosttedek, a pokud je ucinek téchto nezivotaschopnych latek lidského
puvodu nebo jejich derivatd hlavnim ucinkem a neni doplitkkovy k t¢inku daného
prostiedku. Pokud je ucinek nezivotaschopnych latek lidského pivodu nebo jejich
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derivatd doplinkovy k ucinku uvedeného prostfedku a nikoli u¢inkem hlavnim,
pouziji se ustanoveni tohoto nafizeni tykajici se ziskdvani darct, prezkumu
anamnézy a posouzeni zpusobilosti darcl, vySetfeni darci pro ucely zpusobilosti
nebo kompatibility, pfipadn€¢ odbéru latek lidského ptivodu od dércii nebo pacientt.

Clének 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1)
2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

12)

CS

,Krvi® se rozumi tekutina, ktera obihd v tepnach a zilach a dopravuje kyslik do
télesnych tkani a odvadi z nich oxid uhlicity;

»krevni slozkou* se rozumi slozka krve, jako jsou naptiklad cervené krvinky, bilé
krvinky, krevni desticky a plazma, které z ni l1ze odd¢lit;

,bunkou* se rozumi hmota tvofena cytoplazmou, s jadrem nebo bez jadra, kterd je
zven¢i ohraniena bunéénou membranou. Buniky maji zpravidla mikroskopické
rozméry a jsou nejmensi strukturdlni a funkéni jednotkou organismu;

,»tkani se rozumi skupina bunék, které funguji spole¢n¢ jako jednotka;

,latkou lidského puvodu® se rozumi jakakoli latka jakymkoli zptisobem odebrana z
lidského téla bez ohledu na to, zda obsahuje buiiky ¢i nikoli a zda jsou tyto buiky
zivé ¢1 nikoli. Pro ucely tohoto nafizeni se ma za to, Ze latka lidského ptvodu
nezahrnuje organy ve smyslu ¢l. 3 pism. h) smérnice 2010/53/EU;

»pouzitim u ¢lovéka®“ se rozumi vlozeni, implantace, injekce, infuze, transfuze,
transplantace, poziti, pfeneseni (jako pfi prenosu do d€lohy nebo vejcovodu Zeny),
inseminace nebo jiné pfidani do lidského téla za ucelem vytvoreni biologické,
mechanické nebo fyziologické interakce s timto télem;

»cinnosti v souvislosti s latkami lidského plivodu® se rozumi ¢innost nebo série
¢innosti, které maji pfimy dopad na bezpec€nost, jakost nebo ucinnost latek lidského
puvodu uvedenych v €l. 2 odst. 1;

»darcem latky lidského ptivodu® se rozumi jakakoli osoba, kterd se dostavila k
subjektu zabyvajicimu se latkami lidského pivodu s cilem darovat latky lidského
puvodu bez ohledu na to, zda je toto darovani Gspésné ¢i nikoli;

mprijemcem latky lidského plivodu® se rozumi osoba, u niz jsou latky lidského
ptvodu pouzity;

»lékafsky asistovanou reprodukci“ se rozumi usnadnéni poceti pomoci
nitrodélozniho oplodnéni spermatem, oplodnéni in vitro nebo jakéhokoli jiného
laboratorniho nebo 1€katského zasahu, ktery podporuje poceti;

»potomky z lékatsky asistované reprodukce® se rozumi plody a déti, které se narodily
v dusledku Iékatsky asistované reprodukce;

»pripravkem z latky lidského pivodu* se rozumi urcity typ latky lidského plvodu,
ktery:

a) byl pfedmétem jedné nebo vice Cinnosti v souvislosti s latkami lidského
pivodu vcetné zpracovani v souladu s definovanymi jakostnimi a
bezpecnostnimi parametry;

b)  splnuje piedem definovanou specifikaci a
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

C) je urCen k pouziti u pfijemce na zaklad¢ specifické klinické indikace nebo k
distribuci za ucelem vyroby vyrobku upraveného jinymi pravnimi predpisy
Unie, piipadné jako vychozi material nebo surovina pro vyrobu tohoto
vyrobku;

»Ziskdvanim darci“ se rozumi jakakoli Cinnost, jejimz cilem je povzbudit k
darcovstvi latek lidského puvodu;

,»odbérem* se rozumi proces, pii némz jsou odstranovany, odebirany, vylucovany,
vyméSovany nebo jakymkoli jinym zpisobem ziskavéany latky lidského puivodu
vcetn¢ veskerych ptipravnych krokt, jako je naptiklad hormonalni 1é¢ba, které jsou
nezbytné k usnadnéni tohoto procesu;

»Zpracovanim® se rozumi jakykoli ukon, ktery je soucCasti manipulace s latkami
lidského ptvodu, vcetné¢ prani, tvarovani, separace, oplodnéni, dekontaminace,
sterilizace, konzervace a baleni;

,kontrolou jakosti“ se rozumi n¢kolik zkousek nebo kontrol s cilem potvrdit, ze
urcita ¢innost v souvislosti s latkami lidského ptivodu nebo ptipravek z latky
lidského ptivodu splituje predem stanovena kritéria jakosti;

,skladovanim“ se rozumi udrzovani latek lidského pivodu ve vhodnych
a kontrolovanych podminkéch do doby distribuce;

,propousténim* se rozumi postup, jehoz prostfednictvim se ovétuje, zda dana latka
lidského pivodu nebo pripravek z latky lidského ptivodu pted distribuci splituje
definovana kritéria bezpeCnosti a jakosti a podminky jakéhokoli ptislusného
povolent;

,»distribuci® se rozumi pfeprava a dodavka propusténych latek lidského ptiivodu nebo
ptipravkll z latek lidského plvodu uréenych k pouziti u ¢lovéka nebo k vyrobé
vyrobkll upravenych jinymi pravnimi piedpisy Unie v rdmci Unie, ptipadné jako
vychozi material a surovina pro vyrobu téchto vyrobkd, a to i v ramci téze
organizace, pokud latky lidského plvodu dodavé subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu jednotce odpovédné za pouziti u ¢loveka;

,»dovozem* se rozumi ¢innosti provadéné za ucelem prepravy latek lidského pivodu
nebo pfipravkl z latek lidského plvodu ze tieti zem€ do Unie vcetné organizace
téchto Cinnosti a fyzického ovéteni souladu se souvisejici dokumentaci, vhodnosti
piepravnich podminek, integrity obalu a ptfimétenosti oznaceni pied propusténim;

»vyvozem* se rozumi distribuce latek lidského piivodu nebo piipravkl z latek
lidského ptivodu ve tfetich zemich;

,monitorovanim klinickych vystupti“ se rozumi hodnoceni zdravotniho stavu
piijemce latek lidského ptivodu za t¢elem monitorovani vysledkii pouziti ptipravku z
latky lidského piivodu, zachovani péce a prokézani bezpecnosti a i€innosti;
»autolognim pouzitim® se rozumi odbér latky lidského ptivodu jednomu jedinci a jeji
nasledné pouziti u téhoz jedince bez ohledu na to, jestli mezi odbérem a pouzitim
probihaji dalsi ¢innosti v souvislosti s latkami lidského pivodu;

»subjektem zabyvajicim se latkami lidského pivodu® se rozumi organizace legalné
usazena v Unii, ktera vykonava jednu nebo vice ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

»povolenim piipravku z latky lidského pivodu® se rozumi formalni schvaleni
ptipravku z latky lidského plivodu piislusSnym organem vcetné schvéleni fetézce
¢innosti provadénych za ucelem ziskani dané¢ho ptipravku z latky lidského ptivodu;

,vigilanci® se rozumi soubor organizovanych postupti dohledu a podévani zprav
tykajicich se nezadoucich udalosti;

,hezadouci udalosti“ se rozumi piihoda, ktera zptisobila uymu zivému darci latky
lidského ptivodu, prijemci latky lidského plivodu nebo potomkim z Iékaisky
asistované reprodukce, piipadné kterd znamenala riziko takové Gjmys;

,.zavaznou nezddouci udalosti se rozumi zavazna udalost, ktera méla za nasledek
nebo predstavovala riziko nekteré z ndsledujicich udalosti:

a)  umrti;

b)  nemoci, ktera zpusobuje ohrozeni Zzivota, poskozeni zdravi ¢i omezeni
schopnosti véetné ptrenosu patogenu, ktery by mohl takovou nemoc zpusobit;

C)  prenosu genetického onemocnéni na potomky z Iékaisky asistované reprodukce
v dusledku darcovstvi tfetich stran;

d) hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace;

e)  potieby klinického zasahu, ktery by zabranil nékteré z vyse uvedenych situaci;

f)  ztraty takového mnozstvi latek lidského pivodu, které zpisobi odlozeni nebo
zruSeni pouziti u ¢lovéka;

g) ztraty vysoce kompatibilnich nebo autolognich latek lidského pivodu;

h)  zamény reproduk¢nich bun€k takovym zplisobem, Ze je oocyt oplodnén
spermiemi jiného neZ zamyslen¢ho jedince, pfipadné Ze jsou reprodukéni
buitkky oplodnény nebo pteneseny do délohy nebo vejcovodu jiné Zeny nez
zamysSlené prijemkyné;

i) dlouhodobého suboptimalniho zdravotniho stavu darce latek lidského piivodu
po jednom nebo vice odbérech;

,»Iychlym varovanim tykajicim se latek lidského pivodu® se rozumi sdéleni tykajici
se zavazné nezadouci udalosti, propuknuti pfenosné nemoci nebo jinych informaci,
které by mohly mit vyznam pro bezpec¢nost a jakost latek lidského pivodu ve vice
nez jednom clenském staté, jeZ ma byt rychle predano mezi pfisluSnymi organy a
Komisi s cilem usnadnit provadéni zmirfiujicich opatteni;

,hezivotaschopnym® se rozumi neschopny latkové vymény nebo rozmnozovani;

,»platformou EU pro latky lidského pivodu® se rozumi digitalni platforma zfizena
Komisi za uc¢elem vymény informaci o ¢innostech v souvislosti s latkami lidského
puvodu;

,»cinnosti dohledu nad latkami lidského pivodu* se rozumi jakakoli ¢innost uvedena
v kapitole III, kterou vykonava pfislusny orgdn nebo povéfeny subjekt za ucelem
ovéfeni a vymahani souladu s timto natizenim;

,kompendiem* se rozumi seznam prubézné aktualizovanych rozhodnuti pfijatych na
urovni Clenskych statli a stanovisek vydanych piisluSnymi organy a koordina¢nim
vyborem pro latky lidského pivodu ohledné pravniho statusu konkrétnich latek,
vyrobkll nebo Cinnosti, ktery vede koordinac¢ni vybor pro latky lidského ptivodu a
ktery je zvetfejnén na platformé EU pro latky lidského piivodu;

35

CS



CS

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

»Systétmem fizeni jakosti“ se rozumi formalizovany systém, ktery konzistentné
dokumentuje procesy, postupy a odpovédnost v oblasti podpory dosahovani
stanovenych norem jakosti;

,povéfenym subjektem® se rozumi pravni subjekt, ktery piisluSny organ povetil
urcitymi ¢innostmi dohledu nad latkami lidského ptivodu v souladu s ¢lankem 6;

Lauditem* se rozumi systematické a nezavislé Setfeni, jehoz cilem je zjistit, zda jsou
¢innosti a souvisejici vysledky téchto Cinnosti v souladu s pravnimi piedpisy a
S planovanymi opatienimi, zda jsou tato opatfeni u¢inn¢ uplatiovana a zda jsou
vhodna pro dosazeni stanovenych cili;

ree
1

,inspekci® se rozumi formalni a objektivni kontrola provadéna piisluSnym orgédnem
nebo povéfenym subjektem s cilem posoudit soulad s timto nafizenim a s dalSimi
pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi piedpisy a urcit
potfebu napravnych nebo preventivnich opatieni k dosaZeni souladu;

,odbornou pfipravou Unie” se rozumi ¢innosti urené pro pracovniky pftislusnych
organli a pfipadné pro pracovniky povétfenych subjekti vykondvajicich Einnosti
dohledu nad latkami lidského puvodu;

,hodnotiteli* se rozumi pracovnici provad¢jici posouzeni ptipravkl z latek lidského
puvodu podle ¢lanku 22;

,»zafizenim zabyvajicim se latkami lidského plivodu® se rozumi subjekt zabyvajici se
latkami lidského ptvodu, ktery provadi jak zpracovani, tak skladovani latek lidského
puvodu;

Hkritickou latkou lidského ptuvodu® se rozumi latka lidského pavodu, jejiz
nedostate¢né dodavky budou mit za nasledek vazné poSkozeni nebo riziko poskozeni
pacientl;

»subjektem zabyvajicim se kritickymi latkami lidského pivodu® se rozumi subjekt
zabyvajici se latkami lidského plvodu, ktery vykonava cinnosti pfispivajici k
dodavkam kritickych latek lidského pivodu, a rozsah téchto Cinnosti je takovy, Ze
jejich neprovedeni nemize byt kompenzovano c¢innostmi jinych subjektli nebo
alternativnimi latkami ¢i vyrobky pro pacienty;

»podminénym povolenim* se rozumi udé€leni povoleni subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského pivodu k provadéni ur€itych cinnosti v souvislosti s latkami
lidského pivodu pfisluSnym orgdnem za zvlastnich podminek stanovenych timto
pfislusnym organem,;

»inspekci na misté* se rozumi inspekce provedena v prostorach dotéeného zafizeni
zabyvajiciho se latkami lidského puvodu nebo jiného dotéeného subjektu
zabyvajiciho se latkami lidského plivodu;

»technickymi pokyny* se rozumi popis fady metodickych postupii a parametrt,
které, jsou-li dodrzovany, dosahuji takové trovné jakosti a bezpecnosti urcité
¢innosti v souvislosti s latkami lidského pivodu nebo ptipravku z latky lidského
puvodu, kterd je povazovana za prijatelnou jako prostiedek ke splnéni regulac¢nich
standardu;

»spolecnou inspekci® se rozumi inspekce provadéna inspektory z vice nez jednoho
¢lenského statu;
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47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

,.sledovatelnosti“ se rozumi schopnost lokalizovat a identifikovat latky lidského
puvodu v kazdém kroku od odbéru pies zpracovani a skladovéani az po distribuci
nebo likvidaci, véetné schopnosti:

a)  identifikovat darce latek lidského pivodu a subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu, ktery dané latky lidského ptivodu zpracovava nebo skladuje;

b) identifikovat piijemce v subjektu zabyvajicim se latkami lidského pivodu,
ktery dané latky lidského ptivodu u piijemce pouziva;

c) lokalizovat a identifikovat vSechny relevantni idaje tykajici se bezpecnosti a
jakosti danych latek lidského piivodu a vSech materidlti, které ptrichazeji s
témito latkami lidského piivodu do styku;

»jednotnym evropskym koédem* nebo ,,SEC* (Single European Code) se rozumi
jedine¢ny identifikator uplatiiovany na nékteré latky lidského piivodu distribuované v
Unii;

,0znamenim zavazné nezadouci udalosti* se rozumi sdéleni subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského plvodu, zatizeni zabyvajiciho se latkami lidského plivodu nebo
darce nebo piijemce latek lidského plivodu pfislusnému organu, které se tyka
zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na zavaznou nezadouci udalost v
souvislosti s darovanim latky lidského ptivodu nebo jejiho pouziti u ¢lovéka;

»Zpravou o vySetfovani zavazné nezadouci udalosti se rozumi zprava subjektu
zabyvajictho se latkami lidského plivodu nebo zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského ptvodu pfislusnému orgdnu ohledné konkrétni zavazné nezadouci udalosti,
ktera popisuje vysledek a obsahuje posouzeni zavaznosti a miry pfisuzovatelnosti,
pravdépodobnou pficinu a veSkera piijata napravna opatieni;

»prisuzovatelnosti* se rozumi pravdépodobnost toho, Ze zavazna nezddouci udalost u
darce latek lidského piivodu souvisi s procesem darovani danych latek lidského
puvodu, pfipadné u piijemce s pouzitim téchto latek;

»Zavaznosti“ se rozumi stupeil zdvaznosti nezddouci udalosti, ktery zahrnuje Gjmu
utrpénou darcem nebo ptijemcem latky lidského pivodu nebo potomky z I1ékatsky
asistované reprodukce, pfi jehoz dosazeni nebo piekro¢eni musi byt tento vyskyt
oznamen piislusnému organu;

,»osobnim hldSenim* se rozumi oznamovani zavaznych nezadoucich udélosti
pfijemcem latky lidského plvodu nebo darcem latky lidského plivodu pfimo
pfislusnym organtim;

,vyrocni zpravou o vigilanci tykajici se latek lidského ptivodu® se rozumi vyrocni
zprava zvetejnéna Komisi, kterd agreguje souhrny ozndmeni zavaznych nezddoucich
udalosti ziskané od wvnitrostatnich orgédn pro latky lidského ptivodu a zprav o
vySetfovani zavaznych nezadoucich udalosti;

»Vyloucenim* se rozumi docCasné nebo trvalé pozastaveni zpiisobilosti jednotlivce
darovat latky lidského pvodu;

»odpovédnou osobou® se rozumi jmenovany jednotlivec v ramci subjektu
zabyvajiciho se latkami lidského plivodu, ktery nese odpovédnost za propousténi
latek lidského ptvodu;

,validaci postupu® se rozumi vytvoieni dokumentovaného ditkazu, ktery poskytuje
vysokou zaruku, ze urcity postup bude konzistentn¢ piindset vysledky spliujici
pfedem stanovené specifikace a atributy jakosti;
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58)

59)

60)

61)
62)

63)

64)
65)

66)

67)

68)

69)

70)

»kvalifikaci vybaveni se rozumi vytvofeni dokumentované¢ho dikazu, ktery

2
poskytuje vysokou zaruku, ze urcitd ¢ast vybaveni bude konzistentné spliovat
piedem stanovené specifikace;

,monografii EDQM pro latku lidského plivodu® se rozumi specifikace kritickych
parametrii jakosti konkrétniho ptipravku z latky lidského plvodu definovana
Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy;

,vyrocni zpravou o Cinnosti v souvislosti s latkami lidského plvodu® se rozumi
vyro¢ni zprava zvefejiiovana Komisi, ktera agreguje zpravy obsahujici Gdaje od
subjektii zabyvajicich se latkami lidského piivodu, které provadéji tyto cinnosti:
ziskavani darct, odbér, distribuce, dovoz, vyvoz a pouziti latek lidského ptivodu u
¢loveka;

,reprodukénimi bunikami se rozuméji vSechny bunky urcené k ucelim lékatsky
asistované reprodukce;

,darcovstvim tfetich stran* se rozumi darovani reprodukcnich bunék jednou osobou
jiné osobé nebo paru, s nimiz darce nema intimni fyzicky vztah;

,,pouzitim v paru“ se rozumi pouziti reproduk¢nich bunék od dvou osob, které mezi
sebou maji intimni fyzicky vztah, pro ucely lékatsky asistované reprodukce, pficemz
jedna z téchto osob poskytuje své vlastni oocyty a druhd osoba poskytuje své vlastni
spermie;

,nahradou“ se rozumi nahrada veskerych ztrat spojenych s darovanim;

»allogennim pouZzitim*“ se rozumi odbér latky lidského plvodu od jednoho
jednotlivce a jeji nasledné pouziti u jiného jednotlivce;

,varovanim tykajicim se dodavek latek lidského ptivodu® se rozumi sdéleni tykajici
se vyznamného pieruseni dodavek kritickych latek lidského ptivodu, které ma byt
pfedano ptisluSnému organu a v pfipad€ nutnosti vnitrostatnim organem pro latky
lidského plivodu pfisluSnym orgdniim ostatnich ¢lenskych stati;

»zakladnim dokumentem o plazmé (PMF)“ se rozumi kompilace pozadovanych
veédeckych tdajii zahrnujicich vSechny aspekty pouzivani plazmy od odbéru az po
vytvofeni smési plazmy, které se tykaji jakosti a bezpecnosti lidské plazmy ve vztahu
k 1é¢ivym pripravkiim, zdravotnickym prostiedkiim a hodnocenym piipravkim, pfti
jejichz vyrobé se pouziva lidska plazma,;

»plazmou pro transfuzi® se rozumi plazma oddélena od plné krve nebo odebrana
aferézou za ucelem transfuze ptijemci;

,»plazmou pro frakcionaci® se rozumi plazma oddélend z plné krve nebo odebrana
aferézou a pouzita jako vychozi surovina pro vyrobu léCivych ptipravka
pochazejicich z plazmy;

»aferézou™ se rozumi proces, pii kterém se pii odbéru oddéli urcita krevni slozka
nebo typ kmenovych bunék od plné krve, coz umoziiuje okamzité vraceni
zbyvajicich krevnich slozek darci.

Clinek 4

Piisnéjsi opatieni ¢lenskych statu
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Clenské staty mohou na svém uzemi zachovat nebo zavést pfisn€jsi opatfeni, nez
jsou opatieni stanovend v tomto nafizeni, pokud jsou tato vnitrostatni opatfeni
slucitelnd s pravem Unie a jsou umérnd ptislusSnému riziku pro lidské zdravi.

Clenské staty bez zbyteéného odkladu zpiistupni vefejnosti podrobnosti o opatienich
zavedenych v souladu s odstavcem 1, a to i na internetu. Vnitrostatni organ pro latky
lidského piivodu piedlozi podrobnosti o kazdém ptisn€jSim opatfeni platformé¢ EU
pro latky lidského piivodu uvedené v kapitole XI.

KAPITOLA 11
PRISLUSNE ORGANY

Cldanek 5
Urceni prisluSnych organi
Clenské staty uréi pfislusny organ nebo organy, kterym svéfi odpovédnost za
¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu stanovené v kapitole III. Tato urcena

organizace nebo tyto urcené organizace musi byt nezavislé na jakémkoli subjektu
zabyvajicim se latkami lidského piivodu.

Clensky stat miZe na tomtéz uzemi svéfit odpovédnost za ¢innosti dohledu nad
latkami lidského pilvodu vice nez jednomu piisluSnému organu na celostatni,
regionalni nebo mistni drovni.

Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy:

a) byly opravnény jednat a rozhodovat nezavisle a nestranné pii soucasném
respektovani  vnitfnich ~ administrativnich ~ organiza¢nich ~ pozadavki
stanovenych Ustavami ¢lenskych stati;

b)  mély nezbytné pravomoci k tomu, aby:

i)  fadn¢ vykonavaly své Cinnosti dohledu véetné pfistupu do prostor
subjektd zabyvajicich se latkami lidského puvodu a jakychkoli tetich
stran, s nimiZ tyto subjekty uzaviely smlouvu, jakoz i pfistupu k
dokumentiim a vzorkiim uchovavanych subjekty zabyvajicimi se latkami
lidského pivodu a jakymikoli tfetimi stranami, s nimiZ tyto subjekty
uzaviely smlouvu;

i)  nafidily okamzité pozastaveni nebo ukonceni ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského ptivodu, kterd predstavuje bezprostiedni riziko pro darce
latek lidského plvodu, piijemce latek lidského pivodu nebo Sirokou
vefejnost;

iii)  pfijimaly rozhodnuti o pfistupu k osobnim tdajum a jejich opakovaném
pouZiti;

c) meély k dispozici dostate¢né zdroje, provozni kapacitu a odborné znalosti k
dosazeni cilt tohoto nafizeni a k plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni;

d) se ridily pfislusnymi povinnostmi v oblasti zachovani divérnosti v souladu s
¢lankem 75.

Kazdy clensky stat ur¢i v souladu s Ustavnimi pozadavky ¢lenskych stati jediny
vnitrostatni orgadn pro latky lidského plvodu, ktery ponese odpovédnost za
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koordinaci vymén s Komisi a s vnitrostatnimi organy pro latky lidského ptavodu
jinych ¢lenskych stati.

Clenské staty poskytnou platformé EU pro latky lidského piivodu uvedené v kapitole
XI:

a)  nazvy a kontaktni udaje piislusnych organti uréenych podle odstavce 1;

b)  nézvy a kontaktni udaje svého vnitrostatniho organu pro latky lidského ptivodu
uvedeného v odstavci 4.

Dojde-li k jakymkoli zménam informaci uvedenych v odstavci 5, provedou ¢lenské
staty bez zbytecného odkladu aktualizaci platformy EU pro latky lidského pavodu.

Clanek 6

Preneseni pravomoci tykajicich se nékterych ¢innosti dohledu nad latkami lidského

pivodu prisluSnymi organy

Clenské staty nebo piisluiné organy mohou pienést pravomoci tykajici se nékterych
¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu na jeden nebo vice povéfenych
subjektti v souladu s podminkami stanovenymi v &lanku 10. Clenské staty nebo
prislusné organy zajisti, aby povétené subjekty mély pravomoci potiebné k u¢innému
provadéni veskerych €innosti, které na né byly pfeneseny.

Pokud se ¢lenské staty nebo piislusné organy rozhodnou pienést nékteré Cinnosti
dohledu nad latkami lidského plivodu na jeden nebo vice povéfenych subjekti,
ptredlozi platformé EU pro latky lidského ptivodu uvedené v kapitole XI informace o

tomto preneseni pravomoci s podrobnostmi o téchto sveéfenych tkolech v oblasti
dohledu.

Clének 7
Nezavislost a nestrannost

PrisluSné organy jednaji nezdvisle, ve vefejném zdjmu a bez jakéhokoli vnéjSiho
vlivu.

PrisluSné organy zajisti, aby jejich pracovnici neméli zadné pfimé ani nepiimé
hospodatske, finan¢ni nebo osobni zajmy, které¢ by mohly byt povazovany za z4jmy
ohroZzujici jejich nezavislost, a zejména aby se nenachézeli v situaci, ktera by mohla
pfimo ¢i nepifimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho jednani.

cey

Odstavce 1 a 2 se pouziji i na povéfené subjekty.

Clanek 8
Transparentnost

Aniz je dotéen clanek 75, vykonavaji ptislusné organy své cinnosti dohledu
transparentnim zplsobem a zpfistupni a objasni vefejnosti rozhodnuti pfijatd v
piipadech, kdy subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu nesplnil povinnost
podle tohoto nafizeni a kdy toto nesplnéni zpisobi nebo miize zplsobit vazné riziko
pro lidské zdravi.

Odstavcem 1 nejsou dotceny vnitrostatni pravni predpisy o piistupu k informacim.
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Pfislusné organy stanovi prakticka opatfeni pro pouzivani pravidel transparentnosti
uvedenych v odstavci 1.

cey

Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji i na povéfené subjekty.

Cldnek 9
Obecné povinnosti a zavazky
Prislusné orgdny odpovidaji za cinnosti dohledu nad latkami lidského ptivodu

uvedené v kapitole III s cilem ovéfit, zda subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu na svém tizemi u¢inn¢ dodrzuji pozadavky stanovené v tomto natizeni.

Ptislusné organy musi mit k dispozici:

a)  dostateény pocet pracovnikli s odpovidajici kvalifikaci pro vykon funkci
dohledu stanovenych v tomto nafizenti;

b) postupy k zajisténi nezavislosti, nestrannosti, efektivity, jakosti a
konzistentnosti jejich ¢innosti dohledu nad latkami lidského plvodu a jejich
vhodnosti pro dany tcel;

c)  vhodné atadné udrzovana zafizeni a vybaveni, aby pracovnici mohli provadét
¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu efektivné a uéinng;

d) systém fizeni jakosti jejich ¢innosti dohledu nad latkami lidského puvodu,
ktery zahrnuje plan kontinuity jejich ¢innosti v ptipadé vyjimecnych okolnosti.

cey

Odstavce 1 a 2 se pouziji i na povéiené subjekty.

Clanek 10

Podminky pro preneseni nékterych ¢innosti dohledu nad latkami lidského piivodu na

povérené subjekty

Clenské staty a piislusné organy, které pienesou nékteré Ginnosti dohledu nad
latkami lidského ptivodu na povéfeny subjekt uvedeny v ¢lanku 6, uzaviou o tomto
pfeneseni pravomoci pisemnou dohodu.

Ptislu$né organy zajisti, aby dohoda uvedena v odstavci 1 obsahovala:

a)  presny popis ¢innosti dohledu nad latkami lidského puvodu, které ma povéteny
subjekt vykonavat, a ptfedpokladané¢ podminky, za nichz budou tyto ¢innosti
provadény;

b)  podminky, které musi povéfeny subjekt splnit, v¢etné toho, Ze povéieny
subjekt:

i)  ma odbornou zpusobilost, vybaveni a infrastrukturu nezbytné pro
provadéni téch Cinnosti dohledu nad latkami lidského pivodu, které na
n¢j byly pfeneseny;

i)  ma dostatecny pocet nalezité kvalifikovanych a zkusenych pracovniku;

iii) ucastni se certifikacnich nebo jinych systémut na urovni Unie, jsou-li k
dispozici, s cilem zajistit jednotné uplatiovani zasad osvédcenych
postupil pozadovanych pro ptislusné odvétvi;

Iv) ma dostatecné pravomoci k provadéni cCinnosti dohledu nad latkami
lidského ptivodu, které na n¢j byly preneseny;
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C) presny popis opatieni k zajisténi 0Ucelné a efektivni koordinace mezi
povétujicimi prislusnymi organy a povérenym subjektem;

d)  ustanoveni o plnéni povinnosti povéfeného subjektu stanovenych v ¢lancich 11
al2.

Clanek 11

Povinnosti povérenych subjekti

Povérené subjekty, na které byly v souladu s clankem 6 pfeneseny urcité ¢innosti dohledu nad
latkami lidského ptivodu:

a)

b)

sd€luji vysledek c¢innosti dohledu nad latkami lidského puvodu, které provadéji,
povetujicim piisluSnym organim pravidelné a kdykoliv o to tyto piislusné organy
pozadaji;

okamzité informuji povétujici prislusné organy, kdykoliv vysledky ¢innosti dohledu
nad latkami lidského plvodu, které jsou predmétem povéteni, odhali nesoulad nebo
poukazi na pravdépodobnost nesouladu, ledaze je ve zvlastnich ujednanich mezi
témito piisluSnymi orgény a povéfenymi subjekty stanoven jiny postup, a
spolupracuji s povéiujicimi pfisluSnymi organy, mimo jiné tim, ze jim poskytuji
ptistup do svych prostor a zatizeni.

