PL

15.4.2024 A9-0250/244

Poprawka 244

Pascal Canfin

w imieniu Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

Sprawozdanie A9-0250/2023
Nathalie Colin-Oesterlé
Normy jakosci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do

zastosowania u ludzi
(COM(2022)0338 — (C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

POPRAWKI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO®

do wniosku Komisji

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
(UE) 2024/...

Z dnia ...

w sprawie standardow jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajgce dyrektywy 2002/98/WE i
2004/23/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 168 ust.

Poprawki: tekst nowy lub zmieniony zostat zaznaczony kursywa i wyttuszczonym
drukiem; symboll sygnalizuje skreslenia.
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4 1it. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg?,

! Dz.U. C 75z 28.2.2023, s. 154.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z ... (dotychczas nieopublikowane w
Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z ....
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) Zgodnie z art. 168 ust. 1 akapit pierwszy Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
(zwana dalej ,,Kartg”), okreslajac i realizujac wszystkie polityki i dziatania Unii

nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

2) Art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE stanowi, ze Parlament Europejski i Rada maja
przyjmowac $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci 1 bezpieczenstwa
organow i substancji pochodzenia ludzkiego (zwanych dalej ,,SoHO”), krwi i
pochodnych krwi. Ponadto nie nalezy stawia¢ panstwom cztonkowskim przeszkdéd w

utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych srodkow ochronnych. I

A3) Zgodnie 7 art. 168 ust. 7 TFUE Unia ma dzialaé w poszanowaniu obowiqzkow
panstw cztonkowskich dotyczgcych okreslania ich polityki zdrowotnej, jak rowniez
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Srodki przyjete
zgodnie 7 art. 168 ust. 4 list. a) TFUE nie majg wplywa¢é na przepisy krajowe o

donacji organow i krwi lub ich wykorzystywaniu do celow medycznych.
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4 W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE wysokie standardy jakos$ci i
bezpieczenstwa organéw i SOHO, krwi 1 pochodnych krwi majg zapewnia¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dlatego celem niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie wysokich standardoéw jakosci i bezpieczenstwa przez zapewnienie
migdzy innymi ochrony dawcéw SoHO, z uwzglednieniem ich kluczowej roli w
dostarczaniu SoHO, oraz biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomagane;j
prokreacji, jak rowniez przez wprowadzenie sSrodkéw monitorowania i wspierania
wystarczajacego zaopatrzenia w SOHO o krytycznym znaczeniu dla zdrowia
pacjentow. Zgodnie 7 art. 3 Karty te standardy bezpieczenstwa majg wynikaé 7
podstawowej zasady, zgodnie 7 ktorg cialo ludzkie ani jego czesci nie mogq byé

Jjako takie Zrodlem zysku finansowego.
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(5) Dyrektywy 2002/98/WE3 i 2004/23/WE#* Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajg unijne ramy regulacyjne odpowiednio w odniesieniu do krwi i
sktadnikow krwi oraz tkanek i komoérek. Chociaz dyrektywy te w pewnym stopniu
zharmonizowaly przepisy panstw cztonkowskich w dziedzinie jakosci i
bezpieczenstwa krwi, tkanek 1 komorek, dajg one panstwom cztonkowskim znaczng
liczbe wariantoéw 1 mozliwo$ci wdrazania ustanowionych w nich przepisow.
Spowodowalo to rozbieznosci mi¢dzy przepisami krajowymi, co z kolei moze
stwarza¢ przeszkody w transgranicznej wymianie tych substancji. Trzeba
przeprowadzi¢ dogtebny przeglad tych dyrektyw, by opracowa¢ solidne, przejrzyste,
aktualne i zrownowazone ramy regulacyjne dotyczace tych substancji, zapewniajace
jakos¢ 1 bezpieczenstwo wszystkich SoHO, zwigkszajace pewno$¢ prawa dla
pacjentow i zainteresowanych stron 1 wspomagajace ciaglte dostawy, w tym
transgraniczng wymiane SoHO, a jednoczes$nie utatwiajace innowacje z korzyscia
dla zdrowia publicznego. Aby osiggna¢ spdjne stosowanie ram prawnych, nalezy

uchyli¢ dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE i zastapic je rozporzadzeniem.

3 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 .
ustanawiajgca normy jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

4 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w
sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek
ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).
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(6) Dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE s3 $cisle powigzane 1 zawierajg bardzo
podobne przepisy dotyczace nadzoru oraz rownowazne zasady dotyczace jakosci i
bezpieczenstwa w I sektorach, ktore reguluja. Ponadto w tych sektorach dziata wiele
organow i1 podmiotéw. Poniewaz celem niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie
ogolnych zasad wspolnych dla I krwi, komorek 1 tkanek, nalezy zastapi¢ nim te
dyrektywy i potaczy¢ zmienione przepisy w jeden akt prawny, uwzgledniajqc przy
tym specyfike kazdego rodzaju substancji, uznang w wytycznych technicznych, o

ktorych mowa w niniejszym rozporzqdzeniu.
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(7 Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ do krwi 1 sktadnikéw krwi uregulowanych
w dyrektywie 2002/98/WE oraz do tkanek 1 komorek, w tym krwiotworczych
komorek macierzystych krwi obwodowej, z krwi pepowinowe;j lub szpiku kostnego,
komorek i tkanek rozrodczych, zarodkow, tkanek i komorek ptodu oraz dorostych i
zarodkowych komorek macierzystych uregulowanych w dyrektywie 2004/23/WE.
Poniewaz coraz powszechniejsze sg donacja i zastosowanie u ludzi SOHO innych niz
uregulowane w dyrektywach 2002/98/WE i 2004/23/WE, trzeba rozszerzy¢ zakres
niniejszego rozporzadzenia na wszelkie SOHO, I by unikna¢ sytuacji, gdy niektore
grupy dawcow lub biorcow SoHO i potomstwo 7 medycznie wspomaganej
prokreacji nie beda chronione odpowiednimi ramami jako$ci 1 bezpieczenstwa na
poziomie unijnym. Zapewni to na przyktad ochron¢ dawcow 1 biorcow SeHO: mleka
kobiecego, mikrobioty jelitowej, preparatow krwi nieuzywanych do przetoczenia

oraz wszelkich innych SoHO, ktore w przysztosci mogg by¢ stosowane u ludzi.

(8) Zapewnienie jakosci i1 bezpieczenstwa SOHO ma znaczenie kluczowe, gdyl takie
substancje wchodza w interakcje biologiczne z ciatem biorcy SoHO lub biorcow
produktow wytworzonych 7 SoHO regulowanych innymi przepisami Unii. Jednak
niniejsze rozporzadzenie nie powinno obejmowac¢ umieszczenia substancji na ciele,
gdy nie wchodzi ona w zadne interakcje biologiczne I z ciatem, jak w przypadku

peruk wyprodukowanych z ludzkich wloséw.
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Zakresem niniejszego rozporzadzenia objete sg wszystkie SOHO przeznaczone do
stosowania u ludzi. SOHO mozna przygotowywac i przechowywac na rozne sposoby
oraz wytwarza¢ z nich preparaty SOHO, ktére mozna stosowac u biorcow SoHO. W
takich sytuacjach niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac¢ do wszystkich dziatan,
od rejestracji dawcow SoHO po zastosowanie u ludzi i rejestracje wynikow
klinicznych. SoHO I mozna tez wykorzysta¢ do wytwarzania produktow
regulowanych przez inne przepisy Uniil , zwlaszcza wyrobow medycznych
regulowanych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/7455,
produktéw leczniczych regulowanych dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®, produktow leczniczych terapii zaawansowanej regulowanych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady’ i badanych
produktow leczniczych regulowanych rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/20148. Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac bez naruszania

przepisoOw Unii dotyczacych organizméw modyfikowanych genetycznie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 25.5.2017, s. 1).
Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 3247 10.12.2007, s. 121).

Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 7 dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 7 27.5.2014, s. 1).
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(10) Wiele prowadzonych dzialan, od rejestracji potencjalnego dawcy SoHO po
zastosowanie SoHO u biorcy czy tez od pobrania SoHO od danej osoby do
zastosowania u tej samej osoby lub tez od danych 0sob na potrzeby ich obecnej lub
przyszlej medycznie wspomaganej prokreacji lub jako element takiej terapii w
kontekscie uzycia partnerskiego, wplywa na bezpieczenstwo, jakos¢ lub

skutecznosé SoHO lub bezpieczenstwo dawcow SoHO.

(11) Podmioty rejestrujgce potencjalnych Zyjgcych dawcow SoHO i informacje
potrzebne do identyfikacji zgodnosci z potencjalnymi biorcami SoHO w tym samym
panstwie cztonkowskim lub na poziomie miedzynarodowym naleZy uznac za
podmioty SoHO. Rejestracji osob, ktore wyrazajq zgode na oddanie tkanek po
Smierci lub od ktorych zezwala sie na donacje zgodnie 7 przepisami krajowymi, nie
naleZy uznawacd za rejestracje dawcow SoHO w rozumieniu niniejszego
rozporzqdzenia, a zatem nie naleiy wymagac od podmiotu prowadzgcego takg

dzialalnosé, by byl zarejestrowany jako podmiot SoHO.

(12) Przeglqd historii zdrowia dawcow SoHO wraz 7 przeprowadzeniem badan
medycznych w celu ustalenia kwalifikowalnosci potencjalnego dawcy SoHO to
dzialanie, ktore moze mie¢ wplyw na jakosé i bezpieczenstwo SoHO, zatem naleZy

je uznad za dzialanie zwigzane 7 SoHO.
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(13) Testowanie pod kgtem chorob zakaZnych lub w celu dopasowania dawcy SoHO do
konkretnego biorcy SoHO to dziatanie majqce duzy wplyw na bezpieczenstwo
SoHO, zatem nalezy je uznaé za dzialanie zwigzane 7 SoHO. Laboratoria
prowadzgce takie testowanie powinny by¢ zatem rejestrowane jako podmioty
SoHO. ChociaZ celem takiego testowania jest zasadniczo ochrona biorcy SoHO,
testowanie 0sob pod kgtem chorob zakaZnych przed przechowaniem pobranej od
nich SoHO do celu poZniejszego uiycia u nich samych jest wazne dla zapobiegania
zanieczyszczeniu krzyzowemu takich SoHO podczas przechowywania. Testowanie
takie powinno zatem obejmowac kontekst uzycia allogenicznego, autologicznego i

uzycia partnerskiego.

(14) Pobieranie SoHO wigZe si¢ z ryzykiem zarowno dla dawcow SoHO, jak i dla 0sob,
od ktorych SoHO pobiera si¢ do ponownego zastosowania u nich samych, i 0sob,
od ktorych SoHO pobiera si¢ w ramach ich wlasnej obecnej lub przyszlej
wspomaganej medycznie prokreacji lub jako element takiej terapii w kontekscie
uzycia partnerskiego. Pobieranie SoHO naleiy zatem uznaé za dzialanie zwigzane
2SoHO. Do celow niniejszego rozporzqdzenia oraz 7 myslg o catosciowej ochronie
dawcow SoHO dzialanie to naleiy rozumiec jako obejmujqce wstepne leczenie
danych 0sob hormonami, czynnikami wzrostu lub innymi produktami leczniczymi

niezbednymi, by umozliwié pobranie.
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(15)

SoHO czesto przetwarza sig przed dystrybucjq lub, w kontekscie autologicznym,
przed zastosowaniem u ludzi. Przetwarzanie moZe stuzyé nastepujgcym celom:
konserwacji, na przyktad przez chlodzenie, zamraZanie lub liofilizacje; inaktywacji
patogenow, na priyktad przez mycie, dekontaminacje antybiotykami lub
sterylizacje; fizycznemu oddzieleniu lub oczyszczeniu wybranych elementow, na
przyklad przez odwirowanie krwi w celu przygotowania koncentratow czerwonych
krwinek, koncentratow plytek krwi i osocza jako oddzielnych sktadnikow.
Nieprawidlowe lub niespdjne wykonanie poszczegdlnych etapow przetwarzania
stwarza ryzyko zanieczyszczenia lub zmiany nieodlgcznych witasciwosci SoHO w
taki sposob, ze moze zmniejszy¢ sie ich skutecznosé. Dlatego przetwarzanie SoHO
nalezy uznaé za dziatanie zwigzane 7 SoHO, a kaZdy podmiot przetwarzajgcy SoHO
powinien byé poddany odpowiedniemu nadzorowi, obejmujgcemu obowigzek
uzyskania autoryzacji na kazdy preparat SoHO, ktory dystrybuuje lub stosuje. Gdy
dystrybuowang SoHQO do zastosowania u ludzi przygotowuje zespol chirurgiczny,
nie wyprowadzajqc jej z pola chirurgicznego i bezposrednio przed zastosowaniem u
ludyzi, takiego przygotowania nie naleiy uznawac za przetwarzanie do celow
niniejszego rozporzgdzenia. Takie przygotowanie moze obejmowac ptukanie lub
ponowne nawodnienie, zgodnie 7 instrukcjami dostarczonymi wraz 7 SoHO, lub
przyciecie i uformowanie, tak by SoHO byta odpowiednia do zamierzonego
zastosowania u biorcy SoHO w kontekscie allogenicznym lub autologicznym.
Ponadto w kontekscie autologicznym przygotowanie SoHO podczas i do celow
stosowania u ludzi w tym samym zabiegu chirurgicznym, w ktorym jq pobrano, bez
wyprowadzania jej 7 pola chirurgicznego, nie naleiy uznawacé za przetwarzanie do
celow niniejszego rozporzgdzenia. Procedur niezbednych zgodnie 7 dostarczonymi
instrukcjami przygotowania SoHO uwalnianych i dystrybuowanych SoHO
bezposrednio przed zastosowaniem u ludzi nie naleZy uznawad za przetwarzanie do
celow niniejszego rozporzgdzenia. Mieszania uwolnionego mleka kobiecego 7

lekami przed zastosowaniem u ludzi rowniez nie nalezy uznawac za przetwarzanie.
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(17)

Kluczowym elementem systemu zarzqdzania jakosciq jest kontrola jakosci, majgca
krytyczne znaczenie dla bezpiecznego zwolnienia SoHO przeznaczonych do
stosowania u ludzi, dystrybucji lub eksportu, i dlatego kontrole jakosci nalezy
uznaé za dzialanie zwigzane 7 SoHO. Testy i badania bedgce elementem kontroli
jakosci bywajg prowadzone w specjalnych laboratoriach lub wydziatach kontroli
jakosci. Aby umozliwi¢ odpowiedni nadzor, takie laboratoria lub wydzialy nalezy

rejestrowad jako podmioty SoHO.

Przed zwolnieniem SoHO przechowuje si¢ w zaktadach SoHO. Do celow
niniejszego rozporzgdzenia przechowywanie odnosi sie do utrzymywania SoHO w
szczegolnych warunkach srodowiskowych, np. w odpowiedniej temperaturze,
ustalonych podczas przetwarzania na etapie konserwacji i zapewniajgcych
utrzgymanie jakosci SoHO. RownieZ przechowywanie zwalnianych i
dystrybuowanych SoHO na przyktad w szpitalu naleZy uznaé za dziatanie zwigzane
7 SoHO.
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(19)

Jako Ze zwolnienie SoHO to kluczowy etap pozwalajgcy na przeniesienie SoHO ze
statusu ,,w kwarantannie” do statusu ,,dostepny do zastosowania”, nalezy uznaé je
za dzialanie zwigzane 7 SoHO. KaZdy podmiot SoHO przeprowadzajgcy zwolnienie
powinien uzyskac zezwolenie jako zaktad SoHO. SoHO dystrybuowane lub
eksportowane powinny najpierw przejs¢ etap zwolnienia. Jezeli podmiot
otrzymujgcy SoHO przeprowadza kolejny etap przetwarzania zwalnianych i
dystrybuowanych SoHO, te SoHO naleZy poddaé drugiemu etapowi zwolnienia,
zanim zostang redystrybuowane. W przypadku przetwarzania SoHO w kontekscie
autologicznym, przy tozku pacjenta lub podczas zabiegu chirurgicznego, bez
przechowywania, niepraktyczne byloby wymaganie etapu zwolnienia przed
ponownym zastosowaniem preparatu SoHO u biorcy SoHO. W takich przypadkach
testy i badania kontroli jakosci nalezy wlqczy¢ do etapow przetwarzania, na ktore
wydano zezwolenie. Powinno to w takich okolicznosciach pozwoli¢ na uzyskanie

spojnych kryteriow jakosci bez koniecznosci zwalniania.

SoHO dystrybuowane do stosowania u ludzi mogq by¢ przeznaczone dla
konkretnego biorcy SoHO na podstawie recepty lekarskiej. SoHO moggq tez by¢
dystrybuowane w partiach, do przechowywania na miejscu jako zapasy do
zastosowania stosownie do potrzeb w podmiocie SoHO prowadzqcych stosowanie
SoHO u ludzi. W takich przypadkach dystrybuowanych SoHO nie nalezy zwalniaé
po raz drugi, a dostarczenie ich konkretnym biorcom SoHO, w niektorych
przypadkach obejmujgce etap dopasowania biologicznego, nalezy uznac za kolejny

etap dystrybuciji.
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(20) Import SoHO powinien obejmowacé formalng weryfikacje, czy jakosé,
bezpieczenstwo i skutecznos¢ importowanych SoHO sq rownowazne jakosci,
bezpieczenstwu i skutecznosci SoHO dostarczanych w Unii zgodnie 7 niniejszym
rozporzqdzeniem. Dlatego import naleiy uznad za dziatanie zwigzane 7 SoHO
majgce istotny wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo SoHO, a podmioty
przeprowadzajqce import Zosta¢ autoryzowane jako zaktady przeprowadzajgce
import SoHO. Po imporcie SoHO powinny podlegac zwolnieniu, przed dystrybucjq
w Unii. W niektorych przypadkach, a zwlaszcza w przypadku krwiotwdrczych
komorek macierzystych, krajowe i migdzynarodowe rejestry dawcow odgrywajg
kluczowg role w organizacji importu komorek macierzystych dobranych dla
individualnych biorcéow SoHO w Unii. Rejestry takie weryfikujg rownowaznosé
Jjakosci i bezpieczenstwa ze standardami niniejszego rozporzqdzenia. Zatem rejestry
organizujgce import SoHO powinny by¢ autoryzowane jako importujgce zaktady
SoHO. W takich przypadkach powinno by¢ mozliwe, aby SoHO byly odbierane
przez osrodki transplantacji, a autoryzowany rejestr powinien moc delegowaé etapy
fizycznego sprawdzania importowany SoHO i ich dokumentacji podmiotowi SoHO

otrzymujgcemu i stosujgcemu SoHO u biorcy SoHO.
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(22)

Wszystkie SoHO eksportowane 7 Unii powinny by¢ najpierw zwalniane w celu
potwierdzenia zgodnosci g przepisami niniejszego rozporzgdzenia dotyczgcymi
Jjakosci i bezpieczenstwa. Eksport, ktory nalezy uznaé za dziatanie zwigzane 7
SoHO, moZe mie¢ wplyw na zaopatrzenie w SoHO w Unii. Dlatego podmioty

zajmugjgce si¢ eksportem SoHO powinny uzyskaé zezwolenie jako zaktady SoHO.

W kontekscie niniejszego rozporzqdzenia wszelkie odniesienia do skutecznosci
naleZy uznawad za obejmujgce oczekiwang reakcje u biorcy SoHO, ktorg moina
zmierzy¢ w stopniach, np. zasiedlenie komorek szpiku kostnego po przeszczepieniu,
lub oczekiwany wynik u biorcy SoHO, ktory moZe by¢ udany lub nieudany, ale nie
mozna go zmierzy¢ w stopniach, np. jako powodzenie lub niepowodzenie
przeszezepu rogowki lub kosci, co ocenia si¢ wedlug uprzednio zatwierdzonego

planu monitorowania wynikow klinicznych, jeZeli taki plan jest wymagany.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 15/306 PE748.903v01-00

PL



23) Stosowanie SoHO u ludzi jest dziataniem zwigzanym 7 SoHO objetym zakresem
stosowania niniejszego rozporzqdzenia, ale podlegajgcym tylko ograniczonej liczbie
przepisow. Podmioty stosujgce SoHO u biorcow SoHO podlegajqg przepisom o
identyfikowalnosci, raportowanie danych dotyczgcych dziatalnosci i w stosownych
przypadkach powiadamianiu o niepozgdanych dziataniach lub zdarzeniach oraz
przepisom o monitorowaniu wynikow klinicznych przy stosowaniu SoHO w
kontekscie planu autoryzacji preparatu SoHO. Okreslono tez obowiqzki
niestosowania SoHO bez potrzeby i uzyskania zgody biorcy SoHO. Decyzje
kliniczne i procedury kliniczne dotyczgce stosowania SoHO u ludzi nie wchodzg
jednak w zakres niniejszego rozporzqdzenia i sq regulowane krajowymi przepisami

o0 organizacji systemow opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich.
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24) Wiekszos¢ aspektow monitorowania biorcow SoHO po zabiegu chirurgicznym i
innych zabiegach nie wchodzi w zakres niniejszego rozporzqdzenia, a naleiy do
zakresu obowigzkow opieki zdrowotnej. Niektore obowiqzki okreslone w niniejszym
rozporzqdzeniu powinny miec jednak zastosowanie do monitorowania wynikow u
biorcy SoHO w kontekscie stosowania SoHO u ludzi (u biorcow SoHO), w ramach
planu uzyskiwania dowodow na potrzeby autoryzacji preparatu SoHO. Rejestry
kliniczne stuzqce do rejestrowania danych klinicznych uzyskanych w trakcie
monitorowania wynikow klinicznych sq uZytecznymi narzedziami, ktore pozwalajg
skuteczniej gromadzi¢ dane od zagregowanych grup biorcow SoHO dzigki
zastosowaniu znormalizowanych pomiarow wynikow i odzwierciedleniu wynikow 7
rzeczywistej praktyki. Zarzgdzanie takimi rejestrami naleZy uznaé za dzialanie
zwigzane 7 SoHO, poniewaz zapewnia ono solidnos¢ procedur dotyczqcych jakosci
danych i zarzgdzania nimi oraz pozwala wykorzystaé dane na potrzeby autoryzacji
preparatu SoHO. Nalezy wspieraé przekazywanie takich danych z rejestrow
lokalnych lub krajowych do rejestrow miedzynarodowych, gdy? utatwia to
agregacje i analize znacznie wigkszych kohort danych biorcow SoHO i moze
pomaoc we wezesniejszym uzyskaniu autoryzacji preparatu SoHO i dostepu do

terapii SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 17/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

(25)

W kontekscie niniejszego rozporzqdzenia nie nalezy uznawacé za dawcow SoHO
0s0b, od ktorych SoHO pobiera si¢ do zastosowania nastgpnie u nich samych w
ramach ich wlasnego leczenia, ani 0sob, od ktorych SoHO pobiera si¢ w ramach
ich wlasnej obecnej lub przyszlej wspomaganej medycznie prokreacji lub jako
element takiej terapii w kontekscie uzycia partnerskiego. Ochrona zdrowia takich
0s0b leczonych w kontekscie autologicznym lub we wltasnym zwigzku jest w gestii
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a stosowanie do nich przepisow
ukierunkowanych na ochrone dawcow SoHO, na przyktad monitorowanie ich w
rejestrach dawcow SoHO, byloby niewspotmierne. JezZeli jednak przetwarza sie lub
przechowuje SoHO pobrane od takich osob, naleZy zapewnié ich jakos¢ i
bezpieczenstwo. NaleZy twlaszcza zapobiegaé zanieczyszczeniu przez Srodowisko
lub zanieczyszczeniu krzyiowemu zakaZnymi czynnikami chorobotworczymi
innych SoHO oraz zapewnic pelng identyfikowalnosé, by unikngé pomylek.
Dlatego tez osoby, od ktorych SoHO pobiera si¢ w kontekscie autologicznym lub w
kontekscie medycznie wspomaganej prokreacji, nie sq objete przepisami
niniejszego rozporzgdzenia dotyczgcymi ochrony dawcow SoHO, natomiast uznaje

si¢ je za naleZycie chronione przepisami o biorcach SoHO.
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(26) Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia z definicji SOHO, a tym samym z zakresu
niniejszego rozporzadzenia wytgczono narzady migzszowe. Ich donacja i
przeszczepianie przebiegaja w znacznym stopniu odmiennie, co wynika miedzy
innymi 7 efektu niedokrwienia narzgdow, i s3 regulowane w specjalnych ramach
prawnych, okreslonych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2010/53/UE°. Unaczynione kompozytowe alloprzeszczepy, na przyktad dloni lub
twargy, naleiy uznac za objete definicjq narzgdow podanej w tej dyrektywie.
Niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowac, gdy od dawcy SoHO pobiera si¢
narzady w celu oddzielenia od nich tkanek lub komorek przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, na przyktad oddzielenia z serca zastawek lub oddzielenia z

trzustki wysepek trzustkowych.

(27) NaleZy uregulowad donacje i przechowywanie mleka kobiecego, by zapobiegad
przenoszeniu chorob oraz zapewnié jakosé i bezpieczenstwo, natomiast karmienie
wlasnego dziecka wlasnym mlekiem kobiecym nie powinno wchodzi¢ w zakres
niniejszego rozporzgdzenia. Obejmuje to rowniez sytuacje osobiste, obejmujgce
manipulowanie takim mlekiem kobiecym lub przechowywanie go w placowce, na
przyktad w szpitalu, placowce opieki nad dzie¢mi lub miejscu pracy, poniewaz,
stosowanie niniejszego rozporzqdzenia do takich okolicznosci bytoby
niewspotmierne. JeZeli jednak takie mleko kobiece jest przetwarzane przez
wyspecjalizowany podmiot SoHO, zwlaszcza jesli jest pasteryzowane, naleZy

stosowad niniejsze rozporzqdzenie.

? Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w
sprawie norm jakosci 1 bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).
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(28) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno kolidowac z przepisami krajowymi w
dziedzinie zdrowia, ktorych cele sg inne niz jakos¢ 1 bezpieczenstwo SoHO, jezeli
przepisy te s3 zgodne z prawem Unii, gwlaszcza przepisy dotyczqce organizacji
systemow opieki zdrowotnej lub aspektow etycznych. Takie aspekty wynikaja z
faktu, Zze substancje te sg pochodzenia ludzkiego, co wigze si¢ z r6znymi delikatnymi
1 etycznymi problemami dla panstw cztonkowskich i obywateli, takimi jak dostep do
SoHO lub do okreslonych ustug, w ktorych wykorzystuje si¢ SOHO. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno tez kolidowac z podejmowanymi przez panstwa
cztonkowskie decyzjami o charakterze etycznym. Decyzje takie powinny by¢ jednak
zgodne 7 Kartg. Takie decyzje etyczne mogg dotyczy¢ stosowania lub ograniczenia
stosowania konkretnych rodzajow SoHOI , W tym rozrodczych SoHO 1
zarodkowych komorek macierzystych. Jezeli panstwo cztonkowskie zezwala na
stosowanie takich komdrek, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac, by zapewnic
bezpieczenstwo i jako$¢ oraz ochrone zdrowia ludzkiego. Niniejsze rozporzgdzenie
nie wymaga jednak konkretnego zastosowania, dystrybucji ani importu SoHO,
jezeli takie zastosowanie, dystrybucja lub import sq zakazane na mocy przepisow

krajowych dotyczgcych aspektow etycznych.
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(29)

W szczegdlnych okolicznosciach naleZy przewidzieé odstepstwo od zgodnosci
niektorymi przepisami niniejszego rozporzqdzenia. W wielu panstwach
czlonkowskich dziatalnosé zwigzang z SoHO, twlaszcza pobieranie, testowanie,
przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje krwi i sktadnikow krwi, prowadzg
organizacje wojskowe. Organizacje te oraz ich dzialania zwigzane 7 SoHO nalezy
uregulowad niniejszymi ramami, by zapewnic poziom ochrony dawcow SoHO i
biorcow SoHO rownowaziny poziomowi zapewnianemu przez stuzby cywilne.
Jednak podanie do wiadomosci publicznej lokalizacji i dziatalnosci tych
organizacji moZe zagrozi¢ bezpieczenstwu narodowemu lub obronnosci. Zatem do
organizacji tych powinny mieé zastosowanie przepisy niniejszego rozporzqdzenia
dotyczqce raportowania i nadzoru, ale publikacja powigzanych informacji nie
powinna by¢ obowiqzkowa. Nalegy tez przewidzieé odstgpstwa od zgodnosci z
niniejszym rozporzqdzeniem, zwlaszcza od obowigzku uzyskania autoryzacji
preparatow SoHO dla konkretnych biorcow SoHO, gdy uzasadnia to ich stan
kliniczny, lub dla konkretnych grup biorcow SoHO w sytuacjach stanu zagroZenia
zdrowia lub w przypadku katastrof spowodowanych przez czlowieka lub klesk

Zywiolowych.
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(30) Jezeli SoHO stosuje si¢ w kontekscie autologicznym bez jakiegokolwiek
przetwarzania czy przechowywania, stosowanie niniejszego rozporzadzenia byloby
nieproporcjonalne do wystepujacego w takim kontek$cie ograniczonego ryzyka dla
jakosci i bezpieczenstwa. W niektorych przypadkach, takich jak hemodializa przy
tozku lub w domu pacjenta lub srodoperacyjne odzyskiwanie czerwonych krwinek,
w kontekscie autologicznym stosuje si¢ wyroby medyczne w systemie zamknigtym.
Jezeli taki wyrob medyczny w systemie zamknietym ma oznakowanie CE do
okreslonego zastosowania, a zatem wykazano, Ze przynosi przewidziany rezultat,
oraz jezeli prowadzony w nim proces nie spetnia kryteriow klasyfikacji do innych
ram regulacyjnych, nalezy go uznaé za analogiczny do niewyprowadzania 7 pola
chirurgicznego i nieobjety zakresem stosowania niniejszego rozporzqdzenia.
Niniejsze rozporzgdzenie naleiy jednak stosowaé do przetwarzania SoHO przy
{ozku pacjenta lub w tym samym zabiegu chirurgicznym z wykorzystaniem
wyrobow medycznych, ktorych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci nie

potwierdzono w procesie oznakowania CE do tego konkretnego celu.
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(1)

Jezeli SoHO do wykorzystania autologicznego pobiera sie i przetwarza przed
ponownym zastosowaniem u tej samej osoby i bez przechowywania, nalezy
ograniczy¢ ryzyko powiqzane z przetwarzaniem tych SoHO. NaleZy zatem oceni¢
stosowane procesy i uzyskac zezwolenie na ich stosowanie, by zapewnié, Ze
wykazano ich bezpieczenstwo i skutecznosé dla biorcy SoHO. W takich
przypadkach w autoryzacji preparatu SoHO naleZy okresli¢ wymagane testy i
badania kontroli jakosci, ktore trzeba wykonaé w trakcie procesu, a zatem nie
naleiy wymagad etapu zwalniania przed zastosowaniem u biorcy SoHO. Podobnie
w przypadku inseminacji wewngtrzmacicznej do uzycia partnerskiego, jeZeli SoHO
od jednego 7 partnerow sq pobierane i przetwarzane przed zastosowaniem u
drugiego 7 partnerow, bez przechowywania, nie naleiy wymagaé etapu zwolnienia
takiego SoHO, ale w autoryzacji preparatu SoHO naleZy okresli¢ wwmagane testy i
badania kontroli jakosci, ktore trzeba przeprowadzié w trakcie pobierania,
przetwarzania i zastosowania u ludzi. Jezeli SoHO do uZycia autologicznego lub we
wlasnym zwigzku pobiera si¢ w celu ich przetworzenia i przechowania, rowniez
powstaje ryzyko zanieczyszczenia krzyiowego, utraty identyfikowalnosci lub
naruszenia wlasciwosci biologicznych danej substancji i niezbednych do uzyskania
skutecznosci u biorcy SoHO. W takich okolicznosciach nalezy zatem stosowaé

wymogi dotyczqce zwolnienia SoHO i uzyskania autoryzacji przez zaktad SoHO.
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Jezeli SoHO pobiera si¢ do celow wytwarzania produktow regulowanych innymi
przepisami Unii, przepisy niniejszego rozporzgdzenia stuigce ochronie biorcow
SoHO powinny réownie; pomagac w osigganiu celow srodkow ustawodawczych
przyjetych w tych innych przepisach z myslg o zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony biorcow tych produktow wytworzonych 7 SoHO. Dlatego tez bez
uszczerbku dla dyrektywy 2001/83/WE i rozporzgdzen (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014 i (UE) 2017/745 niniejsze rozporzqdzenie nalezy zawsze stosowac do
rejestracji, ewaluacji i testowania dawcow SoHQO, a takze do pobierania i
zwalniania SoHO. Niniejsze rozporzgdzenie powinno miec zastosowanie rowniez
do przechowywania, importu i eksportu SoHO do czasu ich dystrybucji u
producenta regulowanej innymi przepisami Unii i wlgcznie 7 tq dystrybucjq.
Oznacza to, ze do zapewnienial spojnosci migdzy odpowiednimi ramami prawnymi,
a jednoczesnie uniknigcia luk w przepisach czy naktadania si¢ przepisow, niezbedna
jest Scista interakcja migedzy niniejszymi ramami prawnymi a innymi powigzanymi

przepisami.
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SoHO mozna tez przed zastosowaniem u ludzi taczy¢ z innymi produktami objetymi
regulacjami, zwlaszcza 7 wyrobami medycznymi. Scista interakcja miedzy
niniejszymi ramami regulacyjnymi a przepisami o wyrobach medycznych I jest
niezbedna do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we
wszystkich przypadkach, gdy takie SOHO w potaczeniu z wyrobami medycznymi
majq by¢ zastosowane u ludzi. JeZeli podstawowq funkcje w polgczeniu SoHO z
wyrobem medycznym petni wyrob medyczny, na przyklad proteza stawu
biodrowego pokryta zdemineralizowang macierzq kostng, majgca wspieraé
integracje protezy u pacjenta, ostateczne potlgczenie naleiy uregulowac jako wyrob
medyczny. Jezeli natomiast wyrob bedqcy elementem polgczenia petni funkcje
pomocniczq, na przyktad w przypadku zdemineralizowanej macierzy kostnej
zmieszanej 7 zelem syntetycznym, by ulatwié wszczepienie pacjentowi przeszczepu
kosci, ostateczne polgczenie naleZy uregulowac jako SoHO. W obu przypadkach
kazdy element polgczenia powinien by¢ w petni zgodny 7 odpowiednimi ramami
regulacyjnymi. Zatem demineralizowana macierz kostna w tych przyktadach
powinna podlegac przepisom niniejszego rozporzqdzenia dotyczgcym wydawania
autoryzacji preparatu SoHO, by zapewnic¢ utrzymanie wlasciwosci kosciotworzych,
a wyrob medyczny bedqgcy elementem polgczenia powinien uzyskaé oznakowanie
CE do celu, w ktorym jest stosowany. Ma to zastosowanie niezaleinie od tego, czy

produkt koncowy jest regulowany jako wyrob medyczny czy jako SoHO.
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(34) Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia panstwom czlonkowskim utrzymania lub
wprowadzenia bardziej rygorystycznych srodkéw ochronnych. JeZeli panstwa
cztonkowskie utrzymajq lub przyjmg takie srodki, powinny z myslg o przejrzystosci
podaé do wiadomosci publicznej szczegolowe informacje o takich srodkach.
Bardziej rygorystyczne $rodki ochronne wprowadzane przez panstwa cztonkowskie
powinny by¢ zgodne z prawem Unii 1 proporcjonalne do ryzyka dla zdrowia
ludeiegol . Srodki te nie powinny prowadzi¢ do dyskryminacji ze wzgledu na pte¢,
ras¢ lub pochodzenie etniczne, religi¢ lub §wiatopoglad, niepelnosprawnosé¢, wiek
lub orientacj¢ seksualng, chyba ze dany srodek lub jego zastosowanie obiektywnie
uzasadniona uprawniony cel, a sposoby osiggni¢cia tego celu sg wlasciwe 1
konieczne. MoZe to obejmowaé na przyktad obecnosé wykwalifikowanych
pracownikow medycznych w miejscach pobierania SoHO lub dostep do takich

pracownikow.
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35) Weryfikacja zgodnosci 7 niniejszym rozporzqdzeniem dzieki dziataniom
nadzorczym w obszarze SoOHO ma fundamentalne znaczenie dla rzeczywistego
osiggnigcia celow niniejszego rozporzqdzenia w calej Unii. Organy wlasciwe ds.
SoHO powinny monitorowad i weryfikowaé faktyczne przestrzeganie i
egzekwowanie odpowiednich wymogow unijnych, organizujgc dzialania nadzorcze

SoHO.
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(36)

Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ organy wlasciwe ds. SoHO we
wszystkich obszarach objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia. Jako Ze
panstwa czlonkowskie sa w stanie najlepiej wskaza¢ organ lub organy wtasciwe ds.
SoHO w poszczegolnych obszarach, na przyktad wedtug kryterium geograficznego,
tematycznego lub merytorycznego, powinny by¢ one tez zobowigzane do
wyznaczenia pojedynczego niezaleznego organu krajowego ds. SoHO, ktory
zapewni wlasciwg koordynacje¢ komunikacji z organami krajowymi ds. SoHO z
innych panstw cztonkowskich oraz z Komisja oraz bedzie wykonywatl inne zadania
zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem. W panstwach cztonkowskich, w ktorych
wyznaczony jest tylko jeden organ wiasciwy ds. SoHO, za krajowy organ wlasciwy
ds. SoHO nalezy uznawac ten wyznaczony organ wiasciwy ds. SoHO. Wyznaczenie
tylko jednego krajowego organu ds. SoHO nie powinno uniemoZliwiaé¢ panstwom
czlonkowskim przydzielania niektorych zadan innym organom wtasciwym ds.
SoHO w danym panstwie cztonkowskim, zwlaszcza gdy trzeba zapewnié wydajng
lub szybkq komunikacje 7 Komisjg lub innymi panstwami czlonkowskimi. Ponadto
wykaz wszystkich krajowych organow ds. SoHO powinien by¢é publicznie dostgpny

na unijnej platformie ds. SoHO ustanowionej w niniejszym rozporzqdzeniu.
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Do prowadzenia dziatan nadzorczych stuzacych weryfikowaniu prawidlowego
stosowania przepiséw dotyczacych SoHO panstwa cztonkowskie powinny
wyznaczy¢ organy wilasciwe ds. SoHO, dzialajace niezaleznie i bezstronnie. Dlatego
ich funkcj¢ nadzorcza trzeba oddzieli¢ i uniezalezni¢ od wykonywania dziatan
zwigzanych z SOHO. Organy wtasciwe ds. SoHO powinny by¢ zwlaszcza wolne od
wpltywow politycznych oraz ingerencji ze strony branzy lub innych podmiotow,
mogacych wptyna¢ na ich bezstronno$¢ operacyjng. Panstwa cztonkowskie powinny
wyznaczy¢ organy wlasciwe ds. SoHO dziatajace w interesie publicznym,
dysponujace odpowiednimi zasobami 1 wyposazeniem oraz dajace gwarancje
bezstronnosci, profesjonalizmu i przejrzystosci. Jezeli naruszenia wigzg si¢ z

I zagrozeniem dla zdrowia, a publikacja informacji o tych naruszeniach moze pomoéc
ograniczy¢ ryzyko i chroni¢ dawcow SoHO, biorcéw SoHO lub potomstwo z
medycznie wspomaganej prokreacji, lub zdrowie publiczne, organy wlasciwe ds.
SoHO powinny mdc w razie potrzeby przedktadac przejrzystos¢ swoich dziatan
dotyczacych egzekwowania przepisow nad ochrone poufnosci naruszajgcego

niniejsze rozporzadzenie.
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38) Wykonujgc dziatania nadzorcze SoHO, organy wtasciwe ds. SoHO powinny
zapewniad przejrzystosé. Nalezy jednak chronié prawa zawodowe i tytuly prawne,
zapewniajgc poufnos¢ informacji uzyskanych w trakcie inspekcji i innych dzialan
nadzorczych. Jednak w razie wykrycia powazinego ryzyka dla zdrowia ludzkiego,
ktore sktoni organy wilasciwe ds. SoHO do podjecia dziatan dotyczqgcych
egzekwowania prawa, organy te powinny przedktadaé przejrzystosé nad poufnosé.
Takie okolicznosci jak wykrycie podmiotu oferujgcego ustugi dla ludnosci bez
wymaganej rejestracji i nieprzestrzegajqgcego standardow ochrony biorcow SoHO,
na przykilad testowanie pod kgtem chorob zakaZnych, naleiy uznaé za stwarzajgce
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, a informacje takie nalezy podaé do

wiadomosci publicznej.

