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Postup konzultace

Postup souhlasu

Radny legislativni postup (prvni Gteni)
Radny legislativni postup (druhé éteni)
Radny legislativni postup (tfeti teni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

k navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti
latek lidského piivodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a
2004/23/ES

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

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2022)0338),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 168 odst. 2 pism. a) Smlouvy o fungovéani Evropské
unie, v souladu s nimiz Komise ptedloZila svlij ndvrh Parlamentu (C9-0226/2022),

s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne 27.
fijna 20221,

po konzultaci s Vyborem regionti,
s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A9-0250/2023),

piijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni,

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

povetuje svou predsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.

1UF. vést. C 75, 28.2.2023, 5. 154.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Pokud jde o €l. 168 odst. 4 pism. a)
Smlouvy o fungovani EU, standardy
kvality a bezpecnosti pro organy a latky
lidského plivodu, jakoz i pro krev a krevni
derivaty by mély zajistit vysokou troven
ochrany lidského zdravi. Cilem tohoto
nafizeni proto je stanovit vysoké standardy,
mimo jiné zajisténim ochrany darci latek
lidského ptivodu s ptihlédnutim k jejich
zasadni uloze pfi poskytovani latek
lidského ptivodu, ochrany ptijemct, jakoz 1
na zaklad¢ opatfeni umoznujicich
monitorovani a podporu dostatecného
zasobovani latkami lidského ptivodu, které
jsou kritické pro zdravi pacientt.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2002/98/ES!® tvoti regula¢ni ramec
Unie pro krev a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES!7 tvoii
regulacni rdmec Unie pro tkan¢ a bunky.
Tyto smérnice sice do urcité miry
harmonizovaly pravidla ¢lenskych stati v
oblasti bezpec¢nosti a jakosti krve, tkani a
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Pozménovaci navrh

3) Pokud jde o €l. 168 odst. 4 pism. a)
Smlouvy o fungovani EU, standardy
kvality a bezpec€nosti pro organy a latky
lidského plivodu, jakoz i pro krev a krevni
derivaty by mély zajistit vysokou troven
ochrany lidského zdravi. Cilem tohoto
nafizeni proto je stanovit vysoké standardy
kvality a bezpecnosti, mimo jiné zajiSténim
ochrany darcu latek lidského piivodu s
pfihlédnutim k jejich zasadni Gloze pfi
poskytovani latek lidského ptivodu,
ochrany piijemct, jakoz i na zakladé
opatfeni umoznujicich monitorovani a
podporu dostatecného zadsobovani latkami
lidského ptivodu, které jsou kritické pro
zdravi pacientd. V souladu s clankem 3
Listiny zakladnich prav Evropské unie by
tyto bezpecnostni standardy mély byt
zaloZeny na zakladni zdasade, Ze lidské télo
nebo jeho Casti nemohou byt zdrojem
financéniho prospéchu.

Pozménovaci navrh

(4) Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2002/98/ES!'® tvoti regula¢ni ramec
Unie pro krev a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES!7 tvoii
regulacni ramec Unie pro tkan¢ a bunky.
Tyto smérnice sice do urCité miry
harmonizovaly pravidla ¢lenskych statl v
oblasti bezpec¢nosti a jakosti krve, tkani a
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bunék, zahrnuji vSak znacny pocet
moznosti a zplsobi, kterymi mohou
Clenské staty stanovend pravidla provadét.
To vede k rozdiliim mezi vnitrostatnimi
piedpisy, coz miize vytvaiet prekazky pro
preshranicni sdileni téchto latek. Je
nezbytné provést zasadni revizi uvedenych
smérnic, jez umozni vytvotreni pevného,
transparentniho, aktualniho a udrzitelné¢ho
regulacniho ramce pro tyto latky, ktery
zajisti bezpecnost a jakost pro vSechny
zucCastnéné strany, zvysi pravni jistotu a
podpoii neptetrzité dodavky a zaroven
usnadni inovace ve prospéch vetejného
zdravi. V z4jmu dosazeni soudrzného
uplatiiovani pravniho ramce je vhodné
zrusit smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES a
nahradit je nafizenim.

16 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003,
kterou se stanovi standardy jakosti

a bezpecnosti pro odbér, vysetieni,
zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

17 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich
norem pro darovani, odbér, vysetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani

a distribuci lidskych tkani a bungk (U¥.
veést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Pozménovaci navrh 3
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5
Znéni navrzené Komisi
%) Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES

jsou vzajemné tizce propojené a obsahuji
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bunék, zahrnuji vSak znacny pocet
moznosti a zplsobi, kterymi mohou
Clenské staty stanovend pravidla provadét.
To vede k rozdiliim mezi vnitrostatnimi
piedpisy, coz miize vytvaiet prekazky pro
pfeshranicni sdileni téchto latek. Je
nezbytné proveést zasadni revizi uvedenych
smérnic, jeZ umozni vytvotreni pevného,
transparentniho, aktualniho a udrzitelného
regulacniho ramce pro tyto latky, ktery
zajisti bezpecnost a jakost pro vSechny
zucCastnéné strany, zvysi pravni jistotu a
podpofi neptetrzité¢ dodavky a zaroven
usnadni inovace ve prospéch vetejného
zdravi a preshranicni sdileni téchto latek.
V z4jmu dosazeni soudrzného uplatiiovani
pravniho ramce je vhodné zrus$it smérnice
2002/98/ES a 2004/23/ES a nahradit je
nafizenim.

16 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003,
kterou se stanovi standardy jakosti

a bezpecnosti pro odbér, vysetieni,
zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

17 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich
norem pro darovéni, odbér, vySetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani

a distribuci lidskych tkani a bungk (Ut
veést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Pozménovaci navrh

(5) Smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES
jsou vzajemné izce propojené a obsahuji
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velmi podobna ustanoveni o dohledu a
rovnocenné zasady bezpecnosti a jakosti v
obou odvétvich, kterd upravuji. V téchto
odvétvich navic piisobi celd fada organi a
provozovateld. Vzhledem k tomu, Ze cilem
zéasady, které budou spole¢né jak pro
odvétvi krve, tak pro odvétvi tkani a bunék,
bylo by vhodné, aby toto nafizeni nahradilo
tyto smérnice a sloucilo revidovana
ustanoveni do jednoho pravniho aktu.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

9) Do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni spadaji vSechny latky lidského
puvodu, které jsou ur€eny k pouziti u
cloveka. Latky lidského plivodu Ize
pfipravovat a skladovat riznymi zpusoby,
¢imz se z nich stavaji pripravky z latek
lidského plivodu, které Ize pouzit u
pfijemce. Za téchto okolnosti by se toto
nafizeni mélo vztahovat na v§echny
¢innosti od ziskavani darct az po pouziti u
¢lovéka a monitorovani vystupt. Latky
lidského ptivodu nebo ptipravky z latek
lidského plivodu lze pouZit rovnéz k
vyrobé vyrobkt regulovanych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie nebo jako vychozi
material a surovinu pro vyrobu téchto
vyrobkll, zejména zdravotnickych
prostiedkii upravenych natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745'°, 1é¢ivych piipravki upravenych
smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?° a nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20042!,
jakoz 1 1é¢ivych pripravkl pro moderni
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velmi podobna ustanoveni o dohledu a
rovnocenné zasady bezpecnosti a jakosti v
obou odvétvich, kterd upravuji. V téchto
odvétvich navic plisobi celd fada organti a
provozovateld. Vzhledem k tomu, Ze cilem
zéasady, které budou spole¢né jak pro
odvétvi krve, tak pro odvétvi tkani a bunék,
bylo by vhodné, aby toto nafizeni nahradilo
tyto smérnice a sloucilo revidovana
ustanoveni do jednoho pravniho aktu, s
piihlédnutim ke zvlastnim
charakteristikam kaZdého typu latky, jak
je uznavano technickymi pokyny
uvedenymi v tomto narizeni.

Pozménovaci navrh

9 Do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni spadaji vSechny latky lidského
plivodu, které jsou uréeny k pouziti u
&loveka. Cldnky 53, 54, 55 a 56 tohoto
narizeni by se mély vitahovat také na
darovani latek lidského piivodu urcéené
pro vyzkum. Latky lidského pivodu Ize
piipravovat a skladovat riiznymi zptsoby,
¢imz se z nich stavaji ptipravky z latek
lidského plivodu, které 1ze pouzit u
piijemce. Za té€chto okolnosti by se toto
nafizeni mélo vztahovat na vSechny
¢innosti od ziskavani darci az po pouziti u
¢lovéka a monitorovani vystupii. Latky
lidského plivodu nebo ptipravky z latek
lidského ptivodu Ize pouzit rovnéz k
vyrobé vyrobkl regulovanych jinymi
pravnimi ptedpisy Unie nebo jako vychozi
material a surovinu pro vyrobu téchto
vyrobkt, zejména zdravotnickych
prostiedki upravenych natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745%, 1é¢ivych ptipravkl upravenych
smérnici Evropského parlamentu a Rady
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terapii, na néZ se vztahuje natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1394/2007%2, ptipadné potravin, na néz se
vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1925/2006%3. Kritéria, ktera
definuji, kdy se latky lidského ptivodu
nebo piipravky z latek lidského pivodu
stavaji vyrobky upravenymi jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, nejsou definovéna
v tomto nafizeni, ale jsou stanovena v
uvedenych jinych aktech. Kromé toho by
se toto nafizeni mélo pouzit, aniZ jsou
dotCeny pravni piedpisy Unie tykajici se
geneticky modifikovanych organismu.

19 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)

¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,

s. 1).

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

21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovuji postupy Unie pro
registraci humannich 1é¢ivych ptipravki

a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

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

23 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince

RR\1284036CS.docx

2001/83/ES?Y a nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20042!,
jakoz 1 1écivych ptipravkl pro moderni
terapii, na néZ se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1394/2007%2, ptipadné potravin, na néZ se
vztahuje natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1925/2006%3. Kritéria, ktera
definuji, kdy se latky lidského ptvodu
nebo piipravky z latek lidského ptivodu
stavaji vyrobky upravenymi jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, nejsou definovana
v tomto nafizeni, ale jsou stanovena v
uvedenych jinych aktech. Kromé toho by
se toto nafizeni mélo pouzit, aniz jsou
dotceny pravni predpisy Unie tykajici se
geneticky modifikovanych organismd.

19 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostifedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)

¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017,

s. 1).

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

21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovuji postupy Unie pro
registraci humannich 1é¢ivych ptipravki

a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

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

23 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince
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2006 o ptidavani vitaminti a mineralnich
latek a n¢kterych dalSich latek do potravin
(Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10)  Pokud jsou latky lidského pivodu
pouzivany v autolognim prostiedi bez
jakékoli manipulace, zpracovani nebo
skladovani, nebylo by uplatiiovani tohoto
nafizeni pfimétené omezenym rizikiim v
oblasti jakosti a bezpe€nosti, ktera v
takovém prosttedi vznikaji. Pokud jsou
odebirany a zpracovavany autologni latky
lidského plivodu pfed opétovnym pouzitim
u stejné osoby, vznikaji rizika, kterd je
tteba zmiriiovat. Z tohoto dlivodu je tteba
posuzovat a schvalovat pouzité postupy s
cilem zajistit, aby byly pro piijemce
prokazatelné bezpecné a G€inné. Pii odbéru
autolognich latek lidského ptivodu za
ucelem zpracovani a rovnéz skladovani
vznika riziko kiizové kontaminace, ztraty
sledovatelnosti nebo naruseni biologickych
vlastnosti, které jsou dané latce vlastni a
které jsou nezbytné z hlediska u¢innosti u
piijemce. Proto by se mé&ly uplatnit
pozadavky na povoleni pro zatizeni
zabyvajici se latkami lidského ptivodu.

Pozménovaci navrh 6

PE738.661v02-00

2006 o ptidavani vitaminil a mineralnich
latek a nekterych dalSich latek do potravin
(Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

Pozmérnovaci navrh

(10)  Pokud jsou latky lidského ptivodu
pouzivany v autolognim prostiedi bez
jakékoli manipulace, zpracovani nebo
skladovani, nebylo by uplatiiovani tohoto
nafizeni pfimétené omezenym rizikiim v
oblasti jakosti a bezpec€nosti, ktera v
takovém prostiedi vznikaji. Toto naiizeni
by se dale nemélo uplatnit, pokud k
manipulaci s latkami lidského piivodu
dochazi béhem chirurgického zakroku ve
sterilnim poli nebo v uzavieném systému
zdravotnického prostiredku. Pokud jsou
odebirany a zpracovavany autologni latky
lidského ptivodu ptfed opétovnym pouzitim
u stejné osoby, vznikaji rizika, ktera je
tteba zmirfiovat. Z tohoto diivodu je tfeba
posuzovat a schvalovat pouZité postupy s
cilem zajistit, aby byly pro pfijemce
prokazateln€ bezpecné a uc¢inné. Pii odbéru
autolognich latek lidského pivodu za
ucelem zpracovani a rovnéz skladovani
vznika riziko kiizové kontaminace,
kontaminace zdravotnického persondlu
nebo kontaminace prostiedi, ztraty
sledovatelnosti nebo naruseni biologickych
vlastnosti, které jsou dané latce vlastni a
které jsou nezbytné z hlediska u¢innosti
anebo funk¢nosti u piijemce. Proto by se
meély uplatnit pozadavky na povoleni pro
zafizeni zabyvajici se latkami lidského
puvodu.
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Navrh narizeni
Bod odivodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11)  Pokud se latky lidského piivodu
pouzivaji k vyrobé vyrobkt, na néz se
vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, nebo
jako vychozi materidl a surovina pro
vyrobu téchto vyrobkl, mélo by se toto
nafizeni pouZit v rozsahu, v jakém se na
¢innosti, kterym jsou podrobeny,
nevztahuje jiny pravni rdmec Unie, s cilem
zajistit vysokou troven ochrany a pfispét k
pravni jednoznacnosti a jistoté. Aniz jsou
dotceny jiné pravni predpisy Unie, zejména
smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €.
726/2004, (ES) €. 1925/2006, (ES) ¢.
1394/2007 a (EU) 2017/745, mélo by se
toto nafizeni vztahovat minimalné na
ziskavani a vybér darct, darovani, odbér a
vySetieni darci, jakoz 1 na propoustént,
distribuci, dovoz a vyvoz v ptipad¢, kdy se
uvedené Cinnosti tykaji latek lidského
pluvodu, az do okamziku jejich pfevodu na
provozovatele, na néz se vztahuji jiné
pravni ptedpisy Unie. To znamena, ze tizka
soucinnost mezi timto regulaénim rdmcem
a dal$imi souvisejicimi rdmci je nezbytnym
pfedpokladem pro zajisténi vzdjemného
plsobeni mezi prislusnymi pravnimi rameci
a jejich soudrznosti bez mezer nebo
prekryvani.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
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Pozmérnovaci navrh

(11)  Pokud se latky lidského piivodu
pouzivaji k vyrobé vyrobkl, na néz se
vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, nebo
jako vychozi materidl a surovina pro
vyrobu téchto vyrobkl, mélo by se toto
nafizeni pouzit v rozsahu, v jakém se na
¢innosti, kterym jsou podrobeny,
nevztahuje jiny pravni rdmec Unie, s cilem
zajistit vysokou troven ochrany a pfispét k
pravni jednoznacnosti a jistoté. Aniz jsou
dotCeny jiné pravni predpisy Unie, zejména
smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢.
726/2004, (ES) €. 1925/2006, (ES) ¢.
1394/2007, (EU) 2017/745 a naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
536/2014*, mélo by se toto nafizeni
vztahovat minimaln¢ na ziskavani a vybér
darcii, darovani, odbér a vySetteni darcti,
jakoz 1 na propousténi, distribuci,
vydavdni, dovoz a vyvoz v piipadé, kdy se
uvedené Cinnosti tykaji latek lidského
plivodu, az do okamzZiku jejich ptevodu na
provozovatele, na néZ se vztahuji jiné
pravni piedpisy Unie. To znamena, ze tizka
soucinnost mezi timto regulaénim ramcem
a dal$imi souvisejicimi rdmci je nezbytnym
pfedpokladem pro zajisténi vzdjemného
plsobeni mezi prislusnymi pravnimi rameci
a jejich soudrZznosti bez mezer nebo
ptekryvani.

1 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢ 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich
humdnnich léCivych piipravkii a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1).
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Bod oduvodnéni 13
Znéni navrzene Komisi

(13) Vzhledem ke zvlastni povaze latek
lidského ptivodu, ktera vyplyva z jejich
lidského ptivodu, a rostouci poptavce po
téchto latkach pro pouziti u ¢loveka nebo
pro vyrobu vyrobkil upravenych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, pfipadné jako
vychoziho materidlu a suroviny pro vyrobu
téchto vyrobki, je nezbytné zajistit
vysokou uroven ochrany zdravi darct 1
prijemcii. Latky lidského ptivodu by mély
byt ziskavany od osob, jejichz zdravotni
stav je takovy, Ze v dusledku tohoto
darovéni nedojde k Zadnym Skodlivym
ucinkiim. Toto natizeni by proto mélo
obsahovat zasady a technicka pravidla pro
monitorovani a ochranu darct. Vzhledem k
tomu, Ze ruzné typy darovdani znamenaji
pro ddrce riznd rizika odlisné
vyznamnosti, mélo by byt monitorovani
zdravi ddrcit umérné témto urovnim
rizika. To je dilezité zeyména v piipadé, Ze
darovani zahrnuje urdcité riziko pro zdravi
darce kviili potiebé predbézné 1éCby
1écivymi piipravky, lékaiskému zasahu za
ucelem odbéru dané latky nebo potiebé
opakovaného darcovstvi darcli. Za
vyznamné riziko je tieba povaZovat odbéry
oocytii, kostni diené, kmenovych bunék z
periferni krve a plazmy.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Zneni navrzené Komisi

(15) Toto natizeni nebrani ¢lenskym
statim zachovavat nebo zavadét piisnéjsi
ochranna opatfeni, ktera jsou v souladu s
pravem Unie. Clenské staty by mély o
veskerych takovych opatfenich informovat

PE738.661v02-00

12/132

Pozmeénovaci navrh

(13)  Vzhledem ke zvlastni povaze latek
lidského ptivodu, kterd vyplyva z jejich
lidského ptivodu, a rostouci poptavce po
téchto latkach pro pouziti u ¢loveka nebo
pro vyrobu vyrobkii upravenych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, pfipadné jako
vychoziho materidlu a suroviny pro vyrobu
téchto vyrobki, je nezbytné zajistit
vysokou uroveil ochrany zdravi darct 1
ptijemcti. Latky lidského ptivodu by mély
byt ziskavany od osob, jejichz zdravotni
stav je takovy, Ze v dlisledku tohoto
darovani u nich nedojde k Zadnym
Skodlivym ucinktim. Toto natfizeni by proto
mélo obsahovat zasady a technické
pravidla pro monitorovani a ochranu darct.
To je dulezité zejména pokud darovani
zahrnuje vyznamné riziko pro zdravi darce,
jako je potireba predbézné 1€cby 1€Civymi
ptipravky, nap¥iklad v piipadé oocyti,
lékaiského zasahu za ucelem odbéru dané
latky, nap¥iklad v pripadé kostni diené
nebo kmenovych bunék z periferni krve,
nebo moznosti éastého darcovstvi darcu,
napiiklad v pripadé plazmy. Vzhledem k
tomu, Ze rizné typy darovdni znamenaji
pro dadrce riznd rizika odlisné
vyznamnosti, mélo by byt monitorovani
zdravi darcit umérné témto urovnim
rigika.

Pozménovaci navrh

(15)  Toto natizeni nebrani ¢lenskym
statim zachovavat nebo zavadéet piisnéjsi
ochranna opatfeni, ktera jsou v souladu s
pravem Unie a jsou zaloZena na zdsadé
dobrovolného a bezplatného darcovstvi.
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Komisi. Ptisngj$i ochrannd opatieni
zavadéna Clenskymi staty by méla byt
zalozena na dikazech a méla by byt
umérna riziku pro lidské zdravi, naptiklad
na zakladé celkovych obav tykajicich se
bezpecnosti a odpovidajicich rizik v
urcitém ¢lenském staté€ nebo specifickych
mistnich rizik. Neméla by diskriminovat
osoby na zéklad¢ pohlavi, rasy nebo
etnického piivodu, ndbozenského vyznani
nebo piesvédceni, zdravotniho postiZeni,
véku nebo sexudlni orientace, s vyjimkou
piipadi, kdy je takové opatieni nebo jeho
uplatiiovani objektivné odlivodnéno
legitimnim cilem a prostfedky k dosaZeni
tohoto cile jsou pfiméfené a nezbytné.

Pozménovaci navrh 9
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16
Znéni navrzené Komisi

(16) Toto natizeni by nemélo zasahovat
do vnitrostatnich pravnich pfedpist v

RR\1284036CS.docx

Clenské staty by mély oznamit veskera
takova opatfeni Komisi co nejdiive po
jejich zavedeni, aby o nich mohly byt
odpovidajicim zpiisobem informovdiny
ostatni Clenské stdty prostiednictvim
platformy EU pro ldtky lidského piivodu.
Ptisnéj$i ochranna opatfeni zavadéna
¢lenskymi staty by méla byt zalozena na
dikazech a méla by byt imérna riziku pro
lidské zdravi, napiiklad na zakladé¢
celkovych obav tykajicich se bezpecnosti a
odpovidajicich rizik v ur¢itém clenském
staté nebo specifickych mistnich rizik.
Neméla by diskriminovat osoby na zakladé
pohlavi, rasy nebo etnického piivodu,
nabozenského vyznani nebo presvédcenti,
zdravotniho postizeni, v€ku nebo sexualni
orientace, s vyjimkou ptipadd, kdy je
takové opatfeni nebo jeho uplatiovani
objektivné odiivodnéno legitimnim cilem a
na zdkladé védeckych poznatkii a
prostiedky k dosaZeni tohoto cile jsou
piiméfené a nezbytné. Aby se piedeslo
jakékoli diskriminaci, je vhodné
pozZadovat, aby ¢lenské staty informovaly
Komisi o vSech opatienich, kterd by
mohla piedstavovat diskriminaci, zejména
proto, Ze nékolik Clenskych statit zavedlo
omezeni vit¢i muzitm, ktei'i maji sex s
muZi, v ramci postupii ddarcovstvi krve.
Clenské stity by proto mély nahradit
kritéria zpusobilosti ddarcii zaloZend na
sexudlni orientaci nebo genderové identité
screeningovymi kritérii zaloZenymi na
individualnim riziku pro v§echny ddrce
bez ohledu na jejich pohlavi nebo
sexudlni orientaci.

Pozménovaci navrh

(16) Toto natizeni by nemélo zasahovat
do vnitrostatnich pravnich pfedpist v
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oblasti zdravi s jinymi cili, nez je dosazeni
jakosti a bezpecnosti latek lidského
puvodu, které jsou slucitelné s pravem
Unie, zejména s pravnimi piedpisy
tykajicimi se etickych aspektti. Tyto
aspekty vznikaji v disledku lidského
puvodu uvedenych latek, ktery se dotyka
raznych citlivych a etickych otazek pro
Clenské staty a obcCany, jako je naptiklad
piistup ke konkrétnim sluzbam, které
vyuzivaji latky lidského ptivodu. Toto
nafizeni by rovnéZ nemélo zasahovat do
rozhodnuti etické povahy pftijimanych
¢lenskymi staty. Takova eticka rozhodnuti
by se mohla tykat pouzivani nebo omezeni
pouzivani specifickych typt latek lidského
ptvodu nebo specifickych pouziti latek
lidského plivodu véetné reprodukénich
bunék a embryonalnich kmenovych bunék.
Pokud ¢lensky stat povoli pouziti takovych
bunék, mélo by se toto natizeni pouzit v
plném rozsahu s cilem zajistit bezpecnost a
jakost a chranit lidské zdravi.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17)  Toto nafizeni se nema vztahovat na
vyzkum vyuzivajici latky lidského ptivodu,
pokud tento vyzkum nezahrnuje pouziti na
lidské télo, naptiklad vyzkum in vitro nebo
vyzkum na zvitatech. Latky lidského
puvodu pouzivané ve vyzkumu
zahrnujicim studie, kdy jsou aplikovany na
lidské télo, by vsak mély byt v souladu s
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oblasti zdravi s jinymi cili, nez je dosazeni
jakosti a bezpecnosti latek lidského
puvodu, pokud jsou tato pravni piedpisy
slucitelné s pravem Unie, zejména s
pravnimi predpisy tykajicimi se etickych
aspektl. Tyto aspekty vznikaji v disledku
lidského piivodu uvedenych latek, ktery se
dotyka riznych citlivych a etickych otazek
pro Clenské staty a ob¢any, jako je
napfiiklad pfistup ke konkrétnim sluzbam,
které vyuZzivaji latky lidského ptivodu.
Toto nafizeni by rovnéZ nemélo zasahovat
do rozhodnuti etické povahy pfijimanych
Clenskymi staty, a zejména Zdadné
ustanoveni tohoto narizeni by nemélo byt
vykladano tak, aby ¢lenskym stdatiim
ukladalo povinnost pouZivat typy latek
lidského puivodu, které jsou v tomto
¢lenském staté pravné zakdazany.
Rozhodnuti by vS§ak méla byt v souladu

s Listinou zakladnich prav Evropské unie.
Takova etickd rozhodnuti by se mohla
tykat pouzivani nebo omezeni pouzivani
specifickych typt latek lidského plivodu
nebo specifickych pouziti latek lidského
puvodu véetné reprodukénich bunck a
embryonalnich kmenovych bunék. Pokud
¢lensky stat povoli pouziti takovych bunék,
mélo by se toto nafizeni pouZit v plném
rozsahu s cilem zajistit bezpecnost a jakost
a chranit lidské zdravi.

Pozménovaci navrh

(17)  Toto natfizeni se nema vztahovat na
vyzkum vyuzivajici latky lidského ptivodu,
pokud tento vyzkum nezahrnuje pouZiti na
lidské télo, napiiklad vyzkum in vitro nebo
vyzkum na zvitatech, kromé ustanoveni
tykajicich se ochrany darce. Latky
lidského ptivodu pouzivané ve vyzkumu
zahrnujicim studie, kdy jsou aplikovany na
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pravidly stanovenymi v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzene Komisi

(18)  Programy podporujici darcovstvi
latek lidského ptivodu by mély byt
zaloZeny na zasad€ dobrovolného a
neplaceného darcovstvi, na altruismu darce
a na solidarité mezi darcem a pfijemcem.
Dobrovolné a bezplatné darcovstvi latek
lidského ptivodu je rovnéz faktorem, ktery
muiZe piispét k vysokému stupni
bezpecnosti latek lidského pivodu, a tim k
ochrang lidského zdravi. Je rovnéz
uznavano, a to i Vyborem pro bioetiku
Rady Evropy?4, Ze je sice na jedné strané
tteba vyhnout se finan¢nimu zisku, avSak
muze byt rovnéz nutno zajistit, aby darci
nebyli na zaklad¢ svého darovani finanné
znevyhodnéni. Nahrada za odstranéni
jakéhokoli takového rizika je tedy
piijatelna, ale nikdy by neméla
piedstavovat pobidku, ktera by zptisobila,
ze se darce zachova pfi poskytovani své
l1ékatské anamnézy nebo anamnézy
chovani necestné nebo Ze bude darovat
Castéji, nez je povoleno, a tim ohrozi své
vlastni zdravi i zdravi potencidalnich
piijemcii. Tuto nahradu by proto mély
stanovit vnitrostatni organy na urovni,
ktera je v jejich ¢lenském staté vhodna pro
dosahovani téchto cili.

RR\1284036CS.docx

lidské telo, by vSak mély byt v souladu s
pravidly stanovenymi v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh

(18)  Programy podporujici darcovstvi
latek lidského ptivodu by mély byt
zaloZeny na zasad€ dobrovolného a
neplaceného darcovstvi, na altruismu darce
a na solidarité mezi darcem a pfijemcem.
Takova solidarita by méla byt zaloZena na
mistni a regiondlni urovni az po uroveri
¢lenskych statii a EU, kterd zajisti
autonomii, rovnomeérné rozloZi
odpovédnost darcovstvi mezi
obyvatelstvem Unie a zajisti, aby piijemci
ziskali odpovidajici lécbu. Dobrovolné a
bezplatné darcovstvi latek lidského ptivodu
je rovnéz faktorem, ktery prispiva k
vysokému stupni bezpecnosti latek
lidského plivodu, a tim k ochrané lidského
zdravi, a zvySuje ditvéru veiejnosti v
darcovské systémy. Je rovnéz uznavano, a
to i Vyborem pro bioetiku Rady Evropy?,
Ze je sice na jedné strang tfeba vyhnout se
finan¢nimu zisku, avSak miZe byt rovnéz
DFijatelné zajistit, aby darci nebyli na
zakladé sveého darovani financné
znevyhodnéni. Financéné neutrdlni
nahrada za odstranéni jakéhokoli takového
rizika je tedy pfijatelnd, ale nikdy by
nem¢éla vytvdiet financni zisk pro darce
nebo piedstavovat pobidku, kterd by
zpuisobila, ze se darce zachova pfi
poskytovani své 1ékarské anamnézy nebo
anamnézy chovani necestné nebo Ze bude
darovat takovym zpiisobem, ktery by mohl
byt rizikovy pro jeho vlastni zdravi i zdravi
potencidlnich piijemcit, zejména darovat
Castéji, nez je povoleno. Odskodnéni a
nahrada by za Zadnych okolnosti nemély
slouZit jako pobidka na nabor darcii,
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CS



CS

24 Vybor pro bioetiku Rady Evropy (DH-
BIO), Guide for the implementation of the
principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors
(Pokyny pro provadéni zasady zédkazu
finan¢niho zisku s ohledem na lidské télo a
jeho €asti od zijicich nebo zemielych
darct) (bfezen 2018). K dispozici na
adrese: https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19)  Aby byla zachovéana dlvéra
vefejnosti v programy darcovstvi a
vyuzivani latek lidského pivodu, mély by
informace poskytované potencialnim
déarctm, piijemciim nebo lékaitim ohledné
pravdépodobného vyuziti a piinost
konkrétnich latek lidského piivodu nebo
pripravku z latek lidského ptivodu pti
pouziti u ptijemce vérn¢ odrazet spolehlivé

PE738.661v02-00

nemély by vystavovat zranitelné osoby ve
spolecnosti vykovist’ ovani a nemély by
vést k hospodarské soutéZi mezi subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského piivodu
pro nabor darci. Tato nahrada by proto
méla byt zaloZena na kvantifikovatelnych
kritériich, nap¥iklad na dobé poskytnuté
na darovani nebo na prokdazanych
vydajich, a na transparentni kritériich,
ktera by mély stanovit vnitrostatni organy
na urovni, ktera je v jejich ¢lenském staté
opodstatnénd a vhodna pro dodrZeni
zasady financni neutrality. Naborové
kampané a reklamy by nemély odkazovat
na Zadnou nahradu, aby se predesio
rizikitm pro zdravi ddrcit nebo
potencialnich darcii.

