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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2024/1938

ze dne 13. ¢ervna 2024

o standardech kvality a bezpec¢nosti pro latky lidského pivodu
urcené k pouZiti u clovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES
a 2004/23/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Piredmét
Toto nafizeni stanovi opatfeni k zajisténi vysokych standarda kvality
a bezpecnosti vSech latek lidského pivodu (SoHO) urcenych k pouziti
u ¢loveéka a Cinnosti v souvislosti s témito latkami. Zajistuje vysokou
uroven ochrany lidského zdravi, zejména darci a ptijemci SoHO

a potomku z lékarsky asistované reprodukce, véetné posileni kontinuity
dodavek kritickych SoHO.

Cldnek 2
Oblast pusobnosti
1.  Toto nafizeni se vztahuje na:
a) SoHO urcené k pouziti u clovéka a SoHO pouzivané k vyrobé
pfipravki regulovanych jinymi pravnimi ptedpisy Unie, jak je

uvedeno v odstavci 6, a uréené k pouziti u Cloveka;

b) darce SoHO, pfijemce SoHO a potomky z lékarsky asistované
reprodukce;

¢) nasledujici Cinnosti v souvislosti se SOHO, které maji pfimy dopad
na kvalitu, bezpec¢nost nebo G¢innost SoHO:

i) registraci darci SoHO;

ii) pfezkoumani anamnézy a lékatské vySetieni darci SoHO;

iii) testovani darci SoHO nebo osob, od nichz se SOHO odebiraji
pro autologni pouziti nebo pro pouziti ramci partnerského
darovani;

iv) odbér;

V) zpracovavani;

vi) kontrolu kvality;

vii) skladovani;

viii) propousténi;

ix) distribuci;

x) dovoz;

Xi) vyvoz;

xii) pouziti u ¢lovéka;
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xiii) registraci klinickych vysledkd.
2. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) organy urcené k transplantaci ve smyslu ¢l. 3 pism. h) a q) smérnice
2010/53/EU,

b) mateiské mléko, je-li pouzivano vyhradné ke krmeni vlastniho
ditéte, bez jakéhokoli zpracovani provadéného subjektem zabyva-
jicim se SoHO.

3. Timto nafizenim nejsou dotCeny vnitrostatni pravni predpisy,
které stanovi pravidla tykajici se jinych aspektd SoHO, nez je jejich
kvalita a bezpecnost a bezpecnost darctt SoHO.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se ustanoveni tohoto nafi-
zeni tykajici se zvefejiiovani nebo sdélovani informaci, zejména povin-
nosti v tomto ohledu stanovené v ¢l. 4 odst. 2, ¢lanku 7, ¢l. 19 odst. 3,
¢lancich 29, 31, 41, 63, 64 a 67 a ¢l. 81 odst. 3 pism. b), nepouziji,
pokud by takové zvefejnéni nebo sdéleni mohlo predstavovat riziko pro
narodni bezpecnost a obranu.

5.V ptipadé SoHO urcenych k autolognimu pouziti, pokud:

a) jsou SoHO pred pouzitim u ¢lovéka zpracovavany nebo skladovany,
se toto nafizeni pouzije;

b) nejsou SoHO pred pouzitim u cloveéka zpracovavany ani sklado-
vany, se toto nafizeni nepouzije.

6. V pripadé SoHO shromazdénych pro tcely vyroby zdravotnic-
kych prostfedktit upravenych nafizenim (EU) 2017/745, 1éCivych
pfipravkt upravenych smérnici 2001/83/ES, lé¢ivych piipravkl pro
moderni terapii upravenych natizenim (ES) ¢. 1394/2007 nebo hodno-
cenych lécivych ptipravki upravenych nafizenim (EU) €. 536/2014, se
pouziji ustanoveni tohoto nafizeni vztahujici se na ¢innosti v souvislosti
s SoHO uvedené v odst. 1 pism. c¢) bodech i) az iv) a viii) tohoto
¢lanku. Pokud jsou c¢innosti v souvislosti se SOHO uvedené v odst. 1
pism. ¢) bodech vii), ix), x) a xi) tohoto ¢lanku provadény na SoHO az
do jejich distribuce vcetné vyrobci, na néjz se vztahuji jiné pravni
predpisy Unie uvedené v tomto odstavci, pouZzije se rovnéz toto nafi-
zeni.

7. Odchylné od odstavce 6 se pouziji ustanoveni tohoto nafizeni
tykajici se cinnosti v souvislosti s SoHO uvedenymi v odst. 1
pism. c¢) bodech iii) a iv), pokud jsou SoHO pouzivany k vyrobé
piipravkl regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie a jsou urceny
vyhradné k terapeutickému pouziti u osoby, od niz byly SoHO
odebrany.

8. Pokud nezivé SoHO nebo jejich derivaty ve smyslu ¢l. 2 bodi 16
a 17 nafizeni (EU) 2017/745, obsahuji jako nedilnou soucast zdravot-
nicky prostiedek a pokud je pisobeni nezivych SoHO nebo jejich
derivati hlavni z hlediska pisobeni zdravotnického prostiedku, vzta-
huje se toto nafizeni na nezivé SoHO nebo jejich derivaty a na
prislusnou kone¢nou kombinaci. Pokud je ptsobeni nezivych SoHO
nebo jejich derivatt doplikové k plsobeni zdravotnického prostredku,
pouZije se toto nafizeni na vSechny ¢innosti v oblasti SOHO, jimZ jsou
podrobeny nezivé SoHO nebo jejich derivaty, a to az do faze distri-
buce, a vcetné této faze. za ucelem integrace do zdravotnického
prostfedku, a na konecnou kombinaci se vztahuje nafizeni (EU)
2017/745.
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Clének 3

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Hlatkou lidského plvodu® nebo ,,SoHO® jakakoli latka odebrana
z lidského téla bez ohledu na to, zda obsahuje bunky ¢i nikoli
a zda jsou tyto buiky zivé ¢i nikoli, véetné piipravkid ze SoHO
vzniklym zpracovanim takové latky;

Hkritickou SoHO“ SoHO, jejiz nedostate¢né dodavky budou mit za
nasledek vazné poSkozeni nebo riziko vazného poskozeni zdravi
pfijemct nebo vazné preruseni vyroby pripravkd regulovanych
jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6,
pokud nedostatecna dodavka téchto ptipravki povede k vaznému
poskozeni nebo riziku poSkozeni lidského zdravi;

nreprodukénimi SoHO® lidské sperma, oocyty, tkané vajecniki
a varlat urCené k ucelim Iékaisky asistované reprodukce nebo
obnovy endokrinni funkce; pro ucely této definice se embrya pova-
zuji za reprodukéni SoHO, i kdyz nejsou odebrana z lidského téla;

krevni slozkou* slozka krve, jako jsou naptiklad ¢ervené krvinky,
bilé krvinky, krevni desticky a krevni plazma, které z ni lze oddé-
lit;

,darovanim SoHO* proces, kterym osoba dobrovoln¢ a altruisticky
poskytne SoHO z vlastniho téla osobam, které je potiebuji, nebo
povoli pouziti takovych SoHO po své smrti; zahrnuje nezbytné
lékaiské formality, vySetfeni a 1écbu a sledovani darce SoHO
bez ohledu na to, zda je toto darovani Gspésné Ci nikoli; véetné
ptipadné souhlasu udéleného opravnénou osobou v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

»darcem SoHO* Zzijici nebo zemftely darce SoHO;

......

subjektu zabyvajicimu se SOHO, nebo byla navrzena osobou ud¢lu-
jici souhlas jejim jménem, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, za ucelem darovani SoHO pro ucely pouZiti v jiné osobé,
nez je tato osoba, a s vyjimkou situaci pouziti v ramci partner-
ského darovani;

»zemielym darcem SoHO® zemfeld osoba, ktera byla postoupena
subjektu zabyvajicimu se SoHO za tGcelem odbéru SoHO a jejiz
souhlas v tomto ohledu byl udélen nebo od které je odbér SoHO
povolen v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy;

»prijemcem SoHO osoba, u niz jsou SoHO pouzity nebo u niz se
zamysli pouziti SOHO u cloveka, at’ jiz pfi allogennim ¢i auto-
lognim pouziti nebo pouziti v ramci partnerského darovani;

Lpiijemcem® piijemce SoHO nebo jakakoli osoba piijimajici
ptipravek vyrobeny ze SoHO, na néz se vztahuji jiné pravni pred-
pisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6;
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11) ,,souhlasem®:

a) svoleni udélené svobodné a bez natlaku Zijicim darcem SoHO
nebo piijemcem SoHO pro postup, ktery se jich dotyka;

b) svoleni udélené svobodné bez natlaku jakoukoli osobou udélu-
jici souhlas jménem zijictho darce SoHO nebo piijemce SoHO,
ktery neni zpusobily udélit souhlas, nebo povoleni udé¢lené
podle vnitrostatnich pravnich pfedpistt pro postup ve vztahu

k zijicimu darci SoHO nebo piijemci SoOHO nebo

¢) svoleni udélené svobodné¢ bez natlaku jakoukoli osobou udélu-
jici souhlas nebo povoleni udélené podle vnitrostatnich predpist
pro postup v piipadé zemielého darce SOHO v souladu s vnitro-
statnimi pravnimi ptedpisy;

12) ,,allogennim pouzitim* pouziti u ¢lovéka SoHO odebrané od jiné
osoby nez od ptijemce SoHO;

13) ,,autolognim pouzitim™ pouziti u ¢lovéka SoHO odebrané jedné
osob¢ u téze osoby;

14) ,pouzitim v ramci partnerského darovani pouziti reprodukéni
SoHO pro lékaisky asistovanou reprodukci mezi osobami
s intimnim fyzickym vztahem;

15) ,,darcovstvim tietich stran® darovani reprodukénich SoHO pro
1ékafsky asistovanou reprodukci u piijemce SoHO, s nimz darce
nemd intimni fyzicky vztah;

16) ,l¢karsky asistovanou reprodukci® jakykoli laboratorni nebo
I¢katsky zasah, véetné piipravnych kroki, ktery zahrnuje manipu-
laci s reprodukénimi SoHO za tcelem usnadnéni téhotenstvi nebo
zachovani plodnosti;

17) ,,zachovanim plodnosti“ proces zachranovani nebo ochrany repro-
dukéni SoHO dané osoby urcené k pozdéjsimu pouziti v jejim
7ivoté;

18) ,,potomky z lékatsky asistované reprodukce® déti, které se narodily
v disledku lékaisky asistované reprodukce;

19) ,,pouzitim u c¢loveéka® vlozeni, implantace, injekce, infuze, trans-
fuze, transplantace, poziti, pieneseni, inseminace nebo jiné ptidani
do lidského téla za ucelem vytvoreni biologické interakce s timto
télem;

20) ,,ziskdavanim darci SoHO* jakéakoli ¢innost, jejimz cilem je infor-
movat o aktivitich souvisejicich s darcovstvim SoHO nebo
povzbuzeni k darcovstvi SoHO;

21) ,registraci darce SoOHO* zaznamenani v registru a pfipadné predani
informaci o darci SoHO do jinych registrt, které jsou nezbytné pro
identifikaci shody s potencialnim pfijemcem SoHO,;

22) ,,odbérem® proces, pii kterém jsou SoHO ziskavany od urcité
osoby, vcetné veSkerych pripravnych krokd, jako je naptiklad
hormonalni 1écba, které jsou nezbytné k usnadnéni tohoto procesu,
v subjektu zabyvajicim se SOHO nebo pod jeho dohledem;
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23) ,,zpracovanim® jakykoli tkon, ktery je soucasti manipulace se
SoHO, jako je mimo jiné myti, tvarovani, separace, dekontami-
nace, sterilizace, konzervace a baleni, s vyjimkou pfipravné mani-
pulace se SOHO k okamzitému pouziti u ¢lovéka béhem chirurgic-
kého zasahu, aniz by byla SoHO pifed pouzitim z opera¢niho pole
odstranéna;

24) ,kontrolou kvality” provedeni pfedem stanovenych testl nebo
souboru testdl ¢i kontrol s cilem potvrdit, Ze jsou splnéna predem
stanovena kritéria kvality;

25) ,,skladovanim* udrzovani SoHO ve vhodnych a kontrolovanych
podminkach;

26) ,,propousténim* postup, jehoz prostfednictvim se ovétuje, zda dana
SoHO pied distribuci nebo vyvozem spliuje definovana kritéria
bezpecnosti a kvality a podminky jakéhokoli pfislusného povoleni;

27) ,.distribuci® poskytovani propusténych SoHO v ramci Unie, které
jsou:

a) urCené k pouziti u ¢loveéka u konkrétniho piijemce SoHO ve
stejném nebo jiném subjektu zabyvajicim se SoHO;

b) urcené k pouziti u ¢lovéka obecné, bez predchozi identifikace
konkrétniho pfijemce SoHO, ve stejném nebo jiném subjektu
zabyvajicim se SoHO;

¢) urCené k vyrob& piipravkli upravenych jinymi pravnimi pred-
pisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, vyrobci téchto
pripravkd;

28) ,,dovozem* Cinnosti provadéné za ucelem dovozu SoHO do Unie
ze tieti zemé pied jejich propusténim;

29) ,,dodavatelem ze tfeti zemé“ subjekt se sidlem mimo Unii, ktery
ma smlouvu za ucelem dodavek SoHO nebo provadéni Cinnosti,
které by mohly ovlivnit kvalitu a bezpec¢nost dovazené SoHO;

30) ,,vyvozem* Cinnosti provadéné za ucelem odeslani SoHO z Unie
do tfeti zem¢;

31) ,registraci klinickych vystupi® sprava klinického registru, v némz
jsou zaznamenany informace o vysledcich provadéni planu moni-
torovani klinickych vystupt, véetné prenosu téchto informaci do
jinych registri;

113

32) ,planem monitorovani klinickych vystupi*“ program hodnoceni
bezpe€nosti a UCinnosti pripravku ze SoHO po jejich pouziti
u Clovéka;

33) ,,subjektem zabyvajicim se SOHO* subjekt legalné usazeny v Unii,
ktery vykondva jednu nebo vice Cinnosti v souvislosti se SoHO
uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism. c);

34) ,,subjektem zabyvajicim se kritickymi SoHO* subjekt zabyvajici se
SoHO, ktery vykonava cinnosti prispivajici k dodavkam kritickych
SoHO, a rozsah téchto ¢innosti je takovy, Ze jejich neprovedeni
nemuze byt kompenzovano Cinnostmi jinych subjektll nebo alter-
nativnimi latkami ¢i pfipravky pro piijemce;
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35) ,,zafizenim zabyvajicim se SoHO® subjekt zabyvajici se SoHO,
ktery provadi v souvislosti se SoHO nékterou z nasledujicich
¢innosti:

a) zpracovani i skladovani;
b) propousténi;

¢) dovoz;

d) vyvoz;

36) ,,odpovédnou osobou* jmenovana osoba v subjektu zabyvajicim se
SoHO, ktera nese odpovédnost za zajisténi souladu s timto naftize-
nim;

37) ,piipravkem ze SoHO*“ typ SoHO, ktery:

a) byl pfedmétem zpracovani a piipadné jedné nebo vice dalSich
¢innosti v souvislosti se SoHO uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1
pism. c);

b) ma specifickou klinickou indikaci a

¢) je urcen k pouziti u ¢lovéka u piijemce SoHO nebo je urcen
k distribuci;

38) ,,povolenim ptipravku ze SoHO* formalni schvaleni pfipravku ze
SoHO piislusnym organem pro SoHO,;

39) ,,uc¢innosti latky SoHO® mira, v jaké pouziti SoHO u cloveka
dosahuje u ptijemce SOHO zamysleného biologického nebo klinic-
kého vysledku;

40) ,klinickou studii SoHO*“ experimentalni hodnoceni pfipravku ze
SoHO s cilem vyvodit zavéry ohledn¢ a bezpecnosti a Gc¢innosti,

41) ,kompendiem pro SoHO*“ seznam rozhodnuti pfijatych na trovni
Clenskych statl a stanovisek vydanych pfislusSnymi organy pro
SoHO a koordina¢nim vyborem pro SoHO ohledné pravniho
statusu konkrétnich latek, pfipravkil nebo ¢innosti, ktery v aktuali-
zovaném stavu vede koordinac¢ni vybor pro SoHO a ktery je
zvefejnén na platformé EU pro SoHO;

42) ,vigilanci“ soubor organizovanych postupii dohledu a podavani
zprav tykajicich se nezadoucich reakci a udalosti;

43) ,,nezadouci reakci® jakékoli pfihoda, ktera by mohla byt divodné
spojena s kvalitou nebo bezpecnosti SOHO nebo s odbérem téchto
latek od darce SoHO nebo pouzitim u lidského piijemce SoHO
a ktera zpusobila ujmu zivému darci SoHO, piijemci SoHO nebo
potomkim z Iékatsky asistované reprodukce;

44) ,nezadouci udalosti“ jakykoli incident nebo chyba spojené
s ¢innostmi v souvislosti se SoHO, které mohou ovlivnit kvalitu
nebo bezpecnost SOHO zplisobem, ktery s sebou nese riziko Gjmy
zivému darci SoHO, piijemci SoHO nebo potomkiim z lékatsky
asistované reprodukce;

45) ,,zavaznou nezadouci reakci® nezadouci reakce, ktera méla za
nasledek nékterou z nasledujicich udalosti:

a) umrti;
b) stav, ktery zpusobuje ohrozeni zivota, poskozeni zdravi ¢i

omezeni schopnosti véetn¢ prenosu patogenu nebo toxické
latky, které by mohly takovy stav zpusobit;
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46)

47)

48)

49)

¢) prenos genetické poruchy, ktera:

1) v ptipadé¢ 1ékatsky asistované reprodukce s darcovstvim treti
strany méla za nasledek ztratu t€hotenstvi nebo mohla vést
ke stavu ohrozeni Zivota, postizeni nebo omezeni schopnosti
u potomku z 1ékaisky asistované reprodukce nebo

i) v ptipad¢ 1ékatsky asistované reprodukce pti pouziti v ramci
partnerského darovani méla za nasledek ztratu téhotenstvi
nebo mohla vést ke stavu ohrozeni zivota, postizeni nebo
omezeni schopnosti u potomkl z 1ékafsky asistované repro-
dukce v diasledku chyby v predimplantacnim genetickém
testu;

d) hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace;

e) potiebu vyznamného klinického zasahu k zabranéni nebo
snizeni nasledktl nékteré z vySe uvedenych situaci uvedenych
v pismenech a) az d);

f) dlouhodoby suboptimalni zdravotni stav darce SOHO po jednom
nebo vice odbérech SoHO;

»zavaznou nezadouci udalosti® nezadouci udalost, ktera predstavuje
riziko nékteré z nasledujicich udalosti:

a) nevhodna distribuce SoHO,;

b) v jednom subjektu zabyvajicim se SoHO je zjiSténa zavada
pfedstavujici riziko pro pfijemce SoHO nebo darce SoHO,
ktera by méla dasledky pro jiné piijemce SoHO nebo darce
SoHO kvuli sdilenym postuptim, sluzbam, dodavkam nebo
kritickému vybaveni;

¢) ztrata takového mnozstvi SoHO, ktera zpusobi odlozeni nebo
zruSeni pouziti u ¢lovéka;

d) ztrata vysoce kompatibilnich SoHO nebo SoHO pro autologni
pouziti;

e) zameéna reproduk¢nich bunék takovym zplsobem, Ze je oocyt
oplodnén spermiemi jiné nez zamyslené osoby, ptipadné Ze jsou
reprodukcni SoHO pouzity u jiného prijemce SoHO nez zamys-
leného;

f) ztrata sledovatelnosti SoHO;

,prisuzovatelnosti pravdépodobnost toho, ze nezadouci reakce
u zivého darce SoHO souvisi s procesem odbéru nebo zZe takova
reakce u piijemce SoHO nebo potomkid z Iékatsky asistované
reprodukce je spojena s pouzitim této SoHO u ¢lovéka;

»zavaznosti stupenn zavaznosti nezadouci reakce, ktery zahrnuje
Wjmu utrpénou Zzijicim darcem nebo piijemcem SoHO nebo
potomky z lékaisky asistované reprodukce nebo obecné v oblasti
vetejného zdravi, nebo stupent zdvaznosti nezadouci udalosti

zahrnujici riziko takové ujmys;

LSystémem Fizeni kvality” formalizovany systém, ktery konzis-
tentné dokumentuje procesy, postupy a odpovédnost za Ucelem
podpory dosahovani stanovenych norem kvality;
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50) ,,poveéfenym subjektem® pravni subjekt, ktery pfislusny organ pro
SoHO povéril ur€itymi ¢innostmi dohledu nad SoHO v souladu
s Cl. 9 odst. 1;

51) ,,auditem* systematické a nezavislé Setfeni, jehoz cilem je zjistit,
zda jsou ¢innosti a souvisejici vysledky téchto ¢innosti v souladu
s pravnimi predpisy a s planovanymi opatfenimi, zda jsou tato
opatfeni ucinn¢ uplatinovana a zda jsou vhodna pro dosazeni stano-
venych cild;

52) ,inspekci® formdalni a objektivni kontrola provadénd pfislusSnym
organem pro SoHO nebo povéfenym subjektem s cilem posoudit
soulad s poZadavky tohoto nafizeni a s dalS§imi pfisluSnymi prav-
nimi piedpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

53) ,.sledovatelnosti“ schopnost lokalizovat a identifikovat SoHO od
odbéru po pouziti u ¢lovéka, likvidaci nebo distribuci pro vyrobu
ptipravkd regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je
uvedeno v ¢l. 2 odst. 6;

54) ,jednotnym evropskym kodem® jedinec¢ny identifikator uplatiio-
vany na n¢které SoHO distribuované v Unii;

55) ,,monografii EDQM pro SoHO® specifikace kritickych parametrii
kvality konkrétniho piipravku ze SoHO definovana Evropskym
feditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce Rady Evropy
(EDOM);

56) ,.kompenzaci* nahrada veskerych ztrat nebo nahrada vydajt spoje-
nych s darovanim SoHO;

57) ,finan¢ni neutralitou darovani“ skuteénost, ze darci SoHO
v dtsledku darovani nevznikne zadny financni zisk ani ztréta;

58) ,,odolnosti darcovské zakladny SoHO® schopnost systému odbéru
opirat se o velky pocet darci SoHO pro danou kategorii SoHO,;

59) ,.evropskou sobéstac¢nosti“ mira nezavislosti Unie na tfetich
zemich, pokud jde o odbér, distribuci a jakoukoli jinou c¢innost
souvisejici se SOHO souvisejici s kritickou SoHO.

Clanek 4

Piisnéjsi opatieni €lenskych stati

1. Clenské staty mohou na svém tGzemi zachovat nebo zavést piis-
né&jsi vnitrostatni opatfeni, nez jsou opatfeni stanovend v tomto nafizeni,
pokud jsou tato opatieni slucitelna s pravem Unie a jsou umeérna
ptislusnému riziku pro lidské zdravi, a to i s ohledem na pfislusné
veédecké poznani.

2. Clenské staty bez zbyteéného odkladu zpiistupni vefejnosti
podrobnosti o ptisnéjSich opatfenich pfijatych v souladu s odstavcem
1, a to i na internetu. Vnitrostatni organ pro SoHO ptedloZzi podrobnosti
o kazdych takovych ptisnéjsich opattenich platformé¢ EU pro SoHO.
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KAPITOLA 1T
PRISLUSNE ORGANY CLENSKYCH STATU PRO SOHO

Clanek 5

Urdeni prislusnych vnitrostatnich organa pro SoHO

1. Clenské staty uréi piislugny organ nebo organy pro SoHO, kterym
svefi odpovédnost za cCinnosti dohledu nad SoHO. Tento urceny
prislusny organ ¢i organy pro SoHO musi byt nezavislé na jakémkoli
subjektu zabyvajicim se SoHO.

2. Clensky stat muze svéfit odpovédnost za ¢innosti dohledu nad
SoHO vice nez jednomu piislusnému organu pro SoHO na celostatni,
regionalni nebo mistni trovni.

3. Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy pro SoHO:

a) m€ly moznost jednat a rozhodovat nezavisle a nestranné pfi
soucasném respektovani vnitinich administrativnich organizacnich
pozadavkt stanovenych podle vnitrostatnich pravnich piedpisi;

b) mély nezbytné pravomoci k tomu, aby:

i) fadné vykondvaly ¢innosti dohledu nad SoHO, za néz jsou odpo-
védné, vcetné pristupu do prostor subjekti zabyvajicich se SoOHO
a jakychkoli tfetich stran, s nimiz tyto subjekty uzaviely
smlouvu, jakoz i pfistupu k dokumentlim a vzorkim uchovéva-
nych subjekty zabyvajicimi se SOHO a jakymikoli tfetimi stra-
nami, s nimiz tyto subjekty uzavfely smlouvu;

i) nafidily okamZzité pozastaveni nebo ukonceni €innosti v souvis-
losti se SoHO, ktera predstavuje bezprostiedni riziko pro darce
SoHO, piijemce SoHO, potomky z lékatsky asistované repro-
dukce nebo Sirokou vetejnost;

¢) mély k dispozici dostatecné lidské a financni zdroje, provozni kapa-
citu a odborné znalosti, v¢etn¢ technickych znalosti v dané oblasti
k dosaZeni cilii tohoto nafizeni a k plnéni svych povinnosti podle
tohoto nafizeni, nebo k nim mély pfistup;

d) se tidily ptislusnymi povinnostmi v oblasti zachovani divérnosti za
ucelem souladu s ¢lankem 75.

4. Pokud clensky stat ur¢i pouze jeden piislusny organ pro SoHO
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku, povazuje se tento pfislusny
organ pro SoHO rovnéz za vnitrostatni organ pro SoHO. Pokud ¢lensky
stat ur¢i v souladu s uvedenym odstavcem vice nez jeden piislusny
organ pro SoHO, uréi z nich jeden vnitrostatni organ pro SoHO
v souladu s vnitrostatnim pravem. Vnitrostatni organ pro SoHO odpo-
vida za ukoly uvedené v ¢l. 8 odst. 2. Urceni jediného vnitrostatniho
organu pro SoHO nebrani clenskému statu v tom, aby svéril urcité
ukoly jinym pfislusnym organiim pro SoHO, zejména spravu rychlych
varovani tykajicich se SoHO, s cilem zajistit u¢innou a rychlou komu-
nikaci v pfipadé¢, ze se zdvazné nezadouci Ucinky nebo zdvazné neza-
douci udalosti tykaji vice nez jednoho ¢lenského statu.

5. Clenské stity poskytnou platformé EU pro SoHO nasledujici
informace a tyto informace udrzuji aktualizované:

a) nazev a kontaktni udaje svého vnitrostatniho orgdnu pro SoHO
uvedeného v odstavci 4.
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b) nazvy a kontaktni udaje vSech piislusnych organt pro SoHO urce-
nych v souladu s odstavcem 1, pokud se tyto pfislusné organy pro
SoHO 1isi od wvnitrostaitntho organu pro SoHO uvedeného
v odstavci 4.

Clének 6

Nezavislost a nestrannost

1. Pfi plnéni svych ukoli a vykonu svych pravomoci jednaji
ptislusné organy pro SoHO nezivisle a nestranné, ve vefejném zdjmu
a bez jakéhokoli vnéjsiho vlivu, jako je politicky vliv nebo zasahy ze
strany prumyslu.

2.  Piislusné organy pro SoHO =zajisti, aby pracovnici provadéjici
¢innosti dohledu nad SoHO, vcetné inspektorti a hodnotiteltt neméli
zadné financni nebo jiné zajmy, které by mohly byt povazovany za
zajmy ohroZzujici jejich nezavislost, a zejména aby se nenachazeli v situ-
aci, ktera by mohla pfimo ¢i nepfimo ovlivnit nestrannost jejich profes-
niho jednani. Pracovnici vykondvajici ¢innosti dohledu nad SoHO
poskytnou prohlaseni o svych zdjmech a toto prohlaseni pravidelné
aktualizuji. Na tomto zaklad¢ ptijmou pfislusné organy pro SoHO
ptislusnd opatfeni ke zmirnéni rizika stfetu zajmu.

Clanek 7

Transparentnost
1. Prislusné organy pro SoHO:

a) provadéji Cinnosti dohledu nad SoHO, za néz nesou odpovédnost,
transparentnim zptusobem, a to alesponn splnénim pozadavkli na
zvefejnéni stanovenych v tomto nafizeni, a

b) zpfistupni vetejnosti veskera rozhodnuti v oblasti prosazovani prava
podle ¢l. 19 odst. 7, 8 a 9, ¢l. 25 odst. 3, 4 a 5 nebo ¢l. 27 odst. 8
pism. h) a davody pro toto rozhodnuti, pokud:

i) subjekt zabyvajici se SOHO nedodrzuje toto nafizeni nebo

ii) existuje zavazné riziko pro bezpecnost darcu a piijemct SoHO
nebo potomku z lékatsky asistované reprodukce.

2. Odstavcem 1 tohoto ¢lanku neni dotéen ¢lanek 75 ani vnitrostatni
pravni ptedpisy o pristupu k informacim.

3. Pfislusné organy pro SoHO ve svych vnitinich pravidlech stanovi
praktickd opatfeni pro pouzivani pravidel transparentnosti uvedenych
v odstavei 1.

Cléinek 8

Obecné povinnosti a zavazky prislusnych organti pro SoHO

1. Pfislusné organy pro SoHO na svém uzemi odpovidaji za ¢innosti
dohledu nad SoHO s cilem ovéfit ucinny soulad:

a) subjekttl zabyvajicich se SOHO s pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni; a
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b) pfipravki ze SoHO s pfislusSnym povolenim.

2. Vnitrostatni organ pro SoHO urceny v souladu s ¢l. 5 odst. 4
odpovida za koordinaci vymény informaci s Komisi a s vnitrostatnimi
organy pro SoHO jinych ¢lenskych statd, jakoz i za plnéni dalSich
ukolt stanovenych v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 12 odst. 4, ¢l. 13 odst. 2, 3
a4, ¢l. 16 odst. 1, ¢l. 31 odst. 4, ¢l. 33 odst. 13 a 14, ¢l. 34 odst. 2,
Clanku 62, ¢l. 64 odst. 3, ¢l. 65 odst. 3 a 4 a ¢l. 68 odst. 2 a 5.
Vnitrostatni organ pro SoHO mize byt rovnéz odpovédny za tkol
stanoveny v ¢l. 12 odst. 1.

3. Prislusné organy pro SoHO:

a) maji dostatecny pocet nalezité kvalifikovanych a zkuSenych pracov-
nikd, lidskych a finan¢nich zdroji, provozni kapacity a odbornych
znalosti, v¢etné technickych odbornych znalosti, k tu¢innému a tcel-
nému provadéni ¢innosti dohledu nad SoHO, za néz odpovidaji,
nebo k témto zdrojim, kapacitim a znalostem maji pfistup;

b) maji zavedeny postupy zajistujici dodrzovani povinnosti tykajicich
se duvernosti stanovenych v ¢lanku 75;

¢) zajistuji nezavislost, nestrannost, transparentnost, efektivitu, kvalitu
a konzistentnost jejich ¢innosti dohledu nad SoHO a jejich vhod-
nosti pro dany ucel;

d) maji vhodné a fadn¢ udrzované prostory a vybaveni, aby pracovnici
mohli provadét cinnosti dohledu nad SoHO bezpecné, ucinné
a ucelng;

e) maji zaveden systém fizeni kvality nebo standardizované dokumen-
tované postupy pro ¢innosti dohledu nad SoHO, za néz odpovidaji,
ktery zahrnuje plan kontinuity jejich Cinnosti v ptipadé krizovych
situaci, které brani normalnimu plnéni jejich ukold;

f) vypracovavaji a provadéji programy odborné piipravy nebo k nim
poskytuji pfistup s cilem zajistit, aby pracovnici vykonavajici
¢innosti dohledu nad SoHO ziskali pro svou oblast ptisobnosti odpo-
vidajici odbornou piipravu;

g) poskytuji svym pracovnikim pfilezitost GiCastnit se odborné ptipravy
Unie uvedené v clanku 70, je-li tato odborna pfiprava dostupna
a vhodna.