(39) Prawidlowe stosowanie i egzekwowanie zasad wchodzacych w zakres niniejszego
rozporzadzenia wymaga odpowiedniej znajomosci tych zasad. Dlatego pracownicy
prowadzacy dziatania nadzorcze SoHO powinni mie¢ odpowiednie przygotowanie
zawodowe i przechodzi¢ regularne szkolenia dotyczace obowigzkéw wynikajacych z

niniejszego rozporzadzenia, stosownie do ich zakresu kompetencji.
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(40)

W razie watpliwosci co do statusu regulacyjnego danej substancji, produktu lub
dzialania objetych niniejszym rozporzadzeniem organy wiasciwe ds. SOHO powinny
zasiegnac opinii odpowiednich organdéw odpowiedzialnych za inne stosowne ramy
regulacyjne, dotyczace produktow leczniczych, produktow leczniczych terapii
zaawansowanych, wyrobow medycznych lub narzadow, a takie Rady
Koordynacyjnej ds. SoHO (RKS) utworzonej na mocy niniejszego rozporzqdzenia,
by zapewni¢ spdjne procedury stosowania niniejszego rozporzadzenia i innych
odpowiednich przepisow Unii. Organy wlasciwe ds. SOHO powinny informowac
RKS o wynikach tych konsultacji i przedktadaé jej wnioski o opinie w sprawie
statusu regulacyjnego danej substancji, produktu lub dziatalnosci. Jezeli SOHO lub
preparaty SoHO stosuje si¢ do wytwarzania produktow regulowanych innymi
przepisami Unii, organy wtasciwe ds. SOHO powinny wspolpracowac z
odpowiednimi organami ds. produktéw regulowanych innymi przepisami Unii na ich
terytorium. Wspotpraca ta powinna stuzy¢ uzgadnianiu podejscia do wszelkiej
dalszej komunikacji migdzy organami wtasciwymi ds. SOHO i tymi odpowiednimi
organami ds. pozostatych odpowiednich sektoréw, stosownie do potrzeb, dotyczacej
wydawania autoryzacji i monitorowania SOHO lub produktéw z nich wytwarzanych.
I To panstwa czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za podejmowanie w
poszczegolnych przypadkach decyzji o statusie regulacyjnym danej substancji,
produktu lub dzialania. Aby jednak zapewni¢ spojnos$¢ decyzji we wszystkich
panstwach cztonkowskich w odniesieniu do przypadkéw granicznych, gdy organy
wlasciwe ds. SoHO decydujq, Ze nie zastosujg si¢ do opinii RKS, powinny
uzasadniaé te decyzje, a Komisja powinna — na nalezycie uzasadniony wniosek
panstwa cztonkowskiego — podja¢ decyzje¢ o statusie regulacyjnym danej substancji,
danego produktu lub danego dziatania objetego niniejszym rozporzadzeniem lub

moc podjgé takq decyzje 7 wlasnej inicjatywy.
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“41) Aby zachowad zgodnosé 7 zasadg, e nie mozna czerpad zyskow finansowych z
ciata ludzkiego ani jego czesci, a tym samym wesprzec¢ system donacji, ktoremu
dawcy SoHO i biorcy SoHO moggq ufad, panstwa czlonkowskie powinny moc
przyjmowac srodki odpowiednie do zapewnienia przejrzystosci podmiotow SoHO,
jesli chodzi o obliczanie oplat za ich ustugi techniczne i zarzgdzanie finansowe
tymi ustugami. W tym wzgledzie powinno byé mozliwe przywolanie m.in. kosztow
testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, personelu i transportu,
infrastruktury i administracji oraz potrzeby inwestowania w najnowoczesniejsze
procesy i sprzet w celu zapewnienia dlugoterminowo zrownowazonego charakteru

oferowanych ustug.
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(42) W stosunku do podmiotéw i rodzajéw dziatalnosci objetych niniejszym
rozporzadzeniem organy wiasciwe ds. SoHO powinny regularnie, na podstawie
oceny ryzyka i z odpowiednia czgstotliwoscig prowadzi¢ dzialania nadzorcze SoHO.
Organy wtasciwe ds. SoHO powinny ustali¢ czestotliwos¢ dzialan nadzorczych
SoHO oraz tryb prowadzenia inspekcji, uwzgledniajac potrzebg dostosowania
poziomu kontroli do ryzyka 1 poziomu zgodnosci oczekiwanego w poszczegolnych
sytuacjach, w tym ewentualne naruszenia niniejszego rozporzadzenia w postaci
oszukanczych lub innych nielegalnych praktyk oraz w oparciu o wczesniejsza
histori¢ zgodnosci. Planujac dzialania nadzorcze SoHO nalezy zatem bra¢ pod
uwage prawdopodobienstwo wystapienia niezgodnosci z jakimikolwiek przepisami

niniejszego rozporzadzenia.
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(43) Szereg podmiotoéw publicznych i1 prywatnych ma wplyw na jakosé, bezpieczenstwo i
skutecznosé SOHO, nawet jesli ich nie przechowujq. Wiele podmiotéw wykonuje
pojedyncze dziatania zwigzane z SOHO, na przyktad pobieranie lub testowanie
dawcow SoHO w imieniu podmiotu lub podmiotéw przechowujgcych SoHO.
Koncepcja podmiotu SOHO obejmuje ten szeroki zakres podmiotow, od rejestrow
dawcow SoHO po szpitale i kliniki, gdzie stosuje si¢ SOHO u biorcéw SoHO lub
uzywa urzadzen do przetwarzania SOHO przy 16zku biorcy. Rejestracja wszystkich
takich podmiotow SoHO powinna dawa¢ organom witasciwym ds. SoHO jasny obraz
tego obszaru 1 jego skali oraz mozliwos¢ podjecia dzialan w zakresie egzekwowania
przepisow, jesli uznajg to za konieczne. Rejestracja podmiotu SoHO powinna
dotyczy¢ osoby prawnej, niezaleznie od liczby fizycznych lokalizacji powigzanych z
tym podmiotem. Czynnosci wykonywanych w kontekscie osobistym, na przyktad
karmienia piersiq lub oddawania mleka kobiecego dla dzieci krewnych lub
znajomych, 7 poszanowaniem zasady dobrowolnej i nieodplatnej donacji, nie
naleiy uznawaé za dziatania zwigzane 7 SoHO. Jegeli jednak takie dzialania sq
powtarzane jako ustuga dla wielu osob lub wielu rodzin, nalezy je uznaé za

dziatania zwigzane 7 SoOHO i objg¢ zakresem niniejszego rozporzqdzenia.
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(44)

Poniewaz przed ich zwolnieniem 1 dystrybucja preparaty SoHO moga by¢ poddane
serii dziatan zwigzanych z SOHO, wykonywanych zgodnie z s wybrangmetoda
przetwarzania, organy witasciwe ds. SoHO powinny ocenia¢ preparaty SoHO i
wydawac na nie autoryzacje, by weryfikowaé, czy w wyniku tej konkretnej serii
dziatan wykonywanych w ten konkretny sposéb konsekwentnie zapewnia si¢ wysoki
poziom jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Jesli SOHO przygotowuje si¢ wedlug
nowo opracowanych i zwalidowanych metod pobierania, testowania lub
przetwarzania, nalezy wykazaé ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ u biorcow SoHO,
gromadzac i1 dane o wynikach klinicznych 1 prowadzac ich przeglad. Zakres takiego
wymaganego monitoringu wynikow klinicznych powinien by¢ skorelowany z
poziomem ryzyka powigzanego z dzialaniami wykonywanymi na potrzeby
przygotowania i stosowania tego preparatu SOHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany
preparat SOHO stwarza nieznaczne ryzyko dla biorcow SoHO lub potomstwa I z
medycznie wspomaganej prokreacji lub z duzg pewnosciag korzysci przewazaja nad
ryzykiem, w oparciu o przedstawione dowody, wymogi dotyczace czujnosci
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny by¢ wystarczajace, aby
zwerytikowac jakosé i bezpieczenstwo i skutecznosé. Powinno to dotyczy¢
preparatow SoHO o ugruntowanej pozycji, wprowadzanych w nowym podmiocie
SoHO, ale o bezpieczenstwie 1 skutecznosci solidnie wykazanej podczas stosowania

w innych podmiotach.
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(45)

W odniesieniu do preparatow SoHO, ktore stwarzajg ryzyko wigksze niz nieznaczne,
a oczekuje sig, e korzysci przewyiszq ryzyko, wnioskodawca powinien
zaproponowac plan monitorowania wynikéw klinicznych spetniajacy rézne wymogi
stosownie do wskazanego ryzyka. Za odpowiednie do opracowania planow
obserwacji klinicznych nalezy uzna¢ najbardziej aktualne wytyczne Europejskiej
Dyrekeji ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (EDQM), ktora jest dyrekcjg Rady
Europy, a zakres i ztozono$¢ tych planow powinny by¢ wspotmierne do wskazanych
poziomow ryzyka zwigzanego z danym preparatem SoHO. W przypadku niskiego
ryzyka i pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oprocz obowigzkowego
cigglego raportowania w odniesieniu do czujnosci wnioskodawca powinien
zorganizowac aktywne nastgpcze obserwacje kliniczne okreslonej liczby biorcow
SoHQO. W przypadku umiarkowanego I ryzyka i pozytywnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka oprocz obowigzkowego raportowania w odniesieniu do czujnosci
1 nastepczych obserwacji klinicznych wnioskodawca powinien zaproponowac
studium kliniczne SoHO z monitorowaniem z gory okreslonych punktow
koncowych. W przypadku wysokiego ryzyka i pozytywnej oceny stosunku korzysci
do ryzyka oraz w przypadkach, gdy ryzyka lub korzysci nie mozna ocenic ze
wzgledu na brak danych lub wiedzy naukowej i klinicznej, studia kliniczne nad
SoHo powinny obejmowac poroéwnanie ze standardowymi metodami leczenia,
najlepiej w studium z biorcami SoHO przydzielonymi do grupy badanej i kontrolnej
w sposob randomizowany. Organ wlasciwy ds. SoHO powinien zatwierdzi¢ plany,
zanim zostang wdrozone, i oceni¢ dane wynikowe w procesie autoryzacji preparatu
SoHO. W studiach klinicznych nad SoHO, prawa, bezpieczenstwo, godnosé i
dobrostan pacjentow powinny by¢ zawsze priorytetem, a studia kliniczne nad
SoHO powinny by¢ zaplanowane tak, by prowadzily do uzyskania wiarygodnych i

rzetelnych danych i wnioskow.
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(46) W trosce o efektywnos$¢ nalezy zezwolié, nie zmieniajqc statusu regulacyjnego
danej SoHO, na realizacje planéw monitorowania wynikow klinicznych z
wykorzystaniem ustalonych ram badan klinicznych w sektorze farmaceutycznym,
okreslonych w rozporzadzeniu I (UE) nr 536/2014' , wedle uznania podmiotow
SoHO. Chociaz wnioskodawcy mogg zdecydowac si¢ na samodzielne rejestrowanie
danych klinicznych generowanych podczas wdrazania planéw monitorowania
wynikow klinicznych, nalezy im roéwniez zezwoli¢ na korzystanie z istniejagcych
rejestr(’)wl klinicznych jako sposobu takiego rejestrowania, jezeli rejestry te zostaly
zwerytfikowane przez organ wiasciwy ds. SoHO lub s3 certyfikowane przez
instytucje zewnetrzng pod wzgledem wiarygodnosci ich procedur zarzadzania

jakoscig danych. Istnienie rejestru studiow klinicznych nad zatwierdzonymi SoHO
na poziomie Unii ma kluczowe znaczenie dla ulatwienia udzialu pacjentow w
takich studiach klinicznych nad SoHo, pobudzenia wieloosrodkowych badan
klinicznych i sprzyjania wspolpracy w generowaniu solidniejszych wynikow i
whnioskow oraz udostgpniania pozyskanej wiedzy innym badaczom, pracownikom

opieki zdrowotnej, samym uczestnikom badan oraz opinii publicznej.
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(47)

By utatwi¢ innowacje 1 zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, organy wtasciwe ds.
SoHO powinny za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO wymieniac si¢
informacjami o nowych preparatach SOHO, ktére uzyskaty autoryzacje, oraz
dowodami wykorzystanymi do wydania autoryzacji, w tym do walidacji
certyfikowanych wyrobéw medycznych stosowanych do pobierania, przetwarzania,
przechowywania SoHO lub ich stosowania u biorcow SoHO. Taka wymiana
informacji moze pozwoli¢ m organom wtasciwym ds. SoHO akceptowac autoryzacje
wydane wczesniej innym podmiotom SeHO, w tym w innych panstwach
cztonkowskich, a tym samym znacznie ograniczy¢ wymogi dotyczace generowania
dowodow. Organy wlasciwe ds. SoHO powinny rowniez za posrednictwem unijnej
platformy ds. SoHO wymienia¢ si¢ informacjami o studiach klinicznych nad

zatwierdzonymi SoHO.
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Organy wlasciwe ds. SoHO powinny prowadzi¢ okresowe przeglady podmiotow
SoHO zarejestrowanych na ich terytorium i zapewnic¢, ze podmioty zajmujace si¢
zarOwno przetwarzaniem, jak i przechowywaniem SoHO lub zwalnianiem,
importem lub eksportem SoHO, s3 poddawane inspekcjom i uzyskuja autoryzacje
jako zaktady SoHO zanim rozpoczng te dziatania. Autoryzacja zaktadu SoHO
powinna odnosi¢ si¢ do osoby prawnej, nawet jesli jeden zaktad SOHO ma wiele
fizycznych lokalizacji. Organy wtasciwe ds. SoHO powinny rozwazy¢ wptyw na
Jjakosé, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatan zwigzanych z SOHO prowadzonych
przez podmioty SoHO, ktore nie sg objete definicjg zaktadu SoHO, 1 zdecydowacczy
ze wzgledu na ryzyko lub skale powigzane z ich dziatalno$cia nalezy je autoryzowaé
i poddawaé je inspekcjom majqcym zastosowanie do zaktadow SoHO. Podobnie,
podmioty SoHO, ktére maja stabe osiggnigcia w zakresie zgodno$ci z raportowaniem
lub innymi obowigzkami, mogtyby by¢ odpowiednimi kandydatami do autoryzacji i

inspekcji..
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W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ zasady wdrazania standardow ochrony
dawcow SoHO, biorcow SoHQO 1 potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji.
Jako ze ryzyko i technologie si¢ zmieniaja, zasady te powinny ulatwia¢ wydajne i
szybkie przyswajanie najbardziej aktualnych, opartych na dostepnych dowodach
naukowych wytycznych dotyczacych wdrazania standardow okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu. Do celow niniejszego rozporzgdzenia chirurgii
rekonstrukcyjnej nie naleiy uznawac za zastosowanie estetyczne. Wobec braku
przepiséw Unii opisujacych konkretne procedury, ktore nalezy stosowac i ktorych
nalezy przestrzegac, aby spetni¢ standardy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu,
przestrzeganie wytycznych Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) oraz EDQM nalezy uzna¢ za edpowiednie do wykazania zgodnosci
z I niniejszym rozporzadzeniem i jego standardami w celu zapewnienia wysokiego
poziomu jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci. Organy krajowe ds. SoHO biorg
udzial w procesie okreslania tych wytycznych, uczestniczgc w organach
zarzgdzajgcych ECDC i EDQM. Panstwa czlonkowskie powinny moc przyjmowaé
inne wytyczne jako punkt odniesienia dla zlokalizowanych na ich terytorium
podmiotow SoHO. Przyjmujqc takie inne wytyczne, panstwa cztonkowskie powinny
weryfikowac i dokumentowad, ze wytyczne te zapewniaja zgodnosé ze
standardamiokreslonymi w niniejszym rozporzqgdzeniu. W przypadku
szczegblowych kwestii technicznych, w odniesieniu do ktorych ani przepisy Unii,
ani ECDC 1 EDQM, ani inne wytyczne nie okreslaja wytycznych lub zasad
technicznych, podmioty SoHO powinny stosowa¢ okreslone lokalnie zasady zgodne
z odpowiednimi uznanymi mi¢dzynarodowo wytycznymi i dostgpnymi dowodami

naukowymi oraz odpowiednie do ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.
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EDQM nalezy strukturalnie do Rady Europy i dziata na podstawie umowy
czgsciowej w sprawie farmakopei europejskiej. Tekst Konwencji o opracowaniu
farmakopei europejskiej (ETS nr 050), przyjety decyzjag Rady 94/358/WE!?, uwaza
si¢ za tekst umowy czeSciowej w sprawie farmakopei europejskiej. Panstwa
cztonkowskie Rady Europy, ktére podpisaty i ratyfikowaty Konwencj¢ o
opracowaniu farmakopei europejskiej, sg panstwami stronami umowy czesciowe;j
dotyczacej farmakopei europejskiej, a zatem sg czlonkami organdéw
migdzyrzadowych funkcjonujacych na mocy tej umowy czgsciowej, w tym Komisji
Farmakopei Europejskiej, Europejskiego Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadow
(CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds. Przetaczania Krwi (CD-P-TS) oraz
Europejskiego Komitetu ds. Produktow Leczniczych 1 Opieki Farmaceutycznej (CD-
P-PH). Konwencja o opracowaniu farmakopei europejskiej zostata podpisana i
ratyfikowana przez Uni¢ Europejska 1 wszystkie jej panstwa cztonkowskie, z ktorych
wszystkie sg reprezentowane w organach mi¢dzyrzadowych. W tym konteks$cie
prace EDQM nad opracowaniem i aktualizacja wytycznych technicznych
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa krwi, tkanek i komorek nalezy uznac za

istotny wktad w dziedzinie SOHO w Unii.

10

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu
Wspdlnoty Europejskiej Konwencje dotyczaca opracowania Farmakopei
Europejskiej (Dz.U. L 158 2 25.6.1994, s. 17).
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Te wytyczne techniczne opracowuje si¢ na podstawie wiedzy naukowej, w tym na
podstawie oceny aktualnych dowodow naukowych. Dotycza one kwestii jakosci i
bezpieczenstwa wykraczajacych poza ryzyko przenoszenia chordb zakaznych, na
przyktad kryteriéw kwalifikowalnosci dawcow SoHO z mysla o zapobieganiu
przenoszeniu nowotworoéw 1 innych chorob niezakaznych oraz zapewnieniu jakosci i
bezpieczenstwa podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
lub eksportu. Powinna zatem istnie¢ mozliwos¢ wykorzystania tych wytycznych
technicznych jako jednej z metod wdrazania standardow I ustanowionych w
niniejszym rozporzadzeniu. Na podstawie ramowej umowy o partnerstwie
finansowym miedzy Uniq a Radg Europy Komisja wspiera EDQM za
posrednictwem wieloletnich umow o wnoszeniu wktadu, by skutecznie pomagaé w
opracowywania i aktualizacji wytycznych technicznych dotyczqcych jakosci i
bezpieczenstwa SoHO. Komisja powinna moc przyjmowac wigzgce przepisy
okreslajgce ogolnounijne standardy jakosci i bezpieczenstwa, jezeli stwierdzone

zostanie, ze trzeba zagwarantowad spdjne podejscie na poziomie Unii.
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ECDC, ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady'!, jest agencja unijna, ktorej zadaniem jest wzmacnianie
obrony Europy przed chorobami zakaznymi. Prace ECDC nad opracowaniem i
aktualizacja wytycznych dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa SOHO z perspektywy
zagrozenia chorobami zakaznymi nalezy uzna¢ za istotny wktad w dziedzinie SOHO
W Uniil . Ponadto ECDC utworzyto sie¢ ekspertow ds. bezpieczenstwa
mikrobiologicznego SoHO, ktdra zapewnia spetnienie wymogow dotyczacych
stosunkow ECDC z panstwami cztonkowskimi Unii i panstwami czlonkowskimi
EOG, okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004, w zakresie przejrzystej
wspotpracy strategicznej i operacyjnej w kwestiach technicznych i naukowych, w
kwestii nadzoru, reagowania na zagrozenia dla zdrowia, opinii naukowych, pomocy
naukowej i technicznej, gromadzenia danych, identyfikacji pojawiajacych si¢
zagrozen dla zdrowia oraz publicznych kampanii informacyjnych zwigzanych z
bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢ ekspertow ds. SOHO powinna udziela¢ informacji
lub porad w odniesieniu do istotnych ognisk chorob zakaznych, w tym nasilonych
przez zmiang klimatu, zwtaszcza w zakresie kwalifikowalnosci i testowania dawcow
SoHO oraz badania powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen z podejrzeniem

przeniesienia choroby zakazne;.

11

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21
kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (Dz.U. L 142 2 30.4.2004, s. 1).
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(52)

(53)

Podmioty SoHO powinny w ramach swoich procedur roboczych i systemow
zarzqgdzania jakoscig prowadzié rejestr swoich dzialan, w tym rodzajow i ilosci
SoHO, oraz raportowaé dane o niektorych dziataniach zwigzanych 7 SoHO, a co
najmniej zestawy danych ujete na unijnej platformie ds. SoHO. JezZeli krajowe lub
miedzynarodowe rejestry gromadzq dane o dzialaniach spelniajgce kryteria
okreslone na unijnej platformie ds. SoHO, a rejestry te zostaly zweryfikowane
przez organy wlasciwe ds. SoHO jako majqce procedury zarzqdzania jakoscig
danych zapewniajgce doktadnosé i kompletnosé¢ danych, panstwa czlonkowskie
powinny decydowad, czy podmioty SoHO powinny méc przekazac takim rejestrom

zadanie przedkladania danych o dziataniach.

W razie wykrycia powaznej choroby genetycznej moggcej spowodowaé zagroZenie
dla Zycia lub niepetnosprawnosé lub uniemozliwi¢ normalne funkcjonowanie u
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem donacji innej niz
parterskiej przekazanie tej informacji umozliwia zapobieganie dalszemu
wykorzystaniu donacji obcigzonej tym ryzykiem genetycznym. Dlatego w takich
przypadkach wazne jest, aby podmioty SoHO rzeczywiscie przekazywaly istotne

informacje 1 podejmowaly odpowiednie dziatania.
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(54) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami podstawowymi i zasadami
uznanymi I w Karcie, zwlaszcza z zasadg godnosci cztowieka, jego integralnosci
oraz 7 zakazem czerpania korzysci finansowych 7 ciala ludzkiego i jego czesci, z
ochrong oséb fizycznych w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych, z
wolnoscig sztuki 1 nauki oraz prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, prawem do
niedyskryminacji, prawem do ochrony zdrowia i dost¢pu do opieki zdrowotnej oraz z
prawami dziecka. Aby osiagna¢ te cele, wszelkie dziatania nadzorcze i dziatania
zwigzane z SOHO nalezy zawsze wykonywac¢ w sposob zapewniajacy peine
poszanowanie tych praw i zasad. Nalezy zawsze bra¢ pod uwage prawo do godnosci
1 integralnosci dawcow SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa urodzonego z
wspomaganej prokreacji, m.in. przez zapewnienie, ze: zgode na donacje wyraza si¢
dobrowolnie, a dawcy SoHO lub ich przedstawiciele sg informowani o zamierzonym
wykorzystaniu oddawanego materiatu; kryteria kwalifikowalno$ci dawcow SoHO
bazujg na dowodach naukowych; stosowania SOHO u ludzi nie propaguje si¢ w
celach komercyjnych ani z wykorzystaniem fatszywych lub wprowadzajacych w
btad informacji o skutecznosci, tak by dawcy SoHO 1 biorcy SoHO mogli
podejmowac $wiadome i przemyslane decyzje; dzialania prowadzi si¢ przejrzyscie,
nadajac priorytet bezpieczenstwu dawcow i biorcow SoHO oraz potomstwa z
medycznie wspomaganej prokreacji. Ponadto przydzial SoHO 1 sprawiedliwy dostep
do nich powinny byé zgodne 7 prawem krajowym i bazowac na na obiektywne;j
ocenie potrzeb medycznych, tak by zdrowiu biorcow SoHO i potomstwa 7
medycznie wspomaganej prokreacji nie zagrazaly nierespektujgce ich godnosci
dzialania dotyczgce przydziatu SoHO. Nalezy zatem odpowiednio stosowaé

niniejsze rozporzadzenie.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 45/306 PE748.903v01-00

PL



(55) Ze wzgledu na szczeg6lny charakter SOHO wynikajacy z ich pochodzenia od ludzi
oraz ze wzgledu na rosnacy popyt na takie substancje do zastosowania u ludzi, w tym
do wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii I , nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia Zyjgcych dawcéw SoHO oraz biorcoéw i
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji. SOHO nalezy pozyskiwa¢ od
0s0b, ktorych stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku donacji nie wystapia skutki
szkodliwe dla ich zdrowia. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem zawierac¢
standardy 1 przepisy techniczne dotyczace monitorowania i ochrony Zyjgcych
dawcow SoHO. Jest to szczegolnie wazne, gdy donacja wiqgze si¢ ze znacznym
ryzykiem dla zdrowia dawcy, na przyktad gdy trzeba wczesniej zastosowaé u niego
produkty lecznicze, jak w przypadku donacji oocytow lub krwiotwérczych komorek
macierzystych krwi obwodowej, wykonaé interwencje medyczng w celu pobrania
SoHO, jak w przypadku donacji szpiku kostnego, lub gdy dawcy SoHO moggq
przystepowac do donacji 7 duzq czestotliwoscig, na przyktad w przypadku donacji
osocza. Poniewaz roine rodzaje donacji wigzq sie z roznym ryzykiem dla dawcow
SoHQO, o réinym poziomie istotnosci, monitorowanie stanu zdrowia dawcy SoHO

powinno by¢ proporcjonalne do tych poziomow ryzyka.
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(56) Ze wigledu na wysokq wrazliwosé ochrony anonimowosci dawcow SoHO oraz na
prawa potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji po donacji innej niz,
parterskiej podmioty SoHO powinny, w przypadku donacji SoHO od osoby
niespokrewnionej 7 zamierzonym biorcqg SoHO, powstrzymaé sie od ujawniania
biorcy SoHO lub potomstwu 7 medycznie wspomaganej prokreacji tozsamosci
dawcy SoHO, chyba Ze taka wymiana informacji jest dozwolona w danym panstwie

czlonkowskim.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 47/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

(57)

Art. 3 Karty zakazuje wykorzystywania ciala ludzkiego i jego czesci jako takiego
Zrodta korzysci finansowych. Stosowanie zachet finansowych do donacji SoHO
moze wplywad na jakosé i bezpieczenstwo SoHO, stwarzajgc ryzyko dla zdrowia
zarowno dawcow, jak i biorcow SoHO, a tym samym dla ochrony zdrowia
ludzkiego. Bez uszczerbku dla kompetencji panstw czltonkowskich w zakresie
okreslania ich polityki zdrowotnej oraz organizacji i Swiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej donacja SoHO powinna by¢ dobrowolna i
nieodplatna oraz opieraé sie na zasadach altruizmu dawcy SoHO oraz solidarnosci
miedzy dawcq a biorcg. Takq solidarnos¢ naleZy budowac od poziomu lokalnego i
regionalnego po poziom krajowy i Unii, dgZgc do samowystarczalnosci pod
wzgledem SoHO o krytycznym znaczeniu i w miare moZzliwosci rownomiernie
rozkladacé odpowiedzialnosé za donacje wsrod mieszkancow Unii. Dobrowolna i
nieodplatna donacja SoHO przyczynia si¢ do poszanowania godnosci ludzkiej i
ochrony najbardziej naraionych osob w spoleczenstwie. Sprzyja ona tez wysokim
standardom bezpieczenstwa SoHO, a tym samym ochronie zdrowia ludzkiego, oraz

zwieksza publiczne zaufanie do systemow donacji.
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(58) Uznaje si¢ — miedzy innymi w ,, Przewodniku dotyczgcym realizacji zasady zakazu
odnoszenia korzysci finansowych w odniesieniu do ciata ludzkiego i jego czesci
pochodzgcych od dawcow Zyjgcych lub zmartych” Komitetu Rady Europy ds.
Bioetyki 7 marca 2018 r. — Ze chociaZ nalezy unikaé korzysci finansowych, nalezy
umozliwi¢ akceptowanie kompensaty, aby zapobiec stawiania dawcow SoHO w
niekorzystnej sytuacji finansowej w wyniku donacji. Dlatego kompensate majgcq
wyeliminowad takie ryzyko uznaje si¢ za dopuszczalng, jesli przyznajgc jq, dgzy sie
do zagwarantowania neutralnosci finansowej i nie przynosi ona korzysci
finansowych dawcy SoHQO ani nie jest zachetq sktaniajgcq dawce do ukrycia
istotnych aspektow historii medycznej i behawioralnej lub do przystgpienia do
donacji w jakikolwiek sposob stwarzajgcy ryzyko dla zdrowia jego samego i
potencjalnych biorcow, zwlaszcza do donacji czestszych niz dogwolone. Powinna
istnie¢ moZliwosé, by kompensata polegata na zwrocie wydatkoéw poniesionych w
zwigzku 7 donacjg SoHO lub na wyrownaniu wszelkich strat powigzanych z

donacjg SoHO, najlepiej na podstawie wymiernych kryteriow.
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Niezaleznie od formy kompensaty, w tym finansowej i niefinansowej, systemy
kompensat nie powinny prowadzi¢ do sytuacji, ze podmioty SoHO bedg
konkurowaé miedzy sobg o dawcow SoHO, w tym transgranicznie, zwlaszcza zas w
przypadku podmiotow SoHO pobierajgcych SoHO do réinych celow, na przyklad
do wytwarzania produktow leczniczych i do stosowania ich u ludzi jako preparatu
SoHO. Przyjecie gornego limitu kompensaty na poziomie krajowym oraz
stosowanie kompensat neutralnych finansowo dla dawcy SoHO powoduje
glikwidowanie wszelkich zachet dla dawcow SoHO do przystgpienia do donacji w
jednym podmiocie SoHO, a nie w innym, a to znacznie ogranicza ryzyko, Ze roZnice
w kompensatach spowodujg konkurencje miedzy podmiotami SoHO, zwlaszcza zas
miedzy sektorem publicznym a prywatnym. Panstwa czlonkowskie powinny moc
powierzy¢ okreslanie takich warunkow niezaleznym organom, zgodnie 7 prawem
krajowym. Potencjalni dawcy SoHO powinni moc otrzymywacd informacje o
mozliwosci zwrotu wydatkow lub otrzymania kompensaty za inne straty za pomocq
narzedzi informacyjnych, na przyklad z wykorzystaniem strony internetowej
pytaniami i odpowiedziami, informacyjnych adresow poczty elektronicznej, linii
telefonicznych lub innych tego rodzaju neutralnych kanalow udzielania informacji
faktograficznych. Jednak ze wzgledu na zagrozZenie dla dobrowolnego i
nieodplatnego charakteru donacji SoHO odniesienia do systemow kompensat nie
powinny pojawia¢ si¢ w dziataniach reklamowych, promocyjnych i ogloszeniach
naleigcych do kampanii pozyskiwania dawcow SoHO, na przyklad na tablicach
reklamowych czy plakatach, w telewizji, gazetach, czasopismach lub mediach

spolecznosciowych lub podobnych.
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(59) Podmioty SoHO nie powinny oferowac zachet ani bodzcow finansowych dla
potencjalnych dawcow SoHO lub osob udzielajqcych zgody w ich imieniu,
poniewaz byloby to sprzeczne 7 zasadg dobrowolnej i nieodplatnej donacji.
Poczestunku i drobnych prezentow, na priyklad dlugopisow czy odznak, nie nalezy
uznawac za takie bodzice, a praktyke oferowania ich dawcom SoHO mozna
akceptowad jako uznanie ich staran. Z drugiej strony nagrody lub korzysci, na
przyklad pokrycie kosztow pogrzebu czy skltadek na ubezpieczenie zdrowotne
niezwigzane 7 pobraniem SoHO, naleZy uznawad za takie bodice, a zatem za
sprzeczne 7 zasadg dobrowolnej i nieodplatnej donacji, i nie powinny one by¢

dozwolone.
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(60) Niniejsze rozporzadzenie nie ma obejmowac badan z wykorzystaniem SoHO, jesli
nie wymagaja one zastosowania u ludzi, na przyktad badan in vitro lub badan na
zwierzetach. SoHO wykorzystywane w badaniach obejmujacych zastosowanie w
ciele cztowieka powinny jednak by¢ zgodne z niniejszym rozporzadzeniem. By nie
ostabia¢ skutecznosci niniejszego rozporzqdzenia, a zwlaszcza chegce zapewnié
konsekwentnie wysoki poziom ochrony dawcow SoHO oraz wystarczajqgcej
dostepnosci SoHO dla biorcow, rowniez; donacja SoHO przeznaczonych wylgcznie
do badan bez zastosowania u ludzi powinna by¢ zgodna 7 okreslonymi w
niniejszym rozporzqdzeniu standardami dotyczgcymi dobrowolnej i nieodplatnej

donacji.

(61) W celu utrzymania publicznego zaufania do donacji i stosowania SOHO informacje
przekazywane potencjalnym dawcom SoHO, biorcom SoHO lub lekarzom dotyczace
prawdopodobnego zastosowania 1 korzysci ptynacych z zastosowania
poszczegbdlnych SoOHO u biorcow SoHO powinny doktadnie odzwierciedlaé
wiarygodne dowody naukowe i w Zadnym wypadku nie powinny przypisywaé im ani
sugerowac niepotwierdzonych naukowo poziomow bezpieczenstwa lub
skutecznosci. Powinno to zapewnic, ze dawcy SoHO ani cztonkowie ich rodzin nie
beda naktaniani do donacji wyolbrzymionymi opisami korzysci, a potencjalni biorcy
SoHO nie be¢da mieli zhudnych nadziei przy podejmowaniu decyzji o sposobie

leczenia. I
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(62) Jezeli osoby bedgce w intymnym zwiqzku fizycznym stosujg wlasne nasienie i
oocyty do medycznie wspomaganej prokreacji, testowanie pod kgtem schorzen
genetycznych nie wchodzi w zakres niniejszego rozporzqdzenia, gdy? takie
testowanie powiqzane jest ze szczegolnymi problemami etycznymi nieobjetymi

zakresem niniejszego rozporzqdzenia.

(63) Jezeli dowody wskazuja, ze okreslone procedury zmniejszaja lub eliminujg ryzyko
przeniesienia okreslonych czynnikow chordb zakaznych lub niezakaznych, nalezy
uwzgledni¢ je w standardach jakosci i bezpieczenstwa dotyczacych weryfikacji
kwalifikowalno$ci dawcow SoHO za pomocg oceny stanu ich zdrowia, w tym ich

testowanie, oraz w powigzanych wytycznych dotyczacych ich wdrazania. I
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(64)

Konieczne i korzystne dla wszystkich stron jest wspieranie kampanii informacyjnych
1 edukacyjnych na poziomie krajowym i Unii na temat znaczenia donacji SOHO.
Celem tych kampanii powinno by¢ zapewnienie jak najwie¢kszej bazy dawcow SoHO
z myslq o odporniejszym systemie zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu
oraz wspomozenie obywateli Unii w podejmowaniu za zycia decyzji o zostaniu
dawca SoHO i odnotowaniu tej decyzji, a ich rodzinom lub pelnomocnikom
umozliwienie zapoznania si¢ z ich wola dotyczaca donacji SeHO po $mierci.
Poniewaz konieczne jest niezapewnienie dostepnosci SOHO do celéw medycznych,
panstwa cztonkowskie i Unia powinny wspiera¢ tworzenie publicznych osrodkow
donacji oraz dobrowolng i nieodplatng donacje bezpiecznych SoHO wysokiej
jakosci, w tym osocza, tym samym poprawiajac tez samowystarczalno$¢ w Unii. W
tym celu panstwa czlonkowskie powinny rozwazyé przyjecie srodkow
zapewniajgcych przystepnosé cenowq i dostgpnos¢ SoHO w Unii. Panstwom
cztonkowskim zaleca si¢ takze podejmowanie dziatan zachgcajacych do znacznego
zaangazowania wszystkich odpowiednich sektorow, zaréwno sektora publicznego,
Jjak i nickomercyjnego, w §wiadczenie ustlug zwigzanych z SOHO, a zwlaszcza z
SoHO o krytycznym znaczeniu, oraz w powigzane z nimi dziatania badawczo-

rozwojowe, a takze wspieranie dostgpnosci cenowej SoHO w Unii.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 54/306 PE748.903v01-00

PL



PL

(65)

Pandemie COVID-19 mozna uznaé za jeden 7 najwigkszych kryzysow zdrowotnych,

jakie dotknely Europe. Negatywnie wplyneta ona na odpornosé bazy dawcow
SoHO w niektorych krajach, gdzie system pozyskiwania bazuje na niskiej liczbie
0sob przystepujgcych do donacji SoHO 7 wigkszg czestotliwoscig niz w innych
panstwach. Kryzys ten uwydatnit podatnosé Unii na zagroZenia pod bardzo
roznymi wzgledami, poczgwszy od braku koordynacji miedzy panstwami
czlonkowskimi, ktora jest niezbedna do reagowania na takie sytuacje, po znaczng

zaleznos¢ Unii od panstw trzecich w opracowywaniu metod leczenia. W przypadku

SoHO pandemia spowodowala dramatyczny spadek liczby dawcow SoHO i importu

g panstw trzecich, dlatego Unia doswiadczyla niedoborow niektorych SoHO, a
pacjenci zostali naraZeni na powazine ryzyko w zwiqzku 7 brakiem odpowiedniego
leczenia. W tej sytuacji inicjatywy na rzecz silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej
powinny stuzy¢ samowystarczalnosci europejskiej, zwtaszcza w odniesieniu do
zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu oraz do zdolnosci do zmniejszania
ryzyka niedoborow. Wyciggniete wnioski i srodki podjete na poziomie Unii
powinny postuzy¢ za punkt odniesienia w zapobieganiu przyszlym kryzysom
zdrowotnym oraz ich wykrywaniu i rozwigzywaniu. Wytyczne, ktore nalezy
stosowaé w tym celu, okreslono w rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2022/2371'2. By zwigkszy¢ samowystarczalnosé europejskq w obszarze
SoHO, nalezy wezwad panstwa czlonkowskie do zwigkszenia ich zdolnosci do ich
pobierania SoHO oraz do rozszerzenia bazy dawcow SoHO o krytycznym
znaczeniu, wlaszcza osocza, przez wprowadzenie nienastawionych na zysk i

publicznych programow plazmaferezy.
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(66) Opracowujqc krajowe plany awaryjne w obszarze SoHO, panstwa czlonkowskie
powinny wspolpracowaé 7 odpowiednimi zainteresowanymi stronami i w
stosownych przypadkach uwzgledniaé opinie Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
utworzonego na mocy art. 4 rogporzqdzenia (UE) 2022/2371 oraz Rady ds.
Kryzysow Zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 5 rozporzgdzenia Rady (UE)
2022/237213, Opracowujqc i realizujgc krajowe plany awaryjne w obszarze SoHO,
panstwa czlonkowskie powinny rowniez korzystac ze wspierajgcej roli
odpowiednich stu;b Komisji, na przyktad Urzedu ds. Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia, ocen ryzyka i zalecen ECDC oraz wytycznych EDOQM. W
miarg moZliwosci i w stosownych przypadkach krajowe plany awaryjne w obszarze
SoHO mogq obejmowaé, posrod srodkow gotowosci i reagowania, gromadzenie

zapasow niektorych SoHO.

3 Rozporzgdzenie Rady (UE) 2022/2372 7 dnia 24 paZdziernika 2022 r. w sprawie
ram srodkow stuigcych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne srodki
przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w priypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii (Dz.U. L 314 7 6.12.2022, s. 64).
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(67) By zapewnié samowystarczalnosé i stabilnos¢ zaopatrzenia w SoHO o krytycznym
znaczeniu, panstwa czlonkowskie powinny opracowadé krajowe plany awaryjne
dotyczgce SoHO, wskazujqce srodki na wypadek wystgpienia lub
prawdopodobienstwa wystgpienia powaznego zagroZenia dla zdrowia ludzkiego w
zwiqzku 7 zaopatrzeniem w SoHO o krytycznym znaczeniu. Plany te powinny
obejmowac srodki ktore majg wplyw na zapotrzebowanie na SoHO o krytycznym
znaczeniu, strategierekrutacji i zatrzymywania dawcow SoHO oraz ustalenia
dotyczqce wspolpracy miedzy organami wlasciwymi ds. SoHO, ekspertami i
odpowiednimi zainteresowanymi stronami. Krajowe plany awaryjne dotyczgce
SoHO wspierajg samowystarczalnos¢ europejskq pod wzgledem zaopatrzenia w
SoHO o krytycznym znaczeniu. Szkolenie i lepsze informowanie 0sob
przepisujgcych leczenie zmniejszyloby ryzyko zbednego stosowania SoHO u ludzi.
Ponadto panstwa czlonkowskie powinny poprawiac bezpieczenstwo pacjentow,
minimalizujqc ryzyko powigzane 7 zastosowaniem SoHO u ludzi, oraz wyniki u
pacjentow, jednoczesnie zapewniajgc wystarczajgce zaopatrzenie w SoHO i
zmniejszajgc presje finansowq na systemy opieki zdrowotnej panstw
czlonkowskich. Niektore panstwa czlonkowskie prowadzq takie dzialania, migdzy
innymi dzigki podejsciu opartemu na zarzqdzaniu krwiq pacjenta (PBM)

zatwierdzonemu przez Swiatowq Organizacje Zdrowia.
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(68)

(69)

Gdy dostepnosé SoHO o krytycznym znaczeniu lub produktow wytworzonych 7
SoHO o krytycznym znaczeniu zalezy od potencjalnych intereséw handlowych,
gwigzanych na przyktad 7 produkcjq i dystrybucjq produktow pochodnych osocza,
istnieje ryzyko, Ze interesy pacjentow i badan naukowych nie bedq traktowane
priorytetowo, a to moze zagrozic¢ jakosci i bezpieczenstwu SoHO oraz dawcow i
biorcow SoHO. Moze si¢ nawet zdarzyd, Ze niektore mato rentowne produkty nie
bedq jui wytwarzane, co zmniejszy ich dostepnosé dla pacjentow. Dlatego
rozwazajqc wszelkie racjonalne starania o odpowiednie i ciggle dostawy SoHO o
krytycznym znaczeniu, panstwa czlonkowskie wspierajg ograniczanie ryzyka

niedoborow produktow wytwarzanych 7 SoHO o krytycznym znaczeniu.

Zapewnienie pacjentom optymalnego dostgpu do SoHO i1 wystarczajacego
zaopatrzenia, zwlaszcza w razie trudnosci lub niedoboréw na poziomie lokalnym,
wymaga wymiany tych substancji migdzy panstwami cztonkowskimi. W przypadku
niektérych SOHO wymagajacych dopasowania dawcy i biorcy SoHO taka wymiana
jest kluczowa, by umozliwi¢ biorcom SoHO potrzebne im leczenie w optymalnym
czasie. Dotyczy to na przyklad przeszczepow krwiotworczych komorek
macierzystych, wymagajgcych wysokiego poziomu zgodnosci dawcy i biorcy SoHO,
co 7 kolei wymaga koordynacji na poziomie globalnym, by kazdy biorca SoHO mial

Jjak najwiekszqg moZzliwosé znalezienia odpowiedniego dawcy SoHO.
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(70)

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 59/306

Aby wspiera¢ skoordynowane stosowanie niniejszego rozporzadzenia, nalezy
utworzy¢ Rade Koordynacyjng ds. SOHO (RKS). Uczestniczy¢ w jej dziataniach i
wspotprzewodniczy¢ jej powinny Komisja i panstwa cztonkowskie. RKS powinna
pomagac¢ koordynowac stosowanie niniejszego rozporzadzenia w calej Unii, w tym
poprzez pomoc dla panstw cztonkowskich w prowadzeniu dziatan nadzorczych
SoHO. W sktad RKS powinny wchodzi¢ osoby wyznaczone przez panstwa
cztonkowskie wedtug ich roli 1 wiedzy eksperckiej w organach panstw
cztonkowskich wlasciwych ds. SoHO, a takze eksperci niepracujacy dla organéw
wlasciwych ds. SoHO, gdy konkretne zadania wymagaja dostepu do niezbedne;j
dogtebnej technicznej wiedzy eksperckiej w dziedzinie SOHO. W tym ostatnim

przypadku nalezy odpowiednio rozwazy¢ mozliwos$¢ zaangazowania europejskich

organéw eksperckich, takich jak ECDC 1 EDQM, oraz istniejacych na poziomie Unii

grup zawodowych 1 naukowych oraz grup reprezentujacych dawcow 1 pacjentow w

dziedzinie SoHO.

PE748.903v01-00
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(71) Niektore substancje, produkty lub dziatania podlegajg roznym ramom prawnym 1
wymogom w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. Powoduje to dezorientacje
wsrod podmiotow dziatajacych w tym obszarze, a wynikajacy z tego brak pewnosci
prawa zniecheca specjalistow do opracowywania nowych sposobow
przygotowywania i stosowania SOHO. RKS powinna otrzymywa¢ odpowiednie
informacje o decyzjach krajowych podjetych w sprawach, w ktoérych powstaty
pytania co do statusu regulacyjnego SoHO. RKS powinna prowadzi¢ kompendium
opinii 0 SoHO wydanych przez nig samg lub przez organy wtasciwe ds. SoHO oraz
decyzji podjetych na poziomie panstw cztonkowskich, tak by organy wtasciwe ds.
SoHO rozwazajace status regulacyjny danej substancji, produktu lub dziatania
I mogly wykorzysta¢ je w procesie decyzyjnym przez odwolanie do tego
kompendium o SoHO. RKS powinna rowniez dokumentowac¢ uzgodnione najlepsze
praktyki, by wspiera¢ wspolne podejscie Unii. Powinna tez wspotpracowac z
podobnymi organami na poziomie Unii utworzonymi na mocy innych przepiséw
Unii w celu ulatwienia skoordynowanego i spojnego stosowania niniejszego
rozporzadzenia w panstwach cztonkowskich 1 w graniczacych ze sobg ramach
legislacyjnych. Komisja powinna wspiera¢ RKS we wspolpracy 7 podobnymi
organami doradczymi odpowiedzialnymi za za wydawanie opinii o statusie
regulacyjnym produktow na podstawie innych odpowiednich przepisow Unii, a
zwlaszcza organizowaé co najmniej raz w roku spotkania. Spotkania takie powinny
wspieracé wzajemne Zrozumienie oraz zapewnianie wydajnosci i spojnosci naukowej
z innymi odpowiednimi przepisami Unii oraz spojnosci z poszczegolnymi
mechanizmami statusu regulacyjnego utworzonymi na mocy innych przepisow
Unii. Srodki te powinny wspieraé spojne podejécie migdzysektorowe i utatwiaé

innowacje w obszarze SoHO.
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(72) Komisja powinna mieé niezbedne doswiadczenie i wiedze, by moc prowadzic¢
kontrole sprawdzajace, czy panstwa czlonkowskie rzeczywiscie stosuja odpowiednie
wymogi okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu. Kontrole moina organizowaé na
rozne sposoby, na przykltad w formie audytow, wizyt lub badan ankietowych, we
wspolpracy z panstwami czlonkowskimi, by ograniczy¢ obcigienie administracyjne.
Powinny one tez stuzy¢ do przeprowadzenia dochodzen i gromadzenia informacji o
praktykach egzekwowania prawa lub problemach, sytuacjach awaryjnych i rozwoju
sytuacji w panstwach cztonkowskich. Powinni je przeprowadza¢ pracownicy
niezalezni, wolni od wszelkich konfliktow interesow, a zwlaszcza niebedacy w
sytuacji mogacej bezposrednio lub posrednio wptynaé¢ na ich zdolno$¢ bezstronnego

wykonywania obowiazkow stuzbowych w czasie kontroli urzedowe;.

(73) By ograniczy¢ obcigzenia administracyjne naktadane na organy wtasciwe ds. SoHO i
Komisjg, ta ostatnia powinna utworzy¢ platform¢ internetowg (zwang dalej ,,unijng
platforma ds. SoOHO”), ktdra utatwi terminowe przekazywanie danych i sktadanie
sprawozdan. Unijna platforma ds. SoHO powinna sprzyjaé poprawie przejriystosci
raportowania i dziatan nadzorczych SoHO oraz wymianie informacji miedzy
odpowiednimi stronami, w tym decyzji o statusie regulacyjnym danych substancji,
produktow lub dziatan. Unijna platforma ds. SoHO powinna rowniez by¢ dla
spoleczenstwa wiarygodnym Zrodlem informacji o pracach RKS, krajowych
organow ds. SoHO, organow eksperckich, w tym EDQM i ECDC, oraz podmiotow
SoHO. Platforma ds. SoHO powinna takZe stuiy¢ wymianie najlepszych praktyk
udokumentowanych i opublikowanych przez RKS, a dotyczgcych dziatan
nadzorczych SoHO.
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(74) Jako ze dzialanie unijnej platformy ds. SOHO wymaga przetwarzania danych
osobowych, w tym danych o zdrowiu, zostanie ona zaprojektowana z
poszanowaniem zasad ochrony danych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych
powinno ogranicza¢ si¢ do realizacji celow 1 wypetniania obowiazkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia. Dostep do unijnej platformy ds. SOHO dla podmiotow
SoHO, ch organow wlasciwych ds. SoHO, panstw czltonkowskich lub Komisji
powinien by¢ ograniczony do zakresu niezb¢dnego do wykonywania dziatan

zwigzanych 7 SoHO okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(75) Przetwarzanie danych osobowych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinno
podlegac Scistym gwarancjom poufnosci i odbywac si¢ zgodnie z zasadami ochrony
danych osobowych, w tym danych o zdrowiu, okreslonymi w rozporzadzeniach

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'% i (UE) 2018/1725'5.

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z
4.5.2016,s. 1).