24 Vybor pro bioetiku Rady Evropy (DH-
BIO), Guide for the implementation of the
principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors
(Pokyny pro provadéni zasady zadkazu
finan¢niho zisku s ohledem na lidské télo a
jeho €asti od zijicich nebo zemielych
darct) (bfezen 2018). K dispozici na
adrese: https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Pozménovaci navrh

(19)  Aby byla zachovéana divéra
vefejnosti v programy darcovstvi a
vyuzivani latek lidského ptivodu, mély by
informace poskytované potencialnim
déarctm, pfijemctim nebo lékaitim ohledné
pravdépodobného vyuziti a piinost
konkrétnich latek lidského piivodu nebo
pripravku z latek lidského ptivodu pti
pouziti u ptijemce vérn¢ odrazet spolehlivé
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veédecké dikazy. To by mélo zajistit, aby
darci nebo jejich rodiny nebyli k darcovstvi
nuceni pfehnanymi popisy piinosii a aby
potencidlnim pacientitm nebyly pfi
rozhodovani o moznostech 1€¢by
predestirany fale$né nadé&je. Ovétovani
souladu tohoto nafizeni s pravnimi
ptedpisy prostfednictvim ¢innosti dohledu
ma zasadni vyznam pro to, aby se zajistilo,
ze bude ucinné dosahovéno cilli tohoto
nafizeni v celé Unii. Odpovédnost za
prosazovani tohoto nafizeni nesou ¢lenské
staty, jejichz ptislusné organy by mély
monitorovat a ovérovat prostfednictvim
organizace ¢innosti dohledu, ze jsou
piislusné pozadavky Unie ucinné
dodrZzovany a prosazovany.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20)  Clenské staty by mély urdit
pfisluSné organy pro vSechny oblasti, které
spadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni. Pfestoze Clenské staty maji
nejlepsi predpoklady k tomu, aby urcily
piislusny organ nebo orgéany pro jednotlivé
oblasti naptiklad podle zemé&pisné polohy,
tématu nebo dané latky, mély by mit
rovnéZ povinnost jmenovat jediny
vnitrostatni organ, ktery bude zajistovat
vhodné koordinovanou komunikaci s
ptislusnymi orgény jinych ¢lenskych statt
a s Komisi. V ¢lenskych statech, v nichZ je
jmenovan pouze jeden prislusny organ, by
mél byt jmenovany piisluSny orgén
povazovan za totozny s vnitrostatnim
organem pro latky lidského ptivodu.

RR\1284036CS.docx
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védecke dukazy a za Zadnych okolnosti
Jjim nesmi byt pFipisovdana bezpecnost
nebo ucinnost, které nejsou podloZeny
védeckymi metodami, ani to naznacovat.
To by mélo zajistit, aby darci nebo jejich
rodiny nebyli k darcovstvi nuceni
ptfehnanymi popisy piinost a aby
potencialnim p#ijemciim nebyly pii
rozhodovani o moznostech 1é¢by
predestirany falesné nadé&je. Ovétovani
souladu tohoto nafizeni s pravnimi
ptredpisy prostfednictvim ¢innosti dohledu
ma zasadni vyznam pro to, aby se zajistilo,
ze bude ucinné dosahovéno cilli tohoto
nafizeni v celé Unii. Odpovédnost za
prosazovani tohoto nafizeni nesou ¢lenské
staty, jejichz pfislusné organy by mély
monitorovat a ovétovat prostfednictvim
organizace ¢innosti dohledu, ze jsou
pfislusné pozadavky Unie ucinné
dodrzovany a prosazovany.

Pozménovaci navrh

(20)  Clenské staty by mély urdit
ptisluSné organy pro vSechny oblasti, které
spadaji do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni. Pfestoze Clenské staty maji
nejlepsi predpoklady k tomu, aby urcily
piislusny organ nebo orgéany pro jednotlivé
oblasti naptiklad podle zemépisné polohy,
tématu nebo dané latky, jsou rovnéz
povinny jmenovat jediny nezdvisly
vnitrostatni organ, ktery bude zajistovat
vhodné koordinovanou komunikaci s
pfislusnymi organy jinych ¢lenskych statt
a s Komisi. V ¢lenskych statech, v nichZ je
jmenovan pouze jeden prislusny organ, by
mél byt jmenovany piisluSny orgén
povazovan za totozny s vnitrostatnim
organem pro latky lidského ptivodu.
Seznam vSech vnitrostdatnich prisluSnych
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21)  Clenské staty by mély pro téely
vykonu ¢innosti dohledu zamétenych na
ovéfeni spravného pouzivani pravnich
predpist upravujicich latky lidského
puvodu jmenovat piislusné organy, které
jednaji nezavisle a nestranné. Je proto
dualezité, aby jejich funkce dohledu byla
oddélend od ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu a nebyla na nich zavisla.
Ptislus$né organy by zejména nemély byt
vystaveny nepatfiénym politickym vliviim
a zasahim v rdmci daného odvétvi, které
by mohly ovlivnit nestrannost jejich
fungovani.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24)  Existuji-li pochybnosti o pravnim
statusu konkrétni latky, vyrobku nebo
¢innosti podle tohoto natizeni, mély by
piislusné organy vést konzultace s
pfisluSnymi organy odpovédnymi za jiné
piislusné regulacni ramce, konkrétné v
oblasti 1é¢ivych pripravki, zdravotnickych
prostiedki, organti nebo potravin, s cilem
zajistit soudrzné postupy pro uplatiovani
tohoto nafizeni. Pfislu§né organy by mély o
vysledku svych konzultaci informovat
koordinacni vybor pro latky lidského
puitvodu. Pokud se latky lidského ptivodu
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organii pro latky lidského pivodu by mél
byt zveiejnén.

Pozménovaci navrh

(21)  Clenské staty by mély pro téely
vykonu ¢innosti dohledu zamétenych na
ovéfeni spravného pouzivani pravnich
predpist upravujicich latky lidského
puvodu jmenovat ptisluSné organy, které
jednaji nezavisle a nestrann€. Je proto
dualezité, aby jejich funkce dohledu byla
oddélend od ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu a nebyla na nich zavisla.
Ptislusné organy by zejména nemély byt
vystaveny nepatficnym politickym vliviim
a zdsahm ze strany dan¢ho odvétvi nebo
Jjinych aktéru, které by mohly ovlivnit
nestrannost jejich fungovani.

Pozménovaci navrh

(24)  Existuji-li pochybnosti o pravnim
statusu konkrétni latky, vyrobku nebo
¢innosti podle tohoto natizeni, mély by
piislusné organy vést konzultace s
pfisluSnymi organy odpovédnymi za jiné
pfislusné regulac¢ni ramce, konkrétné v
oblasti 1é¢ivych ptipravkil, modernich
terapii, zdravotnickych prostredkil, organt
nebo potravin a koordinaéniho vyboru pro
latky lidského pitvodu, s cilem zajistit
soudrzné postupy pro uplatiiovani tohoto
natizeni a dalSich relevantnich pravnich
predpisu EU. Prislusné organy by mély
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nebo piipravky z latek lidského pivodu
pouzivaji k vyrobé vyrobki regulovanych
jinymi pravnimi pfedpisy Unie nebo jako
vychozi materil a surovina pro vyrobu
téchto vyrobki, mély by piislusné organy
spolupracovat s relevantnimi organy na
svém uzemi. Cilem této spoluprace by
mélo byt dosazeni dohodnutého piistupu
pro veskerou naslednou komunikaci mezi
organy odpovédnymi za latky lidského
ptvodu a ptipadné i za dalsi prislusna
odvétvi, pokud jde o povolovani a
monitorovani latek lidského piivodu nebo
vyrobkll vyrobenych z latek lidského
puvodu. V zdasadé by mélo byt povinnosti
Clenskych statii v kaZdém jednotlivém
DPiipadé rozhodnout o pravnim statusu
dané latky, vyrobku nebo Cinnosti. Pro
zajisténi jednotného rozhodovani ve vSech
¢lenskych statech ve vztahu k hrani¢nim
pfipadiim by vSak Komise méla byt
zmocnéna k tomu, aby z vlastniho podnétu
nebo na zaklad¢ fadné odlivodnéné zadosti
¢lenského statu rozhodla o pravnim statusu
konkrétni latky, vyrobku nebo ¢innosti
podle tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

Znéni navrzené Komisi

(26)  Odbornici Komise by méli mit
moznost provadét v clenskych statech
kontroly vetn€ auditl s cilem ovéfit
ucinné uplatiovani relevantnich pozadavku
ptisluSnych orgdni a systému kontroly
¢innosti dohledu. Kontroly Komise by
rovnéz mély slouzit k Setfeni

a shromazd’ovani informaci o postupech
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informovat koordinacni vybor pro ldatky
lidského piivodu o vysledku svych
konzultaci a predloZit mu Zadost o
stanovisko k pravnimu statusu ldtky.
Pokud se latky lidského piivodu nebo
ptipravky z latek lidského plivodu
pouzivaji k vyrob¢ vyrobkt regulovanych
Jjinymi pravnimi pfedpisy Unie nebo jako
vychozi material a surovina pro vyrobu
téchto vyrobkil, mély by piislusné organy
spolupracovat s relevantnimi organy na
svém uzemi. Cilem této spoluprace by
mélo byt dosazeni dohodnutého ptistupu
pro veskerou naslednou komunikaci mezi
organy odpovédnymi za latky lidského
puvodu a ptipadné i za dalsi ptislusna
odvétvi, pokud jde o povolovani a
monitorovani latek lidského ptivodu nebo
vyrobkll vyrobenych z latek lidského
pavodu. Clenské stity by mély respektovat
stanovisko koordinacniho vyboru tykajici
se pravniho statusu ldatek. Pro zajisténi
jednotného rozhodovani ve vSech
¢lenskych statech ve vztahu k hrani¢énim
pfipadiim by vSak Komise méla byt
zmocnéna k tomu, aby z vlastniho podnétu
nebo na zakladé¢ fadné odlivodnéné zadosti
¢lenského statu ¢ koordinaéniho vyboru
pro latky lidského pitvodu rozhodla o
pravnim statusu konkrétni latky, vyrobku
nebo ¢innosti podle tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh

(26)  Odbornici Komise by méli mit
nezbytné lékaiské zkuSenosti a znalosti,
aby méli moznost provadét v ¢lenskych
statech kontroly véetné auditt s cilem
ovétit i€inné uplatiovani relevantnich
pozadavku ptislusnych organi a systémil
kontroly ¢innosti dohledu. Kontroly
Komise by rovnéz mély slouzit k Setfeni
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nebo problémech pii prosazovani,
mimotadnych situacich a novém vyvoji

v &lenskych statech. Utedni kontroly by
méli provadét pracovnici, ktefi jsou
nezavisli a nenachdzeji se v z&dném stretu
z4jmu, a zejména ne v situaci, jez by pfimo
¢1 nepfimo mohla ovlivnit jejich schopnost
plnit své profesni povinnosti nestranné.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzené Komisi

(27)  Vzhledem k tomu, ze piipravky z
latek lidského ptavodu jsou pied
propusténim a distribuci ptedmétem fady
¢innosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu, mély by piislusné organy
ptipravky z latek lidského pivodu
posuzovat a povolovat s cilem ovéfit, ze
uplatinovanim dané konkrétni fady ¢innosti
provadénych danym konkrétnim zplisobem
se dafi konzistentné dosahovat vysoké
urovné bezpecnosti, jakosti a u¢innosti.
Pokud jsou latky lidského plivodu
pfipravovany na zaklad¢ nové vyvinutych a
validovanych metod odbéru, vySetieni
nebo zpracovani, je tfeba zvazit prokazani
bezpecnosti a t€innosti pro prijemce
prostiednictvim pozadavkl na
shromazd’ovani a pfezkoumavani tidajii o
klinickych vysledcich. Rozsah téchto
pozadovanych udaji o klinickych
vysledcich by mél odpovidat urovni rizika
spojeného s ¢innostmi provadénymi v
souvislosti s danym piipravkem z latky
lidského ptivodu a jeho pouzitim. V
piipadé€, Ze novy nebo modifikovany
ptipravek z latky lidského ptivodu
pfedstavuje pro piijemce (ptipadné pro
potomky v ptipad¢ lékatsky asistované
reprodukce) zanedbatelna rizika, mély by
byt pozadavky na podavani vigilan¢nich
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a shromazd’ovani informaci o postupech
nebo problémech pfi prosazovani,
mimotadnych situacich a novém vyvoji

v &lenskych statech. Utedni kontroly by
méli provadét pracovnici, ktefi jsou
nezavisli a nenachazeji se v zddném stietu
z4jmu, a zejména ne v situaci, jez by ptimo
¢i neptimo mohla ovlivnit jejich schopnost
plnit své profesni povinnosti nestranné.

Pozmérnovaci navrh

(27)  Vzhledem k tomu, ze piipravky z
latek lidského ptvodu jsou pied
propusténim, distribuci a vydejem
pfedmétem fady Cinnosti v souvislosti s
latkami lidského ptivodu, mély by
ptislusné organy ptipravky z latek lidského
puvodu posuzovat a povolovat s cilem
ovéfit, ze uplatiovanim dané konkrétni
fady Cinnosti provadénych danym
konkrétnim zptsobem se daii konzistentné
dosahovat vysoké urovné bezpecnosti,
jakosti a ucinnosti. Pokud jsou latky
lidského plivodu pfipravovany na zakladé
nov¢ vyvinutych a validovanych metod
odbéru, vysetfeni nebo zpracovani, je tieba
zvazit prokazani bezpecnosti a t€innosti
pro piijemce prostfednictvim pozadavkil na
shromazd’ovani a pfezkoumavani tidajii o
klinickych vysledcich. Rozsah téchto
pozadovanych udaji o klinickych
vysledcich by mél odpovidat urovni rizika
spojené¢ho s ¢innostmi provadénymi v
souvislosti s danym piipravkem z latky
lidského ptivodu a jeho pouzitim. V
piipadé, Ze novy nebo modifikovany
ptipravek z latky lidského ptivodu
pfedstavuje pro piijemce (ptipadné pro
potomky v piipad¢ lékatsky asistované
reprodukce) zanedbatelna rizika, mély by
byt pozadavky na podavani vigilan¢nich

RR\1284036CS.docx



hlaSeni stanovené v tomto natizeni schopny
prokézat bezpecnost a jakost. To by m¢lo
platit pro dobte zavedené ptipravky z latek
lidského ptivodu, které jsou zavadény v
ramci nového subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského ptivodu, avsak jejich
bezpecnost a u¢innost jiz byla spolehlivé
prokézana na zakladé jejich pouzivani v
ramci jinych subjektd.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzené Komisi

(28)  Pokud jde o ptipravky z latek
lidského ptivodu, které predstavuji urcitou
uroven rizika (nizkou, stfedni nebo
vysokou), m¢l by zadatel navrhnout plan
monitorovani klinickych vystupt, ktery by
m¢l splilovat rizné pozadavky odpovidajici
uvedenému riziku. Pfi navrhovani
klinickych studii nasledného sledovani,
které budou rozsahem a sloZitosti imérné
zjiSténé urovni rizika daného piipravku z
latky lidského ptvodu, by mély byt za
relevantni povaZzovany nejaktualnéjsi
pokyny Evropského feditelstvi pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce (EDQM, feditelstvi
Rady Evropy). V ptipadé nizkého rizika by
m¢l zadatel kromé povinného prabézného
vigilan¢niho hlaSeni zorganizovat i
proaktivni klinické sledovani stanoveného
poctu pacientl. U sttedniho a vysokého
rizika by mél Zadatel kromé povinného
vigilan¢niho hlaSeni a nasledného
klinického sledovani navrhnout studie
klinického hodnoceni s monitorovanim
pfedem definovanych cilovych klinickych
ukazateld. V ptipad¢ vysokého rizika by
tyto ukazatele mély zahrnovat porovnani se
standardni 1é¢bou, idealn¢€ ve studii se
subjekty randomizované zafazenymi do
testovanych a kontrolnich skupin. Piislusny
organ by mél tyto plany pied jejich
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hlaSeni stanovené v tomto natfizeni schopny
prokézat bezpecnost a jakost. To by m¢lo
platit pro dobte zavedené ptipravky z latek
lidského ptivodu, které jsou zavadény v
ramci nového subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského ptivodu, avsak jejich
bezpecnost a u¢innost jiz byla spolehlivé
prokéazana na zakladé jejich pouzivani v
ramci jinych subjekti.

Pozmérnovaci navrh

(28)  Zadatelé, kte¥i ¥ddaji o registraci
pripravku 7 latek lidského puivodu, by
méli k posouzeni miry rigika spojeného

s jejich pripravkem 7 latek lidského
puvodu pouZivat metodiky Euro GTP I1
nebo rovnocenné ndstroje. Zadatelé by
méli p¥i Zdadosti o registraci piipravki
poskytnout prislusnym organiim prislusné
vysledky posouzeni rizik. Pokud jde o
ptipravky z latek lidského piivodu, které
pfedstavuji ur¢itou troven rizika (nizkou,
sttedni nebo vysokou), m¢l by zadatel
navrhnout plan monitorovani klinickych
vystupd, ktery by mél spliiovat rizné
pozadavky odpovidajici uvedenému riziku.
Pti navrhovani klinickych studii
nasledného sledovani, které budou
rozsahem a slozitosti imérné zjisténé
urovni rizika daného ptipravku z latky
lidského ptivodu, by mély byt za relevantni
povazovany nejaktualnéjsi pokyny
Evropského feditelstvi pro kvalitu 1éCiv a
zdravotni péce (EDQM, feditelstvi Rady
Evropy). V pfipadé¢ nizkého rizika by mél
zadatel kromé povinného priibézného
vigilan¢niho hlaSeni zorganizovat i
proaktivni klinické sledovéni stanoveného
poctu pacientl. U stiedniho a vysokého
rizika by mél Zadatel kromé povinného
vigilan¢niho hlaseni a nasledného
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provedenim schvalit a mél by posoudit klinického sledovani navrhnout studie

vysledné udaje v ramci povolovani klinického hodnoceni s monitorovanim

ptipravku z latky lidského ptivodu. pfedem definovanych cilovych klinickych
ukazateld. V ptipad¢ vysokého rizika by
tyto ukazatele mely zahrnovat porovnani se
standardni 1éCbou, idealn€ ve studii se
subjekty randomizovan¢ zatazenymi do
testovanych a kontrolnich skupin podle
naiizeni (EU) ¢. 536/2014.. Pokud
standardni lécba nebo kontrolni skupina
vychazi 7 medicinalnich pripravki, studie
by mély byt povaZovany za klinické
hodnoceni, jak je definovano a upraveno
narizenim (EU) ¢ 536/2014. Ptislusny
organ by mél tyto plany pted jejich
provedenim schvalit a mél by posoudit
vysledné udaje v rdmci povolovani
ptipravku z latky lidského ptvodu.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 28 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

(28a) Subjekty zabyvajici se latkami
lidského piivodu by mély poZadat
prislusné organy o schvdleni klinickych
studii s pouZitim ldatek lidského pivodu, a
to jak v souvislosti s procesem schvalovani
nové léchy latkami lidského pivodu, tak
PFi porovnavani diiive povolené léchy. V
klinickych studiich s pouZitim ldatek
lidského piivodu by méla byt vidy
prioritou prava pacienti, jejich
bezpecnost, diistojnost a dobry zdravotni
stav, pricem? by studie méla byt navriena
tak, aby vedla ke spolehlivym a
jednoznacnym udajiim a zavériim.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29
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Znéni navrzené Komisi

(29) 'V zgmu Gcinnosti by mélo byt
povoleno provadét studie klinickych
vystupu s vyuzitim rdmce zavedeného ve
farmaceutickém odvétvi pro klinicka
hodnoceni, jak je stanoveno v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/20142°, pokud tak provozovatelé
budou chtit ¢init. I kdyZ se Zadatelé mohou
rozhodnout, ze budou klinické udaje
ziskané béhem monitorovani klinickych
vystupit zaznamenavat sami, mélo by jim
byt povoleno rovnéz vyuzivat stavajici
registry klinickych tidaji jako prostfedek
takového zaznamenavani, pokud byly tyto
registry ovéfeny prisluSnym organem nebo
jsou certifikovany externi instituci z
hlediska spolehlivosti jejich postupti
spravy udajt.

23 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014

o klinickych hodnocenich humannich
lé¢ivych piipravki a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (Uf. vést. L 158, 27.5.2014, .
1).

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
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Pozmérnovaci navrh

(29) 'V zgjmu G¢innosti by mélo byt
povoleno provadét klinické studie s
vyuzitim rdmce zavedeného ve
farmaceutickém odvétvi pro klinicka
hodnoceni, jak je stanoveno v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014%, pokud tak provozovatelé
budou chtit ¢init. Zavazek publikovat
ziskané klinické vysledky by mél byt
pozadavkem pro klinické studie s pouZitim
latek lidského pitvodu. 1 kdyZ se Zadatelé
mohou rozhodnout, Ze budou klinické
udaje ziskané béhem klinickych studii
zaznamenavat sami, m¢lo by jim byt
povoleno rovnéZ vyuzivat stavajici registry
klinickych tdajh jako prosttedek takového
zaznamenavani, pokud byly tyto registry
ovéfeny piislusnym organem nebo jsou
certifikovany externi instituci z hlediska
spolehlivosti jejich postupt spravy

udajt. Existence registru klinickych studii
s pouZitim latek lidského pitvodu na
urovni Unie ma zdsadni vyznam pro
usnadnéni ucasti pacientit na klinickych
studiich, pro rozSifeni multicentrickych
studii a podporu spoluprdce za ucelem
pro zpiistupnéni takovych ziskanych
znalosti dalSim védecko-vyzkumnym
pracovnikiim, zdravotnickym
pracovnikitm, samotnym ucastnikiim a
Siroké veiejnosti.

25 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014

o klinickych hodnocenich humannich
lé¢ivych piipravki a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (UK. vést. L 158, 27.5.2014, s.
1).
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Bod oduvodnéni 30
Znéni navrzené Komisi

(30) 'V zgymu usnadnéni inovaci a
sniZzeni administrativni zatéze by piislusné
organy mély vzajemné sdilet informace o
povolovani novych ptipravkl z latek
lidského ptivodu a dikazy pouzité pro tato
povoleni véetné validace certifikovanych
zdravotnickych prostfedkil pouzivanych
pro odbér, zpracovani a skladovani latek
lidského ptivodu nebo jejich pouziti u
pacientl. Toto sdileni by mohlo organim
umoznit piijimat pfedchozi povoleni
udélend jinym subjektiim, a to i v jinych
¢lenskych statech, a vyrazné tak snizit
pozadavky na ziskavani dikazi.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzene Komisi

(32) Pftislusné organy by mély
pfezkoumavat subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptivodu registrované na
jejich izemi a zajistit, aby subjekty, které
provadéji zpracovani i skladovani latek
lidského plivodu, byly pted zahdjenim
téchto ¢innosti zkontrolovany a ziskaly
povoleni jako zafizeni zabyvajici se
latkami lidského piivodu. Povoleni pro
zafizeni zabyvajici se latkami lidského
puvodu by se méla tykat daného pravniho
subjektu 1 v pfipadé, Ze jedno zafizeni
zabyvajici se latkami lidského ptivodu
disponuje mnoha fyzickymi lokalitami.
Ptislusné organy by mély zvazit dopad na
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Pozmeénovaci navrh

(30) 'V zaymu usnadnéni inovaci a
sniZzeni administrativni zatéze by si
ptislusné organy mély na zdakladé
platformy EU SoHO vzajemn¢ vyménovat
informace o povolovani novych ptipravki
z latek lidského ptivodu a dikazy pouzité
pro tato povoleni v¢etné validace
certifikovanych zdravotnickych prostfedki
pouzivanych pro odbér, zpracovani a
skladovani latek lidského ptivodu nebo
jejich pouziti u pacientt. Toto sdileni by
mohlo orgdniim umoznit piijimat
piedchozi povoleni udélend jinym
subjektiim, a to 1 v jinych ¢lenskych
statech, a vyrazné tak snizit pozadavky na
ziskavani dikkazii. Prislusné orgdny by
mély rovnéZ vzajemné sdilet informace o
klinickych studiich s pouZitim ldatek
lidského piivodu prostiednictvim
platformy EU pro ldtky lidského piivodu.

Pozménovaci navrh

(32) Ptislusné organy by mély
pravidelné prezkoumavat subjekty
zabyvajici se latkami lidského ptvodu
registrované na jejich Gzemi a zajistit, aby
subjekty, které provad¢ji zpracovani i
skladovani latek lidského ptivodu, byly
pied zahdjenim téchto ¢innosti
zkontrolovany a ziskaly povoleni jako
zafizeni zabyvajici se latkami lidského
pivodu. Povoleni pro zatfizeni zabyvajici
se latkami lidského ptivodu by se méla
tykat daného pravniho subjektu i v piipade,
ze jedno zafizeni zabyvajici se latkami
lidského plivodu disponuje mnoha
fyzickymi lokalitami. Ptislusné organy by
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bezpecnost, jakost a u€innost ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu
provadénych subjekty zabyvajicimi se
latkami lidského pivodu, které nespliuji
definici zatizeni zabyvajiciho se latkami
lidského plivodu, a rozhodnout, zda by
konkrétni subjekty mély podléhat
povolovani takovych zafizeni z diivodu
rizika nebo rozsahu spojeného s jejich
¢innostmi. Vhodnymi kandidaty na
povoleni jako zafizeni zabyvajici se
latkami lidského ptivodu by obdobné byly 1
subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu, které maji Spatnou bilanci
dodrZovani ohlaSovacich nebo jinych
povinnosti.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Znéni navrzene Komisi

(33) Pokud jde o standardy tykajici se
ochrany darci, pfijemct a potomk, mélo
by toto nafizeni stanovit hierarchii pravidel
pro jejich provadéni. Vzhledem k tomu, ze
se rizika a technologie méni, méla by tato
hierarchie pravidel usnadnit u¢inné a
pohotové vyuzivani nejaktudlngjSich
pokyni pro provadéni standardii
stanovenych v tomto nafizeni. V ramci této
hierarchie by v pfipad¢ neexistence
pravnich predpistt Unie popisujicich
konkrétni postupy, které maji byt
uplatiiovany a dodrZovéany za ucelem
splnéni standardl stanovenych v tomto
nafizeni, by mé¢lo byt za prostiedek
prokéazani souladu se standardy
stanovenymi v tomto natizeni za ucelem
zajisténi vysoké urovné jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti povazovano
dodrZovani pokynli Evropského stfediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a
feditelstvi EDQM. Subjektiim zabyvajicim
se latkami lidského ptivodu by mélo byt
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m¢ély zvazit dopad na bezpecnost, jakost a
ucinnost ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu provadénych subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského pivodu,
které nespliuji definici zatizeni
zabyvajiciho se latkami lidského ptivodu, a
rozhodnout, zda by konkrétni subjekty
mély podléhat povolovani takovych
zafizeni z ditvodu rizika nebo rozsahu
spojeného s jejich ¢innostmi. Vhodnymi
kandidaty na povoleni jako zafizeni
zabyvajici se latkami lidského ptivodu by
obdobné¢ byly 1 subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu, které maji
Spatnou bilanci dodrzovani ohlaSovacich
nebo jinych povinnosti.

Pozménovaci navrh

(33) Pokud jde o standardy tykajici se
ochrany darci, pfijemct a potomk, mélo
by toto nafizeni stanovit hierarchii pravidel
pro jejich provadéni. Vzhledem k tomu, ze
se rizika a technologie méni, méla by tato
hierarchie pravidel usnadnit u¢inné

a pohotové vyuZivani nejaktualné;jsich
pokynil pro provadéni standardti
stanovenych v tomto natizeni zaloZenych
na védeckych poznatcich. V ramci této
hierarchie by v pfipad¢ neexistence
pravnich ptredpisti Unie popisujicich
konkrétni postupy, které maji byt
uplatiiovany a dodrZzovany za ticelem
splnéni standardt stanovenych v tomto
nafizeni, by mélo byt za prostifedek
prokéazani souladu se standardy
stanovenymi v tomto nafizeni povaZzovano
dodrzovani pokynii Evropského stiediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a
teditelstvi EDQM. Clenské stdty by mély
byt schopny rozhodnout, Ze subjektiim
zabyvajicim se latkami lidského piivodu by
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povoleno fidit se jinymi pokyny za
ptedpokladu, Ze bylo prokazano, Ze tyto
jiné pokyny dosahuji stejné urovné jakosti,
bezpecnosti a U€innosti. V piipadech
podrobnych technickych problémi, pro néz
pravni predpisy Unie ani ECDC a EDQM
nestanovily zadny technicky pokyn nebo
pravidlo, by provozovatelé méli pouzit
mistn¢ definované pravidlo, které je v
souladu s pfislusnymi mezinarodné
uznavanymi pokyny a védeckymi ditkkazy a
je vhodné ke zmirnéni ptipadného
zjisténého rizika.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéni navrzené Komisi

(35)  Reditelstvi EDQM je strukturalni
soucasti Rady Evropy, ktera funguje na
zaklad¢ dil¢i dohody o Evropském
I€kopisu. Za znéni dil¢i dohody o
Evropském lékopisu se povazuje znéni
Umluvy o vypracovéani Evropského
l1ékopisu (ETS €. 050), pfijaté rozhodnutim
Rady 94/358/ES26. Clenské staty Rady
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mélo byt povoleno Fidit se dalSimi
uznavanymi pokyny za predpokladu, Ze
tyto pokyny vychazeji 7 nejnovéjsich
védeckych poznatkit a dosahuji stejné
urovné jakosti, bezpecnosti a ucinnosti.
Clenské stdty by mély byt zapojeny jak do
Ppripravy téchto pokynii, tak do hlasovani
o nich, a mély by se Fidit transparentnim
procesem konzultaci s dalsimi prislusnymi
organy Unie a zucastnénymi stranami.
Subjektiim zabyvajicim se latkami lidského
puvodu by mélo byt povoleno fidit se
jinymi pokyny za ptedpokladu, Ze bylo
prokazano, ze tyto jiné pokyny vychdzeji z
nejnovéjsich védeckych poznatkii

a dosahuji stejné urovné jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti. V piipadech
podrobnych technickych problémd, pro néz
pravni ptedpisy Unie ani ECDC a EDQM
nestanovily zadny technicky pokyn nebo
pravidlo, by provozovatelé méli pouzit
mistné definované pravidlo, které je v
souladu s pfisluSnymi mezinarodné
uznavanymi pokyny a védeckymi diikazy a
je vhodné ke zmirnéni ptipadného
zjiSténého rizika. PFi posuzovdni
védeckych pokynii je diileZité, aby Komise,
stiedisko védecko-vyzkumnym a reditelstvi
EDQM zapojily stavajici védecké skupiny,
skupiny darcit a skupiny zdstupcii
pacientii.

Pozménovaci navrh

(35)  Reditelstvi EDQM je strukturalni
soucasti Rady Evropy, kterd funguje na
zakladé dil¢i dohody o Evropském
I€kopisu. Za znéni dil¢i dohody o
Evropském lékopisu se povazuje znéni
Umluvy o vypracovéani Evropského
1€kopisu (ETS €. 050), pfijaté rozhodnutim
Rady 94/358/ES26. Clenské staty Rady

RR\1284036CS.docx



Evropy, které podepsaly a ratifikovaly
Umluvu o vypracovéani Evropského
1ékopisu, jsou Clenskymi staty dil¢i dohody
o Evropském lékopisu, a jsou tedy ¢leny
mezivladnich orgdnt fungujicich v rdmci
této dil¢i dohody, mimo jiné: Evropské
1ékopisné komise, Evropského vyboru pro
transplantace organti (CD-P-TO),
Evropského vyboru pro krevni transfuzi
(CD-P-TS) a Evropského vyboru pro 1é¢iva
a farmaceutickou pé¢i (CD-P-PH). Umluvu
o Evropském lékopisu podepsala a
ratifikovala Evropska unie a vSechny jeji
Clenské staty, které jsou vSechny
zastoupeny v piislusnych mezivladnich
organech. V této souvislosti je tieba
povazovat praci feditelstvi EDQM na
vypracovani a aktualizaci pokyni
tykajicich se bezpecnosti a jakosti krve,
tkani a bun¢k za dilezity prispévek v
oblasti latek lidského ptiivodu v Unii a je
tieba ji v tomto nafizeni zohlednit. Tyto
pokyny se zabyvaji otazkami jakosti a
bezpecnosti nad ramec rizik prenosu
pienosnych nemoci, jako jsou naptiklad
kritéria zpusobilosti darcii z hlediska
prevence pienosu rakoviny a dalSich
nepienosnych nemoci a zajisténi
bezpecnosti a jakosti béhem odbéru,
zpracovani, skladovani a distribuce. Proto
by mélo byt mozné tyto pokyny pouzivat
jako jeden z prosttedkl k provadéni
technickych standardi stanovenych v
tomto nafizeni.