Clanek 9

Pi‘eneseni nékterych ¢innosti dohledu nad SoHO na jiné subjekty

1. Clenské staty mohou zmocnit piislugny organ pro SoHO odpo-
védny za kteroukoli z ¢innosti dohledu nad SoHO uvedenych v ¢lancich
20, 22, 27, 28 a 29, ¢l. 31 odst. 1, ¢l. 32 odst. 1, ¢l. 33 odst. 2 a 3,
¢l. 33 odst. 4 pism. a) a ¢l. 33 odst. 5, 6 a 8 az 12 k preneseni této
¢innosti dohledu nad SoHO na jeden nebo vice jinych subjektt (dale
jen ,,povéiené subjekty®).
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2. Clenské staty zajisti, aby povéiené subjekty mély pravomoci
potiebné k ucinnému provadéni Cinnosti dohledu nad SoHO, které na
n¢ byly pfeneseny, a ke splnéni povinnosti stanovenych v c¢lanku 10.
Ptislusné organy pro SoHO, které¢ ptenesou ¢innosti dohledu nad SoHO
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku na povéfeny subjekt, musi mit
s timto povéfenym subjektem pisemnou dohodu.

3. Povéfujici prislusné organy pro SoHO zajisti, aby pisemna
dohoda uvedend v odstavci 2 tohoto ¢lanku obsahovala alesponi tyto
udaje:

a) presny popis ¢innosti dohledu nad SoHO, které ma povéreny subjekt
vykonavat, a predpokladané podminky, za nichz budou tyto ¢innosti
provadény;

b) podminku, Ze povéteny subjekt se ucastni certifika¢nich nebo jinych
systémil na Urovni Unie, jsou-li k dispozici, s cilem zajistit jednotné
uplatinovani zasad osvédcenych postupit pozadovanych pro piislusné
odveétvi;

¢) presny popis opatfeni k zajisténi ucelné a efektivni koordinace mezi
povétujicim prislusnym organem pro SoHO a povéfenym subjek-
tem;

d) ustanoveni o plnéni povinnosti stanovenych v ¢lancich 10 a 11;

e) ustanoveni o ukonceni dané dohody v pfipad¢ zruSeni pieneseni
pravomoci podle ¢lanku 11.

4.  Prislusné organy pro SoHO, které pfenesly cinnosti dohledu nad
SoHO podle odstavce 1, predlozi nazvy a kontaktni Gdaje povéfenych
subjektll spolu s podrobnostmi tykajicimi se pienesenych c¢innosti
dohledu nad SoHO platformé¢ EU pro SoHO.

Clanek 10

Povinnosti povéienych subjekti

1. Povéfené subjekty, na které byly v souladu s ¢lankem 9 pieneseny
¢innosti dohledu nad SoHO:

a) spliluji povinnosti uvedené v ¢l. 8 odst. 3;

b) informuji povéfujici prislusné organy pro SoHO o vysledku ¢innosti
dohledu nad SoHO, které provadéji, pravidelné a kdykoliv o to tyto
poveétujici prislusné organy pro SoHO pozadaji,

¢) okamzité informuji povétujici piislusné organy pro SoHO, kdykoliv
vysledky ¢innosti dohledu nad SoHO, které jsou pfedmétem pove-
feni, odhali nesoulad nebo poukazi na pravdépodobnost nesouladu,
ledaze je ve zvlastnich pisemnych ujednanich mezi témito povéiu-
jicimi pfisluSnymi organy pro SoHO a povéfenymi subjekty
stanoven jiny postup, a

d) pln€ spolupracuji s povefujicimi piislusnymi organy pro SoHO,
mimo jiné tim, Zze jim poskytuji pfistup do svych prostor
a k dokumentaci, véetné svych IT systémi.
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2. Na povéiené subjekty se vztahuji ¢lanky 6 a 75 a ptipadné clanky
23 a 30.

Clének 11

Povinnosti povérujicich prislusnych organi pro SoHO

Prislusné organy pro SoHO, které na povéfené subjekty prenesly
v souladu s ¢lankem 9 né¢které Cinnosti dohledu nad SoHO:

a) pravidelné provadgji audity povétrenych subjektu;

b) preneseni tkold bez prodleni v ptipadé potieby pIné nebo ¢astecné
zrusi, zejména v pripadech, pokud:

i) existuji dikazy o tom, ze dané povéfené subjekty nevykonavaji
fadné ¢innosti dohledu nad SoHO, které na né€ byly pieneseny;

ii) poveétené subjekty nepiijaly vhodna a v€asna opatieni k naprave
nedostatkll zjist€énych v rdmci provadéni Cinnosti dohledu nad
SoHO; nebo

iii) existuji dikazy, ze byla porusena nezavislost nebo nestrannost
povérenych subjekti.

Interval mezi audity uvedenymi v prvnim pododstavci pism. a) tohoto
¢lanku urci povetujici ptislusny organ pro SoHO s ptihlédnutim k Gcasti
poveétenych subjektll na certifikaci nebo jinych systémech uvedenych
v ¢l. 9 odst. 3 pism. b), jakoz i k rozsahu a dopadu pifenesenych
¢innosti dohledu nad SoHO na kvalitu a bezpecnost SoHO.

Cléanek 12

Komunikace a koordinace mezi prislusnymi organy pro SoHO

1. Pokud je k provadéni Cinnosti dohledu nad SoHO v ¢lenském
staté¢ podle €l. 5 odst. 2 piislusny vice nez jeden organ, zajisti dany
Clensky stat nebo vnitrostatni organ pro SoHO uc¢innou a ucelnou koor-
dinaci mezi vSemi dotcenymi pfislusSnymi organy pro SoHO, aby byla
zajiSténa konzistentnost a Uc¢innost c¢innosti dohledu nad SoHO
provadénych na celém jeho uzemi.

2.V ramci ¢lenského statu prislusné organy pro SoHO spolupracuji
mezi sebou navzajem. Sdéluji si informace jednak mezi sebou, jednak
je sdéluji zejména wvnitrostaitnimu organu pro SoHO, pokud je to
nezbytné pro ucinné provadéni Cinnosti dohledu nad SoHO stanove-
nych v tomto nafizeni a ukoll vnitrostatniho orgdnu pro SoHO, jak
je uvedeno v ¢l. 8 odst. 2.

3.V piipadech, kdy pfislusny organ pro SoHO poskytne subjektu
zabyvajicimu se SOHO stanovisko ohledné pouzitelnosti tohoto natizeni
pro urcitou latku, pfipravek nebo c¢innost na svém uzemi, vyrozumi
uvedeny piislusny organ pro SoHO vnitrostatni organ pro SoHO
o vydaném stanovisku a tento organ toto stanovisko poskytnuté
subjektu zabyvajicimu se SOHO nasledné sdéli koordina¢nimu vyboru
pro SoHO za tcéelem zvetejnéni v kompendiu pro SoHO.
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4. Na zéklad¢ fadné odivodnéné Zadosti vnitrostdtniho orgdnu pro
SoHO jiného ¢lenského statu vnitrostatni organ pro SoHO bez zbytec-
ného odkladu a pfi zajiSténi souladu s povinnostmi tykajicimi se duvér-
nosti stanovenymi v ¢lanku 75 informuje Zadajici vnitrostatni organ pro
SoHO o vysledku ¢innosti dohledu nad SoHO tykajicich se subjektu
zabyvajiciho se SoHO na jeho Uzemi a v piipadé potieby poskytne
v pfiméfené mife zadajicimu vnitrostatnimu organu pro SoHO
prislusnou dokumentaci tykajici se Cinnosti dohledu nad SoHO uvede-
nych v c¢lancich 27 a 28.

Clanek 13

Konzultace a spoluprace s organy jinych regulacnich odvétvi

1. Clenské staty zajisti, aby jejich vnitrostatni organ pro SoHO mél
zavedeny vhodné mechanismy pro komunikaci s pfisluSnymi organy
pro organy urcené¢ podle smérnice 2010/53/EU a vSemi piisluSnymi
organy uréenymi v dotéeném c¢lenském staté podle jinych pravnich
predpisit Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6 tohoto nafizeni.

2. Ve vsech piipadech, kdy vyvstanou otazky tykajici se pravniho
statusu urcité latky, pifipravku nebo Ccinnosti, prislusné organy pro
SoHO kromé¢ povinnosti stanovené v ¢l. 12 odst. 2 ve vhodnych pfipa-
dech prostfednictvim vnitrostatniho organu pro SoHO konzultuji
ptislusné organy uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku s cilem dosdhnout
rozhodnuti o pravnim statusu dané latky, pfipravku nebo cinnosti.
V takovych pfipadech pfislusné organy pro SoHO zapojené do konzul-
tace rovnéz konzultuji kompendium pro SoHO a zvazi veskera rele-
vantni rozhodnuti o pravnim statusu a zohledni veSkera relevantni
stanoviska v ném obsazena.

3.V pribéhu konzultace uvedené v odstavei 2 mohou pfislusné
organy pro SoHO zapojené do takové konzultace rovnéz piedlozit
prostfednictvim svého vnitrostatniho organu pro SoHO koordina¢nimu
vyboru pro SoHO zéadost o stanovisko k pravnimu statusu dané latky,
pripravku nebo cinnosti podle tohoto nafizeni. Pfislusné organy pro
SoHO tak wucini ve vSech pfipadech, kdy konzultace uvedena
v odstavci 2 nevedla k rozhodnuti o pravnim statusu takové latky,
piipravku nebo Cinnosti v dotéeném clenském staté.

Piislusné orgény pro SoHO zapojené do konzultaci uvedenych
v odstavcei 2 tohoto ¢lanku mohou rovnéz prostiednictvim svého vnit-
rostatniho organu pro SoHO uvést, zda se domnivaji, ze je tieba, aby
koordina¢ni vybor pro SOHO pfed vydanim svého stanoviska a v souladu
s €. 69 odst. 1 pism. ¢) konzultoval pftislusné rovnocenné poradnimi
organy ziizené podle jinych pfisluSnych pravnich predpisi Unie uvede-
nych v ¢l. 2 odst. 6.

Prislusné organy pro SoHO zapojené do konzultace zohledni stanovisko
koordina¢niho vyboru pro SoHO vydané v navaznosti na takovou
zadost.

4. Pokud konzultace uvedena v odstavci 2 a pfipadné v odstavci 3
tohoto ¢lanku vede k rozhodnuti o pravnim statusu, informuji ptislusné
organy pro SoHO prostfednictvim svého vnitrostatniho orgdnu pro
SoHO koordinacni vybor pro SOHO o rozhodnuti ptijatém v dotéeném
Clenském staté za celem jeho zvefejnéni koordinacnim vyborem pro
SoHO v kompendiu pro SoHO v souladu s ¢l. 69 odst. 1 pism. e).
Piislusné organy pro SoHO uvedou popis divodi rozhodnuti, a pokud
se piijaté rozhodnuti lisi od stanoviska koordina¢niho vyboru pro
SoHO, uvedou oduvodnéni.
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5. Komise na zaklad¢ fadné odivodnéné zadosti ¢lenského statu po
konzultaci uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ur¢i nebo muze z vlast-
niho podnétu prostfednictvim provadécich aktl urcit pravni status latky,
ptipravku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni, pokud je takové urceni
nezbytné k tomu, aby se zabranilo rizikim pro bezpecnost darcti SoHO,
piijemctt SOHO nebo potomku z lékatsky asistované reprodukce nebo
riziklim ohrozeni pfistupu pfijemct k bezpecné a ucinné 1écbé. Takova
zadost Clenského statu se povazuje za tadné odivodnénou, pokud
vyvstanou otazKy tykajici se pravniho statusu latky, pfipravku nebo
¢innosti podle tohoto nafizeni, zejména pokud tyto otazky nelze vyfesit
na urovni ¢lenského statu nebo v ramci konzultaci vedenych v souladu
s ¢l. 69 odst. 1 pism. ¢) mezi koordinaénim vyborem pro SoHO
a poradnimi organy ziizenymi podle jinych ptislusnych pravnich pted-
pistt Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6.

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

6. 'V ptipadé SoHO uvedenych v ¢l. 2 odst. 6 nebo 8 spolupracuji
ptislusné organy pro SoHO s organy odpovédnymi za ¢innosti dohledu
podle jinych platnych pravnich piedpisti Unie uvedenych v ¢l. 2 odst. 6
s cilem zajistit soudrzny dohled. Béhem tohoto procesu si mohou
ptislusné organy pro SoHO prostfednictvim svého vnitrostatniho organu
pro SoHO vyzadat pomoc a poradenstvi koordina¢niho vyboru pro
SoHO tykajici se mimo jiné osvédcenych postupi spoluprace, které
zajistuji soudrzny dohled v ptipadé zmény pravniho statusu SoHO.

7.  Konzultace a spoluprace uvedené v odstavcich 2, 3 a 6 mohou byt
zahdjeny rovnéz na zdklad¢ zadosti o stanovisko podané subjektem
zabyvajicim se SoHO.

8. Pokud pfislusny organ pro SoHO pfijme rozhodnuti v oblasti
prosazovani prava tykajici se subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery
vykonava c¢innosti v souvislosti se SOHO a ¢innosti regulované jinymi
pravnimi piedpisy Unie a na n¢hoz dohlizeji ptislusné organy uvedené
v odstavci 1, informuje pfislusny organ pro SoHO o svém rozhodnuti
bez zbytecného odkladu prostfednictvim vnitrostatniho orgénu pro
SoHO odpovidajici pfislusny organ uréeny podle téchto jinych pravnich
predpist Unie.

Clének 14

Povinnosti v souvislosti s kontrolami Komise

Prislusné organy pro SoHO a povéiené subjekty spolupracuji s Komisi
za ucelem provadéni kontrol Komise podle clanku 71. Zejména:

a) pfijimaji vhodné néasledné kroky k napravé nedostatkil zjiSténych pii
téchto kontrolach Komise;

b) poskytuji nezbytnou technickou pomoc a dostupnou dokumentaci na
zaklad¢ odivodnéné zadosti a rovnéz jinou podporu, o kterou
Komise pozadd, aby ji umoZnily provadét kontroly ucinné a efek-
tivné, a usnadnily ji pfistup do vSech prostor nebo jakékoli jejich
¢asti, a k dokumentaci piislusného organu pro SoHO nebo povéte-
ného subjektu, kterd je relevantni pro plnéni jejich povinnosti,
vcetné pristupu k informacnim systémum.
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Clének 15

Transparentnost tykajici se poplatki za technické sluzby potiebné
pro zptistupnéni SoOHO

Clenské staty mohou piijmout vhodna opatieni, jejichZ cilem je zajistit
transparentnost poplatkil za technické sluzby potfebné pro zpfistupnéni
SoHO.

KAPITOLA 1II
CINNOSTI DOHLEDU NAD SOHO

Clanek 16
Registr subjektu zabyvajicich se SOHO

1. Vnitrostatni organy pro SoHO ziidi a vedou registr subjekti
zabyvajicich se SoHO na svém Uzemi. Pfi plnéni tohoto ukolu
mohou vnitrostatni organy pro SoHO pouzivat platformu EU pro
SoHO v souladu s ¢l. 74 odst. 1. V takovém piipadé vyda vnitrostatni
organ pro SoHO v piipadé potieby piislusnym organim pro SoHO
a subjektim zabyvajicim se SoHO pokyn, aby se zaregistrovaly
pfimo na platformé EU pro SoHO.

2.V ptipadech, kdy vnitrostatni organy pro SoHO zfidi registry
subjektd zabyvajicich se SOHO mimo platformu EU pro SoHO, pted-
lozi ptislusné organy pro SoHO informace obsazené v téchto registrech
platformé EU pro SoHO. Prislusné organy pro SoHO odpovidaji za
zajisténi toho, aby se informace tykajici se subjektl zabyvajicich se
SoHO na jejich tzemi zaregistrovanych podle ¢lanku 17 v registru
subjektd zabyvajicich se SOHO a na platformé¢ EU pro SoHO shodo-
valy, a veskeré jejich zmény piedlozi bez zbytecného odkladu plat-
formé EU pro SoHO.

3. Komise muze piijmout provadéci akty tykajici se souboru udaju,
ktery bude zvefejnén o subjektech zabyvajicich se SoHO, aby se
usnadnil pfenos informaci z vnitrostatnich registrii do platformy EU
pro SoHO.

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

Clanek 17
Registrace subjektii zabyvajicich se SoHO

1. Pfislusné organy pro SoHO musi mit zavedeny postupy pro regis-
traci subjektt zabyvajicich se SOHO v souladu s ¢lankem 35.

2. Prislusné organy pro SoHO ovéfi, ze kazdy subjekt zabyvajici se
SoHO registrovany ve vnitrostatnim registru nebo platformé EU pro
SoHO poskytl pred tim, nez byla jeho registrace zvefejnéna na plat-
formé EU pro SoHO, informace podle ¢l. 35 odst. 3. Pokud jsou
zavedeny vnitrostatni registry, pfislusny organ pro SoHO piedlozi
informace o registraci platformé EU pro SoHO az po provedeni tohoto
ovéfeni.

3.  Prislusné organy zabyvajici se SoOHO ovéii, zda je pro registro-
vany subjekt zabyvajici se SOHO vyzadovano povoleni podle ¢lankt 19,
25 nebo 26, pti¢emz zohledni prohlaseni uvedené v ¢l. 35 odst. 4.
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4.  Prislusné organy pro SoHO urc¢i, zda je subjekt zabyvajici se
SoHO subjektem zabyvajicim se kritickymi SoHO v souladu s kritérii
dohodnutymi koordina¢nim vyborem pro SoHO, pfipadné s piihléd-
nutim k vlastnimu posouzeni provedenému subjektem zabyvajicim se
SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 35 odst. 4. Pfislusné organy pro SoHO
odpovidajicim zptsobem aktualizuji informace o registraci.

5. Pokud na zékladé¢ poskytnutych informaci subjekt nespada do
definice subjektu zabyvajiciho se SoHO stanovené v ¢l. 3 bodé 33,
pifislusny orgdn pro SoHO odstrani registraci z platformy EU pro
SoHO a ptipadné z vnitrostatniho registru a bez zbyte¢ného odkladu
informuje dany subjekt.

6.  Prislusné organy pro SoHO:

a) bez zbytecného odkladu potvrdi pfijeti registrace;

b) v ptipad¢ potieby si od subjektu zabyvajiciho se SoHO vyzadaji
dopliujici podrobnosti o informacich poskytnutych v souladu s ¢l. 35
odst. 3;

¢) v prislusnych ptipadech poskytnou pokyny k postupiim, které je
tteba dodrzovat pii podavani zadosti o povoleni;

d) v piislusnych pfipadech informuji subjekt zabyvajici se SoHO,
pokud je povazovan za subjekt zabyvajici se kritickymi SoHO,
o tomto jeho postaveni a o souvisejicich povinnostech podle
¢lankt 64 a 67,

e) informuji subjekt zabyvajici se SOHO o tom, ze jeho registrace byla
ovéfena a zvetejnéna na platformé EU pro SoHO.

7. Dojde-li ke zménam informaci registrovanych subjektem zabyva-
jicim se SoHO v souladu s ¢l. 35 odst. 6, pfislusné organy pro SoHO
tyto zmény bez zbytecného odkladu ovéii a zvefejni aktualizovanou
registraci na platformé EU pro SoHO, a to i v piipad¢, Ze dotceny
subjekt zabyvajici se SOHO ukon¢i ¢innosti v souvislosti se SoHO.

Clanek 18

Systém povolovani piipravkia ze SoOHO

1. Pfislusné organy pro SoHO ziidi a vedou systém pro udélovani
povoleni pripravki ze SOHO subjektiim zabyvajicim se SOHO na svém
uzemi. Tento systém zahrnuje pfijimani a zpracovani zadosti a schvalo-
vani planti monitorovani klinickych vystupl za G€elem ziskani dikaza
pozadovanych pro povoleni, je-li to nezbytné, a umoznuje pozastaveni
nebo odnéti povoleni.

2.  Piislusné organy pro SoHO povoluji piipravky ze SoHO podle
¢lankt 19, 20 a 21 a pfipadné Clanku 22.

3. Od pozadavku na povoleni pripravkit ze SoHO se upousti
u SoHO, které jsou urceny k distribuci za tcelem vyroby piipravki
regulovanych jinymi pravnimi ptedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2
odst. 6.
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4. Povoleni piipravkid ze SoHO jsou platna v celé Unii po dobu
vymezenou v povoleni, jez bylo udéleno podle ¢l. 19 odst. 2 pism. e),
nebo dokud piislusny orgdn pro SoHO povoleni nepozastavi nebo
neodejme. Clensky stat, ktery pfijal piisngj$i opatieni v souladu
s Clankem 4, které se tyka konkrétniho pfipravku ze SoHO, mize
odmitnout uznat platnost povoleni pfipravku ze SoHO jiného ¢lenského
statu, dokud subjekt zabyvajici se SOHO, jenz pro dany pripravek ze
SoHO ziskal povoleni, neprokéze uvedenému cElenskému statu, Ze toto
piisngjsi opatfeni bylo splnéno.

Clének 19

Povolovani pripravki ze SoHO

1. Prislusné organy pro SoHO poskytnou pokyny a vzory pro poda-
vani zadosti o povoleni pfipravkll ze SoHO v souladu s ¢lankem 39
a pro vypracovani plani monitorovani klinickych vystupd uvedenych
v ¢lanku 21. Pfi vypracovavani uvedenych pokynd a vzora ptislusné
organy pro SoHO pouziji vzory a zohledni pfislusné osvédcené
postupy, které zdokumentoval a zvefejnil koordinaéni vybor pro
SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d). Pfislusné organy pro
SoHO mohou stanovit zjednodusené postupy pro zadosti tykajici se
zmeén jiz dfive povolenych ptipravkt ze SoHO. Prislusné organy pro
SoHO mohou pro vyménu dokumentt, které se tykaji zadosti o povoleni
pripravkd ze SoHO, se subjektem zabyvajicim se SoHO pouzivat
zabezpeceny komunikacni kanal na platformé EU pro SoHO.

2. Po obdrzeni zadosti o povoleni piipravku ze SoHO piislusné
organy pro SoHO:

a) potvrdi pfijeti zadosti bez zbyte¢ného odkladu;

b) posoudi dany piipravek ze SoHO podle ¢lanku 20 a prezkoumaji
dohody mezi zadajicim subjektem zabyvajicim se SoHO a jakymi-
koliv subjekty zabyvajicimi se SoHO a tfetimi stranami, s nimiz
tento zadajici subjekt zabyvajici se SOHO piipadné uzaviel smlouvu
za UCelem vykonavani Cinnosti v souvislosti s ptipravky ze SoHO
nebo pfislusnymi kroky zpracovani téchto pfipravki;

¢) v piipad¢ potieby si od subjektu zabyvajiciho se SoHO vyzadaji
dopliujici informace;

d) v pfislusnych ptipadech udéli nebo zamitnou schvaleni pland moni-
torovani  klinickych vystupt v souladu s ¢l 20 odst. 4
pism. c¢) a d) a uvedou lhltu, v niz ma zadajici subjekt zabyvajici
se SoHO predlozit vysledky schvaleného monitorovani klinickych
vystupi;

e) na zaklad¢ posouzeni podle pismene b) tohoto odstavce a piipadné
na zékladé¢ vysledkd monitorovani klinickych vystupt podle
pismene d) tohoto odstavce povoleni ptipravku ze SoHO udéli
nebo zamitnou a uvedou, které podminky se piipadné pouziji.

3. Pfislusné organy pro SoHO predlozi informace tykajici se udéleni
povoleni pro pfipravek ze SoHO vcetné souhrnu dikazi pouzitych
k povoleni uvedeného piipravku ze SoHO platformé EU pro SoHO,
a pro uvedeny piipravek ze SoHO odpovidajicim zplisobem zméni
informace o povoleni dotéeného subjektu zabyvajiciho se SoHO.
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4.  Prislusné organy pro SoHO dokon¢i kroky povolovani piipravku
ze SoHO uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ve lhité stanovené pro
povoleni s pfihlédnutim k osvédcenym postuplim zdokumentovanym
a zvefejnénym koordina¢nim vyborem pro SoHO, jak je uvedeno
v ¢l. 69 odst. 1 pism. d). Tato lhita muze byt prodlouzena o:

a) dobu trvani konzultaci uvedenych v ¢l. 13 odst. 2 a 3;

b) cas potiebny k piipraveé a predlozeni odpoveédi na zadost o dodatecné
informace subjektu zabyvajiciho se SoHO;

¢) dobu potiebnou k provedeni monitorovani klinickych vystup nebo

d) dobu potifebnou k provedeni dodatecné validace nebo k ziskani
dodatecnych udaji o kvalité a bezpec€nosti, jak pozaduje piislusny
organ pro SoHO.

5. 'V pripad¢ ptipravki ze SoHO, které obsahuji zdravotnicky
prostiedek, jak je vymezen v ¢l. 2 bodu 1) nafizeni (EU) 2017/745,
jako jejich nedilnou soucast, a pokud je pusobeni tohoto zdravotnic-
kého prosttedku doplnujici k pusobeni ptipravku ze SoHO, ptislusné
organy pro SoHO ovéfi, zda byl zdravotnicky prostiedek certifikovan
oznamenym subjektem podle uvedeného natizeni.

6.  Pokud pfislusny organ pro SoHO obdrzi v pribéhu postupu posu-
zovani shody podle ¢lanku 52 nafizeni (EU) 2017/745 Zadost o stano-
visko ke zdravotnickému prostfedku, ktery obsahuje pfipravek z SoHO
jako jeho nedilnou soucast, a pokud je pisobeni tohoto zdravotnického
prostiedku zasadni pro plsobeni piipravku z SoHO, poskytne stano-
visko ohledn¢ souladu casti piipravku z SoHO s timto nafizenim
v souladu s ptilohou IX oddilem 5.3.1 uvedeného nafizeni a informuje
koordina¢ni vybor pro SoHO o poskytnutém stanovisku.

7.  Pfislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy pozastavit povoleni pfipravku ze SoHO, pokud je
na zaklad¢ cinnosti dohledu nad SoHO prokazano nebo je dano
divodné podezieni, ze takovy pftipravek ze SoHO nebo jakékoli
Cinnosti provadéné v souvislosti s timto piipravkem nespliluji
podminky pro jeho povoleni nebo podminky tohoto natizeni. Ptislusné
organy pro SoHO v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy poza-
stavi povoleni piipravku ze SoHO, pokud je zjisténo bezprostiedni
riziko pro bezpecnost darci SoHO, pfijemci SoHO nebo potomki
z lékatsky asistované reprodukce nebo bezprostiedni riziko zbyte¢ného
plytvani kritickymi SoHO.

Piislusné organy pro SoHO stanovi lhitu pro vySetfeni podezieni na
nesplnéni podminek, a pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhitu pro
to, aby dané subjekty zabyvajici se SOHO zjednaly napravu; beéhem této
lhity zdstane pozastaveni v platnosti.

8. Pokud pfislusné organy pro SoHO potvrdily nesplnéni podminek
uvedené v odstavci 7 a subjekty zabyvajici se SOHO nejsou schopny ve
stanovené lhité zjednat napravu, odejmou piislusné organy pro SoHO
dotenym subjektim zabyvajicim se SoHO toto povoleni pfipravku ze
SoHO v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
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9.  Prislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy odejmout povoleni pfipravku ze SoHO, pokud poza-
staveni podle odstavce 7 nestaci k vyfeSeni zjisténych nedostatkd.

10.  V piipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni podle odstavet 7,
8 a 9 pfislusné organy pro SoHO bez zbyteéného odkladu odpovida-
jicim zptisobem zméni informace o povoleni dotéeného subjektu
zabyvajiciho se SOHO na platformé EU pro SoHO.

11.  Pokud postupy uvedené v tomto clanku nebyly provedeny,
ptislusné organy pro SoHO na Zzadost subjektu zabyvajiciho se
SoHO, ktery je odpovédny za pouziti pfipravku ze SoHO u ¢loveéka
planované u konkrétniho pfijemce SoHO na jejich tzemi, mohou
vyjimecné povolit pouziti SOHO u c¢lovéka za predpokladu, ze:

a) pro konkrétniho piijemce SoHO neexistuje zadna léCebna alterna-
tiva, 1é€bu nelze odlozit nebo prognéza konkrétniho piijemce SoHO
ohrozuje jeho Zzivot;

b) lze na zakladé dostupnych klinickych tdaji divodné predpokladat,
Ze piipravek ze SoHO je bezpecny a u¢inny; a

¢) dotéeny piijemce SoHO je informovan o tom, ze dotéeny piipravek
ze SoHO neziskal povoleni podle tohoto nafizeni.

Prislusné organy pro SoHO mohou pozadovat, aby dotceny subjekt
zabyvajici se SoHO poskytl stru¢ny souhrn toho, jakého klinického
vysledku bylo v daném konkrétnim pifipadé¢ dosazeno, a aby bez
zbytecného odkladu informoval vnitrostatni organ pro SoHO o ziskani
vyjimecného povoleni.

12.  Komise muze piijmout provadéci akty tykajici se postupl pro
povolovani ptipravki ze SoHO podle tohoto clanku.

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

Clének 20

Posuzovani pripravki ze SoHO

1. Posouzeni piipravku ze SoHO zahrnuje pfezkum vsSech ¢innosti
v souvislosti se SoHO, které jsou u daného ptipravku ze SoHO
provedeny a které by mohly ovlivnit kvalitu, bezpec¢nost a ucinnost
daného ptipravku ze SoHO.

2. Posuzovani ptipravki ze SOHO provadéji hodnotitelé, ktefi spliiuji
pozadavky stanovené v clanku 23.

3.V piipadech, kdy piipravek z SoHO, ktery je pfedmétem zadosti
o povoleni pfipravku z SoHO podle ¢lanku 19, byl fadné€ povolen
jinému subjektu zabyvajicimu se SoHO ve stejném nebo jiném c¢len-
ském staté, mohou piislusné organy pro SoHO povolit tento ptipravek
z SoHO za piedpokladu, Ze piislusné organy pro SoHO se svolenim
dotcenych subjektti zabyvajicich se SOHO ovérily, ze zadajici subjekt
zabyvajici se SoHO provadi tyto cinnosti v souvislosti s SoHO
takovym zplsobem a uplatiluje pii zpracovani daného piipravku
z SoHO takové kroky, aby vysledky tykajici se kvality, bezpecnosti
a ucinnosti piipravku z SoHO byly rovnocenné vysledktim prokazanym
u subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery ziskal povoleni tykajici se
dané¢ho ptipravku z SoHO jako prvni.



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 22

4.  Pokud pripravek ze SoHO, na ktery se vztahuje zadost o povoleni
ptipravku ze SoHO podle c¢lanku 19, nebyl povolen jinému subjektu
zabyvajicimu se SoHO nebo pokud se pfislusny organ pro SoHO
rozhodne nezohlednit povoleni piipravku ze SoHO v jiném clenském
state, piisluSny organ pro SoHO:

a) posoudi piimefenost informaci poskytnutych Zzadajicim subjektem
zabyvajicim se SOHO podle ¢l. 39 odst. 2 pism. b);

b) zahdji konzultaci popsanou v ¢l. 13, pokud béhem piezkumu infor-
maci uvedenych v pismeni a) tohoto odstavce vyvstanou otazky, zda
dany ptipravek ze SoHO spada castecné nebo zcela do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni nebo jiného pravniho piedpisu Unie,
s prihlédnutim k cinnostem provadénym v souvislosti s danym
ptipravkem ze SoHO a k zamyslenému pouziti u ¢loveka;

¢) vyhodnoti posouzeni pfinost a rizik provedené zadajicim subjektem
zabyvajicim se SoHO podle ¢l. 39 odst. 2 pism. c), véetné posky-
tnutych védeckych dikazti a klinickych daju tykajicich se oceka-
vaného pfinosu a rizika;

d) v pripadech, kdy dikazy poskytnuté v souladu s pismenem c) tohoto
odstavce nepostacuji k poskytnuti jistoty, Ze pifinosy prevazuji nad
rizikem, nebo pokud je riziko vice nez zanedbatelné, vyhodnoti plan
na shromazdéni dalsich dikazd o bezpecnosti a Gi¢innosti prostfed-
nictvim monitorovani klinickych vystupti a pfiméfenost planu
vzhledem k trovni rizika a ocekdavanému piinosu piipravku ze
SoHO v souladu s ¢lankem 21;

e) konzultuji s koordina¢nim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1
dikazy, které jsou nezbytné a postacujici pro povoleni konkrétniho
pripravku ze SoHO, pokud osvédcené postupy uvedené v odstavei 7
tohoto ¢lanku nejsou dostatecné;

f) v piipadé planu monitorovani klinickych vystupt, ktery byl diive
schvalen podle ¢l. 19 odst. 2 pism. d), posoudi vysledky monitoro-
vani klinickych vystupt po jejich dokonceni a ptedlozeni vysledki
zadatelem.