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23
pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z
21.11.2018, s. 39).
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(76) SoHO z definicji odnoszg si¢ do oséb 1 istniejg okolicznosci, w ktorych
przetwarzanie danych osobowych I moze by¢ konieczne do osiggnigcia celow 1
wypetnienia wymogow niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza jesli chodzi o
przepisy o czuwaniu nad bezpieczenstwem i komunikacji miedzy organami
wiasciwymi ds. SoHO. Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe
prawng na mocy art. 6 oraz, w stosownych przypadkach, spelnia¢ warunki okreslone
w art. 9 ust. 2 lit. 1) rozporzadzenia (UE) 2016/679 w zakresie przetwarzania takich
danych osobowych. Jesli chodzi o dane osobowe przetwarzane przez Komisje,
niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5 oraz, w
stosownych przypadkach, spetnia¢ warunki okreslone w art. 10 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Nalezy rowniez udostgpnia¢ dane dotyczace
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowych preparatow SoHO I , Z zZachowaniem
odpowiednich srodkow ochronnych, aby umozliwi¢ agregacj¢ tych danych na
poziomie Unii celem gromadzenia bardziej wiarygodnych dowodow dotyczgcych
preparatow SoHO. Wszelkie przetwarzanie danych powinno by¢ ograniczone do
tego, co jest konieczne 1 wlasciwe do zapewnienia zgodno$ci z niniejszym
rozporzadzeniem w celu ochrony zdrowia ludzkiego. Gromadzone dane o dawcach
SoHO, biorcach SoHO 1 potomstwie z medycznie wspomaganej prokreacji powinny
by¢ zatem ograniczone do niezb¢dnego minimum i spseudonimizowane. Nalezy
informowac¢ dawcow SoHO, biorcow SoHO 1 potomstwo g medycznie wspomaganej
prokreacji o przetwarzaniu ich danych osobowych, w tym danych o zdrowiu,
zgodnie z wymogami rozporzadzen (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725, a zwtaszcza
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w tym o mozliwos$ci zaistnienia

wyjatkowych okoliczno$ci wymagajacych takiego przetwarzania.
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(77) Aby umozliwi¢ lepszy dostep do danych o zdrowiu w interesie zdrowia publicznego,
panstwa cztonkowskie powinny powierzy¢ organom wilasciwym ds. SoHO, jako
administratorom danych osobowych w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2016/679,

uprawnienia do podejmowania decyzji w sprawie dostepu do takich danychl .
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(78) Aby I w stosownych przypadkach uzupei¢ niniejsze rozporzadzenie o dodatkowe
standardydotyczace ochrony dawcéw SoHO, biorcow SoHO i potomstwa z
medycznie wspomaganej prokreacji, w celu uwzglednienia postgpu technicznego i
naukowego w dziedzinie SOHO, a takze o dodatkowe przepisy dotyczace autoryzacji
importujacych zaktadow SoHO, obowigzkow 1 procedur dla importujacych zaktadow
SoHO oraz ochrony danych, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUEI . Szczego6lnie wazne jest, aby w
czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w
sprawie lepszego stanowienia prawa'®. W szczegdlnosci, aby zapewnié¢
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na rownych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym
czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych

si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

16 Dz.U.L 1232z 12.5.2016, s. 1.
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(79) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do I sktadania wnioskéw o wydanie autoryzacji dla
importujacego zakladu SoHO, w odniesieniu do gromadzenia i raportowania przez
podmioty SoHO danych dotyczacych dziatan, minimalnych danych zapewniajqcych
identyfikowalnos¢, europejskiego systemu kodowania oraz og6lnych
funkcjonalnosci unijnej platformy ds. SOHO nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. W celu zapewnienia jednolitych warunkow wykonywania niniejszego
rozporzadzenia, w tym w odniesieniu do okres$lania statusu regulacyjnego substancji,
produktu lub dzialania, zestawu danych dla podmiotow SoHO w celu rejestracji na
unijnej platformie ds. SoHO, wydawania autoryzacji preparatu SoHO, wspdlnych
elementow systemu zarzqdzania jakoscig podmiotéw SoHO oraz inspekcji zaktadow
SoHO, konsultacji i koordynacji zwigzanych zczujnos$cia, wdroZenia standardow
ochrony dawcow SoHO — w szczegolnosci w odniesieniu do czestotliwosci donacji,
gdy taka czestotliwosé wiqze sie 7 ryzykiem — biorcow SoHO 1 potomstwa z
medycznie wspomaganej prokreacji, I zarzadzania 1 zadan RKS, a takze przepisoOw
przejsciowych dotyczacych preparatow SoHO, nalezy rowniez przekaza¢ Komisji

uprawnienia wykonawcze.
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Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011'7. Oprécz aktéw wykonawczych, ktore
odnoszgq sie bezposrednio do ochrony zdrowia ludzkiego, a zatem wchodzg w zakres
art. 5 ust. 4 akapit drugi lit. a) rozporzqdzenia (UE) nr 182/2011, niniejsze
rozporzqdzenie przewiduje akty wykonawcze, ktore odnoszq si¢ do narzedzi
konsultacji i komunikacji, funkcji nadzorczych, identyfikowalnosci i zasad importu
oraz monitorowania, na priyktad wielkosci dzialan. Te akty wykonawcze bedg
mialy znaczgcy wplyw na stuiby publiczne panstw czlonkowskich w dziedzinie
zdrowia oraz na sposob, w jaki ich organy ds. zdrowia pracujq i wspolpracujq w
praktyce. NaleZy zatem przewidzied, ;e Komisja nie moZe przyjgc projektu aktu
wykonawczego, jeieli komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzqdzenia w
celu wspierania Komisji nie wyda opinii zgodnie 7 art. 5 ust. 4 akapit drugi lit. b)

rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajace przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje
(Dz.U. L 55z28.2.2011, s. 13).
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(80) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie jakosSci 1
bezpieczenstwa SoOHO oraz wysokiego poziomu ochrony dawcow SoHO poprzez
ustanowienie wysokich standardow jakosci i1 bezpieczenstwa SoOHO, na podstawie
wspolnego zestawu wymogow wdrazanych spdjnie w calej Unii, nie moze zostaé
osiggniety w sposoOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze
wzgledu na jego rozmiary lub skutki mozliwe jest lepsze jego osiggnigcie na
poziomie Unii, Unia moze podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczo$ci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci
okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tego celu. Niniejsze rozporzgdzenie powinno rowniez

stuzyé¢ zwiekszeniu koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi.
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(81) Nalezy ustanowi¢ przepisy przejsciowe, aby zapewni¢ ptynne przejscie od
poprzednich systemow dotyczacych tkanek i komoérek oraz krwi i sktadnikéw krwi
do niniejszego nowego rozporzadzenia, w szczegolnosci w celu dostosowania
praktyk do nowych wymogow i zmian w przepisach dotyczacych podmiotéw SoHO,
zakladow SoHO 1 preparatow SoHO, a takze aby unikna¢ niepotrzebnej utylizacji
pobranych SoHO. Nalezy wprowadzi¢ system przejsciowy dla zaktadow, ktore
zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub licencjonowane przed ogolna
data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ pewnos$¢ i
jasno$¢ prawa. W szczegodlnosci nalezy zapewni¢ zainteresowanym zaktadom
jasnos$¢ co do statusu ich rejestracji i autoryzacji, a takze ich zadan i obowigzkéw na
mocy niniejszego rozporzadzenia, dajac jednoczesnie organom wlasciwym ds. SoHO
wigcej czasu na przeniesienie odpowiednich informacji do systemow
wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem. Aby umozliwi¢ ptynne przejscie,
nalezy rowniez zadbac o to, by procesy przygotowawcze, ktore juz zatwierdzono 1
stosowano zgodnie z prawem w ramach poprzednich systemow, zachowaty waznos$¢,
tak aby przez pewien czas mozna bylo korzysta¢ z SOHO pobranych i

przechowywanych przed tg data.

(82) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z
Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydal opini¢ dnia 7 wrzesnia
2022 .18,

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

18 Dz.U.C 4507 28.11.2022,s. 7.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 69/306 PE748.903v01-00

PL PL



ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ srodki, ktore wyznaczaja wysokie standardy
jakosci 1 bezpieczenstwa wszystkich substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO)
przewidzianych do zastosowania u ludzi oraz dziatah zwigzanych z tymi substancjami.
Zapewnia ono wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, w szczegdInosci w odniesieniu do
dawcow SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, w tym

przez wzmocnienie cigglosci dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu.

#8
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Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do I :

a) I SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi i SoHO uZywanych do
wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii, o ktorych

mowa w ust. 6, i przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

b) I dawcow SoHO, biorcow SoHO i potomstwa 7 medycznie wspomaganej

prokreaciji,

c)  nastepujqgcych dziatan zwigzanych 7 SOHO, ktore majg bezposredni wplyw na

jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ SoHO:
(i) rejestracji dawcy SoHO;
(ii) przeglgdu historii zdrowia dawcy SoHO i badania medycznego;

(iii) testowania dawcow SoHO lub osob, od ktorych SoHO sq pobierane w

celu uzycia autologicznego lub uiycia partnerskiego;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 71/306 PE748.903v01-00

PL PL



(iv) pobierania;

(v) przetwarzania;

(vi) kontroli jakosci;

(vii) przechowywania;

(viii) zwalniania;

(ix) dystrybucji;

(x) importu;

(xi) eksportu;

(xii) zastosowania u ludzi;

(xiii) rejestracji wynikow klinicznych.
2. Niniejszego rozporzqdzenia nie stosuje sie:

a)  narzgdow przeznaczonych do przeszczepienia w rozumieniu art. 3 lit. h) i q)

dyrektywy 2010/53/UE;

b)  mleka kobiecego uiywanego wylqcznie do karmienia wtasnego dziecka, bez

Jjakiegokolwiek przetwarzania przez podmiot SoHO.
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3. Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza przepisow krajowych, ktore ustanawiajq
przepisy dotyczgce aspektow SoHO innych niZ ich jakosé¢ i bezpieczenstwo oraz
innych niz bezpieczenstwo dawcow SoHO.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykulu przepisow niniejszego
rozporzqdzenia dotyczqgcych publikowania lub przekazywania informacji, w
szczegolnosci obowigzkow w tym zakresie okreslonych w art. 4 ust. 2, art. 7, art. 19
ust. 3, art. 29, 31, 41, 63, 64 i 67 oraz art. 81 ust. 3 lit. b), nie stosuje sig, gdy takie
publikowanie lub przekazywanie informacji mogq stanowic¢ zagrozenie dla

bezpieczenstwa narodowego i obronnosci.
5. W przypadku SoHO przeznaczonych do uzycia autologicznego I :

a)  jezeli SOHO sa przetwarzane lub przechowywane przed ich zastosowaniem u

ludzi, stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie;

b) jezeli SOHO nie s3 ani przetwarzane ani przechowywane przed ich

zastosowaniem u ludzi, nie stosuje si¢ niniejszego rozporzadzenia.
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6. W przypadku SoHO pobieranych do celow wytwarzania wyrobéw medycznych
regulowanych rozporzadzeniem (UE) 2017/745, produktow leczniczych
regulowanych I dyrektywa 2001/83/WE, I produktow leczniczych terapii
zaawansowanej regulowanych rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 lub badanych
produktow leczniczych regulowanych rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 stosuje
si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia majqce zastosowanie do dzialtan w obszarze
SoHO, o ktorych mowa w ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) - (iv) i (viii) niniejszego artykulu. W
zakresie, w jakim dziatania zwigzane z SoHO, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) ppkt
(vii), (ix), (x) i (xi) niniejszego artykutu, sa prowadzone na SOHO przed ich
dystrybucjq i w trakcie dystrybucji do producentaacmanuf objetego innymi
przepisami Unii, o ktorych mowa w niniejszym ustgpie, niniejsze rozporzadzenie

réwniez stosuje sig.

7. Na zasadzie odstepstwa od ust. 6, w przypadku gdy SoHO sq uiywane do
wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii, a produkty te sq
przeznaczone wylgcznie do uZycia terapeutycznego u osoby, od ktérej pobrano
SoHO, stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzgdzenia dotyczqce dzialan

zwigzanych 7 SoHO, o ktorych mowa w ust. 1 lit. ¢) ppkt (iii) i (iv).
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Jezeli niezywotne SoHO lub ich pochodne w rozumieniu art. 2 pkt 16 i 17
rozporzadzenia (UE) 2017/745 zawieraja, jako swoja integralng cze$¢, wyrdb
medyczny i jezeli dziatanie niezywotnych SoHO lub ich pochodnych jest gtowne

I wzgledem dziatania wyrobu medycznego, niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ do
niezywotnych SoHO lub ich pochodnych, a kericowe polgczenie podlega
niniejszemu rozporzadzeniu. Jezeli dziatanie niezywotnych SoHO lub ich
pochodnych jest pomocnicze wzgledem dziatania wyrobu medycznego, niniejsze
rozporzgdzenie stosuje sie do wszystkich dziatan w obszarze SoHO, ktorym
poddawane sq niezywotne SoHO lub ich pochodne, do czasu ich dystrybucji w celu
zintegrowania 7 wyrobem medycznym, wlgcznie 7 dystrybucjg, a koncowe

polgczenie podlega rozporzgdzeniu (UE) 2017/745.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 75/306 PE748.903v01-00

PL



PL

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

|
)

2)

3)

4)

»substancja pochodzenia ludzkiego” lub ,,SOHO” oznacza kazda substancje pobrang
z ciata ludzkiego I , hiezaleznie od tego, czy zawiera ona komorki i czy komorki te
sa zywotne , w tym preparaty SoHO powstale w wyniku przetworzenia takiej

substancji,

»S0HO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO, ktérej niewystarczajace dostawy
spowodujg powazng szkode¢ lub ryzyko powaznej szkody dla zdrowia biorcow lub
powazng przerwe w wytwarzaniu produktow regulowanych innymi przepisami
Unii, o ktorych mowa w art. 2 ust. 6, jezeli niewystarczajgce dostawy takich
produktow bedg powodowaé powazng szkode lub ryzyko powazinej szkody dla

zdrowia ludzkiego;

wrozrodcza SoHO” oznacza ludzkie plemniki, oocyty, tkanke jajnikow i jqder
przeznaczone do uzycia do celow medycznie wspomaganej prokreacji lub
przywrocenia funkcji hormonalnych; do celow niniejszej definicji zarodki sq

uznawane za rogrodcze SoHO, nawet jesli nie sq pobierane 7 ciata ludzkiego;

»sktadnik krwi” oznacza element sktadowy krwi, taki jak czerwone komorki krwi ,

biale komorki krwi, ptytki krwi i osocze, ktdry mozna z niej odseparowac;
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5)

wdonacja SoHO” oznacza proces, w ktorym dana osoba dobrowolnie i
bezinteresownie oddaje SoHO 7 wlasnego ciata osobom potrzebujgcym lub zezwala
na uzycie takiego SoHO po swojej Smierci; obejmuje to niezbedne formalnosci,
badania i zabiegi medyczne, testowanie oraz monitorowanie dawcy SoHO,
niezaleznie od tego, czy donacja si¢ powiodla czy tei nie; obejmuje to rownie; w
stosownych przypadkach zgode udzielong przez upowazniong osobe zgodnie 7

przepisami krajowymi;

6) »dawca SoOHO” oznacza Zyjgcego lub zmartego dawce SoHO,

7) wZyjgcy dawca SoHO” oznacza Zyjgcq osobe, ktora zglosita sie dobrowolnie do
podmiotu SoHO lub zostata zgloszona przez osobe wyrazajqgcq zgode w jej imieniu,
zgodnie 7 przepisami krajowymi, 7 zamiarem donacji SoHO, w celu uZycia jej u
osoby innej ni; ona sama oraz w sytuacjach innych ni; uzycie partnerskie;
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8) wimarly dawca SoHO” oznacza osobe zmarlq, ktora zostala zgloszona do podmiotu
SoHO w celu pobrania SoHO i ktora uprzednio wyrazita na to zgode lub od ktorej

pobranie SoHO jest dozwolone zgodnie 7 przepisami krajowymi;

9) ,biorca SOHO” oznacza osobe, u ktorej SOHO sa zastosowane lub przewiduje si¢
zastosowanie SoHO u ludzi, czy to poprzez uiycie allogeniczne, autologiczne, czy

uzycie partnerskie;

10) whiorca” oznacza biorce SoOHO lub jakgkolwiek osobe otrzymujgcq produkt
wytworzony 7 SoHO, regulowany innymi przepisami Unii, o ktorych mowa w art. 2

ust. 6;
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11) wigoda” oznacza:

a)  pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez Zyjgcego dawce

SoHO lub biorce SoHO na podjecie dzialania, ktore ich dotyczy;

b)  pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez jakgkolwiek osobe
udzielajgcq zgody w imieniu Zyjgcego dawcy SoHO lub biorcy SoHO, ktory
nie ma zdolnosci do wyraZenia zgody, lub pozwolenie udzielone na mocy
przepisow krajowych na podjecie dziatan w odniesieniu do Zyjgcego dawcy

SoHO lub biorcy SoHO; lub

¢)  pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez jakgkolwiek osobe
udzielajqgcq zgody lub zezwolenie udzielone na mocy przepisow krajowych na

podjecie dzialan w przypadku zmartego dawcy SoHO zgodnie 7 przepisami

krajowym;
12) ,uzycie allogeniczne” oznacza zastosowanie u ludzi SoHO pobranej od osoby innej
niz biorca SoHO,
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

,uzycie autologiczne” oznacza zastosowanie u ludzi SOHO pobranej od danej osoby

I u tej samej osobyl ;

,»uzycie partnerskie” oznacza uzycie do celow medycznie wspomaganej prokreacji
I rozrodczych SoHO pomiedzy osobami pozostajgcymi w intymnym zwigzku

ﬁzycznyml ;

,donacja inna niz partnerska” oznacza oddanie I rozrodczych SoHO, ktore majg byé
uzgyte do celow medycznie wspomaganej prokreacji u biorcy SoHO, z ktorym dawca

SoHO nie pozostaje w intymnym zwigzku fizycznym;

,medycznie wspomagana prokreacja” oznacza dowolng interwencje laboratoryjng
lub medyczqy, w tym wszelkie czynnosci przygotowawcze, ktory obejmuje
postepowanie z rozrodczymi SoHO w celu ulatwienia zajscia w cigze lub

zachowania plodnosci,

wzachowanie plodnosci” oznacza proces ratowania lub ochrony rozrodczych SoHO

danej osoby przeznaczonych do uiycia w poZniejszym okresie Zycia tej osoby;

»potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji” oznaczal dzieci urodzone w

nastepstwie medycznie wspomaganej prokreacji,
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19)

20)

21)

22)

23)

»zastosowanie u ludzi” oznacza wprowadzenie, wszczepienie, wstrzykniecie, infuzje,
przetoczenie, przeszczepienie, spozycie, przeniesienie I , inseminacje¢ lub dodanie w
inny sposob do ciala ludzkiego celem wywotania interakcji biologiczne;j I Z tym

cialem;

,rekrutacja dawcy SOHO” oznacza wszelkie dzialania majace na celu informowanie
0s0b o dziataniach zwigzanych 7 donacjqg SoHO Ilub zachecanie ich do donacji
SoHO;

wrejestracja dawcy SoHO” oznacza wpisanie do rejestru i w stosownych
przypadkach przekazanie do innych rejestrow informacji o dawcy SoHO, ktore sq

niezbedne do identyfikacji zgodnosci z przyszlym biorcqg SoHO;

»pobieranie” oznacza proces przez ktory SoHO sq uzyskiwane od osoby, z
uwzglednieniem wszelkich etapow przygotowawczych takich jak terapia hormonalna
niezbednych do utatwienia tego procesu, w podmiocie SoHO lub pod jego

nadzorem;

»przetwarzanie” oznacza wszelkie czynno$ci zwigzane z postepowaniem z SOHO, w
tym mycie, formowanie, separacja, I dekontaminacje, sterylizacje, konserwowanie i
pakowanie, z wyjgtkiem czynnosci przygotowawczych dotyczgcych SoHO do
natychmiastowego zastosowania u ludzi podczas zabiegu chirurgicznego bez

usuwania SoHO 7 pola operacyjnego przed ich zastosowaniem;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

,kontrola jako$ci” oznacza wykonanie uprzednio zdefiniowanego testu lub zestawu
testow lub badan majacych na celu potwierdzenie, ze spefnione sq uprzednio

zdefiniowane kryteria jakoSci;

»przechowywanie” oznacza utrzymywanie SOHO w odpowiednio kontrolowanych

warunkachl ;

»Zwalnianie” oznacza proces, przez ktory weryfikowane jest, ze SOHO I spetnia
okreslone kryteria jakosci 1 bezpieczenstwa oraz czy spelnia warunki w zakresie
wszelkich majacych zastosowanie autoryzacji, zanim rozpocznie si¢ jej dystrybucja

lub eksport;
,dystrybucja” oznacza I dostarczanie zwolnionych SOHO w obrgbie Uniiz:

a)  przeznaczonych do zastosowania u ludzi dla kenkretnego biorcy SoHO w tym

samym lub w innym podmiocie SoHO;

b)  przeznaczonych do ogolnego zastosowania u ludzi, bez uprzedniej
identyfikacji konkretnego biorcy SoHO, w tym samym lub innym podmiocie
SoHO;

¢) przeznaczonych do wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami

Unii, I o ktorych mowa w art. 2 ust. 6, producentowi takich produktow;

Limport” oznacza dziatania podejmowane w celu sprowadzenia SOHO I na teren

Unii z panstwa trzeciego przed ich zwolnieniem;

wdostawca z panstwa trzeciego” oznacza organizacje majgcq siedzibe poza Unig,
ktorej zleca si¢ dostarczanie SoHO lub wykonywanie dzialan, ktore mogg mieé

wplyw na jakosé i bezpieczenstwo importowanych SoHO;
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30)

31)

32)

33)

34)

»eksport” oznacza dzialania prowadzone w celu wystania SOHO z Unii do panstwa

trzeciego;

»rejestracja wynikow klinicznych” oznacza zarzgdzanie rejestrem klinicznym, w
ktorym rejestrowane sq informacje na temat rezultatow wdrozenia planu
monitorowania wynikow klinicznych, w tym przekazywanie takich informacji do

innych rejestrow;

wplan monitorowania wynikow klinicznych” oznacza program oceniania

bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu SoHO po zastosowaniu przez czltowieka;

»podmiot SOHO” oznacza podmiot majacy siedzibe w Unii, ktéry wykonuje co

najmniej jedno z dziatan zwigzanych z SoHO, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢);

»podmiot SOHO o krytycznym znaczeniu” oznacza podmiot SoHO, ktory prowadzi
dzialania przyczyniajace si¢ do zapewnienia dostawy SoHO o krytycznym
znaczeniu, a skala tych dziatan jest taka, ze braku ich wykonania nie mozna
zrekompensowac dziataniami innych podmiotdéw ani alternatywnymi substancjami

lub produktami dla biorcow;
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35) »Zaktad SOHO” oznacza podmiot SOHO, ktory prowadzi ktorekolwiek 7
nastepujgcych dziatan zwigzanych 7 SOHO:

a)  zardowno przetwarzanie, jak i przechowywanie;
b)  zwalnianie;

c¢) import;

d) eksport;

36) »0soba odpowiedzialna” oznacza osobe wyznaczong w podmiocie SoHO, ktora jest

odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosci z niniejszym rozporzqdzeniem;
37) ,preparat SoHO” oznaczal rodzaj SoHO, ktory:

a)  zostal poddany przetwarzaniu oraz, w stosownych przypadkach, co najmniej

jednemu z dziatah zwigzanych z SoHO, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢);
b)  ma konkretne wskazanie kliniczne; oraz

c)  jest przeznaczony do zastosowania u ludzi u biorcy SoHO lub jest

przeznaczony do dystrybucji;
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38)

39)

40)

41)

»autoryzacja preparatu SOHO” oznacza formalne zatwierdzenie preparatu SoHO

przez organ wlasciwy ds. SoHOI ;

wSkutecznosé SoHO” oznacza stopien, w jakim zastosowanie SoHO u ludzi osigga

zamierzony kliniczny wynik u biorcy SoHO;

wStudium kliniczne nad SoHO” oznacza eksperymentalng oceng SoHO stuzgcqg

wypracowaniu wnioskow co do jego bezpieczenstwa i skutecznosci;

,kompendium SoHO” oznacza aktualizowany przez Rad¢ Koordynacyjng ds. SoHo
(RKS) wykaz decyzji podjetych na poziomie panstw cztonkowskich oraz opinii
wydanych przez organy wlasciwe ds. SoHO 1 przez RKS w sprawie statusu
regulacyjnego okreslonych substancji, produktéw lub dziatan, publikowany na

unijnej platformie ds. SoHO;
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42) ,CZUujnos$¢” oznacza zestaw zorganizowanych procedur nadzoru i raportowania

odnoszgcych sie do reakcji niepoZgdanych i zdarzen niepozqgdanych;

43) »reakcja niepozadana” oznacza kazdy incydent, ktory mozna racjonalnie powigzaé z
Jjakoscig lub bezpieczenstwem SoHO lub ich pobraniem od dawcy SoHO lub
zastosowaniem u ludzi u biorcy SoHO, ktory spowodowat szkode u zyjacego dawcy

SoHO, biorcy SoHO lub potomstwal I z medycznie wspomaganej prokreacji I ;

44) wzdarzenie niepoigdane” oznacza kazdy incydent lub blgd powiqzany 7 dziataniami
zwigzanymi 7 SoHO, ktory moZe wplywaé na jakosé lub bezpieczenstwo SoHO w
sposob wiqzqcy sie z ryzykiem wywolania szkody u Zyjgcego dawcy SoHO, biorcy

SoHO lub potomstwa I z medycznie wspomaganej prokreacji ;
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45) wpowazina reakcja niepozgdana” albo SAR oznacza reakcj¢ niepozigdang, ktora

powoduje ktorekolwiek z poniiszych I :

a)  $mier¢;

b)  stan zagrazajacy zyciu, niepetnosprawnos¢ lub niezdolnos¢ do pracy, w tym
przeniesienie patogenu lub substancji toksycznej, ktére moze spowodowac taki

stan;
c)  przeniesienie zaburzenia genetycznego, ktore:

(i)  w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji 7 donacjg inng niz
parterska spowodowalo utrate cigiy lub moze spowodowac u potomstwa
I I z medycznie wspomaganej prokreacji stan zagrazajgcy Zyciu,

niepelnosprawnos¢ lub niemozliwos¢ normalnego funkcjonowania; lub

(ii) w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji w kontekscie uzycia
partnerskiego, spowodowata utrate cigzy lub moZe spowodowac stan
zagrazajqcy zyciu, niepetnosprawnosé¢ lub niemozliwosé normalnego
Jfunkcjonowania u potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji ,

powodu bledu w przedimplantacyjnym tescie genetycznym;
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d)  hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji;

e)  potrzeby znaczgcej interwencji klinicznej, aby zapobiec wszelkim skutkom, o

ktorych mowa w lit. a)—d), lub je ograniczyé;

f)  przedtuzajacego si¢ nieoptymalnego stanu zdrowia dawcy SoHO po

jednorazowej lub wielokrotnej donacji oraz pobraniu SoHO;
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46) wpowaine zdarzenie niepoigdane” albo SAE oznacza zdarzenie niepoZgdane, ktore

stwarza ryzyko ktoregokolwiek 7 poniiszych:

a)  niewlasciwej dystrybucji SoHO;

b)  wady stwarzajacej ryzyko dla biorcéw SoHO lub dawcow SoHO, ktora jest
wykryta w jednym podmiocie SoHO, a ktora miataby wplyw na innych
biorcow SoHO lub dawcow SoHO ze wzgledu na wspoldzielone praktyki,
ustugi, dostawy lub krytyczny sprzet;

¢)  utraty ilosci SoHO, ktora powoduje odroczenie lub odwolanie zastosowania u
ludzi;

d)  utraty SoHO o wysokim stopniu zgodnosci lub SoHO do uzycia
autologicznego;

e)  pomieszania rozrodczych SoHO w taki sposob, e oocyt zostaje zaptodniony
plemnikiem pochodzgcym od osoby innej ni; osoba przewidziana bgd?
rozrodcze SoHO zostajg zastosowane u biorcy SoHO innego niz przewidziany
biorca SoHO;

) utraty identyfikowalnosci SoHO;
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47) ,»przypisywalnos¢” oznacza prawdopodobienstwo, ze niepozgdana reakcja u
zyjacego dawcy SoHO jest powigzana z procesem pobierania lub ze taka reakcja u
biorcy SoHO lub u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji jest powigzana

z zastosowaniem SoHO u ludzi;

48) »powaga” oznacza stopien ci¢zkosci niepozadanej reakcji obejmujacej szkode dla
Zyjgcego dawcy SoHO, biorcy SoHO lub potomstwal I z medycznie wspomagane;j
prokreacji, lub ogdlnie dla zdrowia publicznego, lub stopien cigzkosci

niepozqgdanego zdarzenia obejmujgcego ryzyko takiej szkody;
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49)

50)

51)

52)

,»System zarzadzania jako$cig” oznacza sformalizowany system, ktory dokumentuje
procesy, procedury i odpowiedzialno$ci w celu wspomagania osiggania okre§lonych

standardow jakos$ci w spdjny sposob;

»organ delegowany” oznacza organ prawny, ktéremu organ wtasciwy ds. SOHO
powierzyl wykonywanie niektorych dziatan nadzorczych SoHO zgodnie z art. 9 ust.
I

»audyt” oznacza systematyczne i niezalezne badanie majace na celu ustalenie, czy
dziatania oraz zwigzane z nimi wyniki sg zgodne z przepisami prawa i

zaplanowanymi ustaleniami i czy takie ustalenia sg skutecznie stosowane oraz czy sa

odpowiednie do osiggnigcia celow;

»inspekcja” oznacza formalng i obiektywna kontrole przeprowadzang przez organ
wiasciwy ds. SoHO lub organ delegowany w celu oceny zgodnoS$ci z wymogami
niniejszego rozporzgdzenia 1 innymi stosownymi przepisami unijnymi lub

krajowymi I ;
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53) »ldentyfikowalno$¢” oznacza zdolnos$¢ do zlokalizowania i zidentyfikowania SOHO
na kazdym etapie od pobierania po zastosowanie u ludzi, usuniecie lub dystrybucje
w celu wytworzenia produktow regulowanych innymi przepisami Unii, o ktorych

mowa w art. 2 ust. 6;

54) ,Jednolity kod europejski” oznacza niepowtarzalny identyfikator stosowany w

odniesieniu do niektérych SoHO dystrybuowanych w Unii;

55) »monografia EDQM dotyczaca SOHO” oznacza specyfikacje krytycznych
parametréw jako$ciowych danego preparatu SOHO okreslonych przez Europejska

Dyrekcje ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej Rady Europy;
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56) ,kompensata” oznacza wyréwnanie wszelkich strat lub zwrot wydatkow
powigzanych z donacja SoHO;

57) wheutralnosé finansowa donacji” oznacza, e w wyniku donacji dawca SoHO nie
poniesie Zadnych korzysci ani strat finansowych;

58) wodpornosé bazy dawcow SoHO” oznacza zdolnosé systemu gromadzenia donacji
do korzystania 7 duZej liczby dawcow SoHO dla danej kategorii SoHO;

59) wsamowystarczalnosé europejska” oznacza stopien niezaleinosci Unii od panstw
trzecich w odniesieniu do pobierania, dystrybucji i wszelkich innych dziatan SoHO
zwigzanych 7 SoHO o krytycznym znaczeniu.
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Artykut 4

Bardziej rygorystyczne $rodki panstw cztonkowskich

l. Panstwa cztonkowskie moga utrzymywac lub ustanawia¢ na swoim terytoriow srodki
krajowe, ktore sg bardziej rygorystyczne niz te ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu, pod warunkiem ze te srodki I sg zgodne z prawem Unii i
proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, w tym w swietle istotnych

dowodow naukowych.

2. Panstwa cztonkowskie bez zbednej zwloki podaja do publicznej wiadomosci, takze
w internecie, szczegdlowe informacje o bardziej rygorystycznych srodkach
przyjetych na podstawie ust. 1. Organ krajowy ds. SOHO przedstawia szczegoty
dotyczace wszelkich takich bardziej rygorystycznych §rodkdéw na unijnej platformie

ds. SoHO | .
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ROZDZIAL 11
ORGANY WELASCIWE DS. SOHO PANSTW CZEONKOWSKICH

Artykut 5

Wyznaczenie organdw wilasciwych ds. SoHO

Panstwa cztonkowskie wyznaczajg organ wiasciwy lub organy wlasciwe ds. SoHO,
ktorym powierzaja odpowiedzialnos$¢ za dziatania nadzorcze SoHO. Wyznaczony
organ wlasciwy lub organy wlasciwe ds. SoHO s3 niezalezne od jakiegokolwiek

podmiotu SoHO.

I Panstwo cztonkowskie moze powierzy¢ odpowiedzialno$¢ za dziatania nadzorcze
SoHO wigcej niz jednemu organowi wiasciwemu ds. SoHO na poziomie krajowym,

regionalnym lub lokalnym.
Panstwa cztonkowskie zapewniaja, ze organy wtasciwe ds. SoHO:

a)  majg autonomi¢ dziatania 1 podejmowania decyzji w sposob niezalezny i
bezstronny, z poszanowaniem wewngtrznych administracyjnych wymogow

organizacyjnych okreslonych w krajowych przepisach prawa;

PE748.903v01-00
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b)  maja niezb¢dne uprawnienia:

(i)  do prawidlowego wykonywania dziatan nadzorczych SoHO, za ktore sq
odpowiedzialne, w tym by mialy dostgp do pomieszczen, dokumentow
oraz przechowywanych probek podmiotéw SoHO oraz wszelkich stron

trzecich, z ktorymi podmiot SOHO zawarl kontrakt;

(i1)) do nakazania natychmiastowego zawieszenia lub zaprzestania dziatania
SoHO, ktore stwarza bezposrednie zagrozenie dla dawcoéw SoHO,
biorcow SoHO, potomstwal I I z medycznie wspomaganej prokreacji

lub og6tu spoleczenstwa;

c)  majg wystarczajace zasoby ludzkie i finansowe, zdolno$¢ operacyjna 1 wiedze
ekspercka, w tym techniczng, w danej dziedzinie, aby osiagnac cele
niniejszego rozporzadzenia 1 wypeti¢ swoje obowigzki z niego wynikajace,
lub majq dostep do takich zasobow, zdolnosci i wiedzy;

d) podlegaja odpowiednim zobowigzaniom do zachowania poufnosci w celu

zachowania zgodnosci 7 art. 75.
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4. Jezeli panstwo cztonkowskie wyznaczy tylko jeden organ wlasciwy ds. SoHO
zgodnie 7 ust. 1 niniejszego artykutu, organ ten uznaje sie rowniez za organ
krajowy ds. SoHO. JezZeli panstwo czlonkowskie wyznacza wiecej niz jeden organ
wlasciwy ds. SoHO zgodnie 7 tym ustgpem, wyznacza sposrod nich jeden organ
krajowy ds. SOHO. Organ krajowy ds. SoHO jest odpowiedzialny za zadania, o
ktorych mowa w art. 8 ust. 2. Wyznaczenie jednego krajowego organu ds. SoHO
nie uniemozliwia panstwu czlonkowskiemu przydzielenia niektorych zadan innym
organom wlasciwym ds. SoHO, w szczegolnosci zarzgdzania szybkimi
ostrzezeniami dotyczgcymi SoHO, w celu zapewnienia skutecznej i sprawnej
komunikacji, gdy powazine reakcje niepozqgdane lub powazne zdarzenia

niepoigdane dotyczq wiecej niz jednego panstwa czlonkowskiego.

5. Panstwa cztonkowskie zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO i aktualizujg

informacje dotyczgce:

a)  nazwy i danych kontaktowych ich organu krajowego ds. SoHO, o ktérym

mowa w ust. 4;

b)  nazwidanych kontaktowych kaZdego organu wlasciwego ds. SoHO
wyznaczonego zgodnie 7 ust. 1, gdy taki organ wilasciwy ds. SoHO jest inny

niz krajowy organ wiasciwy ds. SoHO, o ktorym mowa w ust. 4.
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Artykut 6

Niezaleznos¢ 1 bezstronno$é

1. Wykonujqc swoje zadania i korzystajgc ze swoich uprawnien, organy wlasciwe ds.
SoHO dziataja w sposob niezalezny i bezstronny, w interesie publicznym i w sposob
wolny od wplywow zewnetrznych, takich jak wplyw polityczny lub ingerencja ze

strony przemysiu.

2. Organy wtasciwe ds. SoHO zapewniaja, ze I personel wykonujgcy dzialania
nadzorcze SoOHO, w tym inspektorzy i asesorzy, nie maja I interesow I finansowych
ani innych, ktére mogtyby by¢ uznane za naruszajace ich niezaleznos¢, a w
szczegOlnosci aby nie znajdowali si¢ w sytuacji, ktora moze bezposrednio lub
posrednio wplywac na bezstronnos¢ ich postepowania zgodnego z etyka zawodowa.
Personel wykonujqcy dziatania nadzorcze SoHO sklada deklaracje swoich
interesow i regularnie aktualizuje te deklaracje. Na tej podstawie organy wlasciwe
ds. SoHO podejmujg odpowiednie srodki w celu ograniczenia ryzyka wystgpienia

konfliktu interesow.
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Artykut 7

Przejrzystos¢
1. I Organy wiasciwe ds. SoHO:
a) prowadzq dzialania nadzorcze SoHO, za ktore sq odpowiedzialne, w sposob

przejrzysty, przestrzegajgc co najmniej wymogow publikowania

ustanowionych w niniejszym rozporzgdzeniu; oraz

b)  udostepniajq publicznie i jasno przedstawiajg wszelkie decyzje dotyczgce
wykonania na podstawie art. 19 ust. 7, 81 9, art. 25 ust. 3, 4i 5 lub art. 27
ust. 8 lit. h) oraz ich uzasadnienie w przypadkach; gdy:

(i) podmiot SoHO nie przestrzega niniejszego rozporzgdzenia; lub

(ii) istnieje powazne ryzyko dla bezpieczenstwa dawcow lub biorcow SoHO,
lub potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji ,lub dla zdrowia

publicznego.

2. Ust. 1 niniejszego artykutu pozostaje bez uszczerbku dla art. 75 i krajowych

przepisow prawa dotyczgcych dostgpu do informacji.

3. Organy wtasciwe ds. SoHO okreslaja w swoich przepisach wewnetrznych

praktyczne ustalenia dotyczace wdrazania zasad przejrzystosci, o ktorych mowa w

ust. 1.
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Artykut 8

Ogolne zadania i obowiazki organéw wiasciwych ds. SoHO

1. Organy wtasciwe ds. SoHO s3 odpowiedzialne na swoim terytorium za dzialania

nadzorcze SoHO, I aby zweryfikowac rzeczywista zgodno$¢:

a) podmiotow SoHO z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu;

orazg
b)  preparatow SoHO zodpowiadajgcq autoryzacjq.

2. Organ krajowy ds. SoHO wyznaczony zgodnie 7 art. 5 ust. 4 jest odpowiedzialny za
koordynacje wymiany informacji 7 Komisjq i organami krajowymi ds. SoHO
innych panstw czlonkowskich, a takze za wykonywanie innych zadan,
ustanowionych w art. 4 ust. 2, art. 12 ust. 4, art. 13 ust. 2, 3i 4, art. 16 ust. 1, art.
31 ust. 4, art. 33 ust. 13 i 14, art. 34 ust. 2, art. 62, art. 64 ust. 3, art. 65 ust. 3i 4
oraz art. 67 ust. 2 i 4. Organ krajowy ds. SoHO moZe by¢ rowniez odpowiedzialny

za zadanie ustanowione w art. 13 ust. 1.
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO:

a)  majq wystarczajaca liczhe odpowiednio wykwalifikowanego i doswiadczonego
personelu, zasoby ludzkie i finansowe, zdolnosci operacyjne i wiedze
eksperckq, w tym wiedzg techniczng, do sprawnego i skutecznego
prowadzenia dziatan nadzorczych SoHO, za ktore sq odpowiedzialne, lub

majq dostep do takiego personelu, zasobow, zdolnosci i wiedzy;

b)  majg procedury zapewniajgce zgodnos¢ z obowigzkami w zakresie poufnosci

okreslonymi w art. 75;

c)  zapewniajq niezalezno$¢, bezstronnos$¢, przejrzystosé, skutecznose, jakose,

adekwatnos¢ do celu 1 spojnos¢ ich dziatan nadzorczych SoHO;

d) dysponujg odpowiednimi i wlasciwie utrzymywanymi pomieszczeniami i
sprzetem, zapewniajacymi personelowi mozliwos$¢ bezpiecznego, sprawnego i

skutecznego wykonywania ich dzialan nadzorczych SoHO;
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e) dysponujg systemem zarzadzania jakoscia lub znormalizowanymi
udokumentowanymi procedurami w zakresie dziatan nadzorczych SoHO, za
ktore sq odpowiedzialne, obejmujgcymi plan zapewnienia cigglosci dziatan w
przypadku sytuacji kryzysowych, ktore utrudniajg normalne wykonywanie ich

zadan;

/) opracowujq i wdraZajg programy szkoleniowe lub zapewniajq do nich dostep,
aby zapewnié, ie personel wykonujqcy dziatania nadzorcze SoHO przejdzie

odpowiednie szkolenia w zakresie swoich kompetencji;

g)  zapewniajq swojemu personelowi moZliwosé uczestniczenia w szkoleniach
unijnych, o ktorych mowa w art. 70, jezeli takie szkolenia sq dostgpne i

odpowiednie.
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Artykut 9

Delegowanie okreslonych dziatan nadzorczych SoHO innym organom I

L Panstwa cztonkowskie mogg upowaznié organ wtasciwy ds. SoHO odpowiedzialny
za ktorekolwiek 7 dziatan nadzorczych SoHO, o ktorych mowa w art. 20, 22, 27, 28
129, art. 31 ust. 1, art. 32 ust. 1, art. 33 ust. 2, 3, art. 33 ust. 4 lit. a), i art. 33 ust. 5,
6 i 8-12, do delegowania tych dziatan nadzorczych SoHO jednemu lub wigkszej

liczbie innych organdw (zwanych dalej ,,organami delegowanymi”).

2. Panstwa cztonkowskie zapewniajg, ze organy delegowane majq uprawnienia
niezbedne do skutecznego wykonywania delegowanych im dziatan nadzorczych
SoHO oraz wypetniania obowigzkow okreslonych w art. 10. Organy wlasciwe ds.
SoHO, ktore deleguqu dziatania nadzorcze SoHO zgodnie 7 ust. 1 niniejszego
artykutu organowi delegowanemu, majg pisemng umowe z tym organem

delegowanym.
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mowa w ust. 2 niniejszego artykutlu, obejmowata co najmniej nastepujace elementy:

a)

b)

d)

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 104/306

Delegujgce organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, aby pisemna umowa, o ktorej

doktadny opis dziatan nadzorczych SoHO, jakie ma wykonywac organ

delegowany, oraz warunki, na jakich dziatania te majg by¢ wykonywane;

warunek, Ze organ delegowany uczestniczy w systemach certyfikacji lub
innych systemach na poziomie Unii, jesli sq one dostgpne, w celu
zapewnienia jednolitego stosowania zasad dobrych praktyk wymaganych w

danym sektorze;

doktadny opis ustalen zapewniajacych sprawng i skuteczng koordynacje
miedzy delegujgcym organem wlasciwym ds. SoHO a organem

delegowanym;

postanowienia dotyczace wypelniania obowigzkoéw I okreslonych w art. 10 1
11;
postanowienia dotyczgce wygasnigcia delegacji w przypadku jej wycofania

zgodnie z art. 11.
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Organy wlasciwe ds. SOHO, ktore delegowaly dzialtania nadzorcze SoHO zgodnie 7
ust. 1, przekazujq do unijnej platformy ds. SoHO nazwy i dane kontaktowe
organdw delegowanych, wraz ze szczegolowymi informacjami dotyczgcymi

delegowanych dzialan nadzorczych SoHO.

Artykut 10

Obowigzki organow delegowanych

Organy delegowane, ktorym delegowano I dzialania nadzorcze SoHO zgodnie z art.

9:
a)  spelniajq obowiqzki okreslone w art. 8 ust. 3;

b)  regularnie i na kazde wezwanie delegujacych organéw wtasciwych ds. SoHO

informuja je o wynikach wykonywanych przez nie dziatah nadzorczych SoHO;
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¢) niezwlocznie informujg delegujace organy wlasciwe ds. SoHO o kazdym
przypadku, gdy na podstawie wynikow delegowanych dziatan nadzorczych
SoHO wykazane zostang niezgodnos$¢ lub prawdopodobienstwo wystapienia
niezgodnosci, chyba ze szczegdtowe pisemne ustalenia mi¢dzy tymi organami

wlasciwymi ds. SoHO a organami delegowanymi stanowig inaczej; oraz
d)  w pelni wspotpracujg z delegujacymi organami wlasciwymi ds. SoHO, w tym
zapewniajac dostep do swoich pomieszczen, dokumentacji, w tym do swoich

systeméw informatycznych (systeméw IT).