26 Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne
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Evropy, které podepsaly a ratifikovaly
Umluvu o vypracovani Evropského
1€kopisu, jsou také Clenskymi staty dil¢i
dohody o Evropském lékopisu, a jsou tedy
¢leny mezivladnich orgdnt fungujicich v
ramci této dil¢i dohody, mimo jiné:
Evropské 1€kopisné komise, Evropského
vyboru pro transplantace orgadna (CD-P-
TO), Evropského vyboru pro krevni
transfuzi (CD-P-TS) a Evropského vyboru
pro léciva a farmaceutickou péci (CD-P-
PH). Umluvu o Evropském 1ékopisu
podepsala a ratifikovala Evropska unie a
vSechny jeji ¢lenské staty, které jsou
vSechny zastoupeny v piislusnych
mezivladnich orgdnech. V této souvislosti
je tteba povazovat praci feditelstvi EDQM
na vypracovani a aktualizaci pokynil
tykajicich se bezpecnosti a jakosti krve,
tkani a bun€k za dilezity ptispévek v
oblasti latek lidského ptivodu v Unii a je
tieba ji v tomto nafizeni zohlednit, anizZ by
byla ohroZena pravni autonomie Unie.

Tyto pokyny se zabyvaji otazkami jakosti a

bezpec€nosti nad ramec rizik pfenosu
pfenosnych nemoci, jako jsou naptiklad
kritéria zpisobilosti darci z hlediska
prevence prenosu rakoviny a dalSich
nepfenosnych nemoci a zajisténi
bezpecnosti a jakosti béhem odbéru,
zpracovani, skladovani a distribuce. Proto
by mélo byt mozné tyto pokyny pouZivat
jako jeden z prosttedki k provadéni
technickych standardii stanovenych v
tomto natizeni. Komise by méla

s reditelstvim EDQM také vypracovat
memorandum o porozuméni tykajici se
transparentnosti Clenstvi a vystupii a
pravidel pro stiet zajmii pro odborniky a
zucastnéné strany zapojené do pripravy
pokynii v ramci tohoto feditelstvi. Touto
spolupraci by neméla byt dotcena
autonomie prava Unie a méla by
zohlediiovat zasady Unie tykajici se
transparentnosti a ucasti zucastnénych
stran.

26 Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne
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16. Cervna 1994, kterym se jménem
Evropského spolegenstvi piijima Umluva
o vypracovani Evropského Iékopisu

(Ut. vést. L 158, 25.6.1994, s. 17).

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Znéni navrzene Komisi

(36) Stredisko ECDC, ztizené natizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
851/2004%7, je agenturou Unie, jejimz
poslanim je posilovat evropskou obranu
proti pfenosnym nemocem. V této
souvislosti je tfeba povazovat praci
stiediska ECDC na vypracovani a
aktualizaci pokynt tykajicich se
bezpecnosti a jakosti latek lidského piivodu
z hlediska hrozby ptenosnych nemoci za
dualezity ptispevek v oblasti latek lidského
puvodu v Unii a je tfeba ji v tomto nafizeni
zohlednit. Stfedisko ECDC navic zfidilo
sit’ odbornikl na mikrobidlni bezpecnost
latek lidského ptivodu, kterd zajistuje
provadéni pozadavkl na vztahy stfediska
ECDC s ¢lenskymi staty Unie a ¢lenskymi
staty EHP uvedenymi v nafizeni (ES) €.
851/2004, pokud jde o strategickou a
operativni spolupraci v technickych a
veédeckych otazkach, dohled, reakce na
ohrozeni zdravi, védecka stanoviska,
veédeckou a technickou pomoc, sbér udaji,
rozpoznani vznikajicich ohroZeni zdravi a
informacni kampang pro vetejnost v
souvislosti s bezpecnosti latek lidského
puvodu. Tato sit’ odbornikti na latky
lidského plivodu by méla poskytovat
informace nebo poradenstvi v souvislosti s
relevantnimi ohnisky pfenosnych nemoci,
zejména pokud jde o zpUsobilost a
vySetfovani darct a vySetfovani zavaznych
nezéadoucich udélosti véetné podezieni na
pienos prenosné nemoci.
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16. Cervna 1994, kterym se jménem
Evropského spolegenstvi piijima Umluva
o vypracovani Evropského lékopisu

(Ut. vést. L 158, 25.6.1994, s. 17).

Pozménovaci navrh

(36) Stredisko ECDC, ztizené natizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
851/2004%7, je agenturou Unie, jejimz
poslanim je posilovat evropskou obranu
proti pfenosnym nemocem. V této
souvislosti je tfeba povazovat praci
sttediska ECDC na vypracovani a
aktualizaci pokynt tykajicich se
bezpecnosti, jakosti a udrZitelnosti 1atek
lidského plivodu z hlediska hrozby
pienosnych nemoci za dilezity ptispévek v
oblasti latek lidského piivodu v Unii a je
tteba ji v tomto nafizeni zohlednit.
Stfedisko ECDC navic zfidilo sit’
odbornikll na mikrobialni bezpe¢nost latek
lidského plivodu, ktera zajist'uje provadéni
pozadavki na vztahy sttediska ECDC s
¢lenskymi staty Unie a ¢lenskymi staty
EHP uvedenymi v natizeni (ES) €.
851/2004, pokud jde o transparentni,
strategickou a operativni spolupraci v
technickych a védeckych otazkach, dohled,
reakce na ohrozeni zdravi, védecka
stanoviska, védeckou a technickou pomoc,
sbér udajl, rozpoznani vznikajicich
ohroZeni zdravi a informacni kampané pro
vetejnost v souvislosti s bezpecnosti latek
lidského plivodu. Tato sit’ odborniki na
latky lidského ptivodu by méla poskytovat
informace nebo poradenstvi v souvislosti s
relevantnimi ohnisky pfenosnych nemoci,
véetné téch, které zhorSuje zména klimatu,
zejména pokud jde o zpusobilost a
vySetfovani darct a vySetfovani zadvaznych
nezadoucich udalosti véetné podezieni na
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27 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004

o zfizeni Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (UF. vést.

L 142,30.4.2004,s. 1).

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

(37)  Je nezbytné podporovat informacni
a osvétoveé kampané tykajici se vyznamu
latek lidského plivodu na vnitrostatni
urovni 1 na urovni Unie. Tyto kampané by
mély napomoci evropskym ob¢aniim k
tomu, aby se v pribchu zivota rozhodli,
zda se stanou darci, a sdélili svym rodindm
a zakonnym zastupciim svou vuli ohledné
darcovstvi po smrti. Vzhledem k tomu, Ze
existuje potieba zajistit dostupnost latek
lidského plivodu pro 1ékatska oSetfeni, je
tteba, aby Clenské staty podporovaly
darovéni latek lidského ptivodu véetné
plazmy, s vysokou jakosti a bezpecnosti, a
tim také zvysily sobéstac¢nost v Unii.
Clenské staty se rovnéz naléhavé vyzyvaij,
aby podnikly kroky k podpote vyrazného
zapojeni vefejného a neziskového sektoru
do poskytovani sluzeb v oblasti latek
lidského ptivodu, zejména kritickych latek
lidského ptivodu, a do vyzkumu a vyvoje
v tomto odvétvi.

Pozménovaci navrh 27
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pfenos prenosné nemoci.

27 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004

o zfizeni Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (UF. vést.

L 142,30.4.2004, s. 1).

Pozmérnovaci navrh

(37)  Je nezbytné a pro vSechny strany
pfinosné podporovat informacni a osvétove
kampané tykajici se vyznamu latek
lidského plivodu na vnitrostatni irovni 1 na
urovni Unie. Tyto kampan¢ by mély zajistit
cilem zajistit odolnéjsi systém doddavek a
napomoci evropskym ob¢aniim k tomu,
aby se v pritbéhu zivota rozhodli, zda se
stanou darci, a sdélili svym rodindm a
zakonnym zastupclim svou vili ohledné
darcovstvi po smrti. Vzhledem k tomu, Ze
existuje potieba zajistit dostupnost latek
lidského plivodu pro 1ékatska oSetfeni a
rovny pristup k nim, je tteba, aby ¢lenské
staty a Unie podpofvily ziizeni veiejnych
darcovskych zafizeni a podporovaly
dobrovolné a bezplatné darovani latek
lidského ptivodu s vysokou jakosti a
bezpecnosti s cilem zZvysit kapacitu odbéru
a samostatnost v Unii. Clenské staty se
rovnéZ naléhavé vyzyvaji, aby podnikly
kroky k podpofe vyrazného zapojeni vSech
Ppr¥islusnych sektorit, zejména veiejného a
neziskového sektoru, do poskytovani
sluzeb v oblasti latek lidského ptivodu,
zejména kritickych latek lidského plivodu,
a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(37a) Pandemii COVID-19 Ize povaZovat
za jednu 7 nejvétsich zdravotnich krizi,
které zasahly Evropu. Méla neZadouci
ucinky na odolnost darcovské zdakladny v
téch zemich, kde je systém odbéru zaloZen
na nizkém poctu ddrcii, ktei'i daruji Castéji
neZ v jinych zemich. Tato krize poukazala
na zranitelnost Unie ve velmi odliSnych
aspektech, od nedostatecné koordinace
mezi Clenskymi stdty, kterd je pro FeSeni
takovych situaci nezbytna, az po silnou
zavislost Unie na tiretich zemich, pokud
jde o vyrobu a dodavky surovin a
ucinnych latek potirebnych pro
poskytovavani lékaiské péce. Pokud jde o
latky lidského piivodu, pandemie drasticky
sniZila pocet darcit a objem vyvozu ze
tietich zemi, coZ v Unii zpuisobilo
nedostatek nékterych latek lidského
puvodu a pacienti byli v diisledku
nedostatku odpovidajici lécby vazné
ohroZeni. V této souvislosti by iniciativy
pro silnou evropskou zdravotni unii mély
usilovat o evropskou autonomii, zejména
pokud jde o dodavky latek lidského
puvodu, aby se omezilo riziko nedostatku,
zejména pokud jde o latky lidského
puvodu urcéené k terapeutickému pouZiti.
Ziskané poznatky a vysledna opatieni
Pprijata na urovni Unie by mély slouZit
jako reference pro prevenci, odhalovani a
FeSeni budoucich zdravotnich krizi.
Naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371'* stanovi pokyny, které je
tieba za timto ucelem dodriovat. Aby se
zvySila evropska autonomie, pokud jde o
latky lidského piivodu, mély by byt Clenské
staty nabadany, aby zvySily svou kapacitu
odbéru a darcovskou zdakladnu pro
kritické latky lidského piivodu, zejména
plazmu, rozvojem neziskovych a veiejnych
programii plazmaferézy.
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Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 37 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1284036CS.docx

1 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu
2022 o vaznych pieshranicnich
zdravotnich hrozbdch a o zruSeni
rozhodnuti & 1082/2013/EU (UF. vést. L
314, 6.12.2022, s. 26.).

Pozmérnovaci navrh

(37b) 'V zdjmu zajisténi autonomie a
udrZitelnosti dodavek latek lidského
puvodu by Clenské staty mély vypracovat
vnitrostdtni plany pro stav nouze a
kontinuitu dodavek, které stanovi opatieni
pro situace, kdy dodavky kritickych ldatek
lidského piivodu piedstavuji nebo
pravdépodobné budou predstavovat vaziné
riziko pro lidské zdravi. Tyto plany by
mély zahrnovat opatieni, véetné
optimalizace vyuZivani, kterd maji dopad
na poptavku po kritickych latkdach
lidského puivodu, cile pro zajisténi
autonomie dodavek kritickych ldatek
lidského piivodu, strategie ziskdvdni a
udrieni darcit a zpiisoby spoluprdace mezi
PprisluSnymi organy, odborniky a
prislusnymi zucastnénymi stranami.
Narodni plany pro stav nouze a kontinuity
dodavek latek lidského pitvodu by mély
byt dale doplnény strategii pro podporu
evropské autonomie, pokud jde o dodavky
latek lidského pitvodu a nouzového stavu
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu planii kontinuity dodavek,
piedevsim se zaméiFenim na monitorovani
dodavek, oznamovaci povinnosti a sdileni
osvédcenych postupii v ramci Unie.
Clenské stdty by mély byt vyzviny, aby

z urcitych oblasti, jako je transfuzni
medicina, vytvorily nezavislou lékaiskou
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Pozménovaci navrh 29
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 37 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE738.661v02-00

CS

disciplinu se strukturovanym Skolenim a
ziidily specializované zdravotnické Skoly a
programy priubéiného lékaiského
vzdélavani pro veskery zdravotnicky
persondl. Poskytovani Skoleni a lepsi
informovanost pro piedepisujici Iékaie by
snizily riziko zbytec¢né aplikace latek
lidského pivodu. Jak doporucuje Svétova
zdravotnickad organizace, Clenské stdty by
mély navic podporovat optimalni klinické
pouzivani latek lidského puivodu, zejména
pokud existuji alternativy, které mohou
snizit poptivku po téchto latkdch. Clenské
staty by tak zajistily ucinné provadéni
personalizovaného Fizeni krevnich zdroji,
které zvySuje bezpecnost pacientii tim, Ze
minimalizuje rizika spojend s transfuzi,
zlepSuje vysledky pacientii a zdroveri
zajist’uje dostatecné dodavky krve a
snizuje financni tlak na systémy zdravotni
péce.

Pozménovaci navrh

(37¢c) V pripadech, kdy dostupnost
P¥ipravki 7 latky lidského pitvodu nebo
produktii odvozenych 7 ldtek lidského
puvodu zavisi na piipadnych obchodnich
zdjmech, napiiklad u nékterych produktit
pochazejicich z plazmy, existuje riziko, Ze
nebudou v popredi zajmy pacientii a
vyzkumu. Mohly by dokonce nastat
situace, kdy se nékteré produkty s nizkou
ziskovosti jii nevyrabéji, co? brani jejich
dostupnosti pro pacienty. Ddle hrozi, Ze by
investice do vyzkumu a inovaci u tohoto
typu produktit mohly byt velmi malé nebo
Zadné. Ceny produktii odvozenych 7 latek
lidského puvodu ziskanych na zakladé
dobrovolnych a neplacenych darii by mély
byt spravedlivé a transparentni. U
nékterych vyrobkii s nizkou ziskovosti by
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Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 38

Znéni navrzené Komisi

(38) Na podporu koordinované¢ho
uplatiiovani tohoto natizeni by m¢l byt
zfizen koordinaéni vybor pro latky
lidského pivodu. Komise by se méla
podilet na jeho ¢innosti a predsedat mu.
Koordina¢ni vybor pro latky lidského
puvodu by mél pfispivat ke koordinaci
uplatiiovani tohoto natizeni v celé Unii, a
to 1 tim, Ze bude ¢lenskym statim pomahat
pii vykonu ¢innosti dohledu nad latkami
lidského ptivodu. Koordinaéni vybor pro
latky lidského ptivodu by se mél skladat z
osob uréenych ¢lenskymi staty na zakladé
jejich ulohy a odbornych znalosti v
piislusnych organech a mél by zaclenovat
rovnéZ odborniky, ktefi nepracuji pro
piislusné organy, za ucelem provadéni
konkrétnich ukolt, které vyzaduji pristup k
nezbytnym podrobnym technickym
odbornym znalostem v oblasti latek
lidského plivodu. Ve druhém z uvedenych
pfipadl by méla byt vénovéana nalezita
pozornost moznosti zapojeni evropskych
odbornych subjektt, jako jsou naptiklad
ECDC a EDQM, a existujicich skupin
odbornikt, védct a zastupct darct a
pacientll na irovni Unie v oblasti latek
lidského ptivodu.
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Clenské staty mély podporovat vyzkum a
inovace a mély by zajistit, aby se takové
vyrobky i naddle vyrabély.

Pozmérnovaci navrh

(38) Na podporu koordinovaného a
Jjednotného uplatnovani tohoto nafizeni by
mél byt zfizen koordina¢ni vybor pro latky
lidského ptivodu. Komise by se m¢la
podilet na jeho ¢innosti a predsedat mu.
Koordina¢ni vybor pro latky lidského
puvodu by mél ptispivat ke koordinaci
uplatiiovani tohoto natizeni v celé Unii, a
to 1 tim, Ze bude ¢lenskym statim pomahat
pii vykonu ¢innosti dohledu nad latkami
lidského ptivodu. Koordinaéni vybor pro
latky lidského ptivodu by se mél skladat z
osob uréenych ¢lenskymi staty na zakladé
jejich ulohy a odbornych znalosti v
pfislusnych organech a m¢l by zaclenovat
rovnéZ odborniky, ktefi nepracuji pro
pfislusné organy, za Gcelem provadéni
konkrétnich ukolt, které vyzaduji pristup k
nezbytnym podrobnym technickym
odbornym znalostem v oblasti latek
lidského plivodu. Ve druhém z uvedenych
pfipadl by méla byt vénovéana nalezita
pozornost moznosti zapojeni evropskych
odbornych agentur a subjekti, jako jsou
napiiklad ECDC a Evropska agentura pro
lécivé pripravky (EMA). Mohl by byt
prizvan i Evropsky parlament, EDQM a
existujici skupiny odbornikti, védct a
zastupcl darctl a piijemcit z Fad pacienti a
zucastnéné strany na urovni Unie v oblasti
latek lidského plivodu. Ostatni orgdany
Unie, vcéetné Evropského parlamentu,
odbornych orgdnii, uiradii a agentur, jako
je EMA, ECDC a EDQM, by mély mit roli
pozorovatele. Viichni élenové
koordinacniho vyboru pro latky lidského
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Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Znéni navrzené Komisi

(39) Na nekteré latky, vyrobky nebo
¢innosti se v jednotlivych clenskych
statech vztahuji rizné pravni ramce s
riznymi pozadavky. To vyveldva zmatek
mezi provozovateli v dané oblasti, a pravni
nejistota, ktera z této situace vyplyva,
odrazuje odborniky od vyvoje novych
zpusobu piipravy a pouzivani latek
lidského plivodu. Koordina¢nimu vyboru
pro latky lidského piivodu by mély byt
poskytovany relevantni informace o
vnitrostatnich rozhodnutich ptijatych v
ptipadech, kdy byly vzneseny otazky
tykajici se pravniho statusu latek lidského
puvodu. Koordina¢ni vybor pro latky
lidského ptivodu by m¢l vést kompendium
stanovisek vydanych koordina¢nim
vyborem pro latky lidského pivodu nebo
piislusnymi orgdny a rozhodnuti pfijatych
na urovni ¢lenskych statd, aby ptislusné
organy, které zvazuji pravni status urcité
latky, vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto
nafizeni, mohly pro sviij rozhodovaci
proces vyuzit informace prostfednictvim
odkazu na toto kompendium. Koordina¢ni
vybor pro latky lidského ptivodu by mél
rovnéz dokumentovat dohodnuté
osvédcené postupy na podporu spoleéné¢ho
piistupu Unie. Mé&l by rovnéz
spolupracovat s podobnymi subjekty na

PE738.661v02-00

puvodu by méli poskytovat prohlaSeni o
zajmech a dodriovat vysoky stuperi
transparentnosti svych vystupii. Clenové
koordinacniho vyboru pro latky lidského
puvodu, pozorovatelé a odbornici by méli
jednat nezavisle, ve veiejném zdjmu a
neméli by byt vystaveni Zadnému vnéjSimu
vilivu, ktery by mohl ovlivnit nestrannost
jejich profesiondlniho chovani.

Pozmérnovaci navrh

(39) Na nekteré latky, vyrobky nebo
¢innosti se v jednotlivych Clenskych
statech vztahuji riizné pravni ramce s
riznymi pozadavky. To miiZe nékdy
vyvoldvat zmatek mezi provozovateli v
dané oblasti, a pravni nejistota, kterd z této
situace vyplyva, miiZe odrazovat
odborniky od vyvoje novych zplsobi
pfipravy a pouZzivani latek lidského
puvodu. Koordina¢nimu vyboru pro latky
lidského ptivodu by mély byt prithéiné
poskytovany relevantni informace o
vnitrostatnich rozhodnutich pfijatych v
piipadech, kdy byly vzneseny otazky
tykajici se pravniho statusu latek lidského
puvodu. Koordinaéni vybor pro latky
lidského plivodu by mél tato stanoviska
monitorovat, aby mohl rychle a
informovanym zpiisobem reagovat na
dalsi Zdadosti o stanoviska 7 jinych
¢lenskych statii, a vést kompendium
stanovisek vydanych koordina¢nim
vyborem pro latky lidského ptiivodu nebo
pfislusnymi organy a rozhodnuti ptijatych
na urovni €lenskych statl, aby ptislusné
organy, které zvazuji pravni status urcité
latky, vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto
nafizeni, mohly pro sviij rozhodovaci
proces vyuzit informace prostfednictvim
odkazu na toto kompendium. Koordinaéni
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urovni Unie zfizenymi jinymi pravnimi
predpisy Unie s cilem usnadnit
koordinované a soudrzné uplatiiovani
tohoto nafizeni mezi ¢lenskymi staty i
napfi¢ hrani¢nimi legislativnimi rdmci.
Tato opatieni by méla podporovat
soudrzny meziodvétvovy ptistup a
usnadiiovat inovace v oblasti latek lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 41

Znéni navrzené Komisi

(41)  Aby se omezila administrativni
z4téz ptislusnych organti a Komise, méla
by Komise ztfidit online platformu (dale jen
,»platforma EU pro latky lidského
puvodu®), kterd by usnadnila v€asné
predkladani udajt a zprav, jakoZ i vétsi
transparentnost vnitrostatnich ¢innosti v
oblasti podavani zprav a ¢innosti dohledu.

RR\1284036CS.docx

vybor pro latky lidského ptivodu by mél
rovnéz dokumentovat dohodnuté
osveédcené postupy na podporu spolecného
ptistupu Unie. M€l by rovnéz
spolupracovat s podobnymi subjekty na
urovni Unie zfizenymi jinymi pravnimi
piedpisy Unie s cilem usnadnit
koordinované a soudrzné uplatiiovani
tohoto nafizeni mezi ¢lenskymi staty 1
napii¢ hrani¢nimi legislativnimi ramci.
Tato opatieni by méla podporovat
soudrzny meziodvétvovy piistup, zajistit
vysokou uroveri ochrany veiejného zdravi
a usnadnovat inovace v oblasti latek
lidského ptivodu.

Pozménovaci navrh

(41)  Aby se omezila administrativni
z4téz ptislusnych organti a Komise, méla
by Komise zfidit online platformu (dale jen
,platforma EU pro latky lidského
pivodu®), kterd by usnadnila v€asné
predkladani udajh a zprav, umoznila
sdileni prvkii pouZivanych k uréeni
pravniho statusu ldatky, zlepsila
transparentnost vnitrostatnich ¢innosti v
oblasti podavani zprav a ¢innosti dohledu a
zajistila lepsi komunikaci, spoluprdci a
koordinaci ve vitahu k latkam lidského
puvodu a vyménu mezi ¢lenskymi stdty.
Vnitrostatni prislusné organy se vyzyvaji,
aby namisto udriovani vnitrostdtnich
registrit vyuZivaly platformu EU pro ldatky
lidského puvodu, zejména s cilem omezit
administrativni zdté%. Clenské stdty by
rovnéz mohly vyuZivat platformu EU pro
latky lidského puvodu jako kandl pro
vnitrostdtni iniciativy a kampané na
podporu vymény osvédcenych postupii.
Tyto vnitrostatni iniciativy a kampané by
se mély v uzké spoluprdci s organizacemi

PE738.661v02-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 43

Znéni navrzene Komisi

(43)  Vzhledem k tomu, Ze platforma EU
pro latky lidského ptivodu vyzaduje
zpracovani osobnich udajl, bude navrZzena
tak, aby respektovala zasady ochrany
udaju. Jakékoli zpracovani osobnich tdaji
by mélo byt omezeno na dosazeni cilll a
povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.
Ptistup k platformé EU pro latky lidského
ptvodu by mél byt omezen na rozsah
nezbytny pro vykon ¢innosti dohledu
stanovenych v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh 34
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 44
Zneni navrzené Komisi

(44)  Toto natizeni dodrzuje zékladni
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pacienti zamérit na podporu potieby
zajist’ovat udrfitelné dodavky

produkti 7 latek lidského pivodu.
Platforma EU pro latky lidského pitvodu
by rovnéz méla slouZit jako spolehlivy
zdroj informaci pro Sirokou veiejnost o
cinnosti koordinacniho vyboru pro latky
lidského piivodu, prisluSnych
vnitrostdtnich orgdnit a dalSich
odbornych subjektii, véetné EDQM, a
subjektu a instituci pro latky lidského
puvodu. Online platforma by mohla byt
dale vyuZivana ke sdileni osvédcenych
postupii mezi Clenskymi stdty, pokud jde o
iniciativy, jako jsou kampané na podporu
dodavek latek lidského piivodu.

Pozménovaci navrh

(43)  Vzhledem k tomu, ze platforma EU
pro latky lidského ptivodu vyzaduje
zpracovani osobnich udajl, bude navrZzena
tak, aby respektovala zasady ochrany udaja
stanovené v Clanku 5 navizeni (EU)
2016/679. Jakékoli zpracovani osobnich
udaji by mélo byt omezeno na dosazeni
cilt a povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni. Ptistup k platformé EU pro latky
lidského plivodu by mé¢l byt omezen na
rozsah nezbytny pro vykon ¢innosti
dohledu stanovenych v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh

(44) Toto natizeni dodrzuje zakladni
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prava a cti zasady uznavané zejména
Listinou zakladnich prav Evropské unie,
zejména lidskou distojnost,
nedotknutelnost lidské osobnosti, ochranu
osobnich udajti, svobodu uméni a véd a
podnikéni, zdkaz diskriminace, pravo na
ochranu zdravi a ptistup ke zdravotni péci,
jakoz i prava ditéte. K dosazeni téchto cil
by mély byt v§echny ¢innosti v oblasti
dohledu a ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu vzdy provadény
zpiisobem, ktery tato prava a zasady plné
respektuje. Mimo jiné je tieba vzdy
zohlednit pravo na distojnost a
nedotknutelnost darct, ptijemct a potomkt
narozenych z lékatsky asistované
reprodukce, mimo jiné zajiSténim toho, ze
souhlas s darcovstvim bude udélovan
svobodné a darci nebo jejich zastupci
budou informovani o zamysleném pouZiti
darovaného materialu, kritéria zpiisobilosti
darct budou zalozena na védeckych
dukazech, nebude propagovano pouzivani
latek lidského ptivodu u lidi pro komeréni
ucely nebo na zdklad¢ nepravdivych nebo
zavadéjicich informaci o G¢innosti, aby
darci a ptijemci mohli pfijimat
informovana a uvazena rozhodnuti,
¢innosti budou provadény transparentnim
zpusobem, ktery upfednostituje bezpecnost
darcii a pfijemci, a pridélovani latek
lidského plivodu a spravedlivy pfistup k
nim budou definovany transparentnim
zpiisobem na zaklad¢ objektivniho
hodnoceni lé¢ebnych potteb. Toto natizeni
by proto mélo byt uplatiiovano
odpovidajicim zptisobem.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 44 a (novy)
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prava a cti zdsady uznavané zejména
Listinou zakladnich prav Evropské unie,
zejména lidskou dlstojnost,
nedotknutelnost lidské osobnosti a zdkaz
ucinit lidské télo a jeho cCasti zdrojem
financniho zisku, ochranu fyzickych osob
v souvislosti se zpracovdanim jejich
osobnich dajl, svobodu uméni a védy a
podnikéni, zdkaz diskriminace, pravo na
ochranu zdravi a pfistup ke zdravotni péci,
jakoz 1 prava ditéte. K dosazeni téchto cila
by mély byt vSechny €innosti v oblasti
dohledu a ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu vzdy provadény
zpusobem, ktery tato prava a zasady pln¢
respektuje. Mimo jiné je tfeba vzdy
zohlednit pravo na dustojnost a
nedotknutelnost darcti, pfijemci a potomki
narozenych z lékatsky asistované
reprodukce, mimo jiné zajiSténim toho, ze
souhlas s darcovstvim bude udélovan
svobodné a darci nebo jejich zastupci
budou informovani o zamysleném pouZiti
darovaného materialu, kritéria zptsobilosti
darct budou zaloZena na védeckych
diikkazech a kritériich slucitelnosti mezi
darci a prijemci, nebude propagovano
pouzivani latek lidského plivodu u lidi pro
komer¢ni G€ely nebo na zakladé
nepravdivych nebo zavadéjicich informaci
o ucinnosti, aby darci a ptijemci mohli
pfijimat informovand a uvazena
rozhodnuti, ¢innosti budou provadény
transparentnim zpusobem, ktery
uptednostiiuje bezpecnost darcti a
piijemct, a ptidélovani latek lidského
puvodu a spravedlivy a nediskriminacni
pfistup k nim budou definovany
transparentnim zpisobem na zaklad¢
objektivniho hodnoceni 1é¢ebnych potieb.
Toto natizeni by proto mélo byt
uplatiiovano odpovidajicim zplisobem.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 45

Znéni navrzene Komisi

(45) Latky lidského ptivodu se ze své
podstaty tykaji osob a mohou nastat
okolnosti, kdy miize byt pro dosazeni cilt a
pozadavkl tohoto natfizeni, zejména
ustanoveni tykajicich se vigilance a
komunikace mezi pfislusnymi organy,
nezbytné zpracovani osobnich udaji
tykajicich se darcii a ptijemci latek
lidského plivodu. Toto natizeni by mélo
poskytnout pravni zaklad podle ¢lanku 6 a
pfipadné splnovat podminky pro
zpracovani téchto osobnich udaji podle ¢l.
9 odst. 2 pism. 1) natizeni (EU) 2016/679.
Pokud jde o osobni tdaje zpracovavané
Komisi, mélo by toto nafizeni poskytovat
pravni zaklad podle ¢lanku 5 a ptipadné
spliiovat podminky podle ¢l. 10 odst. 2
bodu 1) natizeni (EU) 2018/1725. Je tteba
sdilet i udaje o bezpec€nosti a ucinnosti
novych ptipravki z latek lidského piivodu
u pfijemct s vyuzitim vhodnych
ochrannych opatfeni s cilem umozZnit
agregaci na urovni Unie za ucelem
spolehlivéjsiho shromazd’'ovani diikazi o
klinické u¢innosti ptipravkl z latek

PE738.661v02-00

Pozmérnovaci navrh

(44a) Vzhledem k vysoké citlivosti
anonymity darcii a s ohledem na prava
potomku 7 lékaisky asistované reprodukce
po darovani tieti stranou by

subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu mély zajistit, aby darci a prijemci
reprodukcénich bunék byli Fadné
informovani o moznosti odkryti totoZnosti
a o jeho dusledcich, a to v souladu s
ustanovenimi vnitrostdatnich pravnich
Predpisii.

Pozménovaci navrh

(45) Latky lidského ptivodu se ze své
podstaty tykaji fyzickych osob a mohou
nastat okolnosti, kdy mtZe byt pro
dosazeni cilt a pozadavki tohoto natfizeni,
zejména ustanoveni tykajicich se vigilance
a komunikace mezi pfisluSnymi orgény,
nezbytné zpracovani osobnich udaji
tykajicich se darcii a piijemcii latek
lidského plivodu. Toto natizeni by mélo
poskytnout pravni zaklad podle ¢lanku 6 a
ptipadné splnovat podminky pro
zpracovani téchto osobnich tidaji podle ¢l.
9 odst. 2 pism. 1) natizeni (EU) 2016/679.
Pokud jde o osobni tdaje zpracovavané
Komisi, mé€lo by toto nafizeni poskytovat
pravni zaklad podle ¢lanku 5 a ptipadné
splinovat podminky podle ¢l. 10 odst. 2
bodu i) natizeni (EU) 2018/1725. Je tfeba
sdilet i udaje o bezpecnosti a icinnosti
novych piipravki z latek lidského ptivodu
u piijemct s vyuzitim vhodnych
ochrannych opatfeni s cilem umoznit
agregaci na urovni Unie za G¢elem
spolehlivéjsiho shromazd’'ovani diikazi o
klinické u¢innosti ptipravki z latek
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lidského ptivodu. Takové zpracovani by
mélo byt nezbytné a vhodné u veskerého
zpracovani udajl s cilem zajistit soulad s
timto nafizenim v z4jmu ochrany lidského
zdravi. Udaje o dércich, ptijemcich a
potomcich by proto mély byt omezeny na
nezbytné minimum a mély by byt
pseudonymizovdny. Darci a ptijemci latek
lidského plivodu a potomci vznikli na
jejich zakladé by méli byt informovani o
zpracovani svych osobnich udajt v souladu
s pozadavky nafizeni (EU) 2016/679 a
(EU) 2018/1725, a zejména v souladu s
timto nafizenim, véetné moznosti
vyjimecnych ptipadi, kdy takové
zpracovani vyzaduji okolnosti.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 46

Znéni navrzené Komisi

(46)  Aby byl umoznén lepsi ptistup ke
zdravotnim udajim v zajmu veiejné¢ho
zdravi, mély by ¢lenské staty sveéfit
pfisluSnym organtim jako spravciim udajt
ve smyslu natizeni (EU) 2016/679
pravomoc piijimat rozhodnuti o ptistupu k
témto udajiim a jejich opakovaném pouziti.