5. Pfi  posuzovani pifipravku ze SoHO podle odst. 4
pism. d) a f) pfislusné organy pro SoHO v ptipadech, kdy zadajici
subjekt zabyvajici se SOHO navrhl zaznamenat a zaznamenal vysledky
monitorovani klinickych vystupi ve stavajicim klinickém registru,
ovéti, zda ma tento klinicky registr zavedeny postupy fizeni kvality
udajut, které zajistuji dostateCnou piesnost a plnost udaju.

6.  Ptislusné organy pro SoHO provedou posouzeni uvedené v odstav-
cich 3 a 4 tohoto c¢lanku prostiednictvim déalkového prezkumu
dokumentt. Piislusné organy pro SOHO mohou rovnéz v ramci posou-
zeni piipravku ze SoHO provadét inspekce podle ¢lanku 27, 28 a 29.
Clenské staty zajisti podle &lanku 12 komunikaci a spolupraci mezi
hodnotiteli ptipravki ze SoHO a inspektory.
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7. Pfi provadéni jednotlivych krokl posouzeni uvedenych v odstavci 4
tohoto c¢lanku prislusné organy pro SoHO zohlednuji osvédéené
postupy zdokumentované a zvefejnéné koordina¢nim vyborem pro
SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

Clanek 21

Pliny monitorovani klinickych vystupt

1. 'V piipadech, kdy védecké dikazy a klinické udaje poskytnuté
v ramci posouzeni pifinosu a rizik provedené¢ho zadajicim subjektem
zabyvajicim se SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 20 odst. 4 pism. c¢), nejsou
dostatecné nebo pokud je riziko vice nez zanedbatelné, schvali
ptislusny organ pro SoHO plan monitorovani klinickych vystupt pted-
lozeny zadajicim subjektem zabyvajicim se SoHO. Schvaleny plan
monitorovani klinickych vystupti je zakladem pro shromazdovani
dalsich dukazti, které umozni posouzeni a povoleni nového piipravku
ze SoHO nebo nové indikace pro pripravek ze SoHO.

2. Plany monitorovani klinickych vystupi se neschvaluji v ptipadech,
kdy védecké dikazy a klinické tdaje poskytnuté v ramci posouzeni
pfinost a rizik naznacuji podstatnou turoven rizika bez vyznamného
o¢ekavaného piinosu.

3. Plan monitorovani klinickych vystupt zahrnuje:

a) v pripadech nizkého rizika a ocekavaného pozitivniho posouzeni
pfinost a rizik proaktivni klinické sledovani ptedem definovaného
poctu piijemctt SoHO;

b) v piipadech stfedniho rizika a ocekdvaného pozitivniho posouzeni
pfinost a rizik navic k pismeni a) klinickou studii SOHO ptedem
definovaného poctu piijemct SoHO, ktera je potfebna, aby bylo
mozné posoudit piedem definované cilové klinické ukazatele;

¢) v ptipadech vysokého rizika a oc¢ekavaného pozitivniho posouzeni
pfinost a rizik a v pfipadech, kdy riziko nebo pifinosy nelze zhod-
notit z divodu nedostate¢nych védeckych a klinickych udajii nebo
znalosti navic k pismeni a) klinickou studii SOHO piedem defino-
vaného poctu piijemct SoHO, kterd je potiebnd, aby bylo mozné
posoudit pfedem definované cilové klinické ukazatele v porovnani
se standardni lécbou.

4.V pripadech uvedenych v odst. 3 pism. b) a c¢) prislusné organy
pro SoHO zaregistruji kazdou schvalenou klinickou studii SoHO na
platformé EU pro SoHO, pficemz uvedou tyto informace:

a) nazev a adresu subjektu zabyvajiciho se SoHO, ktery klinickou
studii SoOHO provadi;

b) popis typu SoHO a planovanou klinickou indikaci;

¢) shrnuti metodiky zpracovani;

d) shrnuti koncepce studie;

e) planované datum zahajeni a dokonceni klinické studie SoHO.
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5.V pfipadech, kdy ¢innosti dohledu nad SoHO naznacuji riziko pro
darce SoHO, ptijemce SoHO nebo potomky z Ié¢kaisky asistované
reprodukce, mohou pfislusné organy pro SoHO zrusit pfedchozi schva-
leni planu monitorovani klinickych vystupt. V takovych ptipadech
musi byt zdznam na platformé EU pro SoHO bez zbyte¢ného odkladu
pozménén.

Clének 22

Spole¢na hodnoceni piipravki ze SOHO

1. Na zadost jednoho nebo vice pfislusSnych organt pro SoHO
podanou prostfednictvim jejich vnitrostatniho organu pro SoHO u jiného
vnitrostatniho organu pro SOHO mohou hodnoceni ptipravki ze SoHO
podle ¢lanku 20 provadét hodnotitelé ptipravka ze SoHO, které k tomu
ur¢il vice nez jeden Cclensky stait v ramci spolecného hodnoceni
ptipravki ze SoHO.

2. S predchozim souhlasem vnitrostatniho organu pro SoHO
vynalozi pfisluSny orgdn pro SoHO, ktery obdrzi ziddost o spole¢né
hodnoceni ptipravku ze SoHO, veskeré ptimétené usili, aby této zadosti
vyhovél, pficemz zohledni své dostupné zdroje.

3.  Pfislusné organy pro SoHO, které se spolecného hodnoceni
pripravku ze SoHO tcastni, uzaviou pred provadénim spole¢ného
hodnoceni ptipravkil ze SOHO pisemnou dohodu. Tato pisemna dohoda
musi stanovit minimalné:

a) rozsah spole¢ného hodnoceni piipravki ze SoHO;

b) tlohy zucastnénych hodnotitelti ptipravkli ze SoOHO b&hem spolec-
ného hodnoceni pfipravki SOHO a po ném,;

¢) pravomoci a odpovédnost jednotlivych zGcastnénych piislusnych
organti pro SoHO.

Prislusné organy pro SoHO, které se ucastni spole¢ného hodnoceni
ptipravki ze SoHO, se v dohod¢ uvedené v prvnim pododstavci zavazi,
ze vysledky tohoto posouzeni budou spolecné akceptovat. Tuto dohodu
podepisi vSechny zucastnéné ptislusné organy pro SoHO, vcetné
ptislusnych vnitrostatnich organti pro SoHO.

4. Clenské stity mohou zavést programy spoleéného hodnoceni
piipravki ze SoHO s cilem usnadnit ¢asta nebo rutinni spole¢na hodno-
ceni piipravkit ze SoHO. Clenské stity mohou tyto programy
provozovat na zdklad¢ jediné pisemné dohody uvedené v odstavci 3.

5. Pro ucely koordinace a provadéni spoleénych hodnoceni
ptipravkit ze SoHO pfislusné organy pro SoHO zohlednuji ptislusné
osvédcené postupy zdokumentované a zvetfejnéné koordina¢nim
vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

Clének 23

Zvlastni povinnosti tykajici se hodnotitelt pFipravka ze SoHO

1. Hodnotitelé piipravki ze SoHO musi:
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a) byt drziteli diplomu, osvédc¢eni nebo jiného dokladu o formalni
zpusobilosti v oblasti 1¢kafskych nebo farmaceutickych véd nebo
véd o zivé pfirodé¢ udéleny pii ukonceni vysokoskolského studia
nebo studia uznaného dotéenym clenskym statem za rovnocenné;

b) mit odborné znalosti v oblasti posuzovanych procesti nebo budou-
cich pouziti pfipravkit ze SoHO u cloveka.

2. Posuzovani ptipravki ze SoHO podle ¢lanku 20 miize provadét
spole¢né tym osob, které spolecné maji kvalifikaci a zkuSenosti stano-
vené v odstavcei 1.

3. Prislusné organy pro SoHO mohou mit ve vyjimecnych ptipadech
za to, ze rozsahlé relevantni zkuSenosti ur¢ité osoby mohou tuto osobu
osvobodit od pozadavki stanovenych v odstavei 1.

4.  Diive nez hodnotitelé ptipravkii ze SOHO pievezmou své povin-
nosti, poskytnou jim pfislusné organy pro SoHO specifické tvodni
skoleni o postupech, které je tieba dodrzet pti posuzovani pripravki
ze SoHO v souladu s ¢lankem 20 a 21.

5.  Pfislusné organy pro SoHO zajisti, aby bylo toto specifické
uvodni Skoleni doplnéno specializovanym Skolenim v oblasti posuzo-
vani metod a technologii zpracovani pouzivanych pro konkrétni typy
ptipravkii ze SOHO a ptipadné prubéznou odbornou ptipravou po celou
dobu kariéry hodnotitelli piipravkll ze SoHO. Pfislusné organy pro
SoHO vynalozi veskeré¢ primérené usili, aby zajistily, ze hodnotitelé
ptipravkil ze SoHO, kteti se iCastni spole¢ného hodnoceni piipravki
ze SoHO, absolvovali pfislusnou odbornou piipravu Unie uvedenou
v ¢l. 70 odst. 1 a aby byli zatazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 70
odst. 5.

6.  Hodnotitelim piipravkid ze SOHO mohou byt napomocni technicti
odbornici za pfedpokladu, ze pfislusné organy pro SoHO zajisti, aby
tito odbornici spliiovali pozadavky tohoto nafizeni, zejména povinnosti
stanovené v ¢lancich 6, 75 a 76.

Clének 24

Systém povolovani zafizeni zabyvajicich se SOHO

1. Pfislusné orgény pro SoHO zfidi a vedou systém pro piijiméani
a zpracovavani zadosti o povoleni zafizeni zabyvajicich se SoHO na
svém Uzemi. Tento systém musi umoznovat pozastaveni a odnéti povo-
leni.

2.V souladu s ¢lankem 25 povoli piislusné organy pro SoHO jako
zafizeni zabyvajici se SOHO subjekty zabyvajici se SoHO, které spadaji
do definice zafizeni zabyvajiciho se SOHO stanovené v ¢l. 3 bodé 35.

3.  Piislusné organy pro SoHO zahrnou do udé¢leného povoleni
vSechny Cinnosti souvisejici se SoOHO, které ma zafizeni zabyvajici se
SoHO provadét, veetné Cinnosti souvisejicich se SOHO, které maji byt
provadény mimo prostory zafizeni zabyvajiciho se SoHO.
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4.  Piislusné organy pro SoHO mohou rozhodnout o tom, Ze jako
zafizeni zabyvajici se SOHO musi byt povoleny rovnéz urcité subjekty
zabyvajici se SOHO, které nespadaji do definice zafizeni zabyvajicich
se SoHO stanovené v ¢l. 3 bod¢ 35; to plati zejména pro subjekty
zabyvajici se SoHO, které:

a) maji vyznamny vliv na kvalitu a bezpec¢nost SoHO vzhledem
k rozsahu, kriti¢nosti nebo slozitosti cCinnosti v souvislosti se
SoHO, které provadéji nebo

b) provadéji Cinnosti v souvislosti se SOHO ve vztahu k vice zatizenim
zabyvajicim se SoHO.

Prislusné organy pro SoHO informuji subjekt zabyvajici se SoHO
o takovém rozhodnuti a o vysledné povinnosti dodrzovat v§echna usta-
noveni tohoto nafizeni tykajici se zafizeni zabyvajicich se SoHO,
véetné predlozeni zadosti o povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO.

5. Povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO jsou platna v celé Unii
po dobu vymezenou v podminkach daného povoleni, pokud byla takova
lhiita stanovena, nebo dokud pfislusny organ pro SoHO toto povoleni
nepozastavi nebo neodejme, piipadné dokud dané zatizeni zabyvajici se
SoHO nepfestane vykonavat ¢innosti v souvislosti se SoHO. Clensky
stat, ktery piijal ptisné€jsi opatfeni v souladu s ¢lankem 4, které se tyka
zvlastniho povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO, mize odmitnout
uznat platnost povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO jin¢ho ¢len-
ského statu, dokud neovéti soulad s timto piisnéjSim opatfenim.

Clének 25

Povolovani zaFizeni zabyvajicich se SoHO

1.  Piislusné orgédny pro SoHO poskytnou pokyny a vzory, které
umozni predkladani zadosti o povoleni zafizeni zabyvajicich se SOHO
v souladu s c¢lankem 46. Pfi vypracovavani téchto pokynl a vzord
zohlediuji pfislusné organy pro SoHO prislusné osvédcené postupy,
které schvalil a zdokumentoval koordinac¢ni vybor pro SoHO, jak je
uvedeno v €l. 69 odst. 1 pism. d). Piislusné organy pro SoHO mohou
pouzit zabezpeceny komunikaéni kanal na platformé EU pro SoHO pro
vyménu dokumentt se zafizenim zabyvajicim se SoHO ohledné¢ zadosti
0 povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO.

2. Po obdrzeni z&dosti o povoleni zafizeni zabyvajictho se SoHO
prislusné organy pro SoHO:

a) potvrdi pfijeti zadosti bez zbyte¢ného odkladu;
b) zadost posoudi;

c) prezkoumaji dohody mezi zadajicim zafizenim zabyvajicim se
SoHO a jakymikoli subjekty zabyvajicimi se SoHO, s nimiz toto
zatizeni zabyvajici se SOHO uzavielo smlouvu o provadéni ¢innosti
v souvislosti se SoHO;

d) v ptipad¢ potreby si od zadajiciho zafizeni zabyvajictho se SoHO
vyzadaji doplnujici informace;

e) provedou inspekci na misté¢ u zadajiciho zafizeni zabyvajiciho se
SoHO podle c¢lanku 27 a ptipadné u subjekti zabyvajicich se
SoHO nebo tietich stran, s nimiz dané zafizeni zabyvajici se
SoHO uzavielo smlouvu podle clanku 28;

f) bez zbyteéné¢ho odkladu informuji Zadatele o povoleni zafizeni
zabyvajicitho se SoHO o vysledku tohoto posouzeni a inspekci
uvedenych v pismenech b), ¢) a e), a je-li to relevantni, i v pismeni d);
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g) podle potieby ud€li nebo odmitnou udélit povoleni zadajicimu
zafizeni zabyvajicimu se SoHO, a uvedou, na které SoHO a které
¢innosti v souvislosti se SOHO pro kazdou SoHO se toto povoleni
vztahuje, pfipadné jaké podminky se na né uplatiuji;

h) bez zbyte¢ného odkladu piedlozi informace o povoleni udéleném
zafizeni zabyvajicimu se SoHO tak, ze na platformé EU pro
SoHO zméni status subjektu zabyvajiciho se SoHO na zafizeni
zabyvajici se SoHO;

i) posoudi a ptipadné schvali nasledné zmény informaci, které zafizeni
zabyvajici se SOHO ve své zadosti uvedlo a které jim byly sdéleny
podle Cl. 46 odst. 2, a aktualizuji tyto informace na platformé¢ EU
pro SoHO;

3. Piislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy pozastavit povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO
nebo povoleni urcitych Cinnosti v souvislosti se SoHO, které je toto
zafizeni opravnéno provadeét, pokud cinnosti dohledu nad SoHO
prokazi nebo poskytnou dostate¢né duvody k podezieni, ze dotCené
zafizeni zabyvajici se SoHO nespliiuje podminky stanovené
v piislusném povoleni nebo v tomto nafizeni. Pfislusné organy pro
SoHO pozastavi v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy povoleni
zatizeni zabyvajiciho se SoHO, pokud je zjisténo bezprostiedni riziko
pro bezpecnost darci SoHO, pfijemcit SOHO nebo potomku z 1ékatsky
asistované reprodukce nebo bezprostiedni riziko zbyteéného plytvani
kritickymi SoHO.

Piislusné organy pro SoHO stanovi lhitu pro vySetfeni podezieni na
nesplnéni podminek, a pokud se nesplnéni podminek potvrdi, lhitu pro
to, aby zafizeni zabyvajici se SOHO zjednalo napravu; béhem této lhuty
zustane pozastaveni v platnosti.

4.  Pokud pfislusné organy pro SoHO potvrdi nesplnéni podminek
uvedenych v odstavci 3 a zafizeni zabyvajici se SOHO neni schopno
ve stanovené lhuté zjednat napravu, odejmou pfislusné organy pro
SoHO danému zafizeni zabyvajicimu se SoHO povoleni v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

5. Piislusné organy pro SoHO mohou v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi ptredpisy odejmout povoleni zafizeni zabyvajicimu se SoHO,
pokud pozastaveni podle odstavce 3 nestaci k vyfeSeni zjisténych nedo-
statkd.

6. 'V pfipadech pozastaveni nebo odnéti povoleni zafizeni zabyvaji-
cimu se SoHO podle odstavct 3, 4 a 5 pfislusné organy pro SoHO bez
zbytecného odkladu odpovidajicim zplisobem zméni status povoleni
dotceného zatizeni zabyvajiciho se SOHO na platformé EU pro SoHO.

Clanek 26
Povolovani dovaZejicich zafizeni zabyvajicich se SOHO
1.  Pfislusné organy pro SoHO povoli jako dovazejici zafizeni

zabyvajici se SoHO ty subjekty zabyvajici se SoHO, které dovazeji
SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 24 odst. 2.

2. CL 24 odst. 1,3 a 5 a &lanek 25 se pouziji obdobn& na povoleni
dovazejicich zatfizeni zabyvajicich se SoHO.
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3. Po obdrzeni zadosti o povoleni dovazejictho zafizeni zabyvajictho
se SoHO pfislusné organy pro SoHO jednaji v souladu s ¢l. 25 odst. 2.
Prislusné organy pro SoHO rovnéz posoudi postupy zavedené
v zadajicim dovazejicim zafizeni zabyvajicim se SoHO, aby zajistily,
ze dovazené SoHO jsou z hlediska kvality, bezpec¢nosti a ucinnosti
rovnocenné pripravkim ze SOHO povolenym v souladu s timto nafize-
nim.

4. S ohledem na ¢l. 25 odst. 2 pism. e) a v pfipadech, kdy dovezena
SoHO neni dovaZzejicim zafizenim zabyvajicim se SoHO fyzicky
obdrzena, ale je zaslana piimo subjektu zabyvajicimu se SOHO k pouziti
u ¢lovéka u konkrétniho piijemce SoHO nebo provozovateli k vyrobé
ptipravku regulovaného jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno
v ¢l. 2 odst. 6, se mohou piislusné organy pro SoHO rozhodnout, Ze
provedou inspekci prostiednictvim pfezkumu dokumentli na dalku.

5. Pfislusné organy pro SoHO si mohou pfed udélenim nebo zamit-
nutim povoleni dovazejicimu zafizeni zabyvajicimu se SoHO vyzadat
inspekci jakéhokoli dodavatele ze tfeti zemé, ktery zadajicimu dovaze-
jicimu zaftizeni zabyvajicimu se SOHO dodava SoHO, zejména v pftipa-
dech, kdy se tato zadost tyka pravidelného a opakovaného dovozu
SoHO od téhoz dodavatele ze tieti zemé.

6. Odchylné od odstavce 1 mohou pfislusné organy pro SoHO
povolit dovoz SoHO pro okamzité pouziti u ¢lovéka pro konkrétniho
ptijemce SoHO, pokud o to pozada subjekt zabyvajici se SOHO odpo-
védny za dané pouziti u ¢loveka a je to nalezité¢ odivodnéno klinickymi
okolnostmi v konkrétnim ptipadé¢. Prislusné organy pro SoHO mohou
rovnéz v naléhavych situacich povolit dovoz SoHO k okamzitému
pouziti u ¢lovéka pro piijemce SoHO, jehoz zdravi by bez takového
dovozu SoHO bylo vazné ohrozeno.

7. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 77 s cilem doplnit toto nafizeni stanovenim zvlast-
nich kritérii pro posuzovani pouziti v pribéhu povolovani dovazejicich
zatizeni zabyvajicich se SoHO.

8. Pokud tak v pripad¢ rizika pro kvalitu a bezpecnost dovazenych
SoHO vyzaduje naléhavost situace, na akty v pfenesené pravomoci
podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 78.

Clének 27

Inspekce zaFizeni zabyvajicich se SoHO

1.  Prislusné organy pro SoHO v C¢lenskych statech, v nichz se
zatizeni zabyvajici se SoHO nachéazeji, provade€ji inspekce téchto
zafizeni zabyvajicich se SoHO a ptipadné subjektii zabyvajicich se
SoHO nebo tfetich stran, s nimiz zatizeni zabyvajici se SOHO uzaviela
smlouvu.

2. Prislusné organy pro SoHO provadéji v zatizenich zabyvajicich se
SoHO podle potieby tyto inspekce:

a) ohlasené rutinni systémové inspekce;

b) ohlasené nebo neohlasené inspekce, zejména kvuli vySetfovani
podvodnych nebo jinych protipravnich cinnosti nebo na zéakladé
informaci, které naznacuji nedodrzovani tohoto nafizeni;
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¢) ohlasené nebo neohlasené inspekce zaméfené na konkrétni Cinnost
nebo téma, jak je stanoveno v ¢l. 20 odst. 6, ¢l. 26 odst. 5, ¢lanku 29
a ¢l. 33 odst. 6.

3. Ptislusné organy pro SoHO, které v prubchu inspekei zjisti nedo-
drzeni pravidel tohoto nafizeni, mohou v pfipad¢, Ze je to potfebné
a piiméfené, zavést nasledné inspekce s cilem ovéfit, zda dana zatizeni
zabyvajici se SoHO piijala nalezitd ndpravnd a preventivni opatfeni.

4.  Piislusné organy pro SoHO provadgji inspekce na miste.
OdchyIné¢ od odstavce 4 vSak mohou pfislusné organy pro SoHO
vyjimecné provadét inspekce zcela nebo zéasti virtualnimi prosttedky
nebo prostiednictvim kontroly dokumentti na dalku za predpokladu, ze:

a) takové zpusoby inspekce neptedstavuji riziko pro kvalitu a bezpec-
nost SoHO;

b) takové zpusoby inspekce nesnizuji ucinnost inspekei;

¢) je zaruCena ochrana darci SoHO, piijemcit SoHO a potomki
z 1ékafsky asistované reprodukce; a

d) neni ptekrocen maximalni interval mezi dvéma inspekcemi na miste
podle odstavce 9.

5. Prislusné organy pro SoHO zajisti, aby inspekce provadéli inspek-
tofi spliiujici pozadavky stanovené v ¢lanku 30.

6. Inspekce zahrnuji ovéfeni, zda zafizeni zabyvajici se SoHO
spliuji standardy nebo jejich prvky stanovené v kapitolach VI a VII.

V piipadé, Zze se dand zafizeni zabyvajici se SoHO fidi:

a) technickymi pokyny zvefejnénymi ECDC a EDQM a uvedenymi
v ¢l. 56 odst. 4 pism. a) a pfipadné v ¢l. 59 odst. 4 pism. a),
povazuji inspektoti standardy stanovené v tomto nafizeni za splnéné
do té miry, do niz se jimi tyto pokyny zabyvaji;

b) jinymi pokyny uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4 pism. b) a ¢l. 59 odst. 4
pism. b), které Clensky stat ptijal v souladu s odstavcem 7 tohoto
¢lanku, povazuji inspektofi standardy stanovené v tomto nafizeni za
splnéné do té miry, do niz se jimi tyto pokyny zabyvaji;

¢) jinymi pokyny nez témi, které jsou uvedeny v pismenech a) nebo
b) tohoto odstavce, nebo jinymi technickymi metodami, jimiz se
pokyny nezabyvaji a které se uplatiuji za zvlaStnich okolnosti,
uvedenymi v ¢l. 56 odst. 4 pism. c¢) a ¢l. 59 odst. 4 pism. c¢),
vyhodnoti inspektofi kroky, které zafizeni zabyvajici se SoHO
podnikla s cilem zajistit pfiméfenost téchto pokynii nebo technic-
kych metod a jejich soulad se standardy stanovenymi v tomto nafi-
zeni; pro Ucely tohoto hodnoceni poskytnou zatizeni zabyvajici se
SoHO inspektoriim veskeré nezbytné informace podle ¢l. 56 odst. 7
a ¢l. 59 odst. 7.
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7.  Pfi pfijimani pokynl uvedenych v odst. 6 pism. b) tohoto ¢lanku
Clensky stat pied inspekci oveéti a zdokumentuje, Ze tyto pokyny jsou
pfimérené pro dosazeni souladu se standardy stanovenymi v kapitolach
VI a VII, a zpfistupni tyto pokyny na platformé EU pro SoHO. Tyto
pokyny se povazuji za pifiméfené k dosazeni souladu se standardy
tohoto natizeni, pokud bylo zji§téno, ze jsou rovnocenné technickym
pokynim zvetejnénym ECDC a EDQM uvedenym v odst. 6
pism. a) tohoto c¢lanku.

8. Inspektofi provadéji jednu nebo vice z téchto Cinnosti:

a) provadéji inspekce prostor;

b) hodnoti a ovéfuji soulad provadénych postupti a ¢innosti v souvis-
losti se SOHO s pozadavky tohoto nafizeni;

¢) posuzuji veskeré dokumenty nebo jiné zaznamy tykajici se poza-
davku tohoto nafizeni;

d) pripadné posuzuji navrh a provadéni systému fizeni kvality zavede-
ného podle ¢lanku 37,

e) hodnoti soulad se systémy vigilance a sledovatelnosti,

f) v pfipad¢ potieby odebiraji vzorky za Ucelem analyzy a pofizuji
kopie dokumentti a fotografie nebo videozaznamy;

g) pripadné posuzuji zavedeny nouzovy plan subjektu zabyvajiciho se
SoHO v souladu s ¢lankem 67,

h) natfizuji nebo navrhuji pfislusnému orgédnu pro SoHO pozastaveni
nebo ukonceni jakéhokoli postupu nebo ¢innosti nebo ukladaji jina
opatfeni, je-li to nezbytné a imérné zjisténému riziku; v takovém
ptipad¢ pfijme inspektor bez zbyte¢ného odkladu veskerd nezbytna
opatfeni.

9.  Po inspekci uvedené v ¢l. 25 odst. 2 pism. e) provadéji prislusné
organy pro SoHO pravidelné inspekce v souladu s odst. 2 pism. a) tohoto
¢lanku tak, aby Casové rozpéti mezi dvéma inspekcemi na miste
v zadném pripadé neptekrocilo 4 roky. Pfi Cetnosti inspekci se prihlizi:

a) ke zjisténym rizikiim, pokud jde o typ SoHO, na néz se vztahuje
povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO, a provadénym cinnostem
v souvislosti se SoHO;

b) k dosavadni historii danych =zafizeni zabyvajicich se SoHO
z hlediska vysledktu predchozich inspekci a jejich souladu s poza-
davky tohoto nafizent;

¢) k certifikaci nebo akreditaci mezinarodnimi subjekty, pokud je to
relevantni;

d) ke spolehlivosti a ucinnosti systému fizeni kvality uvedenému
v ¢lanku 37.



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 31

10.  Po kazdé inspekci vypracuji piislusné organy pro SoHO zpravu
o zjisténich této inspekce a poskytnou ji dotéenému zafizeni zabyvaji-
cimu se SoHO. Vyzaduje-li to vysledek inspekce, ptislusné organy pro
SoHO podle potieby uvedou veskera potiebnd napravna nebo preven-
tivni opatfeni, pfipadné pozadaji dané zafizeni zabyvajici se SOHO, aby
odpovédélo navrhem takovych opatieni vcetné prislusnych termint
jejich dokonceni.

11.  Za tucelem inspekci uvedenych v odstavei 1 tohoto clanku
zohledni pfislusné organy pro SoHO osvédcené postupy pro inspekce,
které zdokumentoval a zvefejnil koordina¢ni vybor pro SoHO, jak je
uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

12. Komise muze prijmout provadéci akty tykajici se technickych
prvkl postuptl, které je nutno dodrzovat pii inspekcich zafizeni zabyva-
jicich se SoHO.

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

Cléanek 28

Inspekce jinych subjekti zabyvajicich se SoHO, neZ jsou zaiizeni
zabyvajici se SoHO, a tietich stran

1. Pfislusné organy pro SOHO mohou provadét inspekce podle ¢l. 27
odst. 1 u jinych subjektd zabyvajicich se SoHO, nez jsou zafizeni
zabyvajici se SOHO, a u tfetich stran, s nimiz byla uzaviena smlouva,
podle potieby a tak, aby to bylo imérné rizikim spojenym se SoHO
a s ¢innostmi v souvislosti se SOHO registrovanymi pro dany subjekt
zabyvajici se SOHO a dosavadni historii tohoto subjektu zabyvajiciho
se SoHO, pokud jde o soulad s ptedpisy.

2.V ptipadech uvedenych v odstavci 1 se na inspekci jinych
subjektll zabyvajicich se SoHO, nez jsou zafizeni zabyvajici se
SoHO, a tietich stran, s nimiz byla uzaviena smlouva, pouzije obdobné
Clanek 27.

Cléanek 29

Spolecné inspekce

1. Na zadost jednoho nebo vice piislusnych organt pro SoHO
prostfednictvim jejich vnitrostatniho orgédnu pro SoHO jinému vnitro-
statnimu organu pro SoHO mohou byt inspekce podle ¢l. 27 odst. 1
a ¢l. 28 odst. 1 provadény za ucasti inspektordt vyslanych za timto
ucelem jinym clenskym statem jako spolecné inspekce.

2. S predchozim souhlasem vnitrostatniho organu pro SoHO
ptislusny organ pro SoHO, ktery obdrzi zadost o spole¢nou inspekei,
vyvine veskeré pfimétfené Usili, aby takovou zadost piijal, s ohledem na
své dostupné zdroje, a to v piipadech, kdy:

a) subjekt zabyvajici se SoHO, ktery ma byt podroben inspekci,
vykonava ¢innosti v souvislosti se SOHO ve vice nez jednom ¢len-
ském staté, které maji dopad v zadajicim Clenském state,

b) pfislusné organy pro SoHO Zzadajiciho clenského statu si pro tuto
inspekei vyzadaji odborné technické znalosti jiného ¢lenského statu;



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 32

¢) prislusné organy pro SoHO clenského statu, ktery danou zadost
obdrzel, souhlasi s tim, ze existuji jiné rozumné duvody pro
provedeni spolec¢né inspekce.

3. Obdrzi-li pfislusny organ pro SoHO Zadost o spole¢nou inspekci
subjektu zabyvajictho se SoHO, muze tuto zadost zamitnout, zejména
pokud:

a) v tomto subjektu zabyvajicim se SoHO byla provedena spole¢na
inspekce v pfedchozim roce; nebo

b) spolecna inspekce tohoto subjektu zabyvajiciho se SoHO se jiz
planuje.

4.  Priislusné organy pro SoHO, které se spolecné inspekce ucastni,
uzaviou pred provedenim spole¢né inspekce pisemnou dohodu. Tato
pisemna dohoda stanovi miniméln¢:

a) rozsah a cil spole¢né inspekce;

b) tlohy zucastnénych inspektorti béhem inspekce a po jejim skonceni,
vcetné urceni piislusného organu pro SoHO, ktery inspekci povede;

¢) pravomoci a odpovédnost jednotlivych zGcastnénych prislusnych
organu pro SoHO.

Piislusné organy pro SoHO, které se ucastni spolecné inspekce, se
v dohod¢ uvedené v prvnim pododstavci zavazi, ze vysledky inspekce
spole¢né prijmou. Tuto dohodu podepisi vSechny zucastnéné piislusné
organy pro SoHO, vcetné prislusnych vnitrostatnich organt pro SoHO.

5. Pfislusnym organem pro SoHO, ktery spole¢nou inspekci povede,
je prislusny organ pro SoHO Cc¢lenského statu, v némz je spolecna
inspekce provadéna, a zajisti, aby byla spole¢na inspekce provadéna
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy tohoto clenského statu.

Prislusny organ pro SoHO vykonavajici dohled nad subjektem zabyva-
jicim se SoHO, ktery ma byt podroben inspekci prostfednictvim
spole¢né inspekce, predem informuje tento subjekt zabyvajici se
SoHO o spole¢né inspekci a jeji povaze, pokud neexistuje divodné
a fadné odivodnéné podezieni, ze by takové piedchozi oznameni ohro-
zilo ucinnost spolec¢né inspekce.

6. Clenské stity mohou zavést programy spolenych inspekci
s cilem usnadnit rutinni spole¢né inspekce. Clenské staty mohou tyto
programy provozovat na zakladé jediné pisemné dohody uvedené
v odstavci 4.

7. Pro ucely koordinace a provadeéni spolec¢nych inspekci zohledni
ptislusné organy pro SoHO pfislusné osvédcené postupy zdokumento-
vané a zvefejnéné koordinacnim vyborem pro SoHO, jak je uvedeno
v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

Clének 30

Specifické povinnosti tykajici se inspektoru

1.  Inspektoifi musi vlastnit diplom, osvéd¢eni nebo jiny doklad
formalni zpusobilosti v relevantni oblasti udéleny pii ukonceni vysoko-
Skolského studia nebo studia uznaného dotenym Elenskym statem za
rovnocenné.