2. Do organow delegowanych stosuje si¢ art. 6 i 75 oraz, w stosownych przypadkach,
art. 23 i 30.
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Artykut 11
Obowiazki delegujacych organow wilasciwych ds. SoHO

Organy wiasciwe ds. SoHO, ktore delegowaty okreslone dziatania nadzorcze SOHO

podmiotom upowaznionym zgodnie z art. 9:
a) regularnie prowadzg audyty organow delegowanych;

b) w razie koniecznosci, bezwlocznie wycofujg delegacje w catosci lub czg¢sciowo,

zwlaszcza w przypadkach gdy:

(1) istniejg dowody, ze I organy delegowane nie wykonujg prawidtowo

delegowanych im dziatan nadzorczych SoHO,;

(i1)) organy delegowane nie podjely odpowiednich i terminowych czynnosci w celu
usuniecia niedociggnig¢¢ stwierdzonych w toku dziatan nadzorczych SoHO;
lub

(i11) istniejg dowody na to, ze niezalezno$¢ lub bezstronnos¢ organow
delegowanych zostata naruszona.

Odstepy czasu miedzy audytami, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a) niniejszego
artykutu, okresla organ wiasciwy ds. SoHO, z uwzglednieniem udzialu organow
delegowanych w systemach certyfikacji lub innych systemach, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3

lit. b), a takze zakresu i wplywu dziatan nadzorczych SoHO na jakosé i bezpieczenstwo

SoHO.
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Artykut 12

Komunikacja i koordynacja migdzy organami wiasciwymi ds. SOHO

l. Jezeli za wykonywanie dziatah nadzorczych w panstwie cztonkowskim
odpowiedzialne s3 co najmniej dwa organy wtasciwe ds. SOHO zgodnie z art. 5 ust.
2, panstwo cztonkowskie lub krajowy organ wlasciwy ds. SoHO zapewnia sprawng i
skuteczng koordynacje migdzy wszystkimi zainteresowanymi organami wtasciwymi
ds. SoOHO aby zagwarantowa¢ spdjno$¢ i skutecznos$¢ dziatan nadzorczych SoHO

wykonywanych na jego terytorium.

2. W obrebie panstwa czlonkowskiego organy wtasciwe ds. SoHO wspotpracujg ze
sobql . Przekazuja one sobie wzajemnie, a w szczegolnosci organowi krajowemu ds.
SoHO, informacje niezb¢dne do skutecznego wykonywania dziatan nadzorczych
SoHO ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz, zadan organu krajowego

ds. SoHo, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2.

3. W przypadkach gdy organ wtasciwy ds. SoHO wydaje podmiotowi SoHO opini¢ w
sprawie stosowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do okreslonej
substancji, okreslonego produktu lub okreslonego dzialania na jego terytorium,
organ ten powiadamia o wydanej opinii organ krajowy ds. SOHO, ktory z kolet

powiadamia RKS w celu opublikowania tej opinii w kompendium SoHO.
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Po otrzymaniu naleZycie uzasadnionego zadania odl organu krajowego ds. SoHO
innego panstwa cztonkowskiego I organ krajowy ds. SoHO bez zbednej zwloki — i
zapewniajgc zgodnosé¢ 7 obowigzkami w zakresie poufnosci okreslonymi w art. 75 —
informuje I organ krajowy ds. SoHO wystegpujacy z zadaniem o wynikach dziatan
nadzorczych SoHO dotyczacych podmiotu SOHO na jego terytorium oraz, w miare
potrzeby 1 proporcjonalnie, udostepnia organowi krajowemu ds. SoHO
wystepujgcemu 7 ;qdaniem odpowiednig dokumentacje dotyczgcq dzialan

nadzorczych SoHO, o ktérych mowa w art. 27 1 28.

Artykutl 13

Konsultacje i wspolpraca z organami innych sektorow regulowanych

Panstwa cztonkowskie zapewniajq, aby ich organ krajowy ds. SoHO miat
odpowiednie mechanizmy komunikacji 7 organami wlasciwymi ds. narzgdow
wyznaczonymi na mocy dyrektywy 2010/53/UE oraz wszelkimi organami
wlasciwymi wyznaczonymi na mocy innych przepisow unijnych, o ktérych mowa w

art. 2 ust. 6 niniejszego rogporzqdzenia, w danym panstwie czlonkowskim.
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We wszystkich przypadkach, w ktorych pojawiaja si¢ pytania dotyczace statusu
regulacyjnego substancji, produktu lub dzialania, organy wtasciwe ds. SoHO, oprocz
obowiqzku okreslonego w art. 12 ust. 2, konsultuja si¢, za posrednictwem
krajowego organu ds. SoHO, z organami wlasciwymi, o ktorych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, stosownie do przypadku, w celu podjecia decyzji w sprawie
statusu regulacyjnego tej substancji, produktu lub dziatania. W takich przypadkach
organy wilasciwe ds. SoHO zaangaZiowane w konsultacje zapoznaja si¢ rOwniez z
kompendium SoHO i rozwazajg wszelkie stosowne decyzje dotyczgce statusu

regulacyjnego oraz uwzgledniajg wszelkie stosowne opinie w nim zawarte.

W trakcie konsultacji, o ktérych mowa w ust. 2, organy witasciwe ds. SoHO
zaangaiowane w takie konsultacje moga rdwniez, za posrednictwem ich organu
krajowego ds. SoHO, zwrdcic¢ si¢ z zadaniem do RKS o wydanie opinii w sprawie
statusu regulacyjnego substancji, produktu lub dziatania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Organy wlasciwe ds. SoHO czynia to we wszystkich przypadkach,
w ktorych konsultacje, o ktorych mowa w ust. 2, nie doprowadzily do podjecia
decyzji w sprawie statusu regulacyjnego takiej substancji, produktu lub dzialania w

danym panstwie cztonkowskim.
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Organy wtasciwe ds SoHO zaangaZowane w konsultacje, o ktorych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, moga robwniez, za posrednictwem ich organu krajowego ds.
SoHO, wskazad, czy uwazajg, Ze istnieje potrzeba skonsultowania si¢ RKS, przed
wydaniem opinii i zgodnie z art. 69 ust. 1 lit. ¢), z odpowiednimi rownowaznymi
organami doradczymi ustanowionymi w innych odpowiednich przepisach Unii, o

ktorych mowa w art. 2 ust. 6.

Organy wlasciwe ds. SoHO biorg pod uwage opini¢ wydang przez RKS w

nastegpstwie takiego Zgdania.

Jezeli konsultacje, o ktorych mowa w ust. 2 i, w stosownych przypadkach, w ust. 3
niniejszego artykutu, prowadzq do podjecia decyzji w sprawie statusu
regulacyjnego, organy wlasciwe ds. SoHO, za posrednictwem organu krajowego ds.
SoHO, informuja RKS o I decyzji podjete] w danym panstwie cztonkowskim w celu
opublikowania jej przez RKS w kompendium SoHO, zgodnie 7 art. 69 ust. 1 lit. e).
Organy wiasciwe ds. SoHO dolgczajq opis przyczyn podjecia takiej decyzji, a w
przypadku gdy podjeta decyzja roini sie od opinii RKS, przedstawiajq

uzasadnienie.
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5. Komisja I , na nalezycie uzasadnione zgdanie panstwa cztonkowskiego ztozone po
konsultacjach, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, okresla — lub z wlasnej
inicjatywy, w drodze aktéw wykonawczych, moze okresli¢ — status regulacyjny
substancji, produktu lub dziatania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, gdy takie
okreslenie jest konieczne w celu unikniecia zagroZenia dla bezpieczenstwa dawcow
lub biorcow SoHO, lub potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji , lub
ryzyka pogorszonego dostepu biorcow do bezpiecznego i skutecznego leczenia.
Takie zqdanie panstwa czlonkowskiego uznaje si¢ za naleycie uzasadnione w
przypadku pojawienia si¢ pytan dotyczgcych statusu regulacyjnego substancji,
produktu lub dzialtania na mocy niniejszego rozporzqdzenia, zwtaszcza gdy nie
mozna ich rozstrzygna¢ na poziomie panstwa cztonkowskiego ani w ramach
konsultacji prowadzonych zgodnie 7 art. 69 ust. 1 lit. ¢) miedzy RKS a organami
doradczymi ustanowionymi na mocy innych odpowiednich przepiséw Unii, o

ktorych mowa w art. 2 ust. 6.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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W przypadku SoHO, o ktorych mowa w art. 2 ust. 6 lub 8, organy wlasciwe ds.
SoHO wspolpracujg z organami wlasciwymi odpowiedzialnymi za dziatania
nadzorcze na podstawie innych odpowiednich przepiséw Unii, o ktérych mowa w
art. 2 ust. 6, w celu zapewnienia spdjnego nadzoru. W trakcie tego procesu organy
wiasciwe ds. SoHO moga zwrdci€ sig, za posrednictwem organu krajowego ds.
SoHO, o pomoc i porade RKS dotyczqcq m.in. dobrych praktyk wspolpracy, ktore

zapewniajq spojny nadzor w przypadku zmiany statusu regulacyjnego SoHO.

Konsultacje 1 wspotpraca, o ktorych mowa w ust. 2, 3 i 6, moga takze zostac

zainicjowane na podstawie zadania wydania opinii zfozonego przez podmiot SOHO

W przypadku gdy organ wlasciwy ds. SoHO podejmuje decyzje w sprawie
egzekwowania przepisow dotyczqgcqg podmiotu SoHO, ktory prowadzi dziatania
zwiqzane 7 SoHO i dzialania regulowane innymi przepisami Unii i nadzorowane
przez organy wlasciwe, o ktorych mowa w ust. 1, organ wtasciwy ds. SoHO bez
zbednej zwloki, za posrednictwem organu krajowego ds. SoHO, informuje o swojej
decyzji odpowiedni organ wlasciwy wyznaczony na podstawie tych innych

przepisow Unii.
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Artykul 14

Obowiazki w zakresie kontroli przeprowadzanych przez Komisje

Organy wtasciwe ds. SoHO i organy delegowane wspOtpracuja z Komisja przy

przeprowadzaniu przez Komisj¢ kontroli, o ktérych mowa w art. 71. W szczeg6lnosci:

a) podejmuja odpowiednie §rodki nast¢pcze w celu usuniecia niedociggnie

stwierdzonych w wyniku tych kontroli Komisji;

b) na uzasadnione zadanie, zapewniajg niezbedng pomoc techniczng i dostgpng
dokumentacje, jak rowniez inne wsparcie I , 0 ktore zwroci si¢ Komisja, aby
umozliwi¢ jej sprawne 1 skuteczne przeprowadzanie kontroli, w tym ulatwiajg dostep
do wszystkich pomieszczen lub ich czesci oraz do dokumentacji, w tym systemow
informatycznych, organu wlasciwego ds. SoHO lub organu delegowanego, ktore sq

istotne dla wykonywania ich obowigzkow.

Artykut 15

Przejrzystosé oplat za ustugi techniczne wymagane do udostgpnienia SoHO

Panstwa cztonkowskie mogq podjqé odpowiednie srodki w celu zapewnienia przejrzystosci

oplat za ustugi techniczne wymagane do udostepnienia SoHO.
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ROZDZIAL 111
DZIALANIA NADZORCZE SOHO

Artykut 16
Rejestr podmiotow SoHO

1. Organy krajowe ds. SOHO ustanawiajg i prowadzg rejestr podmiotow SoHO na ich
terytorium. Wykonujgc to zadanie, organy krajowe ds. SoHO mogq korzystac z
unijnej platformy ds. SoHO zgodnie 7 art. 74 ust. 1. W takim przypadku organ
krajowy ds. SoHO poleca organom witasciwym ds. SoHO, w razie koniecznosci,
oraz podmiotom SoHO zarejestrowanie si¢ bezposrednio na unijnej platformie ds.

SoHO.
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W przypadkach gdy organy krajowe ds. SOHO ustanawiaja I rejestry podmiotow
SoHO poza unijng platformq ds. SoHO, organy wlasciwe ds. SoHO zamieszczaja
informacje zawarte w takich rejestrach na unijnej platformie ds. SoHO I . Organy
wlasciwe ds. SoHO sa odpowiedzialne za zapewnienie, aby informacje dotyczace
podmiotow SoHO na ich terytorium, zarejestrowanych zgodnie z I art. 17 w rejestrze
podmiotow SoHO i na unijnej platformie ds. SOHO, byly spojne, oraz bez zbgdnej
zwloki przekazuja wszelkie zmiany w tych informacjach do unijnej platformy ds.

SoHO.

Komisja moze przyjac¢ akty wykonawcze dotyczace zestawu danych, ktore majg byé
publikowane dla zarejestrowanych podmiotow SoHO w celu utatwienia

przekazywania informacji 7 rejestrow krajowych do unijnej platformy ds. SoHO.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 17

Procedura rejestracji podmiotow SoHO

1. Organy wtasciwe ds. SoHO maja procedury rejestracji podmiotéw SoHO zgodnie z
art. 35.
2. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikujqg, czy kazdy podmiot SoHO zarejestrowany w

rejestrze krajowym lub na unijnej platformie ds. SoHO dostarczyl informacje
zgodnie 7 art. 35 ust. 3 przed opublikowaniem rejestracji na unijnej platformie ds.
SoHO. W przypadku gdy istniejg rejestry krajowe, organ wtasciwy ds. SoHO po
przeprowadzeniu takiej weryfikacji przekazuje informacje dotyczgce rejestracji na

unijng platforme ds. SoHO.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikujq, czy dla zarejestrowanego podmiotu SoHO
wymagana jest autoryzacja na podstawie art. 19, 25 lub 26, biorgc pod uwage

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 4.
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4. Organy wiasciwe ds. SoHO ustalajq, czy podmiot SoHO jest podmiotem SoHO o
krytycznym znaczeniu, zgodnie 7 kryteriami uzgodnionymi przez RKS,
uwzgledniajgc w stosownych przypadkach samoocene przeprowadzong przez
podmiot SoHO, o ktorej mowa w art. 35 ust. 4. Organy wlasciwe ds. SoHO

odpowiednio aktualizujq informacje rejestracyjne.

5. W przypadku gdy na podstawie przekazanych informacji podmiot nie miesci si¢ w
definicji podmiotu SoHO okreslonej w art. 3 pkt 33, organ wlasciwy ds. SoHO
usuwa rejestracje z unijnej platformy ds. SoHO oraz, w stosownych przypadkach, 7

rejestru krajowego, i informuje o tym podmiot bez zbednej zwloki.
6. Organy wlasciwe ds. SoHO:
a)  bez zbednej zwiloki potwierdzaja otrzymanie rejestracji;

b)  jeslijest to potrzebne zadaja od podmiotu SOHO dostarczenia dodatkowych

szczegolow dotyczgcych informacji dostarczonych zgodnie z art. 35 ust. 3,

c) dostarczajg instrukcje dotyczgce procedur, ktorych naleZy przestrzegac w celu

ubiegania si¢ o autoryzacj¢, w stosownych przypadkach;
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d) informujq, w odpowiednim przypadku, podmiot SoHO o jego statusie
podmiotu SOHO o krytycznym znaczeniu i o gwigzanych z tym obowigzkach

zgodnie z art. 641 67,

e) informujq podmiot SoHO, Ze jego rejestracja zostata zweryfikowana i

opublikowana na unijnej platformie ds. SOHO I .

7. W przypadku zmian w informacjach zarejestrowanych przez podmiot SoHO
zgodnie 7 art. 35 ust. 6 organy wlasciwe ds. SoHO weryfikujq te zmiany i publikujq
zaktualizowang rejestracje na unijnej platformie ds. SoHO bez zbednej zwloki, w

tym w przypadku zaprzestania dziatalnosci zwigzanej 7 SoHO danego podmiotu

SoHO.
Artykut 18
System autoryzacji preparatow SoHO
1. Organy wlasciwe ds. SoHO ustanawiajg i utrzymuja system udzielania autoryzacji

preparatow SoHO podmiotom SoHO sig¢ zlokalizowanym na ich terytorium. System
taki obejmuje przyjmowanie i przetwarzanie zadah orazg zatwierdzanie planow
monitorowania wynikow klinicznych w celu generowania dowodow wymaganych
do autoryzacji, jezeli jest to konieczne, oraz pozwala na zawieszanie lub cofanie

autoryzacji.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 119/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

Organy wlasciwe ds. SoHO wydaja autoryzacj¢ preparatéw SoHO zgodnie z art. 19,
20 i 21 oraz, w stosownych przypadkach, art. 22.

Odstepuje si¢ od wymogu autoryzacji preparatow SoHO, ktore sq przeznaczone do
dystrybucji w celu wytworzenia produktow regulowanych innymi przepisami Unii,

o ktorych mowa w art. 2 ust. 6.

Autoryzacje preparatow SoHO sg wazne w calej Unii przez okres wskazany w
autoryzacji wydanej zgodnie 7 art. 19 ust. 2 lit. e) lub do czasu zawieszenia lub
cofnigcia autoryzacji przez organ wlasciwy ds. SoHO. Jezeli panstwo czlonkowskie
zgodnie z art. 4 przyjeto bardziej rygorystyczny $rodek, ktory odnosi si¢ do
konkretnego preparatu SOHO, to panstwo cztonkowskie moze odmoéwi¢ uznania
waznosci autoryzacji preparatu SOHO wydanej przez inne panstwo cztonkowskie,
dopoki podmiot SoHO autoryzowany w zakresie tego preparatu SoHO, nie wykaZe

temu panstwu czlonkowskiemu zgodnosci z tym bardziej rygorystycznym $rodkiem.
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Artykut 19
Autoryzacja preparatéw SoHO

Organy wtasciwe ds. SoHO zapewniajq wytyczne i wzory do celow skladania
wnioskow o autoryzacje preparatu SoHO zgodnie z art. 39 oraz do celow
opracowywania planow monitorowania wynikow klinicznych, o ktorych mowa w
art. 21. Przy opracowywaniu tych wytycznych i wzorow organy wiasciwe ds. SoHO
korzystaja z wzoréw i uwzgledniajg odpowiednie najlepsze praktyki
udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
Organy wlasciwe ds. SoHO moga ustanowi¢ uproszczone procedury w odniesieniu
do wnioskow dotyczacych zmian w uprzednio autoryzowanych preparatach SoHO.
Organy wlasciwe ds. SoHO mogq korzystaé 7 bezpiecznego kanatu komunikacji na
unijnej platformie ds. SoHO w celu wymiany z podmiotem SoHO dokumentow

dotyczqcych wniosku o autoryzacje preparatow SoHO.
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2. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacj¢ preparatu SoHO organy wlasciwe ds. SoHO:
a)  potwierdzajg otrzymanie wniosku bez zbednej zwloki,

b)  oceniajg preparat SOHO zgodnie z art. 20 oraz analizuja umowyl zawarte
migdzy wnioskujacym podmiotem SoHO a podmiotem SoHO lub wszystkimi
stronami trzecimi, zakontraktowanymi przez wnioskujacy podmiot SOHO do
przerpowadzenia dziatan lub odpowiednich etapow przetwarzania w

odniesieniu do preparatu SOHO, w stosownych przypadkach;

¢)  zwracajq si¢ do wnioskujgcego podmiotu SoHO o dostarczenie w razie

potrzeby informacji uzupetniajgcych;

d) udzielajq lub odmawiajg zatwierdzenia planow monitorowania wynikow
klinicznych, stosownie do przypadku, zgodnie z art. 20 ust. 4 lit. ¢) i d), oraz
wskazujq termin, w jakim wnioskujgcy podmiot SoHO ma przedlozy¢ wyniki

zatwierdzonego monitorowania wynikow klinicznych;

€)  na podstawie oceny, o ktorej mowa w lit. b) niniejszego ustgpu, oraz wynikow
monitorowania wynikow klinicznych, o ktorym mowa w lit. d) niniejszego
ustepu, w stosownych przypadkach, udzielaja lub odmawiajg autoryzacji
preparatu SOHO oraz wskazujq ewentualne warunki, ktore majq

zastosowanie.
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO zamieszczaja informacje dotyczace udzielonej
autoryzacji w odniesieniu do tego preparatu SoHO, w tym podsumowania
dowoddw uzytych do autoryzowania tego preparatu SoHO, na unijnej platformie ds.
SoHO I oraz, dla tego preparatu SOHO, odpowiednio zmieniaja informacje

autoryzacyjne danego podmiotu SOHO I .

4. Organy wlasciwe ds. SoHO koncza etapy wydawania autoryzacji preparatu SoHO, o
ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, w terminie okreslonym dla autoryzacji ,
z uwzglednieniem najlepszych praktyk udokumentowanych i opublikowanych przez

RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d). Taki termin moZe zosta¢ wydtuzony o:
a) czas trwania konsultacji, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2i 3;

b)  czas potrzebny na przygotowanie i przedloZenie odpowiedzi na wezwanie do

pomiotu SoHO o dodatkowe informacje;
¢) czas potrzebny do przeprowadzenia monitorowania wynikow klinicznych; lub

d)  czas potrzebny do przeprowadzenia dodatkowej walidacji lub wygenerowanie
dodatkowych danych dotyczgcych jakosci i bezpieczenstwa zgodnie 7

wegwaniem organu wlasciwego ds. SoHO.
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W przypadku preparatow SoHO, ktore zawierajq wyrob medyczny zdefiniowany w
art. 2 pkt 1 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 jako integralng czesé, oraz w przypadku
gdy ten wyrob medyczny ma dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania
preparatu SoHO, organy wlasciwe ds. SoHO weryfikujq, czy wyrob medyczny

zostal certyfikowany przez jednostke notyfikowang zgodnie 7 tym rozporzgdzeniem.

W przypadku gdy organ wtasciwy ds. SOHO otrzyma w trakcie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745 Zadanie o wydanie opinii
w odniesieniu do wyrobu medycznego, ktory zawiera preparat SoHO jako
integralng czes¢, i w przypadku gdy ten wyrob medyczny ma dzialanie, ktore jest
glowne dla dziatania preparatu SoHO, organ ten wydaje opinie¢ dotyczqgcg
zgodnosci czesci zawierajgcej preparat SoHO z niniejszym rozporzqdzeniem,
zgodnie 7 sekcjq 5.3.1 zalgcznika IX do tego rozporzgdzenia, 1 informuje RKS o

przekazanej opinii.
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Organy wlasciwe ds. SoHO moga zawiesi¢, zgodnie z przepisami krajowymi,
autoryzacje preparatu SoOHO, jezeli dzialania nadzorcze SOHO wykaza lub dadza

uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze taki preparat SoHO lub jakiekolwiek

dziatania prowadzone w odniesieniu do tego preparatu nie sq zgodne 7 warunkami

autoryzacji lub 7 niniejszym rozporzgdzeniem. Organy wilasciwe ds. SoHO, zgodnie

z przepisami krajowymi, zawieszajq autoryzacje preparatu SoHO w przypadku
stwierdzenia bezposredniego zagroZenia dla bezpieczenstwa dawcow lub biorcow
SoHO lub potomstwo 7 medycznie wspomaganej prokreacji , lub bezposredniego

ryzyka niepotrzebnego marnotrawstwa SoHO o krytycznym znaczeniu.

Organy wiasciwe ds. SoHO okreslaja czas na przeprowadzenie dochodzenie w
sprawie podejrzenia niezgodnos$ci oraz na usuni¢cie przez podmioty SOHO

potwierdzonej niezgodnos$ci, w trakcie ktorego zawieszenie pozostaje w mocy.

W przypadkach gdy organy wiasciwe ds. SoHO potwierdzily przypadki
niezgodnosci, o ktorych mowa w ust. 7, a podmioty SoHO nie sq w stanie ich
usung¢ w okreslonym terminie I , organy wlasciwe ds. SoHO cofaja zgodnie z

przepisami krajowymi autoryzacj¢ preparatu SOHO danym podmiotom SoHO.

PE748.903v01-00
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10.

11.

Organy wlasciwe ds. SoHO moga cofna¢ zgodnie z przepisami krajowymi
autoryzacje preparatu SoHO, jezeli zawieszenie, o ktorym mowa w ust. 7, nie jest

wystarczajqce do usuniecia stwierdzonych niedociggnigd.

W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji preparatu SoHO, o ktorym
mowa w ust. 7, 819, organy wlasciwe ds. SoHO bez zbednej zwtoki dokonuja
odpowiedniej zmiany informacji dotyczgcych autoryzacji dla danego podmiotu

SoHO na unijnej platformie ds. SoHO.

W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w niniejszym artykule, nie zostaly
wykonane, organy wlasciwe ds. SoHO mogq w drodze wyjgtku autoryzowaé, na
wniosek podmiotu SoHO odpowiedzialnego za zaplanowane zastosowanie
preparatu SoHO u konkretnego biorcy SoHO na ich terytorium, to zastosowanie u

ludzi, pod warunkiem Ze:

a)  konkretny biorca SoHO nie ma alternatywy terapeutycznej, leczenie nie moze
zostac¢ odroczone lub rokowanie konkretnego biorcy SoHO wskazuje na

zagroZenie dla Zycia;
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b)  bezpieczenstwo i skutecznosé preparatu SoHO moZna racjonalnie zatoZy¢ na

podstawie dostepnych danych klinicznych; oraz

¢)  dany biorca SoHO zostanie poinformowany, e dany preparat SoHO nie

zostal autoryzowany na podstawie niniejszego rozporzqdzenia.

Organy wlasciwe ds. SoHO mogg wymagad, aby dany podmiot SoHOprzedstawit
podsumowanie wynikow klinicznych w konkretnym przypadku, i bez zbednej zwloki

informujg organ krajowy ds. SoHO o tej wyjgtkowej autoryzacji.

12. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze dotyczace procedur autoryzacji

preparatow SoHO na podstawie niniejszego artykutu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 20
Ocena preparatow SoHO

l. Ocena preparatu SOHO obejmuje przeglad wszystkich dzialan zwigzanych z SoHO,
ktore sg wykonywane dla tego preparatu SoHO i ktére mogltybywptywac na jakosé,

bezpieczenstwo i skutecznosé tego preparatu SoHO.

2. Asesorzy preparatow SoHO, ktorzy spelniajg wymogi okreslone w art. 23,

przeprowadzaja oceng preparatow SoHO.

3. W przypadkach gdy przedmiotem wniosku o autoryzacj¢ zgodnie z art. 19 jest
preparat SOHO, ktory zostal nalezycie autoryzowany w innym podmiocie SOHO w
tym samym lub innym panstwie czlonkowskim, organy wlasciwe ds. SoHO moga
autoryzowac ten preparat SOHO, pod warunkiem ze organy wtasciwe ds. SoHO
zweryfikowaly, za pozwoleniem danych podmiotow SoHO, ze wnioskujacy podmiot
SoHO wykonuje dziatania zwigzane z SoHO i stosuje etapy przetwarzania dla tego
preparatu SOHO w taki sposob, ze rezultaty w zakresie jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci preparatu SoHO beda rownowazne z tymi wykazanymi przez podmiot

SoHO, ktory jako pierwszy otrzymat autoryzacje preparatu SoHO.
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4. W przypadku gdy preparat SOHO, ktory jest przedmiotem wniosku zgodnie z art. 19,
nie zostal autoryzowany w innym podmiocie SoOHO lub w przypadku gdy organ
wlasciwy ds. SoHO zdecyduje si¢ nie bra¢ pod uwage autoryzacji preparatu SoHO

w innym panstwie czionkowskim, organ wlasciwy ds. SoHO:

a)  ocenia adekwatnosé informacji przekazanych przez wnioskujacy podmiot

SoHO zgodnie z art. 39 ust. 2 lit. b),

b)  inicjuje konsultacje ustanowione w art. 13, jezeli podczas oceny informacji, o
ktorej mowa w lit. @) niniejszego ustepu, pojawiag si¢ watpliwosci, czy preparat
SoHO wchodzi — cze$ciowo lub w catosci — w zakres niniejszego
rozporzadzenia lub innych przepiséw prawa Unii, biorac pod uwage dziatania

wykonywane dla preparatu SOHO oraz przewidziane zastosowanie u ludzi;

¢)  dokonuje ewaluacji stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez
wnioskujacy podmiot SOHO zgodnie z art. 39 ust. 2 lit. ¢), wlgcznie z
przedstawionymi dowodami naukowymi i danymi klinicznymi dotyczgcymi

oczekiwanych korzysci i ryzyka;
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d)  wprzypadkach, w ktorych dowody dostarczone zgodnie z lit. c) niniejszego
ustepu nie sq wystarczajqce, aby gwarantowaé, e korzysé przewyisza rygyko,
lub gdy ryzyko jest wigksze niz znikome, dokonuje ewaluacji planu
gromadzenia dalszych dowodow bezpieczenstwa i skutecznosci poprzez
monitorowanie wynikoéw klinicznych oraz proporcjonalnosci tego planu
wzgledem poziomu ryzyka i oczekiwanej korzysci preparatu SOHO zgodnie z

art. 21;

e)  konsultuje si¢ z RKS, zgodnie z art. 69 ust. 1, w sprawie dowodow
niezbednych 1 wystarczajacych do autoryzacji szczegdlnego preparatu SoHO,
w przypadku gdy najlepsze praktyki, o ktorych mowa w ust. 7 niniejszego

artykutu, nie sq wystarczajgce;

f)  w przypadku uprzednio zatwierdzonego planu monitorowania wynikow
klinicznych zgodnie z art. 19 ust. 2 lit. d) ocenia rezultaty monitorowania
wynikéw klinicznych po jego zakonczeniu i przedloZeniu rezultatow przez

wnioskodawce.

5. Podczas oceniania preparatu SOHO zgodnie z ust. 4 lit. d) i f), w przypadkach, w
ktorych wnioskujacy podmiot SOHO zaproponowat rejestrowanie rezultatow
monitorowania wynikow klinicznych w istniejagcym rejestrze klinicznym, 1 takie
wyniki zarejestrowal, organy wtasciwe ds. SoHO weryfikujq, czy ten rejestr
kliniczny ma wdrozone procedury zarzadzania jakoscig danych, ktére zapewniaja

adekwatng doktadnos¢ i kompletno$¢ danych.
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6. Organy wlasciwe ds. SoHO prowadzgq oceng, o ktorejf mowa w ust. 3 1 4 niniejszego
artykutlu, w drodze zdalnego przegladu dokumentow. W ramach oceny preparatow
SoHO organy wlasciwe ds. SoHO moga rowniez przeprowadza¢ inspekcje zgodnie z
art. 27, 28 1 29. Zgodnie 7 art. 12 panstwa czlonkowskie zapewniajq komunikacje i

wspolprace pomiedzy asesorami a inspektorami.

7. Podczas przeprowadzania etapow oceny, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego
artykutu, organy wiasciwe ds. SoHO biorqg pod uwage najlepsze praktyki

udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit.

d).
Artykut 21
Plany monitorowania wynikow klinicznych
L W przypadkach gdy dowody naukowe i dane kliniczne dostarczone w ramach

oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez podmiot SoHO, jak
okreslono w art. 20 ust. 4 lit. ¢), nie sq wystarczajgce lub gdy ryzyko jest wieksze niz
znikome, organ wlasciwy ds. SoHo zatwierdza plan monitorowania wynikow
klinicznych przedtoiony przez podmiot SOHO . Zatwierdzony plan monitorowania
wynikow klinicznych stanowi podstawe do gromadzenia dalszych dowodow
umozliwiajgcych oceng i autoryzacje nowego preparatu SoHO lub nowego

wskazania dla preparatu SoHO.
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2. Planow monitorowania wynikow klinicznych nie zatwierdza si¢ w przypadkach, w
ktorych dowody naukowe i dane kliniczne dostarczone w ramach oceny stosunku
korzysci do ryzyka wskazujg na odpowiedni poziom ryzyka bez istotnej oczekiwanej

korzysci.
3. Plan monitorowania wynikow klinicznych obejmuje nastepujqce elementy:

a)  w przypadkach niskiego ryzyka i oczekiwanej pozytywnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka, proaktywngq nastepczq obserwacje kliniczng wczesniej

okreslonej liczby biorcow SoHO;

b)  wprzypadkach umiarkowanego ryzyka i oczekiwanej pozytywnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka, oprocz lit. a), studium kliniczne nad SoHO
uprzednio zdefiniowanej liczby biorcow SoHO wymagane do oceny uprzednio

zdefiniowanych klinicznych punktow koncowych;

¢)  wprzypadkach wysokiego ryzyka i spodziewanej pozytywnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka oraz w przypadkach, w ktorych ryzyka lub korzysci nie
mozna ocenié¢ ze wigledu na brak dowodow naukowych i danych klinicznych,
oprocz lit. a), studium kliniczne nad SoHO z udzialem uprzednio
zdefiniowanej liczby biorcow SoHO, w ktorym wymagana jest mozliwosé
oceny uprzednio zdefiniowanych klinicznych punktow koncowych w

porownaniu z terapiq standardowaq.
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4. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 lit. b) i ¢), organy wilasciwe ds. SoHO

rejestrujg kazde zatwierdzone studium kliniczne nad SoHO na unijnej platformie

ds. SoHO, podajqc nastepujqce informacje:

a) nazwe i adres podmiotu SoHO prowadzqcego studium kliniczne nad SoHo;
b)  opis typu SoHO i przewidzianego wskazania klinicznego;

¢)  podsumowanie metodologii przetwarzania;

d)  podsumowanie projektu studium klinicznego;

e) planowang date rozpoczecia i zakonczenia studium klinicznego nad SoHo.

5. W przypadkach, w ktorych dziatania nadzorcze SoHO wskazujg na ryzyko dla
dawcow lub biorcow SoHO lub potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji ,
organy wlasciwe ds. SoOHO mogq cofng¢ wczesniejsze zatwierdzenie planu
monitorowania wynikow klinicznych. W takich przypadkach wpis na unijnej

platformie ds. SoHO modyfikuje si¢ bez zbednej zwloki.
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Artykut 22
Wspolne oceny preparatow SoHO

1. Na zadanie co najmniej jednego organu wlasciwego ds. SoHO, skierowane za
posrednictwem ich organu krajowego ds. SoHO do innego organu krajowego ds.
SoHO, oceng preparatow SoHO, o ktorej mowa w art. 20, moga przeprowadzaé
asesorzy preparatu SoHO przydzieleni przez co najmniej dwa panstwa

czlonkowskie jako wspolng oceng preparatu SoHO.

2. Za uprzedniq zgodq organu krajowego ds. SoHO organ wlasciwy ds. SoHO
otrzymujacy zadanie przeprowadzenia wspolnej oceny preparatu SOHO podejmuje
wszelkie uzasadnione starania w celu zaakceptowania takiego zqdania, biorgc pod

uwage swoje dostepne zasoby.

3. Organy wtasciwe ds. SoHO uczestniczace we wspolnej ocenie preparatu SOHO
zawierajg pisemng umow¢ przed przeprowadzeniem wspdlnej oceny preparatu SoHo.

Taka pisemna umowa okresla co najmniej nastgpujace kwestie:
a)  zakres wspolnej oceny preparatu SoHo;

b)  role uczestniczacych asesorow preparatu SoHo podczas wspodlnej oceny

preparatu SoHo 1 po jej zakoﬁczeniul ;

¢c)  uprawnienia i odpowiedzialnos$ci uczestniczacych organow wiasciwych ds.

SoHO.
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Organy wiasciwe ds. SOHO uczestniczgce we wspolnej ocenie preparatu SoHO
zobowiqzujg sie w umowie, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, do wspdlnej
akceptacji rezultatow tej oceny. Umowe te podpisujg wszystkie uczestniczgce

organy wlasciwe ds. SoHO, w tym odpowiednie organy krajowe ds. SoHO.

Panstwa cztonkowskie moga ustanawia¢ programy wspolnej oceny preparatow
SoHO w celu utatwienia czgstych lub rutynowych wspolnych ocen preparatu SoHo.
Panstwa czltonkowskie mogg obstugiwad takie programy w ramach jednej pisemnej

umowy, o ktorej mowa w ust. 3.

Do celow koordynowania i przeprowadzania wspolnych ocen preparatow SoHO
organy wlasciwe ds. SoHO uwzgledniajg odpowiednie najlepsze praktyki
udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit.

d).
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Artykut 23

Szczegbdlne obowiazki dotyczace asesorow preparatu SOHO
1. Asesorzy preparatow SoHO:

a)  posiadajg dyplom, certyfikat lub inne dowody posiadania kwalifikacji w
obszarze nauk przyrodniczych, farmaceutycznych lub biologicznych
przyznane na podstawie ukonczenia studiow uniwersyteckich lub kursu

uznanego za rdwnowazny przez dane panstwo czlonkowskie;

b) posiadajg wiedze ekspercka na temat ocenianych proceséw lub zastosowania u

ludzi, dla ktérego bedg uzywane preparaty SoHO.

2. Ocena preparatow SoHO, o ktorej mowa w art. 20, moze wspolnie by¢ dokonywana
przez zespot osob, ktore razem posiadajg kwalifikacje 1 doswiadczenie okre§lone w

ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W wyjatkowych przypadkach organy wtasciwe ds. SoHO moga uznaé, ze znaczne i

istotne do§wiadczenie danej osoby wylgcza t¢ osobe z wymogdéw okreslonych w ust.

1.
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4. Zanim asesorzy preparatéw SoOHO podejma swoje obowigzki zawodowe, organy
wlasciwe ds. SoHO zapewniajg asesorom preparatow SoHO okreslone szkolenie
wprowadzajace dotyczace procedur, ktorych nalezy przestrzegaé przy ocenie

preparatow SoHO zgodnie z art. 20 i 21.

5. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, aby specjalne szkolenie wprowadzajace
bylo uzupetione o szkolenia specjalistyczne w zakresie oceny metod i technologii
przetwarzania stosowanych w odniesieniu do konkretnych rodzajow preparatow
SoHO, a takze, stosownie do przypadku, szkolenia ustawiczne przez caty okres pracy
zawodowej asesorow preparatow SoHQO. Organy wlasciwe ds. SoHO doktadaja
wszelkich uzasadnionych staran , aby zapewnic, ze asesorzy preparatow SoHO
uczestniczacy w wspolnych ocenach preparatow SoHO ukonczyli odpowiednie
szkolenie unijne, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1, i zostali wlaczeni do wykazu, o

ktorym mowa w art. 70 ust. 5.

0. Asesorzy preparatow SoHO moga by¢ wspierani przez ekspertow technicznych, pod
warunkiem zZe organy wilasciwe ds. SoHO zapewnia, ze eksperci ci spetniajg wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci obowiazki okre§lone w art.

6, 75176.
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Artykul 24
System autoryzacji zaktadu SoHO

l. Organy wiasciwe ds. SoHO ustanawiaja 1 utrzymuja system otrzymywania i
rozpatrywania wnioskéw o autoryzacje zaktadu SOHO na ich terytorium. System ten

umozliwia zawieszanie i cofanie autoryzacji.

2. Zgodnie z art. 25 organy wlasciwe ds. SoHO autoryzuja jako zaktady SoHO
podmioty SoHO, ktore spetniajg definicje zaktadu SoHO okreslong w art. 3 pkt 35.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO uwzgledniajg w udzielonej autoryzacji wszystkie
dziatania zwigzane 7 SoHO, ktore majq by¢ prowadzone przez zaklad SoHO, w tym
dzialania zwigzane 7 SoHO, ktore majq by¢ prowadzone poza pomieszczeniami

zaktadu SoHO.
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4. Organy wlasciwe ds. SoHO moga zdecydowac, ze niektore podmioty SoHO, ktére
nie spelniajq definicji zakltadu SoHO okreslonej w art. 3 pkt 35, rGwniez musza by¢

autoryzowane jako zaktady SoHO, w szczegdlnosci podmioty SoHO, ktore:

a)  maja znaczacy wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo SoOHO ze wzgledu na skale,
krytyczne znaczenie lub ztozonos¢ wykonywanych dziatan zwigzanych z

SoHO lub

b)  wykonuja dzialania zwigzane z SOHO w powiazaniu z wieloma zaktadami

SoHO.

Organy wlasciwe ds. SoHO informujq podmiot SoHO o takiej decyzji oraz o
wynikajgcym 7 niej obowiqzku przestrzegania wszystkich przepisow niniejszego
rozporzqdzenia dotyczqgcych zakltadow SoHO, w tym zloZenia wniosku o autoryzacje
jako zaktad SoHO.
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5. Autoryzacje zaktadu SoHO s3 wazne w catej Unii przez okres wskazany w
warunkach autoryzacji, jezeli taki okres zostal wskazany, lub do czasu zawieszenia
lub cofnigcia autoryzacji przez organ wiasciwy ds. SoHO badzZ zaprzestania przez
zaktad SoHO prowadzenia dziatan zwigzanych z SoHO. Jezeli panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 4 przyjeto bardziej rygorystyczny $rodek, ktory odnosi
si¢ do konkretnej autoryzacji zaktadu SoHO, to panstwo cztonkowskie moze
odmowic¢ uznania waznos$ci autoryzacji zakltadu SoOHO wydanej przez inne panstwo
czlonkowskie, dopdki nie zweryfikuje zgodnosci z tym bardziej rygorystycznym

srodkiem.
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Artykut 25
Autoryzowanie zakladow SoHO

l. Organy wiasciwe ds. SoHO zapewniaja wytyczne 1 wzory umozliwiajace sktadanie
wnioskéw o autoryzacje zaktadu SoOHO zgodnie z art. 46. Przy opracowywaniu tych
wytycznych 1 wzorow organy wilasciwe ds. SoHO uwzgledniajg odpowiednie
najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w
art. 69 ust. 1 lit. d). Organy wlasciwe ds. SoHO moggq korzystaé 7 bezpiecznego
kanatu komunikacji na unijnej platformie ds. SoOHO w celu wymiany z zakltadem

SoHO dokumentow dotyczgcych wniosku o autoryzacje zaktadu SoHO.
2. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacj¢ zaktadu SoHO , organy wtasciwe ds. SoHO:
a)  potwierdzaja otrzymanie wniosku bez zbednej zwloki,

b)  oceniajg wniosek;
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d)

2

analizujg umowy miedzy wnioskujacym zakladem SoHO a jakimikolwiek
podmiotami SoHOzakontraktowanymi przez ten zaktad SoHO do

wykonywania dziatan zwigzanych z SoHO;

zwracajg si¢ do wnioskujacego zaktadu SoHO o dostarczenie w razie potrzeby

informacji uzupethiajacych;

przeprowadzajg inspekcje I na miejscu wnioskujgcego zaktadu SoHO zgodnie
z art. 27 1, w stosownych przypadkach, pedmiotéw SoHO lub stron trzecich,
zakontraktowanych przez zaktad SoHO zgodnie z art. 28;

bez zbednej zwloki informujg wnioskujacy zaktad SOHO o wynikach oceny 1
inspekcji, o ktorych mowa w lit. b), ¢) 1 e), oraz w stosownych przypadkach, w

lit. )| ;

stosownie do przypadku, udzielaja lub odmawiaja udzielenia wnioskujagcemu
zaktadowi SoHO autoryzacji zaktadu SoHO, oraz wskazuja, jakie SoHO i jakie
dziatania zwigzane z kazdg SoHO sa objete autoryzacja i jakie warunki majg

zastosowanie, jesli takie istnieja;

h)  zglaszaja, bez zbednej zwtoki, informacje dotyczace autoryzacji udzielonej w
odniesieniu do zaktadu SoHO, zmieniajgc status podmiotu SOHO na zaktad
SoHO na unijnej platformie ds. SOHO I ;
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(i) oceniajq i, stosownie do przypadku, autoryzujg wszelkie istotne zmiany
dokonane przez zaktad SoHO w informacjach zawartych we wniosku i
przekazane im zgodnie 7 art. 46 ust. 2 oraz aktualizujg te informacje na

unijnej platformie ds. SoHO.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO moga, zgodnie 7 przepisami krajowymi, zawiesi¢
autoryzacje zaktadu SoHO lub autoryzacje na wykonywanie przez ten zaktad SOHO
niektorych dziatan zwigzanych z SoHO, jezeli dziatania nadzorcze SOHO wykaza lub
dadza uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze dany zaktad SoHO nie przestrzega
warunkow autoryzacji lub niniejszego rozporzgdzenia. Organy wlasciwe ds. SoHO,
zgodnie 7 przepisami krajowymi, zawieszajq autoryzacje zaktaduSoHO w
przypadku stwierdzenia bezposredniego zagrozenia dla bezpieczenstwa dawcow lub
biorcow SoHO lub potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji lub
bezposredniego ryzyka niepotrzebnego marnotrawstwa SoHO o krytycznym

znaczeniu.

Organy wtasciwe ds. SoHO okreslaja termin na przeprowadzenie dochodzenia w
sprawie podejrzenia niezgodnosci oraz na usunig¢cie przez zaktad SoHO

potwierdzonej niezgodnosci, w trakcie ktoérego zawieszenie pozostaje w mocy.
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4. W przypadkach gdy organy wtasciwe ds. SoHO potwierdzily przypadki
niezgodnosci, o ktorych mowa w ust. 3, a zaktady SoHO nie sg w stanie w
okreslonym terminie ich usuna¢, organy wtasciwe ds. SoHO cofaja, zgodnie z

przepisami krajowymi autoryzacje tych zaktadow SoHO.

5. Organy wlasciwe ds. SoHO moga, zgodnie z przepisami krajowymi , cofnaé¢
autoryzacje zaktadu SoHO, jezeli zawieszenie, o ktorym mowa w ust. 3, nie jest

wystarczajqce do usuniecia stwierdzonych niedociggnigd.

6. W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji zaktadu SoHO, o ktérej mowa
w ust. 3, 415, organy wlasciwe ds. SoHO bez zbednej zwloki zmieniajg

odpowiednio status autoryzacji danego zaktadu SoHO na unijnej platformie ds.