Clanek 12

Povinnosti prislusnych povérujicich organi

Ptislu$né organy, které na povéiené subjekty pienesly v souladu s ¢lankem 6 nékteré ¢innosti
dohledu nad latkami lidského piivodu:

a)

b)

organizuji v pfipadé potieby audity nebo inspekce téchto subjektl, pti¢emz zohledni
zapojeni téchto subjektii do certifikacnich nebo jinych systémi uvedenych v ¢l. 10
odst. 2 pism. b) bod¢ iii);

preneseni ukolil bez prodleni pln€ nebo castecné zrusi, zejména v piipadech, pokud:

i)  existuji dikazy o tom, ze dané povéiené subjekty nevykonavaji fadné ¢innosti,
které na n¢€ byly pfeneseny;

i)  povétené subjekty nepiijmou vhodna a v€asna opatieni k napravé zjisténych
nedostatkl nebo

iii) se ukazalo, ze byla porusena nezavislost nebo nestrannost povéfenych
subjektq.

Clanek 13

Komunikace a koordinace mezi prisluSnymi organy pro latky lidského ptivodu

Pokud je k provadéni ¢innosti dohledu nad latkami lidského plivodu v €lenském staté
podle ¢l. 5 odst. 2 piislusny vice nez jeden orgén, zajisti dany ¢lensky stat G¢innou a
ucelnou koordinaci mezi vSemi zic€astnénymi piisluSnymi organy pro latky lidského
puvodu, aby byla zajiSténa konzistentnost a uc¢innost ¢innosti dohledu nad latkami
lidského ptivodu podle tohoto natfizeni na celém jeho tzemi.

Ptislu$né organy spolupracuji mezi sebou navzajem a s Komisi. Sdéluji si informace
jednak mezi sebou, jednak je sd€luji zejména vnitrostditnimu organu pro latky
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lidského ptvodu, pokud je to nezbytné pro uclinné provadéni funkci dohledu
stanovenych v tomto nafizeni.

V pripadech, kdy pfislusné organy poskytnou subjektu zabyvajicimu se latkami
lidského piivodu stanovisko ohledné pouzitelnosti tohoto natfizeni pro urcitou latku
nebo ¢innost na svém Uzemi, vyrozumi tyto piislusSné organy vnitrostatni organ pro
latky lidského ptavodu, ktery toto stanovisko poskytnuté subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského pavodu nasledné sdéli koordinacnimu vyboru pro latky lidského
puvodu.

Ptislusny organ na zakladé odtivodnéné zadosti prislusného organu jiného c¢lenského
statu bez zbyte¢ného odkladu informuje zadajici ptislusny organ o vysledku ¢innosti
dohledu tykajicich se subjektu zabyvajiciho se latkami lidského plivodu na jeho
uzemi a v ptipad€ potieby poskytne v pfiméfené mire zdznamy uvedené v ¢lancich
29 a 30.

Clanek 14

Povinnost konzultovat organy jinych regula¢nich odvétvi a spolupracovat s nimi

Ve vsech piipadech, kdy vyvstanou otazky tykajici se pravniho statusu urcité latky,
vyrobku nebo ¢innosti, vedou pfislusné organy podle potteby konzultace s organy
zfizenymi v jinych pfislusnych pravnich ptedpisech Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 3.
V takovych ptipadech piisluSné organy rovnéz konzultuji kompendium uvedené v ¢l.
3 bode¢ 33.

V priibéhu konzultace uvedené v odstavei 1 mohou piislusné organy rovnéz predlozit
koordina¢nimu vyboru pro latky lidského ptivodu zadost o stanovisko k pravnimu
statusu dané latky, vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni a musi tak ucinit ve
vSech ptipadech, kdy pfislusné organy nejsou ani po konzultacich uvedenych v
odstavci 1 schopny pfijmout v tomto ohledu rozhodnuti.

Ptislu$né organy mohou rovnéz uvést, ze se domnivaji, zZe je tieba, aby koordina¢ni
vybor pro latky lidského pivodu v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. b) provedi
konzultace s rovnocennymi poradnimi organy zfizenymi v jinych pfisluSnych
pravnich predpisech Unie podle ¢l. 2 odst. 3.

Ptislusné¢ organy informuji koordina¢ni vybor pro latky lidského pivodu o
nasledném rozhodnuti piijatém v jejich clenském staté po konzultacich uvedenych v
odstavci 1 tohoto ¢lanku, pokud jde o pravni status dotCené latky, vyrobku nebo
¢innosti podle tohoto natfizeni, a o jakémkoli konsensu dosazeném v dasledku téchto
konzultaci za ucelem zvefejnéni v kompendiu koordinacnim vyborem pro latky
lidského ptivodu.

Komise mize na zéklad¢ fadné odlvodnéné zadosti Clenského statu po konzultaci
uvedené v odstavci 1 nebo z vlastniho podnétu prostfednictvim provadécich aktt
urCit pravni status latky, vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto natizeni v ptipad¢, ze v
tomto ohledu vyvstanou otazky, zejména pokud tyto otazky nelze vyfesit na urovni
¢lenského statu, nebo pfi jednanich mezi koordina¢nim vyborem pro latky lidského
pivodu a poradnimi organy zfizenymi v jinych piisluSnych pravnich ptedpisech Unie
v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. b).

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

U latek lidského ptvodu, které jsou urceny k naslednému pouziti pti vyrobé vyrobkt
podle jinych pravnich ptedpisi Unie, ptipadné jako vychozi materidl a surovina pro
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vyrobu téchto vyrobkil podle ¢l. 2 odst. 3, nebo u latek lidského ptivodu, které jsou
uréeny ke kombinaci se zdravotnickymi prosttedky, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 4,
spolupracuje pfislusSny organ s organy odpovédnymi za c¢innosti dohledu podle
platnych pravnich ptedpist Unie s cilem zajistit soudrzny dohled. Béhem tohoto
procesu si mohou piislusné organy vyzadat pomoc koordina¢niho vyboru pro latky
lidského ptivodu.

Konzultace a spoluprace uvedené v odstavcich 1, 2 a 5 mohou byt zahajeny rovnéz
na zaklad¢é zadosti o poradenstvi podané subjektem zabyvajicim se latkami lidského
puvodu podle ¢lanku 40.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktl stanovit pravidla tykajici se
konzulta¢nich postupt uvedenych v odstavci 1 a spoluprace s prislusSnymi organy
uvedené v odstavci 5 pii konzultacich s organy ziizenymi jinymi piisluSnymi
pravnimi pfedpisy Unie uvedenymi v €l. 2 odst. 3.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Cldnek 15
Pravo na opravny prostiedek

Pokud pfislusné organy pftijimaji rozhodnuti tykajici se fyzickych nebo pravnickych
osob, maji tyto osoby pravo podat proti t€émto rozhodnutim opravny prostredek v
souladu s vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy.

Pravem podat opravny prostiedek neni dotéena povinnost piislusnych organt
pfijmout urychlené¢ opatfeni k odstranéni nebo omezeni rizik pro zdravi lidi v
souladu s timto nafizenim.

cey

Odstavce 1 a 2 se pouziji i na povéiené subjekty.

Cldanek 16
Obecné povinnosti pracovniki prislu$nych organi
Ptislu$né organy musi:

a) mit kdispozici dostateny pocet nalezit¢ kvalifikovanych a zkusenych
pracovniki, aby bylo mozno provadét ¢innosti dohledu nad latkami lidského
pivodu efektivné a u¢inné, ptipadné mit k témto pracovnikiim piistup;

b)  zajistit, aby pracovnici vykonavajici ¢innosti dohledu nad latkami lidského
puvodu méli odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti;

C) mit zavedeny postupy nebo opatieni k zajisténi toho, aby u pracovniku
provadéjicich ¢innosti dohledu nad latkami lidského plvodu ajiné ufedni
¢innosti nedochézelo k zadnému stietu z4jmi;

d)  mit zavedeny postupy k zajisténi divérnosti a zachovani profesniho tajemstvi.
Pracovnici provadégjici ¢innosti dohledu nad latkami lidského pivodu:

a)  pisemné oznamuji veskeré ptimé nebo nepiimé zajmy uvedené v ¢l. 7 odst. 2 a
toto oznameni aktualizuji kazdy rok a vzdy, kdyZz se ozndmené informace
zméni nebo vznikne jakykoli novy zéjem;

b)  absolvuji pro oblast své zpusobilosti nalezité Skoleni, které jim umozni
vykonévat jejich povinnosti kompetentnim zpusobem a dusledné;
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C) prubézné se dovzd€lavaji v oblasti své zpusobilosti a pravidelné se jim dle
potieby dostava dalsiho skoleni;

d) acastni se Skoleni v dané tematické oblasti a o povinnostech pfislusnych
organt vyplyvajicich z tohoto nafizeni, jak je uvedeno v odstavci 3.

Ptislu$né organy, v piipad¢ potieby ve spolupraci s povéienymi subjekty, vypracuji a
zavedou Skolici programy za ucelem zajiSténi toho, aby pracovnici provadéjici
¢innosti dohledu nad latkami lidského ptvodu absolvovali Skoleni uvedend v odst. 2
pism. b), ¢) a d). Pfislusné organy vedou zaznamy o Skoleni, které jejich pracovnici
absolvovali. Piislusné organy poskytnou svym pracovnikiim pftilezitost ucastnit se
odborné piipravy Unie uvedené v ¢lanku 69, je-li tato odborna ptiprava Unie
dostupna a vhodna.

cey

Odstavce 1, 2 a 3 se pouziji i na povéfené subjekty.

Clanek 17

Povinnosti v souvislosti s kontrolami Komise

Ptislusné organy a povéfené subjekty spolupracuji s Komisi za ucelem provadéni kontrol
Komise podle ¢lanku 70. Zejména:

a)

b)

pfijimaji vhodné nésledné kroky k napravé nedostatkii zjisténych pii kontrolach
stanovenych v ¢lanku 70;
poskytuji nezbytnou technickou pomoc a dostupnou dokumentaci na zakladé

odivodnéné Zadosti ajinou technickou podporu, o kterou odbornici Komise
pozéadaji, aby jim umoznily provadét kontroly u¢inné a efektivné, a

poskytuji nezbytnou pomoc s cilem zajistit, aby odbornici Komise méli pfistup do
vSech prostor nebo do jejich ¢asti a ke vSem informacim relevantnim pro plnéni
jejich povinnosti, v€etné informacnich systéma.

KAPITOLA IlII

CINNOSTI DOHLEDU NAD LATKAMI LIDSKEHO PUVODU

Clanek 18
Registr subjektii zabyvajicich se latkami lidského pivodu

Vnitrostatni organy pro latky lidského plivodu zfidi a vedou registr subjektl
zabyvajicich se latkami lidského piivodu na svém tizemi.

Vnitrostatni orgén pro latky lidského ptivodu mliZze namisto zfizeni registru subjekt
zabyvajicich se latkami lidského ptiivodu podle odstavce 1 pouzit platformu EU pro
latky lidského ptivodu uvedenou v kapitole XI. V takovém piipad€ vyda vnitrostatni
organ pro latky lidského pivodu v piipadé€ potieby piisluSnym organiim a subjektim
zabyvajicim se latkami lidského plvodu pokyn, aby se zaregistrovaly piimo na
platformé EU pro latky lidského pvodu.

Ptislu$né organy ovéii, zda kazdy registrovany subjekt zabyvajici se latkami lidského
pivodu poskytl tyto informace:
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a)  nazev nebo obchodni firmu a adresu subjektu zabyvajiciho se latkami lidskeho
puvodu a jméno a kontaktni udaje kontaktni osoby;

b)  prohlaseni, ze dany subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu spliuje
povinnosti a pozadavky na subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu
stanoven¢ v tomto nafizeni, zejména v ¢lancich 44, 47, 56 a 59;

C)  prohlaseni subjektu zabyvajiciho se latkami lidského pivodu, Ze souhlasi s
provedenim inspekce podle tohoto nafizeni;

d) seznam cinnosti v souvislosti s latkami lidského pivodu, které dany subjekt
zabyvajici se latkami lidského ptivodu provadi;

e) jméno a Zivotopis osoby odpovédné za propousténi latek lidského puvodu
podle clanku 38, pokud subjekt zabyvajici se latkami lidského ptvodu
propousti latky lidského ptivodu nebo ptipravky z latek lidského pavodu.

V ptipadech, kdy vnitrostatni organy pro latky lidského plivodu ziidi své vlastni
registry subjektli zabyvajicich se latkami lidského piivodu uvedenych v odstavei 1,
ptedlozi informace obsazené v téchto registrech platformé EU pro latky lidského
puvodu uvedené v kapitole XI. Ptislusné organy odpovidaji za zajisténi toho, aby se
informace tykajici se subjekti zabyvajicich se latkami lidského plvodu na jejich
uzemi podle tohoto ¢lanku a ¢lanku 19 shodovaly s registrem subjektd zabyvajicich
se latkami lidského pivodu a s platformou EU pro latky lidského ptivodu, a veskeré
zmény piedlozi bez zbyte¢ného odkladu platformé EU pro latky lidského ptivodu.

Komise muze pifijmout provadéci akty tykajici se sluCitelnosti a srovnatelnosti
registri  subjektl zabyvajicich se latkami lidského puvodu s cilem usnadnit
predkladani informaci platformé EU pro latky lidského plivodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Cldnek 19
Registrace subjekti zabyvajicich se latkami lidského pivodu

Ptislusné organy musi mit zavedeny postupy pro registraci subjektll zabyvajicich se

latkami lidského ptivodu v souladu s ¢lankem 37.

Ptislu$né orgéany:

a)  potvrdi pfijeti registrace do 14 pracovnich dnti od jejiho podani;

b) v pfipad¢ potieby si od subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu
vyzéadaji doplitujici informace;

c) informuji subjekt zabyvajici se latkami lidského ptavodu v piipadech, kdy z
registrace vyplyva, ze je vyzadovano povoleni podle ¢lanka 21, 27 nebo 28;

d) urci, zda je dany subjekt subjektem zabyvajicim se kritickymi latkami lidského
puvodu, a pokud je dany subjekt povazovan za subjekt zabyvajici se kritickymi
latkami lidského piivodu, o této skutec¢nosti ho informuyji;

e) podle potieby ptedlozi platformé EU pro latky lidského puvodu uvedené v
kapitole XI veskeré dalsi informace o registraci véetné pozadavku na povoleni
podle pismene c) a informace o tom, zda je subjekt zabyvajici se latkami
lidského plivodu subjektem zabyvajicim se kritickymi latkami lidského
puvodu.
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Komise mlze pfijmout provadéci akty tykajici se procesu registrace cilem usnadnit
slucitelnost registrii subjektl zabyvajicich se latkami lidského ptivodu s platformou
EU pro latky lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Clanek 20
Systém povolovani pripravkii z latek lidského puvodu

Ptislusné organy ziidi a vedou systém pro pfijimani a zpracovavani zadosti o
povoleni pfipravki z latek lidského ptvodu. Tento systém musi umoziovat
pozastaveni nebo odnéti povoleni.

Prislusné organy povoluji ptipravky z latek lidského piivodu podle ¢lankt 21, 22 a
piipadné Clanku 23.

Povoleni ptipravki z latek lidského puvodu jsou platna v celé Unii po dobu
vymezenou v podminkach povoleni, pokud byla takova lhtta stanovena, nebo dokud
piisluiny organ povoleni nepozastavi nebo neodejme. Clensky stat, ktery pfijal
piisnéjsi opatieni v souladu s clankem 4, které se tykd konkrétniho ptipravku z latky
lidského ptivodu, mize odmitnout uznat platnost povoleni ptipravku z latky lidského
puvodu jiného ¢lenského statu, dokud nebude ovéteno, ze toto piisnéjsi opatieni bylo
splnéno.

Komise muze pifijmout provadéci akty tykajici se slucitelnosti a srovnatelnosti
systému povolovani piipravki z latek lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se piijmou ptezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Clanek 21
Povolovani pripravki z latek lidského puvodu

Ptislusné orgadny musi mit zavedeny postupy umoznujici predkladani Zadosti o
povoleni pfipravkll z latek lidského pivodu v souladu s ¢lankem 41. Poskytuji
pokyny a Sablony pro ptedkladani Zzadosti o povoleni ptipravkl z latek lidského
pivodu. Pfi vypracovavani téchto pokyn a Sablon konzultuji pfislusné organy
piislusné osvédcené postupy, které schvalil a zdokumentoval koordina¢ni vybor pro
latky lidského plivodu, jak je uvedeno v ¢l. 68 odst. 1 pism. c¢). Pfislusné organy
mohou stanovit zjednoduSené postupy pro Zzadosti tykajici se zmén jiz diive
povolenych ptipravki z latek lidského ptivodu.

Po obdrzeni zadosti o povoleni ptipravku z latky lidského ptivodu piislusné orgéany:

a)  potvrdi pijeti zadosti do 14 pracovnich dnt;

b)  posoudi dany pfipravek z latky lidského ptivodu podle ¢lanku 22 a pfezkoumaji
dohody mezi Zadajicim subjektem zabyvajicim se latkami lidského piivodu a
veSkerymi tfetimi stranami, s nimiZ tento subjekt zabyvajici se latkami
lidského puivodu piipadné uzaviel smlouvu ohledn¢ Cinnosti v souvislosti S
latkami lidského ptvodu;

€) udéli podminéné povoleni pouzivani piipravku z latky lidského pivodu ve
vSech ptipadech, kdy jsou pro povoleni vyzadovany udaje o klinickych
vystupech podle ¢l. 22 odst. 4 pism. d) a e);
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10.

d) v pfislusnych ptipadech udéli nebo zamitnou povoleni piipravku z latky
lidského ptivodu.

Prislusné organy ptedlozi informace tykajici se povolovani piipravki z latek
lidského ptivodu véetné souhrnu dikazt pouzitych k povoleni kazdého piipravku z
latky lidského ptivodu platformé EU pro latky lidského pavodu uvedené v kapitole
XI a pro kazdy ptipravek z latky lidského pivodu odpovidajicim zplisobem upravi
status povoleni subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, s nimz je dany
ptipravek z latky lidského plGvodu na platformé EU pro latky lidského plvodu
propojen, a uvedou jméno a kontaktni udaje drzitele povoleni dané¢ho piipravku z
latky lidského piivodu.

Ptislusné organy dokonci kroky povolovani ptipravku z latky lidského ptvodu
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku do 3 mésict od obdrzeni zadosti, do nichz se
nepocita doba potiebna pro monitorovani klinickych vystupt nebo studie. Tuto lhiitu
mohou pozastavit na dobu trvani konzultaci uvedenych v €l. 14 odst. 1 a 2.

Po obdrzeni Zadosti o stanovisko v pribéhu postupu posuzovani shody podle ¢lanku
52 natizeni (EU) 2017/745 se prislusné organy, které danou zadost obdrzely, fidi
ptisluSnym postupem uvedeného nafizeni a o poskytnutém stanovisku informuji
koordina¢ni vybor pro latky lidského ptivodu.

Ptislusné organy mohou v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi piedpisy pozastavit
povoleni ptipravku z latky lidského ptiivodu, pokud bude na zakladé ¢innosti dohledu
nad latkami lidského ptivodu prokazano nebo vznikne diivodné podezieni, ze:

a) takovy piipravek nebo jakakoli z ¢innosti provadénych v souvislosti s timto
ptipravkem nespliiuje podminky ptislusného povoleni nebo pozadavky tohoto
nafizeni a

b)  toto nesplnéni podminek piedstavuje riziko pro bezpecnost darci a piijemct
latek lidského ptivodu nebo potomkt z 1ékatsky asistované reprodukce.

Ptislusné organy stanovi lhltu pro vySetieni podezieni na nesplnéni podminek, a
pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhlitu pro to, aby dané subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptvodu zjednaly napravu; béhem této lhiity zlstane pozastaveni v
platnosti.

V piipadech, kdy subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu nejsou schopny
zjednat napravu potvrzeného nesplnéni podminek uvedeného v odstavei 6 ve
stanovené lhat€, prisluSné organy v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy
odejmou povoleni pro dotceny ptipravek z latky lidského ptivodu.

Pfislusné orgdny mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy odejmout
povoleni ptipravku z latky lidského plvodu, pokud pfislusné organy potvrdi, ze
dotéeny ptipravek z latky lidského ptivodu nespliiuje nasledné aktualizovand kritéria
pro povoleni nebo dany subjekt zabyvajici se latkami lidského pivodu opakované
nesplnil podminky pfislusného povoleni.

V piipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni podle odstavci 6, 7 a 8 ptislusné
organy bez zbytecného odkladu odpovidajicim zplisobem zmeéni status povoleni
dotéen¢ho subjektu zabyvajiciho se latkami lidského plivodu na platformé EU pro
latky lidského ptivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

Pfislusné organy konzultuji pfislusné osvédcené postupy dohodnuté a
zdokumentované koordinacnim vyborem pro latky lidského ptivodu podle ¢l. 68
odst. 1 pism. c).

48

CS



CS

11.

Komise mtze ptijmout provadeci akty tykajici se postupt pro povolovani ptipravki
z latek lidského ptivodu podle tohoto ¢lanku.

Uvedené provadéci akty se piijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Clanek 22
Posuzovani piipravki z latek lidského ptivodu

Posouzeni ptipravku z latky lidského plivodu zahrnuje prezkum vSech ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu, které jsou u daného piipravku z latky lidského
puvodu provedeny a které by mohly ovlivnit bezpecnost, jakost a ti¢innost daného
piipravku z latky lidského piivodu.

Posuzovani ptipravka z latek lidského ptvodu provadéji hodnotitelé, kteti spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 24.

V ptipadech, kdy ptipravek z latky lidského ptivodu, ktery je pfedmétem zadosti o
povoleni podle ¢lanku 21, byl fadn€¢ povolen jinému subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského ptvodu ve stejném nebo jiném clenském staté, mohou piislusné
organy povolit tento pfipravek z latky lidského plivodu zddajicimu subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského puvodu za ptedpokladu, ze ovérily, ze zadajici
subjekt zabyvajici se latkami lidského pliivodu provadi tyto ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského pivodu pro dany piipravek z latky lidského pivodu takovym
zpusobem, ze vysledky tykajici se bezpecnosti, jakosti a i¢innosti budou rovnocenné
vysledkiim prokdzanym u subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, ktery
ziskal povoleni tykajici se daného ptipravku z latky lidského ptivodu jako prvni.

V ptipadech, kdy dany pfipravek z latky lidského ptivodu, na ktery se vztahuje
zaddost o povoleni podle clanku 21, nebyl fadné povolen jinému subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského ptivodu, ptislusné organy:

a)  posoudi vSechny informace poskytnuté zadatelem podle ¢lanku 41;

b)  pifezkoumaji dokumentaci daného pfipravku z latky lidského pivodu uvedenou
v €l. 41 odst. 2 pism. a);

C) zahaji konzultaci popsanou v ¢l. 14 odst. 1, pokud béhem piezkumu
dokumentace daného pfipravku z latky lidského piivodu uvedené v pismeni b)
vyvstanou otazky, zda dany piipravek z latky lidského piivodu spada ¢astecné
nebo zcela do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nebo jiného pravniho pfedpisu
Unie, s piihlédnutim k c¢innostem provadénym v souvislosti s danym
ptipravkem z latky lidského pivodu a k zamySlenému pouziti u ¢loveéka;

d) prezkoumaji a vyhodnoti posouzeni rizik provedené Zadatelem podle ¢l. 41
odst. 2 pism. b);

e)  vyhodnoti plan monitorovani klinickych vystupt a jeho pfimétenost vzhledem
k Grrovni rizika daného ptipravku z latky lidského pivodu podle €l. 41 odst. 3
pism. a), b) a c);

f)  mohou s koordina¢nim vyborem pro latky lidského pivodu podle ¢l. 68 odst. 1
zkonzultovat dukazy, které jsou nezbytné a postaCujici pro povoleni
konkrétniho ptipravku z latky lidského ptvodu;

g) v pfipad¢é podminéného povoleni podle ¢l. 21 odst. 2 pism. ¢) posoudi vysledky
monitorovani klinickych vystupt.
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Pti posuzovani ptipravku z latky lidského ptavodu podle odst. 4 pism. €) a g) musi
ptislusné organy v ptipadech, kdy zadatel navrhl zaznamenat a zaznamenal vysledky
monitorovani klinickych vystupt ve stavajicim klinickém registru, tuto metodu
povazovat za prijatelnou, pokud tyto pfislusné organy oveftily, Ze dany registr ma
zavedeny postupy fizeni jakosti idaji, které zajiStuji presnost a iplnost udaju.

Pfislusné organy provedou kroky posouzeni uvedené v odstavcich 3 a 4 tohoto
¢lanku prostfednictvim dalkového prezkumu dokumentd. PrisluSné organy mohou
rovnéz v rdmci posouzeni pripravku z latky lidského ptivodu provadét inspekce podle
¢lankd 29, 30 a 31.

Pti provadéni jednotlivych krokii posouzeni uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku
piislusné organy konzultuji osvédCené postupy dohodnuté a zdokumentované
koordina¢nim vyborem pro latky lidského ptivodu podle ¢l. 68 odst. 1 pism. ¢).

Cldnek 23
Spole¢na hodnoceni pripravkii z latek lidského piivodu

Na zé4dost jednoho nebo vice ptislusnych orgdni mohou hodnoceni ptipravki z latek
lidského ptvodu podle clanku 22 provadét ptislusné organy z vice nez jednoho
¢lenského statu v ramci spole¢ného hodnoceni ptipravki z latek lidského ptivodu.
Ptislusny organ, ktery obdrzi Zadost o spole¢né hodnoceni ptipravku z latky lidského
puvodu, mize takovou Zadost piijmout a toto hodnoceni koordinovat a podporovat,
pokud souhlasi s tim, ze existuji piiméfené divody pro provedeni spolecného
hodnoceni.

Ptislusn¢ organy, které se spolecného hodnoceni ucastni, uzaviou piedchozi
pisemnou dohodu o spole¢ném hodnoceni. Tato dohoda musi stanovit minimaln¢:

a)  rozsah spole¢ného hodnocent;

b)  tlohy zucastnénych hodnotitelit béhem hodnoceni a po ném vcetné urceni
organu, ktery hodnoceni vede;

c)  pravomoci a odpovédnost jednotlivych organt.

Clenské staty mohou zavést programy spoleéného hodnoceni s cilem usnadnit asta
nebo rutinni spole¢na hodnoceni. V takovych piipadech mohou pftislusné organy
podepsat jedinou pisemnou dohodu za piedpokladu, Ze tato dohoda spliuje
pozadavky uvedené v odstavci 3.

Po dokonceni spole¢ného povoleni ptipravku z latky lidského pivodu predklada
organ pfislusny z hlediska uzemi, kde ma sidlo drzitel dan¢ho povoleni piipravku z
latky lidského pivodu, platformé EU pro latky lidského ptivodu informace podle ¢l.
21 odst. 3 0 novém povoleném ptipravku z latky lidského piivodu.

Clanek 24
Zvlastni povinnosti tykajici se hodnotiteli pripravki z latek lidského pivodu
Hodnotitele musi:

a)  vlastnit diplom, osvédceni nebo jiny doklad formalni zpisobilosti v oblasti
lékatskych nebo biologickych véd udéleny pfi ukonceni vysokoSkolského
studia nebo studia uznaného doté¢enym ¢lenskym stdtem za rovnocenné;
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b)  mit odborné znalosti v oblasti posuzovanych procesi a budoucich pouziti
ptipravki z latek lidského ptivodu u ¢loveka.

Posuzovani ptipravki z latek lidského plivodu podle ¢lanku 22 miize provadét
spole¢né tym osob, které spolecné maji kvalifikaci a zkuSenosti stanovené v odstavci
1.

Ptislusné organy mohou mit ve vyjime¢nych piipadech za to, ze rozsahlé relevantni
zkuSenosti urcité osoby mohou tuto osobu osvobodit od pozadavkil stanovenych v
odstavci 1.

Dfive nez hodnotitelé pievezmou své povinnosti, poskytnou jim piislusné organy
specifick¢é tvodni Skoleni o postupech, které je tfeba dodrzet pii posuzovani
pripravka z latek lidského pivodu v souladu s ¢lankem 22.

Prislusné organy zajisti, aby bylo toto specifické uvodni Skoleni doplnéno
specializovanym Skolenim v oblasti posuzovani metod a technologii zpracovani
pouzivanych pro konkrétni typy pfipravki z latek lidského plvodu a ptipadné
prabéznou odbornou piipravou po celou dobu kariéry hodnotitelii. Pfislusné organy
vynalozi veskeré pfiméfené usili, aby zajistily, ze hodnotitelé, ktefi se ucastni
spole¢ného hodnoceni, absolvovali ptislusnou odbornou ptipravu Unie uvedenou v
¢l. 69 odst. 1 a aby byli zafazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 69 odst. 5.

Hodnotitelim mohou byt ndpomocni technicti odbornici za predpokladu, Ze ptislusné
organy zajisti, aby tito odbornici spliiovali pozadavky tohoto nafizeni, zejména
povinnosti stanovené v ¢lancich 7 a 76.

Clanek 25
Systém povolovani zafizeni zabyvajicich se latkami lidského pivodu

Ptislusné organy ziidi a vedou systém pro pfijimani a zpracovavani Zzadosti o
povoleni zafizeni zabyvajicich se latkami lidského ptvodu.

Ptislu$né organy povoli jako zatizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu subjekty
zabyvajici se latkami lidského pivodu, které zpracovavaji i skladuji latky lidského
ptvodu v souladu s ¢lankem 27.