Pozménovaci navrh 38
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 47

Znéni navrzené Komisi
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lidského ptiivodu. Takové zpracovani by
mélo byt nezbytné a vhodné u veskerého
zpracovani udaju s cilem zajistit soulad s
timto nafizenim v z4jmu ochrany lidského
zdravi. Udaje o darcich, piijemcich a
potomcich by proto mély byt omezeny na
nezbytné minimum a mély by byt
zpracovdny pseudonymizovanou nebo
PFipadné anonymizovanou formou. Darci
a pfijemci latek lidského ptivodu a potomci
vznikli na jejich zakladé by méli byt
informovani o zpracovani svych osobnich
udaji v souladu s pozadavky natizeni (EU)
2016/679 a (EU) 2018/1725, a zejména v
souladu s timto nafizenim, véetné moznosti
vyjime¢nych ptipadl, kdy takové
zpracovani vyzaduji okolnosti.

Pozménovaci navrh

(46)  Aby byl umoznén lepsi ptistup ke
zdravotnim udajim v zajmu vetejné¢ho
zdravi, mély by Clenské staty svérit
ptisluSnym orgénim jako spravciim udajt
ve smyslu natizeni (EU) 2016/679
pravomoc piijimat rozhodnuti o ptistupu k
témto udajiim a jejich opakovaném pouziti.
Kromé toho by mél byt pristup k
sekunddrnim datiim pro vyzkumné ucely
zajistén prostiednictvim evropského
prostoru pro data 7 oblasti veiejného
zdravi, jakmile bude zFizen.

Pozménovaci navrh
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(47)  Vymeéna latek lidského pivodu
mezi ¢lenskymi staty je nezbytnd pro
zajisténi optimalniho piistupu pacientli a
dostatecného zasobovani, zejména v
pfipad¢é mistnich krizi nebo nedostatku. U
nekterych latek lidského plivodu, u nichz je
tteba zajistit kompatibilitu mezi darcem a
piijemcem, jsou takové vymény nezbytné k
tomu, aby pacienti mohli ziskat 1écbu,
kterou potiebuji. V této souvislosti je tieba
dosahnout cile tohoto naiizeni na urovni
Unie, totiZ zajisténi jakosti a bezpecnosti
latek lidského piivodu a vysoké urovné
ochrany ddrcii, a to zavedenim vysokych
standardit jakosti a bezpecnosti latek
lidského puivodu na zdkladé spolecného
souboru poZadavkii provadénych
jednotnym zpiisobem v celé Unii. Unie
proto miiZe prijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou

v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V
souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném Clanku
neprekracuje toto nafizeni ramec toho, co
je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile.

Pozménovaci navrh 39
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 47 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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(47)  Vymeéna latek lidského pivodu
mezi ¢lenskymi staty je nezbytnd pro
zajisténi optimalniho piistupu pacientli a
dostatecného zasobovani, zejména v
ptipadé mistnich krizi nebo nedostatku. U
nekterych latek lidského plivodu, u nichz je
tteba zajistit kompatibilitu mezi darcem a
pifijemcem, jsou takové vymény nezbytné k
tomu, aby pacienti mohli ziskat 1écbu,
kterou potiebuji, v optimalnim éasovém
ramci. Toto natizeni by mélo slouZit ke
zvySeni koordinace mezi Clenskymi stdty a
usnadnit pieshranicni vyménu latek
lidského piivodu.

Pozménovaci navrh

(47a) Je tieba dosahnout cilii tohoto
narizeni na urovni Unie, totit, zajisténi
vysoké jakosti a bezpecnosti latek lidského
puvodu a zabezpeceni vysoké uirovné
ochrany darcui, a to zavedenim vysokych
standardii jakosti a bezpecnosti latek
lidského puvodu na zdakladé spolecného
souboru poZadavkit provadénych
Jjednotnym zpiisobem v celé Unii. Unie
proto miiZe prijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou

v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.

V souladu se zdasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném Clanku

RR\1284036CS.docx



Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Bod odtivodnéni 47 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 1—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Toto nafizeni stanovi opatieni k zajiSténi
vysokych standardl jakosti a bezpecnosti
vSech latek lidského piivodu urcenych k
pouziti u ¢lovéka a ¢innosti souvisejicich s
témito latkami s cilem zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi, zejména
darct a piijemct latek lidského plivodu a

potomkii z 1ékatsky asistované reprodukce.

Timto nafizenim nejsou dotceny
vnitrostatni pravni predpisy, které stanovi
pravidla tykajici se jinych aspekta latek
lidského ptivodu, nez je jejich jakost a

nepiekracuje toto narizeni ramec toho, co
Jje nezbytné pro dosaZeni téchto cilii.
Clenské stdty by na opldatku mély podpoiit
vzdélavani a poskytnout odpovidajici
Skoleni pro zdravotnicky persondl tykajici
se shromaZd’ovani, zpracovani,
skladovani, aplikace, transfuze a odbéru
latek lidského pivodu.

Pozménovaci navrh

(47b) V nékterych piipadech, jako je
transplantace kostni diené nebo
krvetvornych kmenovych bunék, musi byt
uroveit kompatibility darce a prijemce
mimoidadné vysokd. Proto je zapotiebi
koordinace na celosvétové urovni tak, aby
mél kaZdy pacient co nejvice moZznosti,
pokud jde o nalezeni kompatibilniho
darce.

Pozménovaci navrh

Toto nafizeni stanovi opatieni k zajiSténi
vysokych standardl jakosti a bezpecnosti
vSech latek lidského plivodu urcenych k
pouziti u ¢lovéka a €innosti souvisejicich s
témito latkami. Zajist'uje vysokou uroven
ochrany lidského zdravi, zejména darcti a
piijemct latek lidského piivodu a potomki
z 1ékarsky asistované reprodukce, a slouzi
k posileni kontinuity dodavek latek
lidského piivodu. Timto nafizenim nejsou
dotceny vnitrostatni pravni predpisy, které
stanovi pravidla tykajici se jinych aspektt
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bezpecnost a bezpecnost déarch latek
lidského ptivodu.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi
1. Toto nafizeni se vztahuje na latky
lidského ptivodu urcené k pouziti u
¢lovéka, na piipravky z latek lidského
puvodu, na vyrobky vyrobené z latek
lidského ptivodu a urcené k pouziti u
¢lovéka, na darce a ptijemce latek lidského

ptivodu a na nasledujici ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského pvodu:

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
ClL 2 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ziskavani déarct latek lidského
puvodu;

Pozménovaci navrh 44
Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — pism. h a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE738.661v02-00

latek lidského ptivodu, nez je jejich jakost
a bezpecnost a bezpecnost darct, piijemcii
latek lidského puivodu a potomkii 7
lékaisky asistované reprodukce.

Pozménovaci navrh

1. Toto nafizeni se vztahuje na latky
lidského plivodu uréené k pouziti u
¢lovéka, na pripravky z latek lidského
pivodu, na vyrobky vyrobené z latek
lidského plivodu a uréené k pouziti u
¢lovéka, na darce, piijemce latek lidského
puvodu a potomky z lékaisky asistované
reprodukce a na nasledujici ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu:

Pozmenovaci navrh
a) ziskavani déarct latek lidského
puvodu, kromé piipadii, kdy se jednd o
jedinou Zinnost subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského puvodu a kdy se pouZije
pouze ¢l. 54 odst. 3b;

Pozménovaci navrh

ha)  vydavani latek lidského pivodu;
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 — pism. m a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pro latky lidského ptvodu, které se
pouzivaji k vyrobé vyrobkill v souladu s
pravnimi pfedpisy Unie o zdravotnickych
prostfedcich upravenych natizenim (EU)
2017/745, o 1écivych piipraveich
upravenych natizenim (ES) €. 726/2004 a
smérnici 2001/83/ES vcetné 1écivych
ptipravkl pro moderni terapii upravenych
natizenim (ES) ¢. 1394/2007, ptipadné o

potravindch upravenych natfizenim (ES) ¢.

1925/2006, nebo jako vychozi material a
suroviny pro vyrobu téchto vyrobkd, se
pouziji ustanoveni tohoto natizeni

vztahujici se na ¢innosti v oblasti ziskavani

RR\1284036CS.docx

Pozménovaci navrh

ma)  klinické studie s pouZitim latek
lidského puivodu.

Pozménovaci navrh

1a. Clinky 53, 54, 55 a 56 se vztahuji
také na darovani latek lidského pitvodu
urcené pro vyzkum.

Pozménovaci navrh

Pro latky lidského ptvodu, které se
pouzivaji k vyrobé vyrobkill v souladu s
pravnimi pfedpisy Unie o zdravotnickych
prostfedcich upravenych natfizenim (EU)
2017/745, o 1écivych piipraveich
upravenych natizenim (ES) €. 726/2004 a
smérnici 2001/83/ES vcetné 1é¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii upravenych
natizenim (ES) ¢. 1394/2007, o

hodnocenych lécivych pripravcich, na néz

se vitahuje narizeni ¢. 536/2014, ptipadné
o potravinach upravenych natizenim (ES)

¢. 1925/2006, nebo jako vychozi material a

suroviny pro vyrobu téchto vyrobk, se

PE738.661v02-00
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darct latek lidského ptivodu, ptfezkoumani
historie a posouzeni zptisobilosti darct,
vySetfeni darct z hlediska zplsobilosti
nebo kompatibility a odbér latek lidského
ptvodu od darct nebo pacientt. Pokud se
¢innosti v oblasti propousténi, distribuce,
dovozu a vyvozu latek lidského ptivodu
vztahuji k latkam lidského ptivodu pied
jejich distribuci provozovateli, na né€jz se
vztahuji jiné pravni piedpisy Unie uvedené
v tomto pododstavci, pouziji se rovnéz
ustanoveni tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 48
Navrh narizeni
CL 2 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 49
Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE738.661v02-00
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pouziji ustanoveni tohoto nafizeni
vztahujici se na ¢innosti v oblasti ziskavani
darct latek lidského pivodu, prezkoumani
historie a posouzeni zptisobilosti darct,
vySetfeni darch z hlediska zpiisobilosti
nebo kompatibility, odbér latek lidského
puvodu od darct nebo pacientt, zkouSek
Jjakosti latek lidského piivodu a kontinuity
dodavek latek lidského pitvodu. Pokud se
¢innosti v oblasti propousténi, distribuce,
dovozu a vyvozu latek lidského ptivodu
vztahuji k latkam lidského ptivodu pied
jejich distribuci provozovateli, na n¢jz se
vztahuji jiné pravni piedpisy Unie uvedené
v tomto pododstavci, pouziji se rovnéz
ustanoveni tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh

4a. Toto naiizeni obsahuje také
ustanoveni o:
a) vyméné informaci o dostupnosti a

zdasobdch latek lidského piivodu a podpore
opatieni souvisejicich se zabezpecenim
dodavek latek lidského piivodu;

b) koordinaci mezi prislusSnymi
organy a Komisi a agenturami Unie v
pripadé mimovadnych zdravotnich
uddlosti souvisejicich s latkami lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

4b. Toto narizeni se nevztahuje na
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Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl.3—-odst.1 -bod 1

Znéni navrzene Komisi

1) ,.krvi se rozumi tekutina, ktera
obiha v tepnach a zilach a dopravuje kyslik
do télesnych tkani a odvadi z nich oxid
uhlicity;

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 3 —-odst. 1 —bod 5

Znéni navrzene Komisi

5) »latkou lidského plivodu* se rozumi
jakakoli latka jakymkoli zptisobem
odebrana z lidského téla bez ohledu na to,
zda obsahuje buiiky ¢i nikoli a zda jsou
tyto bunky zivé ¢i nikoli. Pro tcely tohoto
nafizeni se ma za to, ze latka lidského
puvodu nezahrnuje organy ve smyslu ¢l. 3
pism. h) smérnice 2010/53/EU;

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
ClL 3 —-odst. 1 —bod 7

Znéni navrzené Komisi

7) ,,cinnosti v souvislosti s latkami
lidského pivodu* se rozumi ¢innost nebo
série ¢innosti, které maji pfimy dopad na
bezpecnost, jakost nebo G¢innost latek
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materské mléko, ktere matka odsava
pouze za ucelem vyZivy vlastniho ditéte.

Pozménovaci navrh

1) ,.krvi se rozumi tekutina, ktera
obihd v tepnach a zilach a dopravuje kyslik
do télesnych tkani a soucdsti téla a odvadi
z nich oxid uhlicity.

Pozménovaci navrh

5) ,latkou lidského ptivodu* se rozumi
jakakoli latka jakymkoli zptisobem
odebrana z lidského téla bez ohledu na to,
zda obsahuje buiiky ¢i nikoli a zda jsou
tyto bunky zivé ¢i nikoli. Pro tcely tohoto
nafizeni se ma za to, ze latka lidského
puvodu nezahrnuje organy ve smyslu ¢l. 3
pism. h) smérnice 2010/53/EU, ale
zahrnuje latky, které z nich Ize extrahovat;

Pozménovaci navrh

7) ,,cinnosti v souvislosti s latkami
lidského plivodu* se rozumi ¢innost nebo
série ¢innosti, které maji ptimy dopad na
bezpecnost, jakost, ucinnost nebo
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lidského ptivodu uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 —bod 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
ClL 3 —-odst. 1 —bod 8

Znéni navrzené Komisi

8) »darcem latky lidského ptivodu* se
rozumi jakakoli osoba, kterd se dostavila k
subjektu zabyvajicimu se latkami lidského
puvodu s cilem darovat ldtky lidského
puvodu bez ohledu na to, zda je toto
darovani uspésné i nikoli,

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 8 a (novy)

PE738.661v02-00

funkénost latek lidského ptivodu
uvedenych v €l. 2 odst. 1;

Pozménovaci navrh

7a) wdarovanim latky lidského
puvodu“ se rozumi proces, kterym osoba
dobrovolné a altruisticky poskytne latky
lidského piivodu 7 vlastniho téla osobam,
které je potiebuji, nebo povoli jejich
pouiti po své smrti; zahrnuje nezbytné
lékaiské formality, vySetieni a lécbu a
sledovani darce ldtky lidského piivodu bez
ohledu na to, zda je toto darovani
uspésné, i nikoli; zahrnuje také pripad,
kdy je souhlas udélen opravnénou osobou
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi

piedpisy;

Pozménovaci navrh
8) ,»darcem latky lidského ptivodu* se

rozumi Zijici nebo zemiely darce latky
lidského puivodu;

RR\1284036CS.docx



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 56
Navrh narizeni

CL.3—-odst.1-bod 8b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
ClL 3 —-odst. 1 —bod 9

Znéni navrzené Komisi
9) »prijemcem latky lidského piivodu
se rozumi osoba, u niZ jsou latky lidského
puvodu pouzity;

Pozménovaci navrh 58
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Pozmérnovaci navrh

8a)  ,Zijicim darcem latky lidského
puvodu“ se rozumi Zijici osoba, kterd se
dostavila k subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského piivodu, nebo tam byla
dopravena osobou udélujici souhlas jejim
jménem, v souladu s vnitrostdatnimi
pravnimi piedpisy, za ucelem darovani
latky lidského piivodu, s vyjimkou darcit
latek lidského pitvodu za ucelem pouZiti
pro reprodukci v ramci vitahu;

Pozmérnovaci navrh

8b)  ,zemielym ddarcem latky lidského
puvodu“ se rozumi osoba, kterd byla
postoupena subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského puivodu a na niz se
vztahuje souhlas nebo povoleni nebo
neexistence vyslovného odmitnuti
darovani v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy;

Pozménovaci navrh

9) ,prijemcem latky lidského ptivodu*
se rozumi osoba, u niZ jsou latky lidského
pivodu pouzity nebo pro niZ je takové
pouziti planovano;
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Navrh narizeni
C1. 3 - odst. 1 —bod 10

Znéni navrzené Komisi

499

10) ,lékarsky asistovanou reprodukci
se rozumi usnadnéni poceti pomoci
nitrodéloZzniho oplodnéni spermatem,
oplodnéni in vitro nebo jakéhokoli jiného
laboratorniho nebo 1ékaiského zasahu,
ktery podporuje poceti;

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
CL 3 - odst. 1 —bod 11

Znéni navrzene Komisi

11)  ,,potomky z Iékafsky asistované
reprodukce® se rozumi plody a déti, které
se narodily v disledku 1ékatsky asistované
reprodukce;

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 1 —bod 11 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 1 —bod 12 — pism. a

PE738.661v02-00

Pozmérnovaci navrh

10) ,lékafsky asistovanou reprodukci‘
se rozumi usnadnéni poceti pomoci
nitrod€loZniho oplodnéni spermatem,
oplodnéni in vitro nebo jakéhokoli jiného
laboratorniho nebo 1ékaiského zasahu,
ktery podporuje poceti a zahrnuje pouZiti
latek lidského pivodu;

Pozménovaci navrh

11)  ,,potomky z lékaisky asistované
reprodukce® se rozumi déti, které se
narodily v disledku Iékafsky asistované
reprodukce;

Pozménovaci navrh

11a) , nenarozenymi potomky z lékaisky
asistované reprodukce“ se rozumi embrya
a plody pocaté na zakladé lékaisky
asistované reprodukce;
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Znéni navrzené Komisi

a) byl pfedmétem jedné nebo vice
¢innosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu véetné zpracovani v souladu s
definovanymi jakostnimi a bezpe¢nostnimi
parametry;

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 12 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) splnuje predem definovanou
specifikaci; a

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 3 —-odst. 1 —-bod 13

Znéni navrzene Komisi

O ¢C

13) ,,zIskavanim darcu‘ se rozumi
jakakoli ¢innost, jejimz cilem je povzbudit
k déarcovstvi latek lidského piivodu;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 15

Znéni navrzené Komisi
15)  ,,zpracovanim‘ se rozumi jakykoli
ukon, ktery je soucasti manipulace s

latkami lidského ptivodu, v¢etné prani,
tvarovani, separace, oplodnéni,
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Pozmérnovaci navrh

a) byl ptedmétem zpracovdni a
pripadné jedné nebo vice dalSich ¢innosti
v souvislosti s latkami lidského ptivodu v
souladu s definovanymi jakostnimi a
bezpecnostnimi parametry;

Pozménovaci navrh

b) spliluje predem definovanou
specifikaci;

Pozménovaci navrh

CNT4

13) ,,zIskavanim darci‘ se rozumi
jakakoli ¢innost, jejimz cilem je
informovat o aktivitach souvisejicich s
darcovstvim ldatek lidského pitvodu, nebo
povzbudit k darcovstvi latek lidského
puvodu;

Pozménovaci navrh

15)  ,,zpracovanim‘ se rozumi jakykoli
ukon, ktery je soucasti manipulace s
latkami lidského ptivodu, vcetné prani,
tvarovani, separace, oplodnéni,

PE738.661v02-00
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dekontaminace, sterilizace, konzervace a
baleni;

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 17

Znéni navrzené Komisi

17) ,,sSkladovanim* se rozumi udrzovani
latek lidského ptavodu ve vhodnych

a kontrolovanych podminkéch do doby
distribuce;

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 18

Znéni navrzene Komisi

18)  ,,propousSténim* se rozumi postup,
jehoz prostednictvim se ovétuje, zda dana
latka lidského ptiivodu nebo ptipravek z
latky lidského ptvodu pied distribuci
splituje definovana kritéria bezpecnosti a
jakosti a podminky jakéhokoli ptislusného
povoleni;

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 18 a (novy)

PE738.661v02-00

dekontaminace, sterilizace, konzervace a
baleni; nezahrnuje manipulaci s latkami
lidského puvodu ve stejném sterilnim poli
béhem chirurgického zakroku nebo v
ramci zdravotnického prostiedku s
uzavienym systémem, kde jsou tyto ldatky
lidského piivodu bud’ propustény, nebo
pouzity pro autologni aplikaci;

Pozmérnovaci navrh

17) ,,Skladovanim* se rozumi udrzovani
latek lidského ptavodu ve vhodnych

a kontrolovanych podminkéch do doby
distribuce, vydeje, exportu nebo pouZiti u
Clovéka;

Pozménovaci navrh

18)  ,,propousténim® se rozumi postup,
jehoz prostednictvim se ovétuje, zda dané
latka lidského ptivodu nebo piipravek z
latky lidského ptvodu pied distribuci nebo
do vydeje splituje definovana kritéria
bezpecnosti a jakosti a podminky
jakéhokoli ptislusného povoleni;
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl. 3 - odst. 1 —bod 23

Znéni navrzene Komisi

23)  ,autolognim pouzitim* se rozumi
odbér latky lidského plivodu jednomu
jedinci a jeji nasledné pouziti u t¢hoz
jedince bez ohledu na to, jestli mezi
odbérem a pouZitim probihaji dals§i
Cinnosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu;

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 27

Znéni navrzené Komisi

27) ,;hezadouci udalosti* se rozumi
ptihoda, kterd zpiisobila jmu Zivému darci
latky lidského ptvodu, pfijemci latky
lidského ptivodu nebo potomkiim z
l1ékatsky asistované reprodukce, pfipadné
ktera znamenala riziko takové ujmy;

Pozménovaci navrh 70
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Pozmérnovaci navrh

18a) ,,vydejem“ se rozumi dodani latek
lidského piivodu nebo piipravki 7 latek
lidského piivodu, pokud mozno na zdakladé
lékaiského piedpisu, k pouZiti u
konkrétniho piijemce;

Pozménovaci navrh

23)  ,autolognim pouzitim* se rozumi
odbér latky lidského plivodu jednomu
jedinci a jeji nasledné pouziti u téhoz
jedince;

Pozménovaci navrh

27) ,;nezadouci udalosti* se rozumi
piihoda v souvislosti s darovanim nebo
pouZitim latky lidského pitvodu u clovéka,
ktera zptisobila ijmu zivému darci latky
lidského plivodu, ptijemci latky lidského
puvodu, potomkim 7 lékaisky asistované
reprodukce nebo nenarozenym potomkim
z 1ékatsky asistované reprodukce, pripadné
kterd znamenala riziko takové Gjmy;
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Navrh narizeni

C1. 3 - odst. 1 — bod 28 — pism. h a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
C1. 3 — odst. 1 — bod 29

Znéni navrzené Komisi

29)  ,rychlym varovanim tykajicim se
latek lidského pavodu* se rozumi sd€leni
tykajici se zdavazné nezddouci udalosti,
propuknuti pfenosné nemoci nebo jinych
informaci, které by mohly mit vyznam pro
bezpecnost a jakost latek lidského pivodu
ve vice nez jednom ¢lenském staté, jez ma
byt rychle pfedano mezi ptisluSnymi
organy a Komisi s cilem usnadnit
provadéni zmirnujicich opatient;

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
C1. 3 — odst. 1 — bod 33

Znéni navrzené Komisi

33) »kompendiem* se rozumi seznam
prabézné aktualizovanych rozhodnuti
pfijatych na Grovni ¢lenskych stati a
stanovisek vydanych pfisluSnymi organy a
koordinaénim vyborem pro latky lidského
ptvodu ohledné pravniho statusu
konkrétnich latek, vyrobkl nebo ¢innosti,
ktery vede koordinac¢ni vybor pro latky
lidského plivodu a ktery je zvetejnén na
platforme EU pro latky lidského pavodu;
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Pozmérnovaci navrh

ha)  prenos embryi 0sobé jiné, nez je
zamySlend osoba;

Pozmérnovaci navrh

29)  ,rychlym varovanim tykajicim se
latek lidského pavodu* se rozumi sdéleni
tykajici se nezadouci udalosti, propuknuti
pfenosné nemoci nebo jinych informaci,
které by mohly mit vyznam pro bezpecnost
a jakost latek lidského ptivodu ve vice nez
jednom ¢lenském staté, jez ma byt rychle
pfedano mezi piisluSnymi organy a Komisi
s cilem usnadnit provadéni preventivnich
nebo zmiriiujicich opatieni;

Pozménovaci navrh

33) ,kompendiem ldatek lidského
puvodu‘ se rozumi seznam prabézné
aktualizovanych rozhodnuti pfijatych na
urovni Clenskych stati a stanovisek
vydanych pfislusnymi organy a
koordina¢nim vyborem pro latky lidského
pivodu ohledné pravniho statusu
konkrétnich latek, vyrobkl nebo ¢innosti,
ktery vede koordina¢ni vybor pro latky
lidského ptivodu a ktery je zvefejnén na
platformé EU pro latky lidského ptvodu;
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Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
C1. 3 — odst. 1 — bod 38

Znéni navrzené Komisi

38) ,,odbornou piipravou Unie* se
rozumi ¢innosti ur¢ené pro pracovniky
piislusnych organt a ptipadné pro
pracovniky povéienych subjekti
vykonavajicich ¢innosti dohledu nad
latkami lidského ptvodu;

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
C1. 3 — odst. 1 — bod 40

Znéni navrzené Komisi

40)  ,,zafizenim zabyvajicim se latkami
lidského plivodu* se rozumi subjekt
zabyvajici se latkami lidského plivodu,
ktery provadi jak zpracovani, tak
skladovéni latek lidského plivodu;

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 41

Znéni navrzené Komisi

41) ,kritickou latkou lidského piivodu*
se rozumi latka lidského ptivodu, jejiz
nedostate¢né dodavky budou mit za
nasledek vazné poskozeni nebo riziko
poskozeni pacientii;
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Pozmérnovaci navrh

38) ,,odbornou ptipravou Unie* se
rozumi ¢innosti odborné pripravy uréené
pro pracovniky pfislusnych organti a
piipadné pro pracovniky povétenych
subjektil vykonavajicich ¢innosti dohledu
nad latkami lidského ptivodu;

Pozmérnovaci navrh

40)  ,zafizenim zabyvajicim se latkami
lidského plivodu* se rozumi subjekt
zabyvajici se latkami lidského plivodu,
ktery provadi zpracovani a skladovani
nebo zpracovani a propousténi nebo
skladovani a propousténi latek lidského
puvodu;

Pozménovaci navrh

41) ,Kkritickou latkou lidského pivodu*
se rozumi latka lidského ptivodu, jejiz
nedostatecné dodavky budou mit za
nasledek vazné poskozeni nebo riziko
poskozeni piijemcu latky lidského
puvodu;
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Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
CL 3 —odst. 1 —bod 42

Znéni navrzené Komisi

42)  ,subjektem zabyvajicim se
kritickymi latkami lidského ptivodu® se
rozumi subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu, ktery vykonédva ¢innosti
pfispivajici k dodavkam kritickych latek
lidského plivodu, a rozsah téchto ¢innosti
je takovy, Ze jejich neprovedeni nemuize
byt kompenzovano ¢innostmi jinych
subjektl nebo alternativnimi latkami ¢i
vyrobky pro pacienty;

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 47 — navéti

Znéni navrzene Komisi

47) ,,Sledovatelnosti se rozumi
schopnost lokalizovat a identifikovat latky
lidského ptivodu v kazdém kroku od
odbéru pies zpracovani a skladovani az po
distribuci nebo likvidaci, véetné
schopnosti:

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 51

Zneni navrzené Komisi

51)  ,pfisuzovatelnosti* se rozumi
pravdépodobnost toho, Ze zdvaind
nezéadouci udalost u darce latek lidského
puvodu souvisi s procesem darovdni

PE738.661v02-00

54/132

Pozmérnovaci navrh

42)  ,subjektem zabyvajicim se
kritickymi latkami lidského ptivodu® se
rozumi subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu, ktery vykondva ¢innosti
pfispivajici k dodavkam kritickych latek
lidského plivodu, a rozsah téchto ¢innosti
je takovy, Ze jejich neprovedeni nemuize
byt kompenzovano ¢innostmi jinych
subjektl nebo alternativnimi latkami ¢i
vyrobky pro piijemce latky lidského
puivodu;

Pozménovaci navrh

47) ,,sledovatelnosti se rozumi
schopnost lokalizovat a identifikovat latky
lidského ptivodu v kazdém kroku od
odbéru pies zpracovani a skladovani az po
pouziti u ¢lovéka nebo likvidaci, véetné
schopnosti:

Pozménovaci navrh

51)  ,,pfisuzovatelnosti* se rozumi
pravdépodobnost toho, Ze nezadouci
udalost u darce latek lidského ptivodu
souvisi s procesem odbéru danych latek
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danych latek lidského ptivodu, pfipadné u
piijemce s pouzitim téchto latek;

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 60

Znéni navrzene Komisi

60) ,,vyrocni zpravou o ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu* se
rozumi vyrocni zprava zvefejiiovana
Komisi, ktera agreguje zpravy obsahujici
udaje od subjekti zabyvajicich se latkami
lidského plivodu, které provadéji tyto
¢innosti: ziskavani darct, odbér, distribuce,
dovoz, vyvoz a pouziti latek lidského
ptvodu u Clovéka;

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
C1. 3 — odst. 1 — bod 61

Znéni navrzené Komisi
61) wreprodukénimi buritkami‘ se

rozuméji vSechny buniky urc¢ené k t¢elim
lékatsky asistované reprodukce;

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
CL 3 —odst. 1 —bod 62

Znéni navrzené Komisi

62) ,,darcovstvim tfetich stran‘ se
rozumi darovani reprodukcénich bunék

RR\1284036CS.docx

lidského ptivodu, ptipadné u ptijemce latek
lidského piivodu nebo potomka 7 Iékaisky
asistované reprodukce s pouzitim téchto
latek;

Pozménovaci navrh

60) ,,vyrocni zpravou o ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského piivodu® se
rozumi vyro¢ni zpréva zvetejiiovana
Komist, ktera agreguje zpravy obsahujici
udaje od subjekti zabyvajicich se latkami
lidského plivodu, které provadéji tyto
¢innosti: ziskavani darct, odbér,
skladovani, distribuce, dovoz, vyvoz a
pouziti latek lidského piivodu u ¢loveéka;

Pozmenovaci navrh
61) |, ldatkami lidského piivodu pro
reprodukci* se rozuméji vSechny buiky

urcené k tcellim 1ékaisky asistované
reprodukce a embrya vznikla oplodnénim,

Pozménovaci navrh

62) ,,darcovstvim tfetich stran® se
rozumi darovani latky lidského pitvodu pro
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jednou osobou jiné osobé nebo paru, s
nimiz darce nema intimni fyzicky vztah;

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 —bod 62 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Cl. 3 - odst. 1 —bod 63

Znéni navrzene Komisi

63) ,,pouzitim v pdru‘* se rozumi
pouziti reprodukénich bunék od dvou osob,
které mezi sebou maji intimni fyzicky
vztah, pro ucely lékatsky asistované
reprodukce, pfic¢emz jedna z téchto osob
poskytuje své vlastni oocyty a druhé osoba
poskytuje své vlastni spermie;

Pozménovaci navrh 84
Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 — bod 64

Znéni navrzené Komisi
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reprodukci jednou osobou pFijemci nebo
paru, s nimiz darce nema intimni fyzicky
vztah;

Pozmérnovaci navrh

62a) ,odkrytim totoZnosti“ se rogumi
odhaleni informaci, které umoZziiuji
identifikaci darcu latky lidského pitvodu
pro reprodukci, potomkiim pocatym
ddarcem nebo jejich zakonnym rodic¢iim,
jak je stanoveno ve vnitrostdatnich
pravnich predpisech;

Pozménovaci navrh

63) ,,pouzitim ve vztahu‘ se rozumi
pouziti reprodukénich bunck mezi
osobami, které mezi sebou maji intimni
fyzicky vztah, pro Gcely lékaisky
asistované reprodukce, pficemz jedna z
téchto osob poskytuje své vlastni oocyty a
druha osoba poskytuje své vlastni spermie
pro pouZiti u ¢lovéka osobé v ramci
vztahu;

Pozménovaci navrh
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64) ,;nahradou® se rozumi nahrada 64) ,;nahradou* se rozumi nahrada

veskerych ztrat spojenych s darovanim,; veskerych vycislitelnych ztrat a nahrada
vydajit spojenych s darovanim;

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 —bod 64 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

64a) ,financni neutralitou darovani“ se
rozumi skutecnost, Ze darci v dusledku
darovani nevznikne Zadny financni zisk
ani Ztrdta;

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 70 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

70a) ,,odolnosti darcovské zakladny* se
rozumi schopnost systému odbéru darit
spoléhat se na velky pocet darcii pro
danou kategorii latky lidského puvodu;

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 70 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

70b) informovanym souhlasem* se
rozumi souhlas darce ziskany bez natlaku
a poté, co mu byl poskytnut pristup k
jasnym a uplnym informacim
odpovidajicim schopnosti darce jim
porozumét, pro ucely darovani nebo
pouZiti latky lidského puvodu;
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Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 70 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

70c) ,klinickou studii latek lidského
puvodu“ se rozumi experimentdalni
hodnocenti latky lidského pitvodu nebo
pripravku 7 latky lidského pitvodu u lidi s
cilem vyvodit zavéry ohledné ucinnosti a

bezpecnosti;
Pozménovaci navrh 89
Navrh narizeni
ClL. 3 —odst. 1 —bod 70 d (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

*rg¢

70d) ,,evropskou autonomii“ se rozumi
mira nezavislosti Unie na ti‘etich zemich
ve vitahu k odbéru ldatek lidského pitvodu,
vyrobé piipravkii na bazi latek lidského
puvodu a jakékoli jiné ¢innosti souvisejici
s latkami lidského piivodu.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni

ClL. 4 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
l. Clenské staty mohou na svém 1. Clenské staty mohou na svém
uzemi zachovat nebo zavést piisnéjsi uzemi zachovat nebo zavést piisnéjsi
opatfeni, neZ jsou opatfeni stanovena v opatfeni, neZ jsou opatfeni stanovena v
tomto nafizeni, pokud jsou tato vnitrostatni tomto nafizeni, pokud jsou tato vnitrostatni
opatfeni slucitelnd s pravem Unie a jsou opatieni zaloZena na védeckych
umeérna ptislusnému riziku pro lidskeé poznatcich, jsou slucitelnd s pravem Unie
zdravi. a jsou umérna piisluSnému riziku pro

lidské zdravi.
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Pozménovaci navrh 91
Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. a
Znéni navrzene Komisi

a) byly opravnény jednat a rozhodovat
nezavisle a nestranné pii soucasném
respektovani vnitfnich administrativnich
organizacnich pozadavki stanovenych
ustavami ¢lenskych statii;

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 3 — pism. b — bod ii
Znéni navrzené Komisi

i1) nafidily okamzité pozastaveni nebo

RR\1284036CS.docx

Tato opatieni:

a) nepredstavuji piimo ani nepiimo
diskriminaci mezi darci latky lidského
puvodu na zakladé Zadného z ditvodit
uznanych v ¢lanku 21 Listiny zdakladnich
prav, zejména diskriminace na zakladé
sexudlni orientace. Clenské stdty ozndmi
Komisi veSkera omezeni uloZenda subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského puivodu
na jejich uzemi, kterd Ize ditvodné
povaZovat za diskriminaci, a poskytnou
souhrn védeckych poznatkii pouZitych k
odirvodnéni téchto opatieni na ochranu
darci latky lidského piivodu nebo
potomstva 7 lékaisky asistované
reprodukce.

b) mohou prispét k vytvoieni
evropského dodavatelského Fetézce a k
dosaZeni cile evropské autonomie a
koordinace mezi Clenskymi stdty; jejich
cilem miiZe byt rovnéz posileni zasady
dobrovolného a bezplatného darcovstvi.

Pozménovaci navrh

a) byly opravnény jednat a rozhodovat
nezavisle a nestranné pti soucasném
respektovani vnittnich administrativnich
organizacnich pozadavki stanovenych
vnitrostdatnimi pravnimi predpisy;

Pozménovaci navrh

i1) nafidily okamzité pozastaveni nebo
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ukonc¢eni ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu, ktera predstavuje
bezprostiedni riziko pro darce latek
lidského plivodu, ptijemce latek lidského
ptvodu nebo Sirokou vetejnost;

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

C) meély k dispozici dostatecné zdroje,
provozni kapacitu a odborné znalosti k
dosaZeni cilt tohoto nafizeni a k plnéni
svych povinnosti podle tohoto nafizeni;

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
Cl. 5 —odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Kazdy ¢lensky stat ur¢i v souladu s
ustavnimi pozadavky Clenskych stati
jediny vnitrostatni organ pro latky lidského
puvodu, ktery ponese odpoveédnost za
koordinaci vymén s Komisi a s
vnitrostatnimi orgdny pro latky lidského
puvodu jinych ¢lenskych stata.

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni

PE738.661v02-00

ukonceni ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu, kterd predstavuje
bezprostiedni riziko pro darce latek
lidského plivodu, ptijemce latek lidského
puvodu nebo Sirokou vetejnost nebo kterd
nesplituje podminky povoleni nebo neni v
souladu s timto nai'izenim;

Pozmérnovaci navrh

C) meély k dispozici dostatecné lidské a
finanéni zdroje, provozni kapacitu a
odborné znalosti, véetné technickych
znalosti, v dané oblasti k dosazeni cilu
tohoto nafizeni a k plnéni svych povinnosti
podle tohoto nafizeni;

Pozménovaci navrh

4. Kazdy ¢lensky stat ur¢i v souladu s
ustavnimi pozadavky ¢lenskych stati
jediny vnitrostatni orgédn pro latky lidského
puvodu, ktery ponese odpovédnost za
koordinaci vymén s Komisi a s
vnitrostatnimi organy pro latky lidského
puvodu jinych ¢lenskych stati. Komise
zveiejni seznam vnitrostdtnich orgdnii pro
latky lidského pitvodu na platformé EU
pro latky lidského pitvodu.
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CL. 7 —odst. 1
Znéni navrzené Komisi
1. Ptislu$né organy jednaji nezévisle,

ve vefejném z4jmu a bez jakéhokoli
vngjsiho vlivu.

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Ptislu$né organy zajisti, aby jejich
pracovnici neméli Zadné piimé ani nepfimé
hospodatské, finanéni nebo osobni z4jmy,
které by mohly byt povaZzovany za z&jmy
ohroZujici jejich nezavislost, a zejména aby
se nenachézeli v situaci, ktera by mohla

pfimo ¢i nepifimo ovlivnit nestrannost
jejich profesniho jednani.

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
ClL 7 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 98
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Pozmeénovaci navrh

1. Ptislu$né organy a ¢lenové
koordinacniho vyboru pro latky lidského
puvodu jednaji nezavisle, ve vefejném
zajmu a bez jakéhokoli vnéjsiho vlivu.

Pozménovaci navrh

2. Ptislu$né organy zajisti, aby jejich
pracovnici neméli Zadné piimé ani nepfimé
hospodafskeé, finanéni nebo osobni zajmy,
které by mohly byt povazovany za zajmy
ohrozujici jejich nezavislost, a zejména aby
se nenachézeli v situaci, ktera by mohla
pfimo ¢i neptfimo ovlivnit nestrannost
jejich profesniho jednéni. VSichni prislusni
pracovnici ucini kaZdorocni prohlaseni o
svych zdjmech, které se zveiejni na
internetovych strankdch prislusnych
orgdnii.

Pozménovaci navrh

2a. Odstavec 2 se vitahuje rovnéZ na
Ppiedchozi opatieni persondlu v
piiméreném intervalu, pied naborem
persondlu prislusSnymi orgdny, jak je
stanoveno a zveiejnéno prislus§nymi
organy.

PE738.661v02-00

CS



Navrh narizeni
Cl 8 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. AniZ je dotcen Clanek 75,
vykonavaji ptislusné organy své ¢innosti
dohledu transparentnim zpiisobem a
zptistupni a objasni vetejnosti rozhodnuti
piijata v ptipadech, kdy subjekt zabyvajici
se latkami lidského ptivodu nesplnil
povinnost podle tohoto natizeni a kdy toto
nesplnéni zplisobi nebo miize zpisobit
vazné riziko pro lidské zdravi.

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
CL. 9 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

l. Ptislusné organy odpovidaji za
¢innosti dohledu nad latkami lidského
pivodu uvedené v kapitole III s cilem
ovefit, zda subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu na svém tGzemi G€¢inné
dodrzuji pozadavky stanovené v tomto
nafizeni.

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni

Pozmeéenovaci navrh

1. AniZ je dotcen Clanek 75,
vykonavaji ptislusné organy a clenové
koordinacniho vyboru pro latky lidského
pitvodu své cinnosti dohledu
transparentnim zplisobem a zpfistupni a
objasni vefejnosti rozhodnuti piijata v
piipadech, kdy subjekt zabyvajici se
latkami lidského ptivodu nesplnil
povinnost podle tohoto natizeni a kdy toto
nesplnéni zplisobi nebo miize zpiisobit
vazné riziko pro lidské zdravi, véetné
rozhodnuti o zruSeni, pozastaveni nebo
obnoveni opravnéni k ¢innostem
souvisejicim s latkami lidského pitvodu.
Priislus$né organy rovnéZ musi byt
transparentni, pokud jde o kritéria
pouzivand pro posuzovani a povolovani
pripravkii na bazi ldtek lidského piivodu a
subjekti, které se jimi zabyvaji.

Pozménovaci navrh

1. Ptislusné organy odpovidaji za
¢innosti dohledu nad latkami lidského
pivodu uvedené v kapitole III s cilem
oveftit, zda subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu a pripravky na bazi
téchto latek povolené na svém uzemi
ucinné dodrzuji pozadavky stanovené v
tomto nafizeni.
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CL 9 — odst. 2 — pism. a
Znéni navrzené Komisi
a) dostatecny pocet pracovnikii s

odpovidajici kvalifikaci pro vykon funkci
dohledu stanovenych v tomto nafizeni;

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) postupy k zajisténi nezavislosti,
nestrannosti, efektivity, jakosti a
konzistentnosti jejich ¢innosti dohledu nad

latkami lidského piivodu a jejich vhodnosti
pro dany ucel;

Pozménovaci navrh 102

Navrh nafizeni
CL 9 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) vhodna a fadné udrzovana zatizeni
a vybaveni, aby pracovnici mohli provadét
¢innosti dohledu nad latkami lidského
puvodu efektivné a ¢inng;

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

l. Ve vSech ptipadech, kdy vyvstanou
otazky tykajici se pravniho statusu urcité

RR\1284036CS.docx

Pozmeénovaci navrh

a) lidské a financni zdroje, provozni
kapacitu a odborné znalosti, véetné
technickych znalosti, pro vykon funkci
dohledu stanovenych v tomto nafizeni;

Pozménovaci navrh

b) postupy k zajisténi nezavislosti,
nestrannosti, transparentnosti, efektivity,
jakosti a konzistentnosti jejich ¢innosti
dohledu nad latkami lidského ptivodu a
jejich vhodnosti pro dany ucel,

Pozménovaci navrh

C) vhodna a fadné udrzovana zatizeni
a vybaveni, aby pracovnici mohli provadét
¢innosti dohledu nad latkami lidského
puvodu efektivné, bezpecné a ticinng;

Pozménovaci navrh

1. Ve vSech ptipadech, kdy vyvstanou
otazky tykajici se pravniho statusu urcité

PE738.661v02-00



CS

latky, vyrobku nebo Cinnosti, vedou
ptislusné organy podle potieby konzultace
s organy ziizenymi v jinych pfisluSnych
pravnich ptedpisech Unie uvedenych v ¢l.
2 odst. 3. V takovych ptipadech piislusné
organy rovnéz konzultuji kompendium
uvedené v ¢l. 3 bodé 33.

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Priislu$né organy mohou rovnéz uvést, Ze
se domnivaji, Ze je tieba, aby koordinacni
vybor pro latky lidského ptivodu v souladu
s Cl. 68 odst. 1 pism. b) provedl konzultace
s rovnocennymi poradnimi organy
zfizenymi v jinych pfislusnych pravnich
ptedpisech Unie podle €l. 2 odst. 3.

Pozménovaci navrh 105
Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — pism. a a (nové)

PE738.661v02-00

latky, vyrobku nebo Cinnosti, vedou
pfislusné organy podle potieby konzultace
S vnitrostdtnimi organy ziizenymi v jinych
ptislusnych pravnich ptedpisech Unie
uvedenych v €l. 2 odst. 3. V takovych
ptipadech pfislusné organy rovnéz
konzultuji kompendium uvedené v €l. 3
bodé¢ 33.

Pozménovaci navrh

Pokud to koordinacni vybor pro latky
lidského plivodu povaZuje za nezbytné,
provede v souladu s €l. 68 odst. 1 pism. b)
konzultace s rovnocennymi poradnimi
organy ziizenymi v jinych ptislusnych
pravnich ptedpisech Unie podle ¢l. 2 odst.
3.

Pozménovaci navrh

Piislu$né organy v ramci moZnosti
respektuji stanovisko koordinacniho
vyboru. V opacéném pripadé neprodlené
informuji koordinacni vybor pro ldtky
lidského puivodu o prijatém rozhodnuti a
své rozhodnuti oditvodni.

RR\1284036CS.docx



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Povoleni ptipravku z latek lidského
ptvodu jsou platna v celé Unii po dobu
vymezenou v podminkach povoleni, pokud
byla takova lhiita stanovena, nebo dokud
piislusny organ povoleni nepozastavi nebo
neodejme. Clensky stat, ktery ptijal
piisngjsi opatieni v souladu s ¢lankem 4,
které se tyka konkrétniho ptipravku z latky
lidského plivodu, miize odmitnout uznat
platnost povoleni ptipravku z latky
lidského plivodu jiného ¢lenského statu,
dokud nebude ovéteno, Ze toto piisnéjsi
opatfeni bylo splnéno.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
ClL 21 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 109
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Pozmérnovaci navrh

aa)  zveiejnit prohldSeni o zdjmech
uvedend v ¢l. 7 odst. 2 na svych
internetovych strankdch;

Pozmérnovaci navrh

3. Povoleni piipravku z latek lidského
puvodu jsou platna v celé Unii po dobu
vymezenou v podminkach povoleni, pokud
byla takova lhiita stanovena, nebo dokud
pfislusny organ povoleni nepozastavi nebo
neodejme. Clensky stat, ktery ptijal
piisngjsi opatieni v souladu s ¢lankem 4,
které se tyka konkrétniho ptipravku z latky
lidského plivodu, miize odmitnout uznat
platnost povoleni ptipravku z latky
lidského plivodu jiného ¢lenského statu,
dokud nebude ovéfeno, Ze toto piisné;si
opatfeni bylo splnéno. Tyto informace se
bez zbytecného odkladu oznamuji na
platformé EU pro ldtky lidského piivodu.

Pozménovaci navrh

ca)  pokud bylo udéleno podminéné
povoleni uvedené v pismenu c), poskytne
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu vhodné informace pro lékaie a
pacienty o podminéné povaze povoleni;

PE738.661v02-00
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Navrh narizeni
Cl. 21 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ptislus$né organy dokonci kroky
povolovani ptipravku z latky lidského
puvodu uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku
do 3 meésict od obdrzeni zadosti, do nichz
se nepocita doba potiebna pro
monitorovani klinickych vystupt nebo
studie. Tuto lhitu mohou pozastavit na
dobu trvani konzultaci uvedenych v ¢l. 14
odst. 1 a 2.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
ClL 21 - odst. 6 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) takovy pfipravek nebo jakéakoli z
¢innosti provadénych v souvislosti s timto
ptfipravkem nesplituje podminky
ptisluSného povoleni nebo poZzadavky
tohoto nafizeni a

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8. Ptislu$né orgadny mohou v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni ptipravku z latky lidského
puvodu, pokud pfislusné organy potvrdi, Ze
dotéeny ptipravek z latky lidského ptivodu
nespliiuje nasledné aktualizovana kritéria
pro povoleni nebo dany subjekt zabyvajici

PE738.661v02-00

Pozmérnovaci navrh

4. Ptislusné organy dokon¢i kroky
povolovani ptipravku z latky lidského
puvodu uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku
do 3 meésict od obdrzeni zadosti, do nichz
se nepocita doba potiebna pro
monitorovani klinickych vystupt nebo
studie. Tuto lhiitu mohou pozastavit na
dobu trvani konzultaci uvedenych v ¢l. 14
odst. 1 a 2 nebo v piipadé, Ze jsou od
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu, ktery Zdadost podal, poZadoviny
dalsi informace.

Pozménovaci navrh

a) takovy pfipravek nebo jakékoli z
¢innosti provadénych v souvislosti s timto
pfipravkem nesplituje podminky
piislusného povoleni nebo pozadavky
tohoto natizeni nebo

Pozménovaci navrh

8. Ptislu$né organy mohou v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni ptipravku z latky lidského
ptivodu, pokud pfislusné organy potvrdi, Ze
dotéeny ptipravek z latky lidského ptivodu
nespliuje nasledné aktualizovana kritéria
pro povoleni nebo dany subjekt zabyvajici
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se latkami lidského pavodu opakované
nesplnil podminky ptislusného povoleni.

Pozmeénovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Ptislu$né organy poskytnou pokyny
a Sablony, které umozni predkladani
zéadosti subjektl zabyvajicich se latkami
lidského plivodu o povoleni statusu
zafizeni zabyvajicich se latkami lidského
puvodu v souladu s ¢lankem 49. Pti
vypracovavani téchto pokynu a Sablon
konzultuji ptislusné organy ptislusné
osvédcené postupy, které schvalil a
zdokumentoval koordinacni vybor pro
latky lidského piivodu, jak je uvedeno v ¢l.
68 odst. 1 pism. c).

Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) nesplituje podminky pfisluSného
povoleni nebo ustanoveni tohoto natizeni a

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni

se latkami lidského ptivodu nesplnil
podminky ptislusného povoleni.

Pozménovaci navrh

1. Ptislu$né organy poskytnou pokyny
a Sablony, které umozni predkladani
zé4dosti subjektl zabyvajicich se latkami
lidského ptivodu o povoleni statusu
zafizeni zabyvajicich se latkami lidského
puvodu v souladu s ¢lankem 49. Pti
vypracovavani uvedenych pokynu a Sablon
konzultuji ptislusné organy piislusné
osvédcené postupy, které schvalil a
zdokumentoval koordinacni vybor pro
latky lidského ptivodu, jak je uvedeno v ¢l.
68 odst. 1 pism. c).

Pozménovaci navrh

a) nespliiuje podminky pfisluSné¢ho
povoleni nebo ustanoveni tohoto nafizeni
nebo

CL 27 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

RR\1284036CS.docx

Pozménovaci navrh

aa)  neprovadi napravnd nebo
preventivni opatieni po inspekci
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Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Ptislu$né orgdny mohou v souladu s
vnitrostdtnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni zafizeni zabyvajicimu se latkami
lidského ptivodu, pokud pfislusné organy
potvrdi, Ze dotfené zatizeni zabyvajici se
latkami lidského ptivodu jiz nespliuje
aktualizovana kritéria pro povoleni,
piipadné pokud dané zatizeni zabyvajici se
latkami lidského pavodu opakované
nesplnilo podminky ptislusného povoleni.

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 5 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) dotCeny subjekt zabyvajici se
latkami lidského ptivodu nespliiuje

podminky ptislusného povoleni nebo
ustanoveni tohoto nafizeni a

Pozménovaci navrh 117
Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 5 — pism. b
Zneni navrzené Komisi

b) toto nesplnéni podminek nebo
podezieni na nesplnéni podminek
predstavuje riziko pro bezpecnost ptijemct
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provedené vnitrostatnimi orgdny podle
¢l. 29 odst. 14; a

Pozménovaci navrh

5. Ptislu$né organy mohou v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni zafizeni zabyvajicimu se latkami
lidského ptivodu, pokud ptislusné organy
potvrdi, Ze dotcené zatizeni zabyvajici se
latkami lidského ptivodu jiz nespliuje
aktualizovana kritéria pro povoleni,
pfipadné pokud dané zatizeni zabyvajici se
latkami lidského plivodu nesplnilo
podminky ptislusného povoleni.

Pozménovaci navrh

a) dotCeny subjekt zabyvajici se
latkami lidského plivodu nespliiuje
podminky ptislusného povoleni nebo
ustanoveni tohoto natizeni nebo

Pozménovaci navrh

b) pokud nesplnéni podminek nebo
podezieni na nesplnéni podminek
predstavuje riziko pro bezpecnost darct ¢i

RR\1284036CS.docx



nebo potomkil z I¢katsky asistované
reprodukce.

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Ptislu$né orgdny mohou v souladu s
vnitrostdtnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni dovazejicimu subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského plivodu,
pokud potvrdi, Ze dotéeny dovazejici
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu jiz nesplituje aktualizovana kritéria
pro povoleni, pfipadné pokud dany
dovazejici subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu epakované nesplnil
podminky pftislusného povoleni.

Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9. Odchylné od odstavce 1 mohou
pfisluSné organy v ptipad€ nouze povolit
dovoz latek lidského ptivodu pro okamzité
pouziti u konkrétniho ptijemce, pokud je to
odivodnéno klinickymi okolnostmi v
konkrétnim piipade.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 11
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piijemcu latky lidského pitvodu nebo
potomkd z Iékarsky asistované reprodukce.

Pozménovaci navrh

7. Ptislu$né organy mohou v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy odejmout
povoleni dovazejicimu subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského ptvodu,
pokud potvrdi, Ze dotéeny dovazejici
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu jiz nespliluje aktualizovana kritéria
pro povoleni, pfipadné pokud dany
dovazejici subjekt zabyvajici se latkami
lidského plivodu nesplnil podminky
ptislusného povoleni.

Pozménovaci navrh

0. Odchylné od odstavce 1 mohou
piislusné organy ve vyjimecnych situacich
popsanych v ¢l. 21 pism. a) nebo v piipadé
nouze povolit dovoz latek lidského plivodu
pro okamzité pouziti u konkrétniho
ptijemce, pokud je to F*ddné odlivodnéno
klinickymi okolnostmi v konkrétnim
piipadé.
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Znéni navrzené Komisi

11. Casové rozpéti mezi dvéma
inspekcemi na misté nesmi prekrocit 4
roky.

Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
Cl 32 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) techniky a postupy inspekce, které
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Pozmérnovaci navrh

1. Casové rozpéti mezi inspekcemi je
stanoveno na zakladé Cetnosti, kterd je
zapotiebi ke zmirnéni v§ech zjisténych
rizik, a nesmi prekrocit 4 roky.

Pozmérnovaci navrh

Inspektoii jsou jmenovani v souladu s
postupy, které zajist’'uji, Ze jednaji
transparentnim, nezdvislym a nestrannym
zpisobem. Kritéria uréeni musi byt jasnd
a transparentni.

Pozménovaci navrh

1a. VSichni inspekto¥i jednaji
nestranné a jsou nezavisli na jakémkoli
primém nebo nepiimém stietu zdajmii.
Inspektori tuto nestrannost pisemné
prohlasi a tato prohlaseni zpiistupni na
internetovych strankdch piislusnych
orgdnii.

Pozménovaci navrh

a) techniky a postupy inspekce, které
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je tieba dodrZovat, véetné praktickych
cviceni;

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Clanek 34 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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je tieba dodrZovat, véetné praktickych
cviceni a pravidel pro stiet zdajmii;

Pozménovaci navrh

Clinek 34a

Vyména informaci o dostupnosti a
kontinuité dodavek latek lidského piivodu

1. V ramci vnitrostdtnich planit na
zajisténi kontinuity dodavek latek lidského
puvodu uvedenych v ¢l. 62 ziidi prislusné
organy digitalni komunikacni kandal,
jejimZ prostiednictvim si mohou rychle a
ucinné vymériovat informace o
dostupnosti ldtek lidského piivodu na
uzemi daného statu. Prostiednictvim
tohoto digitalniho komunikacniho kandlu
mohou priislusné organy ve zvlastnich
situacich vyZadovat, aby vnitrostdatni
subjekty, které se zabyvaji latkami
lidského puivodu, poskytly informace o
dostupnosti urcité latky lidského piivodu.
Zohledni rovnéz vystrahy zaslané
vnitrostdatnimi subjekty zabyvajicimi se
latkami lidského piivodu, které se tykaji
dostupnosti latek lidského puvodu a
potencidalniho nedostatku. Prislu$né
organy zajisti, aby byl digitalni
komunikacni kandl dostupny nejpozdéji ...
[dva roky ode dne vstupu tohoto navizeni v
platnost].

2. Piislu$né organy monitoruji
dostupnost latek lidského piivodu na
vnitrostdtni urovni prostiednictvim
digitalniho komunikacniho kandlu
uvedeného v odstavci 1. Subjektitm
zabyvajicim se latkami lidského piivodu
poskytuji pokyny s cilem usnadnit vyménu
informaci o dostupnosti latek lidského
plvodu.
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Pozménovaci navrh 125
Navrh narizeni
Clanek 36 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE738.661v02-00
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3. Piislusné organy uchovavaji a
analyzuji informace o dostupnosti latek
lidského puvodu a vykyvech v dostupnosti
v prithéhu Casu, jako? i o trendech
poptavky a moziném nedostatku ldatek
lidského puivodu, a vypracuji zpravy
obsahujici tyto informace, které mohou
byt zpiistupnény jinym cClenskym stdatiim
prostiednictvim platformy EU pro ldatky
lidského piivodu uvedené v kapitole XI.

Pozménovaci navrh

Clinek 36a

Autorizace a registr klinickych studii s
pouzitim latek lidského puvodu

1 Piislus$né organy povoli klinické
studie s pouZitim ldtek lidského piivodu
poté, co udéli souhlas s navrhem klinické
studie uvedeny v ¢l. 41a odst. 5 a ovéri, Ze
klinicka studie je v pFipadé potieby
piredmétem kladného doporuceni
Pprislusné etické komise.

2. Priislus$né organy informuji
subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu ve svém Clenském staté ohledné
postupii povolovani a registrace
klinickych studii s pouZitim latek lidského
puvodu, poskytuji jim pokyny a pomahaji
Jjim. PrisluSné orgdany poskytnou
subjektivm zabyvajicim se latkami
lidského piivodu pokyny a pomoc tykajici
se technickych a etickych aspektii
klinickych studii s pouZitim latek lidského
puvodu.

3. Priislus$né organy zaregistruji
kaZdou autorizovanou klinickou studii s
pouZitim latek lidského pitvodu na
platformé EU pro ldatky lidského piivodu,
kterd poskytuje tyto informace:
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a) jméno nebo obchodni firmu a
adresu subjektu nebo subjektit
zabyvajicich se latkami lidského pitvodu,
které klinickou studii provadéji, a jméno a
kontaktni udaje vyzkumnych pracovnikii
a kontaktni osoby;

b) v pripadé potieby kladné
doporuceni piislu§ného vyboru pro etiku;

¢ shrnuti koncepce studie;

d) datum zahdjeni a dokonceni
Jjednotlivych fazi klinické studie;

e nejpozdéji do jednoho roku od
ukonceni klinické studie shrnuti vysledki
a zaveri;

y/) shrnuti klinické studie a ziskanych
vysledkii urcéené Siroké veiejnosti.

4. V pFipadech, kdy se klinické studie
ucastni vice nez jeden subjekt zabyvajici
se latkami lidského piivodu a tyto subjekty
se nachazeji v riuznych clenskych stdatech,
vyzaduje klinicka studie s pouZitim latek
lidského piivodu povoleni pouze od
jednoho prislusného organu Unie.

5. Piislusné organy odpovidaji za
zajisténi toho, aby informace o klinickych
studiich s pouZitim ldatek lidského piivodu
v jejich Clenském staté, ktery je soucdsti
platformy EU pro ldtky lidského piivodu,
byly konzistentni, a bez zbytecného
odkladu provedou v platformé EU veSkeré
zméeny.

6. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského pivodu odpovédné za klinické
studie s pouZitim latek lidského pitvodu
ohlasi bez zbytecného odkladu nepriznivé
udalosti zjisténé béhem studie v souladu s
¢l. 47 odst. 1.

7. Komise miiZe piijmout provadéci
akty s cilem usnadnit registraci informaci
do platformy EU pro latky lidského
puvodu. Uvedené provadéci akty se
Piijmou piezkumnym postupem podle

¢l. 79 odst. 2.
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Pozménovaci navrh 126

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Osoba odpovédna za propousténi
latek lidského pivodu musi vlastnit
diplom, osvédceni nebo jiny doklad
formalni zpisobilosti v oblasti 1ékatskych
nebo biologickych véd udéleny pii
ukonceni vysokoskolského studia nebo
studia uznaného dotcenym ¢lenskym
stdtem za rovnocenné a musi mit nejméné
dvouletou praxi v ptisluSném oboru.

Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu nepropoustéji, pripadné v
autolognim kontextu nepfipravuji a
okamzité nepouzivaji u pfijemce zadné
ptipravky z latek lidského ptivodu bez
ptedchoziho povoleni daného ptipravku z
latky lidského ptivodu. V ptipadech, kdy
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu provede zménu ¢innosti provadéné
v souvislosti s povolenym piipravkem z
latky lidského ptivodu, musi pro tento
modifikovany ptipravek z latky lidského
puvodu ziskat povoleni.
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Pozmeéenovaci navrh

2. Osoba odpovedna za propousténi
latek lidského ptivodu musi vlastnit
diplom, osvédceni nebo jiny doklad
formalni zpisobilosti v oblasti 1ékarskych
nebo biologickych véd udéleny pii
ukonceni vysokoskolského studia nebo
studia uznané¢ho dotcenym ¢lenskym
statem za rovnocenné a musi mit nejméné
dvouletou praxi v ptislusSném oboru.
Subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu zajisti, aby osoba odpovédna za
uvolnéni latek lidského pitvodu
absolvovala odpovidajici a aktudlni
odbornou pripravu, kterd odpovida jeji
prdci a povinnostem, vcéetné zvlastni
odborné pripravy tykajici se téch latek
lidského piivodu, které takovou odbornou
prFipravu vyZaduji.

Pozménovaci navrh

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu nepropoustéji, pripadné v
autolognim kontextu nepfipravuji a
okamzité nepouzivaji u pfijemce zadné
ptipravky z latek lidského pivodu bez
ptedchoziho povoleni daného ptipravku z
latky lidského ptivodu. V ptipadech, kdy
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu provede podstatnou zménu
¢innosti provadéné v souvislosti s
povolenym ptipravkem z latky lidského
pivodu, musi pro tento modifikovany
ptipravek z latky lidského ptivodu ziskat
povoleni. Pro ucely tohoto ¢lanku se
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Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Za vyjimecnych okolnosti
uvedenych v élanku 64 mohou subjekty
zabyvajici se latkami lidského ptivodu
pozadat své piislusné organy o vyjimku z
poZadavku na povoleni ptipravku z latky
lidského ptivodu.

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Cl 41 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) vysledky posouzeni rizik
provedeného na zdkladé kombinace
Cinnosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu provedenych pro ucely daného
pripravku 7 latky lidského piivodu,
spolecné se zamyslenou klinickou
indikaci, pro kterou ma byt pripravek
pouZit, s piihlédnutim:

i) k tomu, zda je dany prFipravek 7
latky lidského pitvodu popsdan v
monografii EDQM pro latku lidského
puvodu obsaZené v technickych pokynech
v ¢l 59 odst. 4 pism. a) a zda je s ni v
souladu;

i) k tomu, zda dany pripravek z latky
lidského puvodu spliiuje kritéria jakosti
definovana v monografii EDQM pro latku
lidského piivodu uvedené v bodé i) a zda
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wpodstatnou zménou“ rozumi zména,
kterd ma dopad na ucel, kvalitu,
bezpecnost, ucinnost nebo funkcnost
PpFipravku 7 latek lidského piivodu.

Pozménovaci navrh

3. Za vyjimec¢nych okolnosti
uvedenych v éldncich 61 a 61a mohou
subjekty zabyvajici se latkami lidského
pivodu pozadat své prislusné organy o
vyjimku z pozadavku na povoleni
ptipravku z latky lidského ptvodu.

Pozménovaci navrh

b) vysledky posouzeni rizik
proveden¢ho podle ¢l. 41a odst. 4;
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je urcen k pouZiti v souladu s indikaci a
zpusobem pouZiti, na ktery tato
monografie odkazuje, pokud jsou tyto
informace v této monografii uvedeny;

iii) k informacim tykajicim se
Ppiedchoziho pouliti a povoleni daného
pripravku 7 latky lidského pivodu u
Jjinych subjektii zabyvajicich se latkami
lidského puvodu, které jsou k dispozici na
platformé EU pro ldtky lidského piivodu;

iv) k pripadnym ditkaziim vytvoienym
v ramci procesu certifikace jakéhokoli
certifikovaného zdravotnického
prostiedku pouZitého k vyrobé pripravku z
latky lidského pitvodu v souladu s
narizenim (EU) 2017/745;

V) k dokumentaci systematického
procesu identifikace, kvantifikace a
hodnoceni veskerych rizik pro darce nebo
PpFijemce vyplyvajicich 7 Fetézce Cinnosti
provadénych v souvislosti s pripravkem z
latky lidského puvodu;

Pozménovaci navrh 130

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) pokud je uvedené riziko jiné nez
zanedbatelné, navrh na monitorovani
klinickych vystupl za ucelem prokazani
bezpecnosti, jakosti a u¢innosti dané¢ho
pfipravku z latky lidského plivodu v
souladu s vysledky posouzeni rizik;

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 3
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Pozménovaci navrh

c) pokud je uvedené riziko jiné nez
zanedbatelné, navrh na monitorovani
klinickych vystupil za ucelem prokazani
bezpecnosti, jakosti a ucinnosti dané¢ho
ptipravku z latky lidského plivodu v
souladu s vysledky posouzeni rizik, jak je
stanoveno v ¢l. 41a odst. 5;
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Znéni navrzené Komisi

3. V navrhu uvedeném v odst. 2 pism.

¢) navrhne Zadatel nasledujici plan
monitorovdni klinickych vystupii:

a) v piipadech nizkého rizika
ndsledné klinické sledovani definovaného
Ppoctu pacientit;

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

c) v piipadech vysokého rizika navic
k pismeni a) studii klinického hodnoceni
statisticky vyznamného poctu pacientit
posuzujici piredem definované sledované
klinické parametry v porovndni se
standardni lécbou.

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 4

Znéni navrzenée Komisi

4. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu provedou monitorovani
klinickych vystupli poté, co bylo udéleno
podminéné povoleni podle ¢l. 21 odst. 2
pism. ¢), a vysledky ptedlozi svym
piislusnym organiim. Pfi provadéni studie
klinického hodnoceni uvedené v odst. 3
pism. b) a ¢) pro dotCeny piipravek z latky
lidského ptivodu mize zadatel pouzit
stavajici klinicky registr k zaznamenani
svych vysledkt za predpokladu, Ze jeho
piislusné organy ovéftily, Ze tento registr
ma zavedeny postupy fizeni jakosti udaji,
které zajiSt'uji pfesnost a Uplnost tidaju.
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

4. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu provedou monitorovani
klinickych vystupli poté, co bylo udéleno
podminéné povoleni podle ¢l. 21 odst. 2
pism. c), a vysledky a jejich analyzu
predlozi svym pfisluSnym organtim, a o s
frekvenci stanovenou v povoleni. Pii
provadéni studie klinického hodnoceni
uvedené v ¢l. 41a odst. 5 pism. a) bodu ii)
a pism. a) bodu iii) pro dot¢eny pifipravek
z latky lidského ptivodu mize zadatel
pouzit stavajici klinicky registr k
zaznamenani svych vysledku za
predpokladu, Ze jeho pfislusné organy
overily, Ze tento registr méa zavedeny
postupy fizeni jakosti idaja, které zajist'uji
presnost a tplnost udaji. Zadatel
zaregistruje tuto studii a ziskané vysledky
na platformé EU pro latky lidského
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Pozménovaci navrh 133

Navrh narizeni
Cl 41 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského pivodu nesmi provadét zadné
zmény v fetézci ¢innosti provadénych u
povoleného piipravku z latky lidského
puvodu bez ptedchoziho pisemného
souhlasu svych pfislusnych organi.
Subjekty zabyvajici se latkami lidského
pivodu rovnéZ informuji své ptislusné
organy o zménach informaci o drziteli
daného povoleni ptipravku z latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh 134
Navrh narizeni
Clanek 41 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE738.661v02-00
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puvodu v souladu s ¢lankem 36a.

Pozmérnovaci navrh

5. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu nesmi provadét zadné
podstatné zmeény v fetézci ¢innosti
provadénych u povoleného pripravku z
latky lidského pivodu bez pfedchoziho
pisemného souhlasu svych ptislusSnych
organt. Pro ucely tohoto &lanku se
wpodstatnou zménou“ rozumi zména,
kterda ma dopad na ucel, kvalitu,
bezpecnost, ucinnost nebo funkcnost
PpFipravku 7 latek lidského puivodu.
Subjekty zabyvajici se latkami lidského
pivodu rovnéz informuji své piislusné
organy o zménach informaci o drziteli
daného povoleni ptipravku z latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

Clinek 41a

Klinické studie s pouZitim latek lidského
puvodu

L Pii provadéni klinickych studii s
pouZitim latek lidského pivodu v
souvislosti s plany monitorovdani
uvedenymi v cl. 41 odst. 2 pism. c) nebo s
cilem porovnat nebo zlepsit diive
povolenou lécbu musi subjekty zabyvajici
se latkami lidského pitvodu spliiovat
pozadavky stanovené v tomto naiizeni.
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2. Prioritou klinickych studii s
pouZitim latek lidského pitvodu musi vidy
byt bezpecnost a kvalita Zivota ucastniki
klinické studie a studie musi dodrZovat
¢lanky 53, 54, 55, 56, 58 a 59 tykajici se
ochrany ddrcu, piijemcit a potomkii 7
lékaisky asistované reprodukce. Subjekty
zabyvajici se latkami lidského piivodu,
které hodlaji zahdjit klinickou studii, se
snaZi ziskat kvalitni a spolehlivé udaje, v
Ppripadé potieby prostiednictvim
spoluprdce s jinymi subjekty zabyvajicimi
se latkami lidského pitvodu.

3. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského puvodu predloZi Zadost o
schvaleni klinické studie s pouZitim latek
lidského puvodu prislusnym organiim
Dpied zahdjenim klinické studie v souladu s
postupem uvedenym v odstavcich 4 a 5.
Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu mohou poZadat prislusné organy
0 pomoc tykajici se administrativnich,
technickych a etickych aspektit klinické
studie v souladu s ¢lankem 36a.

4. Pied zahdjenim klinické studie s
pouZitim ldatek lidského pitvodu Zadatel
provede posouzeni rizik kombinace
cinnosti v souvislosti s latkami lidského
puvodu provadénych pro piipravek 7 latky
lidského puivodu spolu se zamyslenou
klinickou indikaci, pFicem? vezme v
uvahu:

a) zda jsou dané pripravky 7 latky
lidského puvodu popsdny v monografii
EDQM pro latku lidského pitvodu
obsaZenou v technickych pokynech v Cl.
59 odst. 4 pism. a) a zda jsou s ni v
souladu;

b) zda dané pripravky z latky lidského
puvodu splituji kritéria jakosti definovand
v monografii EDQM pro ldtku lidského
puivodu uvedenou v bodé i) a zda jsou
urceny k pouZiti v souladu s indikaci a
zpuisobem pouZiti, na ktery tato
monografie odkazuje, pokud jsou tyto
informace v této monografii uvedeny;
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c) informace tykajici se piredchoziho
pouZiti a povoleni danych piipravkii 7
latky lidského piivodu u jinych subjektit
zabyvajicich se latkami lidského piivodu,
které jsou k dispozici na platformé EU pro
latky lidského piivodu;

d) pripadné dukazy vytvoiené v ramci
procesu certifikace jakéhokoli
certifikovaného zdravotnického
prostiedku pouZitého k vyrobé pripravkii 7
latky lidského pitvodu v souladu s
naiizenim (EU) 2017/745;

e dokumentaci systematického
procesu identifikace, kvantifikace a
hodnoceni veSkerych rizik pro darce nebo
PFijemce vyplyvajicich 7 Fetézce innosti
provadénych v souvislosti s pripravky z
latky lidského pivodu.

5. V souladu s vysledky posouzeni
rizik uvedeného v odstavci 4 navrhne
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu prislusnym orgdaniim plan
klinické studie:

a) v souvislosti s monitorovdanim
klinickych vysledkii pro povoleni nového
Ppripravku 7 latky lidského piivodu, jak je
uvedeno v ¢l. 41 odst. 2 pism. c¢):

i) v piipadech nizkého rizika
ndasledné klinické sledovani definovaného
Poctu pacientii;

ii) v piipadech stiedniho rizika navic
k pismeni a) studii klinického hodnoceni
statisticky vyznamného poctu pacientii
posuzujici predem definované sledované
klinické parametry;

iii) v piipadech vysokého rizika navic
k pismeni a) studii klinického hodnoceni
statisticky vyznamného poctu pacientii
posuzujici predem definované sledované
klinické parametry v porovndni se
standardni lécbou.

b) v souvislosti se srovndvaci
klinickou studii s diive povolenou lécbou
za pouziti latky lidského piivodu.
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Pozménovaci navrh 135

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Drzitel povoleni dovazejiciho
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
pivodu musi mit sidlo v Unii a odpovida
za fyzicky pfijem a vizualni kontrolu a
ovéteni dovazenych latek lidského piivodu
pted jejich propusténim. Dovazejici subjekt
zabyvajici se latkami lidského plivodu
ovéfi soudrznost mezi obdrzenou latkou
lidského plivodu a souvisejici dokumentaci
a provede kontrolu integrity obalu a
souladu oznaceni a pfepravnich podminek
s ptislusnymi standardy a technickymi
pokyny uvedenymi v ¢lancich 57, 58 a 59.

Pozménovaci navrh 136
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6. P¥i provadéni vysoce rizikové
klinické studie subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu poZadaji pred
zahdjenim klinické studie prisluSny vybor
pro etiku o piiznivé stanovisko. Vybor
pred vydanim piiznivého stanoviska ke
klinické studii posoudi etické, pravni a
metodické aspekty studie s cilem urcit
schopnost koncepce klinické studie
vyvodit spolehlivé zavéry, jakoZ i aspekty
tykajici se dobrych Zivotnich podminek a
bezpecnosti ucastniki.

7. Osoba odpovédna za klinickou
studii s pouZitim ldatek lidského pitvodu
musi byt naleZité vySkolena.

Pozménovaci navrh

4. Drzitel povoleni dovazejiciho
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
pivodu musi mit sidlo v Unii a odpovida
za fyzicky ptijem a vizualni kontrolu a
ovéteni dovazenych latek lidského piivodu
pted jejich propusténim. Dovazejici subjekt
zabyvajici se latkami lidského plivodu
ovéfi soudrznost mezi obdrzenou latkou
lidského plivodu a souvisejici dokumentaci
a provede kontrolu integrity obalu a
souladu oznaceni a pfepravnich podminek
s ptislusnymi standardy a technickymi
pokyny uvedenymi v ¢lancich 57, 58 a

59. Dovazejici subjekt zabyvajici se
latkami lidského pivodu zajisti, aby
dovaZené ldatky lidského pitvodu spliiovaly
normy bezpecnosti a kvality rovnocenné
normdm stanovenym v tomto narizeni.

PE738.661v02-00
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Navrh narizeni
ClL 47 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu vedou systém zjist'ovani,
vySetfovani a zaznamenavani informaci
tykajicich se nezddoucich udalosti véetné
nezadoucich udalosti zjisténych behem
monitorovani klinickych vystupli v ramci
zadosti o povoleni ptipravku z latky
lidského ptivodu podle ¢lanku 41.

Pozménovaci navrh 137

Navrh nafizeni
Cl. 47 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 138

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

l. Zatizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu nesm¢ji provadét zadné
¢innosti bez predchoziho povoleni daného
zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského
pivodu. To plati bez ohledu na to, zda
vSechny ¢innosti provadi toto zatizeni
samo, nebo zda je jedna i vice innosti
smluvné zadana jinému subjektu

PE738.661v02-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu vedou systém zjist'ovani,
vySetfovani a zaznamenavani informaci
tykajicich se nezadoucich udalosti v¢etné
nezédoucich udalosti zjisténych béhem
monitorovani klinickych vystupl v ramci
zadosti o povoleni ptipravku z latky
lidského plivodu podle ¢lanku 41 nebo v
ramci klinické studie s pouZitim ldtky
lidského puvodu podle ¢l. 41 pism. a).

Pozmérnovaci navrh

3a.  Pokud se oznameni zdavainé
neZadouct udalosti tyka zaleZitosti
tykajicich se veiejného zdravi, prislusné
organy neprodlené sdéli zakladni
informace Siroké veiejnosti a
koordinacénimu vyboru pro latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

1. Zatizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu nesm¢ji provadét zadné
¢innosti v souvislosti s latkami lidského
putvodu bez piredchoziho povoleni daného
zafizeni zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu. To plati bez ohledu na to, zda
vSechny ¢innosti provadi toto zatizeni
samo, nebo zda je jedna ¢i vice ¢innosti
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zabyvajicimu se latkami lidského plivodu.

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
Cl. 51 — nadpis

Znéni navrzene Komisi

Lékar

Pozménovaci navrh 140

Navrh nafizeni
Cl. 51 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) vySetfovanim podezieni na
nezadouci udalosti u darcii a pfijemcii latek
lidského plivodu;

Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni
CL 51 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odchylné od odstavce 2 nese tento
1ékar v ptipad¢ subjektii zabyvajicich se
latkami lidského piivodu, které jsou drziteli
povoleni pro zatizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu podle €l. 25 odst. 3,
odpovédnost za ukoly relevantni pro
¢innosti v souvislosti s latkami lidského
ptvodu provadeéné subjekty zabyvajicimi
se latkami lidského plivodu, které maji
pfimy vliv na zdravi darci a ptijemct latek
lidského plivodu.
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smluvné zadana jinému subjektu
zabyvajicimu se latkami lidského plivodu.

Pozménovaci navrh

Lékari

Pozmérnovaci navrh

b) vySetfovanim podezieni na
nezadouci udalosti u darcii a pfijemcti latek
lidského ptivodu, a pFipadné potomkii
lékaisky asistované reprodukce;

Pozménovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 2 nese tento
1€kar v ptipad¢ subjektii zabyvajicich se
latkami lidského piivodu, které jsou drziteli
povoleni pro zatizeni zabyvajici se latkami
lidského plivodu podle ¢l. 25 odst. 3,
odpovédnost za ukoly relevantni pro
¢innosti v souvislosti s latkami lidského
ptvodu provadéné subjekty zabyvajicimi
se latkami lidského piivodu, které mayji
pfimy vliv na zdravi darci a ptijemci latek
lidského plivodu, a piipadné potomkii
lékaisky asistované reprodukce.
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Pozménovaci navrh 142
Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 2
Znéni navrzene Komisi
2. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu chrani zdravi Zijicich

darct pted darovanim, v jeho prtibéhu i po
ném.

Pozménovaci navrh 143

Navrh nafizeni
Cl. 52 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 144
Navrh narizeni
Cl 53 — odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi
a) splilovat v§echny pouzitelné

poZadavky na souhlas nebo povoleni platné
v dotéeném c¢lenském staté;

Pozménovaci navrh 145
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Pozménovaci navrh

2. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu chrani télesné a pripadné
i duSevni zdravi Zijicich darcl ldatky
lidského piivodu pted darovanim, v jeho
pruabéhu i po ném.

Pozmérnovaci navrh

2a. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského puvodu zajisti, aby zdravotni stay
darci latky lidského piivodu pied
darovanim nepiedstavoval nepriméiené
riziko pro darovani nebo pro zdravi téchto
darcit béhem nebo po darovdni.

Pozménovaci navrh

a) spliovat v§echny pouZitelné
poZadavky na informovany souhlas nebo
povoleni platné v dot¢eném ¢lenském state;
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Navrh narizeni
ClL. 53 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) poskytnout darciim nebo jejich
pfibuznym nebo jakymkoli osobdm
udélujicim svoleni jejich jménem v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
informace uvedené v ¢lanku 55 zplisobem,
ktery odpovida jejich schopnosti jim
porozumeét,

Pozménovaci navrh 146
Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi
1) prostiednictvim registru ovéfit, zda
darci nedaruji Castéji, nez je uvedeno v
technickych pokynech uvedenych v ¢lanku

56 jako bezpecné, a prokazat, ze jejich
zdravi neni ohroZeno;

Pozménovaci navrh 147
Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 148
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Pozmérnovaci navrh

b) poskytnout darctim nebo jejich
ptibuznym nebo jakymkoli osobam
udélujicim svoleni jejich jménem v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
informace uvedené v ¢lanku 55 zplisobem,
ktery jim umoZziiuje vyjadiit informovany
souhlas a v p¥ipadé potieby poZadovat
dalsi informace;

Pozmérnovaci navrh

1) prostiednictvim ndrodnich registrii
ovefit, zda darci nedaruji Castéji, nez je
uvedeno v technickych pokynech
uvedenych v ¢lanku 56 jako bezpecné, a
prokézat, ze jejich zdravi neni ohrozeno;

Pozménovaci navrh

ja) prostiednictvim vnitrostdatnich
registrii ovévit , zda ddrci spliiuji kritéria
zpuisobilosti darcii, pokud je to
vyZadovdno v pFipadé konkrétnich typii
darcovstvi, na zakladé nejnovéjsich
dostupnych védeckych poznatkii a
lékaiskych znalosti;
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Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 — pism. 1 a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 149

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 150

Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. V pribéhu posuzovani zdravotniho
stavu darct podle odst. 1 pism. f) provadéji
subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu pohovory s darci a shromazd'uji

PE738.661v02-00

Pozménovaci navrh

la) informovat piijemce latky lidského
puvodu o poZadavcich na anonymitu
ddarce a 0 moznosti uvolnéni ID a o
dusledcich 7 toho plynoucich pro lékaisky
asistovanou reprodukci s darovanim
reprodukcénich bunék tieti stranou v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi

piedpisy;

Pozménovaci navrh

1a. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského puvodu nediskriminuji darce
latky lidského pitvodu na zakladé Zadného
z duvodit uvedenych v ¢lanku 21 Listiny
zakladnich prav Evropské unie, pokud to
neni nezbytné k ochrané zdravi piijemce
latky lidského piivodu, potomkii 7 lékaisky
asistované reprodukce nebo darce latky
lidského piivodu. Tato diskriminacéni
opatieni se zakldadaji na védeckych
poznatcich.

Pozménovaci navrh

2. V pribéhu posuzovani zdravotniho
stavu darcii podle odst. 1 pism. f) provadé;ji
subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu pohovory s darci a shromazd'uji
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informace o souc¢asném a neddvném
zdravotnim stavu darct a jejich zdravotni
anamnéze, aby zajistily bezpe¢nost procesu
darcovstvi pro uvedené darce. Subjekty
zabyvajici se latkami lidského ptivodu
mohou jako souc¢ast hodnoceni zdravotniho
stavu darct provadét laboratorni testy.
Tyto testy provadéji v piipadech, kdy z
hodnoceni vyplyne, Ze laboratorni testy
jsou nezbytné k prokéazani zptisobilosti
téchto darct z hlediska jejich vlastni
ochrany. Lékat uvedeny v ¢lanku 51
schvali postup a kritéria pro hodnoceni
zdravi darct.

Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
CL 53 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu, které odebiraji latky
lidského plivodu od darci, ktefi jsou za
ucelem darovani podrobeni chirurgickému
zakroku, jsou pro usnadnéni darovani
1é¢eni hormony nebo daruji ¢asto a
opakovang, zaregistruji tyto darce a
vysledky hodnocenti jejich zdravotniho
stavu do registru pro vSechny subjekty,
ktery umoziuje propojeni s jinymi
takovymi registry podle odst. 1 pism. j).
Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu, které tyto registry spravuji, zajisti
jejich vzajemné propojeni.

Pozménovaci navrh 152
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informace o souc¢asném a neddvném
fyzickém a v piipadé potieby mentdlnim
zdravotnim stavu darct a jejich zdravotni
anamnéze, aby zajistily bezpecnost procesu
darcovstvi pro uvedené darce. Subjekty
zabyvajici se latkami lidského plivodu
mohou jako souc¢ast hodnoceni zdravotniho
stavu darcil provadét laboratorni testy.
Tyto testy provadéji v pripadech, kdy z
hodnoceni vyplyne, zZe laboratorni testy
jsou nezbytné k prokazani zptisobilosti
téchto darcti z hlediska jejich vlastni
ochrany. Lékat uvedeny v ¢lanku 51
schvali postup a kritéria pro hodnoceni
zdravi darc.

Pozménovaci navrh

3. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu, které odebiraji latky
lidského plivodu od darci, ktefi jsou za
ucelem darovani podrobeni chirurgickému
zakroku, jsou pro usnadnéni darovani
1é¢eni hormony nebo daruji latky lidského
puvodu, které Ize darovat Casto a
opakovang, zaregistruji tyto darce a
vysledky hodnoceni jejich zdravotniho
stavu do registru pro vSechny subjekty,
ktery umozituje propojeni s jinymi
takovymi registry na urovni Unie, véetné
Ppreshraniénich registrii, podle odst. 1
pism. j). Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptlivodu, které tyto registry
spravuji, zajisti jejich vzajemné propojeni.
Pojem castého a opakovaného darcovstvi
je chapan v souladu s pokyny EDQM
uvedenymi v ¢lanku 71 pro kaZdy typ
ddrcovstvi.
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Navrh narizeni
Cl. 53 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty mohou subjektiim
zabyvajicim se latkami lidského ptivodu
umoznit, aby poskytovaly darcim
odskodnéni nebo nahradu ztrat
souvisejicich s jejich Ui¢asti na darcovstvi
prostiednictvim pauSalnich ptispévku. V
takovém pripadé Clenské staty stanovi
podminky pro tyto prispévky ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech véetné
stanoveni horni hranice, kterd zajisti, aby
tyto prispévky byly financné neutralni a
aby byly v souladu se standardy
stanovenymi v tomto ¢lanku. Stanovenim
podminek pro tyto ndhrady mohou povéfit
rovnéZ nezavislé subjekty ztizené v

souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
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Pozmeéenovaci navrh

6. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 77, aby mohla doplnit
toto nafizeni v ptipadech, kdy jsou
zapotiebi dalsi standardy pro zajiSténi
ochrany darci, zejména pokud jde o
povolenou frekvenci darcovstvi v pripadé
neuplatnéni pokynii uvedenych v ¢lanku
56.

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty mohou subjektiim
zabyvajicim se latkami lidského ptivodu
umoznit, aby poskytovaly Zijicim darcim
latky lidského pitvodu odskodnéni nebo
nahradu ztrat nebo vydajit souvisejicich s
jejich ucasti na darcovstvi v souladu se
zdasadou dobrovolného a bezplatného
darcovstvi, a to napiiklad formou
nahradniho volna, snizeni dani nebo
pausalni sazby ptispévkl. Na zakladé
transparentnich kritérii ¢lenské staty
stanovi podminky pro tyto formy
odSkodnéni nebo nahrady ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech, které
zajisti, aby byly finan¢né neutralni a aby
byly v souladu se standardy stanovenymi v
tomto ¢lanku.

Stanovenim podminek pro tyto formy
odSkodnéni nebo ndhrady mohou podminit
odskodnéni nebo nahradu podanim
Zddosti ze strany ddrce a povérit rovnéz
nezévislé subjekty ziizené v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy. V tomto
ohledu Komise podporuje vyménu
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Pozménovaci navrh 154

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi
3. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu mohou poskytovat
darcim odskodnéni nebo nahradu, kterou

stanovi jejich ptisluSné organy podle
odstavce 2.

Pozménovaci navrh 155
Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 156

Navrh narizeni
CL 54 — odst. 3 b (novy)
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osvédcenych postupit mezi clenskymi
staty. Ddrci se rovnéZ mohou rozhodnout,
Ze nedostanou nahradu za ztraty spojené s
jejich darcovstvim.

Pozménovaci navrh

3. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu mohou poskytovat Zijicim
darcum latek lidského puvodu odSkodnéni
nebo nahradu, kterou stanovi jejich
ptisluSné organy podle odstavce 2.
Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu podavaji prislusnym orgdaniim
transparentnim zpiisobem zprdavy o
stavajicich opatienich v oblasti
odSkodnéni a nahrady a o veSkerych
zméndch, které provedly v tomto ohledu.

Pozménovaci navrh

3a. Odskodnéni nebo nahrady nesmi
vytvaret pobidku k darcovstvi ani vést pii
ziskavani darci k finanéni konkurenci, a
to ani pieshranicni, mezi zarizenimi a
subjekty. Nesmi vést k vykorist’ovani
zranitelnych osob ve spolecnosti.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 157
Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 158

Navrh narizeni
Cl. 55 — nadpis

PE738.661v02-00
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Pozmérnovaci navrh

3b. Clenské stity reguluji reklamu na
odbér tkani lidského puvodu. Jakakoli
reklama na darcovstwvi latek lidského
puvodu spojené s financni odménou je
zakdzana. Naborové kampané a reklama
by nemély odkazovat na Zadné
odSkodnéni.

Pozménovaci navrh

3c. Do ... [dva roky po datu vstupu
tohoto naiizeni v platnost| a poté kazdé tii
roky posoudi Komise vnitrostdatni
podminky pro uroveii souladu se zdasadou
dobrovolného a bezplatného darcovstvi
stanovenou v tomto naiizeni. Toto
posouzeni mimo jiné urci, zda odSkodnéni
a nahrada za jakychkoli okolnosti
poskozuji bezpecnost darce nebo piijemce,
piedstavuji pobidku nebo ndarok na nabor
darcii nebo vystavovani zranitelnych osob
ve spolecnosti vyko¥ist'ovini. Clenské
staty poskytnou Komisi informace
potiebné pro provedeni tohoto posouzeni.

Na zakladé posouzeni uvedenych v prvnim
pododstavci prijme Komise pokyny pro
¢lenské staty zaloZené na osvédcenych
postupech pii provdadéni systémii
odskodnéni a piipadné poskytne ¢lenskym
statium doporuceni, jak Ize tyto postupy
zlepsit. Tyto pokyny a doporuceni se
zveiejiiuji.

RR\1284036CS.docx



Znéni navrzené Komisi

Standardy tykajici se informaci
poskytovanych pted udélenim souhlasu
nebo svoleni

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
CL 55 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu poskytnou informace
uvedené v odstavci 1 pred udélenim
souhlasu s darovanim nebo svoleni k
darovani. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu poskytnou tyto informace
vhodnym a jasnym zplisobem za pouziti
vyrazi, které jsou pro potencialni darce
nebo osoby, které s darovanim vyjadiuji
souhlas nebo svoleni, snadno srozumitelné.
Tyto informace nesmé&ji uvadét potencialni
darce nebo osoby udélujici svoleni jejich
jménem v omyl, zejména pokud jde o
vyhody darovani pro budouci pfijemce
dotcené latky lidského ptivodu.

Pozménovaci navrh 160

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 3 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) zamySleného pouziti darované latky
lidského plivodu, zejména vcetné
prokéazanych piinost pro budouci ptijemce
a veSkerych moznych vyzkumnych nebo
komercnich vyuziti, s nimiz by mél darce
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Pozmérnovaci navrh

Standardy tykajici se informaci
poskytovanych pted ud€lenim
informovaného souhlasu nebo svoleni k
darcovswvi latek lidského pivodu

Pozmérnovaci navrh

2. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu poskytnou informace
uvedené v odstavci 1 pied udélenim
souhlasu s darovanim nebo svoleni k
darovani. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu poskytnou tyto informace
vhodnym a jasnym zplisobem za pouziti
vyrazi, které jsou pro potencialni darce
nebo osoby, které s darovanim vyjadiuji
souhlas nebo svoleni, snadno srozumitelné,
a zajisti, aby souhlas byl vyjadien jako
informovany souhlas. Tyto informace
nesmé&ji uvadet potencialni darce nebo
osoby udé@lujici svoleni jejich jménem v
omyl, zejména pokud jde o vyhody
darovani pro budouci pfijemce dotéené
latky lidského pivodu.

Pozménovaci navrh

d) zamySleného pouziti darované latky
lidského plivodu, zejména vcetné
prokéazanych piinost pro budouci ptijemce
a veSkerych moznych vyzkumnych nebo
komercnich vyuziti, s nimiz by mél darce

PE738.661v02-00

CS



CS

souhlasit,

Pozménovaci navrh 161

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 3 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 162

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit
zavazna pravidla pro provadéni urcitého
standardu nebo ¢asti standardu uvedeného
v ¢lanku 53, 54 nebo 55, miiZe v zajmu
zajisténi jednotné a vysoké trovné
bezpecnosti darch pfijmout provdadéci akty
popisujici konkrétni postupy, které je tieba
za ucelem splnéni tohoto standardu nebo
jeho casti dodrzovat a uplatiovat.

Pozménovaci navrh 163

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Uvedené provadéci akty se piijmou

piezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.
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poskytnout informovany souhlas;

Pozmérnovaci navrh

e) analytickych vySetfeni, ktera budou
provedena v pribéhu hodnoceni
zdravotniho stavu darce, a jejich ucelu,

Pozménovaci navrh

Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit
zavazna pravidla pro provadéni urcitého
standardu nebo ¢asti standardu uvedeného
v ¢lanku 53, 54 nebo 55, je v zajmu
zajisténi jednotné a vysoké trovné
bezpecnosti darcli opravnéna piijmout
akty v pFenesené pravomoci v souladu s
Clankem 77 s cilem doplnit toto narizeni o
popisy konkrétnich postupii, které je tieba
za ucelem splnéni tohoto standardu nebo
jeho c¢asti dodrzovat a uplatiiovat.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 164

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. V zavainych, naléhavych a iadné
odirvodnénych piipadech souvisejicich s
rizikem pro zdravi darcii piijme Komise
okamZité pouZitelné provadéci akty
postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Pozménovaci navrh 165

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Za ucelem uplatinovani standard
tykajicich se ochrany darcii nebo ¢asti
téchto standardli uvedenych v ¢lancich 53,
54 a 55 dodrzuji subjekty zabyvajici se
latkami lidského pavodu postupy
stanovené v jakémkoli provadécim aktu
pfijatém v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto
¢lanku.

Pozménovaci navrh 166

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 4 — navéti

Znéni navrzené Komisi

4. V ptipadé¢ standardi tykajicich se
ochrany darcii nebo ¢asti téchto standardd,
pro néZ nebyl ptijat Zadny provadéci akt,
se subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu za Ucelem uplatiiovani téchto
standardt nebo jejich ¢asti fidi:

RR\1284036CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Pokud to zavainé, naléhavé
pripady vyZaduji v pripadé ohroZeni zdravi
darce, postup uvedeny v ¢lanku 78 se
pouZije na akty v pienesené pravomoci
piijaté podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh

3. Za ucelem uplatinovani standardt
tykajicich se ochrany darcii nebo ¢asti
téchto standardli uvedenych v ¢lancich 53,
54 a 55 dodrzuji subjekty zabyvajici se
latkami lidského pavodu postupy
stanovené v jakémkoli aktu v pFenesené
pravomoci ptijatém v souladu s odstavci 1
a 2 tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh

4. V piipadé¢ standardi tykajicich se
ochrany darcii nebo ¢asti téchto standardd,
pro néZ nebyl ptfijat Zadny akt v pienesené
pravomoci, se subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptivodu za ucelem
uplatiiovani téchto standarda nebo jejich
casti idi podle priority:
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Pozménovaci navrh 167

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 4 — pism. a — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) nejnovejSimi technickymi pokyny a) nejnovejSimi technickymi pokyny
podle platformy EU pro latky lidského vypracovanymi na zdkladé
puvodu uvedené v kapitole XI, takto: transparentniho a komplexniho

konzultacniho procesu s Sirokym vybérem
zucastnénych stran na zdakladé
nejnovéjsich védeckych poznatkii a
PFislusnych odbornych znalosti, podle
platformy EU pro latky lidského ptivodu
uvedené v kapitole XI, takto:

Pozmeénovaci navrh 168

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

6. V pFipadech uvedenych v odst. 4 vypousti se
pism. b) pro ucely élanku 30 ve spojeni s

Clankem 29 prokaZi subjekty zabyvajici se

latkami lidského pivodu svym prisluSnym

organitm pro kazdy 7 téchto standardii

nebo jejich Casti rovnocennost ostatnich

pouzitych pokynii 7 hlediska uirovné

bezpecnosti, jakosti a ucinnosti s urovni

stanovenou technickymi pokyny

uvedenymi v odst. 4 pism. a).

Pozménovaci navrh 169

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 1

Znéeni navrzene Komisi Pozmenovaci navrh
Subjekty zabyvajici se latkami lidského Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu chrani zdravi ptijemct latek puvodu chrani zdravi piijemct latek

PE738.661v02-00 94/132 RR\1284036CS.docx



lidského ptivodu a potomkii z 1€katsky
asistované reprodukce pted riziky
vyplyvajicimi z ptipravki z latek lidského
ptvodu. Cini tak na zakladé identifikace,
minimalizace nebo odstranéni uvedenych
rizik.

Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 171

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu zavedou postupy
vyuzivajici opatfeni, a v ptipad¢ potieby
kombinace opatieni, které¢ zajisti vysokou
uroven bezpecnosti a jakosti a prokazi, ze
piinosy pro piijemce latek lidského plivodu
a potomky z l€¢karsky asistované
reprodukce prevazuji nad veskerymi riziky.
Dosahnou zejména vysoké miry jistoty, ze
na ptijemce nebo potomky z lékaisky
asistované reprodukce nebudou prenaseny
patogeny, toxiny nebo geneticka
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lidského ptivodu a potomkii z 1€katsky
asistované reprodukce pred riziky
vyplyvajicimi z ptipravki z latek lidského
pavodu a z jejich poutiti. Cini tak na
zaklad¢ identifikace, minimalizace nebo
odstranéni uvedenych rizik.

Pozménovaci navrh

Subjekty zabyvajici se latkami lidského
puvodu nediskriminuji piijemce latky
lidského puvodu na zakladé Zadného z
divodit uvedenych v ¢lanku 21 Listiny
zakladnich prav Evropské unie, pokud to
neni nezbytné k ochrané zdravi prijemce
latky lidského pitvodu nebo darce latky
lidského piivodu. Tato diskriminacni
opatieni se zakladaji na védeckych
poznatcich.

Pozménovaci navrh

1. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptvodu na zdkladé pokynii
uvedenych v ¢lanku 59 zavedou postupy
vyuZivajici opatieni, a v pfipadé potieby
kombinace opatieni, které zajisti vysokou
uroven bezpecnosti a jakosti a prokazi, Ze
ptinosy pro piijemce latek lidského ptivodu
a potomky z lékarsky asistované
reprodukce prevazuji nad veskerymi riziky.
Dosahnou zejména vysoké miry jistoty, Ze
na pfijemce nebo potomky z Iékatsky
asistované reprodukce nebudou pfenaseny
patogeny, toxiny nebo geneticka
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onemocnéni.

Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 173

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) vySetieni darcli na prfenosné nemoci

za pouZiti certifikovanych a validovanych
metod vySetieni;

Pozménovaci navrh 174

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) je-li to proveditelné, pouziti
technologii zpracovani, které¢ omezuji nebo

odstranuji jakékoli potencialni pfenosné
patogeny.

PE738.661v02-00

96/132

onemocnéni.

Pozmérnovaci navrh

1a. Je-li to mozné, musi subjekty
zabyvajici se latkami lidského piivodu
pouzivat technologie ke sniZeni klinickych
rizik pro prijemce latky lidského pivodu a
potomky z lékarsky asistované reprodukce
a ke zlepSeni kvality latek lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

b) testovani darcii na pfenosné nemoci
za pouziti certifikovanych a validovanych
metod vySetieni nebo jinych metod, které
Jjsou podle pokynit EDOM a ECDC
vhodné;

Pozménovaci navrh

c) je-li to proveditelné, pouziti
technologii zpracovani, které¢ omezuji,
odstranuji nebo inaktivuji jakékoli
potencialni pfenosné patogeny.
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Pozménovaci navrh 175

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 5 — pism. ¢ a (nov¢)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 10 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) pouzivat ptipravky z latek lidského
puvodu u pfijemct bez prokazatelného
pfinosu s vyjimkou pouziti v kontextu
studie klinického hodnoceni schvéleného v
ramci podminéného povoleni daného
ptipravku z latky lidského ptivodu
ptisluSnym organem podle ¢l. 41 odst. 4;

Pozménovaci navrh 177

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 10 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) pouzivat piipravky z latek lidského

ptvodu u pfijemcti tam, kde to neni
nezbytné;
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Pozmérnovaci navrh

ca)  je-li to moiné a vhodné, pouZitim
metod detekce, inaktivace nebo eliminace
mikroorganismil.

Pozménovaci navrh

a) pouzivat ptipravky z latek lidského
puvodu u pfijemct bez prokazatelného
ptfinosu s vyjimkou pouziti v kontextu
studie klinického hodnoceni schvéleného v
ramci podminéného povoleni daného
ptipravku z latky lidského ptivodu
ptisluSnym orgénem podle ¢l. 41 odst. 4
nebo v souvislosti s pouZitim ze soucitu a s
experimentdlni lécbou v situacich
uvedenych v élancich 61 a 61a nebo s
klinickou studii uvedenou v ¢lanku 41a ;

Pozménovaci navrh

b) pouzivat piipravky z latek lidského
puvodu u pfijemct tam, kde to neni
nezbytné; subjekty zabyvajici se latkami
lidského puvodu optimalné vyuZivaji tyto
latky s prihlédnutim k terapeutickym
alternativam a v souladu s
nejaktudlnéjsimi védeckymi pokyny
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Pozménovaci navrh 178

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 10 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 179

Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 11 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

V ptipad¢ opatieni uvedenych v odstavcich
2 a 3 ovetuji subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu zpiisobilost darce na
zéaklad€ pohovoru s nim, s jeho zdkonnym
zastupcem nebo v piipad¢ darcovstvi po
smrti s pfisluSnou osobou, kterd je
informovéna o anamnéze darce z hlediska
jeho zdravi a Zivotniho stylu. Tento
pohovor Ize zkombinovat s jakymkoli
pohovorem vedenym jako soucést
hodnoceni podle ¢l 53 odst. 1 pism. f).

Pozménovaci navrh 180

Navrh narizeni

Cl. 58 — odst. 11 — pododstavec 2
Zneni navrzené Komisi

V piipad¢ darct, ktefi daruji opakované,

mohou byt pohovory uvedené v prvnim
pododstavci omezeny na aspekty, které se
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uvedenymi v ¢lanku 59;

Pozmérnovaci navrh

ca) uprednostiiovat estetické pouZiti
pied terapeutickym pouZitim, zejména v
PFipadé moziného nedostatku latek
lidského puvodu.

Pozmérnovaci navrh

V piipad¢ opatfeni uvedenych v odstavcich
2 a 3 ovefuji subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu zpiisobilost darce na
zaklad€ pohovoru s nim, s jeho zdkonnym
zastupcem nebo v piipad¢ darcovstvi po
smrti s prislusnou osobou, ktera je
informovéna o anamnéze darce z hlediska
jeho zdravi a Zivotniho stylu. Tento
pohovor Ize zkombinovat s jakymkoli
pohovorem vedenym jako soucést
hodnoceni podle ¢lanku 53.

Pozmeénovaci navrh
V ptipadé darct, ktefi daruji opakované,

mohou byt pohovory uvedené v prvnim
pododstavci omezeny na aspekty, které se
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pfipadné zménily, a lze je nahradit
dotazniky.

Pozménovaci navrh 181

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 4 — navéti

Znéni navrzene Komisi

4. U standardu tykajicich se ochrany
prijemcti a potomkii nebo ¢asti téchto
standardil, pro néZ nebyl piijat Zadny
provadéci akt, se subjekty zabyvajici se
latkami lidského plivodu pii uplathovani
téchto standardi nebo jejich ¢asti tidi:

Pozménovaci navrh 182

Navrh narizeni
CL 59 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. V p¥ipadech uvedenych v odst. 4
pism. b) pro ucely clanku 30 ve spojeni s
Clankem 29 prokadZi subjekty zabyvajici se
latkami lidského piivodu svym piislusSnym
orgdniim pro kaZdy z téchto standardii
nebo jejich Casti rovhocennost ostatnich
pouZitych pokynit 7 hlediska uirovné
bezpecnosti, jakosti a ucinnosti s urovni
stanovenou technickymi pokyny
uvedenymi v odst. 4 pism. a).

Pozménovaci navrh 183

Navrh nafizeni
Clanek 61 a (novy)
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pfipadné zménily, a 1ze je nahradit
dotazniky, a pFitom zajistit, aby byly
splnény veskeré povinnosti podle ¢l. 53
odst. 1 pism. e) af) a cl. 53 odst. 2.

Pozménovaci navrh

4. U standardt tykajicich se ochrany
pfijemcti a potomkil nebo ¢asti téchto
standardd, pro néZ nebyl piijat zadny
provadéci akt, se subjekty zabyvajici se
latkami lidského plivodu pii uplatiovani
téchto standardii nebo jejich ¢asti tidi,
podle priority:

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 61a

Odchylka 7 povinnosti povolovani
pFipravku 7 latek lidského piivodu v
naléhavych situacich nebi v situacich, kdy
neexistuji alternativni metody lécby

L Odchylné od ¢lanku 21 mohou
prislusné orgdny na zdkladé Zadosti
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu, kterd je iadné odiivodnéna
mimoiddnou situaci v oblasti zdravi,
povolit distribuci nebo pFipravu pripravkii
z latek lidského pivodu k okamZitému
pouZiti na svém uzemi i v pripade, Ze
nebyly provedeny postupy uvedené ve
zminéném Clanku, pokud je pouZiti
uvedenych pripravku 7 latek lidského
puvodu v zajmu veiejného

zdravi, Prislusné organy uvedou dobu, na
kterou se povoleni udéluje, nebo urci
podminky, které umozni tuto dobu jasné
stanovit.

2. Priislus$né organy mohou dale
vyjimecné udélit podminéné a docasné
povoleni pro piipravky z latek lidského
puvodu na Zdadost piedepisujiciho lékaie v
ramci subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského piivodu v situacich, kdy
neexistuje zddna lécebna alternativa, za
predpokladu, Ze:

a) pouZiti téchto piipravkii je uréeno
pro konkrétniho pacienta v piipadé, kdy
nelze lécbu odloZit nebo kdy to vyZaduji
Zivotni zdjmy pacienta;

b) bezpecnost a ucinnost piipravkii
Ize predpokladat na zakladé dostupnych
klinickych udaji.

3. Prislusné organy neprodlené
informuji vnitrostdatni orgdn pro latky
lidského puivodu o jakémkoli
mimoidadném povoleni a bez zbyte¢ného
odkladu vloZi informace o veSkerych
podminénych povolenich piipravkii 7
latek lidského piivodu do platformy EU
pro latky lidského pitvodu uvedené v
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Pozménovaci navrh 184

Navrh narizeni
Cl. 62 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Zavedeni vnitrostatnich nouzovych plant
pro latky lidského plivodu

Pozménovaci navrh 185

Navrh narizeni
CL 62 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty ve spolupraci s
vnitrostatnimi orgdny pro latky lidského
puvodu vypracuji vnitrostatni nouzové
plany pro latky lidského pitvodu, které
stanovi opatieni, jeZ se maji bez
zbytecného odkladu pouZit, pokud situace
v oblasti dodavek kritickych latek lidského
puvodu predstavuje nebo miiZe
predstavovat vazné riziko pro lidské
zdravi.
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kapitole XI.

4. Poté, co subjekt zabyvajici se
latkami lidského piivodu obdrZi
podminéné a docasné povoleni pro
pripravek 7 latek lidského pivodu v
souladu s odstavcem 2 tohoto Clanku,
zahdji soucasné radny schvalovaci postup
pro tento pripravek v souladu s ¢lankem
21.

Pozmérnovaci navrh

Zavedeni vnitrostatnich nouzovych plani
pro latky lidského plvodu a planii k
zajisténi kontinuity dodavek latek lidského
puvodu

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty ve spolupraci s
vnitrostatnimi organy pro latky lidského
pivodu vypracuji vnitrostatni plany, které
budou usilovat o dostatecné dodavky
kritickych latek lidského ptivodu a prispéji
k evropské autonomii v souvislosti s
odolnym dodavatelskym ietézcem.

Vnitrostdatni plany zahrnuji zejména
opatieni k zajisténi odolnosti darcovské
zakladny, opatieni k ucinnéjSimu
vyuZivani latek lidského pitvodu,
sledovani trendit v dodavkdch kritickych
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Pozménovaci navrh 186

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Clenské staty vynalozi veskeré
pfimétené usili na podporu zapojeni
vetejnosti do ¢innosti v oblasti darcovstvi
latek lidského ptivodu, zejména kritickych
latek lidského ptivodu, s cilem zajistit
odolné dodavky a v ptipadé hroziciho
nedostatku vnimavou reakci v podobé¢
zvySeni miry darcovstvi. Pfitom podpo¥i
odbér latek lidského ptivodu se silnym
zapojenim vetejného a neziskového
sektoru.

PE738.661v02-00

latek lidského piivodu, jakoZ i opatieni
pro piipady, kdy vnitrostdtni zdasoby latek
lidského puvodu prevysuji vnitrostatni
poptavku a ldatky lidského pitvodu se
vyvazeji do jinych zemi s nedostatkem
latek lidského piivodu.

Pii vypracovavani a prezkumu svych
vnitrostdatnich planii Clenské stdty
zohledni doporuceni vydana Komisi v
souladu s Clankem 62a a osvédcené
postupy zdokumentované SCB v souladu s
Clankem 68.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty vynalozi veskeré
pfimétené usili, v souladu se zasadou
dobrovolnosti a bezplatnosti, na podporu
zapojeni vefejnosti do ¢innosti v oblasti
darcovstvi latek lidského pavodu, zejména
kritickych latek lidského piivodu, s cilem
zajistit odolné dodavky a v ptipadé
hroziciho nedostatku vnimavou reakci v
podobé zvySeni miry darcovstvi. Pfitom
kromé jinych opatieni:

a) zapoji v§echny piislusné
zucastnéné strany do vypracovdavani svych
vnitrostdatnich planii;

b) zajisti, aby existoval dostatecny
pocet subjektit pro odbér latek lidského
ptvodu se silnym zapojenim vetejného a
neziskového sektoru a zarizeni
zabyvajicich se latkami lidského pitvodu,
JjakoZ i odpovidajici oteviraci doby;

¢ zajisti vhodné pracovni podminky
a odpovidajici odbornou prFipravu pro
prislusné profese zabyvajici se latkami
lidského pivodu;
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d) zajisti, aby byly zavedeny strategie
ndboru a udrZeni darci kritickych latek
lidského puvodu, véetné komunikacnich
kampani a vzdélavacich programii;

e) stanovi kvantitativni cile odbéru
pro kritické latky lidského piivodu.

Pozmeénovaci navrh 187

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2a. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského pivodu podaji piislusnym
organiim zZprdavu o moziném nedostatku
latek lidského piivodu nebo na Zdadost
prislusnych organii v souladu s clankem
34a. Piislusné organy jsou odpovédné za
sledovani dostupnosti latek lidského
puivodu na vnitrostdatni urovni.

Pozménovaci navrh 188

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
3. Clenské staty v pldnech uvedenych 3. V pFipadech, kdy dostupnost latek
v odstavci 1 uvedou tyto informace: lidského piivodu nebo vyrobkii 7 nich

odvozenych zavisi na potencidlnich
obchodnich zajmech, kaZdy Elensky stdt
zajisti, aby tyto subjekty zabyvajici se
latkami lidského pivodu v mezich svych
povinnosti poskytovaly pacientiim na
svém uzemi vhodné a nepretrzité dodavky
latek lidského piivodu nebo jejich
derivati. Clenské staty vyjednaji
spravedlivé a transparentni ceny za
produkty pochazejici z latek lidského
puvodu, které jsou zaloZeny na
altruistickych a neplacenych darech.
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Clenské stdty rovnés zajisti, aby dostupné
vyrobky byly k dispozici pacientiim a aby
neustdle probihaly investice do vyzkumu a
inovaci v souvislosti s témito vyrobky.

a) potencialni rizika pro dodavky
kritickych latek lidského piivodu;

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

¢ pravomoci a povinnosti
prislusnych organii;

d) kandaly a postupy pro sdileni
informaci mezi prisluSnymi orgdany vcéetné
PpFislusnych orgdnii jinych clenskych stati
a pripadné dalSimi zucastnénymi
stranami;

e postup pro vypracovani plani
pFipravenosti pro konkrétni zjisténa
rizika, zejména pro rizika tykajici se
ohnisek pienosnych onemocnéni;

y/) postup pro posuzovdani a v
oditvodnénych pripadech schvalovani
Zdadosti subjektit zabyvajicich se latkami
lidského piivodu o odchylky od standardii
definovanych v kapitolach VI a VII.

Pozménovaci navrh 189

Navrh narizeni
CL 62 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3a. Do ... [dva roky ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost| ¢lenské stdty
piedaji Komisi a koordinacnimu vyboru
pro latky lidského pitvodu své vnitrostdtni
plany. KaZdé dva roky piezkoumavaji své
vnitrostdtni plany a informuji Komisi a
koordinacni vybor pro latky lidského
puvodu o jakékoli podstatné zméné téchto
planii.
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Pozménovaci navrh 190

Navrh narizeni
Cl 62 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby kaZdd

odchylka udélena v souladu s odst. 3 pism.

P byla ¢asové omezend a aby byla
odivodnéna, pokud z ni vyplyvaji rizika,
ktera jsou niZsi neZ riziko nedostatku
konkrétni latky lidského pitvodu.

Pozménovaci navrh 191
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Pozmérnovaci navrh

4. Aby bylo moZné resit naléhavé
situace, které nastanou, kdy? situace s
dodavkami kritickych latek lidského
puvodu predstavuje nebo pravdépodobné
bude predstavovat vainé riziko pro lidské
zdravi, upiesni Clenské staty v planech
uvedenych v odstavci 1:

a) Ppripadna rizika pro dodavky
kritickych latek lidského piivodu a
opatieni, ktera maji dopad na poptavku po
latkadch lidského pivodu;

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

¢ pravomoci a povinnosti
prislusnych orgadnii;

d) kanaly a postupy pro sdileni
informaci mezi prislu§nymi orgdany vcéetné
PFislusnych organii jinych ¢lenskych stati
a pripadné dalSimi zucastnénymi
stranami;

e postup pro vypracovani pldanii
PFipravenosti pro konkrétni zjisténa rizika,
zejména pro rizika tykajici se ohnisek
Ppienosnych onemocnéni;

y/) postup pro posuzovdni a v
odiivodnénych pripadech schvalovani
Zdadosti subjektit zabyvajicich se latkami
lidského puivodu o odchylky od standardit
definovanych v kapitolach VI a VII.

2 opatieni k upiednostnéni
lécebného pouliti kritickych latek
lidského puvodu a urcitych pacientii v
Ppripadé nedostatku.
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Navrh narizeni
Cl 62 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Clenské staty zohledni pokyny 5. Clenské staty zajisti, aby kaZdd
stiediska ECDC pro mimoiddné situace odchylka udélend v souladu s odst. 4 pism.
souvisejici s vypuknutim epidemii a f) byla ¢asové omezend a aby byla
pokyny zveiejnéné ieditelstvim EDQM odiivodnénd, pokud z ni vyplyvaji rizika,
pro nouzové planovani obecné. kterd jsou niZsi nez riziko nedostatku

konkrétni latky lidského piivodu.

Pozménovaci navrh 192

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
6. Clenské staty své vnitrostdtni 6. Clenské staty zohledni pokyny
nouzové plany pro latky lidského piivodu stiediska ECDC pro mimoradné situace
pravidelné piezkoumavaji s cilem souvisejici s vypuknutim epidemii,
zohlednit zmény v organizaci prislusnych predevsim s cilem zajistit pFedchdzeni
organit a zkuSenosti ziskané pii provadéni pandemiim a pFipravenost na né, a
planii a p¥ii simulacnich cvicenich. pokyny zveiejnéné ieditelstvim EDQM

pro nouzové planovani obecné.

Pozménovaci navrh 193

Navrh narizeni
CL 62 — odst. 7 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
Komise miiZe ptijmout provddéci akty Komisi je svéiena pravomoc ptijmout akty
popisujici. v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 77 za ucelem doplnéni tohoto
narizeni popisem:

Pozménovaci navrh 194

Navrh narizeni
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Cl. 62 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. a
Znéni navrzene Komisi

a) pravidla pro vypracovavani
vnitrostatnich nouzovych plani pro ldatky
lidského puvodu podle odstavce 1 v
rozsahu nezbytném k zajisténi jednotného a
uc¢inného fizeni preruseni dodavek;

Pozménovaci navrh 195

Navrh narizeni
Cl. 62 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) ulohu zacastnénych stran a
podptirnou ulohu sttediska ECDC pfi
vypracovavani a provadéni vnitrostatnich
nouzovych plant pro latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh 196

Navrh narizeni

Cl. 62 — odst. 7 — pododstavec 2
Znéni navrzené Komisi

Uvedené provadéci akty se prijmou

pirezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

Pozménovaci navrh 197
Navrh narizeni
Clanek 62 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmeénovaci navrh

a) pravidla pro vypracovavani
vnitrostatnich plant podle odstavece 1 v
rozsahu nezbytném k zajisténi jednotného a
ucinného tizeni preruseni dodavek;

Pozmérnovaci navrh

b) ulohu zacastnénych stran a
podplirnou ulohu sttediska ECDC a
Evropského Feditelstvi pro kvalitu léCiv a
zdravotni péce pii vypracovavani a
provadéni vnitrostatnich planty

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Clinek 62a
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Vypracovani strategie na podporu
evropské autonomie v dodavkdch latek
lidského puivodu

1. Do ... [dvou let od vstupu tohoto
narizeni v platnost] Komise zveiejni
strategii na podporu evropské autonomie
v dodavkach latek lidského puvodu. V této
strategii bude stanoven plan ambicioznich
cili, které pro problematiku latek lidského
puvodu formulovala Komise ve spoluprdci
s prislusnymi vnitrostdatnimi orgdny,
koordinacnim vyborem pro ldtky lidského
puvodu, ECDC, Evropskym parlamentem,
védci g profesnich sdruZeni a sdruZeni
pacientii a se vSemi dalSimi prislusnymi
zucastnénymi stranami. AniZ jsou dotceny
¢lanky 53 a 54, strategie podpo¥i kroky
na:

a) podporu a koordinaci
komunikacni kampané na evropské a
vnitrostdtni urovni o ruznych typech
darcovstvi latek lidského piivodu, které
Jjsou k dispozici;

b) podporu Skoleni zdravotnickych
pracovnikit v nemocnicich a
zdravotnickych zarizenich prostiednictvim
prislusnych programii s cilem zvysit
povédomi o darcovstvi latek lidského
puvodu;

c) koordinaci vymény osvédcCenych
postupii souvisejici s optimalizaci
pouZivani kritickych latek lidského
puvodu.

2. Strategie uvedena v odstavci 1
zahrnuje opatieni k vytvoreni unijniho
seznamu kritickych latek lidského
puvodu.

3. Strategie uvedenda v odstavci 1
zahrnuje opatieni k zajisténi pravidelného
sledovani zprav uvedenych v clanku 34a
prostiednictvim platformy EU pro latky
lidského puivodu uvedené v kapitole XI.
Cilem tohoto sledovani je zjistit na urovni
Unie jakykoli skutecny nebo potencidalni
nedostatek, ktery by ohrozil zdravi
pacienti.
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Pozménovaci navrh 198

Navrh narizeni
Cl 63 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. V ptipad¢ vyznamného pieruseni
dodavek vydaji subjekty zabyvajici se
kritickymi latkami lidského plivodu bez
zbyte¢ného odkladu svym pfislusSnym
organiim varovani tykajici se dodavek latek
lidského ptivodu, ptfi¢emz uvedou zékladni
diivod, ocekavany dopad na pacienty a
veskera pfijatd zmiriiujici opatfeni véetné
pfipadnych alternativnich dodavatelskych
kanala. PreruSeni se povazuji za vyznamna,
pokud dojde ke zruSeni nebo odlozeni
pouziti kritické latky lidského ptivodu z
divodu jeji nedostupnosti a tato situace
piedstavuje vazné riziko pro zdravi.

Pozménovaci navrh 199

Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) provést opatieni ke zmirnéni rizik,

pokud je to moZné, a to v co nejvetsim
rozsahu a
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4. Pocinaje rokem 2030 provede
Komise kaZdych pét let revizi strategie pro
podporu evropské autonomie v oblasti
dodavek latek lidského piivodu. V piipadé
potieby se nejpozdéji do dvou let po
zveirejnéni revidované strategie za timto
ucelem provede revize vnitrostdtnich
planii vypracovanych v souladu s ¢lankem
62.

Pozmérnovaci navrh

1. V piipad¢ vyznamného pieruseni
dodavek vydaji subjekty zabyvajici se
kritickymi latkami lidského plivodu bez
zbyte¢ného odkladu svym pfislusnym
organiim varovani tykajici se dodavek latek
lidského ptivodu, ptfi¢emz uvedou zékladni
diivod, ocekavany dopad na pacienty a
veSkera pfijatd zmirfiujici opatfeni véetné
pfipadnych alternativnich dodavatelskych
kanall. Preruseni se povazuji za vyznamna,
pokud dojde ke zruSeni nebo odloZeni
pouziti kritické latky lidského ptivodu z
diivodu jeji nedostupnosti a tato situace
predstavuje vazné riziko pro zdravi
¢loveka.

Pozménovaci navrh

b) provést opatieni ke zmirnéni rizik,
a to v co nejvétsim rozsahu a
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Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Cl 63 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Vnitrostatni organy pro latky
lidského ptivodu mohou predkladat
platformé EU pro latky lidského ptivodu
varovani tykajici se dodavek latek lidského
puvodu obdriené v piipadech, kdy by
pieruseni doddavek mohlo mit vliv na jiné
Clenské staty nebo kdy by takové pieruSeni
bylo moZno fesit prostiednictvim
spoluprdace mezi ¢lenskymi stdty podle ¢l.
62 odst. 3 pism. d).

Pozménovaci navrh 201

Navrh narizeni
Clanek 64

Znéni navrzené Komisi

Clinek 64

Vyjimka z povinnosti povolovani
pripravki z ldatek lidského piivodu v
naléhavych situacich

L Odchylné od ¢lanku 21 mohou
prislusné organy na zakladé Zadosti
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského
puvodu, kterd je iadné odiivodnéna
mimovadnou situaci v oblasti zdravi,
povolit distribuci nebo piipravu piipravkii
z latek lidského puvodu k okamZitému
pouZiti na svém uzemi i v pripadeé, e
nebyly provedeny postupy uvedené ve
zminéném cClanku, pokud je pouZiti
uvedenych pripravki z latek lidského
puvodu v zajmu veiejného zdravi.
Prislusné organy uvedou dobu, na kterou
se povoleni udéluje, nebo urci podminky,
které umozni tuto dobu jasné stanovit.
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Pozmeénovaci navrh
3. Vnitrostatni organy pro latky
lidského pivodu piedkldadaji bez
zbytecného prodleni platformé EU pro

latky lidského ptivodu obdrZené varovani
tykajici se dodavek latek lidského plivodu.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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2. Prislusné organy informuji o
tomto mimordadném povoleni vnitrostdtni
organ pro latky lidského pitvodu.
Vnitrostdatni organ pro latky lidského
pivodu informuje Komisi a ostatni
Clenské staty o kaZdém rozhodnuti povolit
distribuci nebo p¥ipravu piipravki 7 latek
lidského piivodu k okamZitému pouZiti
podle odstavce 1 v pripadech, kdy by tyto
PpFipravky 7 latek lidského piivodu mohly
byt distribuovany do jinych ¢lenskych
statii.

Pozmeénovaci navrh 202

Navrh narizeni
Cl. 65 — nadpis

Znéni navrzene Komisi

Dodate¢na nouzova opatieni clenskych
statl

Pozménovaci navrh 203

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty mohou v individualnich
ptipadech pfijmout dodatecnd opatieni k
opatfenim stanovenym v jejich
vnitrostatnich nouzovych planech pro latky
lidského ptivodu, aby zajistily dodavky
kritickych latek lidského plivodu v ptipadé
jejich nedostatku na svém uzemi. Clenské
staty, které takova opatfeni pfijmou, o tom
bez zbyte¢ného odkladu informuji ostatni
Clenské staty a Komisi a pfijata opatieni
odivodni.
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Pozménovaci navrh

Dodate¢na nouzova opatieni a opatieni v
oblasti dodavek Clenskych stat

Pozménovaci navrh

Clenské staty mohou v individudlnich
ptipadech pfijmout dodate¢na opatieni k
opatfenim stanovenym v jejich
vnitrostatnich nouzovych plénech a
planech dodavek pro latky lidského
plivodu, aby zajistily dodavky kritickych
latek lidského ptivodu v pfipadé jejich
nedostatku na svém tizemi. Clenské staty,
které takova opatieni pfijmou, o tom bez
zbytecného odkladu informuji ostatni
Clenské staty, koordinac¢ni vybor pro latky
lidského ptivodu a Komisi a pfijata
opatieni odtivodni.
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Pozménovaci navrh 204

Navrh narizeni
Cl. 66 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Nouzové plany subjektl zabyvajicich se
latkami lidského pivodu

Pozmeénovaci navrh 205

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 206

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Kazdy ¢lensky stat jmenuje dva
stalé ¢leny a dva ndhradniky, ktefi
zastupuji vnitrostatni organ pro latky
lidského ptivodu, a v ptipade, ze se k tomu
¢lensky stat rozhodne, také ministerstvo
zdravotnictvi. Vnitrostatni organ pro latky
lidského ptivodu mtize jmenovat ¢leny z
jinych pfislusnych organt, ale tito ¢lenové
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Pozmérnovaci navrh

Nouzové plany subjektli zabyvajicich se
latkami lidského pavodu a kontinuity
dodavek

Pozménovaci navrh

Kazdy subjekt zabyvajici se latkami
lidského plivodu, ktery provadi ¢innosti v
souvislosti s latkami lidského ptivodu
tykajici se kritickych latek lidského
puvodu, musi mit plan kontinuity dodavek
a nouzovy plan subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského pavodu. Tyte plany
podpoii provadéni vnitrostdtnich pldanii
kontinuity doddvek a nouzovych planii pro
latky lidského ptvodu podle ¢lanku 62.

Pozménovaci navrh

2. Kazdy ¢lensky stat jmenuje dva
stalé ¢leny a dva nédhradniky, ktefi
zastupuji vnitrostatni organ pro latky
lidského ptivodu, a v ptipade, ze se k tomu
¢lensky stat rozhodne, také ministerstvo
zdravotnictvi. Vnitrostatni organ pro latky
lidského ptivodu mtize jmenovat ¢leny z
jinych ptislusnych organt, ale tito ¢lenové
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zajisti, aby nazory a navrhy, které predlozi,
byly schvéleny vnitrostatnim orgdnem pro
latky lidského ptivodu. Vybor mtze k
Ucasti na svych zasedanich ptizvat rovnéz
odborniky a pozorovatele a mize ptipadné
spolupracovat i s dal§imi externimi
odborniky. Ostatni organy, instituce, fady
a agentury Unie maji ulohu pozorovatele.

Pozménovaci navrh 207

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Clenskeé staty piedlozi jména a
piislusnost svych nominovanych ¢lenti

Komisi, ktera zverejni seznam Clent na
platformé EU pro latky lidského ptvodu.

Pozménovaci navrh 208
Navrh narizeni
CL 67 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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zajisti, aby nazory a ndvrhy, které predlozi,
byly schvéleny vnitrostatnim orgdnem pro
latky lidského ptivodu. Vybor mtze k
Ucasti na svych zasedanich ptizvat rovnéz
odborniky a pozorovatele a mize ptipadné
spolupracovat i s dals§imi externimi
odborniky. Mezi takové odborniky a
zucastnéné strany mohou patvit
spotiebitelé, pacienti, zdravotnici a
vyzkumni pracovnici. Ostatni prislusné
organy, instituce, Ufady a agentury nebo
sluzby Unie maji ulohu pozorovatele.
Evropsky parlament jmenuje technického
zdstupce, ktery se bude ucastnit éinnosti
koordinacniho vyboru pro latky lidského
puvodu jako pozorovatel.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty predlozi jména a
pfislusnost svych nominovanych ¢lenti
Komisi, ktera gpristupni vefejnosti seznam
¢lentll na platformé EU pro latky lidského
puvodu. Seznam orgdnii, organizaci nebo
subjekti, jichZ jsou osoby ucastnici se
cinnosti koordinacniho vyboru pro latky
lidského piivodu cleny, se zverejni

na internetovych strankdach Komise.

Pozménovaci navrh

3a. Komise zpFistupni veiejnosti
jednaci Fad a pokyny koordinacniho
vyboru pro latky lidského pivodu, jako? i
porady jednani a zapisy ze zaseddani
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Pozménovaci navrh 209

Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Zaseddanim koordinacniho vyboru
pro latky lidského plivodu predseda
Komise. Pfedseda se neucastni hlasovani

koordina¢niho vyboru pro latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh 210
Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 6 — pism. j
Zneni navrzené Komisi

) pravidla pro prohlaseni tykajici se
stfetu z4jmu pfizvanych odborniki;
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koordinacniho vyboru pro latky lidského
puvodu na platformé EU pro latky
lidského puvodu, pokud takové zveiejnéni
nenarusi ochranu verejného nebo
soukromého zdajmu, jak je uvedeno v
Clanku 4 naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1049/2001'%.

Ia Nai‘izeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna
2001 o p¥istupu veiejnosti k dokumentiim
Evropského parlamentu, Rady a Komise
(UF. vést. L 145, 31.5.2001, p. 43).

Pozmérnovaci navrh

4. Koordinaénimu vyboru pro latky
lidského pivodu spolupredsedaji zastupce
Komise a jeden rotujici zdstupce
¢lenskych statii, jeho?Z voli zdstupci
¢lenskych statii v koordinacnim vyboru
pro latky lidského pitvodu mezi sebou.
Predseda se neucastni hlasovani
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

1 pravidla pro prohldseni tykajici se
stietu zajmU ¢lenii koordinacniho vyboru
pro latky lidského pitvodu, nahradnikii,
pozorovateli a ptizvanych odbornik;
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Pozménovaci navrh 211

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 6 — pism. k a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 212

Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi
7. Komise ptijme prostiednictvim
provadécich aktii opatteni nezbytna pro

zfizeni, fizeni a fungovani koordina¢niho
vyboru pro latky lidského ptivodu.

Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

Pozménovaci navrh 213
Navrh narizeni
CL 67 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozmérnovaci navrh

ka)  zveiejiiovani souhrnu témat
projednavanych na zaseddnich.

Pozmérnovaci navrh

7. Komise ptijme akty v pienesené
pravomoci v souladu s clankem 77, jimig
doplni toto naiizeni a stanovi opatreni
nezbytna pro zfizeni, fizeni a fungovani
koordinaéniho vyboru pro latky lidského
puvodu.

Pozménovaci navrh

7a. Clenové koordinaéniho vyboru pro
latky lidského piivodu nesmi mit finanéni
nebo jiné zajmy v souvisejicich odvétvich,
které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.
Zavazuji se jednat ve veirejném zdajmu

a nezavisle a kaZdorocné predkladaji
prohlasent o svych financnich zajmech.
Veskeré nepiimé zajmy, které by mohly
souviset s timto priumyslem, se zapisuji do
rejstiitku vedeného Komisi, jenZ je v
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Pozménovaci navrh 214

Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 7 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 215

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) na Zadost pfisluSnych organt v
souladu s ¢l. 14 odst. 2 prvnim
pododstavcem vypracovava stanoviska k
pravnimu statusu latek, vyrobki nebo

¢innosti podle tohoto nafizeni a sva
stanoviska pfedava kompendiu;

Pozménovaci navrh 216

Navrh narizeni
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prostorach Komise na vyZadani pristupny
verejnosti.

Kodex chovani koordinacniho vyboru pro
latky lidského pivodu odkazuje na
provadeéni tohoto cClanku, zejména ohledné
PFijimdni dari.

Pozménovaci navrh

7b. Clenové koordinaéniho vyboru pro
latky lidského piivodu, odbornici a
pozorovatelé oznami na kazdém zasedani
Jjakékoliv zvlastni zajmy, které by mohly
byt povaZovany za poSkozeni jejich
nezavislosti vzhledem k programu
zasedani. Tato prohldSeni se zpiistupni
verejnosti.

Pozménovaci navrh

a) ve spoluprdci s jinymi orgdny
urcéenymi v jinych prisluSnych pravnich
Ppredpisech Unie na zadost ptislusnych
organti v souladu s ¢l. 14 odst. 1 a 2
vypracovava stanoviska k regulacnimu
statusu latek, vyrobki nebo ¢innosti podle
tohoto nafizeni a pfeddva sva stanoviska
kompendiu;
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Cl. 68 — odst. 1 — pism. e
Znéni navrzené Komisi

e) podle potieby navazuje kontakty za
ucelem vymeény zkusSenosti a osvédcenych
postupu s feditelstvim EDQM a stfediskem
ECDC, pokud jde o technické standardy, a
s agenturou EMA, pokud jde o povoleni a
¢innosti dohledu tykajici se provadéni
certifikace dokumentu PMF podle
smérnice 2003/63/ES, s cilem podpofit
harmonizované provadéni standardli a
technickych pokyn;

Pozménovaci navrh 217

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 218

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 219
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Pozmeénovaci navrh

e) podle potieby navazuje kontakty za
ucelem vymeény zkusSenosti a osvédcenych
postupt s feditelstvim EDQM a stifediskem
ECDC, pokud jde o technické standardy v
ramci jejich prislusné oblasti piisobnosti,
a s agenturou EMA, pokud jde o povoleni a
¢innosti dohledu tykajici se provadéni
certifikace dokumentu PMF podle
smérnice 2003/63/ES, s cilem podpofit
harmonizované provadéni standardii a
technickych pokyni;

Pozmérnovaci navrh

fa) zajisti koordinaci ohledné
kontinuity a dostatecnosti dodavek
kritickych latek lidského pitvodu;

Pozménovaci navrh

ga) v piipadé mimoidadné situace v
oblasti zdravi souvisejici s latkami
lidského piivodu nebo za ucelem
PFedchazeni potencidalnim hrozbdam
spolupracovat s Komisi, Poradnim
vyborem pro mimoidadné situace v oblasti
veiejného zdravi a ECDC, zFizenym
naiizenim (EU) 2022/2371.
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Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Komise spolupracuje na odborné piipraveé
Unie s dotéenymi Clenskymi staty.

Pozménovaci navrh 220

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Komise navaze a udrzuje spolupréci s
feditelstvim EDQM ve vztahu k pokyniim,
kter¢ EDQM zveftejiuje.

Pozménovaci navrh 221

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 222
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Pozmérnovaci navrh

Komise spolupracuje na odborné piipraveé
Unie s ¢lenskymi staty.

Pozmérnovaci navrh

Komise navaze a udrzuje spolupréci s
teditelstvim EDQM ve vztahu k pokyniim,
kter¢ EDQM zvetejnuje. Tato spoluprdce
je zaloZena na nejvysSich védeckych
standardech, je aktivni pii urcovani
budoucich potieb, je transparentni a
zapojuje prislusné zucastnéné strany do
konzultaci tykajicich se vypracovani
pokynii. Touto spolupraci nejsou dotéena
prava Unie a zohlednuje zdasady Unie
tykajici se transparentnosti a ucasti
zucastnénych stran.

Pozménovaci navrh

V pFipadé, Ze se pokyny uvedené v prvnim
odstavci lisi od zajmii Unie a ¢lenskych
statit, miize Komise piijmout dopliiujici
pokyny pro Clenské staty, jak a kdy tyto
pokyny uplatiiovat.
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Navrh narizeni
ClL 73 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise zfidi, spravuje a udrzuje
platformu EU pro latky lidského plivodu s
cilem usnadnit u¢innou a efektivni vyménu
informaci o ¢innostech v souvislosti s
latkami lidského ptivodu v Unii, jak je
stanoveno v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh 223

Navrh narizeni
Cl 73 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise vypracuje souhrn tidaji
obecného z4jmu a zptistupni je vetejnosti
na platformé EU pro latky lidského piivodu
v agregovanych a anonymizovanych
formatech. Platforma EU pro latky
lidského ptivodu poskytuje kanal pro
vyhrazenou vyménu informaci a udajt
mezi ptisluSnymi orgény a mezi subjekty
zabyvajicimi se latkami lidského piivodu a
jejich prislu§nymi orgdny.

Pozménovaci navrh 224

Navrh narizeni
Cl. 73 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise pfijme akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 77, jimiz
doplni toto nafizeni stanovenim
technickych specifikaci tykajicich se
zfizeni, spravy a udrzby platformy EU pro
latky lidského ptvodu.
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Pozmérnovaci navrh

1. Komise zfidi, spravuje a udrzuje
platformu EU pro latky lidského plivodu s
cilem usnadnit G¢innou a efektivni
vymeénu, registraci a uchovdavani
informaci o ¢innostech v souvislosti s
latkami lidského pavodu a dodavkach
kritickych latek lidského piivodu v Unii,
jak je stanoveno v tomto nafizeni.

Pozmérnovaci navrh

2. Komise vypracuje souhrn tidaji
obecného zdjmu a zptistupni je vefejnosti
na platformé EU pro latky lidského piivodu
v agregovanych a anonymizovanych
formatech. Platforma EU pro latky
lidského ptivodu poskytuje kanal pro
vyhrazenou vyménu informaci a udaj
mezi pfisluSnymi organy.

Pozménovaci navrh

4. Komise pfijme akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 77, jimiz
doplni toto nafizeni stanovenim
technickych specifikaci tykajicich se
zfizeni, spravy a udrzby platformy EU pro
latky lidského pivodu, a stanovenim
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Pozménovaci navrh 225

Navrh nafizeni
Cl. 73 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 226

Navrh narizeni
Cl. 74 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Platforma EU pro latky lidského
puvodu rovnéz poskytuje bezpecné
prostiedi pro vyménu informaci mezi
pfisluSnymi organy a Komisi, zejména
pokud jde o zdvaznou nezadouci udélost a
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piistupovych prav pro prislusné
vnitrostdatni orgdny a subjekty a agentury
Unie k plnéni jejich ukolit a minimalni
kategorie informaci, které maji byt sdileny
podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Pozmérnovaci navrh

Sa. Zejména za ucelem predchadzeni
tlaku na dodavky a zajisténi bezpecnosti
darcii a prijemcii zajisti Komise, aby
platforma EU pro latky lidského pirvodu
byla interoperabilni s ostatnimi
stavajicimi platformami Unie, zejména s
evropskou platformou agentury EMA pro
monitorovdani nedostatku ziizenou
¢lankem 13 naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/123'¢,

1a Nai‘izeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna
2022 o posilené uloze Evropské agentury
pro léCivé pripravky p¥i pFipravenosti na
krize a krizovém Fizeni v oblasti lécivych
PFipravki a zdravotnickych prostiedki
(U¥. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh

2. Platforma EU pro latky lidského
puvodu rovnéz poskytuje bezpecné
prostiedi pro vyménu informaci mezi
prisluSnymi organy a piislusnymi
generdlnimi ieditelstvimi Komise, zejména
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rychla varovani. Poskytuje rovnéz vetejny
piistup k informacim o stavu registrace a
povoleni subjekti zabyvajicich se latkami
lidského plivodu a uvadi ptislusné pokyny,
které je tieba dodrzovat ke splnéni
technickych norem stanovenych v ¢lancich
56 a 59.

Pozménovaci navrh 227

Navrh narizeni
Cl. 74 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 228

Navrh narizeni
Cl. 74 — odst. 2 b (novy)
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pokud jde o zdvaznou nezadouci udalost,
rychla varovani a varovdni tykajici se
dodavek latek lidského pitvodu, a mezi
DprisluSnymi orgdany a koordinacnim
vyborem pro latky lidského puivodu,
agenturou EMA a stiediskem ECDC.
Poskytuje rovnéz vetejny ptistup k
informacim o stavu registrace a povoleni
subjektl zabyvajicich se latkami lidského
puvodu a uvadi ptislusné pokyny, které je
treba dodrZovat ke splnéni technickych
norem stanovenych v €lancich 56 a 59.

Pozménovaci navrh

2a.  Platforma SoHO EU je rovné;
hlavnim zprostiedkovatelem pro hldaSeni
nedostatku latek lidského puvodu, pro
preshranicni Zadosti o latky lidského
puvodu a pro latky lidského piivodu na
dovoz a vyvoz latek lidského piivodu.
Vnitrostatni organy vydavaji a prijimaji
upozornéni tykajici se nedostatkii, kterd
nelze vyiesit na urovni ¢lenskych stati,
jakoZ i pieshranicni Zdadosti o latky
lidského piivodu, a jsou schopny na né
reagovat. Vnitrostdatni orgdny, které jsou
si védomy vnitrostdtni dostupnosti latek
lidského piivodu, jak je uvedeno v
¢lanku 34a, vyuZiji platformu EU pro
ochranu zdravi k oznamovani jakéhokoli
nedostatku latek lidského pitvodu, ktery
miiZe vést k mimoiddné situaci v oblasti
veiejného zdravi nebo k zavainému
vyskytu.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 229

Navrh narizeni
Cl. 74 — odst. 2 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Cl 74 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Komise ptfijme provdadéci akty,
kterymi stanovi technické specifikace
platformy EU pro latky lidského pivodu
vcetné jejich funkei, Gloh a povinnosti
jednotlivych stran uvedenych v odstavci 1,
lhiit pro uchovavani osobnich udaja a
technickych a organiza¢nich opatieni k
zajisténi bezpecnosti a zabezpeceni
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Pozmérnovaci navrh

2b. V pFipadé mimoidadné situace v
oblasti zdravi souvisejici s latkami
lidského piivodu nebo za ucelem
piedchazeni potencidalnim hrozbam
umozni vystrahy vydané prostiednictvim
platformy EU pro latky lidského puivodu
umozni Komisi, prislusnym orgdaniim a
dalsim relevantnim subjektiim s cilem
rychle rozvijet povédomi o takové
mimoiddné uddlosti nebo potencidalnich
hrozbdach, aby bylo mozné co nejdiive
Pprijmout opatieni v souladu s naiizenim
(EU) 2022/2371.

Pozménovaci navrh

2c. Platforma EU pro latky lidského
puvodu obsahuje zaznam klinickych studii
zabyvajicich se latkami lidského pitvodu a
jejich vysledky, jak je uvedeno v

¢lanku 36a.

Pozménovaci navrh

3. Komise pfijme akty v pienesené
pravomoci podle ¢lanku 77 s cilem doplnit
toto naiizeni k zajisténi jednoty,
kompatibility a srovnatelnosti dat
vyménénych prostiednictvim platformy,
kterymi stanovi technické specifikace
platformy EU pro latky lidského piivodu
vcetné jejich funkci, uloh a povinnosti
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zpracovavanych osobnich udajt.

Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

Pozménovaci navrh 231

Navrh narizeni
ClL. 75 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) osobnich udajt v souladu
s ¢lankem 76;

Pozménovaci navrh 232

Navrh narizeni
CL 75 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Ustanovenimi odstavcii 1 a 2 nejsou
dotCena prava a povinnosti Komise,
¢lenskych stati a ptislusnych organt
ohledn¢ vzdjemného informovéani a Sifeni
varovani ani povinnosti osob poskytovat
informace podle vnitrostatniho trestniho
prava.

Pozménovaci navrh 233

Navrh narizeni
CL 75 — odst. 6 — pism. b
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jednotlivych stran uvedenych v odstavci 1,
lhiit pro uchovavani osobnich udaji a
technickych a organiza¢nich opatteni k
zajiSténi bezpecnosti a zabezpeceni
zpracovavanych osobnich udaja.

Pozménovaci navrh

a) fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich udaji v souladu s
¢lankem 76;

Pozménovaci navrh

3. Ustanovenimi odstavctl 1 a 2 nejsou
dotCena prava a povinnosti Komise,
¢lenskych stati a ptislusnych organti
ohledné vzdjemného informovani a Sifeni
varovani ani povinnosti osob poskytovat
informace podle vnitrostatniho trestniho
prava nebo jiného pouiitelného prava,
véetné pravnich predpisit pro piistup k
informacim.
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Znéni navrzené Komisi

b) informace nebo daje zpfistupnéné
vefejnosti nenarusuji ochranu obchodnich
zajmu subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského plivodu nebo jakékoli jiné fyzicke
¢1 pravnické osoby;

Pozménovaci navrh 234

Navrh narizeni
Cl 76 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Osobni tdaje véetné udaji o
zdravotnim stavu, potfebné pro pouziti
¢lankt 35, 36, 41 a 47, ¢l. 53 odst. 1 pism.
f)ag), ¢l. 53 odst. 3a¢l. 58 odst. 11, 13 a
14, jsou zpracovavany pouze za Ucelem
zajisténi bezpecnosti a jakosti latek
lidského ptivodu a ochrany dotcenych
darci latek lidského pavodu, ptijemct
latek lidského ptivodu a potomki z
1ékatsky asistované reprodukce. Tyto tidaje
musi piimo souviset s vykonem dotéenych
¢innosti dohledu a ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského pivodu a musi byt
omezeny na nezbytny rozsah pfiméieny
tomuto ucelu.

Pozménovaci navrh 235

Navrh narizeni
Cl. 76 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

b) informace nebo udaje zptistupnéné
vefejnosti nenarusuji ochranu obchodnich
zajmu subjektu zabyvajiciho se latkami
lidského ptivodu nebo jakékoli jiné fyzické
Ci pravnické osoby jakékoli jiné fyzické ¢i
pravnické osoby;

Pozmérnovaci navrh

3. Osobni udaje véetné udaji o
zdravotnim stavu, potfebné pro pouZiti
clankt 35, 36, 41 a 47, ¢l. 53 odst. 1 pism.
f)ag), Cl. 53 odst. 3 a¢l. 58 odst. 11, 13 a
14, jsou zpracovavany pouze za Ucelem
zajisténi bezpecnosti a jakosti latek
lidského ptivodu a ochrany dotcenych
darci latek lidského ptavodu, piijemct
latek lidského ptivodu a potomkt z
1ékatsky asistované reprodukce. Tyto udaje
musi piimo souviset s vykonem dotéenych
¢innosti dohledu a ¢innosti v souvislosti s
latkami lidského pivodu a musi byt
omezeny na nezbytny rozsah pfiméieny
tomuto ucelu. Komise miiZe prijmout
provadéci akty, kterymi stanovi kategorie
osobnich udajit nezbytnych pro toto
zpracovdni.

Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

Pozménovaci navrh
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6. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského plivodu a pfislusné organy
¢lenskych statl se povazuji za spravce ve
smyslu ¢l. 4 bodu 7 natizeni (EU)
2016/679, pokud jde o jejich povinnosti
zpracovavat osobni udaje za i¢elem plnéni
povinnosti podle tohoto nafizeni, a jsou
vazéany pravidly uvedeného natizeni.

Pozménovaci navrh 236

Navrh narizeni
Cl. 77 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢l. 28 odst. 10, ¢l. 42
odst. 3, ¢l. 53 odst. 6, ¢l. 58 odst. 15, ¢l. 69
odst. 6, €l. 73 odst. 4 a ¢1. 76 odst. 8 je
Komisi svéfena na dobu neurcitou ode dne
... [Utad pro publikace, prosim vlozte
datum = datum vstupu tohoto nafizeni

v platnost].

Pozménovaci navrh 237

Navrh narizeni
CL 77 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
28 odst. 10, ¢l. 42 odst. 3, ¢L. 53 odst. 6, CI.
58 odst. 15, ¢1. 69 odst. 6, ¢l. 73 odst. 4 a
¢l. 76 odst. 8 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim
o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci
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6. Subjekty zabyvajici se latkami
lidského ptivodu a pfislusné organy
¢lenskych statl se povazuji za spravce ve
smyslu ¢l. 4 bodu 7 natizeni (EU)
2016/679, pokud jde o jejich povinnosti
zpracovavat osobni udaje za i¢elem plnéni
povinnosti podle tohoto natfizeni, a jsou
vazéany pravidly uvedeného nafizeni.
Stejnd ustanoveni se vitahuji na jakoukoli
tieti stranu, s niz subjekt SoOHO uzaviel
smlouvu na zpracovani osobnich udaji.
Tato tieti strana se povazuje za
zpracovatele ve smyslu ¢l. 4 bodu 8
naiizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢l. 28 odst. 10, ¢l. 42
odst. 3, ¢l. 53 odst. 6, ¢l 56 odst. 1, ¢l. 58
odst. 15, él. 62 odst. 7, ¢l. 67 odst. 7, ¢l. 69
odst. 6, ¢l. 73 odst. 4, ¢l. 74 odst. 3 acl. 76
odst. 8 je Komisi svéfena na dobu
neurditou ode dne ... [Ufad pro publikace,
prosim vlozte datum = datum vstupu
tohoto nafizeni v platnost].

Pozménovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
28 odst. 10, ¢l. 42 odst. 4, ¢l. 53 odst. 6, ¢l
56 odst. 1, ¢1. 58 odst. 15, ¢l. 62 odst. 7, ¢l.
67 odst. 7, Cl. 69 odst. 6, Cl. 73 odst. 4, ¢l
74 odst. 3 a ¢l. 76 odst. 8 kdykoliv zrusit.
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v ném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku
prvnim dnem po zvefejnéni v Utednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti zadnych jiz platnych akta v
pfenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 238

Navrh narizeni
Cl. 84 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Aniz jsou dotCena data pouzitelnosti
uvedend v ¢lanku 87 a pfechodna
ustanoveni stanovena v této kapitole,
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty
v ptfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 42
odst. 3 a ¢l. 73 odst. 4 a provadéci akty
uvedené v ¢l. 26 odst. 4, ¢l. 43 odst. 6, ¢l.
44 odst. 3, €l. 46 odst. 3, & 67 odst. 7 a él.
74 odst. 3 ode dne ... [Utad pro publikace,
prosim vlozte datum = jeden den po vstupu
tohoto nafizeni v platnost]. Tyto akty jsou
pouzitelné ode dne pouZitelnosti v souladu
s €l. 87 odst. 1 druhym pododstavcem, aniz
jsou dotcena jakakoliv pfechodna pravidla
podle této kapitoly.

Pozménovaci navrh 239

Navrh narizeni
Cl. 86 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Komise do dne ... [Utad pro publikace,
prosim vlozte datum = pét let po datu
pouzitelnosti tohoto natizeni] posoudi
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Rozhodnutim o zrusSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva G€inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti Zadnych jiZ platnych akti v
pfenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh

AniZ jsou dotcena data pouzitelnosti
uvedend v ¢lanku 87 a pfechodna
ustanoveni stanovena v této kapitole,
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty
v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 42
odst. 3, él. 67 odst. 7, ¢l. 73 odst. 4 a ¢l. 74
odst. 3 a provadéci akty uvedené v Cl. 26
odst. 3, ¢l. 43 odst. 6, ¢l. 44 odst. 3, ¢l. 44
odst. 3 a ¢l. 46 odst. 3 ode dne ... [Utad
pro publikace, prosim vloZte datum = jeden
den po vstupu tohoto natizeni v platnost].
Tyto akty jsou pouzitelné ode dne
pouzitelnosti v souladu s ¢l. 87 odst. 1
druhym pododstavcem, aniz jsou dotcena
jakakoliv pfechodné pravidla podle této
kapitoly.

Pozménovaci navrh

Komise do dne ... [Ufad pro publikace,
prosim vlozte datum = pét let po datu
pouzitelnosti tohoto natizeni] posoudi
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pouzivani tohoto natizeni, vypracuje
hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cili
tohoto nafizeni a pfedloZzi hlavni zji§téni
Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl.

Pozménovaci navrh 240
Navrh narizeni
Cl. 86 — odst. 3
Znéni navrzené Komisi
Clenské staty poskytnou Komisi dalsi

informace nezbytné a ptimétené pro
piipravu hodnotici zpravy.
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pouzivani tohoto natizeni, vypracuje
hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cili
tohoto nafizeni a pfedloZzi hlavni zjisténi
Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a sociadlnimu
vyboru a Vyboru regionti. V této zprdavé
Komise rovnéZ zvaZi proveditelnost a
potiebu ziizeni centrdlniho registru pro
darovani latek lidského pivodu.

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty poskytnou Komisi dal3i
informace nezbytné a ptfimétené pro
ptipravu hodnotici zpravy. K hodnotici
zpravé bude pripadné pripojen legislativni
ndvrh na zménu tohoto narizeni.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Dércovstvi latek lidského ptiivodu mé vliv na celou fadu 1ékatskych ukont, které jsou
nezbytné pro uzdraveni mnoha pacientli v celé EU, jakoz 1 k tomu, aby fada evropskych
obcanil mohla mit déti.

KaZzdoro¢né se na naSem kontinentu provede nejméné 25 milionti transfuzi krve, 35 000
transplantaci kmenovych buné¢k nebo milion cykla asistované reprodukce.

Navrh Evropské komise je kvalitni a v€asny. Ptispiva k plnéni celkového cile vybudovat
v Evropé¢ silnou zdravotni unii, kterd bude schopna zarucit evropskym obcanlim nejvétsi
zdravotni bezpe€nost na svéteé a bude pfipravena reagovat na piipadné dalsi pandemie.
Konkrétnim cilem tohoto navrhu, kterym se rusi smérnice o krvi 2002/98/ES a smérnice o
tkanich a bunikach 2004/23/ES a jejich provadeci pravni predpisy, je:

e 7zajistit bezpecnost a kvalitu pro pacienty 1é€ené metodami vyuZivajicimi latky
lidského ptivodu a v plném rozsahu je chranit pted riziky spojenymi s latkami
lidského ptivodu, kterym se Ize vyhnout;

e zajistit bezpecnost a kvalitu darcim latek lidského plivodu a détem narozenym
z darovanych vajicek, spermii nebo embryi;

e posilit a umoznit harmonizaci postupti dohledu mezi ¢lenskymi staty;

e usnadnit vyvoj bezpecnych a u¢innych inovativnich 1é¢ebnych metod vyuzivajicich
latky lidského plivodu;

e zlepsit odolnost celého odvétvi a zmirnit riziko nedostatku.

Lécebné metody, které vyuzivaji latky lidského pivodu, vzbuzuji fadu etickych otazek a jsou
zcela zalozeny na altruismu dobrovolnikt. Je tedy tfeba vénovat jim zvlastni pozornost.
StéZejnim tkolem této oblasti je zarucit piijemctim dostupnost latek lidského pivodu a
soucasn¢ co nejvice eliminovat rizika pro darce.

Tyka se to zajmena plazmy, ktera je nezbytna pro vyrobu 1€kl pouzivanych pii 1é¢bé poruch
imunity nebo rakoviny. V soucasné dob¢ se tietina evropskych potieb, pokud jde o krevni
plazmu, pokryva dovozem ze tfetich zemi. Dérci v téchto zemich jsou za darcovstvi
odménovani, coz je miZze motivovat k nadmérnému darcovstvi, které mize mit dopad na
jejich zdravi.

Evropska unie musi tento stav ukoncit a vybudovat si v této oblasti nezavislost. Soucasné
musi byt respektovana zakladni zdsada dobrovolného a bezplatného darcovstvi v souladu

s ¢lankem 3 Listiny zakladnich prav EU a ustanoveni, které se tyka zakazu komercializace
lidského téla.

Stavajici evropsky pravni ramec byl piijat pfed 20 lety a vyZaduje tedy zmény za Gcelem
harmonizace systému odbéru a distribuce, které jsou stale ptili§ vymezovany pouze na
vnitrostatni Grovni.
Komise uznala, ze stavajici pravni predpisy maji tyto slabiny:
e vzhledem k zastaralym technickym pravidliim nejsou pacienti pln€ chranéni pred
riziky, kterym se 1ze vyhnout;
e darci krve, tkani a bun¢k a déti narozené z darovanych vajicek, spermii nebo embryi
(potomci) jsou vystaveni rizikiim, kterym se lze vyhnout;
e piistup jednotlivych ¢lenskych stati k dohledu se 1i8i, coz brani pteshrani¢nim
vyménam krve, tkani a bunék.
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V mnoha ohledech je Zadouci vétsi koordinace. At’ uz by jejim cilem bylo umoznit ptevoz
latky lidského plivodu k pacientovi, ktery bydli v zemi, ktera latku nema k dispozici, nebo
disponuje pfili§ malym mnozstvim této latky, usnadnit varovani pfed ohniskem pienosné
nemoci nebo zajistit, aby tataz latka lidského ptivodu podléhala ve vSech ¢lenskych statech
obdobnému regula¢nimu ramci.

Posledni zminény bod je zasadni: ma-li byt v Evrop€ umoznén vyvoj lécebnych metod na
bazi latek lidského plivodu, je nepiedstavitelné, aby jedna a tataz latka lidského ptivodu byla
v jednom ¢lenském povazovana za 1€€ivy piipravek, ve druhém za pokrocily druh 1é¢by a ve
tretim za zdravotnicky prostiedek.

Z toho diivodu se doporucuje doplnit navrh Komise o tato opatfeni:

Harmonizace vnitrostatnich systémii pro usnadnéni preshrani¢nich vymén:

e systemati¢téjsi vyuzivani koordina¢niho vyboru EU a platformy EU pro latky
lidského plivodu, které se zfizuji timto nafizenim, s cilem optimalizovat vyménu
informaci mezi vnitrostatnimi a evropskymi organy;

e omezeni rizika, ze tataz latka lidského ptivodu bude v riznych ¢lenskych statech
regulovéna riznymi legislativnimi ramci, a to dirazngjSim vybizenim clenskych stati
k tomu, aby respektovaly nazory koordina¢niho vyboru, a posilenim spoluprace
s rovnocennymi poradnimi organy, které byly zfizeny na zaklad¢ jinych piislusnych
pravnich ptedpisti Unie, jako je Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) nebo
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky;

e ujiSténi, ze Clensky stat, ktery se rozhodl pouzit piisnéjsi opatieni, svlij postoj
pravidelné€ prezkoumava a nevyuziva téchto opatieni k omezeni vymeén latek lidského
ptvodu uvniti Unie.

Ochrana darcii a pFijemct prostfednictvim prisnéjSich norem kvality a bezpecnosti:

e harmonizované uplatiovani zasady dobrovolného a bezplatného darcovstvi zejména
s cilem zabranit tomu, aby rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy motivovaly
obcany k tomu, Ze by z finan¢nich diivodii darovali latky lidského pivodu v jiném
Clenském staté nez ve své vlasti;

e v¢tsi snaha o sblizeni ustanoveni ¢lenskych stati, pokud jde o ¢etnost darovani, a to
zmocnénim Evropské komise k pfijimani aktli v pfenesené pravomoci tykajicich se
konkrétné této problematiky;

e podpora vyuzivani nejpokrocilejsSich technologii za ucelem snizeni rizika lidské chyby
a zvyseni kvality latek lidského ptvodu;

e posileni dodrZzovani zdsad nestrannosti, nezavislosti a transparentnosti ¢innosti
dohledu s cilem chranit ptislusné organy pted nepatficnym vmeésovanim a
ovlivilovanim;

e vytvoreni legislativniho ramce vhodného pro koordinaci ¢innosti titvard Komise,
agentur Unie a piisluSnych organt souvisejicich se zdvaznymi nezddoucimi udalostmi
za ucelem piipravy, prevence a reakce na vyskyt onemocnéni prenosnych kontaminaci
latek lidského piivodu.

Usili o evropskou autonomii v dodavkach latek lidského ptivodu:

e zavedeni skutecné strategie na podporu evropské autonomie, kterd by vytycila
ambicidzni cile v oblasti odbéru a hodnotila prostiedky k jejich dosazeni
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(komunikace, vyhlaseni evropského dne darovani zékladnich latek lidského ptvodu,
lepsi sprava disponibilnich zasob latek lidského ptivodu atd.);

e vypracovani individualizovanych postupt nakladéani s krvi za icelem optimalniho
vyuziti latek lidského ptivodu, pfi némz by byly prosazovany méné invazivni
alternativy l1écby;

e ustanoveni vnitrostatnich nouzovych plant pro latky lidského ptivodu, podle nichz je
v piipad¢ tlaku na dodavky téchto latek v Unii preferovano jejich pouziti pro 1é€ebné
ucely.
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