SoHO.
Artykut 26
Autoryzacja importujacych zaktadow SoHO
1. Organy wlasciwe ds. SoHO autoryzujq jako importujgce zaktady SoHO podmioty

SoHO, ktore importujg SoHO, jak okreslono w art. 24 ust. 2.
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2. Art. 24 ust. 1, 3 i 5 oraz art. 25 stosuje si¢ odpowiednio do autoryzacji

importujqgcego zaktadu SoHO.

3. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacj¢ importujacego zaktadu SoHO organy wiasciwe
ds. SoHO dzialajq zgodnie 7 art. 25 ust. 2. Organy wlasciwe ds. SoOHO oceniajg
rowniez procedury obowiqzujgce we wnioskujgcym importujgcym zakladzie SoHO
aby zapewnié, Ze importowane SoHO sq rownowazne pod wzgledem jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci z preparatami SoHO autoryzowanymi zgodnie 3

niniejszym rozporzqdzeniem.

4. W odniesieniu do art. 25 ust. 2 lit. e) oraz w przypadkach, w ktorych importowane
SoHO nie sq fizycznie odbierane przez importujgcy zaklad SoHO, ale sq wysytane
bezposrednio do podmiotu SoHO w celu zastosowania u ludzi u konkretnego
biorcy SoHO lub do podmiotu gospodarczego w celu wytwarzania produktu
regulowanego innymi przepisami unijnymi, o ktorych mowa w art. 2 ust. 6, organy
wlasciwe ds. SoHO mogq podjgcé decyzje o przeprowadzeniu inspekcji w drodze

zdalnego przeglgdu dokumentacji.
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5. Organy wlasciwe ds. SoHO moga wymagac przeprowadzenia inspekcji u kazdego
dostawcy 7 panstwa trzeciego dla wnioskujacego importujacego zaktadu SoHO,
przed udzieleniem lub odmowa udzielenia autoryzacji importujacego zaktadu SOHO
, zwlaszcza gdy wniosek dotyczy regularnego i powtarzajacego si¢ importu SoHO od

tego samego dostawcy 7 panstwa trzeciego.

0. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 I organy witasciwe ds. SoHO moga autoryzowac
import SOHO w celu natychmiastowego zastosowania u ludzi w odniesieniu do
konkretnego biorcy SoHO, na wniosek podmiotu SoHO odpowiedzialnego za to
zastosowanie u ludzi i jezeli jest to naleZycie uzasadnione okoliczno$ciami
klinicznymi, rozpatrywanymi indywidualnie dla kazdego przypadku. Organy
wlasciwe ds. SoOHO moggq rownie? autoryzowac import SoHO w sytuacjach
awaryjnych w celu natychmiastowego zastosowania u ludzi u biorcow SoHO,

ktorych zdrowie byloby powaznie zagroZone bez takiego importu SoHo.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 77 w
celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie szczegdlowych

kryteridow oceny wnioskow w trakcie autoryzacji importujacych zaktadow SoHO.
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8. Jezeli, w przypadku ryzyka w zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa importowanych
SoHO, wymagaja tego nadrzgdne wzgledy pilnosci, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura

ustanowiona w art. 78.

Artykut 27
Inspekcje zaktadoéw SoHO

1. Organy wtasciwe ds. SoHO w panstwach cztonkowskich, w ktorych znajdujq si¢
zaktady SoHO, przeprowadzaja}l inspekcje tych zaktadow SoHO oraz, stosownie do
przypadku, podmiotow SoHO lub stron trzecich, zakontraktowanych przez zaktady
SOHO.

2. Organy wlasciwe ds. SoHO przeprowadzajq odpowiednio nastgpujqce inspekcje w
zaktadach SoHO:

a)  zapowiedziane rutynowe systemowe inspekcje;

b)  zapowiedziane lub niezapowiedziane inspekcje, w szczegolnosci dotyczgce
dochodzenia w sprawie oszustw lub innych nielegalnych dziatan, lub na
podstawie informacji, ktére moga wskazywaé na mozliwg niezgodno$¢ z

niniejszym rozporzqdzeniem,

c)  zapowiedziane lub niezapowiedziane inspekcje ukierunkowane na konkretne
dziatanie lub zagadnienie, jak przewidziano w art. 20 ust. 6, art. 26 ust. 5, art.
291 art. 33 ust. 6.
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO, ktore podczas inspekcji zidentytikujg niezgodnos¢ z
niniejszym rozporzadzeniem, mogg uwzgledni¢ dziatania nastepcze w stosunku do
tych inspekeji, jezeli jest to konieczne 1 proporcjonalne, aby zweryfikowac, czy

zakltady SoHO podjety stosowne dziatania naprawcze i zapobiegawcze.

4. Organy wlasciwe ds. SoHO przeprowadzajg inspekcje na miejscu. Jednak, w
drodze wyjgtku, organy wlasciwe ds. SoHO moga przeprowadzac inspekcje, w
catosci lub w cze$ci, za pomoca srodkow wirtualnych lub zdalnego przegladu

dokumentow, pod warunkiem ze:

a) takie tryby inspekcji nie stwarzajg ryzyka w zakresie bezpieczenstwa i jakosci

SoHO;
b) takie #ryby inspekcji nie wplywaja negatywnie nal skuteczno$¢ inspekcji; I

¢)  respektuje si¢ ochrone dawcow SoHO, biorcow SoHO lub potomstwa 7

medycznie wspomaganej prokreacji; oraz

d)  nie zostat przekroczony maksymalny odstgp czasu pomigdzy dwiema

inspekcjami na miejscu zgodnie z ust. 9.
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5. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, aby inspekcje przeprowadzali inspektorzy

spetniajacy wymogi okreslone w art. 30.

6. Inspekcje obejmujq weryfikacje, czy zaktady SoHO spelniajg standardy lub ich

elementy okreslone w rozdziatach VI i VII.
W przypadkach, w ktorych zaktady SoHO postepuja zgodnie z:

a)  wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej, o ktorych mowa
odpowiednio w art. 56 ust. 4 lit. a) 1 art. 59 ust. 4 lit. a), inspektorzy uznaja
standardy okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu za spelnione, w zakresie, w

jakim sg one uwzglednione w takich wytycznych;

b)  innymi wytycznymi, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 lit. b) i art. 59 ust. 4 lit.
b), przyjetymi przez panstwo czlonkowskie zgodnie 7 ust. 7 niniejszego
artykutu, inspektorzy uznajq standardy okreslone w niniejszym
rozporzgdzeniu za spelnione, w zakresie, w jakim sq one uwzglednione w

takich wytycznych;
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c)  wytycznymi innymi niz te, o ktorych mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
lub innymi metodami technicznymi, ktérych nie uwzgledniono w wytycznych,
stosowanymi w szczegolnych okolicznosciach, o ktorych mowa w art. 56 ust. 4
lit. ¢) 1 art. 59 ust. 4 lit. c¢), inspektorzy ewaluuja kroki podjete przez zaktady
SoHO w celu zapewnienia adekwatnosci takich wytycznych lub metod
technicznych oraz ich zgodnosci ze standardami okreslonymi w niniejszym
rozporzqdzeniu; na potrzeby tej ewaluacji zaktady SoHO przekazujg
inspektorom wszelkie niezbedne informacje zgodnie 7 art. 56 ust. 7 i art. 59

ust. 7.

7. Przyjmujgc wytyczne, o ktorych mowa w ust. 6 lit. b) niniejszego artykutu, panstwo
czlonkowskie przed inspekcja weryfikuje i dokumentuje, ;e wytyczne te sq
adekwatne do osiggnigcia zgodnosci ze standardami okreslonymi w rozdziatach VI
i VI, oraz udostepnia te wytyczne na unijnej platformie ds. SoHO. Wytyczne te
uznaje sie za adekwatne do osiggnigcia zgodnosci ze standardami niniejszego
rozporzgdzenia, jeZeli zostaly ustalone jako rownowazne 7 wytycznymi
technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM, o ktérych mowa w ust. 6 lit.

a) niniejszego artykutu.
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8. Inspektorzy przeprowadzajg co najmniej jedno z nastepujacych dziatan:

a)  przeprowadzajq inspekcje pomieszczen;

b)  oceniajg i weryfikujq zgodnos¢ wykonanych procedur i dzialan zwigzanych z
SoHO z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu;

c)  ewaluujg wszelkie dokumenty lub inne zapisy I dotyczace wymogow
niniejszego rozporzqdzenial ;

d)  wstesownych przypadkach ewaluujg projekt i wdrozenie systemu zarzadzania
jako$cig wprowadzonego zgodnie z art. 37;

e) ewaluujg zgodnosé z systemami czujnosci i identyfikowalnosci;

f)  pobierajg probki do analizy, robig kopie dokumentow oraz zdjecia lub filmy,
jesli jest to wymagane;

g) , ewaluujg w stosownych przypadkach istniejacy plan awaryjny podmiotu

SoHO zgodnie z art. 67;

h)  nakazujq lub proponujq organom wlasciwym ds. SoHO zawieszenie lub
zaprzestanie jakiejkolwiek procedury lub jakiegokolwiek dzialania lub
nakladajq inne srodki, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do wykrytego
ryzyka; w takim przypadku inspektor bez zbednej zwloki podejmuje wszelkie

niezbedne kroki.
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9. W nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2 lit. e), organy whasciwe ds.
SoHO przeprowadzaja okresowe inspekcje zgodnie z ust. 2 lit. a) niniejszego
artykutu, tak aby odstep miedzy dwiema inspekcjami na miejscu nie przekraczal w

Zadnym przypadku 4 lat. Czestotliwos¢ inspekcji bierze pod uwage:

a)  zidentyfikowane ryzyka powigzane z rodzajem SoHO, ktore sq przedmiotem

autoryzacji zaktadu SoHO oraz prowadzonych dziatan zwigzanych 7 SoHO;

b)  dotychczasowg histori¢ zaktadu SoHO w odniesieniu do wynikdéw poprzednich

inspekcji I oraz ich zgodno$¢ z niniejszym rozporzqdzeniem,

c) certyfikacje lub akredytacje prowadzong przez organy miedzynarodowe, w

stosownych przypadkach; I

d) wiarygodno$¢ i skutecznos$¢ systemu zarzadzania jako$cig, o ktorym mowa w

art. 37.
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10. W nastepstwie kazdej inspekceji organy wtasciwe ds. SoHO sporzadzajg raport z
ustalen z inspekcji I 1 przekazuja go danemu zaktadowi SoHO. JezZeli wymagajg tego
rezultaty inspekcji, organy wlasciwe ds. SoHO okreslajq, stosownie do przypadku,
wszelkie niezbgdne dziatania naprawcze lub zapobiegawcze lub Zgdajg od zaktadu
SoHO odpowiedzi z propozycja takich dziatanh wraz z powigzanymi datami ich

zakonczenia.

11. Do celow inspekcji I , 0 ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, organy
wiasciwe ds. SoHO biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki dotyczgce
inspekcji udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69

ust. 1 lit. d).

12. Komisja moze przyjmowa¢ akty wykonawcze dotyczace technicznych elementow

procedur, ktorych nalezy przestrzega¢ podczas inspekcji w zaktadach SoHO.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 28

Inspekcje podmiotow SoHO, innych niz zaktady SoHO, oraz strontrzecich

1. Organy wiasciwe ds. SoHO moga przeprowadza¢ inspekcje zgodnie z art. 27 ust. 1
podmiotéw SoHO innych niz zaktady SoHO, oraz zakontraktowanych
strontrzecich, jezeli jest to konieczne 1 proporcjonalne do ryzyk powigzanych z
SoHO i dziataniami zwigzanymi z SOHO zarejestrowanymi w odniesieniu do tego
podmiotu SoHO, a takze konieczne i proporcjonalne w §wietle dotychczasowej

historii zgodnosci tego podmiotu || | .

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, art. 27 stosuje si¢
odpowiednio do inspekcji podmiotéw SoHO innych niz zaktady SoHO oraz

zakontraktowanych stron trzecich.
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Artykut 29
Wspolne inspekcje

1. Na zadanie co najmniej jednego organu wlasciwego ds. SoHO przestane przez jego
organ krajowy ds. SoOHO innemu organowi krajowemu ds. SoHO inspekcje na
podstawie art. 27 ust. 1 1 art. 28 ust. 1 moga by¢ przeprowadzane z udziatem
inspektorow wystanych w tym celu przez inne panstwo cztonkowskie jako wspolna

inspekcja.

2. Za uprzedniq zgodq organu krajowego ds. SoHO organ wlasciwy ds. SoHO
otrzymujacy zadanie o wspdlng inspekcje doktada wszelkich uzasadnionych staran w
celu zaakceptowania takiego zadania, biorgc pod uwage swoje dostepne zasoby, w

przypadkach gdy:

a)  podmiot SoHO, ktory ma zostaé poddany inspekcji, prowadzi dzialania
zwigzane 7 SoOHO w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, ktore majg

wplyw na panstwo czionkowskie wystepujace z zadaniem;

b)  organy wilasciwe ds. SoHO panstwa cztonkowskiego wystepujacego z
zadaniem wymagaja do przeprowadzenia tej inspekcji specjalistycznej
technicznej wiedzy eksperckiej innego panstwa cztonkowskiego;

c) organy wlasciwe ds. SoHO panstwa cztonkowskiego otrzymujacego zadanie

zgadzajg si¢, ze istniejq inne uzasadnione podstawy do przeprowadzenia

wspolnej inspekcji.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 155/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

W przypadku gdy organ krajowy ds. SoHO otrzyma zqgdanie o wspolng inspekcje
podmiotu SoHO, moZe odrzucié to qdanie, w szczegolnosci jeZeli:

a)  w poprzednim roku w tym podmiocie SoHO byla jui wspolna inspekcja; lub
b)  wspdlna inspekcja tego podmiotu SoHO jest juz planowana.

Organy wlasciwe ds. SoHO uczestniczace we wspolnej inspekcji przed
przeprowadzeniem tej inspekcji zawieraja pisemng umowe. Ta pisemna umowa
okresla co najmniej nast¢gpujace elementy:

a)  zakres i cel wspolnej inspekc;ji;

b)  role uczestniczacych inspektoréw podczas 1 w nastepstwie inspekcji,, w tym

wyznaczenie organu wlasciwego ds. SoHO kierujacego inspekcja;

c) uprawnienia i obowiazki kazdego z uczestniczacych organow wiasciwych ds.

SoHO.

Organy wiasciwe ds. SoHO uczestniczace we wspdolnej inspekcji zobowiazuja si¢ w
I umowie, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, do wspolnej akceptacji rezultatow
inspekcji. Umowe te podpisujg wszystkie uczestniczgce organy wlasciwe ds. SoHO,

w tym odpowiednie organy krajowe ds. SoHO.
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Organem prowadzgcym wspolng inspekcje jest organ wtasciwy ds. SoHO panstwa
czlonkowskiego, w ktorym ma miejsce wspolna inspekcja, i zapewnia on
przeprowadzenie wspolnej inspekcji zgodnie 7 przepisami krajowymi tego panstwa

czionkowskiego.

Organ wiasciwy ds. SoHO nadzorujgcy podmiot SOHO, ktory ma zostaé¢ poddany
inspekcji w ramach wspoélnej inspekcji, informuje 7 wyprzedzeniem ten podmiot o
wspdlnej inspekcji i jej charakterze, chyba Ze istniejq racjonalne i nalezycie
uzasadnione podstawy, aby podejrzewacd, Ze takie uprzednie powiadomienie

zagrozitoby skutecznosci wspolnej inspekcji.

Panstwa cztonkowskie moga ustanawia¢ programy wspolnych inspekcji w celu
utatwienia rutynowych wspélnych inspekcji. Panstwa cztonkowskie moga
obstugiwac takie programy w ramach jednej pisemnej umowy, o ktorej mowa w ust.

4.

Do celow koordynowania i przeprowadzania wspolnych inspekcji organy wtasciwe
ds. SoHO biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i
opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
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Artykut 30

Szczegolne wymogi dotyczace inspektoréw

1. Inspektorzy posiadaja dyplom, certyfikat lub inne dowody potwierdzajace posiadanie
formalnych kwalifikacji w odpowiednim obszarze przyznane na podstawie
ukonczenia studiow uniwersyteckich lub kursu uznanego za rownowazny przez dane

panstwo cztonkowskie.

W wyjatkowych przypadkach organy wiasciwe ds. SoHO moga uznaé, ze znaczne i
istotne do§wiadczenie osoby wylacza ja z wymogu okreslonego w akapicie

pierwszym.

2. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniajg inspektorom okreslone szkolenie
wprowadzajace, zanim inspektorzy rozpoczng wykonywanie swoich obowigzkow
zawodowych. W przypadku okre§lonego szkolenia wprowadzajacego organy
wiasciwe ds. SoHO biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki
udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit.

d).
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, aby okreslone szkolenie wprowadzajace

obejmowalo co najmniej co nastgpuje:

a)  techniki i procedury inspekcji, ktorych nalezy przestrzega¢, w tym ¢wiczenia
praktyczne;

b)  przeglad odpowiednich unijnych 1 krajowych wytycznych dotyczacych
inspekcji, w stosownych przypadkach, oraz najlepszych praktyk
I udokumentowanych i opublikowanych przez RKS, o ktorych mowa w art. 69
ust. 1 lit. d);

c)  przeglad systemow autoryzacji w danym panstwie czlonkowskim,;

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

e) przeglgd aspektow technicznych dotyczgcych dziatan zwigzanych z SoHO;

f)  wytyczne techniczne dotyczace SOHO, o ktorych mowa w art. 56 1 59;

g) przeglad organizacji i funkcjonowania krajowych organéw regulacyjnych w
obszarze SoHO i1 w obszarach pokrewnych;

h)  przeglad krajowego systemu opieki zdrowotnej i struktur organizacyjnych w
zakresie SOHO w danym panstwie cztonkowskim.
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4. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, okreslone szkolenie wprowadzajace jest
uzupetnione o szkolenie specjalistyczne w zakresie inspekcji konkretnych rodzajow
zaktadow SoHO oraz, stosownie do przypadku, o szkolenie ustawiczne. Organy
wlasciwe ds. SoHO doktadaja wszelkich uzasadnionych staran w celu zapewnienia,
aby inspektorzy uczestniczacy w wspdlnych inspekcjach ukonczyli odpowiednie
szkolenie unijne, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1, i zostali wpisani do wykazu, o

ktérym mowa w art. 70 ust. 5.

5. Inspektorzy moga korzysta¢ z pomocy ekspertow technicznych, pod warunkiem ze
organy wiasciwe ds. SoHO zapewnia, ze eksperci ci spetniajg odpowiednie wymogi

niniejszego rozporzqdzenial .

Artykut 31

Uzyskiwanie, zglaszanie i publikowanie danych dotyczacych dziatan

1. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikuja, czy podmioty SOHO, na ktorych spoczywa
obowiazek gromadzenia i raportowania danych dotyczacych dziatan zgodnie z art.
41, zglaszaja swoim organom wtasciwym ds. SoHO, za posrednictwem unijnej
platformy ds. SoHO, roczne raporty w sprawie tych danych dotyczgcych dziatan.
Unijna platforma ds. SOHO umoZliwia zestawianie raportow rocznych zglaszanych
przez podmioty SoHO i przedstawia organom wtasciwym ds. SoHO zagregowany

roczny raport na temat danych dotyczqcych dzialan ich podmiotéw SoHO.
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2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu panstwa czlonkowskie mogq
zdecydowaé, e podmioty SoHO przekazujg organom wtasciwym ds. SoHO dane
dotyczqgce dzialan, o ktorych mowa w art. 41 ust. 1, za posrednictwem rejestrow
krajowych lub miedzynarodowych, w przypadkach gdy takie rejestry gromadzg
dane dotyczgce dziatan odpowiadajqce zbiorom danych wskazanym na unijnej
platformie ds. SoHO. W takim przypadku organy wlasciwe ds. SoHO przekazujq te
dane dotyczgce dziatan zgodnie 7 aktami wykonawczymi przyjetymi na podstawie

art. 41 ust. 3.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniajg, Ze zagregowany roczny raport na temat
danych dotyczacych dziatan I w odniesieniu do ich podmiotow SoHO jest podawany
do wiadomosci publicznej w ich panstwach czlonkowskich, w tym za
posrednictwem internetu. Zagregowany roczny raport na temat danych
dotyczqcych dziatan moZe by¢ rowniez publikowany na unijnej platformie ds.

SoHO po przeglgdzie i zatwierdzeniu przez organy krajowe ds. SoHO.

4. Komisja zestawia roczne zagregowane raporty od organow wlasciwych ds. SoHO i
przygotowuje roczny raport g dziatan zwigzanych 7 SoHO w Unii. Po przekazaniu
tego raportu organom krajowym ds. SoOHO w celu jego przeglgdu i zatwierdzenia
Komisja publikuje roczny raport 7 dziatan zwigzanych 7 SoHO w Unii i udostepnia

go na unijnej platformie ds. SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 161/306 PE748.903v01-00

PL PL



Artykut 32

Identyfikowalnos¢

1. Organy wtasciwe ds. SoHO weryfikuja, czy podmioty SOHO stosuja odpowiednie
procedury w celu zapewnienia identyfikowalnosci i kodowania SoHO, o ktoérych

mowa w art. 42.

2. Organy wlasciwe ds. SoHO ustanawiajg procedury jednoznacznej identyfikacji
zaktadow SoHO, ktore maja stosowac jednolity kod europejski na podstawie art. 43.
Organy wtasciwe ds. SoHO zapewniaja, ze taka identyfikacja jest zgodna ze
standardami technicznymi okreslonymi dla tego systemu kodowania. W tym celu
organy wiasciwe ds. SoHO moga stosowac kod identyfikacyjny zaktadu SoOHO

wygenerowany przez unijng platforme¢ ds. SoHO.

Artykut 33

Czujnosé

1. Organy wlasciwe ds. SoHO sa odpowiedzialne za nadzor nad czujno$cia powigzang

z dziataniami zwigzanymi z SoHO. I
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2. Organy wiasciwe ds. SoHO zapewniajg wytyczne i wzory do celow zglaszania
powiadomien o powainych reakcjach niepozgdanych lub powaznych zdarzeniach
niepozqdanych oraz raportow z dochodzenia w sprawie powaznych reakcji
niepozqgdanych lub powaZnych zdarzen niepoigdanych, o ktorych mowa w art. 44.
Zapewnione wytyczne i wzory biorg pod uwage najlepsze praktyki
udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit.
d). Organy wlasciwe ds. SoHO ustanawiajq rowniez procedury otrzymywania
powiadomien o powainych reakcjach niepozgdanych lub powaZinych zdarzeniach

niepozqgdanych zgodnie 7 art. 44.

3. Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepoZgdanych lub
powazinych zdarzeniach niepozqdanych na mocy art. 44 ust. 3, organy wlasciwe ds.

SoHO:

a)  weryfikuja, czy powiadomienie I zawiera informacje, o ktorych mowa w art.

44 ust. 3;

b) I odpowiadajg zgtaszajagcemu podmiotowi SoHO, jezeli wymagane sq

dodatkowa dokumentacja lub korekty.
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4. Po otrzymaniu powiadomienia o powazinych reakcjach niepoZgdanych lub
powaznych zdarzeniach niepoigdanych na mocy art. 44 ust. 3, organy wlasciwe ds.

SoHO moggq:
a)  udzielaé porad dotyczgcych dochodzenia planowanego przez podmiot SoHO;
b)  wystgpié o porade do RKS zgodnie 7 art. 69 ust. 1.

Jezeli powiadomienie o powaznych reakcjach niepozgdanych dotyczy przenoszenia
choroby zakazinej, ktora jest rzadka lub nieoczekiwana w odniesieniu do tego
rodzaju SoHO, organy krajowe ds. SoHO informujq ECDC. W takich przypadkach
organ krajowy ds. SoHO uwzglednia wszelkie porady lub informacje udzielone

przez ECDC lub jego siec¢ ekspertow ds. SoHO.

5. Po otrzymaniu raportu z przeprowadzonego dochodzenia w sprawie powaznych
reakcji niepozgdanych lub powaZinych zdarzen niepoiqdanych organy wlasciwe ds.

SoHO:

a)  weryfikuja, czy raport z przeprowadzonego dochodzenia I zawiera informacje

wymagane zgodnie z art. 44 ust. 7;

b)  oceniajg rezultaty przeprowadzonego dochodzenia oraz opisanych dziatan

naprawczych i1 zapobiegawczych;
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¢) odpowiadajg zglaszajgcemu podmiotowi SoHO, jeZeli dodatkowa

dokumentacja lub korekty sq wymaganeraport;

d) informuja zglaszajacy podmiot SOHO o wnioskach z oceny, jezeli wymagane

sa korekty,.

Organy wlasciwe ds. SoHO moga przeprowadzac inspekcje, stosownie do przypadku
zgodnie z art. 27 lub 28, jezeli otrzymane powiadomienie o powaznych reakcjach
niepoigdanych lub powainych zdarzeniach niepoigdanych lub raport z
przeprowadzonego dochodzenial wskazuje lub daje uzasadnione podstawy dla
podejrzenia, ze wymogi niniejszego rozporzadzenia nie zostaty spetnione, lub aby
zwerytfikowaé doktadne wdrozenie zaplanowanych dziatan naprawczych i
zapobiegawczych, lub gdy uznajq, ie okreslona powazna reakcja niepoZgdana lub
powazine zdarzenie niepoiqdane moze stanowic zagroZenie dla zdrowia

publicznego.

W przypadku gdy powiadomienie o powaznych reakcjach niepoigdanych lub
powaznych zdarzeniach niepoigdanych dotyczy ryzyka dla zdrowia publicznego,
organy wlasciwe ds. SoHO niezwlocznie przekazujq istotne informacje innym
organom wlasciwym ds. SoHO za posrednictwem procedury szybkiego ostrzegania
dotyczgcej SoHO, o ktorej mowa w art. 34. Organy wlasciwe ds. SoHO otrzymujgce
te informacje komunikujq je z kolei ogotowi spoleczenstwa, w stosownych

przypadkach.
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Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepozgdanych lub

powaznych zdarzeniach niepoigdanych, ktore majg wptyw na jakosé,

bezpieczenstwo lub dostawy produktu wytworzonego na podstawie innych przepiséw

Unii ZI SoHO I , 0 cgym mowa w art. 2 ust. 6, organy wlasciwe ds. SoHO

informujg o tym bez zbednej zwloki za posrednictwem swojego organu krajowego

ds. SoHO odpowiednie organy wiasciwe dla tego produktu, zgodnie z art. 13 ust. 6.

Po otrzymaniu informacji dotyczgcych powainego incydentu w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 lub informacji dotyczgcych powaznej reakcji
niepozqgdanej w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, powigzanych 7 produktem
wytworzonym 7 SOHO lub 7 udziatem SoHO, w przypadku gdy informacje te
wskazujq na moiliwe powigzanie 7 jakoscig lub bezpieczenstwem SoHO uZytej do
wytworzenia tego produktu, organy wtasciwe ds. SoHO bez zbednej zwloki
komunikujq zaktadowi SoHO, ktory zwolnit SoHO, aby ulatwi¢ ewentualne
dzialania aby zapobiec dalszej dystrybucji SoHO zwigzanej 7 powainym

incydentem lub powazing reakcjq niepoiqdang.
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10.

11.

Po otrzymaniu informacji dotyczacych powaznego incydentu i dziatania
korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa obszaru w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) 2017/745 oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746" organy wlasciwe ds. SoHO otrzymujgce takie informacje komunikujg je
podmiotom SoHO, ktore mogq uzywac tego wyrobu medycznego, prowadzgc
dziatania zwigzane 7 SoHO. Organy wlasciwe ds. SoHO zglaszaja rowniez te
informacje swoj emul organowi krajowemu ds. SOHO, pod warunkiem ze incydent
wchodzi w zakres definicji powaZnej reakcji niepoZgdanej okreslonej w art. 3 pkt 45
niniejszego rozporzgdzenia lub definicji powainego zdarzenia niepoigdanego

okreslonej w art. 3 pkt 46 niniejszego rozporzqdzenia.

Organy wtasciwe ds. SoHO lub panstwa czionkowskie zapewniaja, ze procedury, o
ktorych mowa w ust. 1-6 niniejszego artykutu, zapewniaja adekwatne wzajemne
powigzanie miedzy powiadomieniami o powaznych reakcjach niepozadanych 1
powaznych zdarzeniach niepozadanych I na podstawie niniejszego artykutu a
systemem raportowania ustanowionym zgodnie z art. 11 dyrektywy 2010/53/UE, w
przypadkach gdy powiadomienie o powainych reakcjach niepozqgdanych lub
powaznych zdarzeniach niepoigdanych dotyczyl donacji SoOHO przez dawcow

SoHO, ktérzy rowniez oddali narzady.

19

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 7 dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 7 5.5.2017, s.
176).
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12. Organy wlasciwe ds. SoHO zgltaszaja swojemu organowi krajowemu ds. SOHO
roczne podsumowanie powiadomien o powaznych reakcjach niepoigdanych i
powazinych zdarzeniach niepozqdanych i raportow z dochodzenia w sprawie
potwierdzonych powaznych reakcji niepozgdanych lub powainych zdarzen
niepozqgdanych. W razie koniecznosci podsumowanie to zawiera rekomendacje
wynikajgce z analizy zaraportowanych powaznych reakcji niepoZgdanych i

powaznych zdarzen niepoigdanych.

13. Organy krajowe ds. SoHO umieszczajg roczne podsumowanie powiadomien o
potwierdzonych powaznych reakcjach niepoZgdanych lub powaznych zdarzeniach
niepoZgdanych oraz zwigzanych raportow z dochodzenia na unijnej platformie ds.
SoHO do 30 czerwca nastgpnego roku oraz publicznie udostepniajg zagregowang
wersje tego podsumowania w swoim panstwie czlonkowskim, w tym przez internet.
Organy krajowe ds. SoHO uwzgledniajq w tym rocznym podsumowaniu liczbe i
rodzaje zaraportowanych im powiadomien o powainych reakcjach niepozgdanych
lub powazinych zdarzeniach niepoZqdanych, ktdre osiggnely progi powagi i
przypisywalnosci jak okreslono w najlepszych praktykach udokumentowanych i

opublikowanych przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
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14. Komisja agreguje roczne podsumowania organow krajowych ds. SOHO oraz
przygotowuje 1 publikuje roczny raport dotyczacy czujnosci w Unii, po podzieleniu
si¢ nim z organami krajowymi ds. SOHO I do przegladu i zatwierdzenia. Raport ten

obejmuje 0gdlnq analize wzorcow i zalecenia.

15. Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace procedur, ktorych nalezy
przestrzega¢ w zakresie konsultacji i koordynacji migdzy organami wlasciwymi ds.
SoHQO a ECDC w odniesieniu do odpowiednich powiadomien i dochodzen
dotyczacych powaznych reakcji niepoigdanych lub powaznych zdarzen

niepoZgdanych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 169/306 PE748.903v01-00

PL PL



Artykul 34
Szybkie ostrzezenia dotyczace SOHO

1. Po otrzymaniu powiadomienia o powazinych reakcjach niepozqgdanych lub
powaznych zdarzeniach niepozgdanych lub innych informacji majacych wptyw na
I jakos¢, bezpieczenstwo lub dostawy SoHO w wigecej niz jednym panstwie
czlonkowskim organy wtasciwe ds. SoHO informujq o tym swoj organ krajowy ds.
SoHO, ktory 7 kolei wysyta szybkie ostrzezenie dotyczace SOHO na unijnej
platformie ds. SOHO || .

2. Organy wlasciwe ds. SoHO wysytaja szybkie ostrzezenie dotyczace SOHO w

szczegoOlnosci w nastepujacych okolicznosciach:

a)  zidentyfikowano ryzyko w zakresie jakosci lub bezpieczenstwa SoHO, ktore
zostato dystrybuowane z ich panstwa cztonkowskiego do co najmniej jednego

innego panstwa cztonkowskiego;

b)  wich panstwie cztonkowskim wystapito ognisko choroby zakaznej i
wprowadzity one §rodki w zakresie dyskwalifikacji dawcow lub testowania w

celu ograniczenia ryzyka przeniesienia choroby przez SoHO;
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c)  wystgpita wada sprzetu, urzadzen, materialéw lub odczynnikdéw, ktore majg
krytyczne znaczenie dla pobierania, przetwarzania, przechowywania lub
dystrybucji SoHO i ktore moga by¢ uzywane w innych panstwach
cztonkowskich, lub wystapity powazne zaktocenia dostaw tego sprzetu, tych

urzadzen, materialow lub odczynnikow;

d) I organy krajowe ds. SoHO dysponuja innymi informacjami, ktore mogtyby
zostac racjonalnie uznane za uzyteczne w innych panstwach cztonkowskich w
celu zmniejszenia ryzyka w zakresie jakosci lub bezpieczenstwa SoHO oraz w
przypadku ktorych wystanie szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO jest

proporcjonalne i konieczne.

3. ECDC, przy wsparciu swojej sieci ekspertow ds. SOHO, moze rowniez uruchomié
szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO na unijnej platformie ds. SoHO, gdy podczas
nadzoru nad chorobami zakaZznymi wykryte zostanie nowe ryzyko w zakresie
bezpieczenstwa SOHO. W takim szgybkim ostrzezeniu dotyczacym SOHO ECDC
moze wskazac, ze przedstawilo wytyczne dotyczace ograniczania ryzyka
powigzanego z ogniskami chordb zakaznych, w szczegolnosci w zakresie

dotyczacym kwalifikowalnosci 1 testowania dawcow SoHO.
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I Organy krajowe ds. SoHO, ktore otrzymuja szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO,
bez zbg¢dnej zwloki komunikujg istotne informacje organom wtasciwym ds. SoHO w
swoim panstwie czionkowskim oraz odpowiednim podmiotom SoHO, aby zapewni¢
mozliwo$¢ szybkiego podjecia dziatan ograniczajacych ryzyko oraz aby
odpowiednie informacje dostgpne na poziomie specjalistow I w sektorze SOHO
mogly by¢ wymieniane z organami wtasciwymi ds. SoHO. I Organy krajowe ds.
SoHO moga réwniez uzupetni¢ informacje podane w szybkim ostrzezeniu
dotyczacym SoHO o dalsze informacje, takie jak szczegdly dotyczace odpowiednich

dziatan ograniczajacych ryzyko podjetych w ich panstwie czlonkowskim.

Przy uruchamianiu i szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO i postepowaniu z nim
organy krajowe ds. SoHO 1 ECDC biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki
udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit.
d).
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ROZDZIAL IV
OBOWIAZKI OGOLNE PODMIOTOW SoHO

Artykut 35
Rejestracja podmiotow SoHO

Podmioty rejestrujg si¢ jako podmioty SOHO przed rozpoczgciem jakichkolwiek

dziatan zwigzanych z SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢).

Podmioty mogg zwrdcié si¢ do organu wlasciwego ds. SoHO na ich terytorium o
opini¢ na temat tego, czy prowadzone przez nie dzialania podlegajg wymogom

rejestracji okreslonym w niniejszym rozdziale.

Dzialania zwigzane 7 SoHO sq prowadzone wylgcznie przez osoby, ktore dzialtajq w

ramach zarejestrowanego podmiotu SoHO.

Aby zarejestrowad sig jako podmiot SoHO, podmiot SoHO przekazuje nastepujqce
informacje:
a) nazwe podmiotu SoHO i wszystkie adresy, pod ktorym dziatania zwigzane 7

SoHO sq wykonywane przez podmiot SoHO;

b)  imiona, nazwiska i dane kontaktowe osob odpowiedzialnych, o ktérych mowa

w art. 36;
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d)

e)

g

potwierdzenie przez podmiot SoHO, ;e ma on swiadomosé, i; moze zostaé
poddany inspekcji zgodnie 7 art. 28 oraz e bedzie wspolpracowal 7
odpowiednim organem wlasciwym ds. SoHO we wszelkich kwestiach
zwiqzanych 7 prowadzeniem dziatan nadzorczych SoHO zgodnie 7 niniejszym

rozporzgdzeniem;

wykaz danych SoHO oraz dzialan zwigzanych 7 SoHO, o ktéorych mowa w
art. 2 ust. 1 lit. ¢), prowadzonych przez podmiot SOHO; w przypadku gdy
podmiot SoHO prowadzi dzialanie zwigzane 7 SoHO, o ktorym mowa w art. 2
ust. 1 lit. ¢) ppkt (iv), podaje rownie; nazwe zaktadu SoHO odpowiedzialnego
za zwolnienie SoHO przed jej dystrybucjq;

w stosownych przypadkach wykaz zaktadow SoHO, na rzecz ktérych podmiot

SoHO prowadyzi dzialania zwigzane 7 SoHO objete umowq;

w stosownych przypadkach, szczegolowe informacje dotyczgce akredytacji lub

certyfikacji otrzymane od organu zewnetrznego;

w stosownych przypadkach, informacje dotyczqgce dzialalnosci prowadzonej i
regulowanej na mocy innych przepisow Unii, o ktorych mowa w art. 13 ust.
1
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Przy rejestracji podmioty SoHO deklarujq, czy potrzebujg autoryzacji zgodnie 7 art.
19, 25 lub 26. Przeprowadzajq rownie; samoocene, czy spelniajq kryteria bycia

podmiotem SoHO o krytycznym znaczeniu, i komunikujq rezultat.

W panstwach cztonkowskich, w ktérych do rejestracji podmiotéw SoHO uzywana
jest unijna platforma ds. SOHO, o czym mowa w art. 16 ust. 1, organizacje
wchodzace w zakres definicji podmiotu SOHO, okreslonej w art. 3 pkt 33, rejestruja
si¢ bezposrednio na unijnej platformie ds. SOHO zgodnie z instrukcjami od swoich

organdéw wiasciwych ds. SoHO.

Podmioty SoHO rejestrujq bez zbednej zwloki zmiany w informacjach
zarejestrowanych zgodnie 7 ust. 3 lit. a), b) i d)—g). Jezeli takie zmiany wigza si¢ z
dziataniami zwigzanymi z SOHO obejmujacymi przetwarzanie i przechowywanie
SoHO, lub zwolnienie, lub import lub eksport SoHO, podmioty te ubiegajq si¢
autoryzacje jako zaktady SoHO.
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Jezeli zarejestrowany podmiot SoHO czesciowo lub catkowicie zaprzestaje
wykonywania swoich dzialan zwigzanych 7 SoHO, bez zbednej zwloki informuje o
tej zmianie w rejestrze podmiotow SoHO, wskazujqc, ktoremu podmiotowi SoHO
przekaze SoHO do przechowywania, oraz, w stosownych przypadkach, dane, o

ktorych mowa w art. 42.

Jezeli SoHO jest przechowywana w celu uzycia autologicznego lub uzycia
partnerskiego lub przechowywanie dotyczy SoHO wysoko dobranej dla
konkretnego biorcy SoHO, a podmiot SoHO zaprzestaje dzialan zwigzanych z
SoHO, co ma wplyw na przechowywanie lub moZzliwe uzycie takiej SoHO, to
podmiot ten informuje o tym osoby, od ktorych pobrano takie SoHO, i przekazuje
tym osobom informacje o nowym podmiocie SoHO, ktory bedzie przechowywaé

takie SoHO.

Artykut 36

Osoba odpowiedzialna

Podmioty SoHO wyznaczajqg w swoim podmiocie osobe odpowiedzialng dla
zapewnienia, Ze dzialania zwigzane 7 SoHO prowadzone przez podmiot SoHO byly
zgodne 7 wymogami niniejszego rozporzgdzenia majgcymi zastosowanie do tych

dziatan zwigzanych 7 SoHO.
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2. Osoba odpowiedzialna posiada dyplom, certyfikat lub inne dowody formalnych
kwalifikacji w obszarze nauk medycznych, farmaceutycznych lub nauk
przyrodniczych, przyznane na podstawie ukonczenia studiow uniwersyteckich lub
kursu uznanego przez dane panstwo czlonkowskie za rownorzedny, oraz posiada co

najmniej dwuletnie doswiadczenie w stosownym obszarze.

3. Podmioty SoHO informujq swoj organ wtasciwy ds. SoHO o imieniu i nazwisku
oraz o danych kontaktowych osoby odpowiedzialnej. JeZeli osoba odpowiedzialna
jest czasowo lub na stale zastepowana, podmioty SoHO niezwlocznie informujq
swoj organ wlasciwy ds. SoOHO o imieniu i nazwisku nowej osoby odpowiedzialnej

oraz o dacie przejecia odpowiedzialnosci przez te osobe.

4. Osoba odpowiedzialna moze petnic¢ role funkcjonariusza zwalniajgcego , o ktorym
mowa w art. 49, lub role lekarza, o ktorym mowa w art. 50, pod warunkiem Ze
osoba ta posiada wymagane kwalifikacje lub doswiadczenie okreslone w tych

artykutach.
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Artykut 37

System zarzadzania jakoscig

Podmioty SoHO ustanawiajq, utrzymujq i aktualizujq system zarzqdzania jakoscig,
ktory jest odpowiedni, biorgc pod uwage ich dziatania zwigzane z SoHO, i ktéry

zapewnia wysoki poziom jakosci SoHO.

Podmioty SoHO projektujg system zarzqdzania jakoscig w sposob zapewniajqgcy, e
dziatania zwigzane 7 SoHO sq prowadzone w sposob spdjny, przez personel ktory
posiada udokumentowane i okresowo oceniane kompetencje do wykonywania
przydzielonych im zadan oraz Ze dzialtania zwigzane 7 SoHO sq prowadzone w
obiektach, ktore sq zaprojektowane i utrzymane w sposob zapobiegajgcy
zanieczyszczeniu SoHO lub zanieczyszczeniu krzyiowemu miedzy SoHO lub
utracie identyfikowalnosci. W zwigzku z tym podmioty SoHO biorg pod uwage
wytyczne techniczne dotyczgce zarzqdzania jakoscig opublikowane przez EDQM
wraz z wytycznymi EDQM dotyczqcymi dobrych praktyk, jak wskazano na unijnej
platformie ds. SoHO. Alternatywne podejscia do projektowania systemu
zarzqdzania jakoscig mogq by¢ stosowane, gdy podmioty SoHO mogq wykazaé

swoim organom wilasciwym ds. SoHO, Ze osiggajg rownowazny poziom jakosci.
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3. Podmioty SoHO wprowadzajg procedury i specyfikacje obejmujgce, tam gdzie ma

to zastosowanie do ich dzialan zwigzanych 7 SoHO, nastgpujqce elementy::

a)  dokumentowanie rol, odpowiedzialnosci personelu i organizacji;

b)  dobor, szkolenie i ocene kompetencji personelu;

c) kwalifikacje pozyskiwania, walidacje¢ i monitorowania pomieszczen,
materialow i sprzetu, w tym systemow informatycznych;

d)  inng dokumentacje istotng dla wprowadzonego systemu zarzqdzania
Jjakoscig;

e)  kontrolg jakosci i monitorowanie kluczowych wskaznikow wydajnosci dzialan
zwigzanych 7 SoHO;

f)  kwarantanne i zwalnianie;

g2)  wycofywanie SoHO 7 wykazu zwolnionych SoHO i wezwania do wrotu;

h)  audyty wewnetrzne;

i) zarzgdzanie zakontraktowanymi stronami trzecimi;
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Jj) zarzqdzanie przypadkami, w ktorych procedury nie byly przestrzegane lub

specyfikacje nie zostaly spelnione;
k)  skargi;
l)  zarzgdzanie identyfikowalnoscig i czujnoscig zgodnie z art. 42, 43 i 44;
m) planowanie cigglosci dzialania.

4. Podmioty SoHO dokonujg, w regularnych odstepach czasu, przeglgdu systemu
zarzgdzania jakoscig aby zweryfikowad jego skutecznosé i wprowadzié dziatania

naprawcze i zapobiegawcze, jesli uznane zostang za konieczne.

5. Komisja moZe przyjgé akty wykonawcze dotyczgce wybranych elementow procedur
i specyfikacji systemu zarzgdzania jakoscig w celu zapewnienia jednolitego

zarzgdzania jakoscig.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 38
Autoryzacja preparatu SOHO

1. Podmioty SoHO nie moga zwalnia¢ ani — w kontekscie uzycia autologicznego lub
uzycia partnerskiego — przygotowywac i natychmiast stosowac¢ u biorcy SoHO
preparatdéw SoHO bez uprzedniej autoryzacji preparatu SoHO, chyba Ze ma to
miejsce w kontekscie wdraZania zatwierdzonego planu monitorowania wynikow

klinicznych w ramach autoryzacji preparatu SoHO.

2. Przed ztozeniem wniosku o autoryzacje¢ preparatu SoHO podmioty SOHO moga
zwroci¢ si¢ do swoich organow wiasciwych ds. SoHO o opini¢ w sprawie
stosowalnosci wymogow autoryzacji okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu do

ich dziatan zwigzanych z SoHO.