PtisluSné organy mohou rozhodnout o tom, ze jako zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu musi byt povoleny rovnéz urcité subjekty zabyvajici se latkami
lidského pivodu, které latky lidského piivodu nezpracovavaji ani neskladuji; to plati
zejména pro subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu, které:

a)  maji vyznamny vliv na bezpecnost a jakost latek lidského ptivodu vzhledem k
rozsahu, kritiCnosti nebo slozitosti ¢innosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu, které provadéji nebo

b)  provadéji Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu ve vztahu k vice
zafizenim zabyvajicim se latkami lidského ptivodu.

Odstavec 3 se nevztahuje na subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu, které
latky lidského ptivodu dovazeji.

Povoleni pro zatizeni zabyvajici se latkami lidského plivodu jsou platna v celé Unii
po dobu vymezenou v podminkdch daného povoleni, pokud byla takova lhita
stanovena, nebo dokud pfislusny organ toto povoleni nepozastavi nebo neodejme,
ptipadné dokud dané zafizeni neptestane vykondvat ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu. Clensky stat, ktery piijal piisnéjsi opatieni v souladu s &lankem 4,
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které se tyka povoleni konkrétniho zatfizeni zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu,
mize odmitnout uznat platnost tohoto povoleni zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu jiného clenského statu, dokud nebude ovéfeno, ze toto piisncjsi
opatfeni bylo splnéno.

Komise muze ptfijmout provadéci akty, jimiz stanovi jednotné postupy a pracovni
metody pro ziizeni a vedeni systému povolovani zafizeni zabyvajicich se latkami
lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Clinek 26

Systém povolovani dovazejicich subjekti zabyvajicich se latkami lidského pavodu

Ptislusné organy ziidi a vedou systém pro piijimani a zpracovavani zédosti o
povoleni dovazejicich subjektt zabyvajicich se latkami lidského pivodu.

Ptislusné organy povoli jako dovaZzejici subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu ty subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu, které dovazeji latky
lidského ptivodu podle ¢lanku 28.

Povoleni pro dovazejici subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu jsou platna v
celé Unii po dobu vymezenou v podminkach daného povoleni, pokud byla takova
lhita stanovena, nebo dokud pfislusny organ toto povoleni nepozastavi nebo
neodejme, piipadné dokud dany subjekt nepiestane vykonavat ¢innosti v souvislosti S
latkami lidského pavodu. Clensky stat, ktery piijal piisn&jsi opatieni v souladu s
clankem 4, které se tyka povoleni konkrétniho dovéazejiciho subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského plivodu, muize odmitnout uznat platnost tohoto povoleni
dovézejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami lidského pivodu jiného c¢lenského
statu, dokud nebude ovéteno, Ze toto piisnéjsi opatfeni bylo splnéno.

Komise pfijme provadéci akty, jimiZ stanovi jednotné postupy a pracovni metody pro
ziizeni a vedeni systému povolovani dovazejicich subjektt zabyvajicich se latkami
lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Cldanek 27
Povolovani zatizeni zabyvajicich se latkami lidského ptivodu

Pislusné organy poskytnou pokyny a Sablony, které umozni predkladani zadosti
subjektii zabyvajicich se latkami lidského ptivodu o povoleni statusu zafizeni
zabyvajicich se latkami lidského ptivodu v souladu s ¢lankem 49. Pfi vypracovavani
téchto pokynti a Sablon konzultuji pfislusné organy pfisluSné osvédcéené postupy,
které schvalil a zdokumentoval koordinac¢ni vybor pro latky lidského piivodu, jak je
uvedeno v €l. 68 odst. 1 pism. c).

Po obdrzeni Zadosti o povoleni zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského pivodu
piislusné orgény:

a)  potvrdi pijeti zadosti do 14 pracovnich dnt;
b)  Zadost posoudi;

€)  prezkoumaji dohody mezi zadajicim zafizenim zabyvajicim se latkami lidského
puvodu a jakymikoli tfetimi stranami, s nimiz toto zafizeni zabyvajici se
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latkami lidského ptivodu uzavielo smlouvu o provadéni ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského ptivodu;

d) v pfipadé potieby si od zadajiciho zatizeni zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu vyzadaji dopliujici informace;

e)  provedou systémovou inspekci na misté u Zadajiciho zafizeni zabyvajiciho se
latkami lidského puvodu a piipadné u tietich stran, s nimiz dané zafizeni
zabyvajici se latkami lidského ptivodu uzavielo smlouvu na provadéni ¢innosti
v souvislosti s latkami lidského ptivodu podle ¢lanku 29;

f)  bez zbytetného odkladu informuji Zadatele o vysledku tohoto posouzeni a
inspekci uvedenych v pismenech b), c), d), a je-li to relevantni, i v pismeni ), a
o0 rozhodnuti tykajicim se daného povoleni;

g) podle potieby ud€li nebo odmitnou udélit povoleni zafizeni zabyvajicimu se
latkami lidského plivodu, které zadéa o status zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu, a uvedou, na které ¢innosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu se toto povoleni vztahuje, pfipadné jaké podminky se na n¢ uplatiuji;

h)  posoudi a ptipadné schvali nasledné zmény informaci, které zatizeni zabyvajici
se latkami lidského plvodu ve své Zadosti uvedlo a které¢ jim byly sdéleny
podle ¢l. 49 odst. 2;

i)  bez zbyte¢ného odkladu piedlozi informace o tomto povoleni tak, ze
odpovidajicim zptisobem zméni status dotéeného subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského plivodu, a uvedou jméno a kontaktni udaje drzitele povoleni
zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu na platformé EU pro latky
lidského plivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

Piislusné organy mohou pozastavit povoleni zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského piivodu nebo ur€itych Cinnosti v souvislosti s latkami lidského pivodu,
které je toto zafizeni opradvnéno provadét, pokud cinnosti dohledu nad latkami
lidského piivodu prokazi nebo poskytnou dostate¢né diivody k podezieni, ze dotené
zafizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu:

a)  nespliuje podminky pfislusného povoleni nebo ustanoveni tohoto nafizeni a

b)  pokud nesplnéni podminek nebo podezieni na nesplnéni podminek ptredstavuje
riziko pro bezpecnost potencidlnich darct a piijemct latek lidského plvodu
nebo potomki z 1ékarsky asistované reprodukce.

Prislusné organy stanovi lhltu pro vySetieni podezieni na nesplnéni podminek, a
pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhitu pro to, aby zafizeni zabyvajici se
latkami lidského puvodu zjednalo napravu; béhem této lhity zistane pozastaveni v
platnosti.

Pokud pfislusné organy potvrdi nesplnéni podminek uvedené v odstavci 3 a zafizeni
zabyvajici se latkami lidského plivodu neni schopno ve stanovené lhuté zjednat
napravu, odejmou piislusné organy danému =zafizeni zabyvajicimu se latkami
lidského ptivodu toto povoleni v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

Pfislusné orgdny mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy odejmout
povoleni zafizeni zabyvajicimu se latkami lidského pivodu, pokud pfislusné organy
potvrdi, ze dotcené zafizeni zabyvajici se latkami lidského plvodu jiz nespliuje
aktualizovana kritéria pro povoleni, pfipadné¢ pokud dané zafizeni zabyvajici se
latkami lidského ptivodu opakované nesplnilo podminky ptislusného povoleni.

53

CS



CS

V piipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni podle odstavcu 3, 4 a 5 piislusné
organy bez zbytecného odkladu odpovidajicim zplisobem zméni status povoleni
dotéeného zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského pivodu na platformé EU pro
latky lidského ptivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

Clanek 28
Povolovani dovazejicich subjektii zabyvajicich se latkami lidského pivodu

Ptislusné organy poskytnou pokyny a Sablony, které umozni predkladani zadosti
subjektll zabyvajicich se latkami lidského pivodu o povoleni statusu dovazejicich
subjektii zabyvajicich se latkami lidského pivodu v souladu s ¢lankem 43. Pri
vypracovavani téchto pokynti a Sablon konzultuji pfislusné organy piislusné
osveédCené postupy, které schvalil a zdokumentoval koordinacni vybor pro latky
lidského ptivodu, jak je uvedeno v ¢l. 68 odst. 1 pism. c).

Po obdrzeni zadosti o povoleni dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu piislusné organy:

a)  potvrdi pfijeti zadosti do 14 pracovnich dnt;
b)  Zadost posoudi;

Cc) ptezkoumaji dohody mezi Zzadajicim subjektem zabyvajicim se latkami
lidského ptivodu a jakymikoli tfetimi stranami, s nimiz tento subjekt zabyvajici
se latkami lidského pivodu uzaviel smlouvu o provadéni ¢innosti v souvislosti
s latkami lidského ptivodu;

d) v ptipadé potieby si od zadatele vyzadaji doplijici informace;

e) bez zbytecného odkladu informuji Zzadatele o vysledku posouzeni a
prezkoumani uvedenych v pismenech b), ¢) a d), je-li to relevantni, a o
rozhodnuti tykajicim se daného povoleni;

f)  podle potieby udéli nebo odmitnou udélit povoleni zadateli jako dovazejicimu
subjektu zabyvajicimu se latkami lidského pivodu a uvedou, na které latky
lidského piivodu se toto povoleni vztahuje, pfipadné jaké podminky se na né
uplatiiui;

g) posoudi a pfipadné schvali nasledné zmény provedené subjektem dovazejicim
latky lidského plivodu, které jim byly oznameny podle ¢l. 43 odst. 3;

h) bez zbyte¢ného odkladu piedlozi informace o tomto povoleni tak, Zze
odpovidajicim zpisobem zméni status dotéeného subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského ptvodu, a uvedou jméno a kontaktni tidaje drzitele povoleni
dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu na platformé
EU pro latky lidského ptivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

V piipadech, kdy mé Zadatel v umyslu distribuovat dovezené latky lidského ptvodu
do jinych ¢lenskych stat, mohou piislusné organy provést ¢innosti uvedené v odst. 2
pism. b), ¢) a d) po konzultaci s vnitrostatnimi orgdny dotcenych ¢Elenskych stati pro
latky lidského piivodu.

Ptislusné organy si mohou pifed udélenim nebo zamitnutim povoleni dovazejicimu
subjektu zabyvajicimu se latkami lidského pivodu vyzadat inspekci jakékoli strany
ve tfeti zemi, ktera Zadateli dodava latky lidského plivodu, zejména v piipadech, kdy
se tato zadost tyka pravidelného a opakovaného dovozu latek lidského ptivodu od
téZe strany.
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Ptislusné orgdny mohou pozastavit povoleni dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského plvodu, pokud c¢innosti dohledu nad latkami lidského puvodu
prokazi nebo poskytnou dostatecné diivody k podezieni, ze:

a)  dotleny subjekt zabyvajici se latkami lidského pivodu nespliiuje podminky
prislusného povoleni nebo ustanoveni tohoto nafizeni a

b)  toto nesplnéni podminek nebo podezieni na nesplnéni podminek predstavuje
riziko pro bezpeCnost piijemct nebo potomki z Iékarsky asistované
reprodukce.

Ptislusné organy stanovi lhlitu pro vysetieni podezieni na nesplnéni podminek, a
pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhiitu pro to, aby dany dovazejici subjekt
zabyvajici se latkami lidského ptivodu zjednal ndpravu; béhem této lhuty zlstane
pozastaveni v platnosti. Pokud pfislusné organy potvrdi nesplnéni podminek uvedené
v odstavci 5 a dovazejici subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu neni schopen
ve stanovené lhité zjednat napravu, odejmou piislusné organy danému dovazejicimu
subjektu zabyvajicimu se latkami lidského ptavodu toto povoleni.

Pfislusné organy mohou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy odejmout
povoleni dovaZejicimu subjektu zabyvajicimu se latkami lidského pivodu, pokud
potvrdi, ze dotCeny dovazejici subjekt zabyvajici se latkami lidského pivodu jiz
nesplituje aktualizovand kritéria pro povoleni, pfipadné pokud dany dovazejici
subjekt zabyvajici se latkami lidského plvodu opakované nesplnil podminky
prislusného povoleni.

V ptipad¢ pozastaveni nebo odnéti povoleni podle odstavcd 5, 6 a 7 prislusné organy
bez zbytecného odkladu odpovidajicim zpiisobem zméni status povoleni dotéené¢ho
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu na platformé EU pro latky
lidského plivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

Odchylné od odstavce 1 mohou piislu$né organy v piipadé nouze povolit dovoz latek
lidského plivodu pro okamzité pouziti u konkrétniho pfijemce, pokud je to
odiivodnéno klinickymi okolnostmi v konkrétnim ptipadé.
Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
S ¢lankem 77 s cilem umoznit ji doplnit toto nafizeni stanovenim zvlastnich kritérii
pro posuzovani, zkousky a inspekce v pritbéhu povolovani.
Ve zvlasté zavaznych naléhavych piipadech tykajicich se rizika pro jakost a
bezpecnost dovazenych latek lidského plivodu se na akty v pienesené pravomoci
podle tohoto ¢lanku pouzije postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clanek 29
Inspekce zaFizeni zabyvajicich se latkami lidského piivodu
Prislusné organy provadéji v zafizenich zabyvajicich se latkami lidského piivodu
podle potieby tyto inspekce:
a)  ohlasené rutinni systémové inspekce;

b) ohlasené nebo neohlasené inspekce, zejména v ptipadé vySetiovani
podvodnych nebo jinych protipravnich ¢innosti nebo na ziklad¢ informaci,
které by mohly naznacovat nedodrzovani pravidel tohoto nafizeni;

c) inspekce podle €l. 22 odst. 6, €. 27 odst. 2 pism. d), ¢l. 28 odst. 4, ¢lanku 31 a
¢l. 35 odst. 5.
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Ptislu$né organy, které v prubéhu inspekei zjisti nedodrzeni pravidel tohoto natizeni,
mohou v pfipad¢, Ze je to potiebné a priméiené, zavést nasledné inspekce s cilem
ovefit, zda dand zafizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu piijala ucinna
napravna a preventivni opatfeni.

Inspekce provadéji piislusné organy clenského statu, v némz se dané zaiizeni
zabyvajici se latkami lidského ptiivodu nachazi.

Ptislusné organy provadéji inspekce na misté u zafizeni zabyvajicich se latkami
lidského pivodu, a v pfipadé potieby i u tfetich stran, s nimiz dané zafizeni
zabyvajici se latkami lidského puvodu uzavielo smlouvu na provadéni ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu.

Odchyln¢€ od odstavce 4 mohou ptislusné organy provadét inspekce zcela nebo zcasti
prostiednictvim kontroly dokumentii na dalku za ptedpokladu, Ze:

a) takovy zpisob inspekce nepiedstavuje riziko pro bezpe¢nost a jakost latek
lidského ptivodu;

b)  takova inspekce nema Skodlivy vliv na G¢innost inspekci a

C) neni pfekroCen maximalni interval mezi dvéma inspekcemi na misté podle
odstavce 11.

Pfislusné organy =zajisti, aby inspekce provadéli inspektofi spliujici pozadavky
stanoven¢ v ¢lanku 32.

Inspektofi overi, zda zatizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu spliluji obecné
standardy tykajici se ochrany darcii latek lidského plvodu uvedené v clanku 53,
standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darovani latek lidského ptivodu
uvedené v ¢lanku 54, standardy tykajici se informaci, které maji byt poskytnuty pred
udélenim souhlasu nebo povoleni, uvedené v ¢lanku 55 a ptipadné obecné standardy
tykajici se ochrany pfijemci a potomki uvedené v ¢lanku 58.

V ptipadé, Ze se dand zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu fidi:

a)  technickymi pokyny zvefejnénymi ECDC a EDQM a uvedenymi v ¢l. 56 odst.
4 pism. a) a ptipadn€ v €l. 59 odst. 4 pism. a), povazuji inspektotfi standardy
nebo jejich ¢asti za splnéné do té miry, do niZ se jimi tyto pokyny zabyvaji;

b)  jinymi pokyny uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4 pism. b) a v ¢l. 59 odst. 4 pism. b),
inspektofi budou tyto pokyny posuzovat individualné¢ z hlediska piipadné
dosazené Urovné bezpecnosti, jakosti a Gi€innosti a pfijmou nebo odmitnou to,
zda je tato uroven rovnocennd urovni stanovené technickymi pokyny
uvedenymi v €l. 56 odst. 4 pism. a) a v ¢l. 59 odst. 4 pism. a);

c)  jinymi technickymi metodami uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4 pism. ¢) a v ¢l. 59
odst. 4 pism. ¢), vyhodnoti inspektofi posouzeni rizik a predloZzeny zdznam a
posoudi pfimétenost pouzitych technickych metod.

V ptipad¢ odst. 7 druhého pododstavce pism. b) plati, ze pokud pfislusné organy

pted inspekci uznaly uroveinl bezpecnosti, jakosti a ti€innosti dosaZenou témito jinymi

pokyny za rovnocennou drovni stanovené technickymi pokyny uvedenymi v odst. 7

druhém pododstavci pism. a), povazuji inspektofi tyto standardy nebo jejich ¢asti za

splnéné do té miry, do jaké se jimi tyto pokyny zabyvaji.

Inspektofi mohou provadét jednu nebo vice z téchto ¢innosti:
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

a)  provadét inspekce zatizeni zabyvajicich se latkami lidského ptivodu a ptipadné
i zafizeni jakychkoli téetich stran, s nimiz dané zatizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu uzavielo smlouvu tykajici se Cinnosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu;

b)  hodnotit a ovéfovat postupy a ¢innosti souvisejici s latkami lidského ptivodu
provadéné v zafizenich zabyvajicich se latkami lidského ptivodu a pifipadné i v
zafizenich tfetich stran, ktera podléhaji pozadavkim tohoto natizeni;

Cc) posuzovat veSkeré dokumenty nebo jiné zaznamy vedené zafizenimi
zabyvajicimi se latkami lidského plivodu, pfipadné tietimi stranami, které se
tykaji pozadavki tohoto nafizeni, a zejména jeho kapitoly V;

d)  posuzovat navrh a provadéni systému fizeni jakosti zavedeného podle ¢lanku
50;

e) v piipadé potieby odebirat vzorky za tcéelem analyzy a pofizovat kopie
dokumentu;

f)  pftipadné posuzovat zavedeny nouzovy plan v souladu s ¢lankem 66;
g) nafidit pozastaveni nebo ukoncéeni jakéhokoli postupu nebo Cinnosti, je-li to
nezbytné a imérné zjisténému riziku.
Prislusné organy provadéji inspekce v souladu s odst. 1 pism. a) pravidelné u vSech
provozovatelil na zaklad¢ rizika a s pfiméfenou Cetnosti, s prihlédnutim:
a) ke zjisténym rizikim, pokud jde o:
i)  zpracovavané a skladované latky lidského ptivodu;

i)  Cinnosti zafizeni zabyvajicich se latkami lidského pivodu, a zejména o
provadéné postupy;

b)  k dosavadni historii danych zatizeni z hlediska vysledka pfedchozich inspekci,
které v nich byly provedeny, a jejich souladu s pravidly tohoto nafizeni;

c) k vysledkim certifikace nebo akreditace mezinarodnimi subjekty, pokud
uvedené subjekty ovefuji ustanoveni, ktera jsou rovnocennd ustanovenim
tohoto nafizeni, a

d) ke spolehlivosti a Gi¢innosti systému fizeni jakosti uvedenych v ¢lanku 50.
Casoveé rozpéti mezi dvéma inspekcemi na misté nesmi prekrocit 4 roky.

Ptislusné organy povazuji inspekce na misté provadéné v ramci povolovani zatizeni
podle ¢l. 27 odst. 2 pism. d) za prvni inspekci na misté ve smyslu tohoto ¢lanku.

Prislusné organy poskytnou na zadost dotceného zatfizeni zabyvajiciho se latkami
lidského pivodu okamzitou piedbéznou zpétnou vazbu o svych zjisténich.

Po kazdé inspekci vypracuji piislusné organy zpravu o zjisténich této inspekce, ktera
se tykaji dodrzovani pravnich a technickych pozadavkl platnych podle tohoto
nafizeni, a poskytnou ji dotenému zafizeni zabyvajicimu se latkami lidského
puvodu. V této zprav€é mohou piislusné organy uvést veskera potiebnd ndpravna
nebo preventivni opatfeni, pfipadné mohou pozadat dané zafizeni zabyvajici se
latkami lidského piivodu, aby odpovédélo navrhem takovych opatifeni vcetné
pfislusnych termint jejich dokonceni.

Pokud je k vykonu ¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu v daném clenském
staté¢ podle €l. 5 odst. 2 pfislusny vice nez jeden organ, preda ptisluSny organ na
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zéklad¢ odivodnéné zadosti jiného piislusného organu ve svém cClenském staté
tomuto zadajicimu ptislusnému organu neprodlené zpravu uvedenou v odstavei 14
tohoto ¢lanku.

Pro tucely standardizovanych inspekci uvedenych v odstavci 1 tohoto clanku
konzultuji pfislusné organy piislusné osvédcené postupy, které schvalil a
zdokumentoval koordina¢ni vybor pro latky lidského ptivodu, jak je uvedeno v ¢l. 68
odst. 1 pism. c).

Komise mlize ptijmout provadéci akty tykajici se postupt, které je nutno dodrzovat
pii inspekcich zafizeni zabyvajicich se latkami lidského ptavodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Clanek 30
Inspekce jinych subjektii zabyvajicich se latkami lidského pivodu

Ptislusné orgdny mohou provadét inspekce podle ¢l. 29 odst. 1 u jinych subjekt
zabyvajicich se latkami lidského ptivodu, nez jsou zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptvodu, podle potieby a tak, aby to bylo imérné rizikim spojenym s
latkami lidského ptivodu a s ¢innostmi v souvislosti s latkami lidského pivodu
registrovanymi pro dany subjekt zabyvajici se latkami lidského pivodu a dosavadni
historii tohoto subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, zejména pokud jde
o vysledky ptedchozich inspekci, které u néj byly provedeny, a jeho souladu s
pravidly tohoto nafizeni.

V ptipadech uvedenych v odstavci 1 se ¢lanek 29 pouZije obdobné na inspekci jinych
subjekti zabyvajicich se latkami lidského piivodu, nez jsou zafizeni zabyvajici se
latkami lidského ptvodu.

Pro tucely standardizovaného pfistupu k inspekei jinych subjektli zabyvajicich se
latkami lidského piivodu, neZ jsou zafizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu,
pfisluSné organy konzultuji pfislusSné osvédéené postupy schvalené a
zdokumentované koordinaénim vyborem pro latky lidského pivodu, jak je uvedeno v
¢l. 68 odst. 1 pism. c).

Cldnek 31
Spole¢né inspekce

Na zadost jednoho nebo vice ptislusnych organii mohou inspekce podle ¢l. 29 odst. 1
a ¢l. 30 odst. 1 provadét inspektofi z vice nez jednoho ¢lenského statu jako spolec¢nou
inspekci.

Ptislusny organ, ktery obdrzi zddost o spole¢nou inspekci, vyvine veSkeré primérené
usili, aby takovou Zadost pfijal a tuto inspekci koordinoval a podpofil, a to v
piipadech, kdy:

a)  je prokéazano nebo existuje divodné podezieni, ze ¢innosti provadéné na uzemi
jiného Clenského statu predstavuji riziko pro bezpecnost a jakost latek lidského
puvodu distribuovanych v zadajicim ¢lenském state;

b)  piislusné organy Zzadajiciho clenského statu si pro tuto inspekci vyzadaji
odborné technické znalosti jiného ¢lenského statu;
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c)  prislusny organ ¢lenského statu, ktery danou zadost obdrzel, souhlasi s tim, Ze
existuji jiné rozumné divody pro provedeni spole¢né inspekce.

Organy, které se spolecné inspekce ucastni, uzaviou ptred provedenim této inspekce
dohodu, ktera stanovi minimalng¢:

a)  rozsah a cil spole¢né inspekce;

b)  ulohy zucastnénych inspektord béhem inspekce a po jejim skonceni vcetné
urceni organu, ktery inspekci povede;

C)  pravomoci a odpovédnost jednotlivych organti.
Zucastnéné organy se v této dohod¢ zavazi, ze vysledky inspekce spolecné piijmou.

Organ, ktery spolecnou inspekci povede, zajisti, aby byly spolecné inspekce
provadény v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy ¢lenského statu, v némz je
dana spolecna inspekce provadéna.

Orgén pfislusny pro dany subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu nebo pro
dané zatizeni zabyvajici se latkami lidského plivodu pied zahajenim inspekce
informuje tento subjekt zabyvajici se latkami lidského plivodu nebo toto zafizeni
zabyvajici se latkami lidského ptivodu o této spole¢né inspekci s vyjimkou ptipadu,
kdy maji dotéené piislusné organy divodné podezieni na nezdkonnou nebo
podvodnou ¢innost.

Clanky 7, 8 a 76 se vztahuji na viechny piisluiné organy zapojené do spoleénych
inspekci.

Clenské staty mohou zavést programy spoleénych inspekei s cilem usnadnit rutinni
spolec¢né inspekce. Clenské staty mohou tyto programy provozovat na zdklad¢ jediné
dohody uvedené v odstavci 3.

Clanek 32
Specifické povinnosti tykajici se inspektori

Inspektoii musi vlastnit diplom, osvédceni nebo jiny doklad formélni zplsobilosti
Vv relevantni oblasti udéleny pii ukonceni vysokoSkolského studia nebo studia
uznaného doté¢enym ¢lenskym stitem za rovnocenné.

Ptislusné organy mohou mit ve vyjime¢nych piipadech za to, Ze rozsahlé relevantni
zkuSenosti ur€ité osoby mohou tuto osobu od pozadavku stanoveného v prvnim
pododstavci osvobodit.

Diive neZ se inspektofi uyjmou svych povinnosti, poskytnou jim pfislusné organy
specifické tivodni Skoleni. Pfislusné organy pro ucely specifického tvodniho $koleni
konzultuji ptislusné osvédcené postupy schvalené a zdokumentované koordina¢nim
vyborem pro latky lidského ptivodu podle ¢1. 68 odst. 1 pism. c).

Prislusné organy zajisti, aby specifické uUvodni S$koleni zahrnovalo alespon

nasledujici prvky:

a) techniky a postupy inspekce, které je tieba dodrzovat, vCetné praktickych
cviceni;

b)  piehled pfislusnych pokynti Unie a vnitrostatnich pokynt pro inspekce a
osvédCenych postupit schvélenych a zdokumentovanych koordina¢nim
vyborem pro latky lidského pivodu podle ¢l. 68 odst. 1 pism. ¢);
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c)  prehled systému povolovani v dotéeném ¢lenském state;

d)  platny pravni ramec pro vykon ¢innosti dohledu nad latkami lidského ptivodu;
e) technické aspekty tykajici se ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptavodu;
f)  technické pokyny tykajici se latek lidského ptivodu podle ¢lankt 56 a 59;

g) prehled organizace a fungovani vnitrostatnich regulacnich organti v oblasti
latek lidského ptivodu a v souvisejicich oblastech;

h)  piehled organiza¢nich struktur vnitrostitniho zdravotniho systému a latek
lidského ptivodu v dotéeném ¢lenském state.

Pfislusné organy zajisti, aby bylo toto specifické tvodni Skoleni doplnéno
specializovanym Skolenim v oblasti inspekce specifickych typl zatizeni a priitbéznou
odbornou pfipravou podle potteby po celou dobu kariéry inspektorti. Prislusné
organy vynalozi veskeré pifiméfené usili na zajisténi toho, aby inspektofi, ktefi se
ucastni spolecnych inspekci, absolvovali pftislusnou odbornou ptipravu Unie
uvedenou v ¢l. 69 odst. 1 a aby byli zatazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 69 odst. 5.

Inspektorim mohou byt ndpomocni techniéti odbornici za piedpokladu, ze ptislusné
orgdny zajisti, aby tito odbornici spliiovali pozadavky tohoto nafizeni, zejména
povinnosti stanovené v ¢lancich 7 a 76.

cey

Odstavce 1 a 5 se pouziji i na povéfené subjekty.

Clanek 33
Extrakce a zvefejiiovani idaji o ¢innosti

PtisluSné organy ovéfi, Ze subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu, které maji
povinnost shromazd’'ovat udaje o ¢innosti a podavat zpravy podle ¢lanku 44, predlozi
uplné a presné vyrocni zpravy o téchto ¢innostech platformé EU pro latky lidského
plvodu uvedené v kapitole XI.

Ptislusné organy extrahuji z platformy EU pro latky lidského plivodu agregovanou
vyroéni zpravu o udajich o Cinnosti jim svéfenych subjektt zabyvajicich se latkami
lidského plvodu v souvislosti s latkami lidského pivodu. Uvedenou zpravu
zptistupni vefejnosti, a to 1 na internetu.

Clének 34
Sledovatelnost

PrisluSné organy ovéii, ze subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu maji
zavedeny vhodné postupy umoznujici zajistit sledovatelnost a kddovani latek
lidského ptivodu podle ¢lanku 45.

Ptislu$né organy stanovi postupy pro jedinecnou identifikaci zafizeni zabyvajicich se
latkami lidského pivodu, na néz se vztahuji ustanoveni ¢lanku 46 o jednotném
evropském kodu. Piislusné organy zajisti, aby tato identifikace byla v souladu s
technickymi standardy definovanymi pro uvedeny systém kodovani. Za timto uéelem
mohou pfislusné organy pouzit identifikaéni kod daného zatizeni zabyvajiciho se
latkami lidského piivodu, vygenerovany platformou EU pro latky lidského plivodu.
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Cldnek 35
Vigilance

Ptislusné organy odpovidaji za fizeni vigilance u ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu. Poskytuji pokyny a Sablony pro predkladdni ozndmeni zavaznych
nezadoucich udalosti a zprav o vysetfovani zavaznych nezadoucich udalosti podle
¢lanku 47.

Po obdrZeni oznameni zavazné nezddouci udalosti ptisluSné organy:
a)  potvrdi pfijeti oznameni zavazné nezadouci udalosti,

b)  ovéfi, zda oznameni zavazné nezadouci udalosti obsahuje informace uvedené v
¢l. 47 odst. 3;

c) posoudi piiméfenost planovaného vySetiovani za Géelem  zjiSténi
pfisuzovatelnosti a hlavni pficiny;

d) bez zbyte¢ného odkladu odpovi piedkladajicimu subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského ptivodu.

Ptislusné organy mohou poskytnout poradenstvi ohledné vysetfovani naplanovaného
subjektem zabyvajicim se latkami lidského puvodu. Pti piipravé tohoto poradenstvi
si mohou pfislusné organy vyzéadat podptrné poradenstvi koordinacniho vyboru pro
latky lidského pivodu podle ¢l. 68 odst. 1. V pfipadé, ze se zavazna nezadouci
udalost tykd podezfeni na pifenos pfenosného onemocnéni, informuji ptislusné
organy stfedisko ECDC a zohledni veskeré rady nebo informace poskytnuté
sttediskem ECDC nebo jeho siti odbornikii na latky lidského plivodu.

Po obdrzeni zpravy o vysetfovani zdvazné nezadouci udalosti pfisluSné organy:
a)  potvrdi pfijeti zpravy o vySetfovani zavazné nezadouci udalosti;

b)  ovéfi, zda zprava o vySetfovani zavazné nezadouci udalosti obsahuje informace
uvedené v ¢l. 47 odst. 5;

c)  vyhodnoti vysledky vySetfovani a popsana napravna a preventivni opatieni;

d) informuji ptedkladajici subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu o
zéaverech posouzeni tykajiciho se zdvazné nezddouci udalosti.

Ptislusné organy mohou provadét inspekce podle ¢lanku 29, pfipadné podle ¢lanku
30, pokud z obdrZzeného oznameni zavazné nezddouci udélosti nebo z obdrzené
zpravy o vySetfovani zavazné nezddouci udalosti vyplyva nebo na jejich zakladé
vznikne divodné podezieni, Ze nebyly splnény pozadavky tohoto natfizeni, nebo za
ucelem ovéfeni presného provaddéni planovanych napravnych a preventivnich
Opatfeni.

Po obdrzeni ozndmeni zadvazné nezddouci udalosti s dusledky pro bezpecnost, jakost
nebo dodavky vyrobku vyrobeného podle jinych pravnich predpisi Unie z uvedené
latky lidského ptivodu nebo uvedeného ptipravku z latky lidského ptivodu piislusné
organy informuji bez zbyte¢ného odkladu pfislusné organy, pod néz tento vyrobek
spada podle ¢l. 14 odst. 5.

Po obdrzeni informaci tykajicich se zdvazné nezadouci ptihody a bezpetnostnich
napravnych opatfeni v terénu podle natizeni (EU) 2017/745 informuji piislusné
organy, které tyto informace obdrzi, dotéené subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu. Pfislusné organy piedlozi tyto informace svému vnitrostatnimu orgénu pro
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10.

11.

12.

13.

latky lidského ptivodu za predpokladu, ze dand nezadouci piihoda splituje definici
zavazné nezadouci udalosti.

Ptislusné organy poskytnou piijemciim a darcim latek lidského pivodu kanal pro
osobni hlaseni o zavaznych nezddoucich udélostech. Po obdrzeni takovych oznameni
o nich pfislusné organy informuji podle potieby prislusné subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu nebo zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu a
zajisti, aby dotené subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu nebo zafizeni
zabyvajici se latkami lidského plvodu zahdjily odpovidajici Setfeni predmétné
udalosti a aby v piipadé potieby ptijaly odpovidajici napravna a preventivni opatieni,
a poskytnou dotcenému piijemci nebo darci odpovéd..

Prislusné organy zajisti, aby postupy uvedené v odstavcich 1 az 5 zajistily
odpovidajici propojeni mezi ozndmenimi z&vaznych nezadoucich udalosti podle
tohoto ¢lanku a systémem pro hlaSeni zfizenym v souladu s ¢lankem 11 smérnice
2010/53/EU v ptipadech, kdy se oznameni zavaznych nezadoucich udélosti tykaji
darovéani latek lidského ptivodu po smrti darci, kteti darovali rovnéz organy.

Pislusné organy ptedlozi svym vnitrostatnim orgdnim pro latky lidského pivodu
ro¢ni souhrn obdrZzenych ozndmeni zavaznych nezadoucich udélosti a zprav o
vySetfovani zavaznych nezadoucich udélosti. Vnitrostatni organy pro latky lidského
puvodu piedlozi ro¢ni souhrn téchto ozndmeni zavaznych nezadoucich udalosti a
zprav o vysetfovani platformé EU pro latky lidského pivodu uvedené v kapitole XI
do 31. kvétna nasledujiciho roku a zpfistupni agregovanou verzi uvedené¢ho souhrnu
vefejnosti ve svém clenském staté, a to i na internetu. Do tohoto ro¢niho souhrnu
zahrnou 1 pocty a typy zavaznych nezadoucich udalosti, které jim byly ozndmeny a
které splnuji prahové hodnoty zavaznosti a prfisuzovatelnosti dohodnuté na trovni
Unie v ramci koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu.

Komise provede agregaci rocnich souhrnti ziskanych od vnitrostatnich organd pro
latky lidského plivodu, a vypracuje a zvetejni vyrocéni zpravu o vigilanci tykajici se
latek lidského ptivodu, kterou nejprve poskytne vnitrostatnim organiim pro latky
lidského plivodu za ucelem posouzeni a schvaleni.

Pro vypracovani pokynti a Sablon uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku a pro
predkladani rocnich souhrnli uvedenych v odstavci 10 tohoto ¢lanku konzultuji
piislusné organy osvédcené postupy dohodnuté a zdokumentované koordina¢nim
vyborem pro latky lidského pivodu podle €l. 68 odst. 1 pism. c).

Komise muize pfijmout provadéci akty tykajici se postupti v piipadé ptislusnych
oznameni a vySetfovani zavaznych nezddoucich udalosti, které je tieba pfii
konzultacich a koordinaci mezi pfisluSnymi organy a stfediskem ECDC dodrZovat.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Clanek 36
Rychla varovani tykajici se latek lidského ptivodu

Po obdrzeni ozndmeni o zdvazné neZadouci udalosti nebo jinych informaci, které
maji dopad na bezpec¢nost, jakost nebo dodavky latek lidského plivodu v jednom
nebo vice Clenskych statech, vydaji ptisluSné organy rychlé varovani tykajici se latek
lidského plivodu na platformé EU pro latky lidského piivodu uvedené v kapitole XI.

Ptislu$né organy vydaji rychlé varovani tykajici se latek lidského pivodu zejména za
téchto okolnosti:
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a)  bylo zjisténo riziko ohrozeni jakosti nebo bezpecnosti latek lidského pivodu v
ptipad¢ latek lidského pivodu, které¢ byly distribuovany z jejich ¢lenského
statu alespon do jednoho dalsiho ¢lenského statu;

b) v jejich ¢lenském staté se vyskytlo ohnisko pfenosné nemoci a dané organy
zavedly opatieni v oblasti vylouceni darcovstvi nebo vySetiovani, jejichz cilem
je zmirnit riziko pfenosu nakazy prostfednictvim latek lidského ptvodu;

c) doslo k zavadé nebo zavaznému pieruseni dodavek vybaveni, zafizeni,
materiali nebo Cinidel, které jsou kritické pro odbér, zpracovani, skladovani
nebo distribuci latek lidského puvodu a které by mohly byt pouzity v jinych
clenskych statech;

d)  prislusné organy maji k dispozici jiné informace, které by mohly byt v jinych
¢lenskych statech diivodné povazovany za uzite¢né pro snizeni rizik z hlediska
bezpecnosti nebo jakosti latek lidského piivodu a u nichZz by vydéni rychlého
varovani tykajiciho se latek lidského ptivodu bylo umérné ptislusnému riziku a
nezbytné.

Stiedisko ECDC miize s podporou své sité odbornikti na latky lidského ptivodu vydat
varovani v ramci platformy EU pro latky lidského pivodu rovnéz v piipadé, Zze dozor
nad pfenosnymi nemocemi upozorni na nové riziko pro bezpecnost latek lidského
pivodu. Stiedisko ECDC miiZze v takovém varovani uvést, Ze poskytlo pokyny ke
zmirnéni rizik spojenych s ohnisky pfenosnych nemoci, zejména pokud jde o
zpusobilost a testovani darct latek lidského ptvodu.

Prislusné organy, které¢ obdrzi rychlé¢ varovani tykajici se latek lidského pivodu,
sdéli tyto informace bez zbyte¢ného odkladu piisluSnym organizacim zastupujicim
skupiny subjektl nebo odbornikli zabyvajicich se latkami lidského piivodu s cilem
zajistit moZnost neprodlené pifijmout opatieni ke zmirnéni rizik a moznost sdilet s
ptisluSnymi organy relevantni dostupné informace v oblasti latek lidského ptivodu na
odborné trovni. Pfislusné orgdny mohou rovnéz doplnit informace uvedené v tomto
varovani o dalsi informace, jako jsou podrobnosti o pfisluSnych zmirfujicich
opatfenich pfijatych v jejich ¢lenském staté.

Pii vydavani a zpracovani rychlého varovani tykajiciho se latek lidského plivodu
konzultuji pfislusSné organy a stfedisko ECDC pfiislusné osvédcené postupy
dohodnuté¢ a zdokumentované koordinaénim vyborem pro latky lidského pivodu
podle ¢l. 68 odst. 1 pism. c).

KAPITOLA IV

OBECNE POVINNOSTI SUBJEKTU ZABYVAJICICH SE

LATKAMI LIDSKEHO PUVODU

Clanek 37
Registrace subjektu zabyvajiciho se latkami lidského plivodu

Pted zahajenim jakékoli ¢innosti v souvislosti s latkami lidského piivodu se subjekty
zaregistruji jako subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu. Za ucelem
registrace poskytnou vSechny tdaje uvedené v ¢lanku 18. Subjekty zabyvajici se
latkami lidského plivodu mohou pied registraci pozadat své piislusné organy o
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stanovisko ohledné pouzitelnosti pozadavkil na registraci podle této kapitoly na
dotcené Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptvodu.

V ¢lenskych statech, kde je pro registraci subjektii zabyvajicich se latkami lidského
puvodu vyuzivana platforma EU pro latky lidského pivodu podle ¢l. 18 odst. 2, se
organizace spliujici definici subjektu zabyvajiciho se latkami lidského puvodu
registruji pfimo na této platformé EU pro latky lidského ptivodu v souladu s pokyny
svych pfislusnych organa.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu, které provadéji zmény svych
¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu nebo svych kontaktnich udaj, musi
tyto zmény zaregistrovat bez zbyteéného odkladu. Pokud tyto zmény zahrnuji
¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu véetné zpracovani i skladovani latek
lidského ptvodu, musi uvedené subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu
spliiovat pozadavky ¢lankt 48 a 49.

Clanek 38
Osoba odpovédna za propousténi latek lidského piivodu

V pripadé, kdy subjekt zabyvajici se latkami lidského plvodu propousti latky
lidského piivodu nebo ptipravky z latek lidského plivodu k distribuci za ucelem
pouziti u ¢lovéka nebo vyroby vyrobka upravenych jinymi pravnimi piedpisy Unie,
ptipadné jako vychozi material a surovinu pro vyrobu téchto vyrobki, jak je uvedeno
v ¢lanku 60, ur¢i uvedeny subjekt osobu odpovédnou za propusténi.

Osoba odpovédnd za propousténi latek lidského plvodu musi vlastnit diplom,
osvédCeni nebo jiny doklad formalni zpisobilosti v oblasti lékaiskych nebo
biologickych vé&d udéleny pii ukonceni vysokosSkolského studia nebo studia
uznaného dotenym ¢lenskym statem za rovnocenné a musi mit nejméné dvouletou
praxi v pfisluSném oboru.

Osoba odpovédna za propousténi latek lidského pivodu mize ukoly uvedenymi v
odstavci 1 povéfit jiné osoby, které musi byt k provadéni téchto tikolil kvalifikovany
na zéklad¢ odborné piipravy a zkuSenosti. V takovych ptipadech plni uvedené osoba
tyto tkoly v ramci odpovédnosti osoby odpovédné za propousténi latek lidského
puvodu.

Clének 39
Vyvoz

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu zajisti, aby latky lidského plivodu nebo
piipravky z latek lidského ptivodu vyvazené nebo zpétné vyvazené z Unie spliiovaly ptislusné
pozadavky tohoto natfizeni s vyjimkou piipadt, kdy je subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu schopen prokézat, ze organy dovazejici zemé nebo pravni predpisy, normy, kodexy
spravné praxe nebo jiné pravni a spravni postupy platné v dovazejici zemi uvadeji piijatelnost
odchylky od pozadavkil tohoto natizeni. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu se
nesm¢ji odchylit od standard uvedenych v kapitole VI.

Clanek 40

Povolovani pripravkii z latek lidského pivodu
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Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu nepropoustéji, piipadné v
autolognim kontextu nepfipravuji a okamzité nepouzivaji u ptijemce zadné ptipravky
z latek lidského ptivodu bez predchoziho povoleni daného ptipravku z latky lidského
puvodu. V ptipadech, kdy subjekt zabyvajici se latkami lidského ptiivodu provede
zménu ¢innosti provadéné v souvislosti s povolenym piipravkem z latky lidského
pavodu, musi pro tento modifikovany pfipravek z latky lidského ptavodu ziskat
povoleni.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu si mohou pied podédnim zadosti o
povoleni daného ptipravku vyzadat od svych pfislusSnych organti radu ohledné
pouzitelnosti pozadavki na povoleni podle tohoto nafizeni na jejich Cinnosti v
souvislosti s latkami lidského ptavodu.

Za vyjimecnych okolnosti uvedenych v ¢lanku 64 mohou subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu pozadat své piislusné organy o vyjimku z pozadavku na
povoleni ptipravku z latky lidského pivodu.

Clanek 41
ZAdost o povoleni pripravki z latek lidského pavodu

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu zaSlou Zadost o povoleni pfipravku z
latky lidského ptivodu svym piislusnym organiim. Zadatel uvede jméno a kontaktni
udaje potencialniho drzitele povoleni ptipravku z latky lidského ptivodu, ktery za
danou zadost odpovida. Timto odstavcem neni dotCen ¢l. 38 odst. 1.

Zadatel pedloZi tyto informace:

a)  dokumentaci tykajici se piipravku z latky lidského ptvodu obsahujici
podrobny popis ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu provadénych s
ohledem na dany pftipravek z latky lidského pivodu, ktery zahrnuje minimalné¢:

i) jakoukoli specifickou zpusobilost darce latek lidského puvodu nebo
postupy testovani darcti latek lidského ptivodu;

i)  jakékoli specificke postupy pii odbéru latek lidského pivodu;

iii) popis uplatnéného zpracovani véetné podrobnosti o normach kvality
ovzdu$i dodrZovanych ve zpracovatelskych zafizenich a odivodnéni
pouzité¢ normy kvality ovzdusi;

iv)  popis pouzitého vybaveni, ¢inidel a materiald a status jejich certifikace v
souladu s natfizenim (EU) 2017/745;

v)  veskeré specifické podminky skladovani a lhity pro skladovani;,
vi)  veskeré parametry kontroly jakosti a propousténi;
vii) Udaje tykajici se provedené validace postupu a kvalifikace vybavent;

viii) podrobnosti o veskerych tfetich stranach, s nimiz subjekt zabyvajici se
latkami lidského plivodu uzaviel smlouvu na provadéni cinnosti v
souvislosti s danym pfipravkem z latky lidského ptivodu;

iX) klinické indikace, pfi nichz ma byt dany piipravek z latky lidského
puvodu pouzit;

b)  vysledky posouzeni rizik provedeného na zakladé kombinace Cinnosti v
souvislosti s latkami lidského piivodu provedenych pro ucely daného piipravku
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d)

z latky lidského pivodu, spoleéné se zamyslenou klinickou indikaci, pro kterou
ma byt pfipravek pouzit, s ptihlédnutim:

i) k tomu, zda je dany piipravek z latky lidského pivodu popsan v
monografii EDQM pro latku lidského piivodu obsazené v technickych
pokynech v ¢l. 59 odst. 4 pism. a) a zda je s ni v souladu;

i) K tomu, zda dany pfipravek z latky lidského puvodu spliuje kritéria
jakosti definovand v monografii EDQM pro latku lidského plvodu
uvedené v bodé i) a zda je uren k pouziti v souladu s indikaci a
zpusobem pouziti, na ktery tato monografie odkazuje, pokud jsou tyto
informace v této monografii uvedeny;

iii) k informacim tykajicim se ptfedchoziho pouziti a povoleni daného
ptipravku z latky lidského ptvodu u jinych subjektt zabyvajicich se
latkami lidského pavodu, které jsou k dispozici na platformé EU pro
latky lidského puvodu;

iv) k pifipadnym dikazim vytvofenym v ramci procesu certifikace
jakéhokoli certifikovaného zdravotnického prostfedku pouzitého k
vyrobé ptipravku z latky lidského pivodu v souladu s natizenim (EU)
2017/745;

v)  k dokumentaci systematického procesu identifikace, kvantifikace a
hodnoceni veskerych rizik pro dérce nebo pfijemce vyplyvajicich z
fetézce Cinnosti provadénych v souvislosti s ptipravkem z latky lidského
puvodu;

pokud je uvedené riziko jiné nez zanedbatelné, ndvrh na monitorovani
Klinickych vystupti za ucelem prokazani bezpecnosti, jakosti a ucinnosti
daného pfipravku z latky lidského plivodu v souladu s vysledky posouzeni
rizik;

informace o udajich, které by mély byt povaZzovany za chranéné, piipadné
spolu s ovétitelnym zdivodnénim.

V néavrhu uvedeném v odst. 2 pism. c¢) navrhne Zadatel néasledujici plan monitorovani

klinickych vystupt:

a) v pripadech nizkého rizika nasledné klinické sledovani definovaného poctu
pacientl;

b) v ptfipadech stiedniho rizika navic k pismeni a) studii klinického hodnoceni
statisticky vyznamného poctu pacienti posuzujici predem definované
sledované klinické parametry;

c) v pripadech vysokého rizika navic k pismeni a) studii klinického hodnoceni

statisticky vyznamného poctu pacientdl posuzujici predem definovane
sledované klinické parametry v porovnani se standardni 1éCbou.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu provedou monitorovani klinickych
vystupil poté, co bylo udéleno podminéné povoleni podle ¢l. 21 odst. 2 pism. ¢), a
vysledky ptedlozi svym piisluSnym organim. Pii provadéni studie klinického
hodnoceni uvedené v odst. 3 pism. b) a c¢) pro dotéeny piipravek z latky lidského
puvodu mize zadatel pouzit stavajici klinicky registr k zaznamenani svych vysledkt
za ptredpokladu, ze jeho pfislusné organy ovéfily, Ze tento registr mé zavedeny
postupy fizeni jakosti Gidaju, které zajiSt'uji pfesnost a uplnost udaji.
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Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu nesmi provadét zddné zmény v
fetézci Cinnosti provadénych u povoleného ptipravku z latky lidského piivodu bez
piedchoziho pisemného souhlasu svych piislusnych organt. Subjekty zabyvajici se
latkami lidského piivodu rovnéz informuji své ptislusné organy o zménach informaci
o drziteli dan¢ho povoleni ptipravku z latky lidského ptivodu.

Drzitel povoleni pfipravku z latky lidského ptivodu musi mit sidlo v Unii. V pfipade,
kdy jiné subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu provadéji jeden nebo vice
kroki zpracovani daného ptipravku z latky lidského piivodu, je subjekt zabyvajici se
latkami lidského ptivodu, ktery je drzitelem povoleni daného ptipravku z latky
lidského ptivodu, odpoveédny za jeho propusténi a dohlizi na néj, a to 1 v ptipadé, ze k
tomuto propusténi fyzicky dojde v prostorach téchto jinych subjektii zabyvajicich se
latkami lidského ptivodu.

Clanek 42
Povoleni dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami lidského piivodu

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu nesméji dovéazet latky lidského
puvodu bez ptedchoziho povoleni dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu.

V ptipadé dovazejicich subjekti zabyvajicich se latkami lidského ptvodu, které
dovazeji pouze lidskou plazmu uréenou k vyrobé 1écivych piipravkl regulovanych
jinymi pravnimi ptedpisy Unie, ktera je zahrnuta v zékladnim dokumentu o plazmé
(PMF) podle smérnice 2003/63/ES, se odstavec 1 tohoto ¢lanku nepouZzije.

Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77, jimiz doplni
toto nafizeni stanovenim povinnosti a postupll pro dovazejici subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptivodu ohledné¢ dovozu latek lidského pivodu s cilem ovéfit
rovnocenné standardy jakosti a bezpe¢nosti takového dovozu.

Clanek 43

Zadost o povoleni pro dovaZejici subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu zaSlou Zadosti o povoleni statusu
dovézejicich subjekti zabyvajicich se latkami lidského pilivodu svym pfislusnym
organtim.

Zadajici subjekt zabyvajici se latkami lidského piivodu poskytne jméno a kontaktni
udaje potenciadlniho drzitele povoleni dovazejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského plivodu. Timto odstavcem neni dotcen ¢l. 38 odst. 1.

Dovazejici subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu neprovadi zadné podstatné
zmény ¢innosti v oblasti dovozu latek lidského ptivodu, které podléhaji povoleni, bez
piedchoziho pisemného souhlasu jeho piislusného organu. Totéz plati v piipadé
zmén udajii o drziteli povoleni dovazejictho subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu.

Drzitel povoleni dovézejiciho subjektu zabyvajiciho se latkami lidského piivodu
musi mit sidlo v Unii a odpovida za fyzicky pfijem a vizualni kontrolu a ovéfeni
dovazenych latek lidského plivodu pied jejich propusSténim. DovaZejici subjekt
zabyvajici se latkami lidského pivodu ovéfi soudrznost mezi obdrzenou latkou
lidského pivodu a souvisejici dokumentaci a provede kontrolu integrity obalu a

67

CS



CS

souladu oznaceni a ptepravnich podminek s pfisluSnymi standardy a technickymi
pokyny uvedenymi v ¢lancich 57, 58 a 59.

Opravnény dovazejici subjekt mize povétit fyzickym piijmem, vizualni kontrolou a
oveéfenim podle odstavce 4 subjekt, ktery danou latku lidského ptivodu pouzije u
piijemce v piipadech, kdy je dovoz organizovan pro konkrétni jmenovité piijemce.

Komise piijme provadéci akty, kterymi specifikuje informace, jez se maji poskytnout
v zadosti o povoleni dovozu latek lidského ptivodu nebo ptipravkil z latek lidského
puvodu, s cilem zajistit slucitelnost a srovnatelnost téchto udajt.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l1. 79 odst. 2.

Clanek 44
zd’ovani udaju o ¢i avani zprav
Shromazd’ovani udaju o ¢innostech a podavan ra

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu shromazd’uji Udaje tykajici se jejich
¢innosti v pfipadech, kdy tyto ¢innosti zahrnuyji:

a)  ziskavani darca latek lidského pivodu;

b)  odbér;
c)  distribuci;
d) dovoz;
e)  Vyvoz;

f)  pouziti u ¢lovéka.

Udaje shromazdéné podle odstavce 1 zahrnuji prvky stanovené na platformé EU pro
latky lidského piivodu, jak je uvedeno v kapitole XI.

Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi technické postupy k zajiSténi
jednotnosti, slucitelnosti a srovnatelnosti pii provadéni tohoto ¢lanku.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu piedlozi platformé¢ EU pro latky
lidského plivodu ro¢ni souhrn udaji shromazdénych podle tohoto ¢lanku. V
ptipadech, kdy udaje o ¢innostech spliujicich kritéria definovana na platformé pro
latky lidského ptivodu shromazd'uji vnitrostatni nebo mezinarodni registry, u nichz
bylo pfisluSnymi organy ovéfeno, Ze maji zavedeny postupy fizeni jakosti udajl,
které zajiStuji pfesnost a uplnost tdaji, mohou subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu povétit predkladanim tidaji o ¢innostech uvedenych v tomto ¢lanku
tyto registry. Komise provede agregaci rocnich souhrnii subjektli zabyvajicich se
latkami lidského plGvodu a vypracuje a zvefejni vyroéni zprdvu o cCinnosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu.

Clanek 45
Sledovatelnost a kodovani
Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu zavedou systém sledovatelnosti s
cilem jednoznacné propojit kazdého darce latek lidského pivodu s pfislusnou
darovanou latkou lidského piivodu a se viemi dokumenty, vzorky, pfipravky z latek
lidského pivodu a subjekty zabyvajicimi se latkami lidského piivodu, které jsou s
touto latkou lidského pivodu spojeny, od mista odbéru az po pouziti u ¢loveéka a
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monitorovani vystupti. Pokud jde o dovazené latky lidského ptvodu, zajisti
dovazejici subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu rovnocennou uroven
sledovatelnosti.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu, které distribuuji latky lidského
puvodu, vygeneruji kod obsahujici informace uvedené v systému sledovatelnosti
podle odstavce 1. Zajisti, aby tento kod:

a) byl v ramci Unie jedine¢ny;

b) byl strojové Ccitelny s vyjimkou piipadt, kdy velikost nebo podminky
skladovani pouziti strojové Citelného kodu neumoznuyji;

c) neodhaloval totoznost darce;

d)  splioval technicka pravidla jednotného evropského kodu (SEC) podle ¢lanku
46 pro latky lidského piivodu tam, kde je to podle uvedeného ¢lanku vhodné.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu uvedou kody podle odstavee 2 na
oznacenich na obalu, kterd maji byt pfipojena k latkdm lidského ptvodu nebo
ptipravkiim z latek lidského ptivodu pted jejich distribuci, ptipadné na dokumentech
ptilozenych k distribuovanym latkam lidského ptivodu nebo piipravkim z latek
lidského ptvodu, pokud lze zarucit, ze tyto dokumenty nebudou od dotéené latky
lidského ptivodu nebo ptipravku z latky lidského piivodu oddé€leny.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu pouZzivaji systém oznacovani, ktery
spliiuje pozadavky na oznaCovani stanovené v piislusnych technickych pokynech
uvedenych v €l. 56 odst. 4 a v €l. 59 odst. 4. Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu uchovavaji tidaje nezbytné k zajisténi sledovatelnosti po dobu nejméné¢ 30
let. Udaje mohou uchovavat v elektronické podobs.

Clének 46
Evropsky kodovaci systém

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu uplatiuji na ptipravky z latek
lidského plivodu distribuované k pouziti u ¢lovéka jednotny evropsky kod (dale jen
,kod SEC®). V ptipadé, kdy jsou latky lidského ptivodu nebo pfipravky z latek
lidského piivodu preddvany k dal$imu zpracovani v jiném subjektu zabyvajicim se
latkami lidského ptivodu nebo propoustény za ti¢elem vyroby vyrobktl regulovanych
jinymi pravnimi ptedpisy Unie nebo jako vychozi material a surovina pro vyrobu
téchto vyrobkl, pouziji subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu alesponn tu
¢ast kodu SEC, kterd umoziuje identifikaci darovani. Kéd SEC se uvede na obalu
nebo na oznaceni na obalu, které je k nému piipojeno, ptipadné na dokladech, které
se vztahuji k dané latce lidského puvodu, pokud lze zarudit, Ze tyto doklady
doprovazeji dotcenou latku lidského ptivodu.

Odstavec 1 se nevztahuje na:

a)  reproduk¢ni bunky pro pouZiti v paru;

b)  krev nebo krevni slozky pro transfuzi nebo pro vyrobu 1é¢ivych ptipravkd;

c) latky lidského puvodu, které jsou pouzity u ptijemce, aniz by byly skladovany;

d) latky lidského puvodu dovazené do Unie v naléhavych ptipadech, které
povoluji ptfimo ptisluSné organy podle €l. 28 odst. 9;
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e) latky lidského ptuvodu, které jsou dovezeny pro stejny subjekt zabyvajici se
latkami lidského plivodu, v némz jsou pouzity, nebo které jsou v tomto
subjektu darovany.

Komise pifijme provadéci akty tykajici se formatu jednotné¢ho evropského koédu a
pozadavkl souvisejicich s jeho uplatiovanim na zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu a na latky lidského piivodu v misté distribuce nebo v misté prepravy
a dodani k dalSimu zpracovani.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Cldnek 47
Vigilance a podavani zprav

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu vedou systém zjistovani,
vySetfovani a zaznamendvani informaci tykajicich se nezddoucich udalosti vcetné
nezadoucich udalosti zjisténych b&éhem monitorovani klinickych vystupi v ramci
zadosti o povoleni pripravku z latky lidského ptivodu podle ¢lanku 41.

Tam, kde je to vhodné, vynalozi subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu
veskeré primétené Usili k tomu, aby povzbudily budouci rodi¢e déti narozenych z
darcovstvi tietich stran k zavazku sdélovat informace tykajici se jakychkoli
genetickych onemocnéni, které se v pribéhu dospivani téchto déti objevi, subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského ptivodu, kde byli 1é€eni. Uvedeny subjekt sdéli tyto
informace bez zbyte¢ného odkladu subjektu zabyvajicimu se latkami lidského
puvodu, ktery distribuoval nebo pouzil dané reprodukéni bunky, s cilem zabranit
dalsi distribuci dané latky lidského ptivodu od daného darce latek lidského pivodu.

V pftipadé, kdy subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu zjisti nebo maji
podezieni na to, Zze nezadouci udalost spliiuje definici zavazné nezadouci udalosti,
pfedlozi do péti pracovnich dnli ozndmeni zdvazné nezadouci udalosti svym
pfislusnym organtim. Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu v tomto
oznameni uvedou tyto informace:

a)  uplny popis podezieni na zdvaznou nezadouci udalost;

b)  ptfedbézné posouzeni miry ptisuzovatelnosti podezieni na zavaznou nezadouci
udalost;

C) plan vySetiovani za ucelem stanoveni miry pfisuzovatelnosti a zakladni
pficiny;
d)  navrhované strategie zmirfiovani;

e) predbézné posouzeni zavaznosti disledkti zavazné nezadouci udalosti pro
darce, piijemce nebo potomky z lékatsky asistované reprodukce, pfipadné pro
vefejné zdravi obecné.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu musi mit vytvofen postup, ktery
umozni piesn€, ucinné a prokazatelné podle potieby stdhnout z distribuce nebo z
pouzivani latky lidského ptivodu, jichz se tyka nezaddouci udélost podle odstavce 1.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu provedou vysetiovani kazdé zjisténé
zavazné nezadouci udalosti. Po dokonceni vySetfovani zavazné nezadouci udalosti
piedlozi subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu zpravu o vySetfovani
zévazné nezadouci udalosti svym pfislusSnym organiim podle ¢l. 35 odst. 4. V této
zpraveé uvedou subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu tyto informace:
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a) uplny popis vySetfovani a zavéreéného posouzeni pfisuzovatelnosti zavazné
nezadouci udalosti ur¢itému darovani nebo pouziti dané latky lidského pivodu;

b)  zavérecné posouzeni zavaznosti disledkti zavazné nezadouci udalosti pro
darce, prijemce nebo potomky z Iékafsky asistované reprodukce nebo pro
vefejné zdravi obecng;

C) popis napravnych nebo preventivnich opatfeni, ktera byla pfijata s cilem
omezit jakoukoli ujmu nebo zabranit opakovani dané situace.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu oznamuji informace tykajici se
zavazné nezadouci udalosti jinym subjektim zabyvajicim se latkami lidského
puvodu, které provadéji odbér, zpracovani, testovani, skladovani a distribuci latek
lidského piivodu odebranych od téhoz darce, nebo jinak potencialné¢ dotéenym
zavaznou nezadouci udalosti. Oznamuji pouze informace nezbytné a vhodné pro
usnadnéni sledovatelnosti a zajiSténi jakosti a bezpecnosti v takovych ptipadech a
tyto informace omezi zejména na podrobnosti nezbytné k piijeti zmirnujicich
opatfeni. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu oznami tyto informace
rovnéz organizacim provadéjicim odbér organti v ptipadech, kdy darce, které¢ho se
tykd zavazna nezadouci udalost, daroval rovnéz organy.

KAPITOLAV

OBECNE POVINNOSTI ZARIZENI ZABYVAJICICH SE

LATKAMI LIDSKEHO PUVODU

Clanek 48
Povoleni pro zatizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu

Zatizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu nesméji provadét zadné ¢innosti bez
pfedchoziho povoleni dan¢ho zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského plivodu. To
plati bez ohledu na to, zda vSechny Cinnosti provadi toto zatizeni samo, nebo zda je
jedna ¢i vice Cinnosti smluvné zadana jinému subjektu zabyvajicimu se latkami
lidského ptivodu.

V ptipad¢, kdy zatfizeni zabyvajici se latkami lidského plivodu uzaviou smlouvu s
jinymi subjekty zabyvajicimi se latkami lidského plvodu na provadéni vSech
urcitych ¢innosti v souvislosti s latkami lidského plivodu nebo jejich ¢asti, dana
zatizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu zajisti, aby uvedené smluvni subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského piivodu tyto smluvni ¢innosti provadély v souladu s
ustanovenimi tohoto nafizeni. Tyto smluvni subjekty musi souhlasit s tim, Ze zatizeni
zabyvajici se latkami lidského piivodu provedou jejich audit za icelem ovéteni toho,
ze smluvni ¢innosti jsou provadény v souladu s timto nafizenim. Kromé& toho musi
smluvni subjekty souhlasit s tim, Ze ptislusné organy provedou jejich inspekci, pokud
si organy takovou inspekci vyZadaji. Zatizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu
tento souhlas zdokumentuje.

Pozadavkem ziskat povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptavodu
nejsou dotcena piisngjsi opatieni zavedend Clenskym stitem podle ¢lanku 4, kterad
piimo ovliviiuji ¢innosti provadéné v daném zafizeni zabyvajicim se latkami
lidského plivodu nebo dotéenymi smluvnimi subjekty zabyvajicimi se latkami
lidského ptivodu podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.
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Cldnek 49
Zadost o povoleni pro za¥izeni zabyvajici se latkami lidského piivodu

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu zaSlou zadost o povoleni statusu
zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu svym ptislusnym organtim.

Zadajici zafizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu poskytne jméno a kontaktni
Udaje potencialniho drzitele povoleni zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu odpovédného za zadost a provadéni Cinnosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu, jichZz se toto povoleni tyka. Timto odstavcem neni doten ¢l. 38 odst. 1.
Zadajici zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu neprovede Zz4dné podstatné
zmény Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu bez ptedchoziho pisemného
povoleni piislusného organu. Totéz plati v pfipadé¢ zmén udaja drzitele povoleni pro
zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu.

Drzitelé povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu musi mit sidlo
v Unii.
Cldnek 50
Systém Fizeni jakosti

Zatizeni zabyvajici se latkami lidského piivodu zavedou, udrzuji a podle potieby
aktualizuji systém fizeni jakosti dosahujici vysoké urovné jakosti latek lidského
puvodu, a to zejména v souladu s pokyny pro sprdvnou praxi zvetejnénymi
reditelstvim EDQM, které jsou obsazeny v technickych pokynech uvedenych v ¢l. 56
odst. 4 pism. a) a v ¢l. 59 odst. 4 pism. a).

Zatizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu navrhnou systém fizeni jakosti s
cilem =zajistit, aby cCinnosti v souvislosti s latkami lidského pivodu provadéli
jednotnym zptisobem pracovnici zpusobili plnit tkoly, které jim byly ptidéleny, a v
zafizenich navrzenych a udrZovanych zplsobem, ktery zabranuje kontaminaci latek
lidského pivodu nebo kiizové kontaminaci infekénimi agens, pripadné ztraté
sledovatelnosti.

Zatizeni zabyvajici se latkami lidského ptvodu zavedou postupy a specifikace
tykajici se:

a)  dokumentace uloh a povinnosti pracovniki;

b)  vybéru, odborné piipravy a hodnoceni odborné zptisobilosti pracovnikd;
C)  pofizovani, kvalifikace a monitorovani prostor a vybaveni;

d) pfipadné kontroly jakosti ¢innosti v souvislosti s latkami lidského pivodu;

e)  stahovani latek lidského puvodu ze skladu propusténych latek lidského puvodu
a stahovani nevyuzitych latek lidského ptivodu po distribuci;

f)  internich auditi;
g) fizeni smluvnich tfetich stran;

h)  ftizeni zjisténych piipadd, kdy pracovnici nedodrzeli postupy nebo nebyly
dodrzeny specifikace.

Zatizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu provadé;ji v pravidelnych intervalech

pfezkum systému fizeni jakosti, aby ovéfily jeho ucinnost, a pokud to povazuji za

nezbytné, zavedou napravna opatieni.
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Komise muze piijmout provadéci akty, kterymi stanovi dalSi podrobnosti o
postupech a specifikacich systému fizeni jakosti, s cilem zajistit jednotné fizeni
jakosti.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Clanek 51
Lékar

Kazdé zatizeni zabyvajici se latkami lidského plivodu jmenuje 1ékate, ktery sidli a

vykondva své tkoly v tomtéz clenském staté a ktery musi spliiovat alespoil tyto

podminky a mit nasledujici kvalifikaci:

a)  musi dosahnout formalni kvalifikace jako lékaf;

b)  musi mit alespon dvouletou praktickou zkusenost v piislusnych oblastech.

Lékar podle odstavce 1 je povéten alespon témito ukoly:

a)  vypracovavanim, prezkoumavanim a schvalovanim zasad a postupt pro urceni
a uplatinovani kritérii zptsobilosti darcii latek lidského ptivodu a kritérii pro
pridélovani latek lidského piivodu a pripravki z latek lidského ptivodu;

b)  vySetfovanim podezieni na nezadouci udalosti u darci a piijemct latek
lidského ptivodu;

C) navrhovanim cinnosti v oblasti sbéru klinickych udaji s cilem podpofit
shromazd’ovani dikazii na podporu zadosti o povoleni piipravka z latek
lidského ptivodu podle ¢lanku 41 a dohledem nad nimi;

d) dalsimi ukoly, které maji vyznam pro zdravi darct a piijemcut latek lidského
pivodu odebiranych nebo dodavanych danym zafizenim zabyvajicim se
latkami lidského ptivodu.

Odchyln¢ od odstavce 2 nese tento 1€kar v piipad€ subjekti zabyvajicich se latkami
lidského plivodu, které jsou drziteli povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu podle €l. 25 odst. 3, odpovédnost za ukoly relevantni pro ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského plivodu provadéné subjekty zabyvajicimi se latkami
lidského ptvodu, které maji pfimy vliv na zdravi darcti a piijemct latek lidského
puvodu.

KAPITOLA VI

OCHRANA DARCU LATEK LIDSKEHO PUVODU

Clanek 52
Cile tykajici se ochrany darcii latek lidského piivodu

Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu zajisti vysokou tUroven bezpecnosti
darct latek lidského pivodu.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu chrani zdravi Zijicich darct ptred
darovanim, v jeho pribéhu i po ném.
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Clanek 53
Standardy tykajici se ochrany darci latek lidského ptivodu

V piipadé odbéru latek lidského plivodu od allogennich darci musi subjekty
zabyvajici se latkami lidského ptivodu bez ohledu na to, zda je darce geneticky
piibuzny se zamyslenym piijemcem:

a)

b)

d)

9)

h)

)

K)

spliiovat vSechny pouzitelné pozadavky na souhlas nebo povoleni platné v
dotéeném c¢lenském state;

poskytnout darctim nebo jejich piibuznym nebo jakymkoli osobam udélujicim
svoleni jejich jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy informace
uvedené v clanku 55 zptsobem, ktery odpovidd jejich schopnosti jim
porozumét;

poskytnout darctim nebo jejich piibuznym nebo jakymkoli osobam udélujicim
svoleni jejich jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy kontaktni
udaje odpovédného subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptvodu, od
n¢hoz si mohou v ptipadé€ potieby vyzadat dalsi informace;

zajistovat prava darct na fyzickou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na
soukromi a na ochranu osobnich 0daju, které se jich tykaji, podle natizeni (EU)
2016/679;

zajistit, aby darovéani bylo dobrovolné a bezplatné podle ¢lanku 54;

overit zpisobilost daného déarce na zédkladé hodnoceni zdravotniho stavu darce,
jehoz cilem je minimalizovat jakékoli riziko, které by darcovstvi mohlo
ptredstavovat pro zdravi darce;

zdokumentovat vysledky hodnoceni zdravotniho stavu darce uvedeného v
pismeni f);

sdélit a jasné vysvétlit vysledky hodnoceni zdravotniho stavu darce tomuto
darci nebo jeho piibuznym nebo jakymkoli osobdm ud€lujicim povoleni jeho
jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy;

identifikovat a minimalizovat veSkera rizika pro zdravi darce béhem postupu
darovéni, vcetné expozice Cinidlim nebo roztoklim, které by mohly byt
toxické;

prostfednictvim registru ovétit, zda darci nedaruji Castéji, nez je uvedeno v
technickych pokynech uvedenych v ¢lanku 56 jako bezpetné, a prokazat, ze
jejich zdravi neni ohroZeno;

vypracovat a provadét plan monitorovani zdravi darce po darovani v ptipadech,
kdy darovani latek lidského ptvodu piedstavuje pro darce vyznamné riziko
podle odstavce 3;

v ptipadé¢ allogenniho darcovstvi a darcovstvi od neptibuznych darct se zdrzet
odhaleni totoznosti daného darce piijemci s vyjimkou vyjimeénych okolnosti,
kdy je takova vyména informaci v ¢lenském staté povolena a fidi se vyslovnym
pfanim obou stran.

V pribéhu posuzovani zdravotniho stavu darct podle odst. 1 pism. f) provadéeji
subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu pohovory s darci a shromazduji
informace o soucasném a nedavném zdravotnim stavu darci a jejich zdravotni
anamnéze, aby zajistily bezpe¢nost procesu darcovstvi pro uvedené darce. Subjekty
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zabyvajici se latkami lidského ptivodu mohou jako soucdst hodnoceni zdravotniho
stavu darct provadét laboratorni testy. Tyto testy provadéji v piipadech, kdy z
hodnoceni vyplyne, Ze laboratorni testy jsou nezbytné k prokdzani zpusobilosti
téchto darct z hlediska jejich vlastni ochrany. Lékat uvedeny v ¢lanku 51 schvali
postup a kritéria pro hodnoceni zdravi darcu.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pavodu, které odebiraji latky lidského
puvodu od darcii, ktefi jsou za ucelem darovani podrobeni chirurgickému zakroku,
jsou pro usnadnéni darovani léceni hormony nebo daruji Casto a opakované,
zaregistruji tyto darce a vysledky hodnoceni jejich zdravotniho stavu do registru pro
vSechny subjekty, ktery umoziuje propojeni s jinymi takovymi registry podle odst. 1
pism. j). Subjekty zabyvajici se latkami lidského puvodu, které tyto registry spravuji,
zajisti jejich vzajemné propojeni.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu uvedené v odstavci 3 zajisti, aby
plan monitorovani zdravi darci po darovani podle odst. 1 pism. k) byl umérny
rizikim spojenym s darovdnim. Do tohoto planu zahrnou casové obdobi, béhem
n¢hoz bude toto monitorovani pokracovat.

V ptipadé odbéru latek lidského plivodu pro autologni pouziti, pipadné u jednotlivcl
nebo parl, od nichz jsou latky lidského piivodu odebirany v ramci jejich vlastni
soucasné nebo budouci 1écby v oblasti 1€ékatsky asistované reprodukce, oSetfujici
Iékat zajisti, aby byla témto jednotlivcim vysvétlena veSkera rizika spojena s
odbérem a aby potencidlni piinos pro uvedené jednotlivce nad témito riziky
ptevazoval.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 77, aby mohla doplnit toto natizeni v ptipadech, kdy jsou zapotiebi dalsi
standardy pro zajiSténi ochrany darci.

Ve zvlasté zavaznych naléhavych ptipadech tykajicich se rizika pro bezpecnost darct
se na akty v prenesené pravomoci podle tohoto ¢lanku pouzije postup stanoveny v
¢lanku 78.

Clanek 54

Standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi latek lidského pivodu

1.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu neposkytuji darcim, jejich
piibuznym ani osobdm udélujicim svoleni jejich jménem v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy finan¢ni pobidky ani podnéty.

Clenské staty mohou subjektiim zabyvajicim se latkami lidského ptiivodu umoznit,
aby poskytovaly darcim odSkodnéni nebo nahradu ztrat souvisejicich s jejich tcasti
na darcovstvi prostfednictvim pauSalnich ptispévki. V takovém piipad¢ Clenské staty
stanovi podminky pro tyto pfispévky ve vnitrostatnich pravnich ptfedpisech vcetné
stanoveni horni hranice, ktera zajisti, aby tyto ptispévky byly finanéné neutralni a
aby byly v souladu se standardy stanovenymi v tomto ¢lanku. Stanovenim podminek
pro tyto nahrady mohou povéfit rovnéz nezavislé subjekty ziizené v souladu s
vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského puvodu mohou poskytovat darcim
odSkodnéni nebo ndhradu, kterou stanovi jejich pfislusné organy podle odstavce 2.
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1.

Clanek 55

Standardy tykajici se informaci poskytovanych pred udélenim souhlasu nebo svoleni

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu poskytnou potencidlnim darcim
latek lidského ptvodu, jejich pfibuznym nebo osobdm udélujicim svoleni jejich
jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy veskeré ptislusné informace
tykajici se procesu darcovstvi a odbéru v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy,
vcetné obecného popisu mozného vyuziti a piinosi daného darovani.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu poskytnou informace uvedené v
odstavci 1 pfed udélenim souhlasu s darovanim nebo svoleni k darovani. Subjekty
zabyvajici se latkami lidského ptivodu poskytnou tyto informace vhodnym a jasnym
zpusobem za pouziti vyrazi, které jsou pro potencialni darce nebo osoby, které s
darovanim vyjadfuji souhlas nebo svoleni, snadno srozumitelné. Tyto informace
nesm¢éji uvadét potencialni darce nebo osoby udélujici svoleni jejich jménem v omyl,
zejména pokud jde o vyhody darovani pro budouci ptijemce dotcené latky lidského
puvodu.

V piipad¢ zijicich darct poskytnou subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu
informace tykajici se:

a)  ucelu a povahy darovani;
b)  duasledku a rizik darovani;
C)  prava odvolat souhlas a veskerych omezeni prava odvolat souhlas po darovani;

d) zamysleného pouziti darované latky lidského pivodu, zejména véetné
prokazanych ptinosi pro budouci piijemce a veskerych moznych vyzkumnych
nebo komercnich vyuZiti, s nimiz by mél darce souhlasit;

e) analytickych vySetfeni, ktera budou provedena v pribéhu hodnoceni
zdravotniho stavu darce;

f)  prava darce obdrzet potvrzené vysledky analytickych vysetfeni, jsou-li
relevantni pro jeho zdravi;

g) zaznamenavani a ochrany osobnich a zdravotnich udaji darct a lékafského
tajemstvi vcetné piipadného sdileni tdajii v z4jmu monitorovani zdravotniho
stavu darce a vetejného zdravi, a to v nezbytné a ptiméiené mite;

h)  pouzitelnych opatieni k ochran¢ darce a jeho osobnich udaju;

i)  povinnosti poskytnout souhlas a svoleni k provedeni odbéru latek lidského
puvodu v souladu s pravem daného ¢lenského statu.

Clanek 56
Provadéni standardi tykajicich se ochrany darci latek lidského piivodu

Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zavazna pravidla pro provadéni urcitého
standardu nebo ¢ésti standardu uvedeného v ¢lanku 53, 54 nebo 55, miize v z4jmu
zajisténi jednotné a vysoké Urovné bezpecnosti darci pifijmout provadéci akty
popisujici konkrétni postupy, které je tieba za ucelem splnéni tohoto standardu nebo
jeho ¢asti dodrzovat a uplatiiovat.

Uvedené provadéci akty se piijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.
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V zavaznych, naléhavych a fadné¢ odivodnénych piipadech souvisejicich s rizikem
pro zdravi darcti pfijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty postupem podle
¢l. 79 odst. 3.

Za ucelem uplatiovani standarda tykajicich se ochrany darcii nebo ¢asti téchto
standardd uvedenych v ¢lancich 53, 54 a 55 dodrzuji subjekty zabyvajici se latkami
lidského piivodu postupy stanovené v jakémkoli provadécim aktu piijatém v souladu
s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.

V ptipad¢ standardi tykajicich se ochrany darcti nebo ¢ésti téchto standardi, pro néz
nebyl pfijat zadny provadéci akt, se subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu
za ucelem uplatiovani té€chto standardii nebo jejich ¢asti ridi:

a)  nejnovéjSimi technickymi pokyny podle platformy EU pro latky lidského
puvodu uvedené v kapitole XI, takto:

i)  pokyny zvefejnénymi stfediskem ECDC ohledné prevence pienosu
pfenosnych nemoci na zdklad¢ darovani latek lidského piivodu;

i)  pokyny zvefejnénymi feditelstvim EDQM ohledné¢ ochrany darct s
vyjimkou pienosu pienosnych nemoci v disledku darovani;

b)  jinymi pokyny piijatymi piisluSnymi organy a dosahujicimi Girovné bezpe¢nosti
dérci rovnocenné s urovni stanovenou technickymi pokyny uvedenymi v
pismeni a);

c)  pokud se pokyny uvedené v pismenech a) nebo b) netykaji konkrétni technické
metody, jinymi technickymi metodami v souladu s pfisluSnymi mezindrodnimi
pokyny a védeckymi diikazy v recenzovanych védeckych publikacich, jsou-li k
dispozici.

V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. a) pro ucely ¢lanku 30 ve spojeni s clankem

29 musi byt subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu schopny prokézat svym

prislusnym organtim pro kazdy z téchto standardii nebo jeho Casti, ktery z pokynti

uvedenych v odst. 4 pism. a) dodrzuji a do jaké miry.

V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) pro ucely ¢lanku 30 ve spojeni s ¢lankem
29 prokdzi subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu svym pfislusnym
organim pro kazdy z téchto standardi nebo jejich Easti rovnocennost ostatnich
pouzitych pokyni z hlediska Urovne bezpecnosti, jakosti a ucinnosti s Urovni
stanovenou technickymi pokyny uvedenymi v odst. 4 pism. a).

V piipadech uvedenych v odst. 4 pism. c) pro tcely ¢lanku 30 ve spojeni s ¢lankem
29 provedou subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu posouzeni rizik, aby
prokazaly, ze pouzité technické metody dosahuji vysoké tirovne bezpecnosti darci, a
zaznamenaji postupy pouZzité pii stanoveni téchto technickych metod. Toto
posouzeni a tento zdznam zpfistupni svym pfisluSnym organtim k ptezkoumani v
prubéhu inspekce nebo na zvlastni zddost prisluSnych organi.
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KAPITOLA VII

OCHRANA PRIJEMCU LATEK LIDSKEHO PUVODU A

POTOMKU

Cldnek 57

Cile tykajici se ochrany prijemcii latek lidského ptlivodu a potomki

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu chrani zdravi piijemct latek lidského ptivodu
a potomki z lékatsky asistované reprodukce pted riziky vyplyvajicimi z piipravki z latek
lidského ptivodu. Cini tak na zéklad¢ identifikace, minimalizace nebo odstranéni uvedenych

Clanek 58
Standardy tykajici se ochrany prijemci latek lidského ptivodu a potomki

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu zavedou postupy vyuzivajici
opatfeni, a v pfipadé potfeby kombinace opatfeni, které zajisti vysokou uroven
bezpecnosti a jakosti a prokazi, ze pfinosy pro piijemce latek lidského piivodu a
potomky z Iékaisky asistované reprodukce pifevazuji nad veskerymi riziky.
Dosahnou zejména vysoké miry jistoty, Ze na piijemce nebo potomky z lékatsky
asistované reprodukce nebudou prfendSeny patogeny, toxiny nebo geneticka
onemocnénti.

Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika pfenosu pienosnych onemocnéni z darct latek lidského pivodu na
piijemce tim, Ze zkombinuji alesponi tato opatteni:

a) pfezkoumani a vyhodnoceni soucasného a minulého zdravotniho stavu a
historie cestovani a relevantniho chovani darct s cilem uplatnit jejich docasné
nebo trvalé vylou€eni v piipadech, kdy vySetfeni darcli neumoznuje zcela
vyloucit rizika;

b)  vySetfeni darcti na pfenosné nemoci za pouziti certifikovanych a validovanych
metod vySetieni;

c) je-li to proveditelné, pouziti technologii zpracovani, které omezuji nebo
odstranuji jakékoli potencialni pfenosné patogeny.

Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
pluvodu rizika pfenosu nepifenosnych onemocnéni vcetné genetickych onemocnéni a
rakoviny z darcli na pfijemce nebo potomky z 1ékaisky asistované reprodukce tim, ze
zkombinuji alespon tato opatieni:

a)  prezkoumani soucasného a minulého zdravotniho stavu darct s cilem umoznit
doCasné nebo trvalé vylouceni darcti, u nichz existuje riziko pifenosu
rakovinnych bun€k nebo jinych nepfenosnych nemoci, které by mohly byt
pfeneseny na piijemce v disledku pouZziti latky lidského ptivodu;

b) v pripad¢, Ze bylo zjisténo riziko pfenosu genetickych onemocnéni, a zejména
v ptipad¢ 1ékatsky asistované reprodukce s darcovstvim tfetich stran:
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)] vysetieni darcii na tato onemocnéni podle jejich vyskytu nebo zavaznosti
podle toho, zda ptedstavuji nejvyssi riziko, nebo

i)  vySetfeni potencialnich pfijemci za ucelem zjisténi jakéhokoli
relevantniho genetického rizika v kombinaci s testovanim darcti na takto
zjisténa geneticka onemocnéni s cilem =zajistit kompatibilitu, ktera
zabrani dot¢enému onemocnéni u potomki.

Pii postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika pfenosu pifenosnych nebo nepfenosnych onemocnéni na piijemce
prostiednictvim kiizové kontaminace darovanych latek pii odbéru, zpracovani,
skladovani a distribuci opatfenimi, ktera zajisti, aby se zabranilo fyzickému kontaktu
mezi latkami lidského plivodu od rGznych darci, nebo aby se tento kontakt
minimalizoval v piipadech, kdy je kombinace darovanych latek nezbytna z hlediska
ucinnosti daného ptipravku z latek lidského ptvodu.

Pii postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika vyplyvajici z mikrobidlni kontaminace latek lidského plvodu
prostfednictvim prostiedi, personalu, vybaveni, materiali nebo roztoki, které
ptichdzeji do styku s latkami lidského plivodu pii odbéru, zpracovani, skladovani
nebo distribuci. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu zmirni tato rizika
alespon pomoci téchto opatieni:

a)  stanoveni a ovéfeni Cistoty prostor, kde je provadén odbér;

b)  specifikace stanovené kvality ovzdusi v prostorach, kde je provadéno
zpracovani, na zéklad¢ strukturovaného a zdokumentovaného posouzeni rizik
pro kazdy ptipravek z latky lidského ptivodu, jeji validace a dodrzovani;

c)  specifikace, obstaravani a dekontaminace zafizeni, materialti a roztoku tak, aby
byla zajisténa jejich sterilita.

Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika toho, Ze by jakdkoli Cinidla a roztoky ptfidavané do latek lidského
puvodu nebo ptichazejici do styku s latkami lidského ptivodu pii odbéru, zpracovani,
skladovani a distribuci mohly byt pfeneseny na piijemce a mohly by mit toxicky
nebo jiny Skodlivy ucinek na jejich zdravi tim, Ze zkombinuji alespon tato opatfeni:

a)  specifikace téchto ¢inidel a roztoki pted jejich nakupem;
b)  ovéfeni vSech pozadovanych osvéd¢eni téchto Cinidel a roztokd;

C) v ptipadé potieby prokazani toho, ze pied distribuci doslo k odstranéni téchto
¢inidel a roztokd.

Pfi postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika toho, ze v dusledku jakékoli ¢innosti provadéné v souvislosti s latkami
lidského plivodu dojde ke zméné inherentnich vlastnosti latek lidského ptivodu
nezbytnych pro klinickou uc¢innost zpisobem, ktery ¢ini dané piipravky z latek
lidského ptvodu pii pouziti u piijemct neti€innymi nebo méné ucinnymi, tim, Ze
zkombinuji alespon tato opatieni:

a)  provedeni komplexni validace postupu a kvalifikace vybaveni podle ¢l. 41

odst. 2 pism. a) bodu vii);

b) v pfipadé potieby shromazd’ovani dikazi o ucinnosti podle ¢l. 41 odst. 4.
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10.

11.

12.

13.

Pti postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu rizika toho, ze latky lidského ptivodu zplisobi u pfijemcti imunitni reakei,
tim, Ze zkombinuji alespon tato opatfeni:

a) presna typizace a zajiSténi kompatibility pacientd a darct, je-li takova
kompatibilita nezbytn4;

b)  spravna distribuce latek lidského ptivodu spravnym piijemcim podle ¢lanku
45,

Pii postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu veskera dalsi rizika pro zdravi ptijemcii latek lidského pivodu nebo potomki
z lékaisky asistované reprodukce, kterd vyplyvaji z pouziti latek lidského ptivodu
nebo piipravki z latek lidského ptivodu a ktera nejsou uvedena v odstavcich 2 az 8§, a
to uplatnénim postupi, které tyto subjekty validovaly jako bezpeéné a ucinné
zmiriujici dotcené riziko nebo u nichz je na zdkladé zvetejnénych védeckych dikazl
prokézano, ze toto riziko zmiriuji.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu nesmi:

a) pouzivat piipravky z latek lidského pivodu u piijemct bez prokazatelného
pfinosu s vyjimkou pouziti v kontextu studie klinického hodnoceni
schvaleného v ramci podminéného povoleni daného ptipravku z latky lidského
ptavodu ptislusnym organem podle ¢l. 41 odst. 4;

b)  pouzivat ptipravky z latek lidského pivodu u piijemct tam, kde to neni
nezbytné;

C) inzerovat nebo propagovat konkrétni ptipravky z latek lidského ptivodu vuci
potencidlnim piijemcim nebo zdravotnickym pracovnikim s vyuZitim
informaci, které jsou zavadéjici, zejména pokud jde o potencialni vyuziti a
pfinosy pro piijemce dotcené latky lidského ptivodu.

V ptipad¢ opatieni uvedenych v odstavcich 2 a 3 ovéfuji subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu zpUsobilost darce na zakladé pohovoru s nim, s jeho
zékonnym zastupcem nebo v ptipadé darcovstvi po smrti s piislusnou osobou, ktera
je informovédna o anamnéze darce z hlediska jeho zdravi a Zivotniho stylu. Tento
pohovor 1ze zkombinovat s jakymkoli pohovorem vedenym jako soucast hodnoceni
podle ¢l. 53 odst. 1 pism. f).

V ptipadé darct, kteti daruji opakované, mohou byt pohovory uvedené v prvnim
pododstavci omezeny na aspekty, které se piipadn€ zménily, a lze je nahradit
dotazniky.

V ptipadé, kdy subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu nebo provozovatelé,
na které se vztahuji jiné pravni ptedpisy Unie, hodlaji danou latku lidského piivodu
nasledné podrobit sterilizacnimu procesu nebo jinému procesu, ktery snizuje troven
rizik popsanych v odstavcich 2 aZz 5 tohoto ¢lanku, mohou byt opatieni pozadovana
podle odstavct 2 a 3 tohoto ¢lanku tykajici se ovéfovani zptsobilosti darct upravena
v souladu s ustanovenimi, pokyny nebo metodami uvedenymi v ¢lanku 59.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu zdokumentuji vysledky ovéfeni
zpusobilosti darcii uvedeného v odstavcich 2 a 3 a tyto vysledky ovéteni zptisobilosti
dérct sdéli a jasn€ vysvétli darciim nebo piipadné jejich piibuznym nebo jakymkoli
osobam udé&lujicim svoleni jejich jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.
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14.

15.

16.

V ptipad¢ darovani po smrti subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu sdé€li a
vysvétli vysledky ptislusnym osobdm v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského puvodu, které pouzivaji latky lidského
puvodu u piijemcti, musi ziskat jejich souhlas s timto pouzitim latek lidského
puvodu.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu informuji piijemce alespon o téchto
skute¢nostech:

a) o zarukach urCenych k ochrané jejich udaji a Gdaji o potomcich v pfipadé
1ékarsky asistované reprodukce;

b) o potiebé oznamit vyskyt jakychkoli nezamyslenych reakci po pouziti latek
lidského ptivodu nebo jakychkoli genetickych onemocnéni potomkti v piipadé
Iékarisky asistované reprodukce s darcovstvim tietich stran v souladu s ¢l. 47
odst. 2.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 77, aby mohla doplnit toto natizeni v piipadech, kdy jsou povazovany za
nezbytné dalsi standardy pro zaji$téni ochrany ptijemcu latek lidského ptivodu nebo
potomkil pred riziky, kterd pouziti ptipravki z latek lidského ptivodu predstavuje.

V zavaznych naléhavych ptipadech, kdy je to z divodu rizika pro piijemce latek
lidského plvodu a potomky z lékaisky asistované reprodukce vyplyvajiciho z
nedostate¢né urovné bezpecnosti a jakosti latek lidského ptivodu nezbytné, se na akty
V pfenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢Elanku pouZije postup stanoveny v
¢lanku 78.

Cldnek 59
Provadéni standardi tykajicich se ochrany pfijemci a potomki

PovaZzuje-li Komise za nezbytné stanovit zdvazna pravidla pro provadéni urcitého
standardu nebo ¢asti standardu uvedeného v ¢lanku 58, aby byla zajiSténa jednotna a
vysok4 uroven ochrany piijemct latek lidského plivodu a potomkl z Iékaisky
asistované reprodukce, mize prijmout provadéci akty popisujici konkrétni postupy,
které je tieba pro splnéni tohoto standardu nebo jeho ¢asti pouzivat a dodrZovat.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

V zavaznych, naléhavych a fadné odivodnénych piipadech souvisejicich s rizikem
pro zdravi pfijemce nebo potomkl pifijme Komise okamzité pouZitelné provadéci
akty postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu dodrzuji za ucelem uplatiiovani
téchto standardii tykajicich se ochrany pfijemct a potomkl uvedenych v ¢lanku 58
nebo jejich Casti postupy stanovené v jakémkoli provadécim aktu pfijatém v souladu
s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.

U standard tykajicich se ochrany pfijemct a potomkl nebo ¢asti téchto standardd,

pro néZ nebyl piijat zadny provadéci akt, se subjekty zabyvajici se latkami lidského

puvodu pii uplatiiovani téchto standarda nebo jejich ¢asti fidi:

a)  nejnovEjSimi technickymi pokyny podle platformy EU pro latky lidského
puvodu uvedené v kapitole XI, takto:
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)] pokyny zvetfejnénymi stiediskem ECDC ohledné prevence pienosu
pfenosnych onemocnéni prostiednictvim pouziti latek lidského ptivodu u
Clovéka;

i)  pokyny zvefejnénymi feditelstvim EDQM ohledné ochrany piijemci a
potomku s vyjimkou pfenosu pirenosnych onemocnéni v dusledku pouziti
latek lidského piivodu u ¢lovéka;

b)  jinymi pokyny pfijatymi piisluSnymi organy a dosahujicimi Grovné bezpe¢nosti
a jakosti latek lidského puvodu rovnocenné s tirovni stanovenou technickymi
pokyny uvedenymi v pismeni a);

c)  pokud se pokyny uvedené v pismenech a) nebo b) netykaji konkrétni technické
metody, jinymi technickymi metodami v souladu s pfisluSnymi mezinadrodnimi
standardy a védeckymi dikazy v recenzovanych védeckych publikacich, jsou-li
k dispozici.

5. V pripadech uvedenych v odst. 4 pism. a) pro ucely ¢lanku 30 ve spojeni s ¢lankem
29 musi byt subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu schopny prokdzat svym
prislusnym organtim pro kazdy z téchto standardii nebo jeho ¢asti, ktery z pokynt
uvedenych v odst. 4 pism. a) dodrzuji a do jaké miry.

6. V piipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) pro ucely ¢lanku 30 ve spojeni s ¢lankem
29 prokazi subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu svym ptisluSnym
organim pro kazdy z téchto standardd nebo jejich ¢asti rovnocennost ostatnich
pouzitych pokyni z hlediska Urovné bezpecnosti, jakosti a ucinnosti s Urovni
stanovenou technickymi pokyny uvedenymi v odst. 4 pism. a).

7. V piipadech uvedenych v odst. 4 pism. ¢) pro Ucely clanku 30 ve spojeni s ¢lankem
29 provedou subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu posouzeni rizik, aby
prokézaly, Ze pouZité technické metody dosahuji vysoké urovné ochrany piijemcti a
potomkli z lékafsky asistované reprodukce, a zaznamenaji postupy pouzité pii
stanoveni téchto technickych metod. Toto posouzeni a tento zdznam zptistupni svym
pfisluSnym organim k pfezkoumani v pribcéhu inspekce nebo na zvlastni Zadost
pfislusnych organt.

Cldnek 60
Propousténi latek lidského puvodu

Subjekt zabyvajici se latkami lidského plivodu, ktery propousti latky lidského pivodu pro
pouziti u clovéka nebo pro vyrobu vyrobkl upravenych jinymi pravnimi ptedpisy Unie,
piipadné jako vychozi material nebo surovinu pro jejich vyrobu, musi mit zaveden postup pod
kontrolou osoby odpovédné za propousténi latek lidského plivodu podle ¢lanku 38, ktery
zajisti, aby standardy nebo ¢asti standardi uvedené v Clanku 58 a jejich provadéni podle
¢lanku 59 byly pred propusténim ovéfeny a zdokumentovany a aby byly splnény vSechny
podminky obsazené v ptisluSnych povolenich v souladu s timto nafizenim.

Clanek 61
Vyjimecné propusténi
Lékar uvedeny v ¢lanku 51 muze povolit osobé odpovédné za propousténi latek lidského
puvodu podle ¢lanku 38, aby propustila urcity ptipravek z latky lidského ptivodu pro pouziti u
urcitého piijemce v ptipadé, ze uvedeny piipravek z latky lidského ptivodu nesplituje vSechny
piislusné standardy a pokyny uvedené v ¢lanku 59, pokud vyznamny potencialni ptfinos pro
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piijemce prevazuje nad riziky a neni k dispozici zddna alternativa. Lékai povoli takové
vyjimecné propusténi pouze tehdy, pokud s tim souhlasi oSetfujici 1ékat zamySlené¢ho
piijemce. Lékar uvedeny v c¢lanku 51 zdokumentuje tento rozhodovaci proces v ramci
zhodnoceni poméru lé¢ebného prospéchu a rizika. Za téchto okolnosti musi byt zamysleny
piijemce o tomto vyjimecném propusténi informovan a pted pouzitim latky lidského ptivodu
musi ud¢lit souhlas v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

KAPITOLA VIII

KONTINUITA DODAVEK

Clanek 62
Zavedeni vnitrostatnich nouzovych plana pro latky lidského pavodu

1. Clenské staty ve spolupraci s vnitrostatnimi organy pro latky lidského pavodu
vypracuji vnitrostatni nouzové plany pro latky lidského plivodu, které stanovi
opatfeni, jez se maji bez zbyte¢ného odkladu pouzit, pokud situace v oblasti dodavek
kritickych latek lidského pivodu piedstavuje nebo mize predstavovat vadzné riziko
pro lidské zdravi.

2. Clenské staty vynalozi veskeré piiméfené tsili na podporu zapojeni vefejnosti do
¢innosti v oblasti darcovstvi latek lidského plvodu, zejména kritickych latek
lidského piivodu, s cilem zajistit odolné dodavky a v ptipadé hroziciho nedostatku
vnimavou reakci v podob¢ zvySeni miry déarcovstvi. Pfitom podpoii odbér latek
lidského ptivodu se silnym zapojenim vetejného a neziskoveho sektoru.

3. Clenské staty v planech uvedenych v odstavci 1 uvedou tyto informace:
a)  potencialni rizika pro dodavky kritickych latek lidského ptivodu;

b)  subjekty zabyvajici se kritickymi latkami lidského ptvodu, které se na nich
maji podilet;

C)  pravomoci a povinnosti pfislusnych organi;

d) kanaly apostupy pro sdileni informaci mezi pfislusSnymi organy vcetné
prislusnych organti jinych c¢lenskych statt a ptipadné dalSimi zacastnénymi
stranami;

e) postup pro vypracovani plant pfipravenosti pro konkrétni zjisténa rizika,
zejména pro rizika tykajici se ohnisek ptenosnych onemocnéni;

f)  postup pro posuzovani a v oduvodnénych piipadech schvalovani zadosti
subjektli zabyvajicich se latkami lidského plivodu o odchylky od standardi
definovanych v kapitolach VI a VII.

4. Clenské staty zajisti, aby kazda odchylka udélend v souladu s odst. 3 pism. f) byla
casov€ omezena a aby byla odiivodnéna, pokud z ni vyplyvaji rizika, ktera jsou nizsi
nez riziko nedostatku konkrétni latky lidského ptivodu.

5. Clenské staty zohledni pokyny stfediska ECDC pro mimotadné situace souvisejici s
vypuknutim epidemii a pokyny zvefejnéné feditelstvim EDQM pro nouzové
planovani obecné.

83

CS



CS

Clenské staty své vnitrostatni nouzové plany pro latky lidského ptivodu pravidelnd
ptezkoumavaji s cilem zohlednit zmény v organizaci pfislu$nych organt a zkuSenosti
ziskané pfi provadeéni plant a pii simulacnich cvicenich.

Komise mize ptijmout provadéci akty popisujici:

a)  pravidla pro vypracovavani vnitrostatnich nouzovych planu pro latky lidského
puvodu podle odstavce 1 v rozsahu nezbytném k zajiSténi jednotného a
uc¢inného tizeni preruseni dodavek;

b) ulohu zGcastnénych stran a podpirnou tulohu stiediska ECDC pfi
vypracovavani a provadeéni vnitrostatnich nouzovych plana pro latky lidského
pavodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l1. 79 odst. 2.

Clanek 63
Varovani tykajici se dodavek kritickych latek lidského piivodu

V piipad¢ vyznamného pieruseni dodavek vydaji subjekty zabyvajici se kritickymi
latkami lidského plvodu bez zbyte¢ného odkladu svym pftislusSnym organiim
varovani tykajici se dodavek latek lidského ptivodu, pficemz uvedou zakladni divod,
oc¢ekavany dopad na pacienty a veSkera piijata zmirniujici opatfeni véetné piipadnych
alternativnich dodavatelskych kanald. Preruseni se povazuji za vyznamna, pokud
dojde ke zruSeni nebo odlozeni pouziti kritické latky lidského pivodu z divodu jeji
nedostupnosti a tato situace predstavuje vazné riziko pro zdravi.

Ptislusné orgéany, které obdrzi varovani uvedené v odstavci 1, musi:

a) informovat o varovani tykajicim se dodavek latek lidského pavodu svij
vnitrostatni organ pro latky lidského pivodu;

b)  provést opatieni ke zmirnéni rizik, pokud je to mozné, a to v co nejveétsim
rozsahu a

C)  zohlednit informace ziskané v souladu s odstavcem 1 tohoto c¢lanku pfi
pravidelném prezkumu svych vnitrostdtnich nouzovych plani pro latky
lidského ptivodu uvedenych v ¢lanku 62.

Vnitrostatni organy pro latky lidského pivodu mohou ptedkladat platformé EU pro
latky lidského plivodu varovani tykajici se dodavek latek lidského ptivodu obdrzené
v pfipadech, kdy by preruseni dodavek mohlo mit vliv na jiné ¢lenské staty nebo kdy
by takové preruSeni bylo mozno fesit prostiednictvim spoluprace mezi ¢lenskymi
staty podle ¢l. 62 odst. 3 pism. d).

Clanek 64

Vyjimka z povinnosti povolovani pripravkii z latek lidského piivodu v naléhavych

situacich

Odchyln¢ od clanku 21 mohou pfislusné organy na zaklad¢é zadosti subjektu
zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, ktera je fadné odiivodnéna mimotadnou
situaci v oblasti zdravi, povolit distribuci nebo pfipravu piipravki z latek lidského
puvodu k okamzitému pouZiti na svém uzemi 1 v pfipad€, Ze nebyly provedeny
postupy uvedené ve zminéném c¢lanku, pokud je pouziti uvedenych ptipravki z latek
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lidského ptivodu v zajmu vetejného zdravi. PrisluSné organy uvedou dobu, na kterou
se povoleni udéluje, nebo urci podminky, které umozni tuto dobu jasn¢ stanovit.

2. Ptislusné organy informuji o tomto mimofadném povoleni vnitrostatni organ pro
latky lidského ptivodu. Vnitrostatni organ pro latky lidského ptivodu informuje
Komisi a ostatni ¢lenské staty o kazdém rozhodnuti povolit distribuci nebo piipravu
ptipravkti z latek lidského plivodu k okamzitému pouziti podle odstavce 1 v
piipadech, kdy by tyto ptipravky z latek lidského pivodu mohly byt distribuovany do
jinych ¢lenskych stati.

Cldnek 65
Dodatec¢na nouzova opatieni ¢lenskych stati

Clenské staty mohou v individualnich piipadech pfijmout dodate¢na opatieni k opatienim
stanovenym Vv jejich vnitrostatnich nouzovych plénech pro latky lidského ptivodu, aby
zajistily dodavky kritickych latek lidského ptivodu v ptipadé jejich nedostatku na svém tizemi.
Clenské staty, které takova opatieni pfijmou, o tom bez zbyte&ného odkladu informuji ostatni
Clenské staty a Komisi a piijatd opatfeni odivodni.

Clanek 66
Nouzové plany subjekti zabyvajicich se latkami lidského piivodu

Kazdy subjekt zabyvajici se latkami lidského pivodu, ktery provadi ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského ptvodu tykajici se kritickych latek lidského piivodu, musi mit nouzovy plan
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, ktery podporuje provadéni vnitrostatniho
nouzového planu pro latky lidského piivodu podle ¢lanku 62.

KAPITOLA IX

KOORDINACNI VYBOR PRO LATKY LIDSKEHO PUVODU

Clanek 67
Koordinaéni vybor pro latky lidského pivodu

1. Ztizuje se koordina¢ni vybor pro latky lidského plvodu, jehoZ cilem je prosazovat
koordinaci mezi Clenskymi staty pfi provadéni tohoto nafizeni a aktd v pfenesené
pravomoci a provadécich aktl pfijatych na jeho zdklad¢é a pii této koordinaci je
podporovat, jakoz 1 usnadiiovat spolupraci se zacastnénymi stranami v tomto ohledu.

2. Kazdy c¢lensky stat jmenuje dva stalé ¢leny a dva nahradniky, ktetfi zastupuji
vnitrostatni organ pro latky lidského ptivodu, a v ptipadé, Ze se k tomu Clensky stat
rozhodne, také ministerstvo zdravotnictvi. Vnitrostatni organ pro latky lidského
puvodu muze jmenovat ¢leny z jinych pfisluSnych organi, ale tito Clenové zajisti,
aby ndzory a navrhy, které pfedlozi, byly schvéaleny vnitrostatnim orgdnem pro latky
lidského ptivodu. Vybor miize k tcasti na svych zasedanich ptizvat rovnéz odborniky
a pozorovatele a mlze piipadné spolupracovat i s dal§imi externimi odborniky.
Ostatni organy, instituce, ufady a agentury Unie maji ulohu pozorovatele.

3. Clenské staty predlozi jména a piislunost svych nominovanych &lent Komisi, ktera
zvetejni seznam ¢lent na platformé EU pro latky lidského ptivodu.

85

CS



CS

Zasedanim koordina¢niho vyboru pro latky lidského pivodu piedseda Komise.
Ptedseda se neucastni hlasovani koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu.

Komise poskytne koordina¢nimu vyboru pro latky lidského ptvodu sekretariat v
souladu s ¢lankem 72.

Jednaci fad koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu ptedlozeny Komisi
stanovi zejména postupy pro:

a)  planovani setkani;
b)  dosahovani konsensu a hlasovani;
C)  prijimani stanovisek nebo jinych postoji véetné naléhavych piipadu;

d)  Zadosti o poradenstvi uréené koordina¢nimu vyboru pro latky lidského pivodu,
vcetn¢ kritérii zpusobilosti pro zadosti o poradenstvi uréené koordina¢nimu
vyboru pro latky lidského ptivodu a pro jinou komunikaci s koordina¢nim
vyborem pro latky lidského ptivodu;

e)  konzultace s poradnimi organy ziizenymi podle jinych pfislusnych pravnich
ptedpisti Unie;

f)  delegovani rutinnich ukolii na pracovni skupiny vcetné kol tykajicich se
vigilance, inspekei, sledovatelnosti a pouZitelnosti ustanoveni tohoto nafizeni;

g) delegovani ukold ad hoc na ¢leny koordina¢niho vyboru pro latky lidského
puvodu nebo na technické odborniky, aby podle potieby zkoumali specificka
technicka témata a podéavali o nich zpravy koordina¢nimu vyboru pro latky
lidského ptivodu;

h)  pfizvani odbornikti k u€asti na praci pracovnich skupin koordinacniho vyboru
pro latky lidského pivodu a/nebo k tcasti na ukolech ad hoc na zaklad¢ jejich
osobnich zkuSenosti a odbornych znalosti nebo jménem uznavanych profesnich
sdruzeni na urovni Unie nebo na celosvétové trovni;

1)  pfizvani jednotlivcl, organizaci nebo vetfejnych subjekti v roli pozorovateld;
J)  pravidla pro prohlaSeni tykajici se stietu zajmi ptizvanych odbornikd;
k)  slozeni a jednaci fad pracovnich skupin a delegace tkolu ad hoc.

Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktl opatfeni nezbytna pro zfizeni,
tfizeni a fungovani koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

Cldnek 68
Ukoly koordina¢niho vyboru pro latky lidského piivodu

Koordinac¢ni vybor pro latky lidského ptivodu je napomocen piisluSnym organim
Clenskych stath ve vSech otdzkach souvisejicich s koordinaci provadéni tohoto
nafizeni a provadécich aktl a akti v pfenesené pravomoci piijatych na jeho zakladé,
tak, ze:

a)  na zadost pfisluSnych organi v souladu s ¢l. 14 odst. 2 prvnim pododstavcem
vypracovava stanoviska k pravnimu statusu latek, vyrobkl nebo ¢innosti podle
tohoto nafizeni a sva stanoviska predava kompendiu;
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b)  pii vypracovavani stanovisek uvedenych v pismeni a) tohoto odstavce iniciuje
na urovni Unie konzultaci s rovnocennymi poradnimi organy ziizenymi podle
jinych ptislusnych pravnich ptedpistt Unie v souladu s ¢l. 14 odst. 2 druhym
pododstavcem a zahrne do kompendia stanoviska tykajici se pravnich piedpisu
Unie, ktera se pouziji v piipadech, kdy se podafi dosahnout dohody s
rovnocennymi poradnimi organy;

c) realizuje vyménu a dokumentaci osvéd¢enych postupu tykajicich se provadéni
¢innosti dohledu nad latkami lidského piivodu a dohodnuté a zdokumentované
osveédcené postupy zveiejiiuje na platformé EU pro latky lidského ptivodu;

d) zaznamena informace oznamené v souladu s ¢l. 14 odst. 3 a zahrne tyto
informace do kompendia;

e) podle potieby navazuje kontakty za ucelem vymeény zkusenosti a osvéd¢enych
postupt s feditelstvim EDQM a stfediskem ECDC, pokud jde o technické
standardy, a s agenturou EMA, pokud jde o povoleni a ¢innosti dohledu
tykajici se provadéni certifikace dokumentu PMF podle smérnice 2003/63/ES,
s cilem podpofit harmonizované provadéni standardi a technickych pokynti;

f) spolupracuje za ucelem U¢inné organizace spolecnych inspekci a spole€ného
povolovani ptipravka z latek lidského ptivodu;

g) poskytuje pomoc v jinych zalezitostech souvisejicich s koordinaci, jak je
uvedeno vyse.

Komise muize piijmout provadeci akty popisujici kritéria a postupy pro konzultace s
poradnimi skupinami ziizenymi podle jinych ptislusnych pravnich ptedpisii Unie.

Uvedené provadéci akty se ptijmou ptezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

KAPITOLA X

CINNOSTI UNIE

Clanek 69
Odborna priprava Unie a vyména pracovniki prisluSnych organi
Komise spolupracuje na odborné pfipravé Unie s dot¢enymi ¢lenskymi staty.

V ramci odborné piipravy Unie, kterou organizuje, se Komise podle potieby zabyva

minimalng témito tématy:

a)  provadéni tohoto nafizeni;

b)  postupy tykajici se ¢innosti dohledu nad latkami lidského piivodu provadénych
ptisluSnymi organy;

c) fungovani a vyuzivani platformy EU pro latky lidského ptivodu;

d)  dalsi znalosti a dovednosti dtlezité pro usnadnéni ¢innosti dohledu nad latkami
lidského ptivodu.

Komise mtize poskytovat odbornou ptipravu Unie pracovnikim piislusnych organii

Clenskych stath EHP a zemi, které jsou zadateli o €lenstvi v Unii nebo kandidaty na

toto Clenstvi, a pracovnikiim subjektl, na néz byly pfeneseny zvlastni povinnosti v
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oblasti ¢innosti v souvislosti s latkami lidského pavodu. Mlze organizovat nékteré
aspekty odborné ptipravy ve spolupraci s mezinarodnimi organizacemi a regula¢nimi
organy pusobicimi v oblasti latek lidského ptavodu.

Prislusné organy zajisti, aby byly znalosti ziskané prostfednictvim odborné piipravy
Unie podle odstavce 1 tohoto ¢lanku podle potieby Sifeny a nalezité vyuzivany pii
odborné ptipravé pracovnikii uvedené v ¢lanku 16.

Komise mize ve spolupraci s Clenskymi stdty podporovat organizovani programi
pro vyménu pracovnikd piislusnych organti mezi dvéma nebo vice clenskymi staty a
pro docasné piidélovani pracovnikli z jednoho clenského stitu do druhého jako
soucast odborné ptipravy pracovnik.

Komise vede seznam pracovnikd piislusnych organd, ktefi uspé$né absolvovali
odbornou piipravu Unie uvedenou v odstavci 1, aby tak usnadnila spole¢né ¢innosti,
zejména Cinnosti uvedené v ¢lancich 23, 31 a 71. Komise zpfistupni tento seznam
Clenskym statim.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 77 s cilem umoznit ji doplnit toto nafizeni o pravidla pro organizaci
¢innosti odborné ptipravy uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku a programi
uvedenych v odstavci 4.

Cldnek 70
Kontroly Komise v ¢lenskych statech

Komise provadi v ¢lenskych statech kontroly véetné auditi s cilem ovéfit G€inné

uplatinovani pozadavkl tykajicich se:

a)  prislusnych organd a povéfenych subjekt podle kapitoly II;

b)  cinnosti dohledu nad latkami lidského ptivodu podle kapitoly III provadénych
pfislusnymi organy a povéifenymi subjekty;

C) pozadavki na oznamovani a na hlaseni podle tohoto nafizeni.

Komise organizuje kontroly uvedené v odstavci 1 ve spolupréci s ¢lenskymi staty a

provadi je zpisobem, ktery zamezuje zbyte¢né administrativni zatézi.

Pti provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 konzultuji odbornici Komise piislusné
osvédcené postupy dohodnuté a zdokumentované koordinaénim vyborem pro latky
lidského pivodu podle ¢l. 68 odst. 1 pism. c) v oblasti inspekci, vigilance a
veskerych dalSich ¢innosti dohledu nad latkami lidského ptiivodu podle potieby.

Odbornikiim Komise mohou byt pfi provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1
napomocni odbornici z ¢lenskych stati. Komise vybere odborniky z ¢lenskych stata,
pokud mozZno ze seznamu uvedeného v €l. 69 odst. 5, a poskytne jim stejna prava
piistupu jako odbornikiim Komise.

Po kazdé kontrole Komise:

a)  vypracuje navrh zpravy o zjisténich, do n¢hoz piipadné zahrne doporuceni
optimalniho feSeni zjisténych nedostatkd;

b)  zasle kopii navrhu zpravy uvedené v pismeni a) dotéenému c¢lenskému statu,
aby k ni poskytl pfipominky;
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Cc) vezme pripominky c¢lenského stitu uvedené v pismeni b) v uvahu pii
vypracovavani kone¢ného znéni zpravy a

d)  zvefejni kone¢né znéni zpravy uvedené v pismeni c) a pfipominky ¢lenského
statu uvedené v pismeni b).

Clanek 71
Spolupréce s EDQM

Komise navaze a udrzuje spolupraci s feditelstvim EDQM ve vztahu k pokyntim, které

EDQM zveftejiuje.
Clanek 72
Pomoc ze strany Unie
1. Aby Komise usnadnila plnéni pozadavku stanovenych v tomto natizeni, podpoii jeho

provadéni prostifednictvim:

a) poskytovani sekretariatu a technické, védecké a logistické podpory
koordina¢nimu vyboru pro latky lidského ptivodu a jeho pracovnim skupinam,;

b)  financovani kontrol Komise v ¢lenskych statech véetné naklad na odborniky z
Clenskych statt, kteti Komisi pii téchto kontrolach pomahaji;

C)  poskytovani finan¢nich prostiedkt z ptislusného programu Unie na podporu
vetejného zdravi za tcelem:

i)  podpory spoluprace mezi pfislusSnymi organy a organizacemi
zastupujicimi skupiny subjektli zabyvajicich se latkami lidského pivodu
a odborniky v oblasti latek lidského pivodu s cilem usnadnit G¢inné a
efektivni provadéni tohoto nafizeni vcetné Cinnosti v oblasti odborné

pfipravy;

i)  spolufinancovani dohody o spolupraci s feditelstvim EDQM s cilem
podpofit vypracovani a aktualizaci technickych pokynl podporujicich
soudrzné provadeni tohoto nafizeni.

Pokud jde o podporu uvedenou v odst. 1 pism. a), Komise organizuje zejména
zasedani koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu a jeho pracovnich skupin,
cestovani ¢lenii koordina¢niho vyboru pro latky lidského plivodu, nahrady a zvlasStni
ptispévky pro védecké odborniky, ktefi se téchto zasedani UcCastni, a zajiStuje
pfislusna nasledna opatfeni.

Na Zzadost clenskych stati muze byt prostiednictvim Nastroje pro technickou
podporu ziizeného natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/240%°
poskytnuta technicka podpora pro reformu dohledu nad vnitrostatnimi nebo
regionalnimi dodavkami latek lidského pivodu, pokud tyto reformy sméfuji k
dosazeni souladu s timto nafizenim.

Za ucelem provadéni ¢innosti uvedenych v odstavci 1 ke vzajemnému prospéchu
Komise 1 pfijemct, pokud jde o pfipravu, fizeni, monitorovani, audit a kontrolu,
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Natizeni Evropského parlamentu’a Rady (EU) 2021/240 ze dne 10. unora 2021, kterym se zfizuje
Nastroj pro technickou podporu (Uf. vést. L 57, 18.2.2021, s. 1).
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jakoz 1 o podpurné vydaje, vyuzije Komise v piipadé potieby technickou nebo
spravni pomoc.

KAPITOLA XI

PLATFORMA EU PRO LATKY LIDSKEHO PUVODU

Cldanek 73
Z¥izeni, sprava a udrzba platformy EU pro latky lidského puvodu

Komise zfidi, spravuje a udrzuje platformu EU pro latky lidského pivodu s cilem
usnadnit u¢innou a efektivni vyménu informaci o ¢innostech v souvislosti s latkami
lidského ptivodu v Unii, jak je stanoveno v tomto nafizeni.

Komise vypracuje souhrn udaji obecného zajmu a zpiistupni je vefejnosti na
platform¢ EU pro latky lidského ptvodu v agregovanych a anonymizovanych
formatech. Platforma EU pro latky lidského plivodu poskytuje kanal pro vyhrazenou
vyménu informaci a dajii mezi pfislusSnymi orgédny a mezi subjekty zabyvajicimi se
latkami lidského ptvodu a jejich pfislusnymi organy.

Clenské staty a Komise zpracovavaji osobni udaje prostiednictvim platformy EU pro
latky lidského plivodu a jakékoliv z jejich slozek pouze za Gi¢elem provadéni ¢innosti
souvisejicich s latkami lidského ptivodu v souladu s timto nafizenim a S ptislusSnymi
pravnimi ptedpisy na ochranu tdaj.

Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77, jimiz doplni
toto nafizeni stanovenim technickych specifikaci tykajicich se zfizeni, spravy a
udrzby platformy EU pro latky lidského ptvodu.

Komise poskytne subjektim zabyvajicim se latkami lidského plivodu a pfislusnym
organiim pokyny pro spravné pouzivani platformy EU pro latky lidského ptivodu.

Cldanek 74
Obecné funkce platformy EU pro latky lidského ptavodu

Platforma EU pro latky lidského pilivodu umoziuje subjektim zabyvajicim se
latkami lidského pavodu, pfislusSnym orgédnim, clenskym stathm a Komisi
zpracovavat informace, udaje a dokumenty tykajici se latek lidského ptivodu véetné
predkladani, vyhledavani, ukladani, spravy, manipulace, vymény, zvetejiiovani
analyz a vymazu téchto idajii a dokument, jak je stanoveno v tomto nafizeni.

Platforma EU pro latky lidského piivodu rovnéz poskytuje bezpecéné prostiedi pro
vyménu informaci mezi piisluSnymi organy a Komisi, zejména pokud jde o
zavaznou nezadouci udalost a rychld varovani. Poskytuje rovnéz vetejny pftistup k
informacim o stavu registrace a povoleni subjektll zabyvajicich se latkami lidského
puvodu a uvadi pfislusné pokyny, které je tieba dodrzovat ke splnéni technickych
norem stanovenych v ¢lancich 56 a 59.

Komise ptijme provadeci akty, kterymi stanovi technické specifikace platformy EU
pro latky lidského plivodu vcetné jejich funkci, tiloh a povinnosti jednotlivych stran
uvedenych v odstavci 1, lhit pro uchovavani osobnich daji a technickych a
organizaCnich opatfeni k zajiSténi bezpecnosti a zabezpeceni zpracovavanych
osobnich udajt.
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Uvedené provadéci akty se piijmou pfezkumnym postupem podle ¢1. 79 odst. 2.

KAPITOLA XilI

PROCESNI USTANOVENI

Clanek 75
Duvérnost

Neni-li v tomto nafizeni nebo ve vnitrostatnich pravnich ptfedpisech tykajicich se
divérnosti stanoveno jinak a aniz je dotéeno nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1049/2001%°, zachovavaji viechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto
nafizeni diivérnost informaci a udaji, které ziskaji pfi provadéni svych ukoll, za
ucelem ochrany:

a)  osobnich udaji v souladu s ¢lankem 76;

b)  Géinného provadéni tohoto nafizeni, zejména pro Ucely povoleni, inspekci,
Setfeni nebo kontrol Komise.

Informace mohou byt vyménovany divérné mezi pfislusSnymi organy a mezi
prislusnymi organy a Komisi, av§ak nezpfistupni se bez piedchozi dohody s organy,
od kterych tyto informace pochazi.

Ustanovenimi odstavcii 1 a 2 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych
stati a ptisluSnych organd ohledné vzdjemného informovéni a Sifeni varovani ani
povinnosti osob poskytovat informace podle vnitrostatniho trestniho prava.

Komise a clenské staty si mohou vyménovat divérné informace s regulacnimi
organy tfetich zemi, je-li to nezbytné a ptimétené z hlediska ochrany lidského zdravi.

Ptislusné organy mohou zvetejnit nebo jinak zpfistupnit vefejnosti vysledky ¢innosti
dohledu nad latkami lidského plivodu tykajici se jednotlivych subjektli zabyvajicich
se latkami lidského ptivodu za piedpokladu, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

a)  dotéenému subjektu zabyvajicimu se latkami lidského ptivodu je dana moznost
vyjadiit se k informacim, které ma pfisluSny organ v imyslu zvefejnit nebo
jinak zptistupnit vefejnosti, pfed jejich zvetejnénim nebo zpfistupnénim, se
zohlednénim naléhavosti situace;

b)  informace, které jsou zvetfejnény nebo vefejnosti jinak zptistupnény, zohlediuji
pfipominky vyjadiené dotéenym subjektem zabyvajicim se latkami lidského
pivodu nebo jsou zvefejnény ¢&i zpiistupnény spolecné s takovymi
pfipominkami;

c) dotené informace jsou zpfistupnovany v zajmu ochrany vefejného zdravi a
jsou pfimétené zavaznosti, rozsahu a povaze souvisejiciho rizika.

Pokud jde o informace nebo udaje, na které se kvili jejich povaze vztahuje sluzebni
tajemstvi a jez prislusné organy ziskaly pfi provadéni ¢innosti dohledu nad latkami

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti
k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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lidského piivodu, mohou pfislusné organy uvedené informace nebo udaje zverejnit
nebo zpfistupnit vefejnosti pouze tehdy, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  informace nebo tdaje zpfistupnéné vetejnosti jsou v zajmu ochrany vetejného
zdravi a jsou nezbytné a pfimétené zavaznosti, rozsahu a povaze souvisejiciho
rizika;

b) informace nebo udaje zpfistupnéné vefejnosti nenarusuji ochranu obchodnich
z4jmu subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu nebo jakékoli jiné
fyzické ¢i pravnické osoby;

c) informace nebo udaje zpfistupnéné vefejnosti nenaruSuji ochranu soudnich
fizeni a pravniho poradenstvi.

ey

Ustanoveni tohoto ¢lanku se pouziji i na povéfené subjekty.

Cldnek 76
Ochrana udaji

Osobni udaje potiebné pro pouziti ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 6 odst. 2, ¢l. 18 odst. 3 pism. a),
¢l. 19 odst. 2 a ¢l. 21 odst. 3, ¢l. 27 odst. 2, ¢l. 28 odst. 2, ¢lankd 35 a 36, ¢l. 53 odst.
1 pism. f) a g), ¢l. 53 odst. 3, ¢l. 58 odst. 11 a ¢lankt 63 a 75 se shromazd'uji za
ucelem identifikace pfislusnych kontaktnich osob v ramci piislusnych subjektii
zabyvajicich se latkami lidského puvodu, pfisluSnych organti nebo povéienych
subjekti a jsou dale zpracovdvany pouze za ucelem zajiSténi spravy a
transparentnosti dotenych ¢innosti dohledu a cinnosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu.

Osobni udaje v¢etné udajti o zdravotnim stavu, potiebné pro uplatiiovani ¢lanka 74 a
75, jsou zpracovavany v zajmu vetejného zdravi, a to zejména pro tyto ucely:

a) aby pomohly identifikovat a vyhodnotit rizika spojena s konkrétnim
darcovstvim nebo s konkrétnim darcem latky lidského ptvodu;

b) ke zpracovani pfislusnych informaci o monitorovani klinickych vystupi.

Osobni udaje veetné€ Gdaji o zdravotnim stavu, potiebné pro pouziti ¢lankt 35, 36,
41 a 47, ¢l. 53 odst. 1 pism. f) a g), ¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 58 odst. 11, 13 a 14, jsou
zpracovavany pouze za ucelem zajiSténi bezpecnosti a jakosti latek lidského pivodu
a ochrany dotCenych darct latek lidského plivodu, piijemct latek lidského plivodu a
potomkii z lékaisky asistované reprodukce. Tyto udaje musi pfimo souviset s
vykonem dotéenych ¢innosti dohledu a ¢innosti v souvislosti s latkami lidského
pivodu a musi byt omezeny na nezbytny rozsah ptimétreny tomuto tcelu.

Komise, cClenské staty, pfisluSné organy vcetné vnitrostatnich organti pro latky
lidského ptvodu, povérené subjekty a subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu vcetné piipadnych tretich stran, s nimiz subjekt zabyvajici se latkami
lidského piivodu uzaviel smlouvu, zpracovavaji veskeré informace tak, aby osobni
udaje subjektd udaji zistaly chranény v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy o
ochrané¢ osobnich udaji. Komise, c¢lenské staty, pfisluSné organy vcetné
vnitrostatnich orgdnt pro latky lidského ptvodu, povéfené subjekty a subjekty
zabyvajici se latkami lidského plvodu vcetné pfipadnych tietich stran, s nimiz
subjekt zabyvajici se latkami lidského plvodu uzaviel smlouvu, minimalizuji
zejména riziko identifikace subjektli udajli a omezi zpracovavané informace na prvky
nezbytné a vhodné pro plnéni jejich tikoll a povinnosti podle tohoto natizeni.
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Komise, Clenské staty, ptisluSné organy vcetné vnitrostatnich organti pro latky
lidského ptvodu, povérené subjekty a subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu vcetné piipadnych tietich stran, s nimiz subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu uzaviel smlouvu, pfijmou vhodna technicka a organizacni opatieni
na ochranu zpracovavanych informaci a osobnich tdajii proti neopravnénému c¢i
nezékonnému pfiistupu, zvetejnéni, Sifeni, zmeéné nebo znieni ¢i ndhodné ztrate,
zejména pokud zpracovani zahrnuje prenos prostfednictvim sité.

Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu a ptislusné organy clenskych stati se
povazuji za spravce ve smyslu ¢l. 4 bodu 7 natizeni (EU) 2016/679, pokud jde o

jejich povinnosti zpracovavat osobni idaje za uc¢elem plnéni povinnosti podle tohoto
nafizeni, a jsou vazany pravidly uvedené¢ho natizeni.

Komise se povazuje za spravce ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 natizeni (EU) 2018/1725,
pokud jde 0 jeji odpoveédnost za zalozeni a spravu platformy EU pro latky lidského
puvodu uvedené v ¢lanku 73 a 0 zpracovavani osobnich udajd, které z toho muze
plynout, a je vazana pravidly uvedeného natizeni.

Pro ucely tohoto ¢lanku je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 77, jimiz doplni toto nafizeni stanovenim dob
uchovavani osobnich udaji pfiméfenych jejich ucelu a zvlastnich kritérii, ktera by
umoznila identifikovat udaje diilezité pro ochranu vefejného zdravi, jak je uvedeno v
odstavci 2.

Cldanek 77
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 28 odst. 10, ¢l. 42 odst.
3, €l. 53 odst. 6, €l. 58 odst. 15, €l. 69 odst. 6, ¢l. 73 odst. 4 a ¢l. 76 odst. 8 je Komisi
svéfena na dobu neuréitou ode dne ... [Ufad pro publikace, prosim vlozte datum =
datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 28 odst.
10, ¢l. 42 odst. 3, ¢l. 53 odst. 6, ¢l. 58 odst. 15, ¢l. 69 odst. 6, ¢l. 73 odst. 4 a ¢l. 76
odst. 8 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v
ném uréené. Rozhodnuti nabyva G&inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie nebo K pozdéjsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti zadnych jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Pred pfijetim aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisti.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ustanoveni uvedenych v odstavci 2 vstoupi
V platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhaté dvou mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze
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namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouzi o dva mésice.

Clanek 78
Postup pro naléhavé pripady

1. Akty v pienesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a pouziji se, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu
s odstavcem 2. V oznameni aktu v pienesené pravomoci Evropskému parlamentu a
Rad¢ se uvedou diivody pouziti postupu pro naléhavé ptipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pienesené pravomoci vyslovit
namitky postupem uvedenym v €l. 77 odst. 6. V takovém piipad¢ zrusi Komise tento
akt neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o
vysloveni ndmitek.

Clanek 79
Postup projednavéani ve vyboru
1. Komisi je nadpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.

Clanek 80
Sankce
Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a p¥ijmou veskera opatfeni nezbytna
k zajisténi jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfimérené a odrazujici.
Clenské staty oznami do ... [Utad pro publikace, prosim vlozte datum = 3 roky od vstupu

tohoto natfizeni v platnost] Komisi tyto sankce a tato opatieni a neprodlené ji oznami vSechny
jejich nésledné zmény.

KAPITOLA Xl

PRECHODNA USTANOVENI

Clanek 81

Piechodna ustanoveni tykajici se zaFizeni, ktera jsou jmenovana, akreditoviana nebo
ktera obdrzZela opravnéni nebo povoleni podle smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

1. Transfuzni zafizeni, kterd jsou jmenovéna, akreditovdna nebo obdrzela opravnéni
nebo povoleni na zéklad¢ ¢l1. 5 odst. 1 smérnice 2002/98/ES, a tkanova zatizeni, ktera
jsou jmenovana, akreditovana nebo obdrzela opravnéni nebo povoleni na zaklad¢ ¢l.
6 odst. 2 smérnice 2004/23/ES pted datem pouZitelnosti tohoto natizeni, se povazuji
za registrovana jako subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu a za povolena
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jako zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu v souladu s timto nafizenim a
jako takova podléhaji prislusnym povinnostem stanovenym v tomto nafizeni.

Tkanova zatizeni, kterd jsou jmenovana, akreditovana nebo obdrZela opravnéni nebo
povoleni jako dovazejici tkanova zafizeni na zakladé¢ ¢l. 6 odst. 2 smérnice
2004/23/ES pied datem pouZitelnosti tohoto nafizeni, se povazuji za povolena jako
dovazejici subjekty zabyvajici se latkami lidského plivodu v souladu s timto
nafizenim a jako takova podléhaji pfisluSnym povinnostem stanovenym v tomto
nafizeni.

V piipad¢ transfuznich zatizeni uvedenych v odstavci 1 ptislusné organy musi:

a)  overit, zda uvedena zafizeni spliuji definici zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu uvedenou v ¢l. 3 bod¢ 40;

b)  ptedlozit informace uvedené v ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a d) a informace o stavu
registrace a povoleni podle ovéfeni uvedeného v pismeni a) tohoto odstavce
platformé EU pro latky lidského pivodu uvedené v kapitole XI.

V piipad¢ tkanovych zafizeni uvedenych v odstavci 1 Komise musi:

a)  ovefit, zda uvedena zafizeni spliuji definici zafizeni zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu uvedenou v ¢l. 3 bod¢ 40;

b)  pifedavat ptislusné informace z kompendia tkanovych zafizeni EU v ramci
kodovaci platformy EU stanovené ve smérnici 2006/86/ES vcetné informaci
tykajicich se stavu registrace a povoleni podle ovéreni uvedeného v pismeni a)
tohoto odstavce platformé EU pro latky lidského ptivodu uvedené v kapitole XI
tohoto nafizeni;

c) informovat pfislusné organy o zafizenich, ktera nesplniuji definici zafizeni
zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu podle ovéfeni uvedeného v pismeni

a).

Ptislu$né organy informuji zafizeni, kterd na zakladé ovétreni podle odst. 3 pism. a) a
odst. 4 pism. a) a na zaklad€¢ informaci uvedenych v odst. 4 pism. c) nespliuji
definici zatizeni zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, o tom, Ze se povazuji za
registrovana pouze jako subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu a Ze se na né
jako takové vztahuji povinnosti pro subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu
stanovené podle tohoto nafizeni.

Pro tkanova zatizeni uvedena v odstavci 2 tohoto ¢lanku pievede Komise ptislusné
informace z kompendia tkanovych zatizeni EU v ramci kdédovaci platformy EU
stanovené¢ ve smérnici 2006/86/ES na platformu EU pro latky lidského piivodu,
uvedenou v kapitole XI tohoto nafizeni.

Clanek 82
Piechodna ustanoveni tykajici se pripravki z latek lidského piivodu

Ptipravky, které vzniknou na zadklad¢ postupt pfipravy tkéni a bunék, jez jsou
jmenovany, akreditovany nebo obdrzZely opravnéni nebo povoleni na zakladé ¢l. 6
odst. 2 smérnice 2004/23/ES pted datem pouZitelnosti tohoto natizeni, se povazuji za
povolené jako odpovidajici ptipravky z latek lidského plvodu v souladu s timto
nafizenim a jako takové podléhaji pfisluSnym povinnostem stanovenym v tomto
nafizeni.
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Krevni slozky, u nichz ptislusné organy ovétily, Ze spliuji pouzitelné pozadavky na
jakost a bezpecnost pro krevni slozky na zaklade ¢l. 5 odst. 3 a ¢lanku 23 smérnice
2002/98/ES nebo monografie tykajici se krevnich slozek zahrnuté v Pfiruc¢ce pro
ptipravu, pouzivani a zajiStovani kvality krevnich slozek feditelstvi EDQM, ktera
byla uvedena na platformé EU pro latky lidského ptvodu dne ... [Ufad pro
publikace, prosim vlozte datum = dva roky od vstupu tohoto nafizeni v platnost],
nebo které byly jinym zplisobem jmenovany, akreditovany nebo obdrzely opravnéni
nebo povoleni podle wvnitrostatnich pravnich ptedpist pifed datem pouzitelnosti
tohoto nafizeni, se povazuji za povolené jako odpovidajici ptipravky z latek lidského
puvodu v souladu s timto nafizenim a jako takové podléhaji ptisluSnym povinnostem
stanovenym v tomto nafizeni.

Prislusné organy ptedlozi informace uvedené v odstavcich 1 a 2 platform¢ EU pro
latky lidského ptivodu a propoji uvedené zéznamy s odpovidajicimi subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského ptvodu.

Komise miiZze piijmout provadéci akty s cilem stanovit jednotné postupy pro zajisténi
toho, aby ptipravky z latek lidského ptiivodu povazované za povolené podle odstavct
1 a 2 byly plné zdokumentovany v souladu s pozadavky na povolovani ptipravkl z
latek lidského ptivodu uvedenymi v tomto nafizeni.

Uvedené provadéci akty se piijmou ptezkumnym postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Clanek 83

Status latek lidského piivodu propusténych k distribuci, distribuovanych nebo
skladovanych pied pouzitelnosti tohoto narizeni

Na latky lidského plivodu, které byly jiZ propusStény k distribuci pfede dnem ...
[Utad pro publikace, prosim vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], se
nevztahuji pfislusné povinnosti stanovené podle tohoto nafizeni, pokud uvedené
latky lidského ptivodu byly distribuovany nejpozdgji do dne ... [Utad pro publikace,
prosim vlozte datum = jeden rok po datu pouzitelnosti tohoto nafizeni] a pod
podminkou, Ze uvedené latky lidského piivodu byly zcela v souladu s pouzitelnymi
pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnim pravem platnym v dobé, kdy byly uvedené
latky lidského ptivodu propustény k distribuci.

Na latky lidského pivodu, které byly distribuovany prede dnem ... [Utrad pro
publikace, prosim vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto natizeni] a byly do
uvedeného data udrzovany ve vhodnych kontrolovanych podminkach, se nevztahuji
ptislu$né povinnosti stanovené podle tohoto natizeni.

Na latky lidského ptivodu, které jiz byly skladovany piede dnem ... [Utad pro
publikace, prosim vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] a pro néz
nejsou k dispozici Zadné alternativni latky lidského ptivodu, zejména proto, ze tyto
latky lidského ptivodu jsou autologni, jsou ureny pro pouziti v paru nebo jsou
vysoce kompatibilni pro konkrétniho piijemce, se vztahuje pouze ¢lanek 61. Na
uvedené latky lidského piivodu se zminény &lanek vztahuje ode dne ... [Utad pro
publikace, prosim vlozte datum = datum pouzitelnosti tohoto natizeni].

Clanek 84

Piechodna ustanoveni pro prijimani nékterych akti v pfenesené pravomoci
a provadécich akta
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Aniz jsou dotCena data pouzitelnosti uvedena v ¢lanku 87 a prechodna ustanoveni stanovena v
této kapitole, Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedené v ¢l.
42 odst. 3 a ¢l. 73 odst. 4 a provadéci akty uvedené v €l. 26 odst. 4, €l. 43 odst. 6, ¢l. 44 odst.
3, &l. 46 odst. 3, ¢l. 67 odst. 7 a ¢l. 74 odst. 3 ode dne ... [Ufad pro publikace, prosim vloZte
datum = jeden den po vstupu tohoto natfizeni v platnost]. Tyto akty jsou pouzitelné ode dne
pouzitelnosti v souladu s ¢l. 87 odst. 1 druhym pododstavcem, aniz jsou dotena jakakoliv
piechodna pravidla podle této kapitoly.

KAPITOLA XIV

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 85
Zruseni

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES se zruiuji s G¢inkem ode dne ... [Utad pro publikace,
prosim vlozte datum = dva roky od vstupu tohoto natizeni v platnost].

Cldnek 86
Hodnoceni

Komise do dne ... [Ufad pro publikace, prosim vlozte datum = pét let po datu pouZitelnosti
tohoto nafizeni] posoudi pouzivéani tohoto nafizeni, vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi
plnéni cili tohoto nafizeni a ptedlozi hlavni zjiSténi Evropskému parlamentu, Radg¢,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti.

Komise pouzije pro ucely této hodnotici zpravy souhrnné a anonymizované tdaje a informace
ziskané z Cinnosti v oblasti dohledu a Cinnosti v souvislosti s latkami lidského plivodu a
informace predlozené platformé EU pro latky lidského ptivodu pro ucely hodnotici zpravy.
Clenské staty poskytnou Komisi dal3i informace nezbytné a pfiméfené pro p¥ipravu hodnotici
Zpravy.

Clének 87
Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Neni-li v odstavci 2 stanoveno jinak, pouzije se ode dne ... [Ufad pro publikace,
prosim vlozte datum = dva roky od vstupu tohoto natizeni v platnost].

2. Ustanoveni &l. 81 odst. 3 az 6 a ¢l. 82 odst. 3 se pouziji ode dne ... [Ufad pro
publikace, prosim vlozte datum = tfi roky od vstupu tohoto nafizeni v platnost].
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Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti latek
lidského pivodu urcenych k pouziti u ¢loveéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a
2004/23/ES

Piislusné oblasti politik

Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty

Navrh/podnét se tyka:

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pripravné akeil
O prodlouZeni stavajici akce

x slouceni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Cile
Obecné cile

Celkovym cilem této iniciativy je zajistit vysokou Uroven ochrany zdravi obcanti EU,
kteti daruji latky lidského ptivodu nebo potiebuji 1écbu témito latkami.

Specifickeé cile

Specificky cil €. 1

Zajistit bezpe€nost a jakost pacientiim lécenym terapiemi na zaklad¢ latek lidského
puvodu, darcim latek lidského plivodu a potomkim z Iékafsky asistované
reprodukce a prosazovani pozadavkll na bezpecnost a jakost.

Specificky cil €. 2

Optimalizace pfistupu k terapiim na zéklad¢ latek lidského plivodu a prevence
nedostatku latek lidského ptivodu.

Specificky cil €. 3

Zajistit, aby byl tento ramec schopen obstat v budoucnosti a aby usnadioval vyvoj
bezpecnych a G€innych inovativnich terapii na zakladé¢ latek lidského ptvodu.

Ocekavané vysledky a dopady

Chranit ob¢any (specificky cil 1)

Obcané, kteti daruji latky lidského piivodu nebo jsou jimi lé€eni, ptipadné potomci z
1ékatsky asistované reprodukce, budou Iépe chranéni néasledujicimi zplsoby:

1

Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho natfizeni.

101

CS



CS

— budou definovany spole¢né obecné standardy bezpecnosti a jakosti za ucelem
ochrany obCanti a z pravnich pfedpisi budou odstranéna zastarala specificka
technickd ustanoveni, kterd& budou nahrazena pohotovym provadénim téchto
standardi s odkazem na pokyny stanovené predevSim odbornymi subjekty, které
zajisti v€asné zmirnéni rizik pro darce latek lidského plivodu a pfijemce latek
lidského puvodu,

— oblast pilisobnosti tohoto nafizeni bude zahrnovat vSechny latky lidského ptivodu
pouzivané u Clovéka se specifickymi vyjimkami (orgény a autologni latky pouzivané
v ramci jednoho chirurgického zékroku bez zpracovani), ¢imz je zajiSténa ochrana
darca latek lidského puivodu a piijemcu latek lidského ptavodu, které v souc¢asné dobé
nejsou regulovany (napf. mateiské mléko, transplantity fekalniho mikrobiomu a
autologni latky zpracovavané u lizka pacienta). Bude zavedeno kvalitnéj$i hlaseni
nezadoucich udalosti (vCetné osobniho hlaseni ze strany darct a pfijemct latek
lidského ptivodu) s cilem zlepSit monitorovani bezpecnosti.

Optimalizace pristupu (specificky cil 2)
Posileni dohledu

Vyména latek lidského pavodu mezi clenskymi stity bude zjednodusena a
vysledkem bude lepsi ptistup pro pacienty. Tohoto cile bude dosazeno zvySenim
davéry v systémy dohledu ¢lenskych stath takto:

— ptisnéjsi zdsady dohledu (napt. nezavislost inspektortt),

— pravni zaklad pro kontroly ze strany Komise, véetné auditii, u vnitrostatnich
pfislusnych organti a pro spolecné inspekce s inspektory z vice neZ jednoho
¢lenského statu,

— provadéni reZzimu dobrovolnych vzajemnych auditi u organt, doplnéného o
odbornou piipravu inspektorti a auditord a pokyny poskytnuté Komisi,

— zvySeni ucinnosti dohledu na zaklad¢ zavedeni odstupniovaného pfistupu itmérného
mife rizika jednotlivych zafizeni / vykonavanych ¢innosti.

ZlepSeni odolnosti, zmirnéni rizika nedostatku

Dané odvétvi bude v budoucnu 1épe piipraveno na zvladani krizi diky nasledujicim
zmeénam:

— budou zavedeny povinnosti pro zajisténi toho, Ze na Grovni provozovatelli a na
vnitrostatni trovni budou fungovat opatieni pro pfipravenost na krize,

— budou zavedeny povinnosti monitorovani dodavek na podporu ¢lenskych stati, aby
pfijimaly opatfeni k feSeni nedostatku a zavislosti na jinych ¢lenskych statech nebo
tretich zemich. To bude umoZnéno diky digitalni platformé EU pro vykazovéani,
agregaci, extrakci a zvefejilovani udaj,

— Clenské staty budou 1épe vybaveny k tomu, aby mohly v ptipadé potieby zasdhnout
za ucelem kontroly a upravy dodavek v rdmci svych vnitrostatnich pravomoci, a
monitorovani umozni provadét fakticky podlozena podplirné opatteni na urovni EU.

Podpora inovaci (specificky cil 3):

Inovace daného odvétvi budou robustnéjsi a zvysi se pristup pacienti k novym,
bezpecnym a ucinnym latkdm lidského plvodu prostiednictvim nasledujicich
opatieni:
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— bude zavedeno povolovani latek lidského pivodu zpracovdvanych nebo
pouzivanych novymi zplsoby na zakladé rizik a s pfiméfenymi pozadavky na
klinické udaje umoziujici prokazani Uc¢innosti (pfinosti) novych piipravki z latek
lidského ptivodu,

— takové povoleni budou registrovana na platformé EU pro latky lidského pivodu a
ostatni ¢lenské staty na né¢ budou moci odkazovat a budou je moci uznavat s cilem
usnadnit pouzivani stejného postupu s minimalni administrativni zatézi,

— koordinacni vybor bude poskytovat c¢lenskym stathm poradenstvi ohledné
pouzitelnosti nafizeni pro latky lidského pivodu na rozhrani s jinymi regulacnimi
ramci (véetné konzultaci s rovnocennymi poradnimi organy ziizenymi v téchto
ramcich).

Provadéni pripravené na digitalizaci (horizontalni naptic¢ vSemi cili)

Celounijni systém tudaji v odvétvi latek lidského plvodu podpoii vyuzivani
nejlepSich dostupnych dikazti a 0daji pro potieby odborniki, poskytovatelil
zdravotni péce, inovatord, vefejnych organti a dalSich zucastnénych stran
prostfednictvim federovanych interoperabilnich systému. Vytvofeni takové sité
odolnych, bezpecnych a divéryhodnych infrastruktur a technologii poskytne ramec
pro ucelné, soudrzné, interoperabilni a technologicky orientované regulatorni
vykaznictvi. Centralni investice do spole¢né datové infrastruktury a sluzeb, jakoz i
technickd podpora a budovani kapacit pro mistni vlastniky udaji budou
maximalizovat vyuzivani idaji na podporu dosazeni cilli této iniciativy.

Ukazatele vykonnosti

Chranit ob¢any (cil 1)
Pocet aktualizaci technickych pokynu

— doba mezi identifikaci problému a dostupnosti postupu nebo technickych pokyni,
kter¢ je tfeba dodrZovat pfii jeho feSeni,

— kvalita daného standardu, pokyny odbornych orgéanii podle jejich vyuziti v daném
odvétvi,

— hlaSené zavazné nezadouci udalosti.

Za ucelem ochrany obcani se technické pokyny budou pribézné aktualizovat, aby se
podpofiilo dosahovéani vysokych standardi jakosti a bezpecnosti latek lidského
puvodu a v oblasti ochrany darcti latek lidského pivodu. Vhodné uplatiiovani
pokynit k provadéni téchto standardi bude ovéfovano v pribéhu inspekce. Bude
zaveden komplexni systém vigilance (zdvazné nezddouci udalosti), hlaSeni a
monitorovani pacientll a darcii. Koordinac¢ni vybor pro latky lidského ptivodu bude
podporovat jednotné provadéni pravidel jakosti a bezpecnosti. To je nutno porovnat s
vychozim stavem, kdy technické aktualizace pravnich predpisti Komise zaostavaji za
epidemiologickymi riziky a technologiemi a kdy aktualni technické pokyny
odbornych subjektli nemaji pravni zéklad. Je tfeba posoudit také v€asnost, kvalitu a
vyuzivani novych pokyni. Pozadavky na podavani vigilancnich hldseni v EU jiz
existuji, ale kritéria pro tato hlaSeni jsou nejasnd, jmenovatele (pocet jednotek krve
nebo krevnich slozek vydanych k transfuzi nebo pocet distribuovanych tkani a
bun¢k) se nevykazuji nebo se vykazuji nekonzistentné a neexistuje zadna povinnost
vykazovat nezadouci ulinky u darci nebo potomkd z Iékaisky asistované
reprodukce.
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Optimalizace pristupu (cil 2)

Pocet darovani, pouziti u ¢lovéka, pieshraniénich vymén a objem dovozu a
vyvozu Kritickych latek lidského piivodu ze strany ¢lenskych stati.

Pocet darovani, pouziti u ¢lovéka, preshrani¢nich vymén a objem dovozu a vyvozu
kritickych latek lidského plivodu se bude monitorovat na tirovni EU. Administrativni
zatéz spojena s vykazovanim téchto udaji bude minimalizovana poskytnutim
digitalni platformy na trovni EU, kterou budou ¢lenské staty moci vyuzivat i pro
monitorovani na vnitrostatni urovni, aniz by bylo nutné znovu vytvaret podobny
monitorovaci nastroj.

Monitorovani by mélo prokazat zvySenou dostupnost a vyuzivani terapii na zakladé
latek lidského ptvodu v disledku zvySené divéry mezi ¢lenskymi staty v systémy
dohledu a upozorni rovnéz na nedostatky a zéavislosti na jinych ¢lenskych statech
nebo tietich zemich, coz ¢lenskym statiim umozni ptijmout vhodna opatieni. Komise
provede audit funkci dohledu pfislusnych organti. To pomlze zejména posoudit
ucinné a disledné provadeéni a existenci spolehlivych nouzovych plantt umoziujicich
pfipravit se na u¢inné fizeni dodavek v budoucich krizich.

To je nutno porovnat s vychozim stavem, kdy je vykazovani udaji o ¢innosti
roztfisténé nebo neexistuje viibec, coz ¢lenskym statim brani v zahajeni iniciativ
vedoucich k ptipadnému zvyseni darcovstvi nebo ke snizeni plytvani. Clenské staty
provad¢ji funkce dohledu riznymi zpiisoby a casto kladou piekdzky vyméné
informaci s jinymi ¢lenskymi staty z diivodu nedostatku davéry. U nékterych latek
lidského plivodu existuje znacnd zavislost na tfetich zemich, jejiz rozsah vSak neni
monitorovan, a proto neni transparentni.

Podpora inovaci (cil 3)
Pocet pripravkii z latek lidského ptivodu povolenych na urovni EU

Pocet povoleni ptipravkll z latek lidského plvodu sdilenych a uznavanych mezi
¢lenskymi staty

Pocet povolenych piipravki z latek lidského piivodu a pocet povoleni sdilenych a
uznavanych mezi ¢lenskymi staty se bude monitorovat, aby bylo mozné posoudit
miru inovaci a miru sdileni inovaci v celé EU. Monitorovan bude rovnéz pocet
pacientd léCenych témito inovativnimi ptipravky z latek lidského pivodu, jakoz i
uloha vetejného sektoru v tomto inova¢nim cyklu.

To je nutno porovnat s vychozim stavem, kdy subjekty zabyvajici se vyvojem
uvadéji problémy s rozliSenim toho, ktery legislativni rdmec se vztahuje na jejich
latku/vyrobek, a s nedostatkem dostupnych udaji o schvalovani novych piipravki z
latek lidského piivodu.

Provadéni pripravené na digitalizaci (horizontalni napri¢ vSemi cili)

Bude monitorovan vyvoj platformy EU pro latky lidského plvodu (propojeni
subjektti atd.) Klicovym ukazatelem bude pocet pfipojenych organt, subjektii a
databazi.

To je nutno porovnat s vychozim stavem, kdy existuje jen omezené sdileni udaji o

vigilanci na urovni EU a neexistuje Zzadny mechanismus pro sdileni udaji o ¢innosti
nebo povolovani novych piipravki z latek lidského piivodu.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

Ustanoveni platnych smérnic o bezpecnosti a jakosti krve (smérnice 2002/98/ES) a
tkani a bunék (smérnice 2004/23/ES) ptispéla ke zvladnuti obav z vlivu na zdravi v
souvislosti s pouzivanim téchto terapii a k jejich pfedchazeni. Z hodnoceni z roku
2019 vsak také vyplynulo, Ze tato ustanoveni jiz nejsou schopna drzet krok s
rozsahlym biotechnologickym vyvojem a s cCetnymi vyskyty pfenosnych
onemocnéni.

Toto hodnoceni rovnéz odhalilo nékteré pravni nedostatky u terapii, které¢ v soucasné
dobé¢ nejsou regulovany, jakoz i obavu, ze uvedené smérnice neusnadiuji inovace.

Toto hodnoceni dale identifikovalo zna¢né rozdily v provadéni uvedenych
pozadavkll ve vnitrostatnim pravu a jejich uplatnovani, které znamenaly prekazky
pro preshrani¢ni vyménu a suboptimalni pfistup pacienti k 1écbé krvi, tkdnémi a
bunkami.

Novy pravni akt zajisti, aby byl tento ramec schopen obstat v budoucnosti a aby byl
schopen pfizplsobit se inovacim v odvétvi latek lidského plivodu a zajistit jejich
bezpec¢nost a jakost. Navrh nafizeni rovnéz pomize zvysit jednotnost provadéni v
celé EU.

Jeho pfijeti se ocekava v roce 2023 a piipravné ¢innosti k jeho provadéni budou
zahdjeny béhem roku 2024.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt dusledkem riiznych faktoru,
napr. prinosu Z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie* rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Divody pro opatieni na evropské tirovni (ex ante)

Neustale se vyvijejici hrozby onemocnéni, jako je naptiklad virus Zika, virus
lidského imunodeficitu (HIV) a virova hepatitida B, C a D, které se mohou ptrenaSet
prostiednictvim latek lidského pivodu, nebo v nedavné dobé onemocnéni COVID-
19, ptedstavuji pfeshraniéni hrozby pro vefejné zdravi. Vyména latek lidského
puvodu mezi ¢lenskymi staty a s tfetimi zemémi je nezbytna pro zajisténi pristupu
pacienti a dostatecnych doddvek. Rozsah této vymény je znacny, i kdyz se u
jednotlivych latek velmi 1i8i. Hodnoceni pravnich piedpist tykajicich se krve, tkani a
bunck dospélo k zavéru, ze smernice obecné prispély k takovému zlepseni jakosti a
bezpecnosti krve, tkani a bunek, k némuz by bez pravnich predpisii EU viibec
nedoslo, nebo by k nemu doslo pomaleji; po ptijeti pravnich piedpist byla v cel¢ EU
skutecné zaznamendna intenzivni ¢innost zamétena na zvySeni bezpecnosti a jakosti
na spole¢nou uroven. Zastaravani technickych pozadavki v pribéhu let vedlo k
diverzifikaci standardi, kdy byly nedostatky pravnich ptedpisi kompenzovany
pfisnéj8imi vnitrostatnimi pozadavky. To Smlouva sice umoznuje, avSak pifinasi to
omezeni vymeén mezi Clenskymi staty. Je tfeba pfijmout opatieni na trovni EU s
cilem posilit uvedeny ramec, zvysit ditvéru a usnadnit pacientim ve vSech ¢lenskych
statech rovnocenné vyuzivani bezpenych a ucinnych latek lidského plivodu.
Rostouci preshrani¢ni vymeéna latek lidského piivodu vyzaduje stale uzsi spolupraci
mezi fadou skupin zdravotnickych pracovnikli a organu s cilem zajistit, aby latky
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lidského ptivodu byly i1 nadale sledovatelné od darce k piijemci a naopak. Hodnoceni
potvrdilo pfinosy stanoveni standardl jakosti a bezpecnosti krve, tkdni a bunc¢k na
urovni EU, ale poukazalo na potiebu pohotovéjsi reakce na ménici se rizika.

Rovnéz nekteré odborné znalosti specifické pro dané odvétvi nemusi byt ve vSech
Clenskych statech snadno dostupné a vytvotreni ramce umoznujiciho a podporujiciho
spole¢né postupy, jako jsou naptiklad spole¢né inspekce =zatizeni (téch, kterad
poskytuji latky lidského piivodu mnoha ¢lenskym statim, nebo téch, ktera maji
zavedenou specifickou technologii/proces), spole¢né posuzovani novych postupti atd.
piinasi zjednoduSeni a zefektivnéni. To v konecném disledku povede k
daslednéjsimu provadeéni pravnich predpistt ve vSech ¢lenskych statech, a tedy ke
stejné rovni ochrany zdravi obéant EU.

Ocekavana vytvorena pridana hodnota na urovni Unie (ex post)

Obecné plati, ze u péti zdiraznénych problémi pomiize intenzivnéjsi spoluprace a
podpora mezi vnitrostatnimi pfisluSnymi organy s cilem fesit nedostatky, zajistit
zjednoduSeni a zlepSit u¢innost pravnich ptedpisi a efektivitu jejich provadeéni.
Sdileni informaci mezi ¢lenskymi staty na urovni organd, napt. pokud jde o dodavky
kritickych latek lidského ptvodu, povoleni ptipravka z latek lidského piivodu nebo
vysledky inspekce ur€itého zafizeni, pomtze ostatnim Clenskym statiim. Vnitrostatni
ptislusné orgdny mohou znovu pouzit jiz vydané povoleni piipravku z latky lidského
puvodu (na zdkladé posouzeni toho, zda je postup rovnocenny, aniz by bylo nutné
znovu hodnotit Uplné posouzeni rizik nebo poskytnuté klinické dikazy). Audity
prislusnych organii provadéné Komisi a posilend spoluprace mezi ¢lenskymi staty
(napf. spolecné inspekce a spolecna posuzovani postupu piipravy) povedou k
veétsimu sdileni odbornych znalosti a k budovani vétsi vzajemné divéry. Tim se v
kone¢ném diisledku zjednodusi vymeéna latek lidského pivodu, a potazmo i pfistup
pro pacienty. Provedeni vSeho vySe uvedeného bude ucinngj$i na trovni EU v
porovnani s rovnocennymi individualnimi opatfenimi pfijimanymi vSemi ¢lenskymi
staty.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Hodnoceni pravnich piedpist tykajicich se krve, tkdni a bun&k prokazalo, ze diky
piijeti pravnich ptedpisii v tomto odvétvi se zlepSila bezpecnost a jakost krve, tkani a
bun¢k v celé EU. Pravni predpisy piijaté v roce 2002 pro krev a v roce 2004 pro
tkan¢ a bunky byly doplnény fadou provadécich akt prevazné v letech 2005 a 2006.
Pravni ptedpisy celkové obsahovaly celou fadu technickych pravidel a specifikaci,
snahy o aktualizaci n¢kterych ustanoveni, ale jeji tempo se v porovnani s tempem
zmén ukézalo jako pomalé. Z toho vyplynulo ponauceni, ze pravni ptedpisy by mély
poskytovat pevné zdsady a mechanismy dohledu, zatimco technickd pravidla by méla
byt aktualizovana dynamictéjSim a vnimavéjSim zpusobem.

Pandemie COVID-19 upozornila na rizika pferuseni dodavek, na potiebu pfiméiené
ochrany darci latek lidského ptvodu a ptijemci latek lidského pivodu a na potiebu
rychlého a ptfiméfeného schvalovani zdravotnickych inovaci v odvétvi latek lidského
puvodu. Nejvhodnéjsi predpoklady pro a¢inné feSeni téchto otdzek maji opatieni na
arovni EU vzhledem k tomu, Ze poskytuji ramec pro pieshrani¢ni spolupraci
zaloZzenou na spolecném souboru pravidel. Jako jednoznacné pouceni vyplynul
vyznam digitalnich nastrojti pro podporu sdileni velkych dat. Pfinosy, kterych lze
dosahnout sdruzovanim téchto udaji z 27 ¢lenskych statl, jsou znacné, vyzaduji vSak
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investice do digitalni podpory, které umozni minimalizovat administrativni zatéz na
urovni ¢lenskych stati a odbornikd.

1.5.4. Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsSimi vhodnymi
nastroji

Predpoklada se, ze ndklady budou financovany z programu EU pro zdravi (vetné
technické pomoci pro dané odvétvi a ndkladl na informacni technologie), jak stanovi
&l. 4 pism. h) natizeni o programu EU pro zdravi2. Cast opatieni (zejména v oblasti
monitorovani dodavek s cilem zabranit nedostatku v krizovych situacich; nouzova
aktualizace) by méla byt sladéna s &innostmi financovanymi v piisobnosti GR
HERA, nové vytvofeného Utadu pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v
oblasti zdravi (HERA).

Kromé¢ toho automatické podavéani zprav v daném odvétvi podpofi $ir$i iniciativy v
oblasti digitalizace ve zdravotnictvi (napf. evropsky prostor pro zdravotni data,
spole¢na evropska digitalni infrastruktura) a zaroven z nich bude tézit. Pro nékteré
Cinnosti — zejména investice do digitalizace a interoperability zdravotnickych
zaznamu v regionech EU s niz§imi pi{jmy — by bylo mozZné vyuZit strukturalni fondy
a Fond soudrznosti.

A v neposledni fadé by bylo mozné prozkoumat synergie s dalSimi politikami EU,
zejména v souvislosti s budovanim odolnosti vnitrostatnich zdravotnickych sluzeb
(REFORM, Naéstroj pro oziveni a odolnost, Evropska investicni banka / Evropsky
investicni fond) a s vyzkumem v oblasti personalizované mediciny (Horizont
Evropa).

1.5.5. Posouzeni riiznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdeleni prostiedkii

| [N/A]

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health®) na obdobi 2021-2027
a zruduje natizeni (EU) ¢&. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
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1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,
— 0O finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedki na zavazky a od RRRR
do RRRR u prostfedk na platby.
X Casové neomezena doba trvani
— Provadeéni od roku 2024,
— poteé pIné fungovani.
1.7. Predpokliadany zpiisob Fizeni®
X Piimé Fizeni Komisi
— [ prostfednictvim jejich Gtvart, véetné jejich zaméstnancu v delegacich Unie,
— [ prostiednictvim vykonnych agentur.
0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty
X Nepriimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéreny:
— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,
— X mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),
— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,
— X subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho natizeni,
— [ vetejnopravni subjekty,
— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky,
— [ soukromopravni subjekty clenského statu poveérené uskuteciovanim partnerstvi
soukromého a vefejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky,
— [ osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpec€nostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v ptisluSném
zakladnim pravnim aktu.
—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upFesnéte je v éasti ,, Pozndmky “
Poznamky

Navrhuje se, aby Evropské feditelstvi pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce (EDQM), coz je
oddéleni rady Evropy, hrdlo v novém pravnim ramci Glohu technického experta. Podobna a
soubézna uloha se navrhuje pro Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC);
tu v8ak jiz zahrnuje rozsiteny mandat sttediska ECDC.

Vysvétleni zplisobt fizeni spolu s odkazem na financni nafizeni jsou k dispozici na strankach
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.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Tento navrh zahrnuje ziizeni centralni digitalni platformy (platforma EU pro latky
lidského piivodu), kterd usnadni sledovani nékolika ukazateli. Pro ty budou k
dispozici prubézné informace a tdaje. Pro sledovani pokroku pii dosahovani cila
nového natfizeni poCitd tento navrh s vypracovanim hodnotici zpravy, ktera bude
krom¢ vySe uvedenych informaci a tudaji vychazet z informaci a tdaji
shromdzdénych prostiednictvim platformy EU pro latky lidského plvodu v
souvislosti s ¢innostmi v oblasti dohledu a s ¢innostmi v souvislosti s latkami
lidského piivodu, a to pét let po datu pouZitelnosti tohoto natizeni. Clenské staty
poskytnou dalsi informace nezbytné pro tuto hodnotici zpravu.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodneéni navrhovanych zpusobu rizeni, mechanismu provadéni financovani,
zpiisobii plateb a kontrolni strategie

Opatieni zajistujici vysokou uroven ochrany zdravi ob¢anti EU, ktefi daruji latky
lidského ptivodu nebo potiebuji 1éCbu témito latkami, budou provadéna
prostfednictvim pfimého fizeni s vyuzitim zpiisobli provadéni, které nabizi financni
nafizeni, zejména granti a vefejnych zakazek. Pfimé fizeni umoziuje uzavirat
grantové dohody/smlouvy s pfijemci / dodavateli pfimo zapojenymi do ¢innosti,
které slouzi politikhm Unie. Komise zajistuje piimé sledovani vysledki
financovanych akci. Zplsoby platby financovanych akci budou pfizplisobeny
rizikim spojenym s finan¢nimi transakcemi.

Aby byla zajisténa UcCinnost, efektivnost a hospodarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zaméii se na
t1 klicové faze provadéni grantli/smluv v souladu s finan¢nim nafizenim:

— vybér nadvrhli/nabidek, které odpovidaji politickym ciliim nafizent,

— provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji
provadéni projektu, zadavani vefejnych zakazek, ptredbézné financovani, pribézné a
zaveretné platby, fizeni zaruk,

— u vzorku transakci se provedou rovnéZz kontroly ex post v prostorach

ptijemci/dodavatelii. Vybér téchto transakci bude vychazet z kombinace posouzeni
rizik a nahodného vybéru.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Provadéni nového natizeni tykajictho se standardii bezpecnosti a jakosti latek
lidského plivodu se zamétuje na ptidélovani vefejnych zakazek, jakoz i fady grantt
pro konkrétni ¢innosti a organizace.

Vetejné zakazky budou zaddvany piedev§im v oblastech, jako je digitalizace,
poskytovani poradenstvi / odbornych sluzeb a odborné ptipravy (na podporu vyuziti).

Granty budou udélovany zejména na podplrné ¢innosti pro nevladni organizace,
prislusné organy ¢lenskych statl, zdravotnické organizace a organizace zdravotniki,
narodni agentury atd. Doba provadéni financovanych projektii a ¢innosti se pohybuje
vétsinou od jednoho roku do tii let.

Hlavni rizika:
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* riziko, Ze nebude pIn¢ dosazeno cilli nafizeni z ditvodu nedostate¢ného vyuziti nebo
nedostatecné kvality €i zpozdéni pii provadéni vybranych projekti nebo smluv,

» riziko neefektivniho ¢i nehospodarného vyuzivani pridélenych finan¢nich
prostiedkt, a to jak v ptipad¢ grantt (kvili slozitym pravidlim pro financovani), tak
v pripad¢ verejnych zakazek (v disledku nékdy omezeného pocétu dodavatelli, kteti
nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho plynouci nedostatecné moznosti
porovnat cenové nabidky v uréitych odvétvich),

* poskozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestna Cinnost, a
pouze Castena jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy tfetich stran,
jelikoz dodavatelé a ptijemci byvaji riiznorodi, je jich pomérné velky pocet a kazdy z
nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavedla interni postupy, jejichz cilem je vySe uvedena rizika pokryt.
Uvedené interni postupy jsou plné v souladu s finanénim nafizenim a zahrnuji
opatieni proti podvodim a tGvahy o poméru ndkladl a pfinosi. V tomto ramci
Komise nadale zkouma moznosti, jak zlepSit fizeni a dosahnout uspor z diivodu vyssi
efektivity. Kontrolni rdmec se vyznacuje t€émito hlavnimi rysy:

Kontroly pred uskuteénénim projekti a béhem néj:

* bude zaveden vhodny systém fizeni projektii zaméteny na ptispéni projektii a smluv
k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktér, zavedeni
pravidelného podéavani zprdv o fizeni projektd, doplnéného o navstévy na misté
pripad od ptipadu, véetné zprav o rizicich pro vrcholné vedeni, jakoz i zachovani
odpovidajici rozpoctové pruznosti,

» v ramci Komise byly vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, naptiklad osvédceni o
auditu, finan¢ni zaruky, audity na misté¢ 1 inspekce provadéné uradem OLAF.
Pravidla upravujici zplsobilost ndkladii se zjednoduSuji naptiklad pouzitim
jednotkovych nédkladt, pauSéalnich castek, ptispévkll nesouvisejicich s naklady a
dal§ich moZnosti, které nabizi finan¢ni nafizeni. To umoZzni, aby se sniZily naklady
na kontroly a pozornost se zaméfila na oveéfovani a kontroly ve vysoce rizikovych
oblastech,

» vSichni zaméstnanci podepisuji kodex fadného ufedniho chovani. Zaméstnanci,
ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, (také)
podepisuji prohlaSeni o neexistenci stietu zajmu. Zaméstnanci jsou pravidelné
Skoleni a vyuzivaji sité¢ k vyméné osvédcenych postupt,

* pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech provadény
dokumentarni kontroly na zakladé¢ zprav dodavatelt a piijemct o technickém
pokroku. Kromé toho jsou ptipad od pfipadu planovany schizky s dodavateli a
pfijemci a navstévy na misté.

Kontroly na konci projektu: Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se
na misté ovétila zplsobilost zaddosti o proplaceni nakladi. Cilem téchto kontrol je
zabranit vyznamnym chybam tykajicim se zdkonnosti a spravnosti financnich
transakci, odhalit je a napravit je. S cilem dosahnout vysokého dopadu kontrol musi
vybér pfijemcti, u kterych ma byt proveden audit, kombinovat vybér zalozeny na
rizicich s namatkovym vybérem a béhem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné,
tteba vénovat pozornost provoznim aspektiim.
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2.2.3.

2.3.

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomér ,,naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a p¥i uzaverce)

Roc¢ni naklady navrhované tirovné kontrol v ramci tfetiho programu v oblasti zdravi
na obdobi 2014-2020 piedstavovaly ptiblizné 4 az 7 % ro¢niho rozpo¢tu operaénich
vydajii. To je odivodnéno rozdilnosti transakci, které maji byt kontrolovany. V
oblasti zdravi zahrnuje pfimé fizeni pfifazeni mnoha zakazek a grantti na akce velmi
malé az velmi velké velikosti a platby mnoha provoznich granti nevladnim
organizacim. Riziko souvisejici s témito Cinnostmi se tyka schopnosti (zejména)
mensich organizaci u¢inn¢ kontrolovat vydaje.

Komise se domnivd, ze primérné ndklady na kontroly budou u opatieni
navrhovanych podle tohoto natizeni pravdépodobné¢ stejné.

V ramci tetitho programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020 cinila za 5 let
chybovost u auditli na misté¢ u grantl v ramci pfimého fizeni 1,8 %, zatimco u
vetejnych zakazek Cinila méné nez 1 %. Tato chybovost se povazuje za pfijatelnou,
nebot’ se pohybuje pod Grovni vyznamnosti 2 %.

Navrhovana opatfeni neovlivni zplsob, jakym jsou prostiedky v soucasné dobé
spravovany. Prokazalo se, Ze stdvajici systém kontroly je schopen ptredchéazet
chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v piipad¢ jejich zjisténi je
schopen zajistit jejich napravu. Bude upraven tak, aby zahrnoval nové akce a zajistil,
aby zbytkova chybovost (po oprave) zustala pod hranici 2 %.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Pokud jde o jeji ¢innosti v ramci piimého fizeni, pfijme Komise vhodna opatieni pro
zajisténi toho, aby byly financni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, pomoci ucinnych kontrol a v pfipadé zjiSténi nesrovnalosti vymahanim
neopravnéné vyplacenych ¢astek zpét a v odiivodnénych piipadech prostfednictvim
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem piijala Komise
strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v dubnu 2019
(COM(2019) 196) a zahrnuje zejména tato preventivni, detekéni a napravna opatieni:

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zakladé
dokumentii a na misté — u vSech pfijemci grantli, dodavateli a subdodavatelt, ktefi
obdrZeli finan¢ni prostfedky Unie. OLAF je opravnén provadét kontroly a inspekce
na misté u provozovateld, kterych se toto financovani tyka ptfimo nebo neptimo.

Komise rovnéz provadi fadu opatieni, jako jsou:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni natizeni budou Komisi,
véetné Gitadu OLAF, a Ugetni dviir vyslovné opraviiovat k provadéni auditi, kontrol
a inspekci na misté¢ a k vyméahani neopravnéné vyplacenych castek a piipadné k
ulozeni spravnich sankci,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k piedkladani navrhii/nabidek se zadatelé a uchazeci
provéii podle zvetejnénych kritérii pro vylouceni na zdklad¢é prohlaSeni a systému
vcasného odhalovani rizik a vylucovani hospodarskych subjekti (EDES),

— pravidla upravujici zpusobilost nakladi budou zjednoduSena v souladu s
ustanovenimi finan¢niho nafizeni,
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— pravidelna skoleni o otazkéach spojenych s podvody a nesrovnalostmi se poskytuji
vSem zaméstnancim, ktefi se zabyvaji fizenim smluv, jakoz 1 auditorim a
kontrolortim, kteti ovétuji prohlaseni piijemcti na miste.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
ok Rozpoctova polozka v?'/(tii?e Prispévek
;—l |celgtg?lo o zemi kandidatsk ve smyslu ¢l. 21
inancniho Cislo 4 5 ) 6 tretich odst. 2 pism. b)
ramce RP/NRP™, ESVO ych zemi zemi finanéniho
nafizeni
06 06 01 — program EU pro zdravi
2b RP ANO ANO ANO NE

CS

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozlisené prostredky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale. Prostiedky budou pierozdéleny v ramci finanéniho
kryti programu EU pro zdravi ve viceletém finan¢nim ramci na obdobi 2021-27.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

OKkruh viceletého financ¢niho

. 2b
ramce
Rok
. Rok Rok Rok 2027 a
GR: SANTE 2024 | 2025 2026 nasledujici | CELKEM
roky
O Operaéni prostredky
Zavazky @ | 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — program EU pro zdravi 28502
Platby (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 ’
Rormofiov nologk Zavazky @) | 15691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
ozpociova polozka Platby (25) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
Zévazky Sladb | 15691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
Prostiredky
na GR SANTE CELKEM =2a+2b
Platby § 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
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Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadét. Vyraz ,,N* nahrad'te predpokladanym prvnim rokem provadéni (napiiklad 2021). Totéz proved'te u let nasledujicich.
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O Operacni prosttedky CELKEM

Zavazky

Q]

Platby

(®)

O Prosttedky spravni povahy financovan
zvlastni programy CELKEM

¢ z ramce na

(6)

Prostiedky z OKRUHU 2b viceletého | 22V32K =6 | 15601 | 11,600 | 9,650 | 11,650 48,592
finan¢niho ramce CELKEM Platby s+6 | 7846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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OKkruh viceletého finanéniho

. 7 .Spravni vydaje®
ramce p vyeq

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych udaji spravni povahy*, jez se nejprve uvedou v ptiloze legislativniho finanéniho vykazu (pfiloha V
internich pravidel), kterd se pro ucely konzultace mezi utvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok
2027 a
Rok Rok Rok !
2024 | 2025 | 2026 | Masled CELKEM
ujici
roky
GR: SANTE
L, ; 3,216
O Lidske zdroje 0,804 0,804 0,804 0,804
O Ostatni spravni vydaje 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
GR SANTE CELKEM Prostiedky 1,705 | 1,705 | 1,705| 1,705 6819
Prostfedky z OKRUHU 7 viceletého | (zavazky celkem = 6,819
fnancnihio ramoe CEILKEM platby celkem) 1705 | L4705 L7051 1,705

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
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Rok
2027 a
Rok Rok Rok !
2024 | 2025 | 2026 | Masled CELKEM
ujici
roky
Prostiedky z OKRUHU 1 a7 7 Zavazky 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
viceletého finan¢niho ramce 55411
CELKEM Platby 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180

3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok
Rok Rok Rok
ELKEM
2024 2025 2026 » 302"7 - c
Uved’te cile a nasleaujici roky
vystupy VYSTUPY
o Primé Celko
Druh rné 5 | Nékla 5 | Nakla 5 | Nakla 3 Nékla | 3 | Nakla | 3| Nakla B | Nakla w Néklady
naklad I~ dy I~ dy I~ dy I~ dy £ dy £ dy £ dy poé’et celkem
y
SPECIFICKY CIL &. 1 Chranit
obcany
Pocet aktualizaci technickych 6,644
standardit 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Mezisoucet za specificky cil €. 1 0,400 1,962 2,141 2,141
SPECIFICKY CiL &. 2
Optimalizace pfistupu
Pocet darovani, pouziti u ¢loveéka, ‘ 1,791 ‘ ‘ 3,219 ‘ ‘ 3,255 ’ ’ 3,255 ’ ’ ’ ’ ’ ‘ ‘ ‘ 11,520 |
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pfeshrani¢nich vymén a objem
dovozu a vyvozu kritické krve, tkani
a bunék podle ¢lenskych stati

Mezisoucet za specificky cil €. 2 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
SPECIFICKY CiL ¢. 3 Podpora
inovaci
Pocet postupt tykajicich se krve, 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Mezisoucet za specificky cil ¢. 3 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592
CELKEM 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

2024

2025

2026

2027 a
nasleduijici
roky

CELKEM

OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Ostatni spravni vydaje

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

viceletého finanéniho
ramce

Mezisoucet za OKRUH 7

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Mimo OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje spravni
povahy

Mezisou¢et mimo
OKRUH 7 viceletého
finan¢niho ramce

CELKEM

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojd a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedki GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné prerozdéleny v ramci GR a ptipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery

1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

CS
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3.2.3.1. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno déle:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

2027 a
2024 | 2025 | 2026 | "3 | coteem
dujici
roky
O Pracovni mista podle plinu pracovnich mist (mista aFednikii a do¢asnych zaméstnanci)
2001 02 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (pii delegacich)
01 01 01 01 (v neptimém vyzkumu)
010101 11 (v pfimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)
O Externi zamé&stnanci (v pFepoétu na plné pracovni Givazky: FTE)1
2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového rdmce) 2 2 2 2 2
20 02 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pii delegacich)
2 — v ustiedi
XX 01 xxyy zz
— pfi delegacich
0101 01 02 (SZ, VNO, ZAP v nepiimém vyzkumu)
010101 12 (SZ, VNO, ZAP v ptimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)
CELKEM 6 6 6 6 6

06 je oblast politiky nebo dotéena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiZz vy¢lenény na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a ptipadné doplnény z dodate¢ného piid&lu, ktery lze ¥dicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoétova omezeni.

Popis ukold:

AD pro vedeni auditd, centralni koordinaci a piedsednictvi koordina¢niho vyboru pro

Uednici a doCasni zaméstnanci latky lidského piivodu a jeho podskupin a AST pro logistické a administrativni tkoly.

Externi zam&stnanci Vyslani narodni odbornici s odbornymi znalostmi v daném odvétvi

! SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany ndrodni odbornik; ZAP =
zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pii delegaci.

2 Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostiedkl (byvalé polozky ,,BA®).
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Néavrh/podnét:

— X mize byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedkti v ramci
ptislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce (VFR).

Prosttedky budou pierozdéleny v ramci finan¢niho kryti programu EU pro zdravi ve
viceletém finanénim ramci na obdobi 2021-27

— [ vyzaduje pouziti neptidéleného rozpéti vramci pfislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich nastroji definovanych v nafizeni o VFR.

— [ vyzaduje revizi VFR.
3.2.5.  Prispevky tretich stran

Navrh/podnét:

— X nepocita se spolufinancovanim od tretich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

CS

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani Celkem
N N+1 N+2 N+3 finanéniho dopadu (viz bod 1.6)
Upfesnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prostiedky CELKEM
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3.3.

Odhadovany dopad na prijmy

— X Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na piijmy.

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

O navlastni zdroje

[0 na jiné piijmy

uved’te, zda je piijem Gcelové vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna

mista)
Prostiedky Dopad navrhu/podnétu
. . dostupné v
Ptijmova rozpoctova b&sném
polozka: 0ZDOStOVE Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
zpoltovém -
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)

Clanek .............

CS

U tceloveé vazanych piijma upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napt. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na ptijmy nebo jiné udaje).
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