Piislusné organy pro SoHO mohou mit ve vyjimecnych piipadech za
to, ze rozsahlé relevantni zkuSenosti urcité osoby mohou tuto osobu od
pozadavku stanovenych v prvnim pododstavci osvobodit.
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2. Dfive nez se inspektoii ujmou svych povinnosti, poskytnou jim
ptislusné organy pro SoHO specifické uvodni Skoleni. Pro tcely speci-
fického uvodniho S8koleni zohledni pfislusné organy pro SoHO
ptislusné osvédcené postupy zdokumentované a zveiejnéné koordi-
na¢nim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

3. Piislusné organy pro SoHO =zajisti, aby specifické tivodni Skoleni
zahrnovalo alespon nasledujici prvky:

a) techniky a postupy inspekce, které je tfeba dodrzovat, vCetné prak-
tickych cviceni;

b) prehled pfislusnych pokynit Unie a pfipadné vnitrostatnich pokynt
pro inspekce a osvédCenych postupit zdokumentovanych a zvefejné-
nych koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1
pism. d);

¢) prehled systémt povolovani v dotéeném Clenském state;

d) pravni ramec platny pro vykon cinnosti dohledu nad SoHO;

e) prehled technickych aspektd tykajicich se Cinnosti v souvislosti se
SoHO;

f) technické pokyny tykajici se SOHO podle ¢lankt 56 a 59;

g) prehled organizace a fungovéani vnitrostatnich regulacnich organi
v oblasti SOHO a v souvisejicich oblastech;

h) prehled organizacnich struktur vnitrostatniho systému zdravotni péce
a SoHO v dotceném clenském state.

4.  Prislusné organy pro SoHO zajisti, aby bylo toto specifické
uvodni Skoleni doplnéno specializovanym Skolenim v oblasti inspekce
specifickych typt zatfizeni pro SoHO a pribéznou odbornou piipravou
podle potieby. Piislusné organy pro SoHO vynalozi veskeré ptimétené
usili na zajiSténi toho, aby inspektofi, ktefi se UcCastni spole¢nych
inspekci, absolvovali pfislusnou odbornou pfipravu Unie uvedenou
v ¢l. 70 odst. 1 a aby byli zatazeni do seznamu uvedeného v ¢l. 70
odst. 5.

5. Inspektorim mohou byt napomocni technicti odbornici za piedpo-
kladu, ze pfislusné organy pro SoHO zajisti, aby tito odbornici splio-
vali pozadavky tohoto nafizeni.

Clének 31

Extrakce, predkladani a zvefejiiovani udaji o ¢innosti

1.  Pfislusné organy pro SoHO ovéii, Ze subjekty zabyvajici se
SoHO, které maji povinnost shromazd'ovat udaje o ¢innosti a podavat
zpravy podle clanku 41, predlozi vyrocni zpravu s témito udaji
o Cinnosti svym prisluSnym orgdniim pro SoHO prostfednictvim plat-
formy EU pro SoHO. Platforma EU pro SoHO umoziuje sestavovani
vyro¢nich zprav predkladanych subjekty zabyvajicimi se SoHO a posky-
tuje piislusnym organim pro SoHO agregovanou vyro¢ni zpravu
s udaji o ¢innosti od jejich subjektli zabyvajicich se SoHO.
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2. Odchylné¢ od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou clenské staty
rozhodnout, ze subjekty zabyvajici se SOHO piedlozi tdaje o Cinnosti
uvedené v ¢l. 41 odst. 1 pfislusSnym organtim pro SoHO prostiednic-
tvim vnitrostatnich nebo mezinarodnich registrit v ptipadech, kdy tyto
registry shromazd’uji udaje o c¢innosti odpovidajici soubortim tdaji
uvedenym na platformé EU pro SoHO. V takovém piipad¢ prislusné
organy pro SoHO ptedlozi tyto tidaje o ¢innosti v souladu s provadécimi
akty pfijatymi podle ¢l. 41 odst. 3.

3.  Piislusné organy pro SoHO =zajisti, aby agregovand vyroc¢ni
zprava o Udajich o Cinnosti jim svéfenych subjektli zabyvajicich se
SoHO byla zvetejnéna v jejich ¢lenskych statech, a to i prostfednictvim
internetu. Agregovana vyro¢ni zprava o udajich o ¢innosti mize byt
rovnéz zvetejnéna na platformé EU pro SoHO po piezkumu a schvaleni
vnitrostatnimi organy pro SoHO.

4. Komise sestavi agregované vyrocni zpravy piislusnych organt pro
SoHO a vypracuje vyro¢ni zpravu Unie o ¢innosti souvisejici se SOHO.
Poté, co Komise tuto zpravu pieda vnitrostaitnim organiim pro SoHO za
ucelem jejiho prezkumu a schvéleni, zvefejni vyroc¢ni zpravu Unie
o ¢innosti tykajici se SOHO a zpfistupni ji na platformé EU pro SoHO.

Clanek 32

Sledovatelnost

1. Prislusné organy pro SoHO ovéfi, ze subjekty zabyvajici se SOHO
maji zavedeny vhodné postupy umoznujici zajistit sledovatelnost
a kodovani SoHO podle ¢lanku 42.

2.  Piislusné organy pro SoHO stanovi postupy pro jedinec¢nou iden-
tifikaci zatizeni zabyvajicich se SOHO, na néz se vztahuji ustanoveni
¢lanku 43 o jednotném evropském kodu. Piislusné organy pro SoHO
zajisti, aby tato identifikace byla v souladu s technickymi standardy
definovanymi pro uvedeny systém kodovani. Za timto ucelem mohou
piislusné organy pro SoHO pouzit identifikacni kod daného zatizeni
zabyvajiciho se SoHO, vygenerovany platformou EU pro SoHO.

Clinek 33

Vigilance

1. Piislusné organy pro SoHO odpovidaji za dohled nad vigilanci
u ¢innosti v souvislosti se SoHO.

2. Prislusné organy pro SoHO poskytuji pokyny a vzory pro pred-
kladani ozndmeni zévaznych nezaddoucich reakci nebo zdvaznych neza-
doucich udalosti a zprav o jejich vySetfovani podle clanku 44. Posky-
tnuté pokyny a vzory zohledni osvéd¢ené postupy zdokumentované
a zvefejnéné koordinacnim vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1
pism. d). Piislusné organy pro SoHO rovnéz stanovi postupy pro piiji-
méani ozndmeni zévaznych nezadoucich reakci nebo zévaznych neza-
doucich udalosti podle ¢lanku 44.

3. Po obdrZeni oznameni zavaznych nezadoucich reakci nebo zavaz-
nych nezadoucich udalosti podle ¢l. 44 odst. 3 piislusné organy pro
SoHO:
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a) oveii, zda oznameni obsahuje informace uvedené v ¢l. 44 odst. 3;

b) odpovi predkladajicimu subjektu zabyvajicimu se SoHO, je-li poza-
dovana dodate¢na dokumentace nebo opravy.

4. Po obdrZeni ozndmeni zdvaZznych nezaddoucich reakci a zadvaznych
nezadoucich udalosti podle ¢l. 44 odst. 3 mohou pfislusné organy pro
SoHO:

a) poskytnout poradenstvi ohledné¢ vySetfovani naplanovaného
subjektem zabyvajicim se SoHO;

b) pozadat o poradenstvi koordinacni vybor pro SoHO podle ¢l. 69
odst. 1.

Pokud se oznadmeni zavazné nezadouci reakce tyka pfenosu prenosné
nemoci, ktery je pro dany typ SoHO vzacny nebo neocekavany, infor-
muji vnitrostatni organy pro SoHO stfedisko ECDC. V takovych prtipa-
dech vnitrostatni organ pro SoHO zohledni veskeré rady nebo infor-
mace poskytnuté stiediskem ECDC nebo jeho siti odbornikt na SoHO.

5. Po obdrZeni zpravy o vySetfovani zavazné nezadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti prislusné organy pro SoHO:

a) ovefi, zda zprava o vysetfovani obsahuje informace uvedené v ¢l. 44
odst. 7;

b) vyhodnoti vysledky vySetfovani a popsand ndpravnd a preventivni
opatfeni,

¢) v piipad¢ potieby si od predkladajiciho subjektu zabyvajiciho se
SoHO vyzadaji dalsi dokumentaci;

d) informuji predkladajici subjekt zabyvajici se SoHO o zavérech
posouzeni, jsou-li nutné opravy.

6.  Prislusné organy pro SoHO mohou provadét inspekce podle
Clanku 27, ptipadné podle ¢lanku 28, pokud z obdrzeného ozndmeni
zavazné nezddouci reakce nebo zdvazné nezadouci udalosti nebo
z obdrzené zpravy o vySetfovani zavazné nezadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udélosti vyplyva nebo na jejich zékladé vznikne
divodné podezieni, Ze nebyly splnény pozadavky tohoto nafizeni,
nebo mohou provadét inspekce za ucelem ovéreni presného provadéni
planovanych napravnych a preventivnich opatfeni, nebo pokud usoudi,
Zze by konkrétni zdvaznd nezddouci reakce nebo zdvaznd neZzidouci
udalost mohla predstavovat ohrozeni vetejného zdravi.

7.  Pokud se ozndmeni zavazné nezadouci reakce nebo zavazné neza-
douci udalosti tyka rizika pro vefejné zdravi, pfislusné organy pro
SoHO neprodlen¢ sdé¢li zakladni informace jinym pfislusnym organiim
pro SoHO prostiednictvim postupu rychlého varovani tykajiciho se
SoHO uveden¢ho v c¢lanku 34. Prislusné organy pro SoHO, které
tyto informace obdrzi, je v pfipadé potieby nasledné sd¢li siroké vetej-
nosti.

8. Po obdrzeni ozndmeni zdvazné nezddouci reakce nebo zavazné
nezadouci udalosti s dusledky pro kvalitu, bezpecnost nebo dodavky
ptipravku vyrobeného ze SoHO a regulovaného podle jinych pravnich
predpistt Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, piislusné organy pro
SoHO informuji bez zbyte¢ného odkladu a prostfednictvim jejich vnit-
rostatniho organu pro SoHO pfislusné organy, pod néz tento pfipravek
spada podle ¢l. 13 odst. 6.
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9.  Po obdrzeni informaci o zdvazné nezadouci piithodé ve smyslu
¢lanku 2 bodu 65 natizeni (EU) 2017/745 nebo informaci o zdvazném
nezddoucim U¢inku ve smyslu ¢lanku 1 bodu 12 smérnice 2001/83/ES
souvisejicich s pfipravkem vyrobenym z SoHO nebo s SoHO, pokud
tyto informace naznacuji moznou souvislost s kvalitou nebo bezpec-
nosti SOHO pouzité k vyrobé tohoto piipravku, sd€li ptislusné organy
pro SoHO bez zbyteéného odkladu tyto informace zatizeni zabyvaji-
cimu se SoHO, kter¢ SoHO propustilo, s cilem usnadnit mozna
opatfeni k zabranéni dal$i distribuce SoHO souvisejici se zavaznou
pithodu nebo zdvaznym nezddoucim uc¢inkem.

10.  Po obdrzeni informaci tykajicich se zavazné piihody a bezpec-
nostnich népravnych opatfeni v terénu ve smyslu ¢lanku 2 bodi 65
a 68 natizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 2 bodd 68 a 71 natfizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (') sdéli piislu$né organy pro
SoHO, které tyto informace obdrzi, tyto informace subjektim zabyva-
jicim se SoHO, které mohou dotfeny zdravotnicky prostfedek pouzivat
pti vykonu svych ¢innosti v souvislosti se SOHO. Pfislusné organy pro
SoHO ptedlozi tyto informace rovnéz svému vnitrostatnimu organu pro
SoHO =za predpokladu, Ze dana nezadouci piihoda spliuje definici
zavazné nezadouci reakce podle ¢l. 3 bodu 45 tohoto nafizeni nebo
definice zavazné nezadouci udalosti podle ¢l. 3 bodu 46 tohoto nafi-
zeni.

11.  Pfislusné organy pro SoHO nebo clenské staty zajisti, aby
postupy uvedené v odstavcich 1 az 6 tohoto ¢lanku zajistily odpovida-
jici propojeni mezi oznamenimi zavaznych nezadoucich reakci nebo
zavaznych nezadoucich udalosti podle tohoto ¢lanku a systémem pro
hlaseni zfizenym v souladu s ¢lankem 11 smérnice 2010/53/EU v ptipa-
dech, kdy se ozndmeni zédvaZnych nezddoucich reakci nebo zévaznych
nezadoucich udalosti tykaji darovani SoHO darcim SoHO, ktefi daro-
vali rovnéz organy.

12.  Pfislusné organy pro SoHO predlozi svému vnitrostatnimu
organu pro SoHO ro¢ni souhrn oznameni zavaznych nezadoucich
reakci a zavaznych nezadoucich udalosti a zprav o vysetfovani potvrze-
nych zavaznych nezddoucich reakcei a zdvaznych nezddoucich udalosti.
Tento souhrn v pfipadé potieby obsahuje doporuceni vyplyvajici
z analyzy hlaSenych zdvaznych neZadoucich reakci a zdvaznych nezi-
doucich udalosti.

13.  Vnitrostatni organy pro SoHO ptedloZzi ro¢ni souhrn potvrzenych
oznameni zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich
udalosti a zprav o souvisejicim vySetfovani platformé EU pro SoHO
do 30. Cervna nasledujiciho roku a zpfistupni agregovanou verzi uvede-
ného souhrnu vefejnosti ve svém clenském staté, a to i na internetu.
Vnitrostatni organy pro SoHO zahrnou do ro¢niho souhrnu pocty
a typy ozndmeni zdvaznych nezddoucich reakci a zdvaznych nezadou-
cich udalosti, které jim byly oznameny a které spliuji prahové hodnoty
zavaznosti a pficitatelnosti stanovené v osvédcenych postupech zdoku-
mentovanych a zvetejnénych koordina¢nim vyborem pro SoHO, jak je
uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

14.  Komise provede agregaci roc¢nich souhrni ziskanych od vnitro-
statnich organti pro SoHO a vypracuje a zvefejni vyro¢ni zpravu Unie
o vigilanci tykajici se SoHO, kterou nejprve poskytne vnitrostatnim
organliim pro SoHO za ucelem posouzeni a schvaleni. Tato zprava
obsahuje celkovou analyzu modelti a doporuceni.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smér-
nice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,
s. 176).
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15.  Komise mize piijmout provadéci akty tykajici se postupt, které
je tieba pfi konzultacich a koordinaci mezi pfisluSnymi organy pro
SoHO a stfediskem ECDC dodrzovat v ptipadé pfisluSnych ozndmeni
a vySetfovani zadvaznych nezadoucich reakci nebo zavaznych nezadou-
cich udalosti.

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

Clanek 34
Rychla varovani tykajici se SoOHO

1.  Pfislusné organy pro SoHO po obdrzeni oznameni o zavazné
nezadouci reakci nebo zavazné nezadouci udalosti nebo jinych infor-
maci, které maji dopad na kvalitu, bezpecnost nebo dodavky SoHO ve
vice nez jednom c¢lenském staté, informuji svlij vnitrostatni organ pro
SoHO, ktery nésledné vyda rychlé varovani tykajici se SOHO na plat-
formé EU pro SoHO.

2. Vnitrostatni organy pro SoHO vydaji rychlé varovéani tykajici se
SoHO zejména za téchto okolnosti:

a) bylo zjisténo riziko ohrozeni kvality nebo bezpecnosti SoHO
v piipadé¢ SoHO, které byly distribuovany z jejich clenského statu
alespont do jednoho dal§iho ¢lenského statu;

b) v jejich clenském staté se vyskytlo ohnisko pfenosné nemoci a dané
organy zavedly opatfeni v oblasti vylouceni nebo vySetfovani darct
SoHO, jejichz cilem je zmirnit riziko pfenosu ndkazy prostiednic-
tvim SoHO;

¢) doslo k zavadé nebo zavaznému pieruseni dodavek vybaveni,
zafizeni, materialti nebo Cinidel, které jsou kritické pro odbér, zpra-
covani, skladovani nebo distribuci SoHO a které by mohly byt
pouzity v jinych ¢lenskych statech;

d) vnitrostatni organy pro SoHO maji k dispozici jiné informace, které
by mohly byt v jinych ¢lenskych statech divodné povazovany za
uzite¢né pro snizeni rizik z hlediska kvality nebo bezpecnosti SOHO
a u nichZ je vydani rychlého varovani tykajictho se SoHO tmérné
pfislusnému riziku a nezbytné.

3.  Stredisko ECDC muze s podporou své sité odbornikii na SoHO
vydat rychlé varovani tykajici se SoHO na platformé EU pro SoHO
rovnéz v pripad¢, ze dozor nad pfenosnymi nemocemi ukaze na nové
riziko pro bezpecnost SoHO. Stfedisko ECDC mize v takovém
rychlém varovani tykajicim se SoHO uvést, Ze poskytlo pokyny ke
zmirnéni rizik spojenych s ohnisky pfenosnych nemoci, zejména
pokud jde o zpuUsobilost a testovani darci SoHO.

4. Vnitrostatni organy pro SoHO, které obdrzi rychlé varovani tyka-
jici se SoHO, sdé¢li relevantni informace bez zbyteéné¢ho odkladu
pfislusnym organtim pro SoHO v jejich ¢lenském staté a prislusnym
subjektim zabyvajicim se SoHO s cilem zajistit moznost neprodlené
pfijmout opatfeni ke zmirnéni rizik a moznost sdilet s pfisluSnymi
organy pro SoHO relevantni informace dostupné odbornikim v odvétvi
SoHO. Vnitrostatni organy pro SoHO mohou rovnéz doplnit informace
uvedené v tomto rychlém varovani tykajicim se SoHO o dalsi infor-
mace, jako jsou podrobnosti o prislusnych opatfenich ke zmirnéni rizik
pfijatych v jejich ¢lenském state.

5. Pfi vydavani a zpracovani rychlého varovani tykajiciho se SoHO
zohlednuji vnitrostatni organy pro SoHO a stiedisko ECDC prislusné
osvédcené postupy zdokumentované a zverejnéné koordina¢nim
vyborem pro SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).
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KAPITOLA 1V

OBECNE POVINNOSTI SUBJEKTU ZABYVAJICICH SE SOHO

Clanek 35
Registrace subjektu zabyvajiciho se SOHO

1.  Pred zahajenim jakékoli Cinnosti v souvislosti se SOHO uvedené
v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) se subjekty zaregistruji jako subjekty zabyvajici
se SoHO.

Subjekty mohou pozadat pfislusny organ pro SoHO na svém uzemi
o stanovisko k tomu, zda se na ¢innosti, které vykondvaji, vztahuji
pozadavky na registraci stanovené v této kapitole.

2. Cinnosti v souvislosti se SOHO mohou vykonavat pouze osoby,
které plsobi v ramci registrovaného subjektu zabyvajiciho se SoHO.

3. Pro ucely registrace jako subjektu zabyvajiciho se SOHO poskytne
subjekt zabyvajici se SOHO tyto informace:

a) nazev subjektu zabyvajicitho se SOHO a vSechny adresy, na kterych
subjekt zabyvajici se SoHO vykonava cinnosti v souvislosti se
SoHO;

b) jméno a kontaktni udaje odpovédné osoby uvedené v ¢lanku 36;

¢) potvrzeni subjektu zabyvajictho se SoHO, Ze si je védom toho, Ze
muze podléhat inspekeci podle ¢lanku 28, a Ze bude spolupracovat
s prislusnym organem pro SoHO v jakékoli zalezitosti souvisejici
s provadénim cinnosti dohledu nad SoHO v souladu s timto nafi-
zenim;

d) seznam dotéenych SoHO a cinnosti v souvislosti se SoOHO podle
Cl. 2 odst. 1 pism. c), které subjekt zabyvajici se SOHO provadi;
pokud subjekt zabyvajici se SoHO vykonava cinnost souvisejici
s SoHO uvedenou v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) bod¢ iv), pied distribuci
rovnéz uvede nazev zafizeni zabyvajiciho se SOHO odpovédného za
propusténi SoHO;

e) pripadné seznam zafizeni zabyvajicich se SoHO, pro ktera subjekt
zabyvajici se SOHO vykonava cinnosti v souvislosti se SoHO na
zaklad¢ dohody;

f) pripadné¢ podrobnosti o akreditaci nebo certifikaci obdrzené od
externiho subjektu;

g) pripadné informace o ¢innostech provadénych a regulovanych podle
jinych pravnich pfedpisi Unie, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 1.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO pii registraci uvedou, zda potiebuji
povoleni podle ¢lankt 19, 25 nebo 26. Provedou rovnéz vlastni posou-
zeni toho, zda spliuji kritéria pro to, aby byly subjektem zabyvajicim
se kritickymi SoHO, a sd¢li vysledek.

5.V ¢lenskych statech, kde je pro registraci subjektll zabyvajicich se
SoHO vyuzivana platforma EU pro SoHO podle ¢l. 16 odst. 1, se
subjekty spadajici pod definici subjektu zabyvajiciho se SoHO podle
¢l. 3 bodu 33) registruji pifimo na této platformé¢ EU pro SoHO
v souladu s pokyny svych ptislusnych organt pro SoHO.



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 39

6.  Subjekty zabyvajici se SOHO bez zbyte¢ného odkladu zaregistruji
zmény informaci registrovanych podle odst. 3 pism. a), b) a d) az g).
Pokud se tyto zmény tykaji Cinnosti tykajici se SoHO, vcetné zpraco-
vani a skladovani nebo propousténi ¢i dovozu nebo vyvozu SoHO,
pozadaji uvedené subjekty zabyvajici se SOHO o povoleni jako zatizeni
zabyvajici se SoHO.

7.  Pokud registrovany subjekt zabyvajici se SoHO ¢éste¢né nebo
zcela prestane vykonavat své Cinnosti v souvislosti se SoHO, sdéli
tuto zménu bez zbytecného odkladu v registru subjekti zabyvajicich
se SoHO a oznami, kterému subjektu zabyvajicimu se SoHO pieda
SoHO ke skladovani, a pfipadné udaje uvedené v clanku 42.

8. Je-li skladované SoHO urceno pro autologni pouziti nebo pouZiti
v ramci partnerského darovani nebo se je vysoce kompatibilnim SoHO
pro konkrétniho piijemce SoHO a subjekt zabyvajici se SOHO ukonci
¢innosti v souvislosti se SoHO, které maji vliv na skladovani nebo
mozné pouziti takové SoHO, informuje osoby, od nichz byly tyto
SoHO odebrany, a poskytne jim informace o novém subjektu zabyva-
jicim se SoHO, ktery bude tyto SoHO skladovat.

Clének 36

Odpovédna osoba

1. Subjekty zabyvajici se SoHO jmenuji v ramci svého subjektu
osobu odpovédnou za zajisténi toho, aby Cinnosti v souvislosti se
SoHO provadéné subjektem zabyvajicim se SOHO spliiovaly pozadavky
tohoto nafizeni, které se na tyto Cinnosti v souvislosti se SOHO vzta-
huji.

2. Odpovédna osoba musi byt drzitelem diplomu, osvédceni nebo
jiného dokladu o formalni zpusobilosti v oblasti 1ékatskych nebo farma-
ceutickych véd nebo véd o zivé piirodé udéleny pii ukoncéeni vysoko-
Skolského studia nebo studia uznaného dotenym clenskym statem za
rovnocenné a musi mit nejméné dvouletou praxi v prislusném oboru.

3. Subjekty zabyvajici se SOHO informuji sviij pfislusny organ pro
SoHO o jménu a kontaktnich udajich odpovédné osoby. Pokud je
odpovédna osoba trvale nebo docasné nahrazena, subjekty zabyvajici
se SoHO bez zbyteéného odkladu ozndmi svym prislusnym organtim
pro SoHO jméno a kontaktni tidaje nové odpovédné osoby a datum, od
n¢hoz tato osoba zacne plnit své povinnosti.

4. Odpovédna osoba muze plnit ulohu pracovnika odpovédného za
propousténi podle ¢lanku 49 nebo ulohu 1ékate podle ¢lanku 50, pokud
ma pozadovanou kvalifikaci nebo praxi, jak je stanoveno v uvedenych
¢lancich.

Clanek 37
Systém Fizeni kvality
1. Subjekty zabyvajici se SoHO =zavedou, udrzuji a aktualizuji

systém fizeni kvality, ktery je vhodny s ohledem na jejich Cinnosti
v souvislosti se SOHO a ktery dosahuje vysoké trovné kvality SoHO.
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2. Subjekty zabyvajici se SOHO navrhnou systém fizeni kvality tak,
aby se zajistilo, aby ¢innosti v souvislosti se SOHO se provadéji jedno-
tnym zplsobem, a to pracovniky, ktefi maji doloZenou a pravidelné
posuzovanou zpusobilost k plnéni jim ptid¢lenych tkold, a aby ¢innosti
v souvislosti se SOHO byly provadény v zafizenich navrzenych a udrzo-
vanych zplsobem, ktery zabraiiuje kontaminaci SoHO nebo kiizové
kontaminaci mezi SoHO nebo ztraté sledovatelnosti. V tomto ohledu
subjekty zabyvajici se SoHO zohledni technické pokyny pro fizeni
kvality zvefejnéné EDQM spolu s pokyny pro spravnou praxi
EDQM, jak je uvedeno na platformé EU pro SoHO. Alternativni
ptistupy k navrhu systému fizeni kvality mohou byt pouzity v pfipa-
dech, kdy subjekty zabyvajici se SoHO mohou svym piislusSnym
organim pro SoHO prokazat, ze dosahuji rovnocenné trovné kvality.

3. Subjekty zabyvajici se SoHO zavedou postupy a specifikace,
které, je-li to potfebné pro jejich Cinnosti v souvislosti se SoHO,
zahrnuji:

a) dokumentaci uloh, povinnosti pracovnikll a organizace;

b) vybér, odbornou ptipravu a hodnoceni odborné zptsobilosti pracov-
niki;

¢) kvalifikaci pro zadavani vetfejnych zakazek, validaci a monitorovani
prostor, materialli a vybaveni, véetné systému IT;

d) dalsi dokumentaci relevantni pro zavedeny systém fizeni kvality;

e) kontrolu kvality a sledovani klicovych ukazateld vykonnosti
¢innosti v souvislosti se SoHO;

f) karanténu a propusténi;

g) vytazeni SOHO ze soupisu propusténych SoHO a stazeni;

h) interni audity;

i) Tfizeni smluvnich tfetich stran;

j) zpracovani ptipadl, kdy nebyly dodrzeny postupy nebo specifikace;

k) stiznosti;

1) fizeni sledovatelnosti a vigilance podle Clankd 42, 43 a 44;

m) planovani kontinuity.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO provadéji v pravidelnych intervalech
prezkum systému fizeni kvality, aby ovéfily jeho u¢innost, a pokud to
povazuji za nezbytné, zavadéji napravna a preventivni opatieni.

5. Komise muze piijmout provadéci akty tykajici se vybranych
prvkll a specifikace systému fizeni kvality, s cilem zajistit jednotné
fizeni kvality.
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Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

Cléanek 38

Povolovani pripravki ze SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SoHO nepropoustéji ani v souvislosti
s autolognim pouzitim nebo pouzitim v ramci partnerského darovani
nepfipravuji a okamzité nepouzivaji u piijemce SoHO pfipravek ze
SoHO bez predchoziho povoleni piipravku ze SOHO jinak nez v souvis-
losti s provadénim schvaleného planu monitorovani klinickych vystupi
v ramci povolovani pfipravku ze SoHO.

2. Subjekty zabyvajici se SoHO si mohou pifed podanim Zzadosti
o povoleni pfipravkl ze SoHO vyzadat od svych pfislusnych organd
pro SoHO stanovisko ohledné pouzitelnosti pozadavkli na povoleni
podle tohoto nafizeni na jejich Cinnosti v souvislosti se SoHO.

3. Subjekty zabyvajici se¢ SOHO mohou pozadat své prislusné organy
pro SoHO o odchylku z pozadavku na povoleni piipravku ze SoHO
v mimofadnych zdravotnich situacich uvedenych v ¢lanku 65 nebo pro
konkrétniho piijemce SoHO, je-li to odivodnéno klinickymi okol-
nostmi uvedenymi v ¢l. 19 odst. 11.

Clanek 39
Zadost o povoleni p¥ipravku ze SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SoHO piedkladaji zadosti o povoleni
ptipravku ze SoHO orgdntim pro SoHO piisluSnym na jejich uzemi.

2. Zadosti o povoleni piipravku ze SOHO musi obsahovat:

a) nazev a kontaktni Udaje zadajiciho subjektu zabyvajiciho se SoHO,
ktery je za povoleni pfipravku ze SoHO odpovédny;

b) podrobny popis cinnosti v souvislosti se SoHO provadénych
s ohledem na dany piipravek ze SoHO, ktery zahrnuje minimaln¢:

i) popis SoHO pouzité pro ptipravek ze SoHO;

ii) seznam konkrétnich kritérii zptsobilosti darci SoHO, vcetné
testll darcti SoHO specifickych pro dany pfipravek ze SoHO;

iii) shrnuti postupti pro odbér SoHO a veskerych zvlastnich testi
a zkousek pro kontrolu kvality odebranych SoHO pted jejich
zpracovanim;

iv) popis pouzitych krokt zpracovani, véetn¢ podrobnosti o pfislus-
nych pouzitych materidlech a vybaveni, environmentalnich
podminkach a procesnich parametrech a kontrolach pfi kazdém
kroku;
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v) popis vybaveni, cinidel a materidlti, které prichazeji do

pfimého styku se SOHO béhem zpracovani, a ptipadné status
jejich certifikace v souladu s nafizenim (EU) 2017/745
a v piipadé pouziti vybaveni, ¢inidel nebo materiali vytvore-
nych v zadajicim subjektu doklad o validaci jejich kvality;

vi) veskeré specifické podminky a lhity pro skladovani a ptrepravu,

vcetné validace téchto podminek a lhit;

vii) specifikaci pfipravku ze SoHO, vcetné¢ parametrd kontroly

kvality a propousténi;

viii) udaje vyplyvajici z validace postupu a kvalifikace vybaveni;

ix) podrobnosti o vSech subjektech zabyvajicich se SoHO nebo

tietich stranach, s nimiz byla uzaviena smlouva za ucelem
provadéni cCinnosti nebo pfislusnych krokd zpracovani
ptipravku ze SoHO;

x) klinické indikace, pfi nichz mé byt dany pfipravek ze SoHO

pouzit, a klinické tdaje odtvodiujici tyto indikace;

xi) pfipadné neklinické udaje o Uc¢innosti a toxicité piipravku ze

SoHO;

¢) vysledky posouzeni piinost a rizik kombinace ¢innosti v souvislosti

N

SoHO provedenych pro tucely daného ptipravku ze SoHO,

spole¢né se zamyslenou klinickou indikaci, pro kterou byla zadost
o povoleni pripravki ze SoHO ptedlozena, s prihlédnutim:

i)

ii)

iii)

k tomu, zda je dany piipravek ze SoHO popsan v monografii
EDQM pro SoHO obsazené v technickych pokynech v ¢l. 59
odst. 4 pism. a) nebo ve specifikaci zahrnuté v jinych pokynech
uvedenych v ¢l. 59 odst. 4, pism. b) nebo c¢) a zda je s nimi
v souladu;

k tomu, zda dany piipravek ze SoHO splnuje kritéria kvality
definovana v monografii nebo specifikaci uvedené v bodu
i) a zda je urcen k pouziti v souladu s indikaci a zplGsobem
pouziti u ¢lovéka, na ktery tato monografiec nebo specifikace
odkazuje, pokud jsou tyto informace v této monografii uvedeny,
nebo zda piipravek odpovida pozadavkim uvedenym v jinych
pokynech podle ¢l. 59 odst. 4 pism. b);

informace tykajici se pfedchoziho pouZiti a povoleni danych
pripravkd ze SoHO nebo srovnatelnych pfipravki ze SoHO
u jinych subjekti zabyvajicich se SoHO, které jsou k dispozici
na platformé EU pro SoHO;

pfipadn¢ dikazy o klinické funkénosti vytvofené v ramci
postupit pro posuzovani shody podle nafizeni (EU)
2017/745 certifikovaného zdravotnického prostifedku, ktery ma
zasadni vyznam pro konkrétni zpracovani ptipravku ze SoHO,
v pripadech, kdy ma zadajici subjekt zabyvajici se SoHO
k témto udajum piistup;
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v) dokumentace standardizovaného procesu identifikace, kvantifi-
kace a hodnoceni veskerych rizik pro darce SoHO, piijemce
SoHO nebo potomky z 1ékaisky asistované reprodukce vyply-
vajicich z fetézce Cinnosti provadénych v  souvislosti
s pfipravkem ze SoHO a s pfihlédnutim k technickym pokyniim
zvetejnénym EDQM pro provadéni téchto posouzeni rizik, jak
je uvedeno v ¢l. 56 odst. 4 pism. a) a ¢l. 59 odst. 4 pism. a);

d) pokud je uvedené riziko vysSi nez zanedbatelné nebo neni znama
ocekavana klinicka ucinnost, navrhovany plan monitorovani klinic-
kych vystupli za ucelem poskytnuti dalSich dukazl, je-li to
nezbytné, pro povoleni piipravku ze SoHO v souladu s vysledky
posouzeni piinosti a rizik a podle pismene c);

e) informace o udajich, které by mély byt povazovany za chranéné
a ke kterym je piipadné pfiloZzeno ovéfitelné zdlvodnéni.

3. Pokud zadost o povoleni pfipravku ze SoHO zahrnuje registraci
klinickych vystupti v souladu s ¢l. 20 odst. 5, zadatel poskytne prislus-
nému organu pro SoHO podrobné udaje o klinickém registru a pozada
o schvaleni jeho pouziti.

4. 'V prislusnych piipadech a v souladu s ¢l. 20 odst. 4
pism. d) a ¢lankem 21 subjekty zabyvajici se SOHO pfipravi a distri-
buuji dotéeny piipravek ze SOHO pouze pro ucely provadéni a v ramci
planu monitorovani klinickych vystupt, ktery byl schvélen piislusnym
organem pro SoHO podle ¢l. 19 odst. 2 pism. d), a predlozi vysledky
a jejich analyzu svému pfislusnému organu pro SoHO v souladu se
lhiitou stanovenou v povoleni.

5. Zadajici subjekt zabyvajici se SoHO je i nadile odpovédny za
shromazd’ovani udajii o monitorovani klinickych vystupd a musi byt
schopen tyto udaje na zadost ptislusného organu pro SoHO zpfistupnit.

6.  Subjekty zabyvajici se SoHO nesmi provadét zadné podstatné
zmény krokll zpracovani povoleného piipravku ze SoOHO nebo Cinnosti
provadénych v souvislosti s nim bez ptredchoziho pisemného povoleni
ptipravkit ze SoHO piislusnych organt pro SoHO. Vyznamnymi
zménami, u nichz se vyzaduje zadost o aktualizované povoleni
pripravka ze SoHO, se rozumi zmény, které maji dopad na zamyslené
klinické indikace nebo na kvalitu, bezpe¢nost nebo G¢innost piipravku
ze SoHO.

7. Subjekt zabyvajici se SOHO s povolenim pro piipravek ze SoHO
musi mit sidlo v ¢lenském staté, v némz je zadost o povoleni podana.

Cldnek 40
Klinické studie SoHO

1. Pokud subjekty zabyvajici se SOHO provadéji v souvislosti s povo-
lenymi plany monitorovani klinickych vystuptl klinické studie SoHO
uvedené v ¢l. 21 odst. 3 pism. b) a c) s pfipravky ze SoHO, které
dosud nebyly povoleny, musi subjekty zabyvajici se SoHO spliiovat
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, a zejména normy stanovené
v kapitolach VI a VII.
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2. Pfed zahdjenim klinické studie SoHO pro troveil rizika uvedenou
v ¢l. 21 odst. 3 pism. c¢) subjekty zabyvajici se SoHO:

a) pozadaji o kladné stanovisko pfislusnou etickou komisi a sdé€li toto
stanovisko svému ptislusnému organu pro SoHO; toto stanovisko se
zabyva etickymi, pravnimi a metodickymi aspekty navrzené klinické
studie SOHO s cilem urcit, zda Ize na zéklad¢ studie ucinit spoleh-
livé zavéry;

b) vyckaji schvéleni planu monitorovani klinickych vystupl pfislusnym
organem pro SoHO, jak je wuvedeno v ¢l 19 odst. 2
pism. d) a ¢lanku 21.

3. Pii pouziti SOHO u piijemct téchto latek v ramci klinické studie
zabyvajici se SoHO subjekty zabyvajici se témito latkami zajisti, aby
uréeni prijemci téchto latek nebo osoby udé€lujici souhlas jejich jménem
byli informovani o tom, ze dotéeny ptipravek ze SoHO dosud nebyl
povolen v souladu s timto nafizenim a Ze se tento pfipravek pouziva
v ramci klinické studie ze SoHO, ktera spada do povolovaciho postupu
pro dany piipravek ze SoHO.

4. Osoba odpovédna za klinickou studii SOHO musi byt nalezité
kvalifikovana a vysSkolena.

5.V pribc¢hu klinické studie SoHO musi subjekty zabyvajici se

SoHO spliovat pozadavky na vigilanci a podavani zprav stanovené
v ¢lanku 44.

Clanek 41

Sbér udaji o c¢innostech a podavani zprav

1. Subjekty zabyvajici se SOHO shromazd'uji udaje tykajici se které-
koli z téchto Cinnosti souvisejicich se SOHO a podavaji o nich zpravy:

a) registrace darcti SoHO;
b) odbér;

¢) distribuce;

d) dovoz;

e) vyvoz;

f) pouziti u Clovéka.

2. Udaje shromazdéné podle odstavce 1 zahrnuji soubory udaji
uvedené na platformé EU pro SoHO.

3.  Komise ptijme provadéci akty, kterymi stanovi technické postupy
pro sestaveni a aktualizaci seznamu souborti udaju, které maji byt
vykazovany, aby byla zajisténa jednotnost, slucitelnost a srovnatelnost
vyro¢nich zprav obsahujicich tdaje o Cinnostech a ziskavani, predkla-
dani a zvetejniovani udaji o ¢innostech.

Uvedené provadéci akty se ptijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79

odst. 2.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO predkladaji platformé EU pro SoHO
vyro¢ni zpravu o udajich shromazdénych podle tohoto ¢lanku, a to do
30. Cervna nasledujiciho roku.
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5. Odchylné¢ od odstavce 4 tohoto clanku, pokud Cclenské staty
vyzaduji, aby subjekty zabyvajici se SOHO oznamovaly udaje o ¢innosti
podle ¢l. 31 odst. 2, ptedlozi subjekty zabyvajici se SOHO své vyrocni
zpravy s udaji o ¢innosti uvedenym registrim do 30. Cervna nasledu-
jiciho roku.

Clének 42

Sledovatelnost a kodovani

1. Subjekty zabyvajici se SoHO zavedou systém sledovatelnosti
s cilem jednozna¢né propojit kazdého darce SoHO nebo osobu, od
niz jsou SoHO odebirany pro autologni pouziti nebo pouziti v ramci
partnerského darovani, s pfisluSnou SoHO a se vSemi dokumenty,
vzorky, piipravky ze SoHO a subjekty zabyvajicimi se SoHO, které
se této SoHO v jakémkoliv momentu tykaji.

Dovazejici zafizeni zabyvajici se SoHO =zajisti rovnocennou uroven
sledovatelnosti, pokud jde o dovazené SoHO.

2. Systém sledovatelnosti uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku je
schopen:

a) identifikovat darce SOHO nebo osobu, od niZ jsou SoHO odebirany
pro autologni pouziti nebo pouziti v ramci partnerské¢ho darovani,
a zafizeni zabyvajici se SoHO, které SoHO propousti;

b) identifikovat prijemce SoHO u subjektu zabyvajiciho se SoHO,
ktery SoOHO pouzije u piijemce této latky nebo vyrobce ptipravki
regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2
odst. 6;

c) lokalizovat a identifikovat vSechny relevantni udaje tykajici se
kvality a bezpecnosti SOHO a veskerych materialt nebo vybaveni,
které prisly do styku se SoHO, které by mohly ptedstavovat riziko
pro jejich kvalitu nebo bezpecnost.

3. Subjekty zabyvajici se SOoHO, které distribuuji SoHO, pouziji kod
obsahujici informace pozadované systémem sledovatelnosti uvedenym
v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Subjekty zabyvajici se SOHO =zajisti, aby
vygenerovany kod:

a) byl v ramci Unie jedinecny;

b) byl strojové Ccitelny s vyjimkou pfipadi, kdy velikost nebo
podminky skladovani pouziti strojové Citelného kdédu neumoznuji;

¢) neodhaloval totoznost darce SoHO nebo osoby, od niz se SoHO
odebira v ptipad¢ autologniho pouziti;

d) v prislusnych ptipadech splioval technicka pravidla jednotného
evropského kodu podle ¢lanku 43 tam, jak je uvedeno v uvedeném
¢lanku.

V piipadé autologniho pouziti nebo pouziti v ramci partnerského daro-
vani se prvni pododstavec neuplatni u SoHO odebranych ve stejném
subjektu zabyvajicim se SoOHO, v némz jsou pouZzity.

4. Subjekty zabyvajici se SOHO uvedou kody podle odstavce 3 na
oznacenich pfipojenych k SoHO pfed jejich distribuci nebo na
dokumentech pfilozenych k distribuovanym SoHO, pokud Ize zarudit,
ze tyto dokumenty nebudou od dotcené SoHO oddéleny nebo ze
zustanou s prislusnou SoHO digitalné propojeny.
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5. Subjekty zabyvajici se SOHO pouzivaji systém oznaCovani, ktery
spliiuje pozadavky na oznaCovani stanovené v prislusnych technickych
pokynech uvedenych v ¢l. 56 odst. 4 a v ¢l. 59 odst. 4.

6.  Subjekty zabyvajici se SOHO uchovavaji udaje nezbytné k zajis-
téni sledovatelnosti a udrzuji je nalezité¢ chranéné a pfistupné prislus-
nému organu pro SoHO po dobu nejméné 30 let od data distribuce
téchto latek nebo pifipadné od data jejich likvidace nebo vyvozu.
Udaje mohou uchovavat v elektronické podobs. Pokud subjekt zabyva-
jici se SoHO ukon¢i svou cinnost, udaje o sledovatelnosti se ptedaji
smluvnimu subjektu zabyvajicimu se SoHO po zbyvajici ¢ast obdobi
sledovatelnosti poté, co informuje pfislusny organ pro SoHO.

7.  Komise pfijme provadéci akty tykajici se minimalniho rozsahu
udaju o darcich SoHO a o pfijemcich SoHO, které maji byt uchova-
vany za ucelem zajisténi sledovatelnosti.

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

Clének 43

Evropsky kédovaci systém

1. Subjekty zabyvajici se SoHO uplatiuji na SoHO distribuované
k pouziti u ¢lovéka jednotny evropsky kod. V pfipadé, kdy jsou
SoHO ptedavany k dalSimu zpracovani v jiném subjektu zabyvajicim
se SoHO nebo propoustény za ucelem vyroby pfipravki regulovanych
jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, pouziji
subjekty zabyvajici se SOHO alespon ty prvky jednotného evropského
kodu, které umoznuji identifikaci darovani. Jednotny evropsky kod se
rovnéz uvede na primarnim obalu dané SoHO nebo na oznaceni na
obalu, které¢ je k nému pfipojeno, pfipadné¢ na dokladech, které se
vztahuji k dané SoHO, pokud lze zarucit, ze tyto doklady budou
dotcenou latku doprovazet.

2. Odstavec 1 tohoto ¢lanku se nevztahuje na:
a) reprodukéni SoHO pro pouziti v ramci partnerského pouziti;

b) krev nebo krevni slozky pro transfuzi nebo pro vyrobu lé¢ivych
piipravki;

¢) SoHO, ktera je pouzita u pfijemce této latky, aniz by byla sklado-
vana,

d) SoHO dovézené do Unie na zdklad¢ odchylky a pfimého povoleni
prislusnych organt podle ¢l. 26 odst. 6;

e) SoHO, které jsou dovezeny pro stejny subjekt zabyvajici se SoHO,
v némz je pouzita, nebo kterd je v tomto subjektu odebrana.

3.  Komise pfijme provadéci akty tykajici se formatu jednotného
evropského kodu a pozadavkl souvisejicich s jeho uplathovanim na
subjekty zabyvajici se SOHO a na SoHO v misté distribuce.

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



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 47

Clének 44

Vigilance a podavani zprav

1. Subjekty zabyvajici se SOHO vedou systém zjistovani, vySetio-
vani a zaznamenavani informaci tykajicich se nezadoucich reakci
a uddlosti, vcetn€ té&ch zjist€énych béhem monitorovani klinickych
vystupt v ramci zadosti o povoleni piipravku ze SoHO podle
¢lanku 39.

2. Subjekty zabyvajici se SoHO vynalozi veskeré piimétené usili
k tomu, aby povzbudily budouci rodi¢e déti narozenych z darcovstvi
tietich stran ke sdélovani informaci tykajicich se vaznych genetickych
onemocnéni, jakmile se u téchto déti objevi, subjektu zabyvajicimu se
SoHO, kde byli 1éceni. Subjekt zabyvajici se SOHO tyto informace bez
zbytecného odkladu sdéli zatizeni zabyvajicimu se SoHO, které propus-
tilo reprodukéni SoHO k pouziti u ¢loveka, s cilem vySetfit podezieni
na zavazny nezadouci ucinek a zabranit dalsi distribuci SOHO od dotce-
ného darce SoHO v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy o skla-
dovéani a pouzivani reprodukc¢nich SoHO.

3.V pripadech, kdy subjekty zabyvajici se SOHO zjisti nebo maji
podezieni, ze zavazna nezadouci reakce spadd do definice zavazného
nezadouci reakce podle ¢l. 3 bodu 45 nebo definice zavazné nezadouci
udalosti podle ¢l. 3 bodu 46, predlozi bez zbytecného odkladu svym
ptislusnym organtim pro SoHO oznameni obsahujici tyto informace:

a) popis zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti,
na néz maji podezfeni;

b) ptipadné pfedbézné posouzeni miry pfisuzovatelnosti;

¢) pfipadné podrobnosti o veskerych okamzitych opatfenich pfijatych
k omezeni Gjmy;

d) predbézné posouzeni zavaznosti dusledkt zavazné nezadouci reakce
nebo zavazné nezadouci udalosti, na néz maji podezieni.

4. Subjekty zabyvajici se SoHO jiné nez zafizeni zabyvajici se
SoHO sdéli nezadouci reakce nebo nezadouci udalosti zatizeni zabyva-
jicimu se SoHO, pro které provadéji ¢innosti v souvislosti se SoOHO na
zakladé smlouvy, nebo piipadné zafizeni zabyvajicimu se SoHO, které
jim SoHO distribuovalo. V takovych pfipadech zafizeni zabyvajici se
SoHO, ktera toto sdéleni obdrzi, odpovidaji za vySetfovani a podavaji
zpravu svym piislusnym orgdniim pro SoHO, pokud je dand nezadouci
reakce nebo dané nezadouci udalost povazovana za zavaznou nezadouci
reakci nebo zavaznou nezadouci udalost.

Subjekty zabyvajici se SoHO, jiné nez uvedené v prvnim pododstavci,
vySetfi a oznami zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci
udalosti pfimo svym piislusSnym organtim zabyvajicim se SoHO.

5. Po obdrzeni informaci o zavazné nezadouci piihodé a bezpec-
nostnim napravném opatfeni v terénu ve smyslu nafizeni (EU)
2017/745 nebo (EU) 2017/746, které se tykaji zdravotnického
prostitedku nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
pouzivaného subjektem zabyvajicim se SoHO, subjekt zabyvajici se
SoHO ktery obdrzel tyto informace, je sdéli svému piislusnému organu
pro SoHO.
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6. Subjekty zabyvajici se SOHO musi mit vytvofen postup, ktery
umozni presné, ucinné a ovéfitelné podle potieby stahnout z distribuce
nebo z pouzivani SoHO, jichz se tykd nezddouci reakce nebo nezadouci
udalost podle odstavce 3 nebo u nichz existuje takové podezieni.
V pfipadé reprodukénich SoHO musi byt tento postup v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

7. Subjekty zabyvajici se SoHO provedou Setfeni kazdé zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti, kterou tyto subjekty
zjisti nebo ktera se jim sdéli v souladu s odstavcem 4. Po dokonceni
tohoto vySetfovani predlozi subjekty zabyvajici se SoHO zpravu
0 vySetfovani svym pfislusSnym organim. V této zpravé uvedou
subjekty zabyvajici se SOHO tyto informace:

a) uplny popis vySetiovani zavazné nezadouci reakce nebo zavazné
nezadouci udalosti a zavéreéné posouzeni prisuzovatelnosti zavazné
nezadouci reakce procesu odbéru nebo v piislusnych piipadech
pouziti dané SoHO u ¢loveka;

b) zavéreCné posouzeni zavaznosti Ujmy na strané darce SoHO,
pfijemce SoHO nebo potomkt z lékaisky asistované reprodukce
nebo pro vetejné zdravi obecné, ptipadné i posouzeni rizika opako-
vani;

¢) popis napravnych nebo preventivnich opatfeni, kterd byla pfijata
s cilem omezit jakoukoli ijmu nebo zabranit opakovani dané situ-
ace.

8. Subjekty zabyvajici se SoHO oznamuji informace tykajici se
zavazné nezaddouci reakce nebo zavazné nezaddouci udélosti jinym
subjektim zabyvajicim se SoHO, které provadéji odbér, zpracovani,
testovani, skladovani a distribuci SoHO odebranych od téhoz darce
SoHO, nebo jinak potencialné dotéenym. Oznamuji pouze informace
nezbytné a vhodné pro usnadnéni sledovatelnosti a zajisténi kvality
a bezpecnosti SOHO v takovych piipadech a tyto informace omezi
zejména na podrobnosti nezbytné k piijeti opatfeni ke zmirnéni rizik.
Do ozndmeni se zahrne posouzeni rizika zdvaznosti a pravdépodobnosti
opakovani. Subjekty zabyvajici se SOHO tyto informace v pfislusnych
ptipadech rovnéz sdéli organizacim provadéjicim odbér organti v pfipa-
dech, kdy darce SoHO, kterého se tato zavazna nezadouci reakce nebo
zavazna nezadouci udalost tyka, daroval rovnéz organy, nebo je sdéli
vyrobciim v pfipadech, kdy byly SoHO odebrané od tohoto darce
SoHO distribuovany za tcelem vyroby piipravkd regulovanych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, jak je uvedeno v €l. 2 odst. 6.

KAPITOLA V
OBECNE POVINNOSTI ZARIZENI ZABYVAJICICH SE SOHO

Clének 45

Povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO

1.  Zatizeni zabyvajici se SOHO neprovadéji zadnou z Cinnosti souvi-
sejicich se SoHO, které by je kvalifikovaly jako zafizeni zabyvajici se
SoHO ve smyslu ¢l. 3 bodu 35, bez predchoziho povoleni pro zatfizeni
zabyvajici se SOHO. To plati bez ohledu na to, zda vSechny Cinnosti ve
vztahu k SoHO provadi toto zafizeni zabyvajici se SoHO samo, nebo
zda je jedna ¢i vice Cinnosti smluvné zadana jinému subjektu zabyva-
jicimu se SoHO.
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V piipad¢ rozhodovani o potfeb& povoleni zafizeni zabyvajici se SOHO
podle ¢l. 24 odst. 4 neprovadi subjekt zabyvajici se SoHO Ccinnost
v souvislosti se SoHO vyzadujici podle sdéleni prislusného organu
pro SoHO povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO bez ptredchoziho
povoleni zafizeni zabyvajiciho se SoHO.

2.V ptipad¢, kdy zafizeni zabyvajici se SoHO uzaviou smlouvu
s jinymi subjekty zabyvajicimi se SOHO na provadéni vSech urcitych
¢innosti v souvislosti se SOHO nebo jejich ¢asti, dana zafizeni zabyva-
jici se SOHO zajisti, aby uvedené smluvni subjekty zabyvajici se SOHO
tyto smluvni ¢innosti v souvislosti s témito latkami provadély v souladu
s timto nafizenim. Tyto smluvni subjekty zabyvajici se SOHO mohou
byt pfedmétem auditu zafizeni zabyvajiciho se SoHO, s kterym maji
uzavienou smlouvu, nebo inspekce pfislusného organu pro SoHO,
zejména v pripadech, kdy smluvni subjekt zabyvajici se SOHO nebyl
akreditovan, certifikovan nebo mu nebylo ud€leno povoleni v ramci
vnitrostatnitho programu pro konkrétni smluvni ¢innosti souvisejici se
SoHO.

3.  Pozadavkem na ziskéni povoleni pro zafizeni zabyvajici se SOHO
nejsou dotéena piisngjsi opatfeni zavedena Clenskym statem podle
¢lanku 4, ktera pfimo ovliviluji Cinnosti tykajici se SoHO provadéné
v daném zafizeni zabyvajicim se SoHO nebo dotéenymi smluvnimi
subjekty zabyvajicimi se SOHO podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Clének 46

Zadost o povoleni pro zaftizeni zabyvajici se SOHO

1. Subjekty zabyvajici se SOHO predlozi zadost o povoleni zafizeni
zabyvajiciho se SOHO organtim pro SoHO pfislusnym na jejich Gizemi.

2. Zadajici zafizeni zabyvajici se SoOHO poskytne jméno a kontaktni
udaje odpovédné osoby uvedené v clanku 36.

Zatizeni zabyvajici se SoHO neprovede zadné podstatné zmény ve
vztahu k SoHO ani k ¢innostem v souvislosti se SoHO, na néz se
povoleni vztahuje, bez pfedchoziho pisemného povoleni piislusného
organu pro SoHO.

3.  Podstatnymi zménami pro ucely odstavce 2 se rozumi zmény
tykajici se dotenych typt SoHO, typt provadénych Cinnosti v souvis-
losti se SOHO a pouzivani novych prostor nebo zmén prostor, které
maji dopad na podminky, za nichz jsou ¢innosti v souvislosti se SOHO
provadény.

4.  Zatizeni zabyvajici se SoHO rovnéz bez zbyte¢ného odkladu
informuji své pfislusné organy pro SoHO o veskerych zménach spravni
povahy souvisejicich s povolenim zafizeni zabyvajiciho se SoHO,
vcetné trvalé ¢i docasné vymeény odpovédné osoby.

5. Préavni subjekt, ktery je drzitelem povoleni zatfizeni zabyvajiciho
se SoHO, ma sidlo v ¢lenském staté, v némz bylo toto zafizeni povo-
leno.

Clének 47

Povoleni dovazZejicich zartizeni zabyvajicich se SOHO

1. Zafizeni zabyvajici se SOHO nesméji dovazet SOHO bez piedcho-
ziho povoleni dovazejiciho zafizeni zabyvajictho se SoHO.
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2.V pripadé dovozu lidské krevni plazmy urcené k vyrobé lécivych
ptipravkii regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, kterda je
zahrnuta v zédkladnim dokumentu o krevni plazmé (PMF) podle smér-
nice 2001/83/ES, se odstavec 1 tohoto ¢lanku nepouzije, nebot’ dovozci
musi byt povoleni na zaklad¢ jiného pravniho predpisu Unie. V téchto
pripadech jsou dovozci registrovani jako subjekty zabyvajici se SoHO.

3. Subjekty zabyvajici se SoHO odpovédné za pouziti u cloveka
v piipadé¢ konkrétniho piijemce SoHO mohou predlozit pfislusSnym
organim pro SoHO zadost o odchylku od pozadavku na povoleni
dovazejiciho zafizeni zabyvajiciho se SoHO za okolnosti uvedenych
v ¢l. 26 odst. 6.

4. Komise piijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 77
k doplnéni tohoto nafizeni stanovenim povinnosti a postupti pro
dovazejici zafizeni zabyvajici se SoHO ohledn¢ dovozu SoHO
s cilem ovéfit rovnocenné standardy kvality, bezpeCnosti a t¢innosti
takového dovozu.

Clanek 48

Zadost o povoleni pro dovaZejici zaFizeni zabyvajici se SOHO

1. Clanek 46 se pouzije obdobné na zadosti o povoleni pro dovaze-
jici zafizeni zabyvajici se SoHO.

2. Pifed podanim Zadosti o povoleni dovazejiciho zafizeni zabyvaji-
ciho se SoHO uzaviou zatizeni zabyvajici se SOHO pisemné smlouvy
s jednim nebo vice dodavateli ze tietich zemi. Tyto dohody obsahuji
prvky stanovené v odst. 3 pism. b).

3. Zadajici zatizeni zabyvajici se SoHO poskytne:

a) dokumentaci k akreditaci, uréeni, opravnéni nebo povoleni udéle-
nému prfislusSnym organem nebo organy dodavateli ze treti zem¢ za
ucelem provadéni Cinnosti souvisejicich se SoHO, ktera ma byt
dovezena;

b) smlouvu uvedenou v odstavei 2, kterd obsahuje pfinejmensim:

i) udaje o smluvnim dodavateli ze tieti zem¢;

ii) pozadavky, které je tfeba splnit, aby byla zajisténa rovnocennost
kvality, bezpecnosti a G¢innosti SOHO, ktera ma byt dovezena;

iii) pravo piislusnych organti pro SoOHO provadét inspekci ¢innosti,
vcetné prostor, jakéhokoli dodavatele ze tfeti zemé& nebo jeho
subdodavatele, s nimz uzavielo smlouvu dovazejici zafizeni
zabyvajici se SoHO;

¢) dokumentaci popisujici dovazenou SoHO a prokazujici, Ze postupy,
které dodavatelé ze tietich zemi zavedli, zajisti, ze dovazena SoHO
bude z hlediska kvality, bezpecnosti a ucinnosti rovnocenna se
SoHO povolenymi v souladu s timto nafizenim.
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4.  Dovézejici zatizeni zabyvajici se SoHO odpovidd za fyzicky
pfijem a vizualni kontrolu a ovéfeni dovazenych SoHO pied jejich
propusténim. Dovazejici zafizeni zabyvajici se SoHO ovéfi soulad
mezi obdrzenou SoHO a souvisejici dokumentaci a provede kontrolu
neporusenosti obalu, oznaceni a pfepravnich podminek a zohledni pfi
tom pfislusné standardy a technické pokyny uvedené v ¢lancich 57, 58
a 59.

5. Pracovnik odpovédny =za propousténi dovazejiciho zatizeni
zabyvajiciho se SoOHO propusti dovezené SoHO k distribuci az poté,
co oveti soulad s pozadavky na kvalitu, bezpecnost a G¢innost uvede-
nymi ve smlouvé uvedené v odst. 3 pism. b), a pokud je vysledek
fyzické kontroly a kontroly dokumentace uvedené v odstavci 4 uspo-
kojivy.

6. Opravnéné dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO mitize povéfit
fyzickym pfijmem, vizualni kontrolou a ovéfenim podle odstavce 4
subjekt zabyvajici se SoHO, ktery danou SoHO pouzije u piijemce
SoHO v pripadech, kdy je dovoz SoHO organizovan pro konkrétni
ptijemce této latky.

V pftipadé vnitrostatnich nebo mezinarodnich registrii darct, které jsou
povoleny jako dovazejici zafizeni zabyvajici se SOHO, mtze byt povin-
nost provadét fyzické kontroly a kontroly dokumentace uvedené
v odstavci 5 prenesena na subjekt zabyvajici se SoHO, ktery obdrzi
dovazenou SoHO k pouziti u ¢loveéka, a krok propusténi 1ze dokoncit
na dalku.

7.  Komise ptijme provadéci akty, kterymi specifikuje informace, jez
se maji poskytnout v zadosti o povoleni dovéazejiciho zafizeni zabyva-
jiciho se SoHO, s cilem zajistit slucitelnost a srovnatelnost téchto
udaja.

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

Clanek 49

Pracovnik odpovédny za propousténi

1. 'V pripadech, kdy zatizeni zabyvajici se SOHO propousti SoHO,
jmenuje jednoho nebo vice pracovnikii odpovédnych za propousténi
téchto latek.

2. Pracovnik odpovédny za propousténi musi byt drzitelem diplomu,
osvédceni nebo jiné¢ho dokladu formalni zpuasobilosti v oblasti 1ékat-
skych, farmaceutickych véd nebo v&d o Zzivé piirod¢ udéleného po
ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného dotcenym ¢len-
skym stitem za rovnocenné a musi mit nejméné dvouletou praxi
v piislusném oboru.

3. Pracovnik odpovédny za propousténi muze ukolem propusténi
SoHO, jak je uvedeny v odstavci 1, povéfit jiné osoby, které musi
byt k provadéni téchto ukolt kvalifikovany na zakladé¢ odborné
ptipravy a zkuSenosti. V takovych pfipadech tyto osoby plni tento
ukol na odpovédnost pracovnika odpovédného za propousténi, ktery
bude za propusténi vzdy odpovédny.

Odpovédnost za propusténi SOHO muze byt pienesena na nahradnika
v ptipadé¢ kratkodobé nepiitomnosti pracovnika odpovédného za
propousténi, pokud tento nahradnik splnuje pozadavky stanovené
v odstavei 2.
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Clének 50
Lékar

1. Kazdé zatizeni zabyvajici se SoHO jmenuje lékafe, ktery bude
vykonavat jeho ukoly v témze Clenském staté a ktery musi spliovat
alespoinl tyto podminky a mit nasledujici kvalifikaci:

a) je drzitelem formalni kvalifikace jako lékafi a
b) ma alesponn dvouletou praktickou zkuSenost v pfislusném oboru.
2. Lékar podle odstavce 1 odpovida alespon za tyto ukoly:

a) vyvoj, prezkum a schvalovani postupti pro stanoveni a uplatiovani
kritérii zptsobilosti darci SoHO, postupt pro odbér SoHO a kritérii
pro piidélovani SoHO;

b) dohled nad provadénim postupll uvedenych v pismenu a), pokud je
provadéji subjekty zabyvajici se SoHO, s nimiz dané zafizeni
zabyvajici se SOHO uzavielo smlouvu;

¢) klinické aspekty vySetfovani podezieni na nezadouci reakce u darci
SoHO, piijemcti SOHO a potomkil z 1ékatsky asistované reprodukce
z hlediska zafizeni zabyvajiciho se SoHO,;

d) ve spolupraci s oSetfujicimi lékafi navrhovani a dohled v oblasti
plantt monitorovani klinickych vystupi s cilem ziskat dikazy poza-
dované na podporu zadosti o povoleni pripravki ze SoHO podle
¢lanku 39;

e) dalsi ukoly souvisejici se zdravim darci SoHO, piijemct SoHO
a potomki z Iékafsky asistované reprodukce v souvislosti se
SoHO odebranymi nebo dodanymi zafizenim zabyvajicim se SoHO.

3. Lékaf muze povétit tkoly uvedenymi v odstavei 2 jiné osoby,
které maji kvalifikaci na zaklad¢é odborné pfipravy a zkuSenosti k plnéni
téchto tkol. V takovych pfipadech tyto osoby plni uvedené ukoly na
odpovédnost 1ékare.

4. Odchyln¢ od odstavce 2 tohoto clanku, kdy jsou subjekty zabyva-
jici se SoHO drziteli povoleni pro zafizeni zabyvajici se SoOHO podle
¢l. 24 odst. 4, nese tento lékar odpovédnost za ukoly relevantni pro
¢innosti v souvislosti se SOHO provadéné subjekty zabyvajicimi se
SoHO, které maji pfimy vliv na zdravi darcd SoHO a piijemct
SoHO a piipadné potomkl z 1ékatsky asistované reprodukce.

Clanek 51
Vyvoz

1.  Zarizeni zabyvajici se SoHO =zajisti, aby SoHO propusténé na
vyvoz spliiovaly pozadavky tohoto nafizeni.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou byt SoHO, které
nespliuji vSechny pfisluSné normy a pokyny uvedené v clancich 58
a 59, propustény na vyvoz v piipad¢ vyjimecného propusténi podle
¢l. 61 odst. 3. Zatfizeni zabyvajici se SoHO vSak musi i za téchto
okolnosti spliovat normy uvedené v kapitole VI, jakoz i povinnosti
tykajici se vigilance a sledovatelnosti.
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KAPITOLA VI
OCHRANA DARCU SOHO

Clanek 52
Cile tykajici se ochrany darci SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SoHO =zajisti respektovani distojnosti
a integrity darcti SoHO.

2. Subjekty zabyvajici se SoHO zajistuji vysokou uroven bezpec-
nosti a chrani zdravi zivych darci SoHO pied riziky spojenymi s daro-
vanim SoHO tim, Ze tato rizika identifikuji a minimalizuji pfed
odbérem SoHO, v jeho prubéhu a po ném.

3. Prislusné organy pro SoHO ovéfi soulad s touto kapitolou, jakoz
i s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy upravujicimi souhlas s darovanim
a dobrovolné a bezplatné darcovstvi.

Clanek 53
Standardy tykajici se ochrany darci SoHO

1.V piipad¢ odbéru SoHO od déarci SoHO bez ohledu na to, zda je
darce pribuzny se zamyslenym piijemcem, musi subjekty zabyvajici se
SoHO:

a) splilovat vSechny pouzitelné pozadavky na souhlas nebo povoleni
platné v dotéeném clenském state;

b) poskytnout darcim SoHO nebo piipadné osobam udélujicim souhlas
jejich jménem v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy:

i) informace uvedené v ¢lanku 55 zpusobem, ktery je priméfeny
z hlediska jejich schopnosti jim porozumeét;

ii) kontaktni udaje subjektu zabyvajiciho se SOHO odpovédného za
odbér, od néhoz si v ptipad¢ potfeby mohou vyzadat dalsi infor-
mace;

¢) zajistovat prava Zzijicich darct na fyzickou a psychickou nedotknu-
telnost osobnosti, na nediskriminaéni zachdzeni, na soukromi a na
ochranu osobnich udajt, vcetné udaji o zdravotnim stavu, které se
jich tykaji, podle natizeni (EU) 2016/679;

d

=

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

e) ovefit zpusobilost zivého darce SoHO na zakladé hodnoceni zdra-
votniho stavu dérce, jehoz cilem je identifikovat jakékoli riziko,
které by darcovstvi mohlo ptedstavovat pro zdravi darce, s cilem
toto riziko minimalizovat;

f) dokumentovat vysledky hodnoceni zdravotniho stavu zivych darca
SoHO;
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g) sdélit a jasné vysvétlit vysledky hodnoceni zdravotniho stavu zivého
darce SoHO tomuto zivému darci nebo ptipadné jakymkoli osobam
ud@lujicim povoleni jeho jménem v souladu s vnitrostatnimi prav-
nimi piedpisy;

h) identifikovat a minimalizovat veskera rizika pro zdravi zivého darce
SoHO béhem postupu odbéru, véetn¢ vystaveni cinidlim nebo
roztokdm, které by mohly byt zdravi Skodlivé;

i) v pfipadech, kdy 1ze SOHO darovat opakované a casté darcovstvi by
mohlo negativné ovlivnit zdravi zivého darce SOHO, ovéfi prostied-
nictvim registrii uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku, ze zivi darci
SoHO nedaruji ¢astéji, nez je uvedeno jako bezpecné v technickych
pokynech uvedenych v ¢l. 56 odst. 4, a monitoruji ptislusné zdra-
votni ukazatele s cilem vyhodnotit, zda jejich zdravi neni posko-
Zeno;

j) v pripadech, kdy darcovstvi SOHO predstavuje vyznamné riziko pro
zivého darce SoHO, vypracovat a provadét plan monitorovani zdravi
darce SoHO po darovani, jak je uvedeno v odstavci 4;

k) v ptipad€ nepiibuzného darcovstvi SOHO nesdélovat totoznost darce
SoHO pfijemci nebo potomkim z lékatsky asistované reprodukce,
kromé¢ okolnosti, kdy je takovd vymeéna informaci v dotéeném clen-
ském stat¢ povolena.

2.V pribéhu posuzovani zdravotniho stavu zivych darct podle
odst. 1 pism. e) tohoto ¢lanku provadéji subjekty zabyvajici se SOHO
pohovory s darci SoHO a shromazd'uji informace o soucasném
a nedavném fyzickém a v pfipadé potieby dusevnim zdravotnim
stavu darct SOHO a jejich zdravotni anamnéze, aby zajistily bezpecnost
procesu darcovstvi SoOHO pro uvedené darce. Subjekty zabyvajici se
SoHO mohou jako soucast hodnoceni zdravotniho stavu darcti SoHO
provadét dodatec¢né laboratorni testy. Tyto testy provadeji v pripadech,
kdy z hodnoceni vyplyne, ze dodate¢né laboratorni testy jsou nezbytné
k prokazani zpusobilosti téchto darci SoHO z hlediska jejich vlastni
ochrany. Lékaf uvedeny v ¢lanku 50 schvali postup a kritéria pro
hodnoceni zdravi déarcti SoHO.

3. Subjekty zabyvajici se SoHO, které odebiraji SOHO od zivych
darci SoHO, jak je uvedeno v odst. 1 pism. i) tohoto ¢lanku, zaregi-
struji tyto darce SoHO v registru subjektii zabyvajicich se SOHO nebo
ptipadné ve vnitrostatnich nebo uznanych mezindrodnich registrech za
ucelem ovéteni Cetnosti darovani. Registry na Grovni subjektti zabyva-
jicich se SoHO a vnitrostatni registry musi mit moznost vzajemného
propojeni s jinymi takovymi registry. Pokud se pouziva registr na
urovni subjektu zabyvajictho se SoHO nebo vnitrostatni registr
a pokud okolnosti poukazuji na riziko, ze darce SoHO daruje pfilis
Casto ve vice nez jednom subjektu zabyvajicim se SoHO nachazejicim
se v jednom nebo vice Clenskych statech, subjekty zabyvajici se SOHO
overi, zda tomu tak je prostiednictvim konzultaci s propojenymi
registry darci SoHO v konkrétnim ptipadeé. Subjekty zabyvajici se
SoHO musi byt schopny svym pfisluSnym organtim zabyvajicim se
SoHO na pozadani prokazat, ze je zaveden vhodny postup, ktery toto
riziko zmirnuje. V téchto postupech jsou zohlednény technické pokyny
uvedené v ¢l. 56 odst. 4.
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4. Subjekty zabyvajici se SoHO, které¢ odebiraji SoHO od zivych
darct SoHO, kteti jsou podrobeni chirurgickému zakroku za ucelem
darovani nebo ktefi jsou léceni piedepsanymi IéCivymi piipravky
k usnadnéni darovani SoHO, zajisti, aby plan monitorovani zdravi
darce SoHO po darovani SoHO, jak je uvedeno v odst. 1 pism. j),
byl pfiméteny rizikim spojenym s darovanim SoHO. Subjekty zabyva-
jici se SoHO do tohoto planu zahrnou ¢asové obdobi, béhem n¢hoz
bude toto monitorovani pokracovat.

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 77 s cilem doplnit toto nafizeni v ptipadech, kdy
jsou zapotiebi dalsi standardy pro zajisténi ochrany darci SoHO.

6. Pokud tak v pfipad¢ rizika pro bezpecnost zivych darci SoHO
vyzaduje naléhavost situace, na akty v prenesené pravomoci podle
tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny v c¢lanku 78.

Clanek 54

Standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi
SoHO

1. Subjekty zabyvajici se SoHO neposkytuji darcdm SoHO ani
zadnym jinym osobam ud@lujicim souhlas jejich jménem finan¢ni
pobidky ani podnéty.

2. Pokud c¢lenské staty povoli kompenzaci zivym darcim SoHO
v souladu se zasadou dobrovolného a neplacené¢ho darcovstvi a na
zéaklad¢ transparentnich kritérii, mimo jiné prostfednictvim pausalnich
ptispévkl nebo nefinancnich forem kompenzace, stanovi se podminky
pro takovou kompenzaci ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech, mimo
jiné stanovenim jeji horni hranice v zajmu zaruceni finan¢ni neutrality
v souladu se standardy stanovenymi v tomto c¢lanku. Stanovenim
podminek pro tuto kompenzaci mohou c¢lenské staty povéfit rovnéz
nezavislé subjekty ziizené v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
Stanoveni podminek pro tuto kompenzaci vychazi z kritérii, ktera
zohlednuji postupy zdokumentované koordinaénim vyborem pro
SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. g). Darci SoHO si
mohou zvolit, Ze nebudou kompenzovani.

3.  Pokud Cclenské staty povoli kompenzaci darct SoHO podle
odstavce 2, zpfistupni se koordinaénimu vyboru pro SoHO podminky
pro tuto kompenzaci uplatiované kazdym clenskym statem za Gcelem
sdileni s vnitrostatnimi organy pro SoHO ostatnich ¢lenskych statd
prostfednictvim platformy EU pro SoHO a informace se bez zbytec-
ného odkladu aktualizuji, pokud doslo k jejich zméné.

4. Clenské staty zajisti, aby zadna reklama a propagace na podporu
darovani SoOHO nezminovala kompenzaci, aniz je dotceno pravo darci
SoHO byt informovani o svych pravech v souladu s vnitrostatnim
pravem.

5. Subjekty zabyvajici se SOHO mohou poskytovat Zijicim darcim
SoHO kompenzaci, kterou stanovi jejich ¢lenské staty podle odstavce 2.
Na zadost svého piislusného organu pro SoHO poskytnou subjekty
zabyvajici se SoHO transparentnim zpisobem informace o tom, jak
zavedly podminky stanovené ve vnitrostatnich pravnich predpisech.
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6.  Clenské staty zajisti dodrzovani standardt tykajicich se dobrovol-
ného a bezplatného darcovstvi, které jsou rovnocenné standardim
stanovenym v tomto ¢lanku, a to i v ptipad¢, ze jsou SoHO darovany
vyhradné pro pouziti ve vyzkumu, aniz by byly pouzity u ¢lovéka.

Clanek 55

Standardy tykajici se informaci poskytovanych pred udélenim
souhlasu

1. Subjekty zabyvajici se SOHO poskytnou zijicim darcim SoHO,
pfipadn¢ osobam udélujicim souhlas jménem darce SoHO veskeré
prislusné informace tykajici se procesu darcovstvi SoHO v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

2. Subjekty zabyvajici se SoHO poskytnou informace uvedené
v odstavei 1 pfed udélenim souhlasu s darovanim. Subjekty zabyvajici
se SoHO poskytnou tyto informace vhodnym a jasnym zpisobem za
pouziti vyrazi, které jsou pro darce SoHO, pfipadné osoby, které jejich
jménem ud€luji souhlas, snadno srozumitelné. Tyto informace nesméji
byt zavadéjici, zejména pokud jde o piinos darovani pro budouci
piijemce dotcené SoHO.

..y

3.V ptipad¢ zijicich darci SoHO, ptipadn¢ osob, které jejich
jménem udé@luji souhlas, poskytnou subjekty zabyvajici se SOHO infor-
mace tykajici se:

a) ucelu a povahy darovani SoHO;

b) zamyslené¢ho pouziti darované SoHO, vcetné prokazanych piinosi
pro budouci pfijemce SoHO a veskerych moznych vyzkumnych
nebo komerénich vyuziti SoHO, véetné vyuziti k vyrobé pripravki
regulovanych jinymi pravnimi piedpisy Unie, jak je uvedeno v ¢l. 2
odst. 6, které vyZzaduji zvlastni souhlas;

¢) dasledki a rizik darovani SoHO;

d

=

povinnosti ziskat souhlas s provedenim odbéru SoHO v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy;

e) prava odvolat souhlas a veSkerych omezeni tohoto prava po
provedeni odbéru;

f) ucelu vysetfeni, ktera budou provedena v pribéhu hodnoceni zdra-
votniho stavu darce, v souladu s ¢l. 53 odst. 2;

g) prava darce SoHO, pripadné osoby, ktera ud€luje souhlas jejim
jménem, obdrzet potvrzené vysledky vysetfeni, jsou-li relevantni
pro jeho zdravi, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy;

h) zaznamenavani a ochrany osobnich udajt, véetné tidaji o zdravotnim
stavu, darcti SOHO a 1ékai'ského tajemstvi vetné ptipadného sdileni
udaji v zajmu monitorovani zdravotniho stavu darce SoHO a veftej-
ného zdravi, a to v nezbytné a pfiméfené mife, v souladu
s ¢lankem 76;

i) moznosti, Ze totoznost darce SoHO muze byt sdélena potomkim
z 1ékatsky asistované reprodukce narozenym v dusledku darovani
SoHO v ptipadech, kdy vnitrostatni pravni piedpisy toto pravo
témto potomkUm piiznavaji;
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j) dalsich pouzitelnych opatfeni k ochran¢ dérce SoHO.

4. 'V pripadé zemfelych darci SoHO poskytnou subjekty zabyvajici
se SoHO osobam, které jejich jménem udéluji souhlas s odbérem,
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy informace uvedené
v odst. 3 pism. a), b), d) a e).

Clanek 56

Provadéni standardi tykajicich se ochrany darci SoHO

1. Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zdvaznd pravidla pro
provadéni urcitého standardu nebo casti standardu uvedeného
v ¢lanku 53 nebo 55, mize v zajmu zajisténi jednotné a vysoké urovné
ochrany darcit SoHO prijmout provadéci akty stanovujici konkrétni
postupy, které je tieba za Gcelem splnéni tohoto standardu nebo jeho
casti dodrzovat a uplatiiovat.

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

2.V zavaznych, naléhavych a fadné€ odivodnénych piipadech souvi-
sejicich s rizikem pro zdravi darci SoHO pfijme Komise okamzité
pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

3. Provadéci akty pfijaté v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se
vztahuji rovnéz na subjekty zabyvajici se SOHO, pokud uplatiuji stan-
dardy tykajici se ochrany darcti SOHO nebo jejich ¢asti, jak je uvedeno
v ¢lancich 53 a 55.

4. 'V pripad¢ standardi tykajicich se ochrany darci SoHO nebo
jejich casti, pro néz nebyl pfijat zadny provadéci akt, zohlednuji
subjekty zabyvajici se SoHO:

a) tyto nejnovejsi technické pokyny podle platformy EU pro SoHO:

i) pokyny zvetejnéné stiediskem ECDC ohledné prevence pienosu
pfenosnych nemoci;

vvvvv

SoHO s vyjimkou pfenosu pirenosnych nemoci;

b) jiné pokyny pfijaté Clenskymi staty podle ¢l. 27 odst. 6 pism. b);

¢) jiné pokyny nebo technické metody pouzité za zvlastnich okolnosti,
jak je uvedeno v ¢l. 27 odst. 6 pism. c).

5.V pfipadech uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku pro ucely
¢lanku 28 ve spojeni s ¢lankem 27 musi subjekty zabyvajici se SOHO
prokazat svym piisluSnym organim pro SoHO pro kazdy z téchto
standardli nebo jejich c¢asti, ktery z technickych pokynii uvedenych
v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.
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6. 'V piipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku pro ucely
Clanku 28 ve spojeni s Clankem 27 prokazi subjekty zabyvajici se
SoHO svym pfislusnym organim pro SoHO pro kazdy z téchto stan-
dardd nebo jejich casti, ktery z pokynt uvedenych v odst. 4
pism. b) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.

7.V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. ¢) tohoto ¢lanku pro ucely
¢lanku 28 ve spojeni s clankem 27 poskytnou subjekty zabyvajici se
SoHO béhem inspekce svym prislusnym organtim pro SoHO pro kazdy
konkrétni standard nebo jeho ¢ast odivodnéni, ze tyto ostatni pokyny
jsou primétené k dosazeni Urovné kvality a bezpecnosti stanovené
v daném standardu. Toto odivodnéni mize byt zalozeno na dolozeném
prokazani rovnocennosti s technickymi pokyny zvefejnénymi stie-
diskem ECDC a feditelstvim EDQM uvedenymi v odst. 4
pism. a) tohoto ¢lanku.

Jsou-li pouzity jiné technické metody, provedou subjekty zabyvajici se
SoHO posouzeni rizik, aby prokazaly, ze pouzité technické metody
dosahuji vysoké urovné ochrany darci SoHO, a zaznamenaji postupy
pouzité pfi stanoveni téchto technickych metod. Toto posouzeni a tento
zaznam zpiistupni svym piislusnym organtim pro SoHO k pfezkoumani
v pribchu inspekce nebo na zvlastni zadost prislusnych organd pro
SoHO.

KAPITOLA VII

OCHRANA PRIJEMCU SOHO A POTOMKU Z LEKARSKY
ASISTOVANE REPRODUKCE

Clanek 57

Cile tykajici se ochrany prijemci SoHO a potomku z lékaisky
asistované reprodukce

Subjekty zabyvajici se SOHO chrani zdravi piijemcti SOHO a potomku
z 1ékarsky asistované reprodukce pted riziky vyplyvajicimi ze SoHO
a z jejich pouziti u ¢lovéka, a to v ramci svych pravomoci. Cini tak na
zéklad¢ identifikace a minimalizace nebo odstranéni uvedenych rizik.

Clének 58

Standardy tykajici se ochrany pfijemci SoHO a potomki
z lékarsky asistované reprodukce

1. Subjekty zabyvajici se SoHO zavedou postupy, kterymi se
dosdahne vysoké urovné kvality a bezpeCnosti SoHO. Tyto postupy
zajisti, aby pfinosy pro piijemce SoHO a potomky z Iékafsky asisto-
vané reprodukce pievazily nad zbytkovymi riziky. Dosdhnou zejména
vysoké miry jistoty, ze na pfijemce SoHO nebo potomky z lékatsky
asistované reprodukce nebudou pfenaseny patogeny, toxiny nebo gene-
tickd onemocnéni, kterd by mohla vést k ohrozeni Zivota, poSkozeni
zdravi ¢i omezeni schopnosti a ktera pochazeji od darce, ktery je treti
stranou. Postupy, které maji zabranit pfenosu zavaznych genetickych
onemocnéni, zahrnuji genetické testovani v rozsahu, v jakém to umoz-
fuji vnitrostatni pravni predpisy.
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2. Pri postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici
se SoHO rizika ptfenosu pienosnych nemoci z darci SoHO na piijemce
SoHO tim, Ze zkombinuji alespoii tato opatfeni:

a) prezkoumani a vyhodnoceni soucasného a minulého zdravotniho
stavu a historie cestovani a relevantniho chovani darcd SoHO,
pfipadné jejich rodinné anamnézy, s cilem uplatnit jejich docasné
nebo trvalé vylouceni v pripadech, kdy vysetfeni darci SoHO
neumoznuje minimalizovat rizika;

b) vysetfeni darci SOHO na pienosné nemoci v fadné akreditovanych,
certifikovanych nebo schvalenych laboratofich za pouziti certifiko-
vanych a validovanych metod vySetfeni nebo, neni-li to provedi-
telné, za pouziti jinych metod validovanych témito laboratofemi,

¢) je-li to proveditelné, pfijeti dalSich opatfeni, kterd omezuji nebo
odstranuji jakékoli potencialni pfenosné patogeny.

3. Pfi postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici
se SoHO rizika pifenosu nepienosnych nemoci, jsou-li ve vztahu
k dotéené SoHO relevantni, vetné prenosu zdvaznych genetickych
onemocnéni a rakoviny z darcd SoHO na piijemce SoHO nebo
potomky z lékaisky asistované reprodukce tim, ze zkombinuji alespon
tato opatfeni:

a) prezkoumani soucasného a minulého zdravotniho stavu darca
SoHO, a piipadné jejich rodinné anamnézy, s cilem umoznit
docasné nebo trvalé vylouceni darci SoHO, u nichZ existuje riziko
prenosu rakovinotvornych buné¢k, zavaznych genetickych onemoc-
néni nebo jinych nepfenosnych nemoci, kter¢é by mohly byt
pfeneseny na piijemce SoHO v disledku pouziti SOHO u ¢lovéka;

b) v pfipadé, ze bylo zjisténo riziko pfenosu zavaznych genetickych
onemocnéni, a zejména v piipad¢ lékafsky asistované reprodukce
s darcovstvim tietich stran, a pokud vnitrostatni pravni piedpisy
povoluji nekteré z téchto vysetfeni:

i) rutinni vySetfeni darch SoHO na genetickd onemocnéni
s vyznamnou prevalenci v populaci darct SoHO, ktera zptsobuji
ohrozeni zivota, poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti;

i1) vySetfeni piijemcti SoHO za ucelem zjisténi genetickych rizik
onemocnéni, kterd zplisobuji ohrozeni Zivota, poSkozeni zdravi
¢i omezeni schopnosti, na zakladé rodinné anamnézy, v kombi-
naci s vySetfenim darci SoHO z fad tfetich stran na takto zjis-
ténd zdvazna genetickd onemocnéni s cilem zajistit kompatibi-
litu, ktera zabrani dot¢enému onemocnéni u potomku z 1ékaisky
asistované reprodukce.

4. Pii postupech uvedenych v odstavci 1 pfijmou subjekty zabyvajici
se SoHO opatfeni ke zmirnéni rizika pfenosu pfenosnych nebo nepie-
nosnych nemoci na pifijemce SoHO plynouciho z kiizové kontaminace
mezi SoHO pfi odbéru, zpracovéni, skladovani a distribuci. Tato
opatfeni zajisti, aby se zabranilo fyzickému kontaktu mezi SoHO od
ruznych darcti SoHO, jakoz i SoOHO odebranymi riznym osobam pro
budouci autologni pouziti nebo v ramci partnerského darovani, nebo
aby se tento kontakt omezil na opodstatnénou uroven v piipadech, kdy
je sdileni SOHO nezbytné z hlediska ucinnosti a proveditelnosti daného
ptipravku ze SoHO.
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5. Pfi postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici
se SoHO rizika vyplyvajici z mikrobialni kontaminace SoHO
z prostfedi, persondlu, vybaveni a materiali, které pfichdzeji do styku
se SoHO pii odbéru, zpracovani, skladovani nebo distribuci. Subjekty
zabyvajici se SOHO zmirni tato rizika tim, Zze zkombinuji alespon tato
opatfeni:

a) upfesnéni a ovéfeni hygienickych postupti pracovnikl subjektu
zabyvajiciho se SoHO, kteti jsou v kontaktu se SoHO v celém
fetézci pripravy SoHO;

b) stanoveni a ovéfeni Cistoty prostor, kde je provadén odbér, s prihléd-
nutim ke stupni expozice SOHO prostiedi béhem odbéru, a sklado-
vacich prostor;

¢) v ptipadech, kdy jsou SoHO vystaveny prostfedi béhem zpracovani,
specifikace stanovené kvality ovzdusi v prostorach, kde je
provadéno zpracovani, na zakladé strukturovaného a zdokumentova-
ného posouzeni rizik pro kazdy piipravek ze SoHO, jeji validace
a dodrzovani;

d) specifikace, obstaravani a dekontaminace zafizeni a materialt, které
prichazeji do styku se SoHO pii odbéru, zpracovani, skladovani
nebo distribuci tak, aby byla zajiSténa jejich sterilita, je-li to potieba;

e) provadéni kontrol kvality SoHO za tucelem zjisténi mikrobidlni
kontaminace a za pouziti metod inaktivace nebo eliminace mikro-
organismd, je-li to proveditelné a vhodné.

6.  Pfi postupech uvedenych v odstavci 1 zmirni subjekty zabyvajici
se SoHO rizika toho, Ze by jakakoli ¢inidla a roztoky ptridavané do
SoHO nebo pfichazejici do styku se SoHO pifi odbéru, zpracovani,
skladovani a distribuci mohly byt pieneseny na piijemce SoHO
a mohly by mit Skodlivy ucinek na jejich zdravi tim, Ze zkombinuji
alespoil tato opatfeni:

a) specifikace téchto Cinidel a roztokl pfed jejich ndkupem a pouZzitim;
b) ovéteni vSech pozadovanych osvédceni téchto Cinidel a roztokd;

¢) v piipad¢ potfeby prokazani toho, ze pred distribuci doslo k odstra-
néni téchto Cinidel a roztokd.

7. Pii postupech uvedenych v odstavci 1 tohoto c¢lanku zmirni
subjekty zabyvajici se SoHO rizika toho, ze v dusledku jakékoli
¢innosti provadeéné v souvislosti se SOHO dojde ke zmén¢ inherentnich
vlastnosti SOHO nezbytnych pro klinickou 0G¢innost zpisobem, ktery
¢ini dané SoHO pfi pouziti u piijemctt SOHO neucinnymi nebo méné
ucinnymi, tim, ze zkombinuji alespon tato opatfeni:

a) provedeni komplexni validace postupu a kvalifikace vybaveni podle
¢l. 39 odst. 2 pism. b) bodu viii);

b) v piipadé potieby shromazd’ovani dikazii o uéinnosti podle ¢l. 39
odst. 2 pism. d).

8. Pii postupech uvedenych v odstavci 1 tohoto c¢lanku zmirni
subjekty zabyvajici se SOHO rizika toho, ze SoHO zpisobi u piijemcti
SoHO neocekavanou imunitni reakci, tim, ze zkombinuji alespon tato
opatieni:
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a) vhodna typizace a zajisténi kompatibility pfijemcd SoHO a darca
SoHO, je-li takova kompatibilita nezbytna;

b) uplatnéni postupt ke snizeni téch prvki SoHO, které stimuluji neza-
myslenou imunitni reakci, je-li to proveditelné;

¢) spravna distribuce a pouziti SoHO spravnym piijemcim SoHO
podle ¢lanku 42.

9.  Pfi postupech uvedenych v odstavei 1 zmirni subjekty zabyvajici
se SoHO veskera dalsi rizika pro zdravi, kterym lze zabranit, a to
i v pfipadé, Ze souviseji s ochranou dustojnosti, v souladu s vnitro-
statnim pravem, prijemct SOHO nebo potomki z lékarsky asistované
reprodukce, kterd vyplyvaji z pouzitych SOHO a ktera nejsou uvedena
v odstavcich 2 az 8, a to uplatnénim postupti, které tyto subjekty
validovaly jako bezpe¢n¢ a ucinné zmirnujici dotcené riziko nebo
u nichz je na zakladé zvefejnénych védeckych dikazli prokazano, ze
toto riziko zmirfiuji.

10.  Subjekty zabyvajici se SoHO, které distribuuji reprodukéni
SoHO od darce, ktery je tieti stranou, dodrzuji v prislusnych piipadech
pravidla stanovena ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech, pokud jde
o omezeni poctu potomki z lékaisky asistované reprodukce nebo
pouziti reprodukénich SoHO od jediného darce SoHO u clovéka.
Subjekty zabyvajici se SoHO sleduji dodrzovani téchto pravidel
prostfednictvim registri darct reprodukénich SOHO v souladu s vnitro-
statnimi pravnimi piedpisy. AniZ jsou dotcena tato pravidla, pokud jsou
reprodukéni SoHO distribuovany do jiného c¢lenského statu, dodrzuje
distribuujici subjekt zabyvajici se SOHO omezeni stanovena piijima-
jicim ¢lenskym statem. Timto ¢lankem nejsou dotcena pravidla c¢len-
skych stati tykajici se omezeni pfeshranicni distribuce reprodukénich
SoHO.

11.  Pfi provadéni Cinnosti v souvislosti se SOHO subjekty zabyvajici
se SoHO v co nejvétsi mife vyuzivaji technologie, které snizuji riziko
lidské chyby.

12.  Subjekty zabyvajici se SOHO nesmi:

a) pouzivat piipravky ze SoHO u pfijemcti SOHO bez prokazatelného
pfinosu s vyjimkou:

1) planu monitorovani klinickych vystupli schvéaleného jejich
prislusnym organem pro SoHO podle ¢l. 19 odst. 2 pism. d);

ii) pokusu o individualni 1écbu v souvislosti s rozhodnutim o 1é¢bé
oSetiujiciho 1ékafe podle ¢l. 19 odst. 11 nebo

iii) mimotadnych zdravotnich situaci podle ¢lanku 65;

b

~

pouzivat piipravky ze SoHO u pfijemcid SoHO tam, kde to neni
nezbytné; subjekty zabyvajici se SoHO vyuzivaji tyto latky opti-
malné s piihlédnutim k 1éCebnym alternativdm a v souladu s nejaktu-
aln¢jsimi pokyny uvedenymi v ¢lanku 59;

¢) inzerovat nebo propagovat konkrétni SoHO vici potencialnim
pfijemcim SoHO nebo jakymkoli osobam udélujicim souhlas jejich
jménem, nebo zdravotnickym pracovnikim s vyuzitim informaci,
které jsou zavadéjici, zejména pokud jde o potencidlni vyuziti
a piinosy pro prijemce SoHO, nebo tim, Ze se minimalizuji rizika
spojena s dotenou SoHO.
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d) distribuovat nebo pouzivat allogenni SoHO pro jiné ucely, nez je
prevence nebo 1éCba zdravotniho stavu, vCetné rekonstrukéni chirur-
gie, nebo za ucelem lékarsky asistované reprodukce.

13. V pfipadé opatieni uvedenych v odstavcich 2 a 3 ovéfuji
subjekty zabyvajici se SOHO zputsobilost darce SOHO na zakladé:

ooy

a) pohovoru s darcem SoHO v pfipadé darovani od zijicitho darce
SoHO nebo ptipadné s jakymikoli osobami ud€lujicimi souhlas
jeho jménem nebo

b) v piipad¢ odbéru SoHO zemfelym darcim SoHO pohovor
s piislusnou osobou, kterda je informovana o anamnéze darce
SoHO z hlediska jeho zdravi a Zivotniho stylu.

V ptipad¢ darovani od zijicitho darce SOHO muze pohovor uvedeny
v prvnim pododstavci pism. a) tohoto odstavce rovnéz zahrnovat jakou-
koli ¢ast pohovoru vedeného v ramci hodnoceni uvedené¢ho v ¢l. 53
odst. 1 pism. e). V ptipad¢ Zijicich darci SoHO, kteti daruji opako-
van¢, mohou byt pohovory wuvedené v prvnim pododstavci
pism. a) tohoto odstavce omezeny na aspekty, které se ptipadné
zmeénily, a lze je nahradit dotazniky. Pohovory se doplni v piipadech,
kdy odpovédi poskytnuté v dotaznicich naznacuji zmény v ptislusnych
informacich. Tim neni dotcen ¢l. 53 odst. 1 pism. d) a e) a ¢l. 53
odst. 2.

14.  Subjekty zabyvajici se SoHO zdokumentuji vysledky ovéfeni
zpusobilosti darcit SOHO uvedeného v odstavcich 2 a 3 a tyto vysledky
ovéfeni zplisobilosti darcti SoOHO sdéli a jasné vysvétli darcim SoHO
nebo piipadné¢ jakymkoli osobam udé¢lujicim souhlas jejich jménem
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Pokud je SoOHO odebrana zemtelym darcim SoHO, subjekty zabyvajici
se SoHO sdéli a vysvétli vysledky ovéfeni zpusobilosti darci SoHO,
zejména jakékoli onemocnéni zjisténé u zemtelého darce SoHO, které
by mohlo znamenat riziko pro zdravi ptibuznych zemielych darct
SoHO nebo uzkych kontaktd, ptisluSnym osobam v souladu s vnitrostat-
nimi pravnimi predpisy.

15.  Subjekty zabyvajici se SoHO, které pouzivaji SOHO u pfijemct
SoHO, musi ziskat jejich souhlas nebo pfipadné souhlas jakékoli osoby
udé€lujici souhlas jejich jménem, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, s pouzitim SoHO u ¢lovéka.

Subjekty zabyvajici se SOHO informuji ptijemce SoHO nebo jakoukoli
osobu udé€lujici souhlas jeho jménem alespon o téchto skutecnostech:

a) o zarukach uréenych k ochrané osobnich dajl, v¢etné idaji o zdra-
votnim stavu, piijemcti SoHO a piipadné potomkil z 1ékatsky asis-
tované reprodukce;

b) o potfebé ptijemct SOHO oznamit vyskyt jakychkoli nezamyslenych
reakei po pouziti SOHO u ¢lovéka nebo jakychkoli zavaznych gene-
tickych onemocnéni potomkt z lékafsky asistované reprodukce
s darcovstvim tfetich stran, jak je uvedeno v ¢l. 44 odst. 2.
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16.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 77 s cilem doplnit toto nafizeni v pifipadech,
kdy jsou povazovany za nezbytné dalsi standardy pro zajisténi ochrany
ptijemct SoHO nebo potomku z lékaisky asistované reprodukce pied
riziky spojenymi se SoHO.

17.  Pokud tak v pfipad¢ rizika pro piijemce SoHO a potomky
z 1€kaisky asistované reprodukce vyplyvajiciho z nedostateéné urovné
kvality a bezpecnosti SoHO vyzaduje naléhavost situace, na akty
v prenesené pravomoci pfijaté podle tohoto Clanku se pouzije postup
stanoveny v ¢lanku 78.

Clanek 59

Provadéni standarda tykajicich se ochrany pfijemci SoHO
a potomku z lékaisky asistované reprodukce

1. Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zdvaznd pravidla pro
provadéni urcitého standardu uveden¢ho v ¢lanku 58 nebo jeho casti,
aby byla zajiSténa jednotna a vysoka uroven ochrany piijemci SoHO
a potomki z lékafsky asistované reprodukce, muze prijmout provadéci
akty, kterymi stanovi konkrétni postupy, které je tfeba pro splnéni
tohoto standardu nebo jeho ¢asti pouzivat a dodrzovat.

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

2.V zavaznych, naléhavych a fadn¢ odtvodnénych piipadech souvi-
sejicich s rizikem pro zdravi pfijemce SoHO nebo potomku z lékatsky
asistované reprodukce pfijme Komise okamzité pouzitelné provadéci
akty postupem podle €l. 79 odst. 3.

3. Provadéci akty ptijaté v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se
vztahuji rovnéz na subjekty zabyvajici se SOHO, pokud uplatiuji stan-
dardy nebo jejich Casti tykajici se ochrany piijemct SoHO a potomka
z lékafsky asistované reprodukce podle ¢lanku 58.

4. U standardi tykajicich se ochrany pfijemci SoHO a potomki
z 1ékatské asistované reprodukce nebo jejich casti, pro néz nebyl pfijat
zadny provadéci akt, subjekty zabyvajici se SOHO zohledni:

a) nasledujici nejnovéjsi technické pokyny podle platformy EU pro
SoHO:

i) pokyny zvefejnéné stfediskem ECDC ohledné prevence pienosu
prenosnych nemoci;
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ii) pokyny zvefejnéné feditelstvim EDQM ohledné¢ ochrany
ptijemci SoHO a potomki z lékatsky asistované reprodukce
s vyjimkou pfenosu pienosnych nemoci;

b) jiné pokyny pfijaté Clenskymi staty podle ¢l. 27 odst. 6 pism. b);

¢) jiné pokyny nebo technické metody pouzité za zvlastnich okolnosti,
jak je uvedeno v ¢l. 27 odst. 6 pism. c).

5.V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku pro ucely
¢lanku 28 ve spojeni s ¢lankem 27 musi subjekty zabyvajici se SoOHO
prokazat svym piislusnym organim pro SoHO pro kazdy z téchto
standardti nebo jeho Ccasti, ktery z technickych pokyni uvedenych
v odst. 4 pism. a) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.

6. 'V piipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) tohoto ¢lanku pro ucely
Clanku 28 ve spojeni s Clankem 27 prokazi subjekty zabyvajici se
SoHO svym pfisluSnym organtim pro SoHO pro kazdy z téchto stan-
dardi nebo jejich casti, ktery z technickych pokynd uvedenych v odst. 4
pism. b) tohoto ¢lanku dodrzuji a do jaké miry.

7.V ptipadech uvedenych v odst. 4 pism. c¢) tohoto ¢lanku pro ucely
¢lanku 28 ve spojeni s clankem 27 poskytnou subjekty zabyvajici se
SoHO béhem inspekce svym piislusnym organim pro SoHO pro kazdy
konkrétni standard nebo jeho ¢ast odlivodnéni, Ze tyto ostatni pokyny
jsou pfimétené k dosazeni Urovné kvality a bezpecnosti stanovené
v tomto standardu. Toto odivodnéni mize byt zaloZeno na dolozeném
prokazani rovnocennosti s technickymi pokyny zvefejnénymi stie-
diskem ECDC a feditelstvim EDQM uvedenymi v odst. 4
pism. a) tohoto ¢lanku.

Pokud se uplatni jiné technické metody, provedou subjekty zabyvajici
se SoOHO posouzeni rizik, aby prokazaly, Ze pouzité technické metody
dosahuji vysoké urovné ochrany darci SoHO, a zaznamenaji postupy
pouzité pfi stanoveni téchto technickych metod. Toto posouzeni a tento
zaznam zpiistupni svym piislusnym organtim pro SoHO k pfezkoumani
v pribchu inspekce nebo na zvlastni zadost prislusnych organd pro
SoHO.

Clanek 60
Propousténi SoHO

Zatizeni zabyvajici se SOHO, které propousti SoOHO pro distribuci nebo
vyvoz, musi mit zaveden postup pro propousténi pod kontrolou pracov-
nika odpovédného za propousténi podle ¢lanku 49, ktery zajisti, aby
standardy uvedené¢ v clancich 58 a 59 nebo jejich c¢asti a jejich
provadéni byly pfed propusténim ovéfeny a zdokumentovany a aby
byly splnény vSechny podminky obsazené¢ v prislusnych povolenich
udélenych v souladu s timto nafizenim.
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SoHO zpracované pro autologni pouziti nebo pouziti v ramci partner-
ského darovani, aniz by byly skladovany, nevyzaduji propusténi pied
pouzitim u cloveka. V takovych pfipadech musi povoleni ptipravku ze
SoHO obsahovat specifikaci parametrti kontroly kvality, které maji byt
béhem zpracovani monitorovany.

Clinek 61

Vyjimecné propusténi

1. Lékat uvedeny v ¢lanku 50 mize povolit pracovnikovi odpovéd-
nému za propousténi v zafizeni zabyvajicim se SOHO podle ¢lanku 49,
aby propustil urcity piipravek z SoHO pro distribuci a pro pouziti
u zamysleného piijemce SoHO i v pripadé, Ze uvedeny piipravek
z SoHO nespliiuje vSechny pfislusné standardy uvedené v c¢lancich
58 a 59 nebo nespliuje plné své povoleni ptipravku z SoHO nebo
byl dovezen na zakladé odchylky uvedené¢ v ¢l. 26 odst. 6, pokud
potencialni piinos pro piijemce SoHO prevazuje nad riziky a neni
k dispozici zadna alternativa. Vyjimecné podminky propusténi musi
byt vyslovné uvedeny na oznaCeni nebo v dokumentaci piilozené
k propusténému piipravku ze SoHO.

2. Vyjime¢né propusténi uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se
povoli v piipadé propusténi k distribuci na zakladé zdokumentované
zadosti 1ékafe oSetfujiciho zamysleného piijemce SoHO, pokud tato
zadost obsahuje potvrzeni plné znalosti jakékoli odchylky od tohoto
nafizeni a souhlas s ni. Lékaf uvedeny v ¢lanku 50 zdokumentuje
tento souhlas spolu s vyhodnocenim pfinost a rizik. Za téchto okolnosti
musi byt zamysleny piijemce SOHO nebo osoba, ktera udéluje souhlas
jeho jménem, o tomto vyjimeéném propusténi informovan a pred
pouzitim SoHO u ¢loveéka musi udélit souhlas v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy.

Zatizeni zabyvajici se SoHO, které piipravek ze SoHO propousti
k distribuci, pfipadné v koordinaci se subjektem zabyvajicim se
SoHO, ktery tento piipravek ze SOHO pouzije, stanovi plan monitoro-
vani zdravi pfijemce SoHO po pouziti u ¢lovéka. Plan stanovi monito-
rovani rizik spojenych s vyjimeénym propusténim SoHO. Zatizeni
zabyvajici se SoHO v koordinaci s timto subjektem zabyvajicim se
SoHO stanovi obdobi, béhem né¢hoz bude monitorovani pokracovat.

3. Vyjimec¢né propusténi podle odstavce 1 muize byt rovnéz povo-
leno v piipadé propusténi pro vyvoz na zakladé zdokumentované
zadosti oSetfujiciho 1ékate nebo regulacniho orgénu ve treti zemi,
pokud tato zadost obsahuje potvrzeni plné znalosti jakékoli odchylky
od tohoto nafizeni a souhlas s ni.

4. Vyjimecné propusténi uvedené v odstavei 1 tohoto ¢lanku muze
byt rovnéz povoleno v piipad¢ urcitych SoHO, které maji byt pouzity
k vyrobé vyrobku regulovaného jinymi pravnimi piedpisy Unie a urce-
ného pro konkrétniho ptfijemce, v ptipadech, kdy ptipravek ze SoHO
nesplituje vSechny prislusné standardy a pokyny uvedené v ¢lancich 58
nebo 59, a na zdkladé¢ zdokumentované zadosti vyrobce, pokud tato
zadost obsahuje potvrzeni plné znalosti jakékoli odchylky od tohoto
nafizeni a souhlas s ni.
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KAPITOLA VIII
KONTINUITA DODAVEK

Cldnek 62
Dostatecnost dodavek kritickych SoHO

1. Clenské stity na svém uzemi a ve spolupraci s vnitrostatnimi
organy pro SoHO, pfislusnymi organy pro SoHO a subjekty zabyvaji-
cimi se SoHO, kazdy v ramci svych piislusnych pravomoci, zvazi
veskeré priméfené usili k dosazeni dostateénych, ptimétenych
a odolnych dodavek kritickych SoHO s cilem nalezité uspokojit potieby
ptijemct a prispét k evropské sobéstacnosti.

2. Clenské staty vyvinou veskeré pfiméfené usili za Gcelem:

a) usnadnéni ucasti vefejnosti na ¢innostech v oblasti darcovstvi kritic-
kych SoHO s cilem zajistit Sirokou darcovskou zékladnu a jeji
odolnost vybudovanou na zaklad€ standardi tykajicich se dobrovol-
ného a bezplatného darcovstvi v souladu s ¢lankem 54;

b) zajisténi toho, aby byly zavedeny strategie naboru a udrzeni darct
kritickych SoHO, v¢etn¢ komunikac¢nich kampani a vzdélavacich
programi;

¢) provadéni ¢innosti uvedenych v odstavei 1 tohoto ¢lanku prostied-
nictvim opatfeni v oblasti pfipravenosti a reakce s nalezitym
ohledem na clanek 54 a

d) zajisténi optimalniho vyuzivani kritickych SoHO s piihlédnutim
k lécebnym alternativam.

Clenské staty proto podpoii odbér SoHO s Sirokym zapojenim vefej-
ného a neziskového sektoru.

3. Subjekty zabyvajici se kritickymi SoHO zavedou vhodné mecha-
nismy pro prubézné monitorovani svych zasob kritickych SoHO
a v pripad¢ nedostatku nebo na pozadani musi byt schopny tyto infor-
mace sdélit svym piislusnym organtim pro SoHO.

Piislusné organy pro SoHO zavedou vhodné mechanismy pro pfijimani
téchto informaci uvedenych v prvnim pododstavci a v pfipadé potieby
budou schopny ziskat ptehled o dostupnosti kritickych SoOHO na svém
uzemi.

4. 'V ptipadech, kdy dostupnost SoHO zavisi na obchodnich
zajmech, kazdy Clensky stat zajisti, aby subjekty zabyvajici se kritic-
kymi SoHO v mezich svych povinnosti poskytovaly pfijemcim na
svém uzemi vhodné a nepretrzit¢ dodavky SoHO.

Cléinek 63

Vnitrostatni nouzové plany pro SoHO

1. Clenské staty ve spolupraci s vnitrostitnimi organy pro SoHO
vypracuji vnitrostatni nouzové plany pro SoHO, které stanovi opatient,
jez se maji bez zbyte¢ného odkladu pouzit, pokud situace v oblasti
poptavky po kritickych SoHO nebo jejich dodavek piedstavuje nebo
muze predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi.
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2. Pri vypracovavani vnitrostatnich nouzovych plant pro SoHO
Clenské staty zajisti spolupraci a ptipadné konzultace se svymi organy
pro dohled nad zdravim, vojenskymi zdravotnimi sluzbami, sluzbami
civilni ochrany a dals§imi sluzbami bézné zapojenymi do reakce na
mimofadné udalosti. Vnitrostatni nouzové plany pro SoHO provadéji
Clenské staty v koordinaci s dalSimi opatfenimi reakce na vnitrostatni
nebo unijni Urovni, jsou-li pfijata, a piipadné zpusobem, ktery je
v souladu s vnitrostatnimi plany prevence, pfipravenosti a reakce
vypracovanymi v souladu s ¢lankem 6 nafizeni (EU) 2022/2371 a se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 (?).

3. Clenské staty vypracuji plany uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku,
v nichz stanovi tyto prvky:

a) potencialni rizika pro dodavky kritickych SoHO;

b) uréeni subjektt zabyvajicich se kritickymi SoHO a jakékoli dalsi
treti strany, které se maji podilet na dodavkach kritickych SoHO;

¢) konsolidovany vnitrostatni piehled nouzovych plani subjektd
zabyvajicich se kritickymi SoHO uvedenych v ¢lanku 67;

d) pravomoci a povinnosti pfislusnych organti pro SoHO v mimotad-
nych situacich uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku;

e) postupy pro sdileni informaci, ptipadné prostfednictvim platformy
EU pro SoHO, jakoz i prvky informaci, které maji byt vyménovany
s vnitrostatnimi organy pro SoHO jinych ¢lenskych statd a ptipadné
s dal§imi zucastnénymi stranami, a to i v pfipad¢ nedostatku kritic-
kych SoHO s pteshrani¢nim dopadem,;

f) opatfeni v oblasti pfipravenosti a reakce pro konkrétni zjiSténa
rizika, zejména pro rizika tykajici se ohnisek pienosnych onemoc-
néni, vale¢nych nebo teroristickych Utokl a ekologickych katastrof;

g) postup pro posuzovani a schvalovani, v kontextu mimoradné zdra-
votni situace a v souladu s ¢lankem 65, zadosti subjekti zabyvaji-
cich se SOHO o odchylky od povinnosti mit povoleni pifipravku ze
SoHO v souladu s ¢l. 38 odst. 1;

h) mechanismus, ktery zajisti, aby v mimofadnych zdravotnich situ-
acich byly kritické SoHO uptednostnény podle konkrétnich zdravot-
nich potieb.

4. Clenské staty zohledni pokyny stfediska ECDC pro mimoiadné
situace souvisejici s vypuknutim epidemii a pokyny zvetejnéné teditel-
stvim EDQM pro nouzové planovani obecné.

(®>) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 ze dne

14. prosince 2022 o odolnosti kritickych subjektli a o zruSeni smérnice
Rady 2008/114/ES (Ut. vést. L 333, 27.12.2022, s. 164).
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5. Clenské staty zapoji piisluiné zigastnéné strany do vypracovavani
svych vnitrostatnich nouzovych plani pro SoHO, zejména prostiednic-
tvim spoluprace se svymi subjekty zabyvajicimi se kritickymi SoHO,
jakoz i s feditelstvim EDQM a stfediskem ECDC. Clenské staty tyto
plany alespon kazdé ¢Etyfi roky pfezkoumavaji s cilem zohlednit zmény
v urCovani subjektll zabyvajicich se kritickymi SoHO a v organizaci
ptislusnych organti pro SOHO a zkuSenosti ziskané pfi provadéni plant
a pii simulacnich cvicenich.

6.  Clenské staty predlozi v ramci koordinaéniho vyboru pro SoHO
shrnuti svych vnitrostatnich nouzovych plani pro SoHO a vyznamné
prezkumy téchto plant.

7. Koordina¢ni vybor pro SoHO ve spolupraci s Komisi podporuje
koordinovany pfistup s cilem zajistit provadéni vnitrostatnich nouzo-
vych plant pro SoHO v pripadech, kdy se mimofadna situace dotyka
vice nez jednoho ¢lenského statu, nebo v pfipadé mimotradnych udalosti
s uc¢inkem mimo Unii, za uc¢elem komunikace a spoluprace s prislus-
nymi mezinarodnimi organizacemi a organy.

Clének 64
Varovani tykajici se dodavek kritickych SoHO

1. 'V piipadé vyznamného nedostatku dodavek kritickych SoHO
vydaji subjekty zabyvajici se kritickymi SoHO bez zbyte¢ného odkladu
svym pfislusSnym organim pro SoHO varovani tykajici se dodavek
SoHO, pfi¢emz uvedou zdkladni diivody, ocekdvany dopad na piijemce
a veskerd pfijatda zmirnujici opatfeni véetné ve vztahu k pifipadnym
alternativnim dodavatelskym kanalim.

Nedostatky se povazuji za vyznamné, pokud:

a) pouziti kritickych SoHO u ¢lovéka nebo distribuce kritickych SoHO
k vyrobé vyrobku regulovanych jinymi pravnimi ptedpisy Unie, jak
je uvedeno v ¢l. 2 odst. 6, je zruseno nebo odlozeno, nebo existuje
znacné riziko, ze bude zruseno nebo odlozeno, z divodu nedostup-
nosti a

b) situace uvedena v pismenu a) ptredstavuje vazné riziko pro lidské
zdravi.

2.  Piislusné organy pro SoHO, které obdrzi varovani tykajici se
dodavek SoHO uvedené v odstavei 1 tohoto ¢lanku:

a) informuji o tomto varovani tykajicim se dodavek SoHO svij vnit-
rostatni organ pro SoHO;

b) provedou vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik, a to v co nejvétsim
rozsahu, a

¢) zohledni informace ziskané v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku
pfi pfezkumu svych vnitrostatnich nouzovych plant pro SoHO
uvedenych v ¢lanku 63.
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3. Vnitrostatni organy pro SoHO piedlozi bez zbyteéného odkladu
platformé EU pro SoHO varovani tykajici se dodavek SoHO obdrzené
v ptipadech, kdy by preruseni doddvek mohlo mit vliv na jiné ¢lenské
staty, a mohou tak ucinit, pokud by takové preruseni bylo mozno fesit
prostiednictvim spoluprace, vcetné prostiednictvim vymény SoHO,
mezi Clenskymi staty podle ¢l. 63 odst. 3 pism. e).

Clének 65

Odchylka od povinnosti povolovani pripravki ze SoHO
v mimofadnych zdravotnich situacich

1. Odchylné od ¢lanku 19 mohou pfislusné organy pro SoHO na
zaklad¢ zadosti subjektu zabyvajiciho se SOHO uvedené v ¢l. 38 odst. 3
a tadné¢ odivodnéné mimotfadnou zdravotni situaci povolit distribuci
nebo vyrobu pfipravkti ze SOHO k okamzitému pouziti u clovéka na
svém Uzemi i v pripadé, Ze nebyly provedeny postupy uvedené
v ¢lanku 19, pokud:

a) pouziti uvedenych pfipravki ze SOHO u ¢lovéka je v zajmu verej-
ného zdravi;

b) pripravky ze SoHO maji pfijatelnou uroven kvality a bezpec¢nosti
s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni nebo dostupné tudaje nazna-
Cuji pozitivni posouzeni pfinost a rizik a

c) pripravek ze SoHO je urCen k okamzitému pouziti u definované
skupiny piijemci SoHO, ktefi nemaji zadnou lécebnou alternativu,
1é¢bu nelze odlozit, prognoza je ohrozeni Zivota a o¢ekavany piinos
ptevazuje nad riziky.

Zamysleni piijemci SOHO nebo pifipadné osoby udélujici souhlas jejich
jménem jsou o odchylce informovani a ud@li sviyj souhlas s okamzitym
pouzitim tohoto piipravku ze SoHO u c¢lovéka v souladu s vnitrostat-
nimi pravnimi piedpisy pfed vlastnim pouzitim u ¢lovéka.

2. Prislusné organy pro SoHO:

a) uvedou dobu, na kterou se povoleni uvedené v odstavci 1 udé€luje
a zda mohou byt tyto pfipravky ze SoHO distribuovany do jinych
Clenskych stati;

b) instruuji zadajici subjekt zabyvajici se SoHO, aby piedlozil zadost
o povoleni piipravku ze SoHO podle clanku 39 a zpétné shromaz-
d’uji udaje o pouziti u ¢loveéka ptipravku ze SoHO b&éhem mimo-
fadné zdravotni situace;

¢) informuji wvnitrostatni organ pro SoHO o povoleni uvedeném
v odstavei 1 udéleném pro dany piipravek ze SoHO.

3. Vnitrostatni organ pro SoHO informuje Komisi a ostatni ¢lenské
staty prostfednictvim platformy EU pro SoHO o kazdém rozhodnuti
povolit distribuci nebo vyrobu pfipravki ze SoHO k okamzitému
pouziti u ¢lovéka podle odstavce 1.
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4. 'V ptipadech, kdy by tyto pfipravky ze SOHO mohly byt distribu-
ovany do jinych ¢lenskych statd, potvrdi vnitrostatni organ pro SoHO
pfijimajictho Clenského statu pfed uskuteCnénim distribuce platnost
povoleni na svém tzemi.

Clének 66

Odchylky pro krizové situace béhem krizi vyvolanych ¢lovékem ¢i
prirodnich katastrof

1. Pokud je to nezbytné k =zajisténi dodavek kritickych SoHO,
mohou c¢lenské staty povolit odchylky od ur¢itych norem a povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni, pfedstavuji-li rozsahlé situace ohrozujici
Zivoty v souvislosti s krizemi vyvolanymi ¢lovékem nebo pfirodnimi
katastrofami, zejména v souvislosti s ozbrojenymi konflikty, riziko pro
lidské zivoty a jsou-li tyto odchylky jedinym dostupnym opatfenim ke
zmirnéni rizika. Odchylky od ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se tykaji
dobrovolného a bezplatného darovani a souhlasu darce SoHO, se
neudéluji. Odchylky se uplatiiuji zptisobem, ktery v maximalni mozné
mife zajisti ochranu darci SoHO a ptijemcid SoHO béhem krize.

2. Clenské staty, které takové odchylky povoli, o tom bez zbyted-
ného odkladu informuji ostatni ¢lenské staty a Komisi a pfijata opatieni
odtvodni.

Clanek 67

Nouzové plany subjektii zabyvajicich se SoHO

Kazdy subjekt zabyvajici se kritickymi SoHO vypracuje nouzovy plan
subjektu zabyvajiciho se SOHO, ktery provadi vnitrostatni nouzovy plan
pro SoHO podle ¢lanku 63.

Clenské staty mohou mit za to, Ze opatieni stanovend v této kapitole
jsou pfinejmensim rovnocenna povinnostem stanovenym ve smérnici
(EU) 2022/2557.

KAPITOLA IX

KOORDINACNI VYBOR PRO SOHO

Clanek 68
Koordinaéni vybor pro SoHO

1. Zfizuje se koordinacni vybor pro SoHO, jehoZ cilem je prosazovat
koordinaci mezi Clenskymi staty pii provadéni tohoto nafizeni a aktd
v prenesené pravomoci a provadécich akti pfijatych na jeho zakladé
a pii této koordinaci je podporovat, jakoz i usnadnovat spolupraci se
ziCastnénymi stranami v tomto ohledu.

2. Kazdy clensky stat jmenuje dva stalé ¢leny a dva nahradniky,
kteti zastupuji vnitrostatni organ pro SoHO, a v piipadé, Ze se
k tomu clensky stat rozhodne, také ministerstvo zdravotnictvi nebo
jiné piislusné organy.

Vnitrostatni organ pro SoOHO muze jmenovat ¢leny z jinych ptislusnych
organi pro SoHO. Tito ¢lenové zajisti, aby ndzory a navrhy, které
predlozi, byly schvéaleny vnitrostatnim organem pro SoHO.
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Koordina¢ni vybor pro SoHO mize k ucasti na svych zasedanich
ptizvat odborniky a pozorovatele a muze ptipadné spolupracovat
i s dalSimi externimi odborniky. Koordina¢ni vybor pro SoHO muze
ptipadn¢ pfizvat rovnéz dalsi organy, instituce a jiné subjekty Unie.
V takovych ptipadech maji status pozorovatele.

3. Clenské staty piedlozi Komisi jména a piislusnost svych nomino-
vanych ¢lenti a ndhradnikli spolu s pfisluSnym prohlaSenim o zdjmech
kazdého c¢lena a nahradnika, v némz je uvedeno, Ze neexistuji zadné
finan¢ni ani jiné z4jmy. Komise zvefejni na platformé EU pro SoHO
seznam cClenl, v némz je uvedeno jméno, instituce, kterou zastupuje,
a prohlaSeni o zdjmech kazdého jmenovaného ¢lena a ndhradnika.

4.  Komise zvefejni na platformé EU pro SoHO jednaci fad koordi-
nac¢niho vyboru pro SoHO, program a souhrnny zéapis z kazdého
zasedani, jakoz i1 osvédcené postupy zdokumentované a zvefejnéné
koordina¢nim vyborem pro SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 74 odst. 3
pism. d) tohoto nafizeni, pokud toto zvefejnéni nenarusuje ochranu
vefejného nebo soukromého zajmu, jak je uvedeno v ¢lanku 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ().

5. Zasedanim koordinacniho vyboru pro SoHO spoluptedseda
zastupce Komise spolecné se zastupcem vnitrostatniho organu clen-
ského statu pro SoHO volenym zastupci ¢lenskych stati v koordina¢nim
vyboru pro SoHO a z jejich fad a v souladu s jednacim tadem koor-
dina¢niho vyboru pro SoHO.

6. Komise poskytne koordina¢nimu vyboru pro SoHO sekretariat
v souladu s ¢lankem 72.

7.  Koordina¢ni vybor pro SoHO jednd s cilem dosahnout pokud
mozno konsensu. Nelze-li konsensu dosahnout, koordinac¢ni vybor pro
SoHO projednd a pfijme stanovisko nebo jiné postoje alespont dvou-
tietinovou vétsSinou hlasti vSech clenskych statli. Zastupce Komise
spolupiedsedajici koordinaénimu vyboru pro SoHO nehlasuje. Kazdy
¢lensky stat ma jeden hlas.

8. Pii zfizovani koordina¢niho vyboru pro SoHO Komise predlozi
jednaci fad koordinac¢niho vyboru pro SoHO, ktery koordina¢ni vybor
pro SoHO schvali v prvnim pololeti svého fungovani. Jednaci fad
stanovi zejména postupy pro:

a) planovani zasedani;

b) volbu wvnitrostatniho organu pro SoHO, ktery spolupfedseda
zasedanim koordina¢niho vyboru pro SoHO, a trvani jeho mandatu;

¢) projednavani a hlasovani, jakoz i ¢asové ramce pro vydavani stano-
visek s ptihlédnutim ke slozitosti spisu, dostupnym dikazim nebo
jinym relevantnim faktortim;

d) prijimani stanovisek nebo jinych postoji véetné naléhavych piipadi;

e) podavani zadosti o poradenstvi ur¢enych koordina¢nimu vyboru pro
SoHO a pro jinou komunikaci s koordina¢nim vyborem pro SoHO;

f) konzultace s poradnimi organy ziizenymi podle jinych pfislusnych
pravnich piedpisti Unie;

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1049/2001 ze dne 30. kvétna
2001 o piistupu vetejnosti k dokumentlim Evropského parlamentu, Rady
a Komise (Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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g) delegovani tkoli na pracovni skupiny véetn¢ ukoli tykajicich se
vigilance, inspekci a sledovatelnosti a pouzitelnosti tohoto nafizeni;

h) delegovani kol ad hoc na ¢leny koordina¢niho vyboru pro SoHO
nebo na technické odborniky, aby podle potieby zkoumali specificka
technicka témata a podavali o nich zpravy koordina¢nimu vyboru
pro SoHO;

1) pfizvani odbornikli k tcasti na praci pracovnich skupin koordinac-
niho vyboru pro SoHO nebo k ucasti na tikolech ad hoc na zékladé
jejich osobnich zkuSenosti a odbornych znalosti nebo jménem uzna-
vanych profesnich sdruzeni na trovni Unie nebo na celosvétové
arovni;

j) prizvani jednotlivct, organizaci nebo vefejnych subjekti v roli
pozorovateld;

k

~

prohlaseni tykajici se stietu z4jmu ¢lent koordina¢niho vyboru pro
SoHO, nahradnikti, pozorovatelt a pfizvanych odborniki,

1) zfizeni pracovnich skupin, vcetné jejich slozeni a jednaciho fadu,
a delegace tkolt ad hoc.

9.  Komise muze prostiednictvim provadécich aktd pfijmout opatieni
nezbytna pro fizeni koordinacniho vyboru pro SoHO.

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

Clének 69
Ukoly koordina¢niho vyboru pro SoHO

1.  Koordina¢ni vybor pro SoHO je napomocen piislusSnym organtim
pro SoHO, pokud jde o koordinované provadéni tohoto nafizeni
a provadécich akti a aktd v prenesené pravomoci pfijatych na jeho
zakladé, tak, Ze:

a) na zadost pfisluSnych organti pro SoHO predlozenou prostiednic-
tvim vnitrostatniho organu pro SoHO v souladu s ¢l. 13 odst. 3
prvnim pododstavcem vypracovava stanoviska k pravnimu statusu
latek, vyrobkli nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni a sva stanoviska
zaClenuje do kompendia pro SoHO,;

b) do 7. srpna 2025 vypracuje seznam stavajicich latek, vyrobkt nebo
¢innosti, u nichz neni k dispozici stanovisko k pradvnimu statusu
podle tohoto nafizeni, ale je zapotiebi, aby se zabranilo rizikim pro
bezpecnost darci a piijemcti SOHO nebo potomki z Iékatsky asis-
tované reprodukce ¢i rizikiim ohrozeni pfistupu piijemct k bezpecné
a u¢inné 1é¢be, pricemz tento seznam zvetejni na platformé EU pro
SoHO a nasledné jej podle vlastniho uvazeni aktualizuje;

c) pii vypracovavani stanovisek uvedenych v pismeni a) tohoto
odstavce iniciuje na trovni Unie konzultaci s rovnocennymi porad-
nimi organy zfizenymi podle jinych ptislusnych pravnich predpisii
Unie v souladu s ¢l. 13 odst. 3 druhym pododstavcem a zahrne do
kompendia pro SoHO stanoviska tykajici se pravnich ptedpist
Unie, ktera se pouziji v pripadech, kdy se podaii dosahnout dohody
s rovnocennymi poradnimi organy;



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 73

d)

e)

g)

h)

)

)

k)

D

2.

dokumentuje a zvefejnuje na platformé¢ EU pro SoHO osvédcené
postupy tykajici se provadéni Cinnosti dohledu nad SoHO;

zaznamena informace oznamené v souladu s ¢l. 13 odst. 4 a zahrne
tyto informace do kompendia pro SoHO;

stanovi orientacni kritéria pro kritické SoHO a pro subjekt zabyva-
jici se kritickymi SoHO, vytvoii a aktualizuje seznam toho, co
Clenské staty povazuji za kritickou SoHO, a zpfistupnuje tyto infor-
mace vnitrostatnim organim pro SoHO na platformé EU pro
SoHO;

dokumentuje postupy uplatiiované ¢lenskymi staty pii stanovovani
podminek pro kompenzace podle ¢l. 54 odst. 2;

poskytuje pomoc a poradenstvi pro spolupraci mezi pfislusnymi
organy pro SoHO a jinymi pfislusnymi organy s cilem zajistit
uceleny dohled v pifipadé zmény pravniho statusu SoHO, jak je
stanoveno v ¢l. 13 odst. 6;

poskytuje poradenstvi ohledné minimalnich dikazi nezbytnych pro
povoleni konkrétniho piipravku ze SoHO, jak je uvedeno v ¢l. 20
odst. 4 pism. e);

podle potieby navazuje kontakty za Ucelem vymény zkusenosti
a osveédcenych postupt s feditelstvim EDQM a stiediskem ECDC
v ramci jejich pfislusné oblasti ptisobnosti, pokud jde o technické
standardy, a s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky, pokud jde
o povoleni a cinnosti dohledu tykajici se provadeéni certifikace
dokumentu PMF podle smérnice 2001/83/ES, s cilem podpotit
harmonizované provadéni standardd a technickych pokynt;

spolupracuje za UcCelem ucinné organizace spolecnych inspekci
a spolecné¢ho posuzovani pripravki ze SoHO, které se tyka vice
nez jednoho c¢lenského statu;

poskytuje poradenstvi Komisi ohledné funkénich specifikaci plat-
formy EU pro SoHO;

ve spolupraci s Komisi a pfipadné s Poradnim vyborem pro mimo-
fadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle ¢lanku 24
nafizeni (EU) 2022/2371 podporuje koordinovany postup s cilem
zajistit provadeéni vnitrostatnich nouzovych plant pro SoHO v pfiipa-
dech, kdy se mimofadna situace dotyka vice nez jednoho ¢lenského
statu, nebo v pfipadé mimotadnych udalosti s u¢inkem ptesahujicim
hranice Unie v souladu s ¢l. 63 odst. 7 tohoto nafizeni;

poskytuje pomoc v jinych zalezitostech souvisejicich s koordinaci
nebo provadénim tohoto nafizeni.

Komise muze piijmout provadéci akty, kterymi stanovi kritéria

a postupy pro konzultace s poradnimi subjekty ztizenymi podle jinych
piislusnych pravnich piedpisti Unie v souvislosti s plnénim ukol koor-
dina¢niho vyboru pro SoHO.
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Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

KAPITOLA X
CINNOSTI UNIE

Clanek 70

Odborna piiprava na trovni a vyména pracovniki prisluSnych
organi pro SoHO

1. Komise ve spoluprici s vnitrostatnimi organy pro SoHO organi-
zuje odbornou pripravu na trovni Unie tykajici se provadéni tohoto
nafrizeni.

2. Komise mize poskytovat odbornou pfipravu na tUrovni Unie
pracovnikiim pfislusnych organti pro SoHO c¢lenskych statdt EHP,
zemi, které jsou Zzadateli o cClenstvi v Unii nebo kandidaty na toto
Clenstvi, a pracovniklim subjektil, na néz byly pieneseny zvlastni povin-
nosti v oblasti ¢innosti dohledu nad SoHO. Miize organizovat nékteré
aspekty odborné pripravy ve spolupraci s mezinarodnimi organizacemi
a regulacnimi organy pusobicimi v oblasti SoHO.

3. Piislusné organy pro SoHO zajisti, aby byly znalosti a material
ziskané prostfednictvim odborné pfipravy na trovni Unie podle
odstavce 1 tohoto c¢lanku podle potfeby Sifeny a ndlezit¢ vyuzivany
pti odborné ptipravé pracovnikti uvedené v ¢lanku 8.

4.  Komise muze ve spolupraci s vnitrostatnimi organy pro SoHO
podporovat organizovani programil pro vyménu pracovnikl ptislusnych
organti pro SoHO mezi dvéma nebo vice ¢lenskymi staty a pro docasné
pfidélovani pracovnikli z jednoho clenského stitu do druhého jako
soucast odborné piipravy pracovniki.

5. Komise vede seznam pracovnikl pfislusnych organt pro SoHO,
kteti uspésné absolvovali odbornou pfipravu na Grovni Unie uvedenou
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, aby tak usnadnila spole¢né cinnosti,
zejména ¢innosti uvedené v Clancich 22, 29 a 71. Komise zpfistupni
tento seznam vnitrostatnim organim pro SoHO.

Cléanek 71

Kontroly Komise

1.  Komise provadi kontroly s cilem potvrdit, zda clenské staty
ucinné uplatiuji pozadavky tykajici se:

a) prislusnych organti pro SoHO a povéfenych subjektl podle kapi-
toly II;

b) cinnosti dohledu nad SoHO provadénych piislusnymi organy pro
SoHO a povéfenymi subjekty;

¢) pozadavkll na oznamovani a na hlaSeni podle tohoto nafizeni.

2. Komise organizuje kontroly uvedené v odstavci 1 ve spolupraci
s vnitrostatnimi organy pro SoHO a provadi je zpasobem, ktery
zamezuje zbyte¢né administrativni zatézi.
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3. Pfi provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 tohoto c¢lanku
Komise konzultuje osvédcené postupy tykajici se Cinnosti dohledu
nad SoHO zdokumentované a zvefejnéné koordinanim vyborem pro
SoHO podle ¢l. 69 odst. 1 pism. d).

4. Komisi mohou byt pii provadéni kontrol uvedenych v odstavcei 1
tohoto c¢lanku napomocni odbornici z pfislusnych organi pro SoHO
vybrani pokud mozno ze seznamu uvedené¢ho v ¢l. 70 odst. 5. Odbor-
nici z pfislusnych organd pro SoHO maji stejna prava pristupu jako
Komise.

5. Po kazdé kontrole Komise:

a) vypracuje navrh zpravy o zjisténich, do nc¢hoz pfipadné zahrne
doporuceni ohledné feSeni zjisténych nedostatki;

b) zasle kopii navrhu zpravy uvedené v pismeni a) dotéenému vnitro-
statnimu organu pro SoHO, aby k ni poskytl pfipominky;

¢) vezme piipominky uvedené v pismeni b) v Givahu pfi vypracovavani
kone¢ného znéni zpravy a

d) zvetejni shrnuti zavérecné zpravy na platformé EU pro SoHO.

Cléinek 72

Pomoc ze strany Unie

1. Aby Komise usnadnila plnéni pozadavki stanovenych v tomto
nafizeni, podpoii jeho provadéni prostfednictvim:

a) poskytovani sekretariatu a technické, védecké a logistické podpory
koordina¢nimu vyboru pro SoHO a jeho pracovnim skupindm;

b) financovani kontrol Komise v Clenskych statech vcetné nakladi na
odborniky z ¢lenskych stati, kteti Komisi pomahaji;

c) poskytovani finanénich prostfedkd z pfislusnych programi Unie na
podporu vetejného zdravi za ucelem:

i) podpory spoluprace mezi pfislusnymi organy pro SoHO a orga-
nizacemi zastupujicimi skupiny subjektti zabyvajicich se SoHO
a odborniky v oblasti SOHO s cilem usnadnit uc¢inné a efektivni
provadéni tohoto nafizeni, a zejména spolupracovat na iniciati-
vach k =zajisténi dostatecnych dodavek, vcetné opatfeni na
podporu dércovstvi a optimalniho vyuZivani kritickych SoHO,
a na Cinnostech v oblasti odborné ptipravy uvedenych v ¢l. 70
odst. 1 a programech pro vyménu pracovnikii piislusnych organti
pro SoHO uvedenych v ¢l. 70 odst. 4;

ii) finan¢ni podpory urcené v souladu s piislusnymi programy Unie
v piislusnych piipadech na vypracovani a aktualizaci technic-
kych pokynii s cilem prispét k provadéni tohoto nafizeni,
mimo jiné prostfednictvim spoluprace s feditelstvim EDQM
v souladu s pravem Unie na pokynech, které zvefejnuje;
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d) usnadiiovani spoluprace mezi koordinacnim vyborem pro SoHO
a poradnimi organy zfizenymi podle jinych pravnich piedpist
Unie uvedenych v €l. 2 odst. 6, zejména pofadanim spolecnych
zasedani vénovanych zkusenostem ziskanym pii uplatiovani ¢l. 69
odst. 1 pism. c), a zaméfeni se na spolecny pfistup k posuzovani
pravniho statusu latek, vyrobki a ¢innosti s pfihlédnutim ke zv1ast-
nostem a rozsahu kazdého pravniho ramce;

e) zfizeni, spravy a udrzby platformy EU pro SoHO.

2. Pokud jde o podporu uvedenou v odst. 1 pism. a), Komise orga-
nizuje zejména zasedani koordinaéniho vyboru pro SoHO a jeho
pracovnich skupin, cesty, ndhrady a zvlaStni pfispévky pro ucastniky
téchto zasedani.

3. Na zadost clenskych statl mize byt prostiednictvim Nastroje pro
technickou podporu zfizeného nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/240 (*) poskytnuta technickd podpora pro reformu
dohledu nad vnitrostatnimi nebo regionalnimi doddvkami SoHO, pokud
tyto reformy smétuji k dosazeni souladu s timto natizenim.

4. Za ucelem provadéni Cinnosti uvedenych v odstavci 1 ke vzajem-
nému prospéchu Komise i1 pfijemct, pokud jde o pfipravu, fizeni,
monitorovani a kontroly, jakoz i o podpurné vydaje, Komise miize
vyuzit v piipad¢ potieby technickou nebo spravni pomoc.

KAPITOLA XI
PLATFORMA EU PRO SOHO

Clanek 73
Z¥izeni, sprava a udrzba platformy EU pro SoHO

1. Komise zfidi, spravuje a udrzuje digitalni platformu s cilem
usnadnit uc¢innou a efektivni vyménu informaci o ¢innostech v souvis-
losti se SOHO v Unii, jak je stanoveno v tomto nafizeni (,,platforma EU
pro SoHO*).

2. Zpracovani osobnich tudaji, vcetné udaji o zdravotnim stavu,
subjekty zabyvajicimi se SoHO, pfislusnymi organy pro SoHO, c¢len-
skymi staty a Komisi prostiednictvim platformy EU pro SoHO se
provadi pouze v piipadech, kdy je to nezbytné pro plnéni Ukold,
dosazeni cild a plnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Zpra-
covani osobnich udaji, vCetné udaji o zdravotnim stavu, se provadi
v souladu s platnymi pravnimi ptfedpisy Unie o ochrané udaju.

(*) Nafizeni 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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3. Komise poskytne pokyny, materidly a odbornou piipravu tykajici
se spravného pouzivani platformy EU pro SoHO pro ptislusné organy
pro SoHO prostfednictvim vnitrostatniho organu pro SoHO. Komise ve
vhodnych piipadech a ve spolupraci s vnitrostatnim organem pro SoHO
poskytne subjektim zabyvajicim se SOHO pokyny a $koleni o spravném
pouzivani platformy EU pro SoHO. Tyto Skolici materialy jsou k dispo-
zici na platformé EU pro SoHO.

Cldnek 74
Obecné funkce platformy EU pro SoHO

1.  Platforma EU pro SoHO umoznuje subjektim zabyvajicim se
SoHO, pfislusnym organim pro SoHO, c¢lenskym statim a Komisi
zpracovavat informace, udaje a dokumenty tykajici se SOHO a Cinnosti
v souvislosti se SoHO, véetn¢ predkladani, vyhledavani, ukladani,
spravy, manipulace, vymény, analyzy, zvefejiovani, sledovani a vymazu
téchto udaji a dokumentd, jak je stanoveno v tomto nafizeni.

2. Platforma EU pro SoHO poskytuje bezpeény kanal pro vyhra-
zenou vyménu informaci a udajl, zejména mezi:

a) vnitrostatnimi organy clenskych statti pro SoHO;

b) dvéma piislusnymi organy pro SoHO v ramci c¢lenského statu nebo
mezi piislusSnym orgdnem pro SoHO a vnitrostatnim orgdnem pro
SoHO;

c) vnitrostatnimi organy pro SoHO a Komisi, zejména pokud jde
o udaje o c¢innostech v souvislosti se SOHO subjektt zabyvajicich
se SoHO, souhrny oznameni a zprav o Setfeni tykajicim se
potvrzené zévazné nezadouci reakce nebo zdvazné nezadouci
udalosti, rychla varovani tykajici se SOHO a varovani tykajici se
dodavek SoHO;

d) vnitrostatnimi organy pro SoHO a koordina¢nim vyborem pro
SoHO;

e) pfipadné mezi vnitrostatnimi organy pro SoHO a stfediskem ECDC,
pokud jde o rychla varovani tykajici se SOHO v souvislosti s pfenos-
nymi nemocemi;

f) mezi subjekty zabyvajicimi se SoHO a jejich pfislusSnymi organy
pro SoHO, pokud se piislusné organy pro SoHO rozhodnou pro tyto
vymeény pouzivat platformu EU pro SoHO.

3. Platforma EU pro SoHO poskytuje vefejnosti pfistup k informacim

a) stavu registrace a povoleni subjektti zabyvajicich se SOHO a jejich
identifika¢nim kodu a identifikaénim koédu zatizeni zabyvajiciho se
SoHO;

b) schvalenych klinickych studiich SOHO a povolenych pfipravcich ze
SoHO;

¢) vyrocni zpraveé Unie o Cinnosti tykajici se SOHO a vyro¢ni zpravé
Unie o vigilanci tykajici se SOHO v souhrnnych a anonymizovanych
formétech po jejich schvaleni vnitrostatnimi orgény pro SoHO;

d) prislusnych osvédcenych postupech zdokumentovanych a zvetejné-
nych koordina¢nim vyborem EU pro SoHO;

e) technickych pokynech pro fizeni kvality zvetfejnénych feditelstvim
EDQM;
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f) technickych pokynech tykajicich se prevence pienosnych a neptenos-
nych nemoci, které zvetejnily stfedisko ECDC a feditelstvi EDQM
a které se tykaji ochrany déarc SoHO, pfijemct SoHO a potomkii
z 1ékatsky asistované reprodukce;

g) jménu, instituci, kterou zastupuje, a prohlaseni o zajmech kazdého
¢lena koordina¢niho vyboru pro SoHO a jeho néahradnika;

h) kompendiu pro SoHO;

1) seznamu existujicich latek, vyrobkd nebo c¢innosti, pro néZ neni
k dispozici stanovisko k pravnimu statusu podle tohoto nafizeni
a je zapotiebi, jak je uvedeno v ¢l. 69 odst. 1 pism. b);

j) prisngjsich opatfenich pfijatych cClenskymi staity v  souladu
s Clankem 4;

k) jednacim tfadu koordinac¢niho vyboru pro SoHO, potadu zasedani
a souhrnném zapisu z kazdé schiize, pokud toto zvetfejnéni nenaru-
Suje ochranu vefejného nebo soukromého zajmu, jak je uvedeno
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) €. 1049/2001;

1) seznamu vnitrostatnich organti pro SoHO.

4. Do 7. srpna 2025 Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi
technické specifikace platformy EU pro SoHO tykajici se jejiho fizeni,
udrzby, funkci, véetné jejich minimalnich funkci, Gloh a povinnosti
jednotlivych stran uvedenych v odstavci 1, lhit pro uchovavani osob-
nich Gdaji a technickych a organizacnich opatfeni k zajisténi bezpec-
nosti a zabezpeCeni zpracovavanych osobnich udaji, vcetné udaju
o zdravotnim stavu.

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

KAPITOLA XII
PROCESNI USTANOVENI

Clének 75

Duvérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni nebo ve vnitrostatnich pravnich ptedpi-
sech tykajicich se divérnosti stanoveno jinak, a aniz je dotceno nafizeni
(ES) ¢. 1049/2001, zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiovani
tohoto nafizeni diivérnost informaci a udaju, které ziskaji pfi provadéni
svych tkoll, za ucelem ochrany ucinného provadéni tohoto nafizeni,
zejména pro ucely povolovani, inspekci, Setfeni nebo kontrol Komise.

2. Informace a udaje mohou byt vyménovany diavérné mezi prislus-
nymi organy pro SoHO a mezi vnitrostaitnimi organy pro SoHO
a Komisi a nesmi byt zpfistupnény bez ptredchozi dohody s piislusnymi
organy pro SoHO, od kterych tyto informace pochazi.
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3. Ustanovenimi odstavct 1 a 2 nejsou dotCena prava a povinnosti
Komise, c¢lenskych stati a pfislusnych organt pro SoHO ohledné
vzéjemného informovéani a Sifeni varovani ani povinnosti osob posky-
tovat informace podle vnitrostatniho trestniho prava.

4. Komise a Clenské staty si mohou vyménovat davérné informace
s regulacnimi organy tietich zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo
vicestranna ujednani o ochrané divérnosti, je-li to nezbytné a piimetené
z hlediska ochrany lidského zdravi.

5. Aniz jsou dotleny vnitrostatni pravni predpisy o zvefejnovani
vysledkti ¢innosti dohledu nad SoHO, mohou pfislusné organy pro
SoHO zvefejnit nebo jinak zpfistupnit vefejnosti vysledky cinnosti
dohledu nad SoHO tykajici se jednotlivych subjektii zabyvajicich se
SoHO za ptedpokladu, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

a) dotéenému subjektu zabyvajicimu se SoHO je dana moznost
vyjadfit se k informacim, které ma pfislusny organ pro SoHO
v umyslu zvefejnit nebo jinak zpfistupnit vefejnosti, pied jejich
zvetejnénim nebo zpiistupnénim, se zohlednénim naléhavosti situ-
ace;

b) informace nebo udaje, které jsou zvetejnény nebo vetejnosti jinak
zptistupnény, zohlediiuji pfipominky vyjadfené dotCenym subjektem
zabyvajicim se SoHO nebo jsou zvefejnény ¢i zpfistupnény
spole¢né s takovymi pfipominkami;

¢) dotéené informace nebo udaje jsou zpfistupiiovany v zajmu ochrany
vetejného zdravi a jsou piiméfené zdvaznosti, rozsahu a povaze
souvisejiciho rizika.

d) informace nebo udaje zpfistupnéné vefejnosti zbytecné nenarusuji
ochranu zakonnych prav subjektu zabyvajiciho se SOHO nebo jaké-
koli jiné fyzické ¢i pravnické osoby;

e) informace nebo udaje zptistupnéné vefejnosti nenaruSuji ochranu
soudnich fizeni a pravniho poradenstvi.

6.  Pokud jde o informace nebo tdaje, na které se kvuli jejich povaze
vztahuje sluzebni tajemstvi a jez pfislusné organy pro SoHO ziskaly pfi
provadéni ¢innosti dohledu nad SoHO, aniz jsou dotCeny vnitrostatni
pravni predpisy, mohou pfislusné organy pro SoHO uvedené informace
nebo udaje zvefejnit nebo zpfistupnit vefejnosti pouze tehdy, pokud
jsou splnény podminky uvedené v odst. 5 pism. c).

Clanek 76

Ochrana udaji

1. Osobni udaje potfebné pro pouziti ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 9 odst. 4,
clanka 33 a 34, ¢l. 35 odst. 3 pism. a) a b), ¢l. 36 odst. 3, ¢l. 39 odst. 2
pism. a), ¢l. 46 odst. 2, ¢lanku 64 a ¢l. 68 odst. 3 se shromazd'uji za
ucelem identifikace prislusnych kontaktnich osob v rdmeci ptislusnych
subjektd zabyvajicich se SoHO, pfislusnych organd pro SoHO nebo
povéfenych subjektl a jsou dale zpracovavany pouze za Ucelem zajis-
téni spravy a transparentnosti dotéenych c¢innosti dohledu nad SoHO
a ¢innosti v souvislosti s SoHO.
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2. Osobni tudaje vcetné¢ udaji o zdravotnim stavu vymeénované
prostiednictvim platformy EU pro SoHO a potitebné pro uplatiovani
clanka 73 a 74, jsou, je-li to potieba, zpracovavany v zajmu veiejného
zdravi, a to pro tyto ucely:

a) aby pomohly identifikovat a vyhodnotit rizika spojena s konkrétnim
darcovstvim nebo s konkrétnim darcem SoHO;

b) ke zpracovani prislusnych informaci o monitorovani klinickych
vystupd.

3. Osobni udaje véetné udaji o zdravotnim stavu, potiebné pro
pouziti ¢lanka 33, 34, 39, 42 a 44, ¢l. 53 odst. 1 pism. e) a f), ¢l. 53
odst. 3 a ¢l. 58 odst. 13, 14 a 15, jsou zpracovavany pouze za ucelem
zajisténi kvality a bezpec¢nosti SOHO a ochrany dotéenych darcti SoHO,
piijemctt SoHO a potomkl z lékafsky asistované reprodukce. Tyto
udaje musi pfimo souviset s vykonem dotéenych cinnosti dohledu
a Cinnosti v souvislosti se SOHO a musi byt omezeny na nezbytny
rozsah pfiméfeny tomuto ucelu.

4. Komise, ¢lenské staty, ptislusné organy pro SoHO vcetn¢ vnitro-
statnich organti pro SoHO, povéiené subjekty a subjekty zabyvajici se
SoHO a pfipadné tfeti strany, s nimiz subjekt zabyvajici se SoHO
uzaviel smlouvu, zpracovavaji veskeré informace tak, aby osobni
udaje subjekti udaji zistaly chranény v souladu s platnymi pravnimi
predpisy o ochran¢ osobnich udajii. Zejména minimalizuji riziko iden-
tifikace subjekti tdaji a omezi zpracovavané informace na prvky
nezbytné a vhodné pro plnéni jejich ukoli a povinnosti podle tohoto
nafizeni.

5. Komise, Clenské staty, prislusné organy pro SoHO vcetné vnitro-
statnich organti pro SoHO, povéiené subjekty a subjekty zabyvajici se
SoHO a pfipadné tfeti strany, s nimiz subjekt zabyvajici se SoHO
uzaviel smlouvu, pfijmou vhodnd technickd a organizacni opatieni na
ochranu zpracovévanych informaci a osobnich udajli, vcetné Udaji
0 zdravotnim stavu, proti neopravnénému ¢i nezakonnému pfistupu,
zvefejnéni, Sifeni, zméné nebo znifeni ¢i nahodné ztraté, zejména
pokud zpracovani zahrnuje pfenos prostfednictvim sité.

6.  Subjekty zabyvajici se SOHO a pfislusné organy clenskych stati
pro SoHO se povazuji za spravce ve smyslu ¢l. 4 bodu 7 nafizeni (EU)
2016/679, pokud jde o jejich povinnosti zpracovavat osobni tdaje za
ucelem plnéni povinnosti podle tohoto nafizeni.

7.  Komise se povazuje za spravce ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 nafizeni
(EU) 2018/1725, pokud jde o jeji odpovédnost za ziizeni a spravu
platformy EU pro SoHO uvedené v ¢lanku 73 tohoto nafizeni a o zpra-
covavani osobnich udaji, véetné 0idaji o zdravotnim stavu, které z toho
muze plynout.
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8. Pro ucely tohoto ¢lanku je Komisi svéfena pravomoc piijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu s clankem 77, jimiz doplni
toto nafizeni stanovenim lhat pro uchovavani osobnich udaji, vcetné
udaju o zdravotnim stavu, pfiméfenych jejich tcelu a zvlastnich kritérii,
ktera by umoznila identifikovat udaje dilezité pro ochranu vefejného
zdravi, jak je uvedeno v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Clének 77

Vykon pi‘enesené pravomoci

1. Pravomoc priijimat akty v pfenesené pravomoci je sveéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 26
odst. 7, €l. 47 odst. 4, ¢l. 53 odst. 5, ¢l. 58 odst. 16 a ¢l. 76 odst. 8 je
svéfena Komisi na dobu neurcitou od 6. srpna 2024.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 26 odst. 7, ¢l. 47 odst. 4, ¢l. 53 odst. 5, ¢l. 58 odst. 16
a ¢l. 76 odst. 8 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyvéa ucinku prvnim
dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgj-
$imu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti zadnych jiz
platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4.  Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzul-
tace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu
se zasadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisi.

5. Pfijeti aktu v prenesené¢ pravomoci Komise neprodlené¢ oznami
soucasn¢ Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 26 odst. 7, ¢l. 47
odst. 4, ¢l. 53 odst. 5, ¢l. 58 odst. 16 nebo ¢l. 76 odst. 8 vstoupi
v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi namitky ve lhat¢ dvou mésicii ode dne, kdy jim byl
tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uply-
nutim této lhity informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi
o dva mésice.

Clanek 78
Postup pro naléhavé pripady

1. Akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji
v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslo-
vena namitka v souladu s odstavcem 2. V oznameni aktu v pienesené
pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou divody pouziti
postupu pro naléhavé ptipady.



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 82

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené
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 nami-
tek.

Clanek 79

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu
natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci
akt nepfijme a pouzije se €l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natrizeni (EU)
¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se Clanek 8 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Clének 80

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmou
veskerd opatfeni nezbytnd k zajiSténi jejich uplatiiovéni. Stanovené
sankce musi byt u¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské staty tyto
sankce a opatfeni oznami Komisi do 7. srpna 2029 a Komisi neprod-
lené oznami vSechny jejich nasledné zmény.

KAPITOLA XIII
PRECHODNA USTANOVENI

Clének 81

Piechodna ustanoveni tykajici se zafizeni, kterd jsou jmenovina,
akreditoviana nebo kterym bylo udéleno opravnéni nebo povoleni
podle smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES

1.  Transfuzni zafizeni, kterd jsou jmenovana, akreditovana nebo
kterym bylo udéleno opravnéni nebo povoleni v souladu s ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2002/98/ES, a tkanova zafizeni, kterd jsou jmenovana, akre-
ditovana nebo kterym bylo ud€leno opravnéni nebo povoleni v souladu
s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2004/23/ES »C1 pied 7. srpnem 2027 <, se
povazuji za drzitele registrace pro subjekty zabyvajici se SoHO a za
drzitele povoleni pro zatizeni zabyvajici se SoHO v souladu s timto
natizenim a jako takova podléhaji prislusnym povinnostem stanovenym
v tomto nafizeni.

2. Tkanova zafizeni, kterd jsou jmenovana, akreditovana nebo
kterym bylo udé€leno opravnéni nebo povoleni pro ucely dovozu tkani
na zékladé ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2004/23/ES »C1 pred 7. srpnem
2027 A, se povazuji za drzitele povoleni pro zafizeni dovazejici SoOHO
v souladu s timto nafizenim a jako takova podléhaji pfislusnym povin-
nostem stanovenym v tomto nafizeni.



02024R1938 — CS — 17.07.2024 — 000.001 — 83

3. 'V pfipad¢ transfuznich zafizeni uvedenych v odstavci 1 tohoto
¢lanku piislusné organy pro SoHO musi:

a) ovefit, zda uvedena zafizeni spadaji pod definici zafizeni zabyvaji-
ciho se SoHO uvedenou v ¢l. 3 bodé 35;

b) predlozit platformé EU pro SoHO informace uvedené v ¢l. 35 odst. 3
pism. a) a d) a informace o stavu registrace a povoleni podle
ovéfeni uvedeného v pismeni a) tohoto odstavce.

4. 'V pripad¢ tkanovych zafizeni uvedenych v odstavcich 1 a 2
tohoto ¢lanku Komise musi:

a) overit, zda uvedena zafizeni spadaji pod definici zafizeni zabyvaji-
ciho se SoHO uvedenou v ¢l. 3 bodé 35;

b) ptedavat platformé EU pro SoHO prislusné informace z databaze
tkanovych zatizeni EU v ramci kodovaci platformy EU stanovené
ve smérnici 2006/86/ES (°) véetné informaci tykajicich se stavu
registrace a povoleni podle ovéfeni uvedeného v pismeni a) tohoto
odstavce;

¢) informovat pfislusné organy pro SoHO o zafizenich, ktera nespliuji
definici zafizeni zabyvajictho se SoHO podle ovéfeni uvedeného
v pismeni a).

5. Prislusné organy pro SoHO informuji zafizeni, kterd na zaklad¢
ovéteni podle odst. 3 pism. a) a odst. 4 pism. a) a na zakladé informaci
uvedenych v odst. 4 pism. c) nespadaji pod definici zafizeni zabyvaji-
ciho se SoHO, o tom, ze se povazuji za drzitele registrace pouze pro
subjekty zabyvajici se SOHO a ze se na né jako takové vztahuji povin-
nosti pro subjekty zabyvajici se SOHO podle tohoto natizeni.

Clének 82

Prechodna ustanoveni tykajici se pripravki ze SoOHO

1. Pripravky, které vzniknou na zakladé postupt pfipravy tkani
a bunék, jez jsou jmenovany, akreditovany nebo kterym bylo udéleno
opravnéni nebo povoleni v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 2004/23/ES
» C1 pred 7. srpnem 2027 4 se povazuji za povolené jako odpovida-
jict ptipravky ze SoHO v souladu s timto nafizenim.

2. Krevni slozky, u nichz prisluné organy pro SoHO ovéfily, ze
spliuji pouzitelné pozadavky na kvalitu a bezpecnost pro krevni slozky
na zakladé ¢l. 5 odst. 3 a ¢lanku 23 smérnice 2002/98/ES nebo mono-
grafie pro krevni slozky zahrnuté v Pfirucce pro piipravu, pouZzivani
a zajisStovani kvality krevnich slozek feditelstvi EDQM, ktera byla
uvedena na platformé€ EU pro SoHO P C1 dne 7. srpna 2027 «,
nebo které byly jinym zptisobem jmenovany, akreditovany nebo kterym
bylo udéleno opravnéni nebo povoleni podle vnitrostatnich pravnich
predpist pied datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se povazuji za povo-
lené jako odpovidajici ptipravky z SoHO v souladu s timto natizenim.

(°) Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi
smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky
na sledovatelnost, oznamovéani zavaznych nezadoucich reakci a ucink
a nékteré technické pozadavky na kodovani, zpracovani, konzervaci, sklado-
vani a distribuci lidskych tkani a bunék (Uf. vést. L 294, 25.10.2006, s. 32).
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3. Prislusné organy pro SoHO ptedlozi informace o piipraveich ze
SoHO uvedené v odstavcich 1 a 2 platformé EU pro SoHO a propoji
uvedené pripravky ze SoHO, které se povazuji za povolené podle
téchto odstaved, s odpovidajicimi subjekty zabyvajicimi se SoHO.

4. Komise mize pfijmout provadéci akty s cilem stanovit jednotné
postupy pro zajisténi toho, aby piipravky ze SoHO povazované za
povolené podle odstavcll 1 a 2 byly pln€ zdokumentovany v souladu
s pozadavky na povolovani ptipravkii ze SoHO uvedenymi v tomto
nafizeni.

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

Clanek 83

Pfechodna ustanoveni tykajici se SoHO, kterymi se vyslovné
nezabyva smérnice 2002/98/ES ani 2004/23/ES

Subjektim, které provadéji jednu nebo vice Cinnosti v souvislosti
s SoHO uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) bod i), iv) az ix) a xii)
tohoto nafizeni, pokud jde o SoHO, kterymi se vyslovné nezabyvaji
smérnice 2002/98/ES ani 2004/23/ES, » C1 pied 7. srpnem 2027 d se
povoli pokracovat v této Cinnosti P C1 do 8. srpna 2028 <, aniz se by
pouzilo toto nafizeni, s vyjimkou téchto pozadavki:

a) registrace pro subjekty zabyvajici se SOHO podle ¢lanku 35 tohoto
nafrizeni;

b) podani zadosti o veskera prislusna povoleni pro ptipravky ze SoHO,
jsou-li pozadovana podle ¢lanku 38 tohoto nafizeni;

c) podani zadosti o povoleni pro zafizeni zabyvajici se soho, je-li
pozadovano podle ¢lanku 45 tohoto nafizeni;

d) dodrzovani norem uvedenych v kapitolach VI a VII tohoto nafizeni
pro cinnosti v souvislosti se SOHO provadéné béhem piechodné
faze.

Tyto subjekty zabyvajici se SoHO musi splnit pozadavky uvedené
v prvnim pododstavci pism. b) a ¢c) »C1 do 8. listopadu 2027 «.

Clanek 84

Status SoHO  skladovanych nebo  distribuovanych pred
pouZitelnosti tohoto nafizeni

1. Na SoHO, které jiz byly skladovany P C1 piede dnem 7. srpna
2027 « se nevztahuji piislusné povinnosti stanovené podle tohoto nafi-
zeni, pokud uvedené SoHO byly propustény a distribuovany
» C1 prede dnem 8. srpna 2029 € pod podminkou, ze uvedené
SoHO byly zcela v souladu s pouzitelnymi pravnimi piedpisy Unie
a vnitrostadtnim pravem platnym v dobé, kdy byly uvedené SoHO
odebrany.
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2. Na SoHO, které byly distribuovany P C1 pfede dnem 7. srpna
2027 4 a byly do uvedené¢ho data udrzovany ve vhodnych kontrolo-
vanych podminkach, se nevztahuji prislusné povinnosti stanovené podle
tohoto nafizeni.

3. Na SoHO, které jiz byly skladovany P C1 piede dnem 7. srpna
2027 « a nebyly distribuovany, jak je uvedeno v odstavci 1 tohoto
¢lanku a pro néz nejsou k dispozici zadné alternativni SoOHO, zejména
proto, ze tyto SoHO jsou autologni, jsou ureny pro pouziti v ramci
partnerského darovani nebo jsou vysoce kompatibilni pro konkrétniho
ptijemce SoHO, se vztahuje pouze ¢lanek 61. Na uvedené SoHO se
uvedeny c¢lanek vztahuje od uvedeného data.

KAPITOLA XIV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 85

ZruSeni

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES se zrusuji s ucinkem ode dne
7. srpna 2027.

Clének 86

Hodnoceni

Komise »C1 do dne 8. srpna 2032 <« posoudi pouzivani tohoto nafi-
zeni, vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pii plnéni cild tohoto nafi-
zeni a pfedlozi hlavni zjiSténi Evropskému parlamentu, Radé¢, Evrop-
skému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni. Hodno-
tici zprava zahrnuje posouzeni provadéni ¢lanku 54. Pro ucely hodno-
tici zpravy pouzije Komise souhrnné a anonymizované udaje a infor-
mace shromazdéné od prislusnych organti pro SoHO a z udaji a infor-
maci piedlozenych platformé EU pro SoHO. Clenské staty poskytnou
Komisi dal$i nezbytné a ptiméfené informace pro piipravu hodnotici
zpravy, véetné informaci o podminkach pro odskodnéni darct SoHO
podle ¢lanku 54. K hodnotici zpraveé bude piipadné ptipojen legislativni
navrh na zménu tohoto nafizeni.

Clanek 87

Vstup v platnost a pouZzitelnost

1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Neni-li v odstavei 2 stanoveno jinak, pouzije se ode dne 7. srpna 2027.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 47
odst. 4 a provadéci akty uvedené v €l. 41 odst. 3, ¢l. 42 odst. 7, ¢l. 43
odst. 3, ¢l. 48 odst. 7 a ¢l. 74 odst. 4 je svéfena Komisi ode dne
6. srpna 2024.
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Clanek 68 a ¢l. 69 odst. 1 pism. b) se pouziji ode dne 7. srpna 2024.

Clanek 80, €. 81 odst. 3, 4 a 5 a ¢l. 82 odst. 3 se pouziji ode dne
7. srpna 2028.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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