3. I Podmioty SoHO moga zwrécié si¢ do swoich organdéw ds. SoHO o odstepstwo od
wymogu autoryzacji preparatu SOHO w sytuacjach stanu zagrozenia zdrowia , o
ktorych mowa w art. 65, lub w odniesieniu do konkretnego biorcy SoHO, gdy jest

to uzasadnione okolicznosciami klinicznymi, o ktérych mowa w art. 19 ust. 11.
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Artykut 39
Whiosek o autoryzacj¢ preparatu SOHO

1. Podmioty SoHO sktadajg wnioski o autoryzacje preparatu SOHO do organu

wlasciwego ds. SoHO na ich terytorium.
2. Whioski o autoryzacje preparatu SoHO zawierajg co nastepuje:

a) nazwe i dane kontaktowe wnioskujgcego podmiotu SoHO odpowiedzialnego

za autoryzacje preparatu SoHO;

b)  szczegoly dziatan zwigzanych z SOHO wykonywanych w odniesieniu do tego

preparatu SoHO, zawierajgcy co najmnie;j:
(i) opis SoHO uzytej do preparatu SoHO;

(1) wykaz wszelkich szczegolnych kryteriow kwalifikowalno$ci dawcow

SoHO, w tym testow dawcy SoHO specyficznych do preparatu SoHO;

(i11) podsumowanie procedur pobierania SOHO i wszelkich szczegolnych
testow i badan kontroli jakosci przeprowadzonych w odniesieniu do

pobranego SoHO przed przetwarzaniem;
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(iv)

™)

(vi)

(vii)

opis etapow stosowanego przetwarzania, w tym szczegotowe informacje
dotyczace odpowiednich materiatow i sprzetu, warunkow

srodowiskowych oraz parametrow procesu i kontroli na kaZdym etapie;

opis I sprzetu, I odczynnikow i materiatow wchodzgcych w bezposredni
kontakt 7 SoHO podczas przetwarzania oraz ich status certyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, w stosownych przypadkach,
a w przypadku stosowania opracowanego wewnetrznie sprzetu,
odczynnikow lub materialow — dowody potwierdzajqgce walidacje ich
Jjakosci;

wszelkie szczegdlne warunki oraz ograniczenia czasowe
przechowywania i transportu , obejmujgce walidacje tych warunkow i

ograniczen,

specyfikacje preparatu SoHO, w tym parametry kontroli jakos$ci i

zwolnienia;

(viii) dane wynikajgce 7 walidacji procesu 1 kwalifikacji sprzetu;

(ix)

szczegotowe informacje dotyczace wszelkich podmiotow SoHO lub 0s6b
trzecich, ktorym zlecono wykonanie dziatan lub odpowiednich etapow

przetwarzania zastosowanych do preparatu SoHO;
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(x) wskazania kliniczne, w przypadku ktorych preparat SOHO ma by¢

zastosowany, oraz dane kliniczne uzasadniajqce te wskazania;

(xi) w stosownych przypadkach dane niekliniczne dotyczgce skutecznosci i

toksycznosci preparatu SoHO;

c¢)  wyniki oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do
kombinacji dziatan zwigzanych z SOHO wykonywanych w odniesieniu do
preparatu SOHO wraz z zamierzonym wskazaniem klinicznym, w odniesieniu
do ktorego ztoZono wniosek o wydanie autoryzacji preparatu SoHO, z

uwzglednieniem:

(1)  tego, czy preparat SOHO jest opisany w monografii EDQM dotyczace;j
SoHO zawartej w wytycznych technicznych, o ktorych mowa w art. 59
ust. 4 lit. a), i dostosowany do niej, lub w specyfikacji zawartej w innych

wytycznych, o ktorych mowa w art. 59 ust. 4 lit. b) lub c);

(i1) tego, czy preparat SOHO spelnia kryteria jakosci okre§lone w monografii
lub specyfikacji, o ktéorych mowa w ppkt (1) niniejszej litery, i czy jest on
przeznaczony do stosowania u ludzi we wskazaniu 1 w trybie, do ktorego
odnosi si¢ ta monografia lub specyfikacja, jezeli takie szczegdly sa w
niej podane, lub czy spetnia on wymogi okreslone w innych wytycznych,

o ktorych mowa w art. 59 ust. 4 lit. b);
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(iii)

(iv)

™)
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informacji dotyczacych wczesniejszego stosowania i autoryzacji

preparatu SOHO lub porownywalny preparat SoHO u innych podmiotéw

SoHO, dostepnych na unijnej platformie ds. SoHO;

w stosownych przypadkach dowodow dotyczqcych funkcjonalnosci
klinicznej wygenerowanych w ramach procedur oceny zgodnosci,
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, certyfikowanego wyrobu
medycznego, ktory ma kluczowe znaczenie dla konkretnego
przetwarzania preparatu SOHO, w przypadkach gdy wnioskujgcy
podmiot SoOHO ma dostep do takich danych;

dokumentacji znormalizowanego procesu identyfikacji, kwantyfikacji i
oceny wszelkiego ryzyka dla dawcoéw SoHO, biorcéow SoHO lub
potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji, wynikajacego z
fancucha dziatan wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoHO, z
uwzglednieniem opublikowanych przez EDQM wytycznych
technicznych dotyczgcych przeprowadzania takich ocen ryzyka, o

ktorych mowa w art. 56 ust. 4 lit. a) i art. 59 ust. 4 lit. a);
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d)  w przypadkach, w ktorych wskazane ryzyko jest wigksze niz nieznaczne lub
oczekiwana skutecznosé kliniczna jest nieznana, proponowany plan
monitorowania wynikow klinicznych w celu dostarczenia, w razie potrzeby,
dalszych dowodow na wydanie autoryzacji preparatu SoHO, zgodnie z

wynikami oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz na podstawie lit. ¢);

e)  wskazanie danych, ktére majg by¢ uwazane za zastrzezone i ktérym w
stosownych przypadkach ma towarzyszy¢ mozliwe do zweryfikowania

uzasadnienie.

3. Jezeli wniosek o wydanie autoryzacji preparatu SoHO obejmuje rejestracje
wynikow klinicznych zgodnie 7 art. 20 ust. 5, wnioskodawca dostarcza organowi
wlasciwemu ds. SoHO szczegolowe informacje dotyczqce rejestru klinicznego i

Zwraca sie o zatwierdzenie jego stosowania.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 186/306 PE748.903v01-00

PL PL



4. W stosownych przypadkach, zgodnie 7 art. 20 ust. 4 lit. d) i art. 21, podmioty SoHO
przygotowujq i dystrybuujg dany preparat SoHO wylgcznie w celu wdroZenia i w
ramach ograniczen planu monitorowania wynikow klinicznych zatwierdzonego
przez organ wlasciwy ds. SoHO zgodnie z art. 19 ust. 2 lit. d) i przedstawiajg jego
rezultaty oraz ich analize swojemu organowi wlasciwemu ds. SoHO zgodnie 7

terminem okreslonym w zatwierdzeniu.

5. Whnioskujgcy podmiot SoHO pozostaje odpowiedzialny za gromadzenie danych z
monitorowania wynikow klinicznych i jest w stanie udostgpnié te dane na wniosek

organu wlasciwego ds. SoHO.

6. Podmioty SoHO nie wprowadzaja zadnych istotnych zmian w etapach
zastosowanego przetwarzania lub w dziataniach wykonywanych w odniesieniu do
preparatu SoHO, na ktory otrzymaly autoryzacje, bez uprzedniej pisemnej
autoryzacji preparatu SOHO przez organy wtasciwe ds. SoHO. Istotne zmiany, w
odniesieniu do ktorych wymagany jest wniosek o zaktualizowang autoryzacje
preparatu SoHO , to zmiany majgce wplyw na zamierzone wskazanie kliniczne lub

na jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ preparatu SoHO.

7. Podmiot SOHO, ktory uzyskal autoryzacje preparatu SOHO, ma siedzibe w panstwie
czltonkowskim, w ktorym ztoZono wniosek o udzielenie autoryzacji preparatu

SoHO.
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Artykut 40
Studia kliniczne nad SoHO

1. W przypadku gdy podmioty SoHO przeprowadzajq, w kontekscie zatwierdzonych
planoéw monitorowania wynikow klinicznych, studia kliniczne nad SoHO, o
ktorych mowa w art. 21 ust. 3 lit. b) i c¢), 7 uiyciem preparatow SoHO, na ktore nie
uzyskano jeszcze autoryzacji, podmioty SoHO spetniajqg wymogi okreslone w
niniejszym rozporzqdzeniu, a w szczegolnosci standardy okreslone w rozdzialach
VIi VI

2. Przed rozpoczeciem studium klinicznego nad SoHO dotyczgcego poziomu ryzyka, o
ktorym mowa w art. 21 ust. 3 lit. ¢), podmioty SoHO:

a)  wystepujq o pozytywng opinie odpowiedniej komisji etycznej i przekazujg takg
opinig swojemu organowi wlasciwemu ds. SoHO; w opinii tej uwzglednia si¢
etyczne, prawne i metodologiczne aspekty studium klinicznego nad SoHo w
celu okreslenia potencjatu tego studium, jak zaprojektowano, do

wyciggniecia wiarygodnych wnioskow;

b)  oczekujg na zatwierdzenie przez organ wlasciwy ds. SoHO planu
monitorowania wynikow klinicznych, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 lit. d) i

art. 21.
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3. Stosujgc SOHO u biorcow SoHO w kontekscie studium klinicznego nad SoHO,
podmioty SoHO zapewniajq, aby zamierzeni biorcy SoHO lub osoby udzielajqce
zgody w ich imieniu zostali poinformowani, e dany preparat SoHO nie zostal
jeszcze zatwierdzony zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem oraz Ze preparat SoHO
jest stosowany w konteksciestudium klinicznego nad SoHO, ktore stanowi czesé

procesu wydawania autoryzacji na ten preparat SoHO.

4. Osoba odpowiedzialna za studium kliniczne nad SoHO jest odpowiednio

wykwalifikowana i przeszkolona.

5. W trakciestudium klinicznego nad SoHO podmioty SoHO spetniajg wymogi w

zakresie czujnosci i raportowania okreslone w art. 44.
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Artykut 41

Gromadzenie i raportowanie danych dotyczacych dziatan

1. Podmioty SoOHO gromadza i raportujg dane dotyczace ktoregokolwiek 7
nastepujgcych dziatan zwigzanych 7 SoHO:

a)  rejestracja dawcow SoHO;
b)  pobieranie;

c) dystrybucja,

d) import;

e) wywoz;

f)  zastosowanie u ludzi.

2. Dane gromadzone zgodnie z ust. 1 obejmuja zestaw danych wskazany w unijnej

platformie ds. SOHO || .
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Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace procedury techniczne dotyczace
ustalania i aktualizowania wykazu zestawow danych, ktore majq by¢ raportowane,
w celu zapewnienia jednolito$ci, zgodnosci 1 pordownywalno$ci raportow rocznych
na temat danych dotyczqcych dziatalnosci oraz danych dotyczgcych pozyskiwania,

dostarczania i publikowania danych dotyczqcych dziatalnosci.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.

Podmioty SoHO zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO roczny raport
podsumowujgcy dane zgromadzone zgodnie z niniejszym artykutem przed dniem 30

czerwca kolejnego roku.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 4 niniejszego artykutu, w przypadku gdy panstwa
czlonkowskie wymagajq od podmiotow SoHO raportowania danych dotyczgcych
dziatalnosci, o ktorych mowa w art. 31 ust. 2, podmioty SoHO przedktadajg swoj
roczny raport 7 dziatalnosci do wskazanych rejestrow przed dniem 30 czerwca

kolejnego roku.
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Artykut 42

Identyfikowalnos¢ i kodowanie

1. Podmioty SoHO wdrazaja system identyfikowalno$ci w celu jednoznacznego
powiazania kazdego dawcy SoHO lub osoby, od ktorej pozyskano SoHO w celu
uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego, z jego I SoHO oraz ze wszystkimi
dokumentami, probkami, preparatami SOHO i podmiotami SoHO, ktore sa

powiagzane z tym SoHO w ktorymkolwiek momencie.

Importujqce zaktady SoHO zapewniajq rownowazny poziom identyfikowalnosci w

odniesieniu do importowanych SoHO.

2. System identyfikowalnosci, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest w

stanie:

a) zidentyfikowaé dawcg SoHO lub osoby, od ktorych SoHO sq pobierane, w

celu uzycia autologicznego lub uZycia partnerskiego;

b)  zidentyfikowaé biorce SoHO u podmiotu SoHO stosujgcego SoHO u biorcy
SoHO lub producenta produktow regulowanych innymi przepisami Unii, o

ktorych mowa w art. 2 ust. 6;

¢)  zlokalizowaé i zidentyfikowaé wszystkie istotne dane dotyczqce jakosci i
bezpieczenstwa SoHO oraz wszelkich materiatow i sprzetu majgcych kontakt

z tymi SoHO, ktore moglyby zagrozi¢ ich jakosci lub bezpieczenstwu.
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3. Podmioty SoHO, ktére dystrybuuja SoHO, stesujg kod zawierajacy informacje
wymagane przez system identyfikowalnosci, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego

artykutu. Podmioty SoHO zapewniaja, aby ten wygenerowany kod:
a) byl niepowtarzalny wewnatrz Unii;

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

maszynowego;

c) nie ujawniat tozsamosci dawcy SoHO ani osoby, od ktorej pobrano SoHO w

przypadku uzycia autologicznego;

d) byt zgodny z przepisami technicznymi dotyczacymi jednolitego kodu
europejskiego I , 0 ktorym mowa w art. 43, w stosownych przypadkach

wskazanych w tym artykule.

Akapit pierwszy nie stosuje si¢ w kontekscie uzycia autologicznego lub uzycia
partnerskiego SoOHO pobranych w tym samym podmiocie SOHO, w ktérym sa

zastosowane.

4. Podmioty SoHO umieszczaja kody, o ktérych mowa w ust. 3, na etykietach, ktorymi
majg by¢ opatrzone SOHO I przed ich dystrybucja lub na dokumentach
towarzyszacych dystrybuowanym SoHO I , jezeli moze by¢ zagwarantowane, ze
dokumenty te nie zostang oddzielone od danej SOHO lub zostang cyfrowo

powigzane 7 dang SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 193/306 PE748.903v01-00

PL PL



5. Podmioty SoHO stosujg system etykietowania, ktory spetnia wymogi dotyczace
etykietowania okreslone w odpowiednich wytycznych technicznych, o ktorych mowa

w art. 56 ust. 4 i art. 59 ust. 4. ||

6. Podmioty SoHO przechowujq dane niezbedne do zapewnienia identyfikowalnosci,
odpowiednio zabezpieczone i dostepne dla organu wtasciwego ds. SoHO, przez co
najmniej 30 lat od daty dystrybucji SoHO lub, w stosownych przypadkach, od daty
usuniecia lub eksportu. Mogq one przechowywaé te dane w formie elektronicznej.
Jezeli podmiot SoHO zaprzestaje dziatalnosci, dane dotyczqgce identyfikowalnosci
przekazuje si¢ podmiotowi SoHO, ktoremu zlecono wykonanie dziatan, na
pozostalq czes¢ okresu identyfikowalnosci, po poinformowaniu organu wtasciwego

ds. SoHO.

7. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczgce minimalnych danych dotyczgcych
dawcy SoHO i biorcy SoHO, ktore nalezy przechowywacé w celu zapewnienia

identyfikowalnosci.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykul 43

Europejski system kodowania

1. Podmioty SoHO stosuja jednolity kod europejski I w odniesieniu do I SoHO
dystrybuowanych w celu zastosowania u ludzi. W przypadku gdy SoHO
I przekazuje sie do dalszego przetwarzania u innego podmiotu SoHO badz zwalnia
do celow wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii, 0 czym
mowa w art. 2 ust. 6, lub do eksportu do panstw trzecich, podmioty SoHO stosuja
co najmniej te elementy jednolitego kodu europejskiego, ktore umozliwiajq
identyfikacje donacji. Jednolity kod europejski umieszcza si¢ tez na opakowaniu
podstawowym danej SoHO lub na dotaczonej do niego etykiecie, lub na
dokumentach odnoszacych si¢ do zej SOHO, jesli moze by¢ zapewnione, ze

dokumenty te towarzysza danej SoHO.
2. Ust. 1 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do:
a) I rozrodczych SoHO przeznaczonych do uzycia partnerskiego;

b)  krwi lub sktadnikow krwi przeznaczonych do przetoczenia lub do wytwarzania

produktow leczniczych;
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¢)  SoHO stosowanych u biorcy SoHO bez przechowywania,;

d)  SoHO importowanych do Unii w nagltych przypadkach na zasadzie odstepstwa
i na ktore organy wlasciwe ds. SoHO wydaly bezposrednig autoryzacje

zgodnie z art. 26 ust. 6;

e)  SoHO, ktore sg importowane do tego samego podmiotu SOHO, w ktorym sg

stosowane, lub ktoére sg pobierane w ramach tego samego podmiotu.

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace formatu jednolitego kodu
europejskiego i wymogow zwigzanych z jego stosowaniem w odniesieniu do

podmiotow SOHO oraz do SOHO w punkcie dystrybucji I .

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykul 44

Czujnos¢ i1 raportowanie

l. Podmioty SoHO prowadza system wykrywania i przeprowadzania dochodzenia w
sprawie i rejestrowania niepozadanych reakcji oraz niepozadanych zdarzen, w tym
tych wykrytych podczas monitorowania wynikoéw klinicznych, w ramach wniosku o

autoryzacje preparatu SoHO, o ktorym mowa w art. 39, I .

2. I Podmioty SoHO doktadaja wszelkich uzasadnionych staraf, aby zachecic¢
przysztych rodzicow dzieci urodzonych w wyniku donacji innej niz partnerskiej do
I komunikowania informacji o powaznych schorzeniach genetycznych, gdy tylko
pojawiq si¢ u tych dzieci, podmiotowi SoHO, u ktorego byli oni leczeni. Podmiot
SoHO bez zbednej zwtoki przekazuje te informacje zaktadowi SoHO, ktory uwolnit
I rozrodcze SoHO w celu zastosowania u ludzi, w celu przeprowadzenia
dochodzenia w sprawie potencjalnych powaZinych reakcji niepozgdanych oraz
zapobiezenia dalszej dystrybucji SOHO od dawcy SoHO, ktorego to dotyczy,
zgodnie 7 krajowymi przepisami dotyczgcymi przechowywania i uiywania

rozrodczych SoHO.
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3. Jezeli podmioty SoOHO wykryja dziatanie niepozgdane lub zdarzenie niepozqdane,
ktore wchodzi w zakres definicji powaznego dzialania niepozqdanego okreslonej w
art. 3 pkt 45 lub definicji powaznego zdarzenia niepoigdanego okreslonej w art. 3
Pkt 46, bez zbednej zwloki przekazuja swoim organom wilasciwym ds. SoHO
powiadomienie i zawierajg w nim nast¢gpujace informacje:
a) I opis podejrzanego powaznego niepoigdanego dzialania lub powaZnego

niepozqdanego zdarzenia,

b)  wstepna ocene poziomu przypisywalnosci, w stosownych przypadkach;

c)  wstosownych przypadkach szczegolowe informacje na temat wszelkich

natychmiastowych dziatan podjetych w celu ograniczenia szkod;

d)  wstgpna oceng powagi skutkéw podejrzanego powainego niepozgdanego

dziatania lub powaznego niepoiqgdanego zdarzenia.
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4. Podmioty SoHO inne ni; zaktady SoHO informujq o niepozqgdanych dziataniach
lub niepozqgdanych zdarzeniach zaktad SoHO, na rzecz ktorego prowadzq dziatania
zwigzane 7 SOHO na podstawie umowy, lub zaklad SoHO, ktory dystrybuowal im
SoHO, stosownie do przypadku. W takich przypadkach zaklady SoHO, ktore
otrzymujg powiadomienie, sq odpowiedzialne za badanie i raportujq swoim
organom wtasciwym ds. SoHO, czy dane niepoZgdane dziatanie lub niepozgdane
zdarzenie uznaje si¢ za powazine niepoigdane dziatanie lub powaine niepoigdane

zdarzenie.

Podmioty SoHO inne niz te, o ktorych mowa w akapicie pierwszym badajq i
raportujq powazne niepozqdane dziatania lub powazine niepoZgdane zdarzenia

bezposrednio swoim organom wtasciwym ds. SoHO.

5. Po otrzymaniu informacji dotyczgcych powaznego zdarzenia i zewnetrznego
dzialania korygujgcego dotyczqgcego bezpieczenstwa w rozumieniu rozporzqdzen
(UE) 2017/745 lub (UE) 2017/746, dotyczgcych wyrobu medycznego lub wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, ktore sq wykorzystywane przez podmiot SoHO,
podmiot SoHO otrzymujgcy takie informacje przekazuje je swojemu organowi

wlasciwemu ds. SoHO.
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6. Podmioty SoHO posiadajg procedur¢ umozliwiajacg doktadne, skuteczne 1
weryfikowalne wycofanie z dystrybucji lub z uzycia tych SoHO, ktorych dotyczy lub
ktore podejrzewa sie o wywolanie powaZinych niepozqgdanych reakcji lub
powazinych niepozgdanych zdarzen, o czym mowa w ust. 3, stosownie do przypadku.
W przypadku rozrodczych SoHO procedura taka musi by¢ zgodna 7 przepisami

krajowymi.

7. Podmioty SoHO przeprowadzaja dochodzenie w odniesieniu do kazdej powaznej
niepozadanej reakcji lub kazdego powazinego niepoigdanego zdarzenia wykrytych
przez nie lub zakomunikowanych im zgodnie 7 ust. 4. Po zakonczeniu takiego
dochodzenial podmioty SoHO przekazujg swoim organom witasciwym ds. SoHO

raport z dochodzenial . Podmioty SoHO umieszczaja w raporcie:

a)  peiny opis dochodzenia powaznej niepozadanej reakcji lub powazinego
niepozqdanego zdarzenia oraz ostateczng oceng priypisywalnosci powaznej
niepozqdanej reakcji w odniesieniu do procesu pobierania lub zastosowaniu

SoHO u ludzi, w stosownych przypadkach;

b)  ostateczng ocene powagi szkodyl dla dawcy SoHO, biorcy SoHO lub
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji lub ogolnie dla zdrowia
publicznego, w tym oceng ryzyka prawdopodobienstwa ponownego

wystgpienia tej reakcji lub zdarzenia, w stosownych przypadkach;

c)  opis dziatan naprawczych lub zapobiegawczych, ktore podjeto w celu

ograniczenia wszelkich szkdd lub zapobiezenia ich ponownemu wystapieniu.
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8. Podmioty SoHO komunikuja powazne niepozadane reakcje lub powazine
niepozgdane zdarzenia innym podmiotom SoHO, ktére byly zaangazowane w
pobieranie, przetwarzanie, testowanie, przechowywanie i dystrybucj¢ SoHO
pobranych od tego samego dawcy SoHO lub na ktore ta reakcja lub to zdarzenie
moze mie¢ wplyw. Podmioty te komunikuja jedynie informacje niezbedne i
stosowne dla utatwienia identyfikowalnosci oraz zapewnienia jakos$ci i
bezpieczenstwa SoHO w takich przypadkach, a w szczegdlnosci ograniczajg te
informacje do szczegotow niezbednych do podjecia dziatan ograniczajacych ryzyko.
W informacji tej zamieszcza sie ocene ryzyka pod wzgledem wagi i
prawdopodobienstwa ponownego wystgpienia. Podmioty SOHO w stosownych
przypadkach komunikuja takie informacje takze organizacjom pobierajacym narzady
w przypadkach, gdy dawca SoHO, ktory uczestniczyt w powaznej niepozadanej
reakcji lub powainym niepoigdanym zdarzeniu, oddat takze narzady, lub
producentom w przypadkach gdy SoHO pozyskane od tego dawcy SoHO zostalo
dystrybuowane w celu wytworzenia produktow regulowanych innymi przepisami

Unii, o ktorych mowa w art. 2 ust. 6.
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ROZDZIAL V
OBOWIAZKI OGOLNE ZAKEADOW SoHO

Artykut 45
Autoryzacja zaktadu SoOHO

1. Zaktady SoHO nie prowadza zadnych dziatan zwigzanych z SoHO, ktore
kwalifikowalyby je jako zaktad SoHO zgodnie 7 definicjq zawartg w art. 3 pkt 35,
bez uprzedniego uzyskania autoryzacji zaktadu SoOHO. Ma to zastosowanie
niezaleznie od tego, czy zaktad SoHO sam wykonuje wszystkie dziatania, czy tez

jedno dziatanie lub wigkszg ich liczbe zleca innemu podmiotowi SoHO.

W przypadku decyzji w sprawie koniecznosci uzyskania autoryzacji zaktadu SoHo
na podstawie art. 24 ust. 4 podmiot SoHO nie moZe prowadzi¢ dzialania
zwigzanego 7 SoHO wymagajqcego autoryzacji zaktadu SoHo, o ktorym
poinformowat organ wlasciwy ds. SoOHO, bez uprzedniego uzyskania autoryzacji

zaktadu SoHO.
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2. W przypadku gdy zaktady SoHO zlecajg innym podmiotom SoHO wykonanie cze$ci
lub wszystkich okreslonych dziatan zwigzanych z SoHO, zaktady te zapewniaja, aby
wspomniane podmioty, ktérym zlecono wykonanie dziatah, wykonywaty te zlecone
dziatania zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem. Takie podmioty SoHO, ktorym
zlecono wykonanie dzialan, mogg zostaé poddane audytowi przeprowadzanemu
przez zakiad zlecajgcy SoOHO lub inspekcji przeprowadzanej przez organ wlasciwy
ds. SoHO, w szczegolnosci w przypadkach, gdy podmiot SoHO, ktoremu zlecono
wykonanie dzialan, nie zostal akredytowany, certyfikowany lub upowazniony, w
ramach programu krajowego, do konkretnych zleconych dziatan zwigzanych 7

SoHO.

3. Wymog uzyskania autoryzacji zaktadu SoHO pozostaje bez uszczerbku dla bardziej
rygorystycznych srodkéw przyjetych przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 4 i
majacych bezposredni wptyw na dziatania zwigzane 7 SoHO prowadzone w danym
zaktadzie SOHO lub w podmiotach SoHO, ktérym zlecono wykonanie dziatan na

podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.
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Artykut 46
Whniosek o wydanie autoryzacji zaktadu SoHO

1. Podmioty SoHO sktadajq wnioski o wydanie autoryzacji zaktadu SoHO do I

organow wiasciwych ds. SoHO na swoich terytoriach.

2. Zzaktad SoHO, ktory sktada wniosek, podaje imi¢ 1 nazwisko oraz dane kontaktowe
osoby odpowiedzialnej, o ktorej mowa w art. 36. I Zaktad SoHO nie wprowadza
zadnych istotnych zmian dotyczgcych SoHO ani do dzialan zwigzanych z SoOHO
objetych autoryzacja bez uprzedniej pisemnej autoryzacji organu wlasciwego ds.

SoHO. ||

3. Istotne zmiany do celow ust. 2 oznaczajg zmiany dotyczgce rodzajow danych
SoHO, rodzajow prowadzonych dziatan zwigzanych z SoHO, korzystania 7 nowych
obiektow lub modyfikacji obiektow majgcych wplyw na warunki, w jakich

prowadzone sq dziatania zwigzane 7 SoHO.
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4. Zaklady SoHO bez zbednej zwloki informujg rownieZ swoje organy wtasciwe ds.
SoHO o wszelkich zmianach o charakterze administracyjnym zwigzanych z
autoryzacjq zaktadu SoHO, w tym o stalym lub czasowym zastepstwie osoby

odpowiedzialnej.

5. Podmiot prawny posiadajgcy autoryzacje zaktadu SOHO ma siedzibe w panstwie

czltonkowskim, w ktorym zaktad SoHO ma autoryzacje na dziatanie.

Artykut 47
Autoryzacja importujacego zaktadu SoHO

1. Zaktady SoHO nie dokonujg importu SOHO bez uprzedniego uzyskania autoryzacji
importujacego zaktadu SoHO.

2. W przypadku importu osocza ludzkiego przeznaczonego do wytwarzania produktéw
leczniczych regulowanych innymi przepisami Unii i wigczonego do gtéwnego zbioru
danych dotyczacych osocza (PMF), o ktérym mowa w dyrektywie 2001/83/WE, ust.
1 niniejszego artykutu nie ma zastosowania, poniewaz importerzy majg byé
upowaznieni na mocy innych przepisow unijnych. W takich przypadkach

importerzy sq rejestrowani jako podmioty SoHO.
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3. W okolicznosciach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 6, podmioty SoHO
odpowiedzialne za zastosowanie u ludzi w odniesieniu do konkretnego biorcy
SoHO mogq zloiyé wniosek do swoich organow wlasciwych ds. SoHO o odstepstwo
od wymogu autoryzacji importujgcego zaktadu SoHO.

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 77 uzupetniajgce niniejsze
rozporzadzenie poprzez ustanowienie obowigzkow 1 procedur dotyczacych importu
SoHO dla importujacych zaktadéw SoHO aby zweryfikowaé rownowazne standardy

jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci takiego importu.

Artykul 48
Whiosek o autoryzacj¢ importujgcego zaktadu SoHO

1. Art. 46 stosuje sie odpowiednio do wnioskow o autoryzacje importujgcego zaktadu
SoHO.
2. Przed zloZeniem wniosku o autoryzacje importujgcego zaktadu SoHO zaklady

SoHO zawierajq pisemne umowy z co najmniej jednym dostawcq 7 panstwa

trzeciego. Umowy takie zawierajg elementy okreslone w ust. 3 lit. b).
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3. Zaktad SoHO, ktory sktada wniosek, przedstawia:

a) dokumentacje akredytacji, wyznaczenia, autoryzacji lub licencji udzielonych
przez organ lub organy wlasciwe dostawcy z panstwa trzeciego w celu

prowadzenia dzialan zwigzanych 7 SoHO, ktdre majq zostaé importowane;

b)  pisemnqg umowe o finansowaniu, o ktorej mowa w ust. 2, ktora obejmuje co
najmniej:
(i)  szczegolowe informacje na temat dostawcy 7 panstwa trzeciego,

ktoremu udzielono zlecenia;

(ii) wymogi, ktore nalezy spetnié, aby zapewnic¢ rownowaznosé jakosci,

bezpieczenstwa i skutecznosci SoHO, ktore majg zostaé importowane;

(iii) prawo organow wlasciwych ds. SoHO do inspekcji dzialan, w tym
obiektow, dowolnego dostawcy 7z panstwa trzeciego lub podmiotu,
ktoremu ten dostawca zlecit podwykonawstwo, zakontraktowanych

przez importujgcy zaktad SoHO;

¢)  dokumentacja opisujgca importowane SoHO i wykazujqca, Ze procedury
stosowane przez dostawcow z panstw trzecich zapewniq rownowaznosé
importowanej SoHO pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci z

autoryzowanego SoHO zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem.
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4. Importujacy zaktad SoHO I jest odpowiedzialny za odbidr fizyczny oraz kontrole
wizualng 1 weryfikacj¢ importowanych SoHO przed ich zwolnieniem. Importujacy
zaktad SoHO weryfikuje zgodno$¢ miedzy otrzymang SoHO a powigzang
dokumentacjg oraz sprawdza, czy opakowanie nie zostato naruszone, a takze
sprawdza etykietowanie 1 warunki transportu, uwzgledniajqgc odpowiednie

standardy 1 wytyczne techniczne, o ktérych mowa w art. 57, 58 1 59.

5. Funkcjonariusz zwalniajgcy w importujgcym zaktadzie SoHO zwalnia
importowane SoHO do dystrybucji dopiero po zweryfikowaniu przez siebie
zgodnosci 7 wymogami dotyczqcymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
okreslonymi w umowie, o ktorej mowa w ust. 3 lit. b), oraz gdy kontrole fizyczne i

kontrole dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 4, sq zadowalajgce.

6. Autoryzowany importujacy zaktad SOHO moze delegowac odbior fizyczny,
kontrolg wizualng 1 weryfikacjg, o ktérych mowa w ust. 4, podmiotowi SoHO, ktory
bedzie stosowal SOHO u biorcy SoHO, w przypadkach gdy import jest

organizowany dla konkretnego biorcy SoHO.
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W przypadku krajowych lub miedzynarodowych rejestrow dawcow, ktore sq
autoryzowani jako importujgce zaktady SoHO, kontrole fizyczne i kontrole
dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 5, mogq zosta¢ delegowane podmiotowi
SoHO, ktory otrzymuje importowang SoHO w celu zastosowania u ludzi, a etap

zwolnienia mozna przeprowadzic zdalnie.

7. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace informacje, ktore nalezy
przedstawi¢ we wniosku o wydanie autoryzacji importujacego zaktadu SoHO I , aby

zapewni¢ zgodno$¢ i porownywalno$¢ takich informacji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 49

Funkcjonariusz zwalniajgcy

L W przypadku gdy zakltad SoHO zwalnia SoHO, wyznacza co najmniej jednego

Sfunkcjonariusza zwalniajgcego.

2. Funkcjonariusz zwalniajqcy posiada dyplom, swiadectwo lub inne dokumenty
potwierdzajqce posiadanie formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych,
Sarmaceutycznych lub nauk przyrodniczych, przyznane na podstawie ukonczenia
studiow uniwersyteckich lub kursu uznanego przez dane panstwo czlonkowskie za
rownorzedny, oraz posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie w danej

dziedzinie.

3. Funkcjonariusz zwalniajgcy moZe powierzy¢ zadanie zwolnienia SoHO, okreslone
w ust. 1, innym osobom, ktdre dzigki odpowiedniemu przeszkoleniu i
doswiadczeniu majq posiadaé kwalifikacje do wykonywania takich zadan. W takich
przypadkach osoby te wykonujq to zadanie pod nadzorem funkcjonariusza

Zwalniajgcego, ktory zawsze bedzie odpowiedzialny za zwolnienie.

Odpowiedzialnosé za zwolnienie SoOHO moZze zostaé przekazana zastepcy w
przypadku krotkoterminowej nieobecnosci funkcjonariusza zwalniajgcego, pod

warunkiem Ze zastepca ten spelnia wymogi okreslone w ust. 2.
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Artykut 50

Lekarz

Kazdy zaktad SoHO wyznacza lekarza, ktory wykonuje swoje zadania w tym
samym panstwie czlonkowskim i ktory spetnia co najmniej nastepujqce warunki i

ma nastepujqce kwalifikacje:
a)  posiadanie formalnych kwalifikacji lekarza; oraz
b)  przynajmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w odpowiedniej dziedzinie.

Lekarz, o ktorym mowa w ust. 1, jest odpowiedzialny co najmniej za nastgpujgce

zadania:

a)  opracowywanie, przeglgd i zatwierdzanie procedur ustanawiania i
stosowania kryteriow kwalifikowalnosci dawcow SoHO, procedur pobierania

SoHO oraz kryteriow przydziatu SoHO;

b)  nadzor nad wdrazaniem procedur, o ktorych mowa w lit. a), w przypadku gdy
sq one prowadzone przez podmioty SoHO, ktorym zaktad SoHO zlecil

wykonanie dziatan;
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¢)  kliniczne aspekty badania podejrzewanych niepoZgdanych dziatan u dawcow
SoHO, biorcow SoHO i potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji g

perspektywy zaktadu SoHO;

d)  projektowanie i nadzorowanie, we wspolpracy 7 lekarzami prowadzgcymi
leczenie, w zakresie planow monitorowania wynikow klinicznych w celu
uzyskania dowodow wymaganych do poparcia wnioskéw o wydanie

autoryzacji preparatu SoHO zgodnie 7 art. 39;

e) inne zadania majqce znaczenie dla zdrowia dawcéw SoHO, biorcow SoHO i
potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji w zwigzku 7 SoHO

pobieranymi lub dostarczanymi przez zaktad SoHO.

3. Lekarz moze powierzy¢ zadania, o ktorych mowa w ust. 2, innym osobom, ktore
dzieki odpowiedniemu przeszkoleniu i doswiadczeniu powinny posiadaé
kwalifikacje do wykonywania takich zadan. W takich przypadkach osoby te

wykonujq te zadania pod nadzorem lekarza.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 niniejszego artykutu, w przypadku podmiotow
SoHO, ktore posiadajg autoryzacje na dzialanie jako zaktady SoHO zgodnie z art.
24 ust. 4, lekarz jest odpowiedzialny za te zadania, ktore sq istotne 7 punktu
widzenia dziatan zwigzanych 7 SoHO wykonywanych przez podmioty SoHO i ktore
majq bezposredni wplyw na zdrowie dawcow SoHO, biorcow SoHO oraz, w

stosownych przypadkach, potomstwa 7 medycznie wspomaganej prokreacji.
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Artykut 51
Eksport

L Zaktady SoHO zapewniajq spelnianie wymogow niniejszego rozporzgdzenia przez

SoHO zwolnione w celu eksportu.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykultu SoHO, ktore nie spetniajg
wszystkich odpowiednich standardow i wytycznych, o ktorych mowa w art. 58 i 59,
moggq zostac¢ gwolnione w celu eksportu w przypadku zwolnienia wyjgtkowego
zgodnie 7 art. 61 ust. 3. Niemniej jednak nawet w takich okolicznosciach zaktady
SoHO muszgq spelniaé standardy, o ktorych mowa w rozdziale VI, a takze

obowiqzki zwigzane 7 czujnosciq i identyfikowalnoscig.
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ROZDZIAL VI
OCHRONA DAWCOW SoHO

Artykut 52
Cele dotyczace ochrony dawcéw SoHO

1. Podmioty SoOHO zapewniaja poszanowanie godnosci i integralnosci dawcow SoHO.

2. Podmioty SoHO zapewniajg wysoki poziom bezpieczenstwa i chronig zdrowie
zyjacych dawcow SoHO przed ryzykiem zwiqzanym 7 donacjg SoHo, identyfikujgc i

minimalizujqc takie ryzyko przed, w I trakcie i po pobraniu SoHO.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikujq zgodnosé z niniejszym rozdzialem, a takZe

przepisami krajowymi dotyczqcymi zgody oraz dobrowolnej i nieodplatnej donaciji.
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Artykul 53
Standardy dotyczace ochrony dawcow SoHO

1. W przypadku pobierania SOHO od dawcow , niezaleznie od tego, czy dawca SoHO

jest I spokrewniony z zamierzonym biorcg, podmioty SoHO:

a)  speiniajg wszystkie majace zastosowanie wymogi dotyczace zgody lub

upowaznienia obowigzujgce w danym panstwie cztonkowskim;

b) udzielaja dawcom SoHO lub, w stosownych przypadkach, osobom

udzielajagcym zgody w ich imieniu, zgodnie z przepisami krajowymis:

(i) informacji, o ktorych mowa w art. 55, w sposob odpowiedni do ich

zdolnosci rozumienia tych informacji;

(ii) informacji o danych kontaktowych podmiotu SoHO odpowiedzialnego
za pobieranie, do ktorego w razie potrzeby mogq zwrocié sie o dalsze

informacje;
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chronig prawa Zyjgcego dawcy SoHO do integralnosci fizycznej i psychicznej,
do niedyskryminacji, do prywatnosci i do ochrony I danych osobowych, w tym
dotyczgcych go danych 7 zakresu zdrowia, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/679;

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

e)  weryfikujg kwalifikowalnos¢ Zyjgcego dawcy SoHO na podstawie oceny stanu
zdrowia dawcy, ktorej celem jest zidentyfikowanie i zminimalizowanie ryzyka,
jakie pobranie SoHO mogloby stanowi¢ dla zdrowia dawcy SoHO;

f)  dokumentujg wyniki oceny stanu zdrowia Zyjgcego dawcy SoHO,

g) przekazujg i jasno przedstawiajg wyniki oceny stanu zdrowia Zyjgcego dawcy
SoHO Zyjgcemu dawcy SoHO Ilub, w stosownych przypadkach, osobom
udzielajacym zgody w jego imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi,

h)  identyfikuja i minimalizujg wszelkie ryzyko dla zdrowia Zyjgcego dawcy
SoHO podczas procedury pobrania SoHO, w tym narazenie na dziatanie
odczynnikow lub roztworow, ktore moga by¢ szkodliwe dla zdrowia,
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1) w przypadkach, w ktorych SoHO moZe byé oddawane wielokrotnie, a czeste
donacje mogq negatywnie wplynq¢ na zdrowie Zyjgcego dawcy SoHO,
weryfikuja za pomoca rejestrow, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego
artykutu, czy yjgcy dawcy SoHO nie dokonuja donacji czesciej niz jest to
wskazane jako bezpieczne w wytycznych technicznych, o ktérych mowa w art.
56 ust. 4, oraz monitorujg odpowiednie wskazniki zdrowotne w celu

ocenienia, czy ich zdrowie nie jest zagrozone;

1) I w przypadkach, gdy donacja SOHO wiaze si¢ ze znacznym ryzykiem dla
Zyjgcego dawcy SoHO, opracowujq i wdraZajg plan monitorowania stanu

zdrowia dawcy SoHO po donacji, jak okreslono w ust. 4;

ky w przypadkul niespokrewnionej donacji SOHO powstrzymuja si¢ od
ujawniania tozsamosci dawcy SoHO wzgledem biorcy lub potomstwa 7
medycznie wspomaganej prokreacji, poza I okolicznosciami, w ktérych taka

wymiana informacji jest dozwolona w danym panstwie czlonkowskim I .
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2. W trakcie oceny stanu zdrowia Zyjgcego dawcy SoHO, o ktorej mowa w ust. 1 lit. e)
niniejszego artykutu, podmioty SoHO przeprowadzajg rozmowy z dawcami SoHO 1
zbierajg informacje dotyczace obecnego i niedawnego stanu zdrowia fizycznego i, w
stosownych przypadkach, psychicznego dawcow SoHO oraz ich historii zdrowia, w
celu zapewnienia bezpieczenstwa procesu donacji SoHo dla tych dawcéw SoHO.
Podmioty SoHO moga wykonywac dodatkowe testyl w ramach oceny stanu
zdrowia dawcy SoeHO. Wykonuja one takie badania w przypadkach, gdy oceny
wskazuja, ze dodatkowe badania I sa niezbgdne do ustalenia kwalifikowalno$ci tych
dawcow SoHO z punktu widzenia ich wlasnej ochrony. Lekarz, o ktorym mowa w

art. 50, zatwierdza procedure i kryteria oceny stanu zdrowia dawcy SoHO.
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3. Podmioty SoHO, ktére pobieraja SoHO od Zyjgcych dawcow SoHO, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. i) niniejszego artykutu, rejestrujq takich dawcow SoHO w
rejestrze podmiotow SoHO lub, jesli sq dostepne, w rejestrach krajowych lub
uznanych rejestrach miedzynarodowych, aby zweryfikowac czestotliwosé donacji.
Rejestry na poziomie podmiotu SoHO i rejestry krajowe muszg mie¢ mozliwosé
wzajemnego polqczenia 7 innymi takimi rejestrami. W przypadku korzystania z
rejestru na poziomie podmiotu SoHO lub rejestru krajowego oraz w przypadku,
gdy okolicznosci wskazujq na ryzyko, ze dawca SoHO zbyt czesto dokonuje donacji
w co najmniej dwoch podmiotach SoHO zlokalizowanych w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim, podmioty SoHO weryfikujq, czy ma to miejsce,
konsultujqc sie w poszczegdlnych priypadkach z polgczonymi rejestrami dawcow
SoHQ. Podmioty SOHO muszq by¢ w stanie wykazaé organom wtasciwym ds.
SoHO, na ich igdanie, ;e wdroZona zostala odpowiednia procedura ograniczajgca
takie ryzyko. Procedury te uwzgledniajq wytyczne techniczne, o ktorych mowa w
art. 56 ust. 4.

4. Podmioty SoHO, ktore pobierajq SoHO od Zyjgcych dawcow SoHO poddawanych
zabiegowi chirurgicznemu w celu dokonania donacji lub leczonych przepisanymi
lekami w celu utatwienia donacji SoHo, zapewniaja, aby plan monitorowania stanu
zdrowia dawcy SoHO po donacji SoHo, o ktorym mowa w ust. 1 lit. j), byt
proporcjonalny do ryzyk powigzanych z donacja SoHo. Podmioty SoHO

uwzgledniajg w planie okres, w ktorym monitorowanie nalezy kontynuowac.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77 w
celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia w przypadku koniecznos$ci

ustanowienia dodatkowych standardow w celu zapewnienia ochrony dawcow SoHO.

Jezeli, w przypadku ryzyka w zakresie bezpieczenstwa Zyjgcych dawcow SoHO, jest
to uzasadnione szczego6lnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych przyjmowanych

na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura ustanowiona w art.

78.

Artykul 54
Standardy dotyczace dobrowolnego i nieodptatnego charakteru donacji SOHO

Podmioty SoHO nie stosujg zachet ani bodzcoéw finansowych wobec dawcow SoHO

ani wobec 0s6b udzielajacych zgody w ich imieniu I .
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2. W przypadku gdy pahstwa cztonkowskie zezwalajg na kompensate dla Zyjgcych
dawcow SoHO, zgodnie 7 zasadq dobrowolnej i nieodplatnej donacji oraz w
oparciu o przejrzyste kryteria, w tym poprzez state wynagrodzenie lub poprzez
niefinansowe formy rekompensaty, warunki takiej rekompensaty sq okreslane w
przepisach krajowych, w tym poprzez ustalenie gornej granicy kompensaty, ktora
ma na celu dgZenie do zagwarantowania neutralnosci finansowej, zgodnie ze
standardami okreslonymi w niniejszym artykule. Panstwa cztonkowskie moga
powierzy¢ okre$lanie warunkéw takiej kompensaty niezaleznym organom, ktore
zostaly ustanowione zgodnie z przepisami krajowymi. Warunki takiej rekompensaty
okresla si¢ na podstawie kryteriow uwzgledniajgcych praktyki udokumentowane
przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. g). Dawcy SoHO moggq zdecydowad,

Ze nie otrzymajq rekompensaty.

3. Jezeli panstwa czlonkowskie zezwalajq na rekompensate dla dawcow SoHO, o
ktorej mowa w ust. 2, warunki takiej rekompensaty stosowane przez kazde panstwo
czlonkowskie sq udostgpniane RKS na potrzeby wymiany informacji 7 organami
krajowymi ds. SoHO pozostalych panstw czlonkowskich za posrednictwem unijnej
platformy ds. SoHO, a informacje te sq aktualizowane bez zbednej zwloki, jeZeli

zostaly zmienione.
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4. Panstwa czlonkowskie zapewniajq, aby wszelkie dzialania promocyjne i reklamowe
wspierajgce donacje SoHO nie odnosily si¢ do rekompensaty, bez uszczerbku dla
prawa dawcow SoHO do informacji o przystugujqgcych im prawach, zgodnie 7

prawem krajowym.

5. Podmioty SoHO moga wyptaca¢ Zyjgcym dawcom SoHO kompensate ustanowiong
przez ich panstwa cztonkowskie zgodnie z ust. 2. Na wniosek swojego organu
wlasciwego ds. SoHO podmioty SoHO przekazujg w przejriysty sposob szczegoltowe
informacje na temat sposobu, w jaki wdrozyly warunki okreslone w przepisach

krajowych.

6. Panstwa czltonkowskie zapewniajq zgodnosé ze standardami dotyczgcymi
dobrowolnej i nieodplatnej donacji, rownowainymi ze standardami okreslonymi w
niniejszym artykule, rowniez wtedy, gdy SoHO sq przekazywane wylgcznie do

uzycia w badaniach bez adnego zastosowania u ludzi.

Artykut 55

Standardy dotyczace informacji, ktore nalezy przekaza¢ przed wyrazeniem zgody I

1. Podmioty SoHO przekazuja Zyjgcym dawcom SoHO lub, w stosownych
przypadkach, osobom udzielajagcym zgody w imieniu dawcy SoHO, wszelkie
odpowiednie informacje dotyczace procesu donacji SoHo zgodnie z przepisami

krajowymi I .
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2. Podmioty SoHO przekazuja informacje, o ktorych mowa w ust. 1, przed wyrazeniem
zgody na donacje I . Podmioty SoHO przekazujg informacje w sposob doktadny 1
jasny, uzywajac okreslen tatwo zrozumiatych dlal dawcéw SoHO lub, w
stosownych przypadkach, wszelkich osob udzielajgcych zgody w ich imieniu.
Informacje te nie moga wprowadzaé I w btad, w szczegdlnosci co do korzysci, jakie

z donacji odniosg przyszli biorcy danej SoHO.

3. W przypadku zyjacych dawcoéw SoHO Ilub, w stosownych przypadkach, oséb
udzielajgcych zgody w ich imieniu, podmioty SoHO przekazuja informacje

dotyczace:
a)  celui charakteru donacji SoHo;

b)  zamierzonego zastosowania oddanego SoHO, w szczegdlnosci obejmujgcego
udowodnione korzysci dla przyszlych biorcow SoHO oraz wszelkie mozliwe
badania lub komercyjne zastosowania SoHO, w tym wykorzystanie do
wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii, o ktorych

mowa w art. 2 ust. 6, na ktore udziela si¢ specjalnej zgody;
c)  skutkow iryzyka zwigzanego z donacja SoHo;

d)  obowigzku uzyskania zgody, zgodnie 7 przepisami krajowymi, w celu
pobrania SoHO;
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g)

h)

)

prawa do edwolania zgody 1 wszelkich ograniczen tego prawal po pobraniu;

celu badafll , ktore zostang wykonane w trakcie oceny stanu zdrowia dawcy

SoHO, zgodnie 7 art. 53 ust. 2;

prawa dawcy SoHO lub, w stosownych przypadkach, osoby udzielajgcej zgody
w jego imieniu do otrzymania potwierdzonych wynikow badan I , jezeli jest to

istotne dla jego zdrowia, zgodnie z przepisami krajowymi,

rejestrowania i ochrony danych osobowych dawcy SoHO, w tym danych
dotyczacych zdrowia, oraz tajemnicy lekarskiej, w tym ewentualnego
udostepniania danych w interesie monitorowania zdrowia dawcy SoHO i
zdrowia publicznego, o ile jest to konieczne i proporcjonalne, zgodnie 7 art.

76;

moZzliwosci ujawnienia tozsamosci dawcy SoHO potomstwu urodzonemu 7
medycznie wspomaganej prokreacji, ktore urodzito si¢ w wyniku donacji
SoHO przez dawce, w przypadkach gdy przepiys krajowe przyznajq takie

prawo takiemu potomstwu;

innych majacych zastosowanie srodkéw bezpieczenstwa w celu ochrony

dawcy SoHO.
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4. W przypadku zmarlych dawcow SoHO podmioty SoHO przekazujq wszelkim
osobom udzielajgcym zgody w ich imieniu, zgodnie 7 przepisami krajowymi

informacje, o ktorych mowa w ust. 3 lit. a), b), d) i e).

Artykut 56

Wdrazanie standardow dotyczacych ochrony dawcow SoHO

1. Jezeli Komisja uzna, ze trzeba okresli¢ wigzace zasady wdrazania okreslonego
standardu lub elementu standardu, o ktérym mowa w art. 53 I lub 55, by zapewni¢
zbiezne 1 wysokie poziomy ochrony dawcow SoHO, Komisja moze przyjaé akty
wykonawcze okreslajace okreslone procedury, ktorych nalezy przestrzegac i ktore

nalezy stosowac¢ w celu spetnienia takiego standardu lub jego elementu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.

2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby zwigzanej z
ryzykiem dla zdrowia dawcéw SoHO Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace

natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.
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3. Akty wykonawcze przyjete zgodnie 7 ust. 1i 2 niniejszego artykulu majq rownie?
zastosowanie do podmiotow SoHO, gdy stosujg one standardy dotyczgce ochrony

dawcow SoHO lub ich elementy, o ktorych mowa w art. 53 i 55.

4. W przypadku tych standardéw dotyczacych ochrony dawcow SoHO lub ich
elementéw, w odniesieniu do ktorych nie przyjeto zadnego aktu wykonawczego,

I podmioty SOHO uwzgledniajg:

a)  nastgpujace najnowsze wytyczne techniczne, jak wskazano na unijnej

platformie ds. SoOHO || :

(1)  opublikowane przez ECDC, dotyczace zapobiegania przenoszeniu

chorob zakainychl ;

(i) opublikowane przez EDQM, dotyczace ochrony dawcoéw SoHO innej niz

ochrona przed przenoszeniem chorob zakaznych I ;

b)  inne wytyczne, przyjete przez panstwa czlonkowskie, zgodnie z art. 27 ust. 6
lit. b);

c) inne wytyczne lub metody fechniczne, stosowane w szczegolnych

okolicznosciach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 6 lit. c).
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5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykutu, do celow art.
28 w zwigzku z art. 27, podmioty SoHO I wykazujg swoim organom wlasciwym ds.
SoHO w odniesieniu do kazdego ze standardéw lub jego elementow, ktére z nich 1 w
jakim zakresie sg zgodne z wytycznymi technicznymi wymienionymi 4 lit. a)
niniejszego artykutu.

0. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 lit. b) niniejszego artykutu, do celow art.
28 w zwigzku z art. 27, podmioty SOHO wykazuja swoim organom wtasciwym ds.
SoHO w odniesieniu do kazdego ze standardow lub jego elementdw, ktore z nich i w
jakim zakresie sq zgodne 7 wytycznymi wymienionymi w ust. 4 lit. b) niniejszego

artykutu.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 227/306 PE748.903v01-00

PL PL



7. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢) niniejszego artykutu, do celow art.
28 w zwiazku z art. 27, podmioty SOHO w trakcie inspekcji przedstawiajg swoim
organom wlasciwym ds. SoHO uzasadnienie w odniesieniu do kaidego
konkretnego standardu lub jego elementu, e te inne wytyczne sq odpowiednie do
osiggniecia poziomu jakosci i bezpieczenstwa okreslonego w tym standardzie.
Uzasadnienie to moze opierad si¢ na udokumentowanym wykazaniu
rownowaznosci g wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM,

o ktorych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykulu.

W przypadku stosowania innych metod technicznych podmioty SoOHO
przeprowadzajg ocen¢ ryzyka, aby wykazac, ze zastosowane metody techniczne
zapewniaja wysoki poziom ochrony dawcoéw SoHO, oraz dokumentuja praktyke
stosowang w celu ustalenia metod technicznych. Udostgpniaja one t¢ oceng i
dokumentacje do wgladu organom wtasciwym ds. SoHO podczas inspekcji lub na

wyrazny wniosek organow wilasciwych ds. SoHO.
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ROZDZIAL VII
OCHRONA BIORCOW SoHO I POTOMSTWA Z MEDYCZNIE WSPOMAGANE]
PROKREACIJI

Artykut 57

Cele dotyczace ochrony biorcow SoHO 1 potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji

Podmioty SoHO chronig zdrowie biorcoéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomagane;j
prokreacji przed ryzykiem stwarzanym przez SoHO i ich zastosowanie u ludzi, w granicach

swoich kompetencji. W tym celu identyfikuja, minimalizuja lub eliminuja one to ryzyko.
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Artykut 58
Standardy dotyczace ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomagane;j

prokreacji

1. Podmioty SoHO ustanawiajg procedury, ktore zapewniajg wysoki poziom jakos$ci i
bezpieczenstwa SoHO. Takie procedury zapewniajq, ze korzysci dla biorcéw SoHO
1 potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji przewyzszaja I ryzyko
szezgtkowe. W szczegblnosci zapewniaja one wysoki poziom pewnosci, ze biorcom
SoHO lub potomstwu z medycznie wspomaganej prokreacji nie sg przekazywane
patogeny, toksyny ani schorzenia genetyczne, ktore potencjalnie zagraZajq Zyciu,
powodujq niepetnosprawnosé lub niezdolnosé do pracy i ktore pochodzq od dawcy
bedgcego osobq trzecig. Procedury zapobiegania przenoszeniu powainych
schorzen genetycznych obejmujq testowanie genetyczne w zakresie, w jakim

przepisy krajowe zezwalajg na takie testowanie.
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2. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO ograniczajg ryzyko
przeniesienia chorob zakaznych z dawcow SoHO na biorcow SoHO, przez

polaczenie co najmniej nastepujacych srodkdw:

a)  przeglad i ewaluacje obecnego i wezesniejszego stanu zdrowia dawcow SoHO,
historii ich podrézy 1 odpowiedniego wywiadu dotyczacego zachowan, a w
stosownych przypadkach takze wywiadu rodzinnego, aby umozliwic¢
zastosowanie tymczasowej lub statej dyskwalifikacji, gdy ryzyka nie moga

zosta¢ zminimalizowane przez testowanie dawcow SoHO;

b)  testowanie dawcow SoHO pod katem chorob zakaznych w laboratoriach,
naleZycie akredytowanych, certyfikowanych lub autoryzowanych, przy uzyciu
certyfikowanych i zwalidowanych metod testowania lub, jezeli jest to

niewykonalne, 7 uiyciem innych metod swalidowanych przez te laboratoria;

c) jezeli jest to wykonalne, podjecie innych srodkow, ktore zmniejszajg lub

eliminujg wszelkie potencjalne czynniki chorobotworcze.
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3. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO ograniczajg ryzyko
przeniesienia chordb niezakaznych gdy majg one zastosowanie do danej SoHO, w
tym przeniesienia powaznych schorzen genetycznych i choréb nowotworowych, z
dawcow SoHO na biorcow SoHO lub na potomstwo z medycznie wspomagane;j

prokreacji, przez potaczenie co najmniej nast¢pujacych srodkow::

a)  przeglad obecnego i wczesniejszego wywiadu zdrowotnego dawcow SoHO, a
w stosownych przypadkach rowniez ich wywiadu rodzinnego, aby umozliwi¢
zastosowanie tymczasowej lub stalej dyskwalifikacji dawcow SoHO niosacych
ze sobg ryzyko przeniesienia komorek nowotworowych, powazinych schorzen
genetycznych lub innych chorob niezakaznych, ktore mogtyby zostac

przekazane biorcy SeHO w wyniku zastosowania SOHO u ludzi;

b)  gdy przeniesienie powaZinych schorzen genetycznych stanowi zidentyfikowane
ryzyko, a w szczegolnosci w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji z
wykorzystaniem donacji inej nz partnerskiej, oraz o ile przepisy krajowe
zezwalajq na takie testowanie:

(1)  rutynowe testowanie dawcow SoHO pod katem potencjalnie
zagrazajqgcych Zyciu, powodujgcych niepetnosprawnosé lub
powodujgcych niezdolnosé¢ do pracy schorzen genetycznych o znacznej

czestosci wystgpowania w populacji dawcow SoHO, lub
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(1) testowanie biorcow SoHO w celu zidentyfikowania ryzyka genetycznego
Zwigzanego g potencjalnym zagroZeniem Zycia, niepelnosprawnosciq
lub niezdolnosciq do pracy, na podstawie wywiadu rodzinnego,
polaczone z testowaniem dawcow SoHO bedgcych osobami trzecimi pod
katem takich zidentyfikowanych powaznych schorzen genetycznych w
celu zapewnienia doboru, ktére zapobiegnie wystgpieniu takiego

schorzenia u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji.

4. W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty SOHO podejmuja $rodki
ograniczajace ryzyko przeniesienia choroby zakaznej lub niezakaznej na biorcow
SoHO wynikajacego z zanieczyszczenia krzyzowego migdzy SoHO podczas
pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Takie srodki zapewniajg
unikanie fizycznego kontaktu mi¢dzy SoHO pobranymi od r6znych dawcow SoHO,
a takze miedzy SoHO pobranymi od roZnych osob w celu przyszlego uiycia
autologicznego lub uiycia partnerskiego, lub, w przypadkach gdy pulowanie SoHO
jest konieczne dla skutecznosci lub wykonalnosci preparatu SoHO, ograniczenie

takiego kontaktu do uzasadnionego poziomu.
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5. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO ograniczajg ryzyko
wynikajgce ze skazenia mikrobiologicznego SOHO przez srodowisko, personel,
sprzet i materiaty majace kontakt z SOHO podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania lub dystrybucji. Podmioty SoHO ograniczaja takie ryzyko, taczac

co najmniej nastepujace srodki:

a)  okreslanie i weryfikowanie procedur higieny pracownikow podmiotu SoHO
majgcych kontakt 7 SoHO w calym tancuchu przygotowywania preparatu
SoHO;

b)  okreslanie i weryfikowanie czysto$ci miejsc pobierania, z uwzglednieniem
stopnia naraZenia SoHO na dziatanie czynnikow srodowiskowych podczas

pobierania, oraz miejsc przechowywania,

c)  wprzypadkach narazenia SoHO na dziatanie czynnikow srodowiskowych
podczas przetwarzania okreslanie, na podstawie ustrukturyzowanej 1
udokumentowanej oceny ryzyka dla kazdego preparatu SoHO, walidacje 1

utrzymywanie okreslonej jakos$ci powietrza w obszarach przetwarzania;
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d)  okreslanie, zamawianie 1 odkazanie sprzetu i materiatow majqgcych kontakt 7
SoHO podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania lub dystrybucji w

sposoOb zapewniajacy w razie potrzeby ich sterylno$é;

e)  przeprowadzanie testowania kontroli jakosci SoHO w celu wykrycia skaZenia
mikrobiologicznego oraz uiycie metod inaktywowania lub eliminowania

mikroorganizmow, jezeli jest to wykonalne i wlasciwe.

6. W procedurach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty SoOHO ograniczaja ryzyko, ze
odczynniki i roztwory dodane do SoHO lub majace z nimi kontakt podczas
pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji zostang przeniesione na
biorcéw SoHO i1 beda mie¢ szkodliwy wptyw na ich zdrowie, faczac co najmniej
nastgpujace srodki:

a)  okres$lenie jakosci takich odczynnikéw i roztwordw przed ich zakupem i
uzyciem;
b)  weryfikowanie wszelkich wymaganych certyfikacji takich odczynnikow i

roztworow;

c)  wrazie potrzeby wykazanie usunigcia takich odczynnikow i roztwordéw przed

dystrybucja.
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W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmioty SoHO
ograniczaja ryzyko, ze nieodtagczne wiasciwosci SOHO niezbedne dla skutecznosci
klinicznej moga zosta¢ zmienione wskutek jakiegokolwiek przeprowadzonego
dziatania zwigzanego z SoHO, tak, ze SOHO beda nieskuteczne lub mniej skuteczne,

gdy zastosuje si¢ je u biorcow SoHO, taczac co najmniej nastgpujace srodki:

a)  przeprowadzenie kompleksowej walidacji procesu 1 kwalifikacji sprzetu, o

ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. b) pkt (viii);

b)  wrazie potrzeby gromadzenie dowodoéw na skutecznosé, o ktorych mowa w

art. 39 ust. 2 lit. d).

W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmioty SoHO
ograniczaja ryzyko, ze SOHO wywotaja u biorcoéw SoHO niespodziewang reakcje¢
immunologiczng, taczac co najmniej nastepujace srodki:

a)  odpowiednie typowanie 1 dobor biorcow SoHO 1 dawcoéw SoHO, gdy taki

dobdr jest konieczny;

b)  w stosownych przypadkach wprowadzenie procedur majgcych ograniczaé w
miare moZliwosci te elementy SoHO, ktore stymulujq niespodziewang reakcje

immunologiczng;

c¢) prawidtowg dystrybucje i stosowanie SOHO u biorcow SoHO zgodnie z art.
42.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 236/306 PE748.903v01-00

PL



9. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO ograniczajg wszelkie inne
moZzliwe do uniknigcia ryzyko dla zdrowia biorcow SoHO lub potomstwa z
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym rygyko zwiqgzane g ochrong godnosci
zgodnie 7 prawem krajowym, wynikajace z zastosowanych SoHO i nieuwzglednione
w ust. 2-8, przez stosowanie procedur, ktore zostaly zatwierdzone przez podmioty
SoHO jako bezpiecznie i skutecznie ograniczajace dane ryzyko lub w odniesieniu do
ktérych na podstawie opublikowanych dowodow naukowych wykazano, ze

ograniczaja dane ryzyko.

10. Podmioty SoHO, ktore dystrybuujg rozrodcze SoHO pochodzgce 7 donacji innej niz
partnerskiej, w stosownych przypadkach przestrzegajg ustanowionych w przepisach
krajowych zasad dotyczgcych limitow liczby potomstwa 7 medycznie wspomaganej
prokreacji lub liczby zastosowan u ludzi 7 wykorzystaniem rozrodczych SoHO
pochodzgcych od jednego dawcy SoHO. Podmioty SoHO monitorujg
przestrzeganie takich zasad za posrednictwem rejestrow dawcow rozrodczych
SoHO zgodnie 7 przepisami krajowymi. Bez uszczerbku dla takich zasad, w
przypadku gdy rozrodcze SoHO sq dystrybuowane do innego panstwa
czlonkowskiego, podmiot prowadzqcy dystrybucje SoHO przestrzega limitow
naloZonych przez otrzymujgce panstwo czlonkowskie. Niniejszy artykul nie ma
wplywu na przepisy panstw cztonkowskich dotyczqce limitow transgranicznej

dystrybucji rozrodczych SoHO.
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11. Wykonujgc dziatania zwigzane 7 SoHO, podmioty SoHO w miare mozliwosci

wykorzystujg technologie, ktore zmniejszajq ryzyko bledu ludzkiego.
12. Podmioty SoHO:

a)  nie stosujg preparatdéw SoHO u biorcéw SoHO bez udowodnionych korzysci, z

wyjatkiem nastepujacych kontekstow:

(1)  planu monitorowania wynikow klinicznych zatwierdzonego przez ich

organ wilasciwy ds. SoHO na podstawie art. 19 ust. 2 lit. d);

(1) indywidualnej proby leczenia w zwiqgzku 7 decyzjq terapeutyczng

lekarza prowadzgcego na podstawie art. 19 ust. 11; lub
(iii) sytuacji stanu zagroZenia zdrowia na podstawie art. 65,

b)  nie stosujg preparatow SoHO u biorcow SoHO bez powodu; podmioty SoHO
wykorzystujg SoHO optymalnie, uwzgledniajqc alternatywne metody leczenia
i przestrzegajqc najbardziej aktualnych wytycznych, o ktorych mowa w art.
59;
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¢)  nie reklamujg ani nie promujg konkretnych I SoHO wérod potencjalnych
biorcoOw SoHO, 0s6b udzielajgcych zgody w ich imieniu ani pracownikow
stuzby zdrowia, wykorzystujac informacje wprowadzajace w blad, w
szczegolnosci dotyczace potencjalnego zastosowania i korzysci u biorcow

SoHO, lub minimalizujq ryzyka powigzane 7 dang SoHO;

d)  nie dystrybuujq ani nie stosujq allogenicznych SoHO do celow innych niz
zapobieganie schorzeniom medycznym lub leczenie ich, w tym w drodze

chirurgii rekonstrukcyjnej, lub w celu medycznie wspomaganej prokreaciji.

13. W odniesieniu do §rodkow, o ktorych mowa w ust. 2 1 3, podmioty SOHO weryfikuja

kwalifikowalno$¢ dawcy SoHO przez:

a)  w prgypadku donacji od Zyjgcego dawcy SoHO — wywiad z dawcq SoHO lub,
w stosownych przypadkach, 7 wszelkimi osobami udzielajgcymi zgody w jego
imieniu; lub

b)  w przypadku pobierania SoHO od zmarlych dawcow SoHO — wywiad 7
odpowiedniq osobgq, ktora jest poinformowana co do stanu zdrowia i stylu

Zycia dawcy SoHO.
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W przypadku donacji od Zyjgcego dawcy SoHO wywiad, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym lit. a) niniejszego ustgpu, moze rownie; obejmowac dowolng czesé¢
wywiadu przeprowadzonego w ramach oceny, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1 lit. e).
W przypadku Zyjgcych dawcoéw SoHO, ktdrzy oddaja substancje wielokrotnie,
wywiady, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a) niniejszego ustgpu, mozna
ograniczy¢ do aspektow, ktore mogly si¢ zmienic, 1 zastapi¢ kwestionariuszami. Gdy
odpowiedzi udzielone w kwestionariuszach wskazujg na zmiany w istotnych
informacjach, dodatkowo przeprowadza si¢ wywiady. Pozostaje to bez uszczerbku

dla postanowien art. 53 ust. 1 lit. d) i e) oraz art. 53 ust. 2.

14. Podmioty SoOHO dokumentuja rezultaty weryfikacji kwalifikowalnosci dawcow
SoHO, o ktorej mowa w ust. 2 1 3, oraz przekazuja i wyjasniajag w zrozumialy sposob
wyniki weryfikacji kwalifikowalnosci dawcy SoHO dawcom SoHO lub, w
stosownych przypadkach, I wszelkim osobom udzielajgcym zgody w ich imieniu,

zgodnie z przepisami krajowymi.

W przypadku gdy SoHO pobiera si¢ od zmartych dawcow SoHQO, podmioty SOHO
komunikujg 1 wyjasniaja odpowiednim osobom zgodnie z przepisami krajowymi
rezultaty weryfikacji kwalifikowalnosci dawcy SoHO, w szczegolnosci wszelkie
schorzenia zidentyfikowane u zmartego dawcy SoHO, ktore moglyby wigzad sie z
ryzykiem dla zdrowia krewnych zmarlych dawcoéw SoHO lub ich bliskich

kontaktow.
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15. Podmioty SoHO stosujace SoHO u biorcoéw SoHO uzyskuja ich zgode lub, w
stosownych przypadkach, zgode dowolnej osoby udzielajqcej zgody w ich imieniu

zgodnie 7 przepisami krajowymi, na zastosowanie SoHO u ludzi.

Podmioty SoHO informuja biorcow SoHO lub dowolng osobe¢ udzielajgcg zgody w

ich imieniu co najmniej o nastepujacych kwestiach:

a)  zabezpieczeniach majacych na celu ochrone danych esobowych, w tym danych
dotyczgcych zdrowia, biorcow SoHO oraz, w stosownych przypadkach,

potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji ;

b)  konieczno$ci raportowania przez biorcow SoHO wszelkich niezamierzonych
reakcji po zastosowaniu SOHO u ludzi lub wszelkich powaznych schorzen
genetycznych u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji z
wykorzystaniem donacji od osoby trzeciejinnej niz partnerskiej, zgodnie zart.

44 ust. 2.

16. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77,
aby uzupelni¢ niniejsze rozporzadzenie w przypadkach, w ktorych uznaje sig, ze
niezbedne sg dodatkowe standardy w celu zapewnienia ochrony biorcow SoHO lub
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji przed ryzykami powigzanymi z

SoHO.
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17. Jezeli w przypadku ryzyka dla biorcéw SoHO 1 potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji , wynikajacego z nieodpowiednich poziomow jakosci i
bezpieczenstwa SoHO, jest to uzasadnione szczego6lnie pilng potrzeba, do aktow
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie

procedura ustanowiona w art. 78.

Artykut 59
Wdrazanie standardowdotyczacych ochrony biorcow SoHO 1 potomstwa z medycznie

wspomaganej prokreacji

1. Jezeli Komisja uzna, ze trzeba ustali¢ wigzace zasady wdrazania okreslonego
standardu lub jego elementow , o ktérych mowa w art. 58, by zapewni¢ zbiezne i
wysokie poziomy ochrony biorcow SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji, Komisja moze przyjac¢ akty wykonawcze okreslajace okreslone
procedury, ktore nalezy stosowac¢ w celu spetnienia takiego standardu lub jego

elementu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby zwigzanej z
ryzykiem dla zdrowia biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie wspomagane;j
prokreacji Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe

zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

3. Akty wykonawcze przyjete zgodnie 7 ust. 1i 2 niniejszego artykutu majq rownie?
zastosowanie do podmiotow SoHO, gdy stosujq one standardy lub ich elementy
dotyczqgce ochrony biorcow SoHO i potomstwa 7 medycznie wspomaganej

prokreacji , o ktérych mowa w art. 58.
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4. W przypadku tych standardow dotyczacych ochrony biorcow SoHO i potomstwa z
medycznie wspomaganej prokreacji, lub elementéw tych standardéw, w odniesieniu
do ktorych nie przyjeto zadnego aktu wykonawczego, I podmioty SoHO
uwzgledniajg:

a)  nastgpujace najnowsze wytyczne techniczne wskazane na unijnej platformie

ds. SoHOI :

(i)  opublikowane przez ECDC, dotyczace zapobiegania przenoszeniu

choréb zakainychl ;

(i1)) opublikowane przez EDQM, dotyczace ochrony biorcow SoHO 1
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, innej niz ochrona

przed przenoszeniem chorob Zakaz'nychl ;

b)  inne wytyczne przyjete przez panstwa czlonkowskie, o ktorych mowa w art. 27
ust. 6 lit. b);

c) inne wytyczne lub metody techniczne stosowane w szczegolnych

okolicznosciach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 6 lit. c).
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5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykutu, do celow art.
28 w zwigzku z art. 27, podmioty SoHO I wykazujg swoim organom wlasciwym ds.
SoHO, w odniesieniu do kazdego ze standardow lub jego elementow, ktore z nich 1
w jakim zakresie sg zgodne z wytycznymi fechnicznymi, o ktérych mowa w ust. 4

lit. a) niniejszego artykutu.

0. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 lit. b) niniejszego artykutu, do celow art.
28 w zwigzku z art. 27, podmioty SOHO wykazuja swoim organom wtasciwym ds.
SoHO, w odniesieniu do kazdego ze standardow lub jego elementdw, ktore z nich i
w jakim zakresie sq zgodne 7 wytycznymi technicznymi, o ktérych mowa w ust. 4

lit. b) niniejszego artykutu.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 245/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 246/306

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢) niniejszego artykutu, do celow art.

28 w zwiazku z art. 27, podmioty SOHO w trakcie inspekcji przedstawiajg swoim
organom wlasciwym ds. SoHO uzasadnienie w odniesieniu do kaidego
konkretnego standardu lub jego elementu, e te inne wytyczne sq adekwatne do
osiggniecia poziomu jakosci i bezpieczenstwa okreslonego w tym standardzie.

Uzasadnienie to moze opierad si¢ na udokumentowanym wykazaniu

rownowaznosci g wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM,

o ktorych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykulu.

W przypadku stosowania innych metod technicznych podmioty SoHO
przeprowadzajg ocen¢ ryzyka, aby wykazac, ze zastosowane metody techniczne
zapewniaja wysoki poziom ochrony dawcéw SoHO, oraz dokumentuja praktyke
stosowang w celu ustalenia metod technicznych. Udostgpniaja one t¢ oceng i
dokumentacje do wgladu organom wtasciwym ds. SoHO podczas inspekcji lub na

wyrazny wniosek organow wilasciwych ds. SoHO.
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Artykut 60
Zwolnienie SOHO

Zaktad SoHO, ktory zwalnia SOHO do celow dystrybucji lub eksportu, posiada procedure,
pod kontrola funkcjonariusza zwalniajgcego, o ktorym mowa w art. 49, dotyczgcq
zwolnienia SoHO, w celu zapewnienia, aby standardy lub ich elementy, o ktérych mowa w
art. 58 il 59, oraz ich wdroZenie, zostalty zweryfikowane i udokumentowane przed
zwolnieniem, a takze aby wszystkie warunki zawarte we wszelkich majacych zastosowanie

autoryzacjach udzielonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zostaty spetnione.

SoHO przetworzone w celu uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego bez
przechowywania SoHO, nie wymagajq zwolnienia przed zastosowaniem u ludzi. W takich
przypadkach autoryzacja preparatu SoHO zawiera specyfikacje parametrow kontroli

Jjakosci, ktore naleZy monitorowad podczas przetwarzania.
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Artykut 61

Zwolnienie wyjatkowe

L Lekarz, o ktorym mowa w art. 50, moze upowaznié funkcjonariusza zwalniajgcego
w zakladzie SoHO, o ktéorym mowa w art. 49, do zwolnienia okreslonego preparatu
SoHO do dystrybucji i do stosowania u ludzi w odniesieniu do przewidzianego
biorcy SoHO nawet w przypadkach, w ktorych ten preparat SOHO nie spetnia
wszystkich odpowiednich standardow I , 0 ktérych mowa w art. 58 i 59, nie jest w
pelni zgodny 7 autoryzacjg preparatu SoHO lub zostal importowany na podstawie
odstepstwa, o ktorym mowa w art. 26 ust. 6, pod warunkiem Ze potencjalna korzysé
dla biorcy SoHO przewyisza ryzyko i e nie istnieje rozwigzanie alternatywne.
Warunek zwolnienia wyjgtkowego jest wyraznie wskazany na etykiecie lub w

dokumentacji towarzyszqcej zwolnionemu preparatowi SoHO.
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2. Zwolnienie wyjgtkowe, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, jest
dozwolone w przypadku zwolnienia do dystrybucji na podstawie
udokumentowanego wniosku lekarza prowadzgcego przewidzianego biorcy SoHO,
jezeli taki wniosek zawiera potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich
odstepstw od niniejszego rozporzqdzenia i zgody na nie. Lekarz, o ktorym mowa w
art. 50, dokumentuje zgode¢ razem 7 oceng ryzyka i korzysci. W takich
okolicznosciach przewidziany biorca SoHO lub osoba udzielajqca zgody w jego
imieniu otrzymuje informacje o zwolnieniu wyjgtkowym i musi wyrazi¢ zgode

zgodnie 7 przepisami krajowymi przed zastosowaniem SoHO u ludzi.

Zaktad SoHO, ktory zwalnia preparat SoHO do celow dystrybucji, w porozumieniu
gz podmiotem SoHO, ktory stosuje preparat SoHO, w stosownych przypadkach
ustanawia plan monitorowania zdrowia biorcy SoHO po zastosowaniu u ludzi.
Plan przewiduje monitorowanie ryzyk powigzanych ze zwolnieniem wyjgtkowym
SoHO. Zaktad SoHO, w porozumieniu 7 tym podmiotem SoHO, wyznacza okres, w

ktorym monitorowanie nalezy kontynuowaé.
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Zwolnienie wyjgtkowe, o ktorym mowa w ust. 1, moze rowniez by¢ dozwolone w
przypadku zwolnienia do eksportu, na podstawie udokumentowanego wniosku
lekarza prowadzgcego lub organu regulacyjnego w kraju trzecim, jeZeli taki
wniosek zawiera potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich odstepstw od

niniejszego rozporzgdzenia i zgody na nie.

Zwolnienie wyjgtkowe, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, moze byé
rowniez dozwolone w przypadku niektorych SoHO, ktore majq zosta¢ wykorzystane
do wytworzenia produktu regulowanego innymi przepisami Unii i przeznaczonego
dla konkretnego biorcy, w przypadkach gdy preparat SoHO nie spetnia wszystkich
odpowiednich standardow i wytycznych, o ktorych mowa w art. 58 lub 59, oraz na
podstawie udokumentowanego 7gdania producenta, jezeli takie ;gdanie zawiera
potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich odstepstw od niniejszego

rozporzqdzenia i zgody na nie.
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ROZDZIAL VIII
CIAGLOSC DOSTAW

Artykut 62

Wystarczalnosé dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu

1. Panstwa czlonkowskie, na swoich terytoriach i we wspolpracy z organami
krajowymi ds. SoHO, organami wlasciwymi ds. SoHO i podmiotami SoHO — w
ramach ich odpowiednich kompetencji — rozwaZajq wszelkie racjonalne wysitki na
rzecz osiggniecia wystarczajqcych, odpowiednich i odpornych dostaw SoHO o
krytycznym znaczeniu z myslg o odpowiednim zaspokojeniu potrzeb biorcow i

przyczynieniu si¢ do samowystarczalnosci europejskiej.
2. Panstwa czlonkowskie dokladajg wszelkich staran, aby:

a)  ulatwié udzial spoleczenstwa w dziataniach zwigzanych 7 donacjg SoHO w
odniesieniu do SoHO o krytycznym znaczeniu w celu zapewnienia szerokiej
bazy dawcow SoHO i zbudowanej odpornosci bazy dawcow SoHo w oparciu

o standardy dotyczqce dobrowolnej i nieodplatnej donacji zgodnie 7 art. 54;

b)  zapewnié strategie rekrutacji i zatrzymywania dawcow SoHO w odniesieniu
do SoHO o krytycznym znaczeniu, w tym kampanie informacyjne i programy

edukacyjne;
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c¢)  przeprowadzaé dziatania, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, za
pomocq srodkow gotowosci i reagowania, z naleZytym uwzglednieniem art.

54; oraz

d)  zapewnié optymalne wykorzystanie SoHO o krytycznym znaczeniu, 3

uwzglednieniem alternatywnych metod leczenia.

W zwigzku 7 tym panstwa czlonkowskie zachecajq do pobierania SoHO przy silnym

udziale sektora publicznego i sektora non-profit.

Podmioty SoHO o krytycznym znaczeniu ustanawiajq odpowiednie mechanizmy
stalego monitorowania ich zapasow SoHO o krytycznym znaczeniu oraz sq w
stanie, w przypadku niedoborow lub na Zgdanie, przekazywad takie informacje

swoim organom wlasciwym ds. SoHO.

Organy wlasciwe ds. SoHO ustanawiajq 7 kolei odpowiednie mechanizmy
otrzymywania takich informacji, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, i w razie
potrzeby sq w stanie uzyskac przeglgd dostgpnosci SoHO o krytycznym znaczeniu

na swoich terytoriach.

Jezeli dostepnosé SoHO o krytycznym znaczeniu zaleZy od intereséow handlowych,
kazde panstwo czionkowskie doktada staran, by podmioty SoHO o krytycznym
znaczeniu, w granicach ich obowigzkow, dostarczaly biorcom na ich terytorium

odpowiednie i stale dostawy SoHO o krytycznym znaczeniu.
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Artykul 63
I Krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO

Panstwa cztonkowskie, we wspotpracy z organami krajowymi ds. SoOHO, opracowuja
krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO, okreslajace srodki, ktore nalezy
zastosowac bez zbednej zwtoki, jezeli sytuacja w zakresie dostaw SoHO o
krytycznym znaczeniu lub zapotrzebowania na SoHO o krytycznym znaczeniu

stanowi lub moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Opracowujqc krajowe plany awaryjne dotyczgce SoHO, panstwa czltonkowskie
stosownie do przypadku zapewniajq wspolprace i konsultacje ze swoimi organami
nadzoru zdrowotnego, wojskowymi stuzbami medycznymi, stuzbami ochrony
ludnosci i innymi stuzbami systematycznie dziatajgcymi w sytuacjach awaryjnych.
Panstwa czltonkowskie wdrazajq krajowe plany awaryjne dotyczgce SoHO, jezeli
zostang one przyjete, w koordynacji 7 innymi dziataniami reagowania na poziomie
krajowym lub Unii oraz, w stosownych przypadkach, w sposob spojny z krajowymi
planami zapobiegania, gotowosci i reagowania opracowanymi zgodnie 7 art. 6
rozporzgdzenia (UE) 2022/2371 i dyrektywq Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/2557%,

20

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557 7 dnia 14 grudnia
2022 r. w sprawie odpornosci podmiotow krytycznych i uchylajgca dyrektywe Rady
2008/114/WE (Dz.U. L 333 727.12.2022, 5. 164).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 253/306 PE748.903v01-00

PL



3. Panstwa cztonkowskie opracowujg plany, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego

artykutu, okreslajgce nastepujace elementy:
a)  potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu;

b)  wskazanie podmiotow SoHO o krytycznym znaczeniu i wszelkich innych
odpowiednich osob trzecich, ktore majq uczestniczy¢ w dostawach SoHO o

krytycznym znaczeniu;

¢)  skonsolidowany krajowy przeglgd planow awaryjnych podmiotéow SoHO o

krytycznym znaczeniu, o ktorych mowa w art. 67;

d) uprawnienia i obowigzki organow wlasciwych ds. SoHO w sytuacjach

awaryjnych, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

e) I procedury wymiany informacji, w stosownych przypadkach za pomocq
unijnej platformy ds. SoHO, a takZe elementy informacji, ktore majq by¢
wymieniane 7 organami krajowymi ds. SoHO innych panstw cztonkowskich 1
stosownie do przypadku z innymi zainteresowanymi stronami, w tym w
przypadkach niedoborow SoHO o krytycznym znaczeniu o zasiegu

transgranicznym;
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f)  srodki gotowosci i reagowania na okreslone zidentyfikowane ryzyko, w
szczegoOlnosci zwigzane z ogniskami chordb zakaznych, wojng lub atakami

terrorystycznymi oraz katastrofami ekologicznymi;

g)  procedure oceny i zatwierdzania, w sytaucji stanu zagroZenia zdrowia i
zgodnie 7 art. 65, wnioskéw podmiotow SoHO o odstepstwa od ebowigzku

uzyskania autoryzacji preparatu SoHO zgodnie 7 art. 38 ust. 1;

h)  mechanizm zapewniajqcy, e w sytuacji stanu zagrozenia zdrowia SoHO o
krytycznym znaczeniu bedg traktowane priorytetowo zgodnie 7 konkretnymi

potrzebami medycznymi.

4. Panstwa cztonkowskie uwzgledniaja wytyczne ECDC dotyczace sytuacji awaryjnych
zwigzanych z ogniskami epidemiologicznymi oraz wytyczne opublikowane przez

EDQM dotyczace ogdlnie pojetego planowania dziatah w sytuacjach awaryjnych.
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5. Panstwa cztonkowskie angazujg odpowiednie zainteresowane strony w
opracowywanie krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SoHO, w szczegolnosci
przez wspolprace ze swoimi podmiotami SoHO o krytycznym znaczeniu, a takZe z
EDQOM i ECDC. Panstwa cztonkowskie dokonujq przeglgdu tych planow co
najmniej co cztery lata, aby uwzgledni¢ zmiany we wskazywaniu podmiotow SoHO
o krytycznym znaczeniu i w organizacji organow wiasciwych ds. SoHO oraz

doswiadczenie zdobyte przez wykonywanie planow i ¢wiczenia symulacyjne.

6. Panstwa czltonkowskie przedstawiajg w RKS podsumowanie swoich krajowych

planow awaryjnych dotyczgcych SoHO oraz istotne przeglgdy tych planow.

7. RKS we wspolpracy 7 Komisjg wspiera skoordynowane podejscie stuzqce
zapewnieniu wdroZenia krajowych planow awaryjnych dotyczgcych SoHO w
przypadkach, gdy sytuacja wyjgtkowa dotyczy co najmniej dwoch panstw
czlonkowskich, lub w sytuacjach awaryjnych majgcych skutki poza Unig, w celu
komunikacji i wspolpracy z odpowiednimi organizacjami i organami

migdzynarodowymi.
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Artykut 64

Ostrzezenia dotyczace dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu

1. Podmioty SoHO o krytycznym znaczeniu bez zbednej zwloki wysytajg do swoich
organow wiasciwych ds. SoHO ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO w przypadkach
znaczacych niedoborow dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu, wskazujac jego
przyczyny, spodziewany wplyw na biorcow 1 wszelkie podjete dziatania tagodzace, w
tym stosownie do przypadku w odniesieniu do ewentualnego tworzenia

alternatywnych kanalow dostaw.
Niedobory uznaje si¢ za znaczace, gdy:

a)  stosowanie SoHO o krytycznym znaczeniu u ludzi lub dystrybucja SoHO o
krytycznym znaczeniu do wytwarzania produktow regulowanych innymi
przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, zostaje anulowana lub
odroczona lub istnieje znaczne ryzyko, Ze zostanie anulowana lub odroczona

z powodu niedostepnosci, oraz

b)  sytuacja, o ktorej mowa w lit. a), stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia

ludzkiego.
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2. Organy wlasciwe ds. SoHO, ktore otrzymuja ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO, o

ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu:

a)  informuja o ostrzezeniu dotyczacym dostaw SoHO swoj organ krajowy ds.

SoHO;

b)  wdrazaja edpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko w najwiekszym mozliwym

zakresie; oraz

¢) uwzgledniajg informacje otrzymane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
podczas I przegladu krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SoHO, o
ktorych mowa w art. 63.

3. Organy krajowe ds. SOHO bez zbednej zwloki zamieszczajg otrzymane ostrzezenie
dotyczace dostaw SoHO na unijnej platformie ds. SOHO, w przypadkach gdy
zakldcenie dostaw moze mie¢ wplyw na inne panstwa cztonkowskie, oraz moggq to
zrobié, gdy takiemu zaktoceniu mozna zaradzi¢ w drodze wspotpracy, w tym przez
wymiang SoHO, migdzy panstwami cztonkowskimi, o czym mowa w art. 63 ust. 3

lit. e).
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Artykut 65
Odstegpstwo od obowigzku uzyskania autoryzacji preparatu SOHO w sytaucji stanu zaroZenia

zdrowia

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 19 organy wlasciwe ds. SoHO moga, na wniosek
podmiotu SoHO, o ktérym mowa w art. 38 ust. 3, oraz nalezycie uzasadniony
sytuacja stanu zagrozenia zdrowia, zezwoli¢ na dystrybucj¢ lub wykonanie
preparatéw SoHO do natychmiastowego zastosowania u ludzi na ich terytorium,

nawet z pomini¢ciem procedur, o ktorych mowa w art. 19, jezeli:

a)  stosowanie tych preparatdw SoHO u ludzi lezy w interesie zdrowia

publicznego;

b)  preparaty SoHO charakteryzujq si¢ poziomem jakosci i bezpieczenstwa
uznawanym za moZliwy do zaakceptowania, biorgc pod uwage wymogi
niniejszego rozporzgdzenia, lub dostgpne dane wskazujg na pozytywng ocene¢

stosunku korzysci do ryzyka; oraz

¢)  preparat SoOHO jest przeznaczony do natychmiastowego zastosowania u ludzi
u okreslonej grupy biorcow SoHQO, ktorzy nie majg alternatywnej metody
leczenia, leczenia nie mozna odroczyé, prognoza wskazuje na zagroZenie

Zycia, a oczekiwane korzysci przewyiszajq ryzyko.
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Zamierzeni biorcy SoHO lub, w stosownych przypadkach, osoby udzielajqce zgody
w ich imieniu sq informowani o odstgpstwie i wyraZajq 7gode na natychmiastowe
zastosowanie tego preparatu SOHO u ludzi, zgodnie 7 przepisami krajowymi, przed

samym zastosowaniem u ludzi.
2. Organy wlasciwe ds. SoHO:

a)  wskazuja okres, na jaki udzielono pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, oraz
wskazujq, czy takie preparaty SoHO mogq by¢ dystrybuowane w innych

panstwach czlonkowskich;

b)  zlecajq podmiotowi SoHO wystepujgcemu 7 wnioskiem, aby ztoiyl wniosek o
wydanie autoryzacji preparatu SoHO zgodnie 7 art. 39 i zgromadzil
retrospektywnie dane na temat zastosowania preparatu SoHO u ludzi w

sytuacji stanu zagroZenia zdrowia ;

¢)  informujg organ krajowy ds. SOHO o zezwoleniu, o ktéorym mowa w ust. 1,

wydanym dla danego preparatu SoHO.

3. I Za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO organ krajowy ds. SOHO
informuje Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie o kazdej decyzji zezwalajacej
na dystrybucje lub wykonanie preparatow SoHO do natychmiastowego zastosowania

u ludzi zgodnie z ust. 1.
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4. Gdy takie preparaty SOHO mogtyby by¢ dystrybuowane w innych panstwach
cztonkowskich, organ krajowy ds. SoHO w przyjmujqgcym panstwie czlonkowskim
potwierdza wazinosé zezwolenia na swoim terytorium przed rozpoczeciem

dystrybucji.

Artykut 66
I Odstepstwa w sytuacjach awaryjnych w przypadku klesk Zywiotowych lub katastrof

spowodowanych przez czlowieka

L W zakresie, w jakim jest to konieczne, aby zapewnié dostawy SoHO o krytycznym
zhaczeniu, panstwa czlonkowskie moga zezwolié na odstepstwa od niektorych
standardow i obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu, jeZeli sytuacje
zagrazajqce Zyciu na duzq skale w kontekscie klesk ywiolowych lub katastrof
spowodowanych przez czlowieka, w szczegdlnosci konfliktow zbrojnych, stanowiq
zagrozenie dla 7ycia ludzkiego, a takie odstepstwa sq jedynym dostepnym srodkiem
ograniczenia ryzyka. Odstgpstw nie przyznaje si¢ w odniesieniu do przepisow
niniejszego rozporzqdzenia, ktore dotyczq dobrowolnej i nieodplatnej donacji oraz
zgody dawcy SoHO. Odstepstwa stosuje si¢ w sposob zapewniajgcy moZliwie
najwyzszy poziom ochrony dawcow SoHO i biorcow SoHO w okolicznosciach

kryzysu.

2. Panstwa cztonkowskie przyznajgce takie odstgpstwa informuja bez zbednej zwloki o
tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje oraz podaja uzasadnienie

wprowadzonych srodkow.
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Artykut 67
Plany awaryjne podmiotéw SoHO

Kazdy podmiot SOHO o krytycznym znaczeniu opracowuje plan awaryjny podmiotu SoHO

wdrazajgcy krajowy plan awaryjny dotyczacy SoHO, o ktérym mowa w art. 63.

Panstwa czlonkowskie mogq uznaé, Ze srodki okreslone w niniejszym rozdziale sq co

najmniej rownowazne z obowigzkami okreslonymi w dyrektywie (UE) 2022/2557.
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ROZDZIAL 1X
RADA KOORDYNACYIJINA DS. SoHO

Artykut 68
Rada Koordynacyjna ds. SOHO

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rade Koordynacyjng ds. SoHO (;, RKS), ktorej zadaniem
jest propagowanie koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie
wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz aktow delegowanych i wykonawczych
przyjetych na jego podstawie, a takze wspieranie ich w tej koordynacji, jak rowniez

utatwianie wspotpracy z zainteresowanymi stronami w tym zakresie.
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Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza dwoéch statych cztonkow 1 dwdch zastepcow

reprezentujgcych organ krajowy ds. SOHO oraz, jezeli panstwo cztonkowskie tak

zdecyduje, Ministerstwo Zdrowia lub inn organye .

Organ krajowy ds. SOHO moze wyznaczy¢ cztonkow z innych organowwlasciwych
ds. SoHO. Czlonkowie ci zapewniaja, aby przedstawiane przez nich poglady 1
sugestie byly zatwierdzone przez organ krajowy ds. SoHO.

RKS moze zaprasza¢ do udziatu w swoich zebraniach ekspertdw i obserwatorow
oraz moze wspotpracowac z innymi ekspertami zewnetrznymi w razie potrzeby.
Stosownie do przypadku RKS moZe rowniez zapraszacé inne instytucje, organy,
jednostki organizacyjne i agencje Unii. W takich przypadkach majq one status

obserwatorow.

Panstwa cztonkowskie przedktadaja Komisji nazwiska i przynalezno$¢
wyznaczonych przez siebie cztonkow i zastgpcow, wraz 7 odpowiedniq deklaracjq
interesow kazdego czlonka i zastepcy, zawierajgcq informacje o braku
Jjakichkolwiek interesow finansowych lub innych. Komisja udostepnia publicznie
na unijnej platformie ds. SOHO listg czlonkow zawierajgcg imie i nazwisko,

instytucje pochodzenia i deklaracje interesow kazdego wyznaczonego czlonka i

zastepcy.
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4. Komisja podaje do wiadomosci publicznej na unijnej platformie ds. SoHO
regulamin wewnetrzny RKS, porzqdki obrad i podsumowujgce protokoly ze
wszystkich zebran RKS oraz udokumentowane i opublikowane przez RKS najlepsze
praktyki, o ktorych mowa w art. 74 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzgdzenia, o ile
taka publikacja nie zagraza ochronie Zadnego interesu publicznego ani
prywatnego, o ktorym mowa w art. 4 rozporzqdzenia (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady?'.

5. Zebraniom RKS wspolprzewodniczq przedstawiciel Komisji i przedstawiciel organu
krajowego ds. SoHO panstwa czltonkowskiego, wybrany przez i sposrod

przedstawicieli panstw czlonkowskich w RKS, zgodnie 7 regulaminem

wewnetrznym RKS.
0. Komisja zapewnia obstugg sekretariatu na potrzeby RKS zgodnie z art. 72.
7. W miarg mozliwosci RKS podejmuje decyzje dgigc do osiggniecia konsensusu.

JeZeli nie mozna osiggngé konsensusu, RKS podejmuje decyzje i przyjmuje opinie
lub inne stanowiska co najmniej wigkszoscig dwoch trzecich glosow wszystkich
panstw czltonkowskich. Przedstawiciel Komisji wspolprzewodniczgcy RKS nie

bierze udziatu w glosowaniach RKS. Kazde panstwo czlonkowskie ma jeden glos.

2 Rozporzgdzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 30
maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 7 31.5.2001, s. 43).
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8. Tworzgc RKS, Komisja przedstawia jej regulamin wewnetrzny, do zatwierdzenia

przez RKS w pierwszym potroczu funkcjonowania. W regulaminie wewnetrznym

okresla si¢ w szczegodlnos$ci procedury dotyczace:

a)  planowania zebran;

b)  wyboru organu krajowego ds. SoOHO wspolprzewodniczgcego zebraniom RKS
orazg czasu trwania jego mandatu;

c)  podejmowania decyzji i glosowania, a takZe terminéw wydawania opinii,
uwzglednieniem ztoZonosci dokumentacji, dostepnych dowodow lub innych
istotnych czynnikow;

d) przyjmowania opinii lub innych stanowisk, rowniez w trybie pilnym;

e) skladania wnioskdw o wydanie opinii skierowanych do RKS oraz innych
dokumentow przekazywanych RKS;

f)  konsultacji z organami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych
stosownych przepiséw Unii;

g) przekazywania grupom roboczym I zadan, w tym w zakresie czuwania nad
bezpieczenstwem, inspekcji, identyfikowalno$ci oraz stosowania niniejszego
rozporzadzenia;
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h)  przekazywania zadan ad hoc cztonkom RKS lub ekspertom technicznym w
celu zbadania konkretnych zagadnien technicznych 1 przedstawienia RKS

raportu na ich temat, w stosownych przypadkach;

1)  zapraszania ekspertoéw do udziatu w pracach grup roboczych RKS i do wktadu
w zadania ad hoc, zgodnie z ich wlasnym doswiadczeniem 1 wiedzg ekspercka
lub w imieniu uznanych stowarzyszen zawodowych dziatajacych na poziomie

Unii lub $wiatowym;

j)  zapraszania osOb, organizacji lub podmiotéw publicznych w charakterze

obserwatorow;

k)  deklaracji dotyczacych konfliktu interesow czlonkow, zastepcow i

obserwatorow RKS oraz zaproszonych ekspertow;

1)  ustanawiania grup roboczych, w tym ich sktadu i regulaminu wewnetrznego,

oraz delegowania zadan ad hoc.

9. Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — przyjmowac srodki niezbgdne do

I zarzadzania RKS I .

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 69
Zadania Rady Koordynacyjnej ds. SoHO

1. RKS wspiera organy wtasciwe panstw czlonkowskich ds. SoHO w kwestii
skoordynowanego wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz aktow wykonawczych

1 delegowanych przyjetych na jego podstawie przez:

a)  przygotowywanie, na wniosek organow wiasciwych ds. SoHO, zioZony za
posrednictwem ich organu krajowego ds. SoHO, zgodnie z art. 13 ust. 3
akapit pierwszy, opinii na temat statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dziatania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i uwzglednianie takich opinii

w kompendium SoHO;

b)  opracowanie, do dnia ... [rok od daty wejsScia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial, wykazu istniejgcych substancji, produktow lub dziatan, w
odniesieniu do ktorych opinia na temat statusu regulacyjnego zgodnie 7
niniejszym rozporzqdzeniem nie jest dostepna, ale jest potrzebna, aby
unikngé zagrozenia dla bezpieczenstwa dawcow lub biorcow SoHO lub
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji , lub ryzyka utrudnionego
dostepu biorcow do bezpiecznego i skutecznego leczenia, a takie podanie tego
wykazu do wiadomosci publicznej na unijnej platformie ds. SoHO, a

nastepnie aktualizowanie go wedlug wlasnego uznania;
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d)

podczas przygotowywania opinii, o ktorych mowa w lit. a) niniejszego ustepu,
rozpoczynanie na poziomie Unii konsultacji z rtbwnowaznymi organami
doradczymi ustanowionymi na podstawie innych odpowiednich przepiséw
Unii zgodnie z art. 13 ust. 3 akapit drugi oraz wlaczanie do kompendium
SoHO opinii dotyczacych przepisow Unii, ktore nalezy stosowaé w
przypadkach, w ktérych istnieje porozumienie z rbwnowaznymi organami

doradczymi;

dokumentowanie i publikowanie najlepszych praktyk dotyczacych realizacji

dziatan nadzorczych SoHOI na unijnej platformie ds. SOHO;

rejestrowanie informacji zgtaszanych zgodnie z art. 13 ust. 4 oraz umieszczanie

takich informacji w kompendium SoHO,

wyznaczanie orientacyjnych kryteriow dotyczgcych ,,SoHO o krytycznym
znaczeniu” i ,podmiotu SoHO o krytycznym znaczeniu”, przedstawianie i
aktualizowanie wykazu SoHO uznawanych za ,,SoHO o krytycznym
znaczeniu” przez panstwa czlonkowskie oraz udostepnianie takich informacji

organom krajowym ds. SoHO na unijnej platformie ds. SoHO;
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g

h)

)

)

dokumentowania praktyk stosowanych przez panstwa czionkowskie w celu

okreslenia warunkow kompensat, o ktorych mowa w art. 54 ust. 2;

udzielanie pomocy i porad w zakresie wspolpracy miedzy organami
wlasciwymi ds. SoHO a innymi wlasciwymi organami w celu zapewnienia
spojnego nadzoru w przypadku zmiany statusu regulacyjnego SoHO, jak

ustanowiono w art. 13 ust. 6;

udzielanie porad w zakresie minimalnych dowodow niezbednych do wydania

autoryzacji na konkretny preparat SoHO, o ktorym mowa w art. 20 ust. 4 lit.
e);

utrzymywanie kontaktow w celu wymiany do§wiadczen i dobrych praktyk, w
stosownych przypadkach, z EDQM i ECDC w zakresie standardow
technicznych w ich odpowiednich obszarach kompetencji, a takze z
Europejska Agencja Lekow w zakresie autoryzacji 1 dziatan nadzorczych
dotyczacych wdrazania certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, w
celu wspierania zharmonizowanego wdrazania standardow i wytycznych

technicznych;
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k)

)

n)

wspotprace w celu skutecznej organizacji wspolnych inspekeji 1 wspolnych

ocen preparatéw SoHO obejmujacych wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie;

udzielanie porad Komisji w zakresie specyfikacji funkcjonalnych unijnej

platformy ds. SoHO;

we wspolpracy 7 Komisjq i, w stosownych przypadkach, 7 Komitetem
Doradczym ds. Stanow ZagroZenia Zdrowia Publicznego ustanowionym na
podstawie art. 24 rozporzqdzenia (UE) 2022/2371 wspieranie
skoordynowanego podejscia stuzgcego zapewnieniu wdroZenia krajowych
planow awaryjnych dotyczgcych SoHO w przypadkach, gdy sytuacja
wyjgtkowa dotyczy co najmniej dwoch panstw cztonkowskich, lub w
sytuacjach awaryjnych majqcych skutki poza Unigq, zgodnie 7 art. 63 ust. 7

niniejszego rozporzqdzenia;

zapewnianie pomocy w innych sprawach zwigzanych z koordynacja lub

wdrazaniem niniejszego rozporzgdzenia.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze okreslajace kryteria i procedury

konsultacji z erganami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych stosownych

przepisow Unii w odniesieniu do wykonywania zadan RKS.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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ROZDZIAL X
DZIALANIA UNII

Artykut 70

Szkolenie unijne i wymiana personelu organow witasciwych ds. SOHO

1. Komisja, we wspolpracy z organami krajowymi ds. SoHO, organizuje szkolenie

unijne na temat wdrazania niniejszego rozporzgdzenia.

2. Komisja moze zapewnia¢ szkolenie unijne dla personelu organéw wiasciwych ds.
SoHO panstw cztonkowskich EOG, panstw ubiegajacych si¢ o cztonkostwo w Unii
lub kandydujacych do cztonkostwa w Unii oraz dla personelu organéw, ktorym
delegowano szczeg6lne obowiagzki w zakresie dziatan nadzorczych SOHO. Moze ona
organizowac niektore elementy szkolenia we wspodtpracy z organizacjami

migdzynarodowymi 1 organami regulacyjnymi w zakresie SOHO.
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja w razie potrzeby rozpowszechnianie wiedzy
i materialow zdobytych w ramach szkolenia unijnego, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, oraz ich odpowiednie stosowanie w ramach szkolen dla

personelu, o ktérych mowa w art. §.

4. Komisja moze wspiera¢, we wspotpracy z organami krajowymi ds. SoHO,
organizacj¢ programow wymiany personelu organdéw wiasciwych ds. SoHO migdzy
co najmniej dwoma panstwami czlonkowskimi oraz tymczasowego oddelegowania
personelu z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego w ramach szkolenia

personelu.

5. Komisja prowadzi wykaz pracownikow organéw wtasciwych ds. SoHO, ktorzy
pomyslnie ukonczyli szkolenie unijne, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, w celu utatwienia wspdlnych dziatan, w szczegdlnosci tych, o
ktorych mowa w art. 22, 29 1 71. Komisja przekazuje ten wykaz organom krajowym

ds. SoHO.
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Artykut 71

Kontrole przeprowadzane przez Komisj¢

l. Komisja przeprowadza kontrole w celu potwierdzenia, czy panstwa czlonkowskie

skutecznie stosujg wymogi dotyczace:

a) organdéw wiasciwych ds. SoHO 1 organéw delegowanych ustanowionych w

rozdziale II;

b)  dziatah nadzorczych SoHO I przeprowadzanych przez organy wtasciwe ds.

SoHO i organy delegowane;

c¢) wymogdw w zakresie powiadamiania i raportowania okreslonych w niniejszym

rozporzadzeniu.

2. Komisja organizuje kontrole, o ktorych mowa w ust. 1, we wspolpracy z organami
krajowymi ds. SoHO 1 przeprowadza je w sposob pozwalajacy na uniknigcie

niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego.

3. Przeprowadzajac kontrole, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, I Komisja
korzysta z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumentowanych
przez RKS, o ktéorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d), dotyczacych I dziatan
nadzorczych SoHO I .
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4. I Podczas przeprowadzania kontroli, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
Komisje mogq wspieraé eksperci z organow wlasciwych ds. SoHO wybrani w miare
mozliwo$ci z wykazu, o ktorym mowa w art. 70 ust. 5. Ekspertom z organow

wlasciwych ds. SoHO zapewnia sig takie same prawa dostgpu j akl Komisji.
5. Po kazdej kontroli Komisja:

a)  przygotowuje projekt raportu w sprawie ustalen i, w stosownych przypadkach,
podaje zalecenia dotyczace sposobow zaradzenia zidentyfikowanym

niedociggni¢ciom;

b)  przesyla kopi¢ projektu raportu, o ktérym mowa w lit. a), zainteresowanemu

organowi krajowemu ds. SoHO, aby przedstawil on swoje uwagi,
c¢) uwzglednia uwagi I , 0 ktorych mowa w lit. b), w raporcie konhcowym; oraz

d)  publicznie udostepnia podsumowanie raportu koncowego na unijnej

platformie ds. SoHO.
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Artykut 72

Pomoc Unii

l. Aby utatwi¢ spetnienie wymogow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,

Komisja wspiera jego wdrazanie przez:

a)  zapewnienie obstugi sekretariatu oraz wsparcia technicznego, naukowego 1

logistycznego dla RKS i jej grup roboczych;

b)  finansowanie kontroli Komisji w pafstwach cztonkowskich, w tym kosztow

ekspertow z panstw czlonkowskich pomagajacych Komisji I ;

c)  zapewnienie finansowania z odpowiednich programoéw Unii na rzecz zdrowia

publicznego w celu:

(1)  wspierania wspotpracy migedzy organami wlasciwymi ds. SoHO 1
organizacjami reprezentujagcymi grupy podmiotéw SoHO i specjalistow
SoHO, aby utatwi¢ skuteczne 1 efektywne wdrazanie niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegolnosci wspolpracowaé w inicjatywach
stuzqcych osiggnieciu wystarczajqcych dostaw, w tym promowaniu
donacji i optymalnego wykorzystania SoHO o krytycznym znaczeniu,
oraz w zakresie dziatan szkoleniowych, o ktorych mowa w art. 70 ust. 1,
i programow wymiany personelu organow wtasciwych ds. SoHO, o

ktorych mowa w art 70 ust. 4,
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(1)  w stosownych przypadkach udzielania wsparcia finansowego zgodnie 7
odpowiednimi programami unijnymi, opracowywania i aktualizowania
wytycznych technicznych w celu przyczynienia si¢ do wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia, w tym przez wspolprace, jak ustanowiono w

prawie Unii, z EDQM w zakresie publikowanych przez nig wytycznych;

d)  ulatwianie wspolpracy miedzy RKS a organami doradczymi ustanowionymi
zgodnie z innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, w
szezegdlnosci przez organizacje wspdlnych spotkan poswigconych
doswiadczeniom zdobytym w zwigzku ze stosowaniem art. 69 ust. 1 lit. c),
oraz majgcej na celu wypracowanie wspolnego podejscia do oceny statusu
regulacyjnego substancji, produktow i dzialan, 7 uwzglednieniem specyfiki i

zakresu poszczegolnych ram prawnych;
e)  ustanowienie unijnej platformy ds. SoHO, zarzqdzanie nig i jej utrzymanie.

2. W odniesieniu do wsparcia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a), Komisja w szczegdlnosci
organizuje zebrania RKS 1 jej grup roboczych, podrdze I , zZwrot kosztow 1 specjalne

dodatki dla uczestnikéw tych spotkan I .

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PL.docx 277/306 PE748.903v01-00

PL PL



PL

3. Na wniosek panstw cztonkowskich moze zosta¢ udzielone wsparcie techniczne — za
posrednictwem Instrumentu Wsparcia Technicznego ustanowionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/240%2 — na potrzeby
reformy krajowego lub regionalnego nadzoru nad dostawami SoHO, pod warunkiem

ze reformy te majq na celu osiggnigcie zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

4. W celu wykonania — dla wspolnego dobra Komisji 1 beneficjentow — dziatan, o
ktérych mowa w ust. 1, dotyczacych przygotowania, zarzadzania, monitorowania i
kontroli, jak réwniez wspierania wydatkow Komisja korzysta z pomocy technicznej i

administracyjnej, jakiej moze potrzebowac.

22 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/240 z dnia 10 lutego

2021 r. ustanawiajace Instrument Wsparcia Technicznego (Dz.U. L 57 z 18.2.2021,
s. 1).
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ROZDZIAL XI
UNIJNA PLATFORMA ds. SOHO

Artykut 73

Ustanowienie unijnej platformy ds. SOHO, zarzadzanie nig i jej utrzymanie

1. Komisja ustanawia platforme cyfrowq, zarzadza nig 1 jg utrzymuje w celu utatwienia
efektywnej 1 skutecznej wymiany informacji dotyczacych dziatan zwigzanych z
SoHO w Unii, jak okre§lono w niniejszym rozporzadzeniu (zwangq ,,unijng

platforma ds. SoHO”).

2. Przetwarzanie danych osobowych, w tym danych dotyczgcych zdrowia, przez
podmioty SoHO, organy wlasciwe ds. SoHO, panstwa cztonkowskie i Komisje¢ za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO odbywa si¢ wytacznie w przypadkach,
gdy jest to niezbedne do wykonywania zadan, osiggnigcia celow i wypelnienia
obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu. Przetwarzanie danych
osobowych, w tym danych dotyczgcych zdrowia, odbywa si¢ zgodnie z

obowigzujacymi przepisami Unii w zakresie ochrony danych.
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Komisja zapewnia organom wiasciwym ds. SOHO instrukcje, materialy i szkolenia
dotyczace prawidtowego korzystania z unijnej platformy ds. SOHO za
posrednictwem ich organu krajowego ds. SoHO. W stosownych przypadkach i we
wspolpracy z ich organem krajowym ds. SoHO Komisja zapewnia podmiotom

SoHO instrukcje i szkolenia dotyczgce prawidlowego korzystania 7 unijnej
platformy ds. SoHO. Te materialy szkoleniowe udostegpnia si¢ na unijnej platformie
ds. SoHO.

Artykut 74

Ogo6lne funkcjonalnos$ci unijnej platformy ds. SoHO

Unijna platforma ds. SOHO umozliwia podmiotom SoHO, organom wtasciwym ds.
SoHO, panstwom cztonkowskim 1 Komisji przetwarzanie informacji, danych i
dokumentéw dotyczacych SoHO i dziatan zwigzanych z SoHO, w tym dostarczanie,
wyszukiwanie, przechowywanie, wymiang, analize, publikowanie, sledzenie 1
usuwanie takich danych i dokumentow oraz zarzadzanie nimi i ich obstuge zgodnie z

niniejszym rozporzadzeniem.
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2. Unijna platforma ds. SoOHO zapewnial bezpieczny kanal ograniczonej wymiany

informacji i danych, w szczegolnosci:
a) miegdzy organami krajowymi ds. SoHO w panstwach cztonkowskich;

b)  miedzy dwoma organami wtasciwymi ds. SoHO w danym panstwie
czlonkowskim lub miedzy organem wtasciwym ds. SoHO a jego organem

krajowym ds. SoHO;

¢)  miedzy organami krajowymi ds. SoHO a Komisjq, w szczegolnosci w
odniesieniu do danych dotyczgcych dziatan zwigzanych 7 SoHO podmiotow
SoHO, podsumowan powiadomien o potwierdzonych powaznych reakcjach
niepoZgdanych lub powainych zdarzeniach niepoZgdanych oraz raportow z
przeprowadzonych dochodzen, szybkich ostrzeien dotyczgcych SoHO i
ostrzeien dotyczgcych dostaw SoHO;

d)  miedzy organami krajowymi ds. SoHO a RKS;

e)  wstosownych przypadkach miedzy organami krajowymi ds. SoHO a ECDC w
odniesieniu do szybkich ostrzeien dotyczgcych SoHO zwigzanych z

chorobami zakaZnymi; oraz

) miedzy podmiotami SoHO a ich odpowiednimi organami wltasciwymi ds.
SoHO, w przypadku gdy organy wlasciwe ds. SoHO zdecydujq si¢ korzystaé
unijnej platformy ds. SoHO na potrzeby takiej wymiany.
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3. Unijna platforma ds. SoHO zapewnia publiczny dostep do informacji dotyczgcych:

a)  statusu rejestracji i autoryzacji w przypadku podmiotow SoHO, ich kodu

identyfikacyjnego i kodu identyfikacyjnego zakladu SoHO;

b)  zatwierdzonych studiow klinicznych nad SoHO i preparatow SoHO, na ktore

wydano autoryzacje;

¢)  rocznego raportu 7 dziatan zwigzanych 7 SoHO w Unii i rocznego raportu
dotyczgcego czujnosci w obszarze SoHO w Unii w formacie zagregowanym i

zanonimizowanym, po ich zatwierdzeniu przez organy krajowe ds. SoHO;

d)  odpowiednich najlepszych praktyk udokumentowanych i opublikowanych
przez RKS;

e)  wytycznych technicznych dotyczgcych zarzqdzania jakoscig opublikowanych
przez EDQM;

) wytycznych technicznych dotyczgcych zapobiegania chorobom zakaZnym i
niezakazZnym opublikowanych przez ECDC i EDQM oraz dotyczgcych
ochrony dawcow SoHO, biorcow SoHO i potomstwa 7 medycznie

wspomaganej prokreacji;
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g

imienia i nazwiska, instytucji pochodzenia oraz deklaracji interesow kazdego

czlonka i zastepcy RKS;

h)  kompendium SoHO;

i) wykazu istniejgcych substancji, produktow lub dziatan, w odniesieniu do
ktorych opinia na temat statusu regulacyjnego zgodnie 7 niniejszym
rozporzqdzeniem nie jest dostgpna, ale jest potrzebna, jak okreslono w art. 69
ust. 1lit. b);

J) bardziej rygorystycznych srodkow przyjetych przez panstwa czlonkowskie
zgodnie 7 art. 4;

k)  regulaminu wewnetrznego RKS, porzqdkow obrad i skroconych protokotow
wszystkich zebran, chyba Ze taka publikacja zagraia ochronie interesu
publicznego lub prywatnego, o ktorym mowa w art. 4 rozporzgdzenia (WE) nr
1049/2001;

1)} wykazu organow krajowych ds. SoHo .
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4. Do dnia ... [rok od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenial Komisja
przyjmuje akty wykonawcze okreslajace specyfikacje techniczne unijnej platformy
ds. SoOHO, w tym jej funkcje, {gcznie z minimalng funkcjonalnosciq, sposoby
zarzqgdzania platformg i jej utrzymania, role i obowiagzki kazdej ze stron
wymienionych w ust. 1, okresy zatrzymywania danych osobowych oraz srodki
techniczne i organizacyjne majace zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzanych danych

osobowych, w tym danych dotyczqcych zdrowia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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ROZDZIAL XII
PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykut 75

Poufnosé

l. O ile niniejsze rozporzadzenie lub przepisy krajowe dotyczace poufnosci nie
stanowig inaczej oraz nie naruszajac przepisoOw rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001,
kazda ze stron biorgcych udziat w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
przestrzega zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w zwigzku z
wykonywanymi przez nig zadaniami w celu ochrony skutecznego wdroZenia
niniejszego rozporzgdzenia, w szczegolnosci do celow autoryzacji, inspekcji, badan

lub kontroli przeprowadzanych przez Komisje.

2. Informacje i dane moga by¢ wymieniane na zasadzie poufnosci miedzy organami
wiasciwymi ds. SoHO oraz mi¢dzy organami krajowymi ds. SoHO a Komisjg i nie
ujawnia si¢ ich bez uprzedniej zgody organéw wiasciwych ds. SoHO, od ktoérych

informacje te pochodza.
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3. Ust. 1 12 nie majg wptywu na prawa i obowigzki Komisji, panstw cztonkowskich 1
organow wiasciwych ds. SoHO w odniesieniu do wymiany informacji i
upowszechniania ostrzezen ani na obowiazki oséb w odniesieniu do udzielania

informacji zgodnie z przepisami krajowego prawa karnego.

4. Komisja 1 panstwa cztonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarly dwustronne lub wielostronne
ustalenia o poufnosci, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do celow ochrony

zdrowia ludzkiego.

5. Bez uszczerbku dla przepisow krajowych dotyczgcych publikacji wynikow dziatan
nadzorczych SoHO organy wiasciwe ds. SoHO moga publikowac lub w inny sposob
udostegpnia¢ do wiadomosci publicznej wyniki dzialan nadzorczych w obszarze
SoHO dotyczacych poszczegolnych podmiotow SoHO, o ile spetnione sg

nastepujace warunki:

a)  zainteresowany podmiot SOHO ma mozliwos¢ zgtoszenia uwag dotyczacych
informacji, ktore organ wlasciwy ds. SoHO ma zamiar opublikowa¢ lub poda¢
do wiadomosci publicznej w inny sposob, przed ich publikacja lub

ujawnieniem, z uwzglednieniem stopnia pilnosci danej sprawy;
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b)  w informacjach lub danych publikowanych lub podawanych do wiadomosci
publicznej w inny sposob uwzglednia si¢ uwagi zgloszone przez
zainteresowany podmiot SoHO lub s3 one publikowane lub ujawniane wraz

takimi uwagami;

¢) dane informacje lub dane sa udostgpniane w interesie ochrony zdrowia
publicznego i sg proporcjonalne do wagi, zakresu i charakteru powigzanego z

nimi ryzyka;

d)  informacje lub dane podawane do wiadomosci publicznej nie naruszajg bez
powodu ochrony praw podmiotu SoHO ani Zadnej innej osoby fizycznej lub

prawnej;

e) informacje lub dane podawane do wiadomosci publicznej nie naruszajg

ochrony postepowan sqdowych i doradztwa prawnego.

6. W odniesieniu do informacji lub danych, ktore ze wzgledu na swoj charakter objete
sg tajemnicg zawodowa, a ktore organy wlasciwe ds. SoHO uzyskalty podczas
wykonywania dziatan nadzorczych SoHO, organy wtasciwe ds. SoHO moga
publikowa¢ lub podawac¢ te informacje lub dane do wiadomosci publicznej, bez
uszczerbku dla przepisow krajowych, jesli spelnione sag warunki ustanowione w ust.

5lit. o).
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Artykut 76
Ochrona danych

1. Dane osobowe niezbedne do stosowania art. 5 ust. 5, art. 9 ust. 4, art. 33 1 34, art. 35
ust. 3 lit. a) i b), art. 36 ust. 3, art. 39 ust. 2 lit. a), art. 46 ust. 2, art. 64 oraz art. 68
ust. 3 s3 gromadzone w celu identyfikacji odpowiednich os6b wyznaczonych do
kontaktow w odpowiednich podmiotach SoHO, organach wtasciwych ds. SoHO lub
podmiotach upowaznionych i sg przetwarzane dalej wylacznie w celu zapewnienia
zarzgdzania odno$nymi dziataniami nadzorczymi w obszarze SoHO i dziataniami

zwigzanymi z SoHO 1 przejrzystosci tych dziatan.

2. Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, wymieniane za posrednictwem
unijnej platformy ds. SoHO i niezbedne do stosowania art. 73 i 74, sa przetwarzane,

w razie potrzeby, w interesie zdrowia publicznego i I w nastgpujacych celach:

a)  pomoc w identyfikacji 1 ewaluacji ryzyk powigzanych z konkretng donacja

SoHO lub konkretnym dawcg SoHO;

b)  przetwarzanie istotnych informacji dotyczacych monitorowania wynikow

klinicznych.
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Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezb¢dne do stosowania art. 33, 34,
39, 42144, art. 53 ust. 1 lit. e) 1 f), art. 53 ust. 3 oraz art. 58 ust. 13, 141 15, sg
przetwarzane wylacznie w celu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa SoHO oraz
ochrony zainteresowanych dawcow SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji . Dane te muszg by¢ bezposrednio zwigzane z
wykonywaniem danych dziatan nadzorczych i dzialan zwigzanych z SOHO oraz

ogranicza¢ si¢ do zakresu niezbednego 1 proporcjonalnego do tego celu.

Wszystkie informacje sg przetwarzane stosownie do przypadku przez Komisje,
panstwa czlonkowskie, organy wtasciwe ds. SoHO, w tym organy krajowe ds.
SoHO, organy delegowane, podmioty SoHO i kazdg osobe trzecia, ktorej podmiot
SoHO zlecit wykonanie dziatan, w sposob pozwalajacy na ochron¢ danych
osobowych 0so6b, ktérych dane dotycza, zgodnie z majacymi zastosowanie
przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych. W szczeg6lnosci zmniejszaja
one ryzyko identyfikacji osob, ktorych dane dotycza, 1 ograniczajg zakres
przetwarzanych informacji do elementow niezbgdnych i odpowiednich do
wykonywania ich zadan i wypelniania obowigzkéw wynikajacych z niniejszego

rozporzadzenia.
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Komisja, panstwa cztonkowskie, organy wiasciwe ds. SoHO, w tym organy krajowe
ds. SoHO, organy delegowane, podmioty SoHO i kazda osoba trzecia, ktorej
podmiot SoHO zlecil wykonanie dziatan, wdrazaja odpowiednie srodki techniczne i
organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji i danych osobowych, w
tym danych dotyczgcych zdrowia, przed nieupowaznionym lub niezgodnym z
prawem dostepem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszczeniem lub
przypadkowa utrata, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z

transmisjg przez siec.

W odniesieniu do ich zadan polegajacych na przetwarzaniu danych osobowych w
celu wypelnienia obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia podmioty
SoHO i organy wtasciwe panstw cztonkowskich ds. SoHO uznaje si¢ za

administratorow w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadzenia (UE) 2016/679 I .

W odniesieniu do jej zadania polegajacego na ustanowieniu unijnej platformy ds.
SoHO, o ktorej mowa w art. 73, i zarzadzaniu nig oraz do przetwarzania danych
osobowych, w tym danych dotyczgcych zdrowia, ktore moze wynikac z tej
dziatalnos$ci, Komisj¢ uznaje si¢ za administratora w rozumieniu art. 3 pkt 8

rozporzadzenia (UE) 2018/1725 I .
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8. Do celow niniejszego artykutu Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 77, aby uzupeti¢ niniejsze rozporzadzenie przez
ustanowienie okresOw zatrzymywania danych osobowych, w tym danych
dotyczgcych zdrowia, stosownie do przypadku, do ich celu oraz szczegdétowych
kryteriow, ktére pozwolilyby na identyfikacj¢ danych istotnych dla ochrony zdrowia

publicznego, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Artykut 77

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 26 ust.
7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5, art. 58 ust. 16, I oraz art. 76 ust. 8, powierza si¢
Komisji na czas nieokre§lony od dnia ... [data wej$cia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia].
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 26 ust. 7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5,
art. 58 ust. 16 I oraz art. 76 ust. 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w
pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢ juz

obowiazujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie

lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 26 ust. 7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5, art.
58 ust. 16 lub art. 76 ust. 8 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z

inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 78
Tryb pilny

Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie
niezwlocznie 1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z
ust. 2. Przekazujgc akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢

powody zastosowania trybu pilnego.

Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 77 ust. 6. W takim przypadku Komisja
uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o

decyzji o wniesieniu sprzeciwu.

Artykut 79

Procedura komitetowa

Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu

rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda Zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu
aktu wykonawczego i stosuje sie¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzgdzenia (UE) nr

182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwigzku z jego art. 5.

Artykut 80
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w
przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmujg wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Ustanowione kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie do dnia ... [pigé lat od daty wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia] powiadamiajg Komisje o tych przepisach i srodkach oraz
bezwtocznie powiadamiaja ja o wszelkich p6zniejszych zmianach majacych wplyw na te

przepisy.
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ROZDZIAL XIII
PRZEPISY PRZEJSCIOWE

Artykut 81
Przepisy przej$ciowe dotyczace placéwek i bankow, ktére zostaly wyznaczone, upowaznione,

akredytowane lub licencjonowane na podstawie dyrektyw 2002/98/WE 1 2004/23/WE

1. Placowki stuzby krwi, ktére zostalty wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub
licencjonowane zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2002/98/WE, oraz banki tkanek,
ktoére zostaty wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub licencjonowane zgodnie
z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi niniejszego
rozporzadzenia], uznaje si¢ za zarejestrowane jako podmioty SoOHO 1 majace licencje
na dzialanie jako zaktady SoHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i jako takie
podlegaja one odpowiednim obowigzkom ustanowionym w niniejszym

rozporzadzeniu.
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2. Banki tkanek, ktore zostalty wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub
licencjonowane jako banki tkanek prowadzace import zgodnie z art. 9 ust. 1
dyrektywy 2004/23/WE przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi niniejszego
rozporzadzenia], uznaje si¢ za majace autoryzacje importujacego zaktadu SoOHO
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i jako takie podlegaja one odpowiednim

obowigzkom ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

3. W przypadku placéwek stuzby krwi, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

organy wlasciwe ds. SoHO:

a)  weryfikuja, czy wchodzg one w zakres definicji zaktadu SoHO okreslonej w

art. 3 pkt 35;

b)  zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO informacje, o ktérych mowa w
art. 35 ust. 3 lit. a) 1 d), oraz informacje dotyczace statusu rejestracji i

autoryzacji zgodnie z weryfikacja, o ktorej mowa w lit. a) niniejszego ustepu.
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4. W przypadku bankow tkanek, o ktorych mowa w ust. 1i 2 niniejszego artykulu,

Komisja:

a)  weryfikuje, czy wchodza one w zakres definicji zaktadu SoHO okres$lonej w

art. 3 pkt 35;

b)  przekazuje do unijnej platformy ds. SOHO odpowiednie informacje z unijnego
kompendium bankéw tkanek na unijnej platformie kodowania okreslonej w
dyrektywie Komisji 2006/86/WE?3, w tym informacje dotyczace statusu
rejestracji i autoryzacji zgodnie z weryfikacja, o ktorej mowa w lit. a)

niniejszego uste;pul ;

c¢) informuje organy wlasciwe ds. SoHO o bankach, ktore na podstawie
weryfikacji, o ktorej mowa w lit. a) niniejszego ustepu, nie wchodzg w zakres

definicji zaktadu SoHO.

2 Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie wymagan
dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach 1 zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych

kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek 1
komorek ludzkich (Dz.U. L 294 z 25.10.2006, s. 32).
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5. Organy wlasciwe ds. SoHO informuja placéwki 1 banki niewchodzace w zakres
definicji zaktadu SoHO zgodnie z weryfikacja, o ktorej mowa w ust. 3 lit. a) 1 ust. 4
lit. a), oraz na podstawie informacji, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), Ze uznaje si¢ je
za zarejestrowane wytacznie jako podmioty SoHO i ze jako takie podlegaja one
obowigzkom dotyczacym podmiotéw SoHO ustanowionym w niniejszym

rozporzadzeniu.
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Artykut 82

Przepisy przejsciowe dotyczace preparatow SoHO

l. Preparaty powstate w procesach przygotowywania tkanek i komoérek objetych
wyznaczeniem, upowaznieniem, akredytacja lub licencja zgodnie z art. 6 ust. 2
dyrektywy 2004/23/WE przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi niniejszego
rozporzadzenia], uznaje si¢ za objete autoryzacja jako odpowiednie preparaty SOHO

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem I .

2. Sktadniki krwi, ktore zostaly zweryfikowane przez organy wlasciwe ds. SoHO jako
zgodne z obowigzujacymi wymogami dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa
sktadnikéw krwi zgodnie z art. 5 ust. 3 1 art. 23 dyrektywy 2002/98/WE lub z
monografiami dotyczacymi sktadnikow krwi zawartymi w wydaniu przewodnika
EDQM dotyczacego przygotowania, wykorzystania 1 zapewnienia jakoSci
sktadnikow krwi wskazanym na unijnej platformie ds. SOHO w dniu ... [I data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1
akapit drugi niniejszego rozporzadzenia], lub sa obje¢te wyznaczeniem,
upowaznieniem, akredytacjg lub licencja zgodnie z przepisami krajowymi przed ta
data, uznaje si¢ za objete autoryzacja jako odpowiednie preparaty SOHO zgodnie z

niniejszym rozporzadzeniem I .
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3. Organy wlasciwe ds. SoHO zamieszczaja informacje dotyczace preparatéw SoHO, o
ktérych mowa w ust. 1 1 2, na unijnej platformie ds. SOHO 1 lacza te preparaty
SoHO, w przypadku ktorych uznaje sie, Ze na ich stosowanie wydano autoryzacje

na podstawie tych ustgpow, z odpowiednimi podmiotami SoHO.

4. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze w celu ustanowienia jednolitych
procedur zapewniajgcych, aby preparaty SOHO, w przypadku ktorych uznaje sig, ze
na ich stosowanie wydano autoryzacj¢ na podstawie ust. 1 1 2, byly w petni
udokumentowane zgodnie z wymogami dotyczacymi autoryzacji preparatu SOHO

zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 83
Przepisy przejsciowe dotyczgce SoHO, ktore nie zostaly wyraznie ujete w dyrektywach
2002/98/WE lub 2004/23/WE

Podmioty wykonujgce co najmniej jedno 7 dziatan zwigzanych 7 SoHO, o ktérych mowa w
art. 2 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i), (iv)—(ix) i (xii) niniejszego rozporzqdzenia, w odniesieniu do
SoHO, ktore nie zostaly wyraznie ujete w dyrektywach 2002/98/WE lub 2004/23/WE, przed
dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia, o ktorej mowa w art. 87
ust. 1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia/, mogq nadal prowadzi¢ takie dzialania do
dnia ... [rok od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, o ktére] mowa w art. 87 ust.
1 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia/ bez stosowania niniejszego rozporzgdzenia, 7

wyjgtkiem nastepujgcych wymogow:
a) rejestracji jako podmioty SoHO zgodnie 7 art. 35 niniejszego rozporzqdzenia;

b) zloZenia wniosku o wydanie wszelkich odpowiednich autoryzacji preparatu SoHO,

jezeli jest to wwmagane na podstawie art. 38 niniejszego rozporzqdzenia;

(] zloZenia wniosku o wydanie autoryzacji dla zaktadu SoHO, jezieli jest to wymagane

na podstawie art. 45 niniejszego rozporzqdzenia;
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d) zgodnosci ze standardami, o ktorych mowa w rozdziatach VI i VII niniejszego
rozporzqdzenia, w odniesieniu do dziatan zwigzanych 7 SoHO prowadzonych w

fazie przejsciowe;j.

Takie podmioty SoHO muszg spetni¢ wymogi, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. b) i
¢), do dnia ... [tr7y miesigce od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia, o

ktorej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi/.

Artykut 84
Status SoHO przechowywanych lub dystrybuowanych przed data rozpoczgcia stosowania

niniejszego rozporzadzenia

1. SoHO juz przechowywane przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi] nie podlegaja
odpowiednim obowigzkom ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu, o ile
zostang zwolnione i rozdystrybuowane przed dniem ... [dwa lata od daty
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1
akapit drugi], I pod warunkiem zZe te SOHO byty w petni zgodne z majacymi
zastosowanie przepisami Unii i prawem krajowym obowigzujacymi w czasie, gdy je

pozyskano.
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2. SoHO, ktore rozdystrybuowano przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi] i ktore byty
przechowywane w odpowiednich warunkach kontrolowanych do tego dnia, nie

podlegaja odpowiednim obowigzkom ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

3. SoHO, ktore byty juz przechowywane przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi] i nie zostaly
rozdystrybuowane, jak okreslono w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz dla ktorych nie
sa dostepne zadne alternatywne SoHO, w szczegdlnosci ze wzgledu na to, ze te
SoHO sg autologiczne, przeznaczone do uzycia partnerskiego lub wykazuja wysoki
stopien zgodnosci z konkretnym biorcg SoHO, podlegaja wytacznie art. 61. Te
SoHO podlegaja temu artykutowi od tego dnia.
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ROZDZIAL X1V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 85
Przepisy uchylajace

Dyrektywy 2002/98/EWG 1 2004/23/WE tracq moc ze skutkiem od dnia ... [trzy lata od daty

wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenial].
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Artykut 86

Ocena

Do dnia ... [pi¢¢ lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ktorej
mowa w art. 87 ust. 1 akapit drugi], Komisja ocenia stosowanie niniejszego rozporzadzenia,
sporzadza raport ewaluacyjny dotyczacy postepoOw w realizacji celow niniejszego
rozporzadzenia i przedstawia gtowne ustalenia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondow. Raport
ewaluacyjny obejmuje oceng wdraZania art. 54. Do celow raportu ewaluacyjnego Komisja
wykorzystuje zagregowane i zanonimizowane dane i informacje zgromadzone od organow
wtasciwych ds. SOHO oraz uzyskane z danych i informacji zgloszonych do unijnej
platformy ds. SoHO. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji dodatkowe informacje jesli
jest to niezbedne i proporcjonalne do przygotowania raportu ewaluacyjnego, w tym
informacje na temat warunkow kompensaty dla dawcow SoHO zgodnie 7 art. 54. W
stosownych przypadkach do raportu ewaluacyjnego dolgcza sie wniosek ustawodawczy w

sprawie zmiany niniejszego rozporzqdzenia.
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Artykut 87
Wejscie w zycie 1 stosowanie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego

opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
O ile w ust. 2 nie ustanowiono inaczej, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia
... [trzy lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenial].

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
w art. 47 ust. 4, i aktow wykonawczych, o ktorych mowa w art. 41 ust. 3, art. 42 ust.
7, art. 43 ust. 3, art. 48 ust. 7 i art. 74 ust. 4, od dnia ... [dzien wejscia w Zycie

niniejszego rozporzqgdzenial.

Art. 68 oraz art. 69 ust. 1 lit. b) stosuje si¢ od dnia ... [jeden dzien po dacie wejscia

w Zycie niniejszego rozporzqdzenial.

Art. 80, art. 81 ust. 3,4 15 oraz art. 82 ust. 3 stosuje si¢ od dnia ... [cztery lata od

daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ... dnia ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy

Or. en
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