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Standardy jakosti a bezpecnost litek lidského piivodu urcenych k pouZiti u clovéka

2.,

Pozméfovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 12. zdfi 2023 k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti litek lidského ptivodu uréenych k pouziti u clovéka
a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23ES (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 - 2022/0216(COD)) (')

(Rddny legislativni postup: prvni teni)

(C[2024/1774)

Pozménovaci ndvrh 1
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 3

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(3)  Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani (3)  Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani
EU, standardy kvality a bezpecnosti pro orgdny a latky EU, standardy kvality a bezpecnosti pro orgdny a latky
lidského ptvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty by lidského ptvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty by
mély zajistit vysokou trovenn ochrany lidského zdravi. mély zajistit vysokou trovenn ochrany lidského zdravi.
Cilem tohoto nafizeni proto je stanovit vysoké standardy, Cilem tohoto nafizeni proto je stanovit vysoké standardy
mimo jiné zaji§ténim ochrany ddrct latek lidského kvality a bezpecnosti, mimo jiné zajisténim ochrany
ptvodu s piihlédnutim k jejich zdsadni dloze pfi dérca latek lidského pavodu s piihlédnutim k jejich
poskytovani latek lidského ptvodu, ochrany pifjemct, zdsadni dloze pii poskytovani latek lidského puvodu,
jakoZz i na zdkladé opatieni umozZnujicich monitorovani ochrany pifjemct, jakoZ i na zdkladé opatfeni umoziu-
a podporu dostate¢ného zdsobovani litkami lidského jicich monitorovani a podporu dostatecného zdsobovani
ptvodu, které jsou kritické pro zdravi pacientd. latkami lidského pavodu, které jsou kritické pro zdravi
pacientti. V souladu s cldnkem 3 Listiny zdkladnich prdv
Evropské unie by tyto bezpecnostni standardy mély byt
zaloZeny na zdkladni zdsadé, Ze lidské télo nebo jeho
Cdsti nemohou byt zdrojem financniho prospéchu.

(") Véc byla vrdcena piislusnému vyboru pro tdcely interinstituciondlnich jedndni podle ¢l. 59 odst. 4 ¢tvrtého pododstavee

(A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 2

Navrh nafizeni

Bod odiavodnéni 4

Znéni navrZené Komisi

(")

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES (*°)
tvof{ regulacni rdmec Unie pro krev a smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2004/23/ES (V) tvoii regula¢ni
rdmec Unie pro tkdné a bunky. Tyto smérnice sice do
ur¢ité miry harmonizovaly pravidla clenskych stata
v oblasti bezpecnosti a jakosti krve, tkdni a bunék,
zahrnuji vSak znacny pocet moznosti a zptisobt, kterymi
mohou ¢lenské stity stanovend pravidla provadét. To
vede k rozdildm mezi vnitrostdtnimi pfedpisy, coz muize
vytvéfet pfekazky pro pfeshrani¢ni sdileni téchto latek. Je
nezbytné provést zasadni revizi uvedenych smérnic, jez
umozni vytvofeni pevného, transparentniho, aktudlniho
a udrzitelného regula¢niho rdmce pro tyto latky, ktery
zajisti bezpecnost a jakost pro viechny ztcastnéné strany,
zvysi pravni jistotu a podpofi nepfetrzité dodavky
a zdroven usnadni inovace ve prospéch verejného zdravi.
V zdjmu dosazeni soudrzného uplatiiovani pravniho
rimce je vhodné zrudit smérnice 2002/98/ES
a 2004/23[ES a nahradit je nafizenim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne

27.ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES
(UE. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne
31. biezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovéni, odbér, vySetfovani, zpracovéni, konzervaci, sklado-
véni a distribuci lidskych tkdn{ a bunék (Uf. vést. L 102, 7.4.2004,
s. 48).

Pozméfiovaci ndvrh

(4) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES (*°)

(")

tvoff regula¢ni rdmec Unie pro krev a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23[ES (V) tvoii regula¢ni rdmec
Unie pro tkdné a buiiky. Tyto smérnice sice do urcité miry
harmonizovaly pravidla clenskych stitd v oblasti bez-
pecnosti a jakosti krve, tkdni a bunék, zahrnuji vSak znacny
pocet moznosti a zpusobtl, kterymi mohou ¢lenské stdty
stanovend pravidla provddét. To vede k rozdilim mezi
vnitrostatnimi pfedpisy, coz muze vytvafet piekdzky pro
pieshrani¢ni sdileni téchto latek. Je nezbytné provést zdsadni
revizi uvedenych smérnic, jeZ umozni vytvoreni pevného,
transparentniho, aktudlntho a udrzitelného regula¢niho
ramce pro tyto latky, ktery zajisti bezpecnost a jakost pro
vSechny zdcastnéné strany, zvysi pravni jistotu a podpoii
nepfetrzité dodavky a zdroven usnadni inovace ve prospéch
vefejného zdravi a pFeshranicni sdileni téchto ldtek. V zdjmu
dosazeni soudrzného uplatiiovéni pravniho rdmce je vhodné
zrusit smérnice 2002/98/ES a 2004/23/ES a nahradit je
nafizenim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne

27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES
(UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23[ES ze dne
31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovéni, odbér, vySetfovani, zpracovéni, konzervaci, sklado-
vén{ a distribuci lidskych tkdn{ a bunék (Uf. vést. L 102, 7.4.2004,
s. 48).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 3

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 5

Znéni navrZené Komisi

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23[ES jsou vzdjemné Uzce
propojené a obsahuji velmi podobnd ustanoveni o do-
hledu a rovnocenné zdsady bezpecnosti a jakosti v obou
odvétvich, kterd upravuji. V téchto odvétvich navic
ptisobi celd fada orgdnti a provozovatelt. Vzhledem
k tomu, Ze cilem tohoto nafizeni je vymezit nejduleZitéjsi
zdsady, které budou spole¢né jak pro odvétvi krve, tak
pro odvétvi tkdni a bunék, bylo by vhodné, aby toto
nafizeni nahradilo tyto smérnice a sloucilo revidovana
ustanoveni do jednoho pravniho aktu.

Pozméfiovaci ndvrh

Smérnice 2002/98/ES a 2004/23ES jsou vzdjemné Uzce
propojené a obsahuji velmi podobnd ustanoveni o do-
hledu a rovnocenné zdsady bezpecnosti a jakosti v obou
odvétvich, kterd upravuji. V téchto odvétvich navic
ptisobi celd fada orgdnti a provozovatelt. Vzhledem
k tomu, Ze cilem tohoto natizeni je vymezit nejduleZitéjsi
zdsady, které budou spole¢né jak pro odvétvi krve, tak
pro odvétvi tkdni a bunék, bylo by vhodné, aby toto
nafizeni nahradilo tyto smérnice a sloutilo revidovana
ustanoveni do jednoho pravniho aktu, s pfihlédnutim ke
zvldstnim charakteristikdm kaZdého typu ldtky, jak je
uzndvdno technickymi pokyny uvedenymi v tomto na-
Fizeni.

Pozménovaci ndvrh 4

Néavrh nafizeni

Bod odtivodnéni 9

Znéni navrZené Komisi

Do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni spadaji vSechny
latky lidského ptivodu, které jsou uréeny k pouziti
u clovéka. Ldtky lidského ptvodu lze piipravovat
a skladovat rtiznymi zptsoby, ¢imz se z nich stavaji
piipravky z latek lidského pavodu, které lze pouzit
u piijemce. Za téchto okolnosti by se toto nafizeni mélo
vztahovat na viechny ¢innosti od ziskdvani darct aZ po
pouziti u ¢lovéka a monitorovéni vystupt. Latky lidského
ptvodu nebo piipravky z latek lidského ptvodu lze
pouzit rovnéz k vyrobé vyrobkd regulovanych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie nebo jako vychozi materidl
a surovinu pro vyrobu téchto vyrobkd, zejména zdra-
votnickych prostfedkd upravenych nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*%), 1écivych
piipravks upravenych smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83[ES (*) a nafizenim Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%), jakoz i 1é¢ivych
piipravkii pro moderni terapii, na néz se vztahuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 (*?), pfipadné potravin, na néz se vztahuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 (*). Kritéria, kterd definuji, kdy se ldtky
lidského ptvodu nebo pFipravky z latek lidského pavodu
stavaji vyrobky upravenymi jinymi prévnimi pfedpisy
Unie, nejsou definovdna v tomto nafizeni, ale jsou
stanovena v uvedenych jinych aktech. Kromé toho by se
toto nafizeni mélo pouzit, aniZ jsou dotéeny pravni
pfedpisy Unie tykajici se geneticky modifikovanych
organismtl.

Pozméfiovaci ndvrh

(9) Do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni spadaji vSechny latky

lidského pivodu, které jsou urceny k pouziti u clovéka.
Cldnky 53, 54, 55 a 56 tohoto nafizeni by se mély
vztahovat také na darovdni ldtek lidského piivodu urcené
pro vyzkum. Litky lidského pivodu lze pfipravovat
a skladovat raznymi zptsoby, ¢imZz se z nich stdvaji
piipravky z latek lidského piavodu, které lze pouzit
u piijemce. Za téchto okolnosti by se toto nafizeni mélo
vztahovat na vSechny cinnosti od ziskdvani darci az po
pouziti u ¢lovéka a monitorovani vystupti. Litky lidského
ptivodu nebo piipravky z latek lidského pavodu lze pouzit
rovnéz k vyrobé vyrobkil regulovanych jinymi pravnimi
pfedpisy Unie nebo jako vychozi materidl a surovinu pro
vyrobu téchto vyrobktl, zejména zdravotnickych prostiedkd
upravenych naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (*), lécivych piipravkt upravenych smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*) a naf{zenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*!), jakoz
i lécivych piipravkl pro moderni terapii, na néz se vztahuje
nafizeni  Evropského  parlamentu a  Rady  (ES)
¢. 1394/2007 (*), piipadné potravin, na néz se vztahuje
nafizeni  Evropského  parlamentu a  Rady  (ES)
¢. 1925/2006 (). Kritéria, kterd definuji, kdy se ldtky
lidského piivodu nebo piipravky z latek lidského piivodu
stavajl 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 dotéeny pravni predpisy Unie tykajici
se geneticky modifikovanych organismd.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Znéni navrZené Komisi

(*)

(*)

(*)

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne

5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83(ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢ 12232009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
Iécivych pripravkir (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci
huménnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé pifpravky (UF. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83(ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pfidavani vitamind a minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich litek do potravin (Uf. vést. L 404,
30.12.2000, s. 26).

Pozméfiovaci ndvrh

(*)

(*)

*)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne

5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83(ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
Iécivych pripravkir (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, . 67).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci
huménnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (UF. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83(ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pfiddvani vitamind a minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich litek do potravin (Uf. vést. L 404,
30.12.2000, s. 26).

Pozménovaci navrh 5

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 10

Znéni navrZené Komisi

(10)

Pokud jsou latky lidského pivodu pouziviny v autolog-
nim prostiedi bez jakékoli manipulace, zpracovani nebo
skladovdni, nebylo by uplatiiovani tohoto nafizeni
pfiméfené omezenym rizikim v oblasti jakosti a bez-
pecnosti, kterd v takovém prostedi vznikaji. Pokud jsou
odebirdny a zpracovavany autologni latky lidského
ptivodu pfed opétovnym pouzitim u stejné osoby,
vznikaji rizika, kterd je tfeba zmirnovat. Z tohoto divodu
je tieba posuzovat a schvalovat pouzité postupy s cilem
zajistit, aby byly pro pifjemce prokazatelné bezpe¢né
a u¢inné. Pfi odbéru autolognich latek lidského ptvodu
za Ulelem zpracovani a rovnéz skladovani vznika riziko
kifzové kontaminace, ztrity sledovatelnosti nebo na-
rufeni biologickych vlastnosti, které jsou dané ltce
vlastni a které jsou nezbytné z hlediska dcinnosti
u piijemce. Proto by se mély uplatnit pozadavky na
povoleni pro zafizeni zabyvajici se ldtkami lidského
ptivodu.

Pozmériovaci ndvrh

(10)

Pokud jsou latky lidského pivodu pouzivany v autolog-
nim prostiedi bez jakékoli manipulace, zpracovani nebo
skladovédni, nebylo by uplatiiovani tohoto nafizeni
pfiméfené omezenym rizikim v oblasti jakosti a bez-
pecnosti, kterd v takovém prostfedi vznikaji. Toto
nafizeni by se ddle nemélo uplatnit, pokud k manipulaci
s ldtkami lidského piivodu dochdzi béhem chirurgického
zdkroku ve sterilnim poli nebo v uzavieném systému
zdravotnického prostiedku. Pokud jsou odebirdny a zpra-
covavany autologni latky lidského ptvodu pied opétov-
nym pouZitim u stejné osoby, vznikaji rizika, kterd je
tieba zmirfiovat. Z tohoto divodu je tieba posuzovat
a schvalovat pouzité postupy s cilem zajistit, aby byly pro
pijemce prokazatelné bezpecné a ucinné. P¥ odbéru
autolognich latek lidského ptivodu za tGéelem zpracovani
a rovnéZ skladovdni vznika riziko kifZové kontaminace,
kontaminace zdravotnického persondlu nebo kontami-
nace  prostiedi,  ztrity  sledovatelnosti  nebo

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

naru$eni biologickych vlastnosti, které jsou dané latce
vlastni a které jsou nezbytné z hlediska t¢innosti anebo
funkénosti u prijemce. Proto by se mély uplatnit
pozadavky na povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu.

Pozménovaci ndvrh 6

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 11

Znéni navrZené Komisi

(11)

Pokud se latky lidského ptvodu pouzivaji k vyrobé
vyrobkd, na néZ se vztahuji jiné pravni predpisy Unie,
nebo jako vychozi materidl a surovina pro vyrobu téchto
vyrobkil, mélo by se toto nafizeni pouZit v rozsahu,
v jakém se na cinnosti, kterym jsou podrobeny,
nevztahuje jiny pravni rdmec Unie, s cilem zajistit
vysokou trovenl ochrany a pfispét k pravni jednoznac-
nosti a jistoté. Aniz jsou doteny jiné pravni piedpisy
Unie, zejména smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
& 726/2004, (ES) & 1925/2006, (ES) & 1394/2007 a
(EU) 2017745, mélo by se toto nafizeni vztahovat
minimdlné na ziskdvani a vybér darcti, darovani, odbér
a vySetfeni dércli, jakoz i na propousténi, distribuci,
dovoz a vyvoz v ptipadé, kdy se uvedené ¢innosti tykaji
latek lidského ptvodu, az do okamziku jejich pfevodu na
provozovatele, na néz se vztahuji jiné pravni pfedpisy
Unie. To znamend, Ze tzkd soucinnost mezi timto
regulaénim rdmcem a dal§imi souvisejicimi rdmci je
nezbytnym predpokladem pro zaji§téni vzdjemného
ptisobeni mezi pfislusnymi prévnimi rdmci a jejich
soudrznosti bez mezer nebo piekryvani.

Pozméiiovaci ndvrh

(11)

()

Pokud se latky lidského pavodu pouzivaji k vyrobé
vyrobkd, na néZ se vztahuji jiné pravni predpisy Unie,
nebo jako vychozi materidl a surovina pro vyrobu téchto
vyrobkil, mélo by se toto nafizeni pouZit v rozsahu,
v jakém se na <Cinnosti, kterym jsou podrobeny,
nevztahuje jiny pravni rdmec Unie, s cilem zajistit
vysokou uroverl ochrany a pfispét k pravni jednoznac-
nosti a jistoté. Aniz jsou dotceny jiné pravni piedpisy
Unie, zejména smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
& 726/2004, (ES) & 1925/2006, (ES) & 1394/2007,
(EU) 2017|745 a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 536/2014 (%), mélo by se toto nafizeni
vztahovat minimdlné na ziskdvdni a vybér ddrca,
darovéni, odbér a vySetfeni ddrcti, jakoZ i na propousténi,
distribuci, vyddvdni, dovoz a vyvoz v piipadé, kdy se
uvedené Cinnosti tykaji latek lidského ptvodu, az do
okamziku jejich ptevodu na provozovatele, na néz se
vztahuji jiné pravni predpisy Unie. To znamend, ze tzkd
soucinnost mezi timto regulaénim rdmcem a dal$imi
souvisejicimi rdmci je nezbytnym pfedpokladem pro
zajisténi vzdjemného plsobeni mezi piislusnymi prav-
nimi rdmci a jejich soudrznosti bez mezer nebo
prekryvani.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 ze

dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich
éivpch  piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Pozménovaci ndvrh 7

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 13

Znéni navrZené Komisi

(13)

Vzhledem ke zvlastni povaze latek lidského ptivodu, kterd
vyplyvd z jejich lidského pivodu, a rostouci poptdvee po
téchto latkich pro pouziti u ¢lovéka nebo pro vyrobu
vyrobkd upravenych jinymi pravnimi ptedpisy Unie,
piipadné jako vychoziho materidlu a suroviny pro vyrobu
téchto vyrobkd, je nezbytné zajistit vysokou droven
ochrany zdravi ddrct i pijemct. Litky lidského pavodu
by mély byt ziskdvany od osob, jejichz zdravotni stav je
takovy, zZe v disledku tohoto darovani nedojde k Zddnym
$kodlivym u¢inkim. Toto nafizeni by proto mélo
obsahovat zdsady a technickd pravidla pro monitorovani
a ochranu ddrci. Vzhledem k tomu, Ze riizné typy
darovdni znamenaji pro ddrce riznd rizika odlisné
vyznamnosti, mélo by byt monitorovdni zdravi ddrcii
umérné témto tirovnim rizika. To je dileZité zejména
v pfipadé, Ze darovani zahrnuje urcité riziko pro zdravi
dérce kviili potfebé piedbézné lécby 1éCivymi piipravky,
lékai'skému zdsahu za Gcelem odbéru dané litky nebo
potiebé opakovaného ddrcovstvi ddrct. Za vyznamné
riziko je tfeba povaZzovat odbéry oocytii, kostni diené,
kmenovych bunék z periferni krve a plazmy.

Pozméfiovaci ndvrh

(13)

Vzhledem ke zvlastni povaze latek lidského ptivodu, kterd
vyplyvd z jejich lidského pivodu, a rostouci poptdvee po
téchto latkach pro pouziti u ¢lovéka nebo pro vyrobu
vyrobk upravenych jinymi pravnimi pfedpisy Unie,
piipadné jako vychoziho materidlu a suroviny pro vyrobu
téchto vyrobkd, je nezbytné zajistit vysokou droven
ochrany zdravi ddrct i piijemct. Latky lidského pavodu
by mély byt ziskdvany od osob, jejichz zdravotni stav je
takovy, ze v diisledku tohoto darovdni u nich nedojde
k zddnym $kodlivym w¢inkdim. Toto nafizeni by proto
mélo obsahovat zdsady a technickd pravidla pro moni-
torovéni a ochranu dércti. To je dileZité zejména pokud
darovéni zahrnuje vyznamné riziko pro zdravi ddrce,
jako je potfeba piedbéiné 1écby lécivymi piipravky,
napiiklad v piipadé oocytii, 1ékaiského zdsahu za
tcelem odbéru dané litky, napf¥iklad v pfipadé kostni
diené nebo kmenovych bunék z periferni krve, nebo
moZnosti Castého darcovstvi darct, napfiklad v pripadé
plazmy. Vzhledem k tomu, Ze riizné typy darovdni
znamenaji pro ddrce riiznd rizika odlisné vyznamnosti,
mélo by byt monitorovdni zdravi ddrcii dimérné témto
trovnim rizika.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 8

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 15

Znéni navrZené Komisi

(15)

Toto nafizeni nebrani ¢lenskym statim zachovavat nebo
zavadét prisnéjsi ochrannd opatfent, kterd jsou v souladu
s pravem Unie. Clenské stity by mély o veskerych
takovych opatfenich informovat Komisi. Piisnéjsi
ochrannad opatfeni zavadénd clenskymi stity by méla
byt zaloZena na dikazech a méla by byt tmérnd riziku
pro lidské zdravi, napiiklad na zdkladé celkovych obav
tykajicich se bezpec¢nosti a odpovidajicich rizik v urcitém
Clenském staté nebo specifickych mistnich rizik. Neméla
by diskriminovat osoby na zdkladé pohlavi, rasy nebo
etnického ptvodu, ndbozenského vyznidni nebo pies-
védeeni, zdravotniho postizeni, véku nebo sexudlni
orientace, s vyjimkou piipadd, kdy je takové opatieni
nebo jeho uplatiiovani objektivné odtvodnéno legitim-
nim cilem a prostfedky k dosazeni tohoto cile jsou
pfiméfené a nezbytné.

Pozméfiovaci ndvrh

(15)

Toto nafizeni nebrani ¢lenskym statim zachovévat nebo
zavadét prisnéjsi ochrannd opatfent, kterd jsou v souladu
s prdvem Unie a jsou zaloZena na zdsadé dobrovolného
a bezplatného ddrcovstvi. Clenské stity by mély ozndmit
veskerd takovd opatfeni Komisi co nejdfive po jejich
zavedeni, aby o nich mohly byt odpovidajicim zpiisobem
informovdny ostatni clenské stdty prostfednictvim
platformy EU pro litky lidského piivodu. Piisné&jsi
ochrannad opatfeni zavadénd clenskymi stity by méla
byt zaloZzena na dikazech a méla by byt tmérnd riziku
pro lidské zdravi, napiiklad na zdkladé celkovych obav
tykajicich se bezpe¢nosti a odpovidajicich rizik v ur¢itém
¢lenském stété nebo specifickych mistnich rizik. Neméla
by diskriminovat osoby na zdkladé pohlavi, rasy nebo
etnického ptvodu, ndbozenského vyznidni nebo pfes-
védeeni, zdravotniho postizeni, véku nebo sexudlni
orientace, s vyjimkou pfipadd, kdy je takové opatfeni
nebo jeho uplatiiovani objektivné odivodnéno legitim-
nim cilem a na zdkladé védeckych poznatkii a prostiedky
k dosazen{ tohoto cile jsou pfiméfené a nezbytné. Aby se
predeslo jakékoli diskriminaci, je vhodné poZadovat, aby
clenské stdty informovaly Komisi o vSech opattenich,
kterdi by mohla predstavovat diskriminaci, zejména
proto, Ze nékolik clenskych stdtii zavedlo omezeni viidi
muziim, kteii maji sex s muZi, v rdmci postupi
ddrcovstvi krve. Clenské stdty by proto mély nahradit
kritéria zpiisobilosti ddrcii zaloZend na sexudlni orien-
taci nebo genderové identité screeningovymi kritérii
zaloZenymi na individudlnim riziku pro vsechny ddrce
bez ohledu na jejich pohlavi nebo sexudlni orientaci.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 9

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 16

Znéni navrZené Komisi

(16)

Toto nafizeni by nemélo zasahovat do vnitrostatnich
pravnich predpisti v oblasti zdravi s jinymi cili, nez je
dosazeni jakosti a bezpec¢nosti latek lidského ptvodu,
které jsou slucitelné s pravem Unie, zejména s pravnimi
piedpisy tykajicimi se etickych aspektd. Tyto aspekty
vznikaji v disledku lidského ptvodu uvedenych latek,
ktery se dotykd rtiznych citlivych a etickych otdzek pro
Clenské stity a obcany, jako je napiiklad piistup ke
konkrétnim sluzbam, které vyuzivaji latky lidského
ptivodu. Toto nafizeni by rovnéz nemélo zasahovat do
rozhodnuti etické povahy pfijimanych c¢lenskymi staty.
Takova etickd rozhodnuti by se mohla tykat pouzivani
nebo omezeni pouzivani specifickych typt ltek lidského
ptivodu nebo specifickych pouziti latek lidského ptvodu
véetné reprodukénich bunék a embryondlnich kmeno-
vych bunék. Pokud ¢lensky stdt povoli pouziti takovych
bunék, mélo by se toto nafizeni pouzit v plném rozsahu
s cilem zajistit bezpecnost a jakost a chranit lidské zdravi.

Pozméfiovaci ndvrh

(16)

Toto nafizeni by nemélo zasahovat do vnitrostatnich
pravnich predpisti v oblasti zdravi s jinymi cili, nez je
dosazeni jakosti a bezpec¢nosti latek lidského ptvodu,
pokud jsou tato prdvni predpisy slucitelné s pravem
Unie, zejména s pravnimi piedpisy tykajicimi se etickych
aspektt. Tyto aspekty vznikaji v dasledku lidského
puvodu uvedenych ldtek, ktery se dotykd rtznych
citlivych a etickych otdzek pro ¢lenské staty a obcany,
jako je napiiklad piistup ke konkrétnim sluzbdm, které
vyuzivaji latky lidského piivodu. Toto nafzeni by rovnéz
nemélo zasahovat do rozhodnuti etické povahy pfi-
jimanych clenskymi stity. Rozhodnuti by vSak méla byt
v souladu s Listinou zdkladnich prdv Evropské unie.
Takova etickd rozhodnuti by se mohla tykat pouzivini
nebo omezeni pouzivani specifickych typt latek lidského
ptivodu nebo specifickych pouziti latek lidského ptivodu
véetné reprodukénich bunék a embryondlnich kmeno-
vych bunék. Pokud ¢lensky stit povoli pouziti takovych
bunék, mélo by se toto naf{zeni pouzit v plném rozsahu
s cilem zajistit bezpecnost a jakost a chranit lidské zdravi.

Pozménovaci ndvrh 10

Névrh nafizeni

Bod odavodnéni 17

Znéni navrZené Komisi

17)

Toto nafizeni se nemd vztahovat na vyzkum vyuZivajici
latky lidského ptvodu, pokud tento vyzkum nezahrnuje
pouziti na lidské télo, napiiklad vyzkum in vitro nebo
vyzkum na zvifatech. Latky lidského ptvodu pouzivané
ve vyzkumu zahrnujicim studie, kdy jsou aplikovany na
lidské télo, by vsak mély byt v souladu s pravidly
stanovenymi v tomto nafizeni.

Pozméfiovaci ndvrh

(17)

Toto nafizeni se nemd vztahovat na vyzkum vyuZivajici
latky lidského ptivodu, pokud tento vyzkum nezahrnuje
pouziti na lidské télo, napiiklad vyzkum in vitro nebo
vyzkum na zvifatech, kromé ustanoveni tykajicich se
ochrany ddrce. Litky lidského pvodu pouzivané ve
vyzkumu zahrnujicim studie, kdy jsou aplikovany na
lidské télo, by vsak mély byt v souladu s pravidly

stanovenymi v tomto nafizeni.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

(18)

(*)

Programy podporujici darcovstvi latek lidského ptvodu
by mély byt zaloZeny na zdsadé dobrovolného a neplace-
ného ddrcovstvi, na altruismu dérce a na solidarité mezi
dércem a piijemcem. Dobrovolné a bezplatné darcovstvi
latek lidského pavodu je rovnéz faktorem, ktery miiZe
prispét k vysokému stupni bezpecnosti latek lidského
pivodu, a tim k ochrané lidského zdravi. Je rovnéz
uzndvéno, a to i Vyborem pro bioetiku Rady Evropy (),
7e je sice na jedné strané tieba vyhnout se finan¢nimu
zisku, avSak maZe byt rovnéz nutno zajistit, aby darci
nebyli na zdklad¢ svého darovani finan¢né znevyhodnéni.
Néhrada za odstranéni jakéhokoli takového rizika je tedy
pfijatelnd, ale nikdy by neméla pfedstavovat pobidku,
kterd by zpusobila, Ze se ddrce zachové pii poskytovani
své lékatské anamnézy nebo anamnézy chovani necestné
nebo Ze bude darovat Castéji, nez je povoleno, a tim
ohrozi své vlastni zdravi i zdravi potencidlnich p¥ijemcii.
Tuto ndhradu by proto mély stanovit vnitrostdtni organy
na Grovni, kterd je v jejich clenském stdté vhodnd pro
dosahovidni téchto cilil.

Vybor pro bioetiku Rady Evropy (DH-BIO), Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Pokyny pro provadéni zdsady zakazu finan¢niho
zemfelych ddrcti) (bfezen 2018). K dispozici na adrese:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Pozméfiovaci ndvrh

(18)

(*)

Programy podporujici darcovstvi latek lidského ptvodu
by mély byt zaloZeny na zdsadé dobrovolného a neplace-
ného déarcovstvi, na altruismu dérce a na solidarité mezi
ddrcem a pifjemcem. Takovd solidarita by méla byt
zaloZena na mistni a regiondlni tirovni aZ po troveii
clenskych stdtii a EU, kterd zajisti autonomii, rovno-
mérné rozloZi odpovédnost ddrcovstvi mezi obyvatel-
stvem Unie a zajisti, aby pf¥ijemci ziskali odpovidajici
lécbu. Dobrovolné a bezplatné ddrcovstvi latek lidského
pivodu je rovnéz faktorem, ktery pfispivd k vysokému
stupni bezpecnosti latek lidského piivodu, a tim k ochrané
lidského zdravi, a zvysSuje diivéru vetejnosti v ddrcovské
systémy. Je rovnéZz uznavano, a to i Vyborem pro bioetiku
Rady Evropy (*%), Ze je sice na jedné strané tieba vyhnout
se finan¢nimu zisku, av§ak mize byt rovnéz pfijatelné
zajistit, aby ddrci nebyli na zdkladé svého darovani
financné znevyhodnéni. Finanéné neutrdlni néhrada za
odstranéni jakéhokoli takového rizika je tedy pfijatelnd,
ale nikdy by neméla vytvdret financni zisk pro ddrce
nebo predstavovat pobidku, kterd by zpiisobila, Ze se
ddrce zachovd pfi poskytovani své 1ékafské anamnézy
nebo anamnézy chovani necestné nebo Ze bude darovat
takovym zpiisobem, ktery by mohl byt rizikovy pro jeho
vlastni zdravi i zdravi potencidlnich pfijemcil, zejména
darovat Castéji, nez je povoleno. Odskodnéni a ndhrada
by za Zddnych okolnosti nemély slouZit jako pobidka na
ndbor ddrcii, nemély by vystavovat zranitelné osoby ve
spolecnosti vykofistovdni a nemély by vést k hospo-
ddiské soutéZi mezi subjekty zabyvajicimi se ldtkami
lidského piivodu pro ndbor ddrcii. Tato ndhrada by proto
méla byt zaloZena na kvantifikovatelnych kritériich,
napfiklad na dobé poskytnuté na darovdni nebo na
prokdzanych vydajich, a na transparentni kritériich,
kterd by mély stanovit vnitrostdtni orgdny na drovni,
kterd je v jejich clenském stdté opodstatnénd a vhodnd
pro dodrZeni zdsady finanini neutrality. Ndborové
kampané a reklamy by nemély odkazovat na Zdidnou
ndhradu, aby se predeslo rizikiim pro zdravi ddrcii nebo
potencidlnich ddrcii.

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 zédsady zdkazu finan¢niho
zemfelych ddrcti) (bfezen 2018). K dispozici na adrese:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 241

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 18 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(18a) Jak uvddi Vybor pro bioetiku Rady Evropy (**), ddrci by

(24u)

méli mit moZnost ziskat ndhradu za své vydaje
a vydislitelné financni i nefinancni ztrdty spojené
s darovdnim. Pfi vypoctu téchto ndhrad by subjekty
zabyvajici se ldtkami lidského piivodu mély mit moZnost
zohlednit nefinancni faktory v zdjmu stanoveni spravné
vySe a formy ndhrady, kterd md byt ddrcim poskytnuta,
pficemZ ndhrada musi dodriet zdsadu dobrovolného
a bezplatného ddrcovstvi stanovenou v tomto nafizeni.

Vybor pro bioetiku Rady Evropy, Guide pour la mise en ceuvre

du principe d’interdiction du profit relatif au corps humain et
a ses parties provenant de donneurs vivants ou décédés (Pokyny
pro provddéni zdsady zdkazu finaniniho zisku s ohledem na
lidské télo a jeho dsti od Zijicich nebo zemielych
ddrcii),  bfezen  2018. K  dispozici na  adrese:
https:/[rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

Pozménovaci ndvrh 12

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 19

Znéni navrZené Komisi

Aby byla zachovdna davéra vefejnosti v programy
ddrcovstvi a vyuzivani latek lidského ptvodu, mély by
informace poskytované potencidlnim darctim, pifjemctim
nebo lékaiim ohledné pravdépodobného vyuziti a pii-
nost konkrétnich ldtek lidského ptvodu nebo pFipravka
z latek lidského pvodu pi pouziti u pifjemce vérné
odrazet spolehlivé védecké dikazy. To by mélo zajistit,
aby darci nebo jejich rodiny nebyli k darcovstvi nuceni
piehnanymi popisy piinostt a aby potencidlnim pa-
cientiim nebyly pfi rozhodovdni o moznostech lécby
piedestirany fale$né nadéje. Ovéfovani souladu tohoto
nafizeni s pravnimi piedpisy prostfednictvim cinnosti
dohledu ma zdsadni vyznam pro to, aby se zajistilo, Ze
bude Gc¢inné dosahovdno cili tohoto nafizeni v celé Unii.
Odpovédnost za prosazovani tohoto nafizeni nesou
¢lenské staty, jejichz prislusné organy by mély monito-
rovat a ovéfovat prostiednictvim organizace Cinnosti
dohledu, Ze jsou piislusné pozadavky Unie u¢inné
dodrzovény a prosazovany.

Pozmeriovaci ndvrh

(19)

Aby byla zachovdna diavéra vefejnosti v programy
ddrcovstvi a vyuzivani latek lidského ptvodu, mély by
informace poskytované potencidlnim ddrctim, pijemctim
nebo lékaiim ohledné pravdépodobného vyuziti a pii-
nostt konkrétnich ldtek lidského pivodu nebo pfipravka
z latek lidského pivodu pi pouziti u pifjemce vérné
odrézet spolehlivé védecké dikazy a za Zddnych
okolnosti jim nesmi byt pfipisovdna bezpecnost nebo
tcinnost, které nejsou podloZeny védeckymi metodami,
ani to naznacovat. To by mélo zajistit, aby ddrci nebo
jejich rodiny nebyli k ddrcovstvi nuceni pfehnanymi
popisy piinost a aby potencidlnim pFijemciim nebyly pfi
rozhodovdni o moznostech 1écby predestirany falesné
nadgje. Ovéfovani souladu tohoto nafizeni s pravnimi
pfedpisy prostiednictvim ¢innosti dohledu ma zdsadni
vyznam pro to, aby se zajistilo, Ze bude ucinné
dosahovano cilti tohoto nafizeni v celé Unii. Odpovéd-
nost za prosazovani tohoto natizeni nesou ¢lenské staty,
jejichz piislusné orgdny by mély monitorovat a ovéfovat
prostiednictvim organizace ¢innosti dohledu, Ze jsou
piislusné pozadavky Unie Gc¢inné dodrzovany a pro-
sazovany.

10/97
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Pozménovaci ndvrh 13

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 20

Znéni navrZené Komisi

(20)

Clenské stéty by mély urcit piislusné organy pro viechny
oblasti, které spadaji do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni. Pfestoze Clenské stdty maji nejlepsi pfedpoklady
k tomu, aby urcily pfislusny orgdn nebo orginy pro
jednotlivé oblasti napiiklad podle zemépisné polohy,
tématu nebo dané latky, mély by mit rovnéz povinnost
jmenovat jediny vnitrostdtni orgdn, ktery bude zajistovat
vhodné koordinovanou komunikaci s ptislusnymi organy
jinych ¢lenskych statd a s Komisi. V ¢lenskych statech,
v nichZ je jmenovan pouze jeden p¥isluiny organ, by mél
byt jmenovany piislusny orgdn povazovan za totoZny
s vnitrostatnim orgdnem pro latky lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

(20)

Clenské staty by mély ur¢it pifslusné organy pro viechny
oblasti, které spadaji do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni. Prestoze ¢lenské stity maji nejlepsi pfedpoklady
k tomu, aby urcily piislusny orgdn nebo orginy pro
jednotlivé oblasti napiiklad podle zemépisné polohy,
tématu nebo dané latky, jsou rovnéz povinny jmenovat
jediny nezdvisly vnitrostdtni organ, ktery bude zajistovat
vhodné koordinovanou komunikaci s ptislusnymi organy
jinych ¢lenskych stitd a s Komisi. V ¢lenskych statech,
v nichZ je jmenovan pouze jeden piisluiny organ, by mél
byt jmenovany piislusny orgdn povazovan za totoZny
s vnitrostdtnim orgdnem pro latky lidského pavodu.
Seznam vsech vnitrostdtnich pfislusnych orgdnii pro
litky lidského piivodu by mél byt zverejnén.

Pozménovaci ndvrh 14

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21)

Clenské staty by mély pro téely vykonu ¢innosti dohledu
zaméfenych na ovéfeni spravného pouzivani pravnich
predpisti upravujicich latky lidského piivodu jmenovat
piislusné orgdny, které jednaji nezavisle a nestranné. Je
proto dilezité, aby jejich funkce dohledu byla oddélend
od dinnosti v souvislosti s litkami lidského ptivodu
a nebyla na nich zdvisld. Pislusné orgdny by zejména
nemély byt vystaveny nepatfi¢cnym politickym vlivim
a zdsahtm v rdmci daného odvétvi, které by mohly
ovlivnit nestrannost jejich fungovani.

Pozméfiovaci ndvrh

(21)

Clenské staty by mély pro téely vykonu ¢innosti dohledu
zaméfenych na ovéfeni spravného pouzivani pravnich
pfedpisti upravujicich latky lidského piivodu jmenovat
piislusné organy, které jednaji nezdvisle a nestranné. Je
proto dulezité, aby jejich funkce dohledu byla oddélend
od ¢innosti v souvislosti s litkami lidského ptivodu
a nebyla na nich zavisld. Piislusné orgdny by zejména
nemély byt vystaveny nepatficnym politickym vliviim
a zésahtm ze strany daného odvétvi nebo jinych aktérii,
které by mohly ovlivnit nestrannost jejich fungovani.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Pozménovaci ndvrh 15

Navrh nafizeni

Bod odtvodnéni 24

Znéni navrZené Komisi

(24)

Existuji-li pochybnosti o pravnim statusu konkrétn{ latky,
vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni, mély by
piislusné orgdny vést konzultace s pFislusnymi organy
odpovédnymi za jiné pfislusné regulacni rdmce, kon-
krétné v oblasti lé¢ivych piipravkd, zdravotnickych
prostiedkdl, organti nebo potravin, s cilem zajistit
soudrzné postupy pro uplatiovni tohoto nafizeni.
Pfislusné orgdny by mély o vysledku svych konzultaci
informovat koordinaini vybor pro litky lidského pii-
vodu. Pokud se litky lidského ptivodu nebo piipravky
z latek lidského piavodu pouzivaji k vyrobé vyrobki
regulovanych jinymi pravnimi pfedpisy Unie nebo jako
vychozi materidl a surovina pro vyrobu téchto vyrobki,
mély by pfislusné orgdny spolupracovat s relevantnimi
organy na svém tzemi. Cilem této spoluprice by mélo
byt dosazeni dohodnutého piistupu pro veskerou nd-
slednou komunikaci mezi organy odpovédnymi za latky
lidského pivodu a ptipadné i za dalsi pFislusnd odvétvi,
pokud jde o povolovani a monitorovani latek lidského
ptivodu nebo vyrobkd vyrobenych z latek lidského
ptivodu. V zdsadé by mélo byt povinnosti clenskych
stdtii v kaZdém jednotlivém piipadé rozhodnout o prdv-
nim statusu dané ldtky, vyrobku nebo Cinnosti. Pro
zajisténi jednotného rozhodovani ve viech c¢lenskych
statech ve vztahu k hrani¢nim pfipadtim by vsak Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby z vlastniho podnétu
nebo na zdkladé faddné odvodnéné 7ddosti ¢lenského
staitu rozhodla o prévnim statusu konkrétni latky,
vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni.

Pozméfiovaci ndvrh

(24)

Existuji-li pochybnosti o pravnim statusu konkrétn{ latky,
vyrobku nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni, mély by
piislusné orgdny vést konzultace s pFislusnymi organy
odpovédnymi za jiné pfislusné regulacni ramce, kon-
krétné v oblasti lé¢ivych piipravks, modernich terapii,
zdravotnickych prostedk, orgdnt nebo potravin a koor-
dinacniho vyboru pro litky lidského piivodu, s cilem
zajistit soudrzné postupy pro uplatiiovani tohoto nafizeni
a dalsich relevantnich prdvnich ptedpisii EU. Piislusné
orgdny by mély informovat koordinacni vybor pro ldtky
lidského piivodu o vysledku svych konzultaci a predlozZit
mu Zddost o stanovisko k pravnimu statusu ldtky. Pokud
se latky lidského pivodu nebo piipravky z latek lidského
pavodu pouzivaji k vyrobé vyrobki regulovanych jinymi
pravnimi pfedpisy Unie nebo jako vychozi materidl
a surovina pro vyrobu téchto vyrobkd, mély by pfislusné
organy spolupracovat s relevantnimi orgdny na svém
tzemi. Cilem této spoluprice by mélo byt dosazeni
dohodnutého piistupu pro veskerou ndslednou komuni-
kaci mezi organy odpovédnymi za latky lidského piivodu
a pipadné i za dalsi pfislusnd odvétvi, pokud jde
o povolovdni a monitorovani ldtek lidského piavodu
nebo vyrobkli vyrobenych z litek lidského pivodu.
Clenské stdty by meély respektovat stanovisko koordi-
nacniho vyboru tykajici se pravniho statusu ldtek. Pro
zaji§téni jednotného rozhodovini ve vsech clenskych
statech ve vztahu k hrani¢nim pfpadiim by vsak Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby z vlastniho podnétu
nebo na zdkladé fddné oduvodnéné zddosti ¢lenského
statu ¢i koordinacniho vyboru pro ldtky lidského piivodu
rozhodla o prévnim statusu konkrétni litky, vyrobku
nebo ¢innosti podle tohoto nafizeni.

12/97
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CS

Pozménovaci ndvrh 16

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 26

Znéni navrZené Komisi

(26)

Odbornici Komise by méli mit moznost provadét
v ¢lenskych statech kontroly véetné auditt s cilem ovéfit
uc¢inné uplatilovani relevantnich pozadavkd piislusnych
orgdnd a systém kontroly ¢&innosti dohledu. Kontroly
Komise by rovnéz mély slouzit k Setfeni a shromazdovan{
informaci o postupech nebo problémech pfi prosazovéni,
mimofddnych situacich a novém vyvoji v clenskych
statech. Ufedni kontroly by méli provadét pracovnici,
ktefi jsou nezdvisli a nenachdzeji se v zddném stietu
zajmu, a zejména ne v situaci, jez by pfimo ¢&i nepfimo
mohla ovlivnit jejich schopnost plnit své profesni
povinnosti nestranné.

Pozméfiovaci ndvrh

(26)

Odbornici Komise by méli mit nezbytné Iékaiské
zkuSenosti a znalosti, aby méli moznost provddét
v ¢lenskych statech kontroly véetné auditl s cilem ovéfit
uc¢inné uplatilovani relevantnich pozadavkd pfislusnych
orgdnd a systému kontroly ¢innosti dohledu. Kontroly
Komise by rovnéz mély slouzit k Setfen{ a shromazdovan{
informaci o postupech nebo problémech pfi prosazovéni,
mimofadnych situacich a novém vyvoji v clenskych
statech. Ufedni kontroly by méli provadét pracovnici,
ktefi jsou nezavisli a nenachdzeji se v Zddném stietu
zajmu, a zejména ne v situaci, jez by pfimo ¢i neptimo
mohla ovlivnit jejich schopnost plnit své profesni
povinnosti nestranné.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Pozménovaci ndvrh 17

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 27

Znéni navrZené Komisi

(27)

Vzhledem k tomu, Ze piipravky z latek lidského ptivodu
jsou pred propusténim a distribuci pfedmétem rady
¢innosti v souvislosti s latkami lidského pavodu, mély by
piislusné orgny piipravky z latek lidského ptvodu
posuzovat a povolovat s cilem ovéfit, Ze uplatiiovanim
dané konkrétni fady <cinnosti provadénych danym
konkrétnim zptisobem se daif konzistentné dosahovat
vysoké trovné bezpecnosti, jakosti a tcinnosti. Pokud
jsou latky lidského ptivodu ptipravovany na zdkladé nové
vyvinutych a validovanych metod odbéru, vysetieni nebo
zpracovani, je tieba zvazit prokdzani bezpecnosti a ucin-
nosti pro pifjemce prostiednictvim pozadavki na
shromazdovani a pfezkoumévani ddaji o klinickych
vysledcich. Rozsah téchto pozadovanych tidaja o klinic-
kych vysledcich by mél odpovidat drovni rizika spoje-
ného s ¢innostmi provadénymi v souvislosti s danym
piipravkem z latky lidského pavodu a jeho pouzitim.
V ptipadé, Ze novy nebo modifikovany piipravek z latky
lidského ptivodu piedstavuje pro piijemce (pfipadné pro
potomky v piipadé lékaisky asistované reprodukce)
zanedbatelnd rizika, mély by byt pozadavky na podavani
vigilan¢nich hldSeni stanovené v tomto nafizeni schopny
prokazat bezpe¢nost a jakost. To by mélo platit pro dobfe
zavedené piipravky z latek lidského ptivodu, které jsou
zavddény v ramci nového subjektu zabyvajictho se
latkami lidského ptvodu, aviak jejich bezpecnost a Gcin-
nost jiz byla spolehlivé prokdzdna na zdkladé jejich
pouzivani v ramci jinych subjekti.

Pozméfiovaci ndvrh

(27)

Vzhledem k tomu, Ze piipravky z latek lidského pavodu
jsou pred propusténim, distribuci a vydejem piedmétem
fady cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptvodu,
mély by piislusné organy piipravky z latek lidského
ptivodu posuzovat a povolovat s cilem ovéfit, Ze
uplatiiovanim dané konkrétni fady ¢innosti provadénych
danym konkrétnim zptsobem se daff konzistentné
dosahovat vysoké tirovné bezpe¢nosti, jakosti a ti¢innosti.
Pokud jsou latky lidského ptvodu ptipravovany na
zakladé nové vyvinutych a validovanych metod odbéru,
vySetfeni nebo zpracovéni, je tieba zvazit prokdzani
bezpecnosti a Gc¢innosti pro piijemce prostrednictvim
pozadavkd na shromazdovani a pfezkoumavani tdaja
o klinickych vysledcich. Rozsah téchto pozadovanych
udaju o klinickych vysledcich by mél odpovidat Grovni
rizika spojeného s ¢innostmi provadénymi v souvislosti
s danym piipravkem z latky lidského ptvodu a jeho
pouzitim. V piipadé, Ze novy nebo modifikovany
piipravek z latky lidského piavodu predstavuje pro
pijemce (pfipadné pro potomky v piipadé lékaisky
asistované reprodukce) zanedbatelnd rizika, mély by byt
pozadavky na podavani vigilan¢nich hldSeni stanovené
v tomto naifzeni schopny prokdzat bezpe¢nost a jakost.
To by mélo platit pro dobfe zavedené piipravky z latek
lidského piavodu, které jsou zavadény v rdmci nového
subjektu zabyvajiciho se latkami lidského ptvodu, aviak
jejich bezpecnost a tGi¢innost jiz byla spolehlivé prokdzana
na zakladé jejich pouzivani v rdmci jinych subjektd.

14/97
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Pozménovaci ndvrh 18

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 28

Znéni navrZené Komisi

(28)

Pokud jde o pfipravky z latek lidského ptvodu, které
predstavuji urcitou tiroven rizika (nizkou, stfedni nebo
vysokou), mél by zadatel navrhnout plin monitorovani
klinickych vystupt, ktery by mél spliovat rizné
pozadavky odpovidajici uvedenému riziku. Pfi navrho-
vani klinickych studii ndsledného sledovani, které budou
rozsahem a sloZitosti Umérné zji§téné urovni rizika
daného ptipravku z latky lidského ptvodu, by mély byt
za relevantni povazovany nejaktudlnéjsi pokyny Evrop-
ského feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce
(EDQM, feditelstvi Rady Evropy). V piipadé nizkého
rizika by mél Zadatel kromé povinného priibézného
vigilan¢niho hlédseni zorganizovat i proaktivni klinické
sledovani stanoveného poctu pacientt. U stfedniho a vy-
sokého rizika by mél zadatel kromé povinného vigilan¢-
ntho hldSeni a ndsledného klinického sledovani
navrhnout studie klinického hodnoceni s monitorovinim
pfedem definovanych cilovych klinickych ukazateld.
V piipadé vysokého rizika by tyto ukazatele mély
zahrnovat porovnani se standardni lécbou, idedlné ve
studii se subjekty randomizované zafazenymi do testo-
vanych a kontrolnich skupin. Piislusny organ by mél tyto
plany pied jejich provedenim schvidlit a mél by posoudit
vysledné tdaje v rdmci povolovani piipravku z latky
lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

(28)

v/ N

Zadatelé, kteii ¥ddaji o registraci piipravku z ldtek
lidského piwvodu, by méli k posouzeni miry rizika
spojencho s jejich pripravkem z litek lidského piivodu
pouZivat metodiky Euro GTP II nebo rovnocenné
ndstroje. Zadatelé by meli pri Zddosti o registraci
pripravkii poskytnout prislusnym orgdniim piislusné
vysledky posouzeni rizik. Pokud jde o piipravky z latek
lidského piivodu, které predstavuji uréitou troven rizika
(nizkou, stfedni nebo vysokou), mél by zadatel navrhnout
plan monitorovani klinickych vystupt, ktery by mél
spliiovat rtizné pozadavky odpovidajici uvedenému
riziku. PH navrhovani Kklinickych studii ndsledného
sledovani, které budou rozsahem a sloZitosti imérné
zji§téné drovni rizika daného pifpravku z latky lidského
ptivodu, by mély byt za relevantni povazovany nej-
aktudlngjsi pokyny Evropského feditelstvi pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce (EDQM, feditelstvi Rady Evropy).
V pfipadé¢ nizkého rizika by mél zadatel kromé
povinného priibézného vigilan¢niho hldseni zorganizovat
i proaktivni klinické sledovani stanoveného poctu pa-
cientti. U stfedniho a vysokého rizika by mél Zadatel
kromé povinného vigilanéntho hldseni a ndsledného
klinického sledovéani navrhnout studie klinického hodno-
ceni s monitorovanim ptedem definovanych cilovych
klinickych ukazatelt. V ptipadé vysokého rizika by tyto
ukazatele mély zahrnovat porovndni se standardni
lécbou, idedlné ve studii se subjekty randomizované
zafazenymi do testovanych a kontrolnich skupin podle
nafizeni (EU) & 536/2014.. Pokud standardni 1écba
nebo kontrolni skupina vychdzi z medicindlnich p¥i-
pravkii, studie by mély byt povaZovdny za klinické
hodnoceni, jak je definovdno a upraveno nafizenim (EU)
¢. 536/2014. Prislusny orgdn by mél tyto plany pied
jejich provedenim schvdlit a mél by posoudit vysledné
udaje v rdmci povolovani pifpravku z latky lidského
ptvodu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Pozménovaci ndvrh 19

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 28 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(28a) Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského piivodu by mély

poZddat ptislusné orgdny o schvdleni klinickych studii
s pouZitim ldtek lidského piivodu, a to jak v souvislosti
s procesem schvalovdni nové lécby litkami lidského
pivodu, tak pii porovndvini diive povolené léchy.
V klinickych studiich s pouZitim ldtek lidského piivodu
by méla byt vidy prioritou prdva pacientii, jejich
bezpecnost, diistojnost a dobry zdravotni stav, p¥icemZ
by studie méla byt navriena tak, aby vedla ke
spolehlivym a jednoznainym ddajim a zdvérim.

Pozménovaci ndvrh 20

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 29

Znéni navrZené Komisi

(*)

V zdjmu t¢innosti by mélo byt povoleno provadét studie
klinickych vystupii s vyuZzitim rdmce zavedeného ve
farmaceutickém odvétvi pro klinickd hodnoceni, jak je
stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 536/2014 (), pokud tak provozovatelé budou chtit
¢init. T kdyZz se Zadatelé mohou rozhodnout, Ze budou
klinické ddaje ziskané béhem monitorovdni klinickych
vystupii zaznamendvat sami, mélo by jim byt povoleno
rovnéZ vyuzivat stavajici registry klinickych tdaji jako
prostiedek takového zaznamendvani, pokud byly tyto
registry ovéfeny piislusnym orgdnem nebo jsou certifi-
kovany externi instituci z hlediska spolehlivosti jejich
postupt spravy tdaji.

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne

16. dubna 2014 o Kklinickych hodnocenich humdnnich lé¢ivych
piipravka a o zrusen{ smérnice 2001/20/ES
(Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Pozméiiovaci ndvrh

(29)

(*)

V zdjmu Gcinnosti by mélo byt povoleno provadét
klinické studie s vyuzitim rdmce zavedeného ve farma-
ceutickém odvétvi pro klinickd hodnoceni, jak je
stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 536/2014 (¥), pokud tak provozovatelé budou
chtit ¢init. Zdvazek publikovat ziskané klinické vysledky
by mél byt poZadavkem pro klinické studie s pouZitim
litek lidského piivodu. 1 kdyz se Zzadatelé mohou
rozhodnout, ze budou klinické ddaje ziskané béhem
klinickych studii zaznamendvat sami, mélo by jim byt
povoleno rovnéz vyuzivat stdvajici registry klinickych
tdaja jako prostiedek takového zaznamenavani, pokud
byly tyto registry ovéfeny piislusnym orgdnem nebo jsou
certifikovany externi instituci z hlediska spolehlivosti
jejich postupt sprdvy tdaji. Existence registru klinic-
kych studii s pouZitim ldtek lidského piivodu na tirovni
Unie md zdsadni vyznam pro usnadnéni didasti pacientii
na klinickych studiich, pro rozsiveni multicentrickych
studii a podporu spoluprdce za ticelem ziskdni spole-
hlivgjsich vysledkil a zdvérii a pro zpfistupnéni takovych
ziskanych znalosti dalSim védecko-vyzkumnym pracov-
nikiim, zdravotnickym pracovnikiim, samotnym ticast-
nikiim a Siroké vetejnosti.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne

16. dubna 2014 o Kklinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravka a o zrusen{ smérnice 2001/20/ES
(Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Pozménovaci ndvrh 21

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 30

Znéni navrZené Komisi

(30)

V zdjmu usnadnéni inovaci a sniZeni administrativni
zdtéze by pislusné orgdny mély vzdjemné sdilet
informace o povolovini novych piipravki z ldtek
lidského piivodu a dikazy pouzité pro tato povoleni
véetné validace certifikovanych zdravotnickych prostied-
ki pouzivanych pro odbér, zpracovani a skladovani latek
lidského ptvodu nebo jejich pouziti u pacientt. Toto
sdileni by mohlo orgdniim umoznit pfijimat predchozi
povoleni udélend jinym subjektim, a to i v jinych
Clenskych statech, a vyrazné tak snizit pozadavky na
ziskdvani dikazi.

Pozméfiovaci ndvrh

(30)

V zdjmu usnadnéni inovaci a sniZeni administrativni
zatéze by si piislusné orgdny mély na zdkladé platformy
EU SoHO vzijemné vyméiovat informace o povolovani
novych pipravki z latek lidského plvodu a dikazy
pouzité pro tato povoleni véetné validace certifikovanych
zdravotnickych prostiedkd pouzivanych pro odbér,
zpracovani a skladovédni latek lidského ptvodu nebo
jejich pouziti u pacientil. Toto sdileni by mohlo orgdntim
umoznit pfijimat pfedchozi povoleni udélend jinym
subjektiim, a to i v jinych clenskych stitech, a vyrazné
tak snizit pozadavky na ziskdvani dikazd. Prislusné
orgdny by mély rovnéZ vzdjemné sdilet informace
o klinickych studiich s pouZitim litek lidského piivodu
prostiednictvim platformy EU pro litky lidského pii-
vodu.

Pozménovaci ndvrh 22

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 32

Znéni navrzené Komisi

(32)

Prislusné orgdny by mély piezkoumdvat subjekty za-
byvajici se latkami lidského ptivodu registrované na jejich
tzemi a zajistit, aby subjekty, které provad&ji zpracovani
i skladovéni latek lidského ptvodu, byly pfed zahdjenim
téchto ¢innosti zkontrolovany a ziskaly povoleni jako
zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptvodu. Povoleni
pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu by se
méla tykat daného pravniho subjektu i v pfipadé, Ze
jedno zafizeni zabyvajici se latkami lidského piavodu
disponuje mnoha fyzickymi lokalitami. Piislu§né organy
by mély zvazit dopad na bezpecnost, jakost a tG¢innost
innosti v souvislosti s ldtkami lidského ptvodu pro-
vadénych subjekty zabyvajicimi se ldtkami lidského
ptvodu, které nespliuji definici zafizeni zabyvajictho se
latkami lidského ptvodu, a rozhodnout, zda by konkrétni
subjekty mély podléhat povolovani takovych zafizeni
z divodu rizika nebo rozsahu spojeného s jejich
¢innostmi. Vhodnymi kandiddty na povoleni jako za-
fizeni zabyvajici se latkami lidského ptivodu by obdobné
byly i subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu,
které maji $patnou bilanci dodrzovani ohlasovacich nebo
jinych povinnosti.

Pozmériovaci ndvrh

(32)

Piislusné orgdny by mély pravidelné prezkoumévat
subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu regis-
trované na jejich tGzemi a zajistit, aby subjekty, které
provadgji zpracovani i skladovani latek lidského pavodu,
byly pted zahdjenim téchto c¢innosti zkontrolovany
a ziskaly povoleni jako zafizeni zabyvajici se ldtkami
lidského ptvodu. Povoleni pro zafizeni zabyvajici se
latkami lidského ptivodu by se méla tykat daného
pravniho subjektu i v piipadé, Ze jedno zafizeni za-
byvajici se latkami lidského piivodu disponuje mnoha
fyzickymi lokalitami. Pfislusné orgdny by mély zvazit
dopad na bezpecnost, jakost a tcinnost ¢innosti v sou-
vislosti s litkami lidského pivodu provadénych subjekty
zabyvajicimi se ldtkami lidského ptivodu, které nespliuji
definici zafizeni zabyvajiciho se litkami lidského ptvodu,
a rozhodnout, zda by konkrétni subjekty mély podléhat
povolovani takovych zafizeni z divodu rizika nebo
rozsahu spojeného s jejich ¢innostmi. Vhodnymi kandi-
daty na povoleni jako zafizeni zabyvajici se latkami
lidského ptivodu by obdobné byly i subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptavodu, které maji $patnou bilanci
dodrzovéni ohlasovacich nebo jinych povinnosti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 33

Znéni navrZené Komisi

(33)

Pokud jde o standardy tykajici se ochrany darct, piijemcti
a potomkd, mélo by toto nafizeni stanovit hierarchii
pravidel pro jejich provadéni. Vzhledem k tomu, Ze se
rizika a technologie méni, méla by tato hierarchie
pravidel usnadnit G¢inné a pohotové vyuzivani nej-
aktudlngjsich pokyni pro provadéni standarda stanove-
nych v tomto nafizeni. V rdmci této hierarchie by
v pipadé neexistence pravnich predpist Unie popisuji-
cich konkrétni postupy, které maji byt uplatinovany
a dodrZovany za ucelem splnéni standardt stanovenych
v tomto nafizeni, by mélo byt za prostfedek prokazani
souladu se standardy stanovenymi v tomto nafizeni za
ticelem zajisténi vysoké iirovné jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti povazovano dodrzovani pokynt Evropského
sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
a feditelstvi EDQM. Subjektiim zabyvajicim se ldtkami
lidského ptivodu by mélo byt povoleno fidit se jinymi
pokyny za piedpokladu, Ze bylo prokdzano, Ze tyto jiné
pokyny dosahuji stejné drovné jakosti, bezpecnosti
a Gc¢innosti. V piipadech podrobnych technickych pro-
blémdi, pro néz pravni predpisy Unie ani ECDC a EDQM
nestanovily Zadny technicky pokyn nebo pravidlo, by
provozovatelé méli pouzit mistné definované pravidlo,
které je v souladu s piislusnymi mezindrodné uzndva-
nymi pokyny a védeckymi dikazy a je vhodné ke
zmirnéni piipadného zjisténého rizika.

Pozméfiovaci ndvrh

(33)

,e

Pokud jde o standardy tykajici se ochrany darct, piijemcti
a potomkd, mélo by toto nafizeni stanovit hierarchii
pravidel pro jejich provadéni. Vzhledem k tomu, Ze se
rizika a technologie méni, méla by tato hierarchie
pravidel usnadnit G¢inné a pohotové vyuzivani nej-
aktudlngjsich pokynii pro provadéni standarda stanove-
nych v tomto nafizeni zaloZenych na védeckych
poznatcich. V rdmci této hierarchie by v piipadé
neexistence pravnich pfedpist Unie popisujicich kon-
krétni postupy, které maji byt uplatiiovany a dodrzovany
za Ulelem splnéni standardii stanovenych v tomto
nafizeni, by mélo byt za prostredek prokdzani souladu
se standardy stanovenymi v tomto nafizeni povazovino
dodrzovani pokynii Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC) a feditelstvi EDQM. Clenské
stdty by mély byt schopny rozhodnout, Ze subjektiim
zabyvajicim se ldtkami lidského piivodu by mélo byt
povoleno fidit se dalsimi uzndvanymi pokyny za
predpokladu, Ze tyto pokyny vychdzeji z nejnovejsich
védeckych poznatkii a dosahuji stejné idrovné jakosti,
bezpecnosti a iicinnosti. Clenské stity by mély byt
zapojeny jak do pfipravy téchto pokynii, tak do
hlasovdni o nich, a mély by se Fidit transparentnim
procesem konzultaci s dalsimi p¥islusnymi orgdny Unie
a zidastnénymi stranami. Subjektim zabyvajicim se
latkami lidského pavodu by mélo byt povoleno fidit se
jinymi pokyny za predpokladu, Ze bylo prokdzino, ze
tyto jiné pokyny vychdzeji z nejnovéjsich védeckych
poznatkii a dosahuji stejné tirovné jakosti, bezpecnosti
a acinnosti. V piipadech podrobnych technickych pro-
blémti, pro néz pravni predpisy Unie ani ECDC a EDQM
nestanovily Zzddny technicky pokyn nebo pravidlo, by
provozovatelé méli pouzit mistné definované pravidlo,
které je v souladu s piislusnymi mezindrodné uzndva-
nymi pokyny a védeckymi dikazy a je vhodné ke
zmirnéni piipadného zjisténého rizika. PH posuzovdni
védeckych pokynii je diileZité, aby Komise, stfedisko
védecko-vyzkumnym a feditelstvi EDQM zapojily
stdvajici védecké skupiny, skupiny ddrci a skupiny
zdstupcii pacientil.

18/97
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Bod odavodnéni 35

Znéni navrZené Komisi

(35)

(*)

Reditelstvi EDQM je strukturdlni soucdsti Rady Evropy,
kterd funguje na zdkladé dil¢i dohody o Evropském
lekoplsu Za znéni dil¢i dohody o Evropskem 1ékopisu se
povazuje znéni Umluvy o vypracovdni Evropského
lékopisu (ETS ¢ 050), piijaté rozhodnutim Rady
94/ 358/ES (). Clenské staty Rady Evropy, které pode-
psaly a ratifikovaly Umluvu o vypracovani Evropského
1ékopisu, jsou ¢lenskymi staty diléi dohody o Evropském
lékopisu, a jsou tedy ¢leny mezivladnich orgdnt fungu-
jicich v rdmci této dil¢i dohody, mimo jiné: Evropské
lékopisné komise, Evropského vyboru pro transplantace
organtt (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
lékopisu podepsala a ratifikovala Evropskd unie a v§echny
jeji clenské staty, které jsou vSechny zastoupeny v prislus-
nych mezivlddnich orgdnech. V této souvislosti je tfeba
povazovat praci feditelstvi EDQM na vypracovani
a aktualizaci pokyna tykajicich se bezpecnosti a jakosti
krve, tkani a bun¢k za dulezity piispévek v oblasti latek
lidského plivodu v Unii a je tfeba ji v tomto nai{zeni
zohlednit. Tyto pokyny se zabyvaji otdzkami jakosti
a bezpe¢nosti nad rdmec rizik prenosu pienosnych
nemoci, jako jsou napfiklad kritéria zptsobilosti darcti
z hlediska prevence pfenosu rakoviny a dalsich nepfe-
nosnych nemoci a zaji§téni bezpecnosti a jakosti béhem
odbéru, zpracovani, skladovani a distribuce. Proto by
mélo byt mozné tyto pokyny pouzivat jako jeden
z prostfedkt k provadéni technickych standardd stano-
venych v tomto nafizeni.

Rozhodnutl Rady 94/358/ES ze dne 16. cervna 1994, kterym se

Evropského Iékopisu (UF. vést. L 158, 25.6.1994, 5. 17).

Pozméfiovaci ndvrh

(35)

(*)

Reditelstvi EDQM je strukturdlni soucdsti Rady Evropy,
kterd funguje na zdkladé dilci dohody o Evropském
lékopisu. Za znéni dil¢i dohody o Evropskem 1ékopisu se
povazuje znéni Umluvy o vypracovdni Evropského
lékopisu (ETS ¢ 050), piijaté rozhodnutim Rady
94/358/ES (). Clenské staty Rady Evropy, které pode-
psaly a ratifikovaly Umluvu o vypracovdni Evropského
lékopisu, jsou také clenskymi stity dil¢i dohody o Evrop-
ském 1ékopisu, a jsou tedy cleny mezivlddnich orgdnt
fungujicich v rdmci této diléi dohody, mimo jiné:
Evropské lékopisné komise, Evropského vyboru pro
transplantace orgdntt (CD-P-TO), Evropského vyboru
pro krevni transfuzi (CD-P-TS) a Evropského vyboru
pro lé¢iva a farmaceutickou péci (CD-P-PH). Umluvu
o Evropském lékopisu podepsala a ratifikovala Evropska
unie a vsechny jeji clenské stity, které jsou vSechny
zastoupeny v piislusnych mezivladnich orgdnech. V této
souvislosti je tieba povazovat praci feditelstvi EDQM na
vypracovani a aktualizaci pokynt tykajicich se bez-
pecnosti a jakosti krve, tkdni a bunék za dilezity
piispévek v oblasti latek lidského pivodu v Unii a je
teba ji v tomto nafizen{ zohlednit, aniZ by byla ohroZena
prdvni autonomie Unie. Tyto pokyny se zabyvaji
otdzkami jakosti a bezpec¢nosti nad rdmec rizik pfenosu
pfenosnych nemoci, jako jsou naptiklad kritéria zpiso-
bilosti ddrcti z hlediska prevence pfenosu rakoviny
a dalsich nepfenosnych nemoci a zajisténi bezpecnosti
a jakosti béhem odbéru, zpracovani, skladovéni a dis-
tribuce. Proto by mélo byt mozné tyto pokyny pouzivat
jako jeden z prosttedktt k provadéni technickych
standardd stanovenych v tomto nafizeni. Komise by
méla s feditelstvim EDQM také vypracovat memoran-
dum o porozuméni tykajici se transparentnosti clenstvi
a vystupii a pravidel pro stiet zdjmii pro odborniky
a ziiCastnéné strany zapojené do pfipravy pokynii
v rdmci tohoto Feditelstvi. Touto spolupraci by neméla
byt dotlena autonomie prdva Unie a méla by zohlediio-
vat zdsady Unie tykajici se transparentnosti a tcasti
ziiCastnénych stran.

Rozhodnutl Rady 94/358/ES ze dne 16. cervna 1994, kterym se

Evropského Iékopisu (Ut. vést. L 158, 25.6.1994, 5. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 36

Znéni navrZené Komisi

(36)

(*)

Stredisko ECDC, zfizené naiizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (¥), je agenturou Unie,
jejimz poslanim je posilovat evropskou obranu proti
pfenosnym nemocem. V této souvislosti je tieba
povazovat praci stiediska ECDC na vypracovani a aktua-
lizaci pokynti tykajicich se bezpecnosti a jakosti latek
lidského ptvodu z hlediska hrozby prenosnych nemoci
za dulezity piispévek v oblasti latek lidského ptvodu
v Unii a je tfeba ji v tomto nafizeni zohlednit. Stfedisko
ECDC navic zf{dilo sit odborniki na mikrobidlni bez-
pecnost latek lidského ptvodu, kterd zajistuje provadéni
pozadavk na vztahy stfediska ECDC s ¢lenskymi stdty
Unie a ¢lenskymi stity EHP uvedenymi v nafizeni (ES)
¢. 851/2004, pokud jde o strategickou a operativni
spolupréci v technickych a védeckych otdzkach, dohled,
reakce na ohrozeni zdravi, védeckd stanoviska, védeckou
a technickou pomoc, sbér daji, rozpoznani vznikajicich
ohrozeni zdravi a informaéni kampané pro vefejnost
v souvislosti s bezpe¢nosti latek lidského ptvodu. Tato sit
odbornikti na latky lidského pavodu by méla poskytovat
informace nebo poradenstvi v souvislosti s relevantnimi
ohnisky pfenosnych nemoci, zejména pokud jde o zpti-
sobilost a vySetfovani ddrci a vySetfovani zdvaznych
nezadoucich uddlosti v¢etné podezieni na pfenos pre-
nosné nemoci.

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne

21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).

Pozméfiovaci ndvrh

(36)

*)

Stredisko ECDC, zfizené nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (¥), je agenturou Unie,
jejimz poslanim je posilovat evropskou obranu proti
pfenosnym nemocem. V této souvislosti je tfeba
povazovat praci stiediska ECDC na vypracovani a aktua-
lizaci pokynt tykajicich se bezpecnosti, jakosti a udrZi-
telnosti latek lidského piivodu z hlediska hrozby
pfenosnych nemoci za dulezity piispévek v oblasti latek
lidského pavodu v Unii a je tfeba ji v tomto nafizeni
zohlednit. Stfedisko ECDC navic zfidilo sit odbornikil na
mikrobidlni bezpecnost latek lidského pavodu, kterd
zajistuje provadéni pozadavkl na vztahy strediska ECDC
s ¢lenskymi stity Unie a ¢lenskymi stity EHP uvedenymi
v nafizeni (ES) ¢. 851/2004, pokud jde o transparentni,
strategickou a operativn{ spolupréci v technickych a vé-
deckych otdzkdch, dohled, reakce na ohroZeni zdravi,
védeckd stanoviska, védeckou a technickou pomoc, sbér
udajd, rozpoznani vznikajicich ohrozeni zdravi a infor-
macni kampané pro vefejnost v souvislosti s bezpe¢nosti
latek lidského pivodu. Tato sit odbornikti na latky
lidského ptivodu by méla poskytovat informace nebo
poradenstvi v souvislosti s relevantnimi ohnisky pfe-
nosnych nemoci, véetné téch, které zhorsuje zména
klimatu, zejména pokud jde o zplisobilost a vySetfovani
dérct a vySetfovani zdvaznych nezadoucich udalosti
véetné podezieni na pfenos prenosné nemoci.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne

21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stiediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 37

Znéni navrZené Komisi

(37)

Je nezbytné podporovat informacni a osvétové kampané
tykajici se vyznamu ldtek lidského ptivodu na vnitrostdtni
drovni i na drovni Unie. Tyto kampané by meély
napomoci evropskym obc¢antim k tomu, aby se v priibéhu
zivota rozhodli, zda se stanou darci, a sdélili svym
rodindm a zdkonnym zdstupcim svou vuli ohledné
dércovstvi po smrti. Vzhledem k tomu, Ze existuje
potieba zajistit dostupnost latek lidského ptivodu pro
lékatska oetfent, je tieba, aby ¢lenské stity podporovaly
darovani latek lidského ptvodu véetné plazmy, s vysokou
jakosti a bezpecnosti, a tim také zvysily sobéstainost
v Unii. Clenské stdty se rovnéz naléhavé vyzyvaji, aby
podnikly kroky k podpote vyrazného zapojeni vefejného
a neziskového sektoru do poskytovéni sluzeb v oblasti
latek lidského ptvodu, zejména kritickych latek lidského
ptivodu, a do vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi.

Pozméfiovaci ndvrh

(37)

Je nezbytné a pro vsechny strany pfinosné podporovat
informacni a osvétové kampané tykajici se vyznamu latek
lidského pivodu na vnitrostdtn{ tirovni i na Grovni Unie.
Tyto kampané by mély zajistit nejsirsi moZnou ddrcov-
skou zdkladnu s cilem zajistit odolnéjsi systém doddvek
a napomoci evropskym ob¢anim k tomu, aby se
v pribéhu Zivota rozhodli, zda se stanou darci, a sdélili
svym rodindm a zdkonnym zdstupctm svou vuli ohledné
dércovstvi po smrti. Vzhledem k tomu, Ze existuje
potieba zajistit dostupnost latek lidského pavodu pro
Iékaiskd osetfeni a rovny pfistup k nim, je tieba, aby
Clenské stdty a Unie podpofily zFizeni vefejnych
ddrcovskych zafizeni a podporovaly dobrovolné a bez-
platné darovani litek lidského piivodu s vysokou jakosti
a bezpecnosti s cilem zvysit kapacitu odbéru a samo-
statnost v Unii. Clenské stty se rovnéz naléhavé vyzyvaji,
aby podnikly kroky k podpote vyrazného zapojeni vSech
prislusnych sektorii, zejména veiejného a neziskového
sektoru, do poskytovani sluzeb v oblasti latek lidského
ptivodu, zejména kritickych latek lidského pivodu, a do
vyzkumu a vyvoje v tomto odvétvi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

21/97



CS

Ut vést. C, 22.3.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 27

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 37 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(37a) Pandemii COVID-19 Ize povaZovat za jednu z nejvétsich

()

zdravotnich krizi, které zasdhly Evropu. Méla neZddouci
icinky na odolnost ddrcovské zdkladny v téch zemich,
kde je systém odbéru zaloZen na nizkém poctu ddrcii,
ktefi daruji Castéji neZ v jinych zemich. Tato krize
poukdzala na zranitelnost Unie ve velmi odliSnych
aspektech, od nedostateiné koordinace mezi clenskymi
stdty, kterd je pro feSeni takovych situaci nezbytnd, az
po silnou zdvislost Unie na tretich zemich, pokud jde
o vyrobu a doddvky surovin a iidinnych litek potfebnych
pro poskytovdvani lékaiské péce. Pokud jde o litky
lidského piivodu, pandemie drasticky sniZila pocet ddrcii
a objem vyvozu ze tietich zemi, coZ v Unii zpiisobilo
nedostatek nékterych ldtek lidského piivodu a pacienti
byli v diisledku nedostatku odpovidajici lécby vdiné
ohroZeni. V této souvislosti by iniciativy pro silnou
evropskou zdravotni unii mély usilovat o evropskou
autonomii, zejména pokud jde o doddvky litek lidského
pivodu, aby se omezilo riziko nedostatku, zejména
pokud jde o litky lidského piivodu urcené k terapeutic-
kému pouZiti. Ziskané poznatky a vyslednd opatieni
pfijatd na drovni Unie by mély slouZit jako reference
pro prevenci, odhalovdni a feSeni budoucich zdravotnich
krizi. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 (%) stanovi pokyny, které je tieba za timto
ticelem dodrZovat. Aby se zvysila evropskd autonomie,
pokud jde o ldtky lidského piivodu, mély by byt clenské
stdty nabdddny, aby zvysily svou kapacitu odbérii
a ddrcovskou zdkladnu pro kritické ldtky lidského
pivodu, zejména plazmu, rozvojem neziskovych a ve-
fejnych programii plazmaferézy.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze

dne 23. listopadu 2022 o viznych preshranicnich zdravotnich
hrozbich a o zruSeni rozhodnuti ¢ 1082/2013/EU
(UF. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.).
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Pozménovaci ndvrh 28

Bod odiivodnéni 37 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(37b) V zdjmu zajisténi autonomie a udrZitelnosti doddvek

litek lidského piivodu by clenské stdty mély vypracovat
vnitrostdtni pldny pro stav nouze a kontinuitu doddvek,
které stanovi opatieni pro situace, kdy doddvky
kritickych litek lidského piivodu predstavuji nebo
pravdépodobné budou ptedstavovat vdziné riziko pro
lidské zdravi. Tyto pliny by mély zahrnovat opatfeni,
vietné optimalizace vyuZivini, kterd maji dopad na
poptdvku po kritickych ldtkdch lidského piivodu, cile
pro zajisténi autonomie doddvek kritickych ldtek
lidského piivodu, strategie ziskdvdni a udrZeni ddrcii
a zpiisoby spoluprdce mezi pFislusnymi orgdny, od-
borniky a prisluSnymi ziidastnénymi stranami. Ndrodni
pliny pro stav nouze a kontinuity doddvek ldtek
lidského piivodu by mély byt ddle doplnény strategii
pro podporu evropské autonomie, pokud jde o doddvky
litek lidského piivodu a nouzového stavu subjektu
zabyvajiciho se ldtkami lidského piivodu pldnii konti-
nuity doddvek, predevsim se zaméfenim na moni-
torovini doddvek, oznamovaci povinnosti a sdileni
osvédcenych postupii v rdmci Unie. Clenské stdty by
mély byt vyzviny, aby z urditych oblasti, jako je
transfuzni medicina, vytvofily nezdvislou Iékai'skou
disciplinu se strukturovanym skolenim a z¥idily specia-
lizované zdravotnické Skoly a programy priibéZného
lékai'ského vzdéldvdni pro veskery zdravotnicky perso-
ndl. Poskytovdni Skoleni a lepsi informovanost pro
predepisujici lékaie by sniZily riziko zbytecné aplikace
ldtek lidského piivodu. Jak doporucuje Svétovd zdravot-
nickd organizace, clenské stdity by mély navic pod-
porovat optimdlni klinické pouZivdni ldtek lidského
pivodu, zejména pokud existuji alternativy, které
mohou sniZit poptdvku po téchto ldtkdch. Clenské stity
by tak zajistily 1cinné provddéni personalizovaného
tizeni krevnich zdrojii, které zvySuje bezpecnost pacientii
tim, Ze minimalizuje rizika spojend s transfuzi, zlepSuje
vysledky pacientii a zdrover zajiStuje dostatecné do-
ddvky krve a sniZuje financni tlak na systémy zdravotni
péce.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 29

Bod odiivodnéni 37 ¢ (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(37c) 'V pfipadech, kdy dostupnost p¥ipravkii z ldtky lidského

piivodu nebo produktii odvozenych z ldtek lidského
pivodu zdvisi na pripadnych obchodnich zdjmech,
napfiklad u nékterych produktii pochdzejicich z plazmy,
existuje riziko, Ze nebudou v popiedi zdjmy pacientii
a vyzkumu. Mohly by dokonce nastat situace, kdy se
nékteré produkty s nizkou ziskovosti jiZz nevyrdbéji, coZ
brdni jejich dostupnosti pro pacienty. Ddle hrozi, Ze by
investice do vyzkumu a inovaci u tohoto typu pro-
duktii mohly byt velmi malé nebo Zddné. Ceny produktii
odvozenych z lditek lidského piivodu ziskanych na
zdkladé dobrovolnych a neplacenych darii by mély byt
spravedlivé a transparentni. U nékterych vyrobkii s ni-
zkou ziskovosti by clenské stdty mély podporovat
vyzkum a inovace a mély by zajistit, aby se takové
vyrobky i naddle vyrdbély.
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Pozménovaci ndvrh 30

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 38

Znéni navrZené Komisi

(38)

Na podporu koordinovaného uplatiiovani tohoto na-
fizeni by mél byt zfizen koordinacni vybor pro ldtky
lidského ptivodu. Komise by se méla podilet na jeho
Cinnosti a predsedat mu. Koordina¢ni vybor pro latky
lidského piivodu by mél pfispivat ke koordinaci uplat-
fovani tohoto nafizeni v celé Unii, a to i tim, Ze bude
¢lenskym statim pomdhat pfi vykonu ¢innosti dohledu
nad latkami lidského ptivodu. Koordinaéni vybor pro
latky lidského pavodu by se mél sklddat z osob urcenych
Clenskymi stity na zdkladé jejich dlohy a odbornych
znalosti v piislusnych organech a mél by zacleiovat
rovnéz odborniky, kteff nepracuji pro pfislusné orgény,
za Ucelem provadéni konkrétnich dkold, které vyzaduji
pfistup k nezbytnym podrobnym technickym odbornym
znalostem v oblasti latek lidského pivodu. Ve druhém
z uvedenych pfipadti by méla byt vénovdna nalezitd
pozornost moznosti zapojeni evropskych odbornych
subjektd, jako jsou napiiklad ECDC a EDQM, a existuji-
cich skupin odbornikd, védch a zdstupcti ddrc a pacientt
na trovni Unie v oblasti ldtek lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

(38)

Na podporu koordinovaného a jednotného uplatiovani
tohoto nafizeni by mél byt zfizen koordina¢ni vybor pro
latky lidského pavodu. Komise by se méla podilet na jeho
Cinnosti a predsedat mu. Koordina¢ni vybor pro latky
lidského ptivodu by mél piispivat ke koordinaci uplat-
novani tohoto nafizeni v celé Unii, a to i tim, Ze bude
¢lenskym statim pomdhat pfi vykonu ¢innosti dohledu
nad latkami lidského plivodu. Koordina¢ni vybor pro
latky lidského pivodu by se mél sklddat z osob urcenych
Clenskymi stity na zdkladé jejich tlohy a odbornych
znalosti v piislusnych organech a mél by zaclefovat
rovnéz odborniky, ktef{ nepracuji pro prislusné organy,
za Ucelem provadéni konkrétnich dkold, které vyzaduji
piistup k nezbytnym podrobnym technickym odbornym
znalostem v oblasti latek lidského pivodu. Ve druhém
z uvedenych pfipadti by méla byt vénovdna nalezitd
pozornost moznosti zapojeni evropskych odbornych
agentur a subjektd, jako jsou napiiklad ECDC a Evropskd
agentura pro lécivé pripravky (EMA). Mohl by byt
pfizvdn i Evropsky parlament, EDQM a existujici
skupiny odbornikd, védch a zdstupch dirc a pFijemcii
z fad pacientll a ziiCastnéné strany na trovni Unie
v oblasti latek lidského ptivodu. Ostatni orgdny Unie,
vietné Evropského parlamentu, odbornych orgdni,
tifadit a agentur, jako je EMA, ECDC a EDQM, by
mély mit roli pozorovatele. Vsichni clenové koordinac-
niho vyboru pro ldtky lidského piivodu by méli
poskytovat prohldseni o zdjmech a dodrZovat vysoky
stupeii transparentnosti svych vystupii. Clenové koordi-
nacniho vyboru pro ldtky lidského piivodu, pozorovatelé
a odbornici by méli jednat nezdvisle, ve vefejném zdjmu
a neméli by byt vystaveni Zddnému vnéjsimu vlivu, ktery
by mohl ovlivnit nestrannost jejich profesiondlniho
chovini.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 31

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 39

Znéni navrZené Komisi

(39)

Na nékteré latky, vyrobky nebo ¢innosti se v jednotlivych
¢lenskych statech vztahuji rizné pravni rdmce s raznymi
pozadavky. To vyvoldvd zmatek mezi provozovateli
v dané oblasti, a pravni nejistota, kterd z této situace
vyplyvd, odrazuje odborniky od vyvoje novych zpisobt
piipravy a pouzivani latek lidského puvodu. Koordina¢-
nimu vyboru pro litky lidského ptivodu by mély byt
poskytovany relevantni informace o vnitrostatnich roz-
hodnutich pfijatych v piipadech, kdy byly vzneseny
otazky tykajici se pravniho statusu latek lidského ptvodu.
Koordina¢ni vybor pro latky lidského ptivodu by mél vést
kompendium stanovisek vydanych koordina¢nim vy-
borem pro latky lidského ptvodu nebo piislusnymi
organy a rozhodnuti pfijatych na tGrovni ¢lenskych statd,
aby piislusné orgdny, které zvazuji pravni status urcité
latky, vyrobku nebo c¢innosti podle tohoto nafizeni,
mohly pro svij rozhodovaci proces vyuzit informace
prostiednictvim odkazu na toto kompendium. Koordi-
na¢ni vybor pro latky lidského ptivodu by mél rovnéz
dokumentovat dohodnuté osvéd¢ené postupy na pod-
poru spole¢ného pFistupu Unie. Mél by rovnéz spolu-
pracovat s podobnymi subjekty na tirovni Unie ziizenymi
jinymi pravnimi ptedpisy Unie s cilem usnadnit koordi-
nované a soudrzné uplatiiovani tohoto nafizeni mezi
¢lenskymi staty i napfi¢ hrani¢nimi legislativnimi rdmci.
Tato opatfeni by méla podporovat soudriny meziodvé-
tvovy pfistup a usnadfiovat inovace v oblasti latek

lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

(39)

Na nékteré latky, vyrobky nebo ¢innosti se v jednotlivych
¢lenskych statech vztahuji rizné pravni rdmce s riznymi
pozadavky. To miiZe nékdy vyvoldvat zmatek mezi
provozovateli v dané oblasti, a pravni nejistota, kterd
z této situace vyplyvd, miiZe odrazovat odborniky od
vyvoje novych zplsobt piipravy a pouzivani latek
lidského puvodu. Koordinaénimu vyboru pro litky
lidského ptvodu by mély byt priibéZné poskytovany
relevantni informace o vnitrostatnich rozhodnutich pfi-
jatych v ptipadech, kdy byly vzneseny otdzky tykajici se
pravniho statusu latek lidského pavodu. Koordina¢ni
vybor pro latky lidského pivodu by mél tato stanoviska
monitorovat, aby mohl rychle a informovanym zpiiso-
bem reagovat na dalsi Zddosti o stanoviska z jinych
clenskych stdti, a vést kompendium stanovisek vy-
danych koordina¢nim vyborem pro latky lidského pu-
vodu nebo pfislusnymi orgdny a rozhodnuti pfijatych na
drovni Clenskych statl, aby prislusné organy, které
zvazuji pravni status urcité latky, vyrobku nebo ¢innosti
podle tohoto nafizeni, mohly pro svij rozhodovaci
proces vyuzit informace prostiednictvim odkazu na toto
kompendium. Koordinaéni vybor pro litky lidského
ptvodu by mél rovnéz dokumentovat dohodnuté osvéd-
¢ené postupy na podporu spole¢ného piistupu Unie. Mél
by rovnéz spolupracovat s podobnymi subjekty na Grovni
Unie zf{zenymi jinymi pravnimi pfedpisy Unie s cilem
usnadnit koordinované a soudrzné uplatiiovani tohoto
nafizeni mezi clenskymi stity i napii¢ hrani¢nimi
legislativnimi rdmci. Tato opatieni by méla podporovat
soudrzny meziodvétvovy piistup, zajistit vysokou tiroveri
ochrany vefejného zdravi a usnadiiovat inovace v oblasti
latek lidského ptvodu.
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Pozménovaci ndvrh 32

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 41

Znéni navrZené Komisi

(41)

Aby se omezila administrativni zatéz p¥islusnych organa
a Komise, méla by Komise zf{dit online platformu (déle
jen ,platforma EU pro latky lidského pavodu*), kterd by
usnadnila véasné piedkldddni tidajl a zprav, jakoZ i vétsi
transparentnost vnitrostatnich ¢innosti v oblasti podavani
zprav a ¢innosti dohledu.

Pozméfiovaci ndvrh

(41)

Aby se omezila administrativni zatéz p¥islusnych organa
a Komise, méla by Komise zf{dit online platformu (déle
jen ,platforma EU pro latky lidského pavodu*), kterd by
usnadnila vcasné predkldddni Gdaji a zprdv, umoznila
sdileni prvkii pouZivanych k urceni prdvniho statusu
latky, zlepSila transparentnost vnitrostitnich cinnosti
v oblasti podavani zprdv a ¢innosti dohledu a zajistila
lepsi komunikaci, spoluprdci a koordinaci ve vztahu
k litkdm lidského piivodu a vyménu mezi clenskymi
stdty. Vnitrostdtni pfislusné orgdny se vyzyvaji, aby
namisto udrZovdni vnitrostdtnich registrii vyuZivaly
platformu EU pro litky lidského pivodu, zejména
s cilem omezit administrativni zdté7. Clenské stity b

rovnéZ mohly vyuZivat platformu EU pro litky lidského
piivodu jako kandl pro vnitrostdtni iniciativy a kampané
na podporu vymény osvédienych postupii. Tyto vnitro-
stdtni iniciativy a kampané by se mély v iizké spoluprdci
s organizacemi pacientii zamé¥it na podporu potieby
zajistovat udrZitelné doddvky produktii z ldtek lidského
pivodu. Platforma EU pro ldtky lidského piivodu by
rovnéZ méla slouZit jako spolehlivy zdroj informaci pro
Sirokou vefejnost o linnosti koordinacniho vyboru pro
litky lidského piivodu, pfislusnych vnitrostdtnich
orgdnii a dalSich odbornych subjektii, véetné EDQM,
a subjektii a instituci pro ldtky lidského piivodu. Online
platforma by mohla byt ddle vyuZivina ke sdileni
osvédcenych postupii mezi Clenskymi stdty, pokud jde
o iniciativy, jako jsou kampané na podporu doddvek

litek lidského piivodu.

Pozméniovaci navrh 33

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 43

Znéni navrZené Komisi

(43)

Vzhledem k tomu, zZe platforma EU pro latky lidského
ptivodu vyZaduje zpracovani osobnich ddaji, bude
navrZena tak, aby respektovala zdsady ochrany ddaji.
Jakékoli zpracovani osobnich tidaji by mélo byt omezeno
na dosazeni cili a povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni. Piistup k platformé EU pro latky lidského
ptivodu by mél byt omezen na rozsah nezbytny pro
vykon ¢innosti dohledu stanovenych v tomto naiizeni.

Pozméiiovaci ndvrh

(43)

Vzhledem k tomu, Ze platforma EU pro latky lidského
puvodu vyzaduje zpracovani osobnich udaja, bude
navrzena tak, aby respektovala zdsady ochrany udaji
stanovené v ldnku 5 nafizeni (EU) 2016/679. Jakékoli
zpracovani osobnich tdaji by mélo byt omezeno na
dosazent cili a povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.
Pristup k platformé EU pro latky lidského pivodu by mél
byt omezen na rozsah nezbytny pro vykon cinnosti
dohledu stanovenych v tomto nafizeni.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 44

Znéni navrZené Komisi

(44)

Toto nafizeni dodrzuje zdkladni priva a cti zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prdv Evropské
unie, zejména lidskou dastojnost, nedotknutelnost lidské
osobnosti, ochranu osobnich tidajt, svobodu uméni a véd
a podnikani, zdkaz diskriminace, pravo na ochranu zdravi
a piistup ke zdravotni péci, jakoz i prava ditéte.
K dosazeni téchto cild by mély byt vSechny cinnosti
v oblasti dohledu a ¢innosti v souvislosti s ldtkami
lidského ptivodu vidy provadény zpiisobem, ktery tato
prava a zdsady plné respektuje. Mimo jiné je tfeba vzdy
zohlednit pravo na diistojnost a nedotknutelnost dércd,
pijemcti a potomkd narozenych z lékafsky asistované
reprodukce, mimo jiné zajisténim toho, Ze souhlas
s ddrcovstvim bude udélovdn svobodné a darci nebo
jejich zastupci budou informovani o zamysleném pouZziti
darovaného materidlu, kritéria zptsobilosti dérct budou
zalozena na védeckych dikazech, nebude propagovino
pouzivani latek lidského pavodu u lidi pro komeréni
tcely nebo na zdkladé nepravdivych nebo zavadéjicich
informaci o G¢innosti, aby dérci a ptijemci mohli pfijimat
informovand a uvdzend rozhodnuti, ¢innosti budou
provadény transparentnim zpusobem, ktery upfednost-
fiuje bezpecnost darcti a pifjemct, a pfidélovani latek
lidského ptvodu a spravedlivy piistup k nim budou
definovany transparentnim zptisobem na zdkladé ob-
jektivniho hodnoceni 1é¢ebnych potieb. Toto nafizeni by
proto mélo byt uplatiiovano odpovidajicim zptisobem.

Pozméfiovaci ndvrh

(44)

Toto nafizeni dodrzuje zdkladni priva a cti zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prdv Evropské
unie, zejména lidskou distojnost, nedotknutelnost lidské
osobnosti a zdkaz ucinit lidské télo a jeho Cdsti zdrojem
financniho zisku, ochranu fyzickych osob v souvislosti
se zpracovdnim jejich osobnich Gdajl, svobodu uméni
a védy a podnikdni, zdkaz diskriminace, pravo na
ochranu zdravi a pfistup ke zdravotni péci, jakoZ i prava
ditéte. K dosazeni téchto cild by mély byt vSechny
¢innosti v oblasti dohledu a cinnosti v souvislosti
s latkami lidského ptvodu vzdy provadény zptsobem,
ktery tato prdva a zdsady plné respektuje. Mimo jiné je
tieba vzdy zohlednit pravo na distojnost a nedotknutel-
nost darcti, ptijemct a potomkd narozenych z lékaisky
asistované reprodukce, mimo jiné zajisténim toho, Zze
souhlas s ddrcovstvim bude udélovdn svobodné a dérci
nebo jejich zdstupci budou informovéni o zamysleném
pouziti darovaného materidlu, kritéria zptisobilosti ddrct
budou zaloZena na védeckych dikazech a kritériich
slucitelnosti mezi ddrci a p¥ijemci, nebude propagovino
pouzivani latek lidského ptvodu u lidi pro komer¢ni
tcely nebo na zdkladé nepravdivych nebo zavadgjicich
informaci o G¢innosti, aby dérci a pifjemci mohli pfijimat
informovana a uvazend rozhodnuti, cinnosti budou
provadény transparentnim zptsobem, ktery upfednost-
fiuje bezpecnost dérc a piijemct, a pridélovani latek
lidského ptvodu a spravedlivy a nediskriminacni pristup
k nim budou definovany transparentnim zptisobem na
zakladé objektivniho hodnoceni 1é¢ebnych potieb. Toto
nafizeni by proto mélo byt uplatilovano odpovidajicim
zplisobem.

Pozménovaci ndvrh 35

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 44 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(44a) Vzhledem k vysoké citlivosti anonymity ddrcii a s ohle-

dem na prdva potomkii z lékai'sky asistované reprodukce
po darovdni tieti stranou by subjekty zabyvajici se
litkami lidského piivodu mély zajistit, aby ddrci a pii-
jemci reprodukcnich bunék byli ¥ddné informovdni
o moZnosti odkryti totoZnosti a o jeho diisledcich, a to
v souladu s ustanovenimi vnitrostdtnich prdvnich
predpisii.
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Pozménovaci ndvrh 36

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 45

Znéni navrZené Komisi

(45)

Latky lidského ptvodu se ze své podstaty tykaji osob
a mohou nastat okolnosti, kdy mutze byt pro dosazeni
cilt a pozadavkil tohoto nafizeni, zejména ustanoveni
tykajicich se vigilance a komunikace mezi piislusnymi
organy, nezbytné zpracovani osobnich tdaji tykajicich se
dérct a prijemct: latek lidského pavodu. Toto nafizeni by
mélo poskytnout pravni zdklad podle ¢lanku 6 a pripadné
spliiovat podminky pro zpracovdni téchto osobnich
udaji podle ¢l. 9 odst. 2 pism. i) nafizeni (EU)
2016/679. Pokud jde o osobni tdaje zpracovavané
Komisi, mélo by toto nafizeni poskytovat pravni zdklad
podle ¢lanku 5 a pfipadné spliovat podminky podle ¢l.
10 odst. 2 bodu i) nafizeni (EU) 2018/1725. Je tfeba
sdilet i idaje o bezpecnosti a Gi¢innosti novych piipravki
z latek lidského ptivodu u piijemct s vyuzitim vhodnych
ochrannych opatfeni s cilem umoznit agregaci na Grovni
Unie za Gcelem spolehlivéjsiho shromazdovani dikazd
o klinické G¢innosti piipravki z latek lidského ptvodu.
Takové zpracovani by mélo byt nezbytné a vhodné
u veskerého zpracovdni Gdajii s cilem zajistit soulad
s timto nafizenim v zdjmu ochrany lidského zdravi. Udaje
o dadrcich, pfjemcich a potomcich by proto mély byt
omezeny na nezbytné minimum a mély by byt
pseudonymizovdny. Dérci a pifjemci latek lidského
ptivodu a potomci vznikli na jejich zdkladé by méli byt
informovani o zpracovani svych osobnich tdajti v souladu
s pozadavky nafizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725,
a zejména v souladu s timto naf{zenim, v¢etné moznosti
vyjime¢nych piipadt, kdy takové zpracovani vyzaduji
okolnosti.

Pozméfiovaci ndvrh

(45)

Latky lidského ptivodu se ze své podstaty tykaji fyzickych
osob a mohou nastat okolnosti, kdy mize byt pro
dosazeni cili a pozadavkd tohoto nafizeni, zejména
ustanoveni tykajicich se vigilance a komunikace mezi
piislu§nymi orgdny, nezbytné zpracovani osobnich tdaji
tykajicich se darct a pifjemctt latek lidského ptvodu. Toto
nafizeni by mélo poskytnout pravni zdklad podle ¢lanku
6 a piipadné spliiovat podminky pro zpracovani téchto
osobnich tdaji podle ¢l. 9 odst. 2 pism. i) nafizeni (EU)
2016/679. Pokud jde o osobni tdaje zpracovavané
Komisi, mélo by toto naf{zeni poskytovat pravni zdklad
podle ¢lanku 5 a pfipadné spliovat podminky podle ¢l.
10 odst. 2 bodu i) nafizeni (EU) 2018/1725. Je tfeba
sdilet i idaje o bezpecnosti a Gi¢innosti novych piipravki
z latek lidského ptivodu u pfijemct s vyuzitim vhodnych
ochrannych opatfeni s cilem umoznit agregaci na drovni
Unie za tcelem spolehlivéjstho shromazdovéni dikaza
o klinické tcinnosti piipravki z latek lidského ptvodu.
Takové zpracovani by mélo byt nezbytné a vhodné
u veskerého zpracovdni Gdajii s cilem zajistit soulad
s timto nafizenim v zdjmu ochrany lidského zdravi. Udaje
o ddrcich, pfjemcich a potomcich by proto mély byt
omezeny na nezbytné minimum a mély by byt
zpracovdny pseudonymizovanou nebo piipadné anony-
mizovanou formou. Dérci a pifjemci ldtek lidského
ptivodu a potomci vznikli na jejich zdkladé by méli byt
informovdni o zpracovani svych osobnich tdajt v souladu
s pozadavky nafizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725,
a zejména v souladu s timto nafizenim, v¢etné moznosti
vyjimeénych piipadt, kdy takové zpracovani vyzaduji
okolnosti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 37

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 46

Znéni navrZené Komisi

(46)

Aby byl umoznén lepsi pfistup ke zdravotnim tdajum
v zdjmu vefejného zdravi, mély by clenské stity svéfit
piislusnym orgdniim jako spravcim ddaja ve smyslu
nafizeni (EU) 2016/679 pravomoc pfijimat rozhodnuti
o piistupu k témto tdajam a jejich opakovaném pouziti.

Pozméfiovaci ndvrh

(46)

Aby byl umoznén lepsi ptistup ke zdravotnim tdajom
v zdjmu vefejného zdravi, mély by clenské stdty svéfit
piislusnym orgdnim jako spravcim tdaja ve smyslu
nafizeni (EU) 2016/679 pravomoc pfijimat rozhodnuti
o piistupu k témto tdajam a jejich opakovaném pouziti.
Kromé toho by mél byt p¥istup k sekunddrnim datim
pro vyzkumné dcely zajistén prostiednictvim evrop-
ského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi,
jakmile bude zFizen.

Pozménovaci ndvrh 38

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 47

Znéni navrZené Komisi

(47)

Vyména latek lidského ptivodu mezi ¢lenskymi staty je
nezbytnd pro zajisténi optimdlntho pfistupu pacientt
a dostate¢ného zdsobovani, zejména v ptipadé mistnich
krizi nebo nedostatku. U nékterych latek lidského
pivodu, u nichz je tfeba zajistit kompatibilitu mezi
dércem a pifjemcem, jsou takové vymény nezbytné
k tomu, aby pacienti mohli ziskat 1é¢bu, kterou potiebuji.
V této souvislosti je tfeba dosdhnout cile tohoto nafizeni
na drovni Unie, totiZ zajisténi jakosti a bezpecnosti
ldtek lidského piivodu a vysoké tirovné ochrany ddrcil,
a to zavedenim vysokych standardii jakosti a bezpecnosti
litek lidského piivodu na zdkladé spolecného souboru
poZadavkii provddénych jednotnym zpiisobem v celé
Unii. Unie proto miiZe ptijmout opatieni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ldnku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném Cldnku nepiekraluje toto
nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto
cile.

Pozmériovaci ndvrh

(47)

Vyména latek lidského pavodu mezi ¢lenskymi staty je
nezbytnd pro zajisténi optimélntho pfistupu pacientt
a dostate¢ného zdsobovani, zejména v piipadé mistnich
krizi nebo nedostatku. U nékterych latek lidského
ptvodu, u nichz je tfeba zajistit kompatibilitu mezi
dércem a pifjemcem, jsou takové vymény nezbytné
k tomu, aby pacienti mohli ziskat 1é¢bu, kterou potiebuji,
v optimdlnim Casovém rdmci. Toto nafizeni by meélo
slouZit ke zvySeni koordinace mezi clenskymi stdty
a usnadnit preshranicni vyménu ldtek lidského piivodu.
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Znéni navrZené Komisi

Navrh nafizeni

Pozménovaci ndvrh 39

Bod odiivodnéni 47 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

(47a) Je tfeba dosdhnout cilii tohoto nafizeni na drovni Unie,

toti zajisténi vysoké jakosti a bezpelnosti ldtek
lidského piivodu a zabezpeceni vysoké tirovné ochrany
ddrcii, a to zavedenim vysokych standardii jakosti
a bezpecnosti ldtek lidského piivodu na zdkladé
spolecného souboru poZadavkii provddénych jednotnym
zpiisobem v celé Unii. Unie proto miiZe pfijmout
opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ddnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném clinku
nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné
pro dosaZeni téchto cilii. Clenské stdty by na oplditku
mély podpofit vzdélivini a poskytnout odpovidajici
Skoleni pro zdravotnicky persondl tykajici se shromaz-
dovdni, zpracovdni, skladovdni, aplikace, transfuze
a odbéru ldtek lidského piivodu.

Pozménovaci ndvrh 40

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 47 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

(47b) V nékterych piipadech, jako je transplantace kostni

diené nebo krvetvornych kmenovych bunék, musi byt
tiroveri kompatibility ddrce a pfijemce mimoiddné
vysokd. Proto je zapotiebi koordinace na celosvétové
trovni tak, aby mél kazdy pacient co nejvice mozZnosti,
pokud jde o nalezeni kompatibilniho ddrce.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 41

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Toto nafizeni stanovi opatieni k zaji§téni vysokych standarda
jakosti a bezpecnosti viech ldtek lidského ptvodu uréenych
k pouziti u ¢lovéka a cinnosti souvisejicich s témito ldtkami
s cilem zajistit vysokou troveni ochrany lidského zdravi,
zejména darct a piijemct latek lidského pivodu a potomka
z lékafsky asistované reprodukce. Timto naf{zenim nejsou
dotéeny vnitrostdtni pravni pfedpisy, které stanovi pravidla
tykajici se jinych aspektti latek lidského pivodu, nez je jejich
jakost a bezpec¢nost a bezpe¢nost darct latek lidského ptvodu.

Pozméfiovaci ndvrh

Toto nafizeni stanovi opatfeni k zajisténi vysokych standarda
jakosti a bezpecnosti viech ldtek lidského ptvodu uréenych
k pouziti u cloveéka a cinnosti souvisejicich s témito latkami.
Zajistuje vysokou trovenl ochrany lidského zdravi, zejména
dércti a piijemcti latek lidského ptvodu a potomka z lékarsky
asistované reprodukce, a slouzi k posileni kontinuity doddvek
litek lidského piivodu. Timto nafizenim nejsou dotceny
vnitrostatni pravni predpisy, které stanovi pravidla tykajici se
jinych aspektt latek lidského ptivodu, nez je jejich jakost
a bezpecnost a bezpeCnost ddrch, pFijemci ldtek lidského
ptivodu a potomkii z Iékaisky asistované reprodukce.

Pozménovaci ndvrh 42

Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. Toto nafizeni se vztahuje na latky lidského pavodu urcené
k pouziti u ¢lovéka, na piipravky z latek lidského piivodu, na
vyrobky vyrobené z latek lidského ptvodu a urcené k pouziti
u clovéka, na dédrce a pifjemce litek lidského plivodu a na
nasledujici ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptvodu:

Pozmétiovaci ndvrh

1. Toto nafizeni se vztahuje na latky lidského pivodu urcené
k pouziti u clovéka, na piipravky z ltek lidského piivodu, na
vyrobky vyrobené z latek lidského ptvodu a urcené k pouziti
u ¢lovéka, na darce, piijemce latek lidského pvodu a potomky
z lékai'sky asistované reprodukce a na nésledujici Cinnosti
v souvislosti s latkami lidského piivodu:

Pozménovaci ndvrh 43

Néavrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 - pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ziskavani darct ldtek lidského ptivodu;

Pozmétiovaci ndvrh

a) ziskdvan{ ddrct latek lidského ptivodu, kromé p¥ipadii, kdy se
jednd o jedinou Cinnost subjektu zabyvajiciho se ldtkami
lidského piivodu a kdy se pouZije pouze ¢l. 54 odst. 3b;
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Pozménovaci ndvrh 44
Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 — pism. h a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ha) vyddvdni litek lidského piivodu;

Pozménovaci navrh 45
Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 — pism. m a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ma) klinické studie s pouZitim Litek lidského piivodu.

Pozméniovaci navrh 46
Néavrh nafizeni

CL2-odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

la. Cla’nky 53, 54, 55 a 56 se vztahuji také na darovdni
ldtek lidského piivodu urcené pro vyzkum.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 33/97
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Pozménovaci ndvrh 47

Navrh nafizeni

Cl 2 - odst. 3 - pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Pro latky lidského ptivodu, které se pouzivaji k vyrobé vyrobka
v souladu s pravnimi pfedpisy Unie o zdravotnickych pro-
stfedcich upravenych nafizenim (EU) 2017/745, o lécivych
piipravcich upravenych nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici
2001/83[ES vietné léivych piipravkd pro moderni terapii
upravenych nafizenim (ES) ¢. 1394/2007, ptipadné o potravi-
ndch upravenych nafizenim (ES) ¢. 1925/2006, nebo jako
vychozi materidl a suroviny pro vyrobu téchto vyrobkd, se
pouziji ustanoveni tohoto nafizeni vztahujici se na ¢innosti
v oblasti ziskavani darct latek lidského pivodu, prezkoumani
historie a posouzeni zpusobilosti darcti, vySetfeni darct
z hlediska zptisobilosti nebo kompatibility a odbér latek lidského
ptvodu od darcti nebo pacientli. Pokud se ¢innosti v oblasti
propousténi, distribuce, dovozu a vyvozu latek lidského piivodu
vztahuji k latkdm lidského piavodu pred jejich distribuci
provozovateli, na néz se vztahuji jiné pravni pfedpisy Unie
uvedené v tomto pododstavci, pouziji se rovnéz ustanoveni
tohoto nafizeni.

Pozméfiovaci ndvrh

Pro latky lidského ptivodu, které se pouzivaji k vyrobé vyrobka
v souladu s prdvnimi predpisy Unie o zdravotnickych pro-
stfedcich upravenych natizenim (EU) 2017/745, o léivych
piipravcich upravenych nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici
2001/83[ES vietné léivych pipravkd pro moderni terapii
upravenych nafizenim (ES) ¢. 1394/2007, o hodnocenych
lécivych pfipravcich, na néZ se vztahuje nafizeni (EU)
¢ 536/2014, pifpadné o potravinich upravenych nafizenim
(ES) ¢. 1925/2006, nebo jako vychozi materidl a suroviny pro
vyrobu téchto vyrobkd, se pouZiji ustanoveni tohoto nafizeni
vztahujici se na ¢innosti v oblasti ziskdvani darct ltek lidského
ptivodu, pfezkoumdni historie a posouzeni zpiisobilosti dércd,
vySetien{ ddrct z hlediska zptsobilosti nebo kompatibility,
odbér litek lidského ptivodu od dércii nebo pacientti, zkousek
jakosti litek lidského piivodu a kontinuity doddvek ldtek
lidského pivodu. Pokud se cinnosti v oblasti propousténi,
distribuce, dovozu a vyvozu ldtek lidského puvodu vztahuji
k latkdm lidského ptivodu pfed jejich distribuci provozovateli, na
néjz se vztahuji jiné pravni predpisy Unie uvedené v tomto
pododstavci, pouziji se rovnéz ustanoveni tohoto naffzeni.

Pozménovaci ndvrh 48

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

4a.  Toto nafizeni obsahuje také ustanoveni o:

a) vymeéné informaci o dostupnosti a zdsobdch litek lidského
piivodu a podpote opatieni souvisejicich se zabezpelenim
doddvek ldtek lidského pivodu;

b) koordinaci mezi pfislusnymi orgdny a Komisi a agenturami
Unie v pfipadé mimotddnych zdravotnich uddlosti sou-
visejicich s ldtkami lidského piivodu.
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Pozménovaci ndvrh 49

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 4 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4b.  Toto nafizeni se nevztahuje na matei'ské mléko, které
matka odsdvd pouze za ticelem vyZivy vlastniho ditéte.

Pozménovaci navrh 50

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 1

Znéni navrZené Komisi

1) ,krvi“ se rozumi tekutina, kterd obihd v tepnich a zilach
a dopravuje kyslik do télesnych tkdni a odvadi z nich oxid
uhlicity;

Pozmeriovaci ndvrh

1) ,krvi“ se rozumi tekutina, kterd obihd v tepnich a zilich

a dopravuje kyslik do télesnych tkdni a souédsti téla a odvadi
z nich oxid uhlicity.

Pozménovaci ndvrh 51

Navrh nafizeni

ClL 3-odst. 1 —bod 5

Znéni navrzené Komisi

5) latkou lidského pivodu“ se rozumi jakdkoli latka jakymkoli
zpusobem odebrand z lidského téla bez ohledu na to, zda
obsahuje bunky ¢i nikoli a zda jsou tyto bunky Zivé ¢i nikoli.
Pro tclely tohoto nafizeni se méd za to, Ze latka lidského
ptivodu nezahrnuje orgdny ve smyslu ¢l. 3 pism. h) smérnice
2010/53(EU;

Pozmétiovaci ndvrh

5) latkou lidského ptvodu“ se rozumi jakdkoli latka jakymkoli
zpusobem odebrand z lidského téla bez ohledu na to, zda
obsahuje bunky ¢i nikoli a zda jsou tyto bunky Zivé ¢i nikoli.
Pro tclely tohoto nafizeni se méd za to, ze latka lidského
pavodu nezahrnuje organy ve smyslu ¢l. 3 pism. h) smérnice
2010/53EU, ale zahrnuje ldtky, které z nich Ize extrahovat;

Pozménovaci ndvrh 52

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 7

Znéni navrZené Komisi

7) .Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptvodu® se rozumi
¢innost nebo série Cinnosti, které maji p¥imy dopad na
bezpecnost, jakost nebo ucinnost litek lidského pivodu
uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

Pozmeriovaci ndvrh

7) Cinnosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu“ se rozumi
¢innost nebo série Cinnosti, které maji p¥{my dopad na
bezpecnost, jakost, G¢innost nebo funkénost latek lidského
ptivodu uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 53
Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

7a) ,darovinim ldtky lidského piivodu“ se rozumi proces,
kterym osoba dobrovolné a altruisticky poskytne ldtky
lidského pivodu z vlastniho téla osobdm, které je
potiebuji, nebo povoli jejich pouZiti po své smrti; zahrnuje
nezbytné lékaiské formality, vySetieni a 1écbu a sledovdni
ddrce ldtky lidského piivodu bez ohledu na to, zda je toto
darovdni 1spésné, i nikoli; zahrnuje také pipad, kdy je
souhlas udélen oprdvnénou osobou v souladu s vnitrostdt-
nimi pravnimi predpisy;

Pozménovaci ndvrh 54
Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 8

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
8) ,ddrcem latky lidského plivodu“ se rozumi jakdkoli osoba, 8) ,darcem latky lidského piavodu“ se rozumi Zijici nebo
kterd se dostavila k subjektu zabyvajicimu se lditkami zemiely ddrce ldtky lidského piivodu;

lidského pivodu s cilem darovat litky lidského piivodu bez

v 2 we

ohledu na to, zda je toto darovdni iispésné &i nikoli;

Pozméniovaci navrh 55
Néavrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 1 - bod 8 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

8a) ,Zijicim ddrcem ldtky lidského piivodu 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 vni-
trostdtnimi pravnimi predpisy, za tiCelem darovdni ldtky
lidského piivodu, s vyjimkou ddrcii ldtek lidského piivodu
za WiCelem poulZiti pro reprodukci v rdmci vztahu;

Pozméniovaci navrh 56
Néavrh nafizeni

Cl. 3-odst. 1 -bod 8b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

8b) ,zemielym ddrcem ldtky lidského pivodu“ se rozumi
osoba, kterd byla postoupena subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského piivodu a na niZ se vztahuje souhlas
nebo povoleni nebo neexistence vyslovného odmitnuti
darovdni v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi p¥edpisy;
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Pozménovaci ndvrh 57

Navrh nafizeni

ClL 3 -odst. 1 —bod 9

Znéni navrZené Komisi

9) ,ptijemcem ldtky lidského piivodu” se rozumi osoba, u niz
jsou latky lidského ptvodu pouzity;

Pozméfiovaci ndvrh

9) ,pifjemcem latky lidského ptvodu se rozumi osoba, u niz
jsou latky lidského piivodu pouzity nebo pro niz je takové
pouZiti pldnovdno;

Pozmérnovaci ndvrh 58

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 10

Znéni navrZené Komisi

10) ,lékatsky asistovanou reprodukei se rozumi usnadnéni
poceti pomoci nitrodélozntho oplodnéni spermatem,
oplodnéni in vitro nebo jakéhokoli jiného laboratorniho
nebo lékatského zdsahu, ktery podporuje poceti;

Pozméiiovaci ndvrh

10) ,lékatsky asistovanou reprodukci se rozumi usnadnéni
poceti pomoci nitrodélozniho oplodnéni spermatem,
oplodnéni in vitro nebo jakéhokoli jiného laboratorniho
nebo 1ékafského zdsahu, ktery podporuje poceti a zahrnuje
pouZiti ldtek lidského pivodu;

Pozméniovaci navrh 59

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 11

Znéni navrZené Komisi

11) ,potomky z lékafsky asistované reprodukce” se rozumi
plody a déti, které se narodily v dusledku lékatsky asistované
reprodukee;

Pozmériovaci ndvrh

11) ,potomky z lékaisky asistované reprodukce” se rozumi déti,
které se narodily v dusledku lékatsky asistované reprodukee;

Pozménovaci navrh 60

Néavrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 11 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

11a) ,nenarozenymi potomky z lékaisky asistované repro-
dukce” se rozumi embrya a plody polaté na zdkladé
lékai'sky asistované reprodukce;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 61

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 12 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) byl predmétem jedné nebo vice ¢innosti v souvislosti s latkami
lidského ptivodu véetné zpracovdni v souladu s definovanymi
jakostnimi a bezpe¢nostnimi parametry;

Pozméfiovaci ndvrh

a) byl predmétem zpracovdni a pfipadné jedné nebo vice

dalsich cinnosti v souvislosti s ldtkami lidského pivodu
v souladu s definovanymi jakostnimi a bezpec¢nostnimi
parametry;

Pozmérnovaci ndvrh 62

Néavrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 — bod 12 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) spliuje pfedem definovanou specifikaci; a

Pozméiiovaci ndvrh

b) spliuje pfedem definovanou specifikaci;

Pozméniovaci navrh 63

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 13

Znéni navrZené Komisi

13) ,ziskavanim dérct“ se rozumi jakakoli ¢innost, jejimz cilem
je povzbudit k darcovstvi latek lidského ptivodu;

Pozmériovaci ndvrh

13) ,ziskavanim darca“ se rozumi jakdkoli ¢innost, jejimz cilem
je informovat o aktivitdch souvisejicich s ddrcovstvim
ldtek lidského piivodu, nebo povzbudit k dércovstvi latek
lidského ptvodu;

Pozménovaci ndvrh 64

Navrh nafizeni

CL. 3 - odst. 1 - bod 15

Znéni navrZené Komisi

15) ,zpracovanim“ se rozumi jakykoli tikon, ktery je soucdsti
manipulace s latkami lidského pavodu, véetné prani,
tvarovani, separace, oplodnéni, dekontaminace, sterilizace,
konzervace a balent;

Pozmeriovaci ndvrh

15) ,zpracovanim® se rozumi jakykoli tikon, ktery je soucdsti
manipulace s latkami lidského pavodu, véetné prani,
tvarovani, separace, oplodnéni, dekontaminace, sterilizace,
konzervace a baleni; nezahrnuje manipulaci s ldtkami
lidského piivodu ve stejném sterilnim poli béhem chirur-
gického zdkroku nebo v rdmci zdravotnického prostiedku
s uzavienym systémem, kde jsou tyto ldtky lidského
pivodu bud propustény, nebo pouZity pro autologni
aplikaci;
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Pozménovaci ndvrh 65

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 17

Znéni navrZené Komisi

17) ,skladovanim* se rozumi udrZovani latek lidského pavodu
ve vhodnych a kontrolovanych podminkich do doby
distribuce;

Pozméfiovaci ndvrh

17) ,skladovanim*“ se rozumi udrzovani litek lidského ptvodu

ve vhodnych a kontrolovanych podminkich do doby
distribuce, vydeje, exportu nebo pouZiti u clovéka;

Pozménovaci navrh 66

Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 18

Znéni navrZené Komisi

18) ,propousténim“ se rozumi postup, jehoz prostrednictvim se
ovéfuje, zda dand latka lidského pivodu nebo piipravek
z latky lidského ptivodu pied distribuci spliiuje definovand
kritéria bezpecnosti a jakosti a podminky jakéhokoli
piislusného povoleni;

Pozmeriovaci ndvrh

18) ,propousténim” se rozumi postup, jehoz prostfednictvim se
ovéfuje, zda dand latka lidského ptivodu nebo piipravek
z ldtky lidského piivodu pred distribuci nebo do vydeje
spliuje definovana kritéria bezpe¢nosti a jakosti a podminky
jakéhokoli pftislusného povolent;

Pozménovaci ndvrh 67

Néavrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 1 - bod 18 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

18a) ,,vydejem* se rozumi doddni ldtek lidského piivodu nebo
pripravkii z ldtek lidského piivodu, pokud moino na
zdkladé lékai'ského predpisu, k pouZiti u konkrétniho
prijemce;

Pozménovaci ndvrh 68

Néavrh nafizeni

CL. 3 - odst. 1 - bod 23

Znéni navrZené Komisi

23) ,autolognim pouzitim“ se rozumi odbér latky lidského
puvodu jednomu jedinci a jeji ndsledné pouziti u téhoz
jedince bez ohledu na to, jestli mezi odbérem a pouZitim
probihaji dal$i dinnosti v souvislosti s ldtkami lidského
piivodu;

Pozmeriovaci ndvrh

23) ,autolognim pouzitim“ se rozumi odbér latky lidského
puvodu jednomu jedinci a jeji ndsledné pouziti u téhoz
jedince;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

39/97



CS
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Pozménovaci ndvrh 69

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 27

Znéni navrZené Komisi

27) ,nezadouci uddlosti“ se rozumi pithoda, kterd zptsobila
Gjmu Zzivému dérci latky lidského ptvodu, pifjemci latky
lidského ptivodu nebo potomkim z lékaisky asistované
reprodukee, piipadné kterd znamenala riziko takové Gjmy;

Pozméfiovaci ndvrh

27) ,nezddouci udilosti se rozumi pithoda v souvislosti

s darovinim nebo pouZitim ldtky lidského piivodu
u clovéka, kterd zptsobila Gjmu Zivému dérci latky lidského
pivodu, piijemci litky lidského plivodu, potomkiim
z lékai'sky asistované reprodukce nebo nenarozenym
potomktim z lékafsky asistované reprodukce, piipadné
kterd znamenala riziko takové Gjmy;

Pozménovaci ndvrh 70

Navrh nafizeni

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

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ha) ptenos embryi osobé jiné, nez je zamyslend osoba;

Pozménovaci ndvrh 71

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 29

Znéni navrzené Komisi

29) ,rychlym varovanim tykajicim se latek lidského pivodu” se
rozumi sdéleni tykajici se zdvazné nezadouci udalosti,
propuknuti pfenosné nemoci nebo jinych informaci, které
by mohly mit vyznam pro bezpecnost a jakost latek
lidského pavodu ve vice nez jednom ¢lenském staté, jez ma
byt rychle pfedino mezi piislusnymi orginy a Komisi
s cilem usnadnit provadéni zmirfiujicich opatient;

Pozmériovaci ndvrh

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 ldtek lidského pivodu ve
vice nez jednom ¢lenském stdté, jez ma byt rychle preddno
mezi piislusnymi orgdny a Komisi s cilem usnadnit
provadéni preventivnich nebo zmiriiujicich opatfent;

Pozménovaci ndvrh 72

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 33

Znéni navrZené Komisi

33

~

Jkompendiem* se rozumi seznam prabézné aktualizova-
nych rozhodnuti pfijatych na drovni clenskych statd
a stanovisek vydanych pfislusnymi organy a koordina¢nim
vyborem pro latky lidského ptvodu ohledné pravniho
statusu konkrétnich latek, vyrobka nebo ¢innosti, ktery vede
koordina¢ni vybor pro latky lidského pivodu a ktery je
zvefejnén na platformé EU pro latky lidského ptivodu;

Pozméfiovaci ndvrh

33) ,kompendiem ldtek lidského piivodu“ se rozumi seznam

prabézné aktualizovanych rozhodnuti pfijatych na drovni
¢lenskych statd a stanovisek vydanych pFislusnymi orgdny
a koordina¢nim vyborem pro latky lidského ptvodu
ohledné pravniho statusu konkrétnich latek, vyrobkti nebo
¢innosti, ktery vede koordinaéni vybor pro latky lidského
ptivodu a ktery je zvefejnén na platformé EU pro latky
lidského ptvodu;
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Pozménovaci ndvrh 73

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 38

Znéni navrZené Komisi

38) ,odbornou piipravou Unie“ se rozumi ¢innosti uréené pro
pracovniky pfislusnych organt a pfipadné pro pracovniky
povéienych subjektt vykondvajicich ¢innosti dohledu nad
latkami lidského pivodu;

Pozméfiovaci ndvrh

38) ,odbornou piipravou Unie“ se rozumi ¢innosti odborné
pfipravy urcené pro pracovniky piislusnych orgdnd a pii-
padné pro pracovniky povétenych subjektli vykondvajicich
¢innosti dohledu nad latkami lidského piivoduy;

Pozménovaci ndvrh 74

Névrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 40

Znéni navrZené Komisi

40) ,zafizenim zabyvajicim se latkami lidského ptivodu“ se
rozumi subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu, ktery
provadi jak zpracovani, tak skladovdni litek lidského
plivodu;

Pozméiiovaci ndvrh

40) ,zaf{zenim zabyvajicim se latkami lidského ptivodu“ se
rozumi subjekt zabyvajici se latkami lidského ptvodu, ktery
provadi zpracovéani a skladovini nebo zpracovdni a pro-
pousténi nebo skladovdni a propousténi litek lidského
ptivodu;

Pozménovaci navrh 75

Navrh nafizeni

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 néasledek
vazné poskozeni nebo riziko poskozeni pacientii;

Pozmeriovaci ndvrh

41) ,kritickou latkou lidského ptivodu® se rozumi latka lidského
ptivodu, jejiz nedostatecné doddvky budou mit za ndsledek
vdzné poskozeni nebo riziko poskozeni prijemcii litky

lidského pivodu;

Pozménovaci ndvrh 76

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 42

Znéni navrZené Komisi

42) ,subjektem zabyvajicim se kritickymi latkami lidského
pivodu“ se rozumi subjekt zabyvajici se litkami lidského
ptvodu, ktery vykondva cinnosti pfispivajici k doddvkim
kritickych latek lidského ptivodu, a rozsah téchto ¢innosti je
takovy, Ze jejich neprovedeni nemtize byt kompenzovino
¢innostmi jinych subjektti nebo alternativnimi latkami ¢

vyrobky pro pacienty;

Pozmétiovaci ndvrh

42) ,subjektem zabyvajicim se kritickymi latkami lidského
pivodu“ se rozumi subjekt zabyvajici se litkami lidského
ptvodu, ktery vykondva ¢innosti prispivajici k doddvkim
kritickych latek lidského ptvodu, a rozsah téchto ¢innosti je
takovy, Ze jejich neprovedeni nemtize byt kompenzovino
¢innostmi jinych subjektt nebo alternativnimi latkami ¢
vyrobky pro pFijemce ldtky lidského piivodu;
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Pozménovaci ndvrh 77

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 47 - navéti

Znéni navrZené Komisi

47) ,sledovatelnosti“ se rozumi schopnost lokalizovat a identifi-
kovat latky lidského pivodu v kazdém kroku od odbéru
pies zpracovdni a skladovini az po distribuci nebo
likvidaci, véetné schopnosti:

Pozméfiovaci ndvrh

47) ,sledovatelnosti“ se rozumi schopnost lokalizovat a identifi-
kovat latky lidského pivodu v kazdém kroku od odbéru
pres zpracovani a skladovani az po pouZiti u lovéka nebo
likvidaci, v¢etné schopnosti:

Pozménovaci ndvrh 78

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 51

Znéni navrZené Komisi

51) ,pfisuzovatelnosti se rozumi pravdépodobnost toho, Ze
zdvaznd nezddouci uddlost u ddrce latek lidského pavodu
souvisi s procesem darovdni danych latek lidského ptivodu,
piipadné u p¥jemce s pouzitim téchto latek;

Pozméiiovaci ndvrh

51) ,piisuzovatelnosti se rozumi pravdépodobnost toho, Ze
nezadouci udalost u ddrce latek lidského ptvodu souvisi
s procesem odbéru danych latek lidského piivodu, p¥ipadné
u piijemce ldtek lidského piivodu nebo potomka z lékatsky
asistované reprodukce s pouzitim téchto latek;

Pozméniovaci navrh 79

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 60

Znéni navrZené Komisi

60) ,vyro¢ni zpravou o ¢innosti v souvislosti s latkami lidského
ptivodu“ se rozumi vyro¢ni zprava zvefejiovand Komisi,
kterd agreguje zpravy obsahujici tdaje od subjektt za-
byvajicich se latkami lidského ptivodu, které provadgji tyto
innosti: ziskdvani darch, odbér, distribuce, dovoz, vyvoz
a pouziti ltek lidského ptivodu u cloveka;

Pozméiiovaci ndvrh

60) ,vyro¢ni zpravou o ¢innosti v souvislosti s latkami lidského
ptivodu“ se rozumi vyro¢ni zprava zvefejiovand Komisi,
kterd agreguje zpravy obsahujici Gdaje od subjektt za-
byvajicich se latkami lidského ptivodu, které provadgji tyto
Cinnosti: ziskdvani darct, odbér, skladovdni, distribuce,
dovoz, vyvoz a pouziti latek lidského ptivodu u ¢lovéka;

Pozménovaci ndvrh 80

Néavrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 61

Znéni navrZené Komisi

61) ,reprodukénimi bufikami se rozuméji vSechny bunky

uréené k aceltim lékaisky asistované reprodukee;

Pozméfiovaci ndvrh

61) ,ldtkami lidského pivodu pro reprodukci‘ se rozuméji
vSechny bunky urcené k dcelim Iékafsky asistované
reprodukce a embrya vznikld oplodnénim;
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Pozménovaci ndvrh 81

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 62

Znéni navrZené Komisi

62) ,dédrcovstvim tietich stran“ se rozumi darovéni reproduké-
nich bunék jednou osobou jiné osobé nebo péru, s nimiz
dérce nemd intimni fyzicky vztah;

Pozméfiovaci ndvrh

62) ,ddrcovstvim tfetich stran“ se rozumi darovani ldtky
lidského piivodu pro reprodukci jednou osobou pijemci
nebo péru, s nimiz dérce nemd intimni fyzicky vztah;

Pozmérnovaci ndvrh 82

Névrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 1 - bod 62 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

62a) ,odkrytim totoZnosti“ se rozumi odhaleni informaci,
které umoziiuji identifikaci ddrcii ldtky lidského piivodu
pro reprodukci, potomkiim pocatym ddrcem nebo jejich
zdkonnym rodiciim, jak je stanoveno ve vnitrostdtnich
prdvnich pFedpisech;

Pozméniovaci navrh 83

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 63

Znéni navrZené Komisi

63) ,pouzitim v pdru® se rozumi pouziti reprodukénich bunék
od dvou osob, které mezi sebou maji intimni fyzicky vztah,
pro ucely Iékaisky asistované reprodukce, pficemZ jedna
z téchto osob poskytuje své vlastni oocyty a druhd osoba
poskytuje své vlastni spermie;

Pozméiiovaci ndvrh

63) ,pouzitim ve vztahu“ se rozumi pouziti reprodukénich
bunék mezi osobami, které mezi sebou maji intimni fyzicky
vztah, pro ucely lékafsky asistované reprodukce, pficemz
jedna z téchto osob poskytuje své vlastni oocyty a druhd
osoba poskytuje své vlastni spermie pro pouZiti u clovéka
osobé v rdmci vztahu;

Pozménovaci ndvrh 84

Névrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 64

Znéni navrZené Komisi

64) ,nahradou” se rozumi néhrada veskerych ztrat spojenych
s darovanim;

Pozméfiovaci ndvrh

64) ,ndhradou” se rozumi ndhrada veskerych vycislitelnych
ztrdt a ndhrada vydaji spojenych s darovanim;
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Ut vést. C, 22.3.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 85
Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 64 a (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

Zéé
1

64a) , financni neutralitou darovdni“ se rozumi skutecnost, Ze
ddrci v diisledku darovdni nevznikne Zddny finanéni zisk
ani ztrdta;

Pozménovaci navrh 86
Navrh nafizeni

Cl. 3 - odst. 1 - bod 70 a (novy)

Pozmériovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

70a) ,,0dolnosti ddrcovské zdkladny“ se rozumi schopnost
systému odbéru darii spoléhat se na velky pocet ddrcii
pro danou kategorii ldtky lidského piivodu;

Pozménovaci ndvrh 87
Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 70 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

70b) ,,informovanym souhlasem“ se rozumi souhlas ddrce
ziskany bez ndtlaku a poté, co mu byl poskytnut pfistup
k jasnym a dplnym informacim odpovidajicim schop-
nosti ddrce jim porozumét, pro ilely darovini nebo
pouZiti ldtky lidského piivodu;

Pozménovaci ndvrh 88
Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 70 ¢ (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

70¢c) ,klinickou studii litek lidského pivodu® se rozumi
experimentdlni hodnoceni ldtky lidského piivodu nebo
pfipravku z ldtky lidského pivodu u lidi s cilem vyvodit
zdvéry ohledné wicinnosti a bezpecnosti;
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Pozménovaci ndvrh 89

Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 70 d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

[Yo%

70d) ,.evropskou autonomii“ se rozumi mira nezdvislosti Unie

na tetich zemich ve vztahu k odbéru lditek lidského
piivodu, vyrobé piipravkii na bdzi ldtek lidského piivodu
a jakékoli jiné Cinnosti souvisejici s ldtkami lidského
piivodu.

Pozménovaci ndvrh 90

Névrh nafizeni

CL 4 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity mohou na svém tzemi zachovat nebo zavést
piisnéjsi opatfeni, nez jsou opatfeni stanovend v tomto nafizen,
pokud jsou tato vnitrostdtni opatieni slucitelnd s pravem Unie
a jsou umérnd piislusnému riziku pro lidské zdravi.

Pozméiiovaci ndvrh

1.

Clenské stity mohou na svém Gzemi zachovat nebo zavést

piisnéjsi opatfeni, nez jsou opatfeni stanovend v tomto nafizen,
pokud jsou tato vnitrostdtni opatfeni zaloZena na védeckych
poznatcich, jsou slucitelnd s privem Unie a jsou Umérnd
piislusnému riziku pro lidské zdravi.

Tato opatreni:

a)

b)

nepiedstavuji pFimo ani nepfimo diskriminaci mezi ddrci
litky lidského piivodu na zdkladé Zddného z divodii
uznanych v clanku 21 Listiny zdkladnich prdv, zejména
diskriminace na zdkladé sexudlni orientace. Clenské stdty
ozndmi Komisi veskerd omezeni uloZend subjekty za-
byvajicimi se litkami lidského pivodu na jejich tdzemi,
kterd lze diivodné povaZovat za diskriminaci, a poskytnou
souhrn védeckych poznatkii pouZitych k odiivodnéni téchto
opatieni na ochranu ddrcii ldtky lidského piivodu nebo
potomstva z lékaisky asistované reprodukce.

mohou prispét k vytvofeni evropského dodavatelského
fetézce a k dosaZeni cile evropské autonomie a koordinace
mezi lenskymi stdty; jejich cilem miiZe byt rovnéZ posileni
zdsady dobrovolného a bezplatného ddrcovstvi.
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Pozménovaci ndvrh 91

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) byly opravnény jednat a rozhodovat nezavisle a nestranné pfi
soucasném respektovani vnitinich administrativnich organi-
zacnich pozadavki stanovenych tistavami clenskych stdti;

Pozméfiovaci ndvrh

a) byly opravnény jednat a rozhodovat nezavisle a nestranné pii

soucasném respektovani vnitinich administrativnich organi-
zaCnich pozadavki stanovenych vnitrostdtnimi prdvnimi

predpisy;

Pozménovaci navrh 92

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. b - bod ii

Znéni navrZené Komisi

i) natidily okamzité pozastaveni nebo ukonéeni ¢innosti v sou-
vislosti s latkami lidského ptvodu, kterd ptedstavuje bez-
prostiedni riziko pro dérce latek lidského ptvodu, pifjemce
latek lidského piivodu nebo Sirokou vefejnost;

Pozmeriovaci ndvrh

i) nafidily okamzité pozastaveni nebo ukonéeni ¢innosti v sou-
vislosti s latkami lidského pavodu, kterd ptedstavuje bez-
prostiedni riziko pro dérce latek lidského ptvodu, pifjemce
litek lidského ptvodu nebo Sirokou vefejnost nebo kterd
nespliiuje podminky povoleni nebo neni v souladu s timto
narizenim;

Pozméniovaci navrh 93

Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

c) mély k dispozici dostatecné zdroje, provozni kapacitu
a odborné znalosti k dosazeni cilti tohoto nafizeni a k plnéni
svych povinnosti podle tohoto nafizen;

Pozméiiovaci ndvrh

¢) mély k dispozici dostatecné lidské a finanini zdroje,
provozni kapacitu a odborné znalosti, vietné technickych
znalosti, v dané oblasti k dosazeni cilt: tohoto nafizeni
a k plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni;

Pozménovaci ndvrh 94

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Kazdy clensky stat uréi v souladu s tGstavnimi pozadavky
¢lenskych statt jediny vnitrostdtni orgdn pro ldtky lidského
ptivodu, ktery ponese odpovédnost za koordinaci vymén
s Komisi a s vnitrostatnimi orgdny pro latky lidského ptvodu
jinych ¢lenskych stata.

Pozmériovaci ndvrh

4. Kazdy clensky stat uréi v souladu s tstavnimi pozadavky
Clenskych sttt jediny vnitrostdtni organ pro ldtky lidského
ptivodu, ktery ponese odpovédnost za koordinaci vymén
s Komisi a s vnitrostatnimi orgdny pro latky lidského piivodu
jinych ¢lenskych stitt. Komise zvefejni seznam vnitrostdtnich
orgdnii pro ldtky lidského piivodu na platformé EU pro lditky
lidského piivodu.
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Pozménovaci ndvrh 95

Navrh nafizeni

CL 7 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Piislusné organy jednaji nezavisle, ve vefejném zdjmu a bez
jakéhokoli vnéjsiho vlivu.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Pislusné orginy a clenové koordinacniho vyboru pro
litky lidského pitvodu jednaji nezdvisle, ve vefejném zdjmu
a bez jakéhokoli vnéjsiho vlivu.

Pozménovaci navrh 96

Néavrh nafizeni

CL 7 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Piislusné orgdny zajisti, aby jejich pracovnici neméli zddné
pHmé ani nepiimé hospodafské, finan¢éni nebo osobni zdjmy,
které by mohly byt povazoviny za zdjmy ohroZujici jejich
nezavislost, a zejména aby se nenachdzeli v situaci, kterd by
mohla pfimo ¢ nepiimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho
jedndni.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Piislusné orgdny zajisti, aby jejich pracovnici neméli zddné
pHmé ani nepiimé hospodafské, finan¢ni nebo osobni zdjmy,
které by mohly byt povazoviny za zdjmy ohroZujici jejich
nezédvislost, a zejména aby se nenachdzeli v situaci, kterd by
mohla pfimo ¢ nepifmo ovlivnit nestrannost jejich profesniho
jedndni. VSichni pFislusni pracovnici ucini kaZdorocni pro-
hldseni o svych zdjmech, které se zvefejni na internetovych
strdnkdch prislusnych orgdnii.

Pozméniovaci navrh 97

Néavrh nafizeni

ClL7-odst. 2a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

2a. Odstavec 2 se vztahuje rovnéZ na predchozi opatieni
persondlu v pfiméfeném intervalu, pied ndborem persondlu
pfislusnymi orgdny, jak je stanoveno a zvetejnéno piislusnymi
orgdny.
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Pozménovaci ndvrh 98

Navrh nafizeni

CL 8 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Aniz je doten cldnek 75, vykonavaji piislusné orgdny své
¢innosti dohledu transparentnim zptsobem a zpiistupni a ob-
jasni vefejnosti rozhodnuti ptijatd v piipadech, kdy subjekt
zabyvajici se latkami lidského ptvodu nesplnil povinnost podle
tohoto nafizeni a kdy toto nesplnéni zplisobi nebo mize
zpusobit vazné riziko pro lidské zdravi.

Pozméfiovaci ndvrh

1. AniZ je dotéen clanek 75, vykondvaji pfislusné organy
a denové koordinacniho vyboru pro litky lidského piivodu své
¢innosti dohledu transparentnim zptisobem a zpfistupni a ob-
jasni vefejnosti rozhodnuti pfijatd v piipadech, kdy subjekt
zabyvajici se latkami lidského ptvodu nesplnil povinnost podle
tohoto nafizeni a kdy toto nesplnéni zplisobi nebo mize
zplsobit vdzné riziko pro lidské zdravi, véetné rozhodnuti
o zruSeni, pozastaveni nebo obnoveni oprdvnéni k Cinnostem
souvisejicim s ldtkami lidského piivodu. Prislusné orgdny
rovnéZ musi byt transparentni, pokud jde o kritéria pouZivand
pro posuzovdni a povolovdni p¥ipravkii na bdzi litek lidského
piivodu a subjektii, které se jimi zabyvaji.

Pozménovaci ndvrh 99

Navrh nafizeni

CL 9 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Pislusné orginy odpovidaji za cinnosti dohledu nad
latkami lidského ptivodu uvedené v kapitole III s cilem ovéfit,
zda subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu na svém
tzemi u¢inné dodrzuji pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Pislusné orginy odpovidaji za cinnosti dohledu nad
latkami lidského ptivodu uvedené v kapitole III s cilem ovéfit,
zda subjekty zabyvajici se ldtkami lidského plivodu a pFipravky
na bdzi téchto litek povolené na svém tzemi G¢inné dodrzuji
pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Pozménovaci navrh 100

Néavrh nafizeni

CL. 9 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) dostatecny pocet pracovnikii s odpovidajici kvalifikaci pro
vykon funkei dohledu stanovenych v tomto nafizeni;

Pozmétiovaci ndvrh

a) lidské a financni zdroje, provozni kapacitu a odborné
znalosti, véetné technickych znalosti, pro vykon funkci
dohledu stanovenych v tomto nafizenf;
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Pozménovaci ndvrh 101

Navrh nafizeni

Cl. 9 - odst. 2 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) postupy k zajisténi nezavislosti, nestrannosti, efektivity,
jakosti a konzistentnosti jejich ¢innosti dohledu nad ltkami
idského ptivodu a jejich vhodnosti pro dany dcel;
lidského piivodu a jejich vhodnosti pro dany ticel

Pozméfiovaci ndvrh

b) postupy k zajisténi nezdvislosti, nestrannosti, transparent-
nosti, efektivity, jakosti a konzistentnosti jejich ¢innosti
dohledu nad latkami lidského ptivodu a jejich vhodnosti pro
dany tcel;

Pozméniovaci ndvrh 102

Néavrh nafizeni

CL 9 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) vhodnd a fddné¢ udrzovand zafizeni a vybaveni, aby
pracovnici mohli provadét ¢innosti dohledu nad ldtkami
lidského ptivodu efektivné a G¢inng;

Pozméiiovaci ndvrh

¢) vhodnd a fddné udriovand zafizeni a vybaveni, aby
pracovnici mohli provddét ¢innosti dohledu nad ldtkami
lidského ptivodu efektivné, bezpecné a Gcinng;

Pozménovaci navrh 103

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Ve vsech ptipadech, kdy vyvstanou otdzky tykajici se
pravniho statusu urcité latky, vyrobku nebo ¢innosti, vedou
piislusné orgny podle potieby konzultace s orgdny zi{zenymi
v jinych pislusnych préavnich pfedpisech Unie uvedenych v ¢l. 2
odst. 3. V takovych piipadech pfislusné organy rovnéz
konzultuji kompendium uvedené v ¢l. 3 bodé 33.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Ve vsech ptipadech, kdy vyvstanou otdzky tykajici se
pravniho statusu urcité latky, vyrobku nebo ¢innosti, vedou
piislusné orgdny podle potteby konzultace s vnitrostdtnimi
organy ziizenymi v jinych piislusnych pravnich pfedpisech Unie
uvedenych v ¢l. 2 odst. 3. V takovych piipadech piislusné organy
rovnéz konzultuji kompendium uvedené v ¢l. 3 bodé 33.

Pozménovaci nivrh 104

Néavrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 2 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Prislusné orgdny mohou rovnéZ uvést, Ze se domnivaji, Ze je
tfeba, aby koordinacni vybor pro litky lidského pavodu
v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. b) provedl konzultace
s rovnocennymi poradnimi orgdny zi{zenymi v jinych piislus-
nych pravnich predpisech Unie podle ¢l. 2 odst. 3.

Pozmeriovaci ndvrh

Pokud to koordinac¢ni vybor pro ldtky lidského ptivodu povazuje
za nezbytné, provede v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. b) konzul-
tace s rovnocennymi poradnimi orgdny zi{zenymi v jinych
piislusnych pravnich predpisech Unie podle ¢l. 2 odst. 3.
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Pozménovaci ndvrh 105

Navrh nafizeni

Cl 14 - odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Prislusné orgdny v rdmci moZnosti respektuji stanovisko
koordinacniho vyboru. V opacném p¥ipadé neprodlené infor-
muji koordinacni vybor pro litky lidského piivodu o pfijatém
rozhodnuti a své rozhodnuti odiivodni.

Pozméniovaci ndvrh 106

Néavrh nafizeni

CL 16 - odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

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

Pozméniovaci ndvrh 107

Néavrh nafizeni

CL. 20 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Povoleni piipravka z latek lidského ptvodu jsou platnd
v celé Unii po dobu vymezenou v podminkach povoleni, pokud
byla takovd lhdta stanovena, nebo dokud pfislusny organ
povoleni nepozastavi nebo neodejme. Clensky stdt, ktery pfijal
piisnéjsi opatieni v souladu s clankem 4, které se tykd
konkrétniho piipravku z latky lidského ptivodu, mtze od-
mitnout uznat platnost povoleni piipravku z ldtky lidského
ptvodu jiného ¢lenského statu, dokud nebude ovéfeno, Ze toto
piisnéjsi opatfeni bylo splnéno.

Pozmériovaci ndvrh

3. Povoleni piipravka z latek lidského ptvodu jsou platnd
v celé Unii po dobu vymezenou v podminkach povoleni, pokud
byla takovd lhdta stanovena, nebo dokud pfislusny organ
povoleni nepozastavi nebo neodejme. Clensky stdt, ktery pfijal
piisnéjsi opatieni v souladu s clankem 4, které se tyka
konkrétniho ptipravku z latky lidského ptivodu, mtze od-
mitnout uznat platnost povoleni piipravku z latky lidského
pavodu jiného clenského statu, dokud nebude ovéfeno, Ze toto
pifsnéjsi opatfeni bylo splnéno. Tyto informace se bez
zbyteéného odkladu oznamuji na platformé EU pro lditky
lidského piivodu.

Pozménovaci navrh 108

Néavrh nafizeni

(L 21 - odst. 2 — pododstavec 1 a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Pokud bylo udéleno podminéné povoleni uvedené v pismenu c),
poskytne subjekt zabyvajici se latkami lidského piivodu vhodné
informace pro lékaie a pacienty o podminéné povaze povoleni.
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Pozménovaci ndvrh 109

Navrh nafizeni

CL 21 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Piislusné organy dokon¢i kroky povolovani pfipravku
z latky lidského ptivodu uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku do
3 mésict od obdrzeni zddosti, do nichz se nepocitd doba
potiebnd pro monitorovani klinickych vystupt nebo studie. Tuto
lhtitu mohou pozastavit na dobu trvani konzultaci uvedenych
vl 14 odst. 1 a 2.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Piislusné organy dokon¢i kroky povolovani ptipravku
z latky lidského ptivodu uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku do
3 mésict od obdrzeni zddosti, do nichZz se nepocitd doba
potiebnd pro monitorovani klinickych vystupii nebo studie. Tuto
lhttu mohou pozastavit na dobu trvani konzultaci uvedenych
v ¢l. 14 odst. 1 a 2 nebo v pfipade, Ze jsou od subjektu
zabyvajiciho se ldtkami lidského pivodu, ktery Zddost podal,
pozadovdny dal$i informace.

Pozménovaci ndvrh 110

Navrh nafizeni

Cl 21 - odst. 6 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) takovy piipravek nebo jakdkoli z cinnosti provddénych
v souvislosti s timto piipravkem nespliiuje podminky
piislusného povoleni nebo pozadavky tohoto nafizeni a

Pozméfiovaci ndvrh

a) takovy piipravek nebo jakdkoli z cinnosti provddénych
v souvislosti s timto piipravkem nespliuje podminky
pifslusného povoleni nebo pozadavky tohoto nafizeni nebo

Pozménovaci ndvrh 111

Néavrh nafizeni

CL 21 - odst. 8

Znéni navrZené Komisi

8.  Prislusné orgdny mohou v souladu s vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy odejmout povoleni pifpravku z latky lidského
ptvodu, pokud piislusné organy potvrdi, Ze dotleny piipravek
z latky lidského pavodu nespliiuje ndsledné aktualizovand
kritéria pro povoleni nebo dany subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu opakované nesplnil podminky pfislusného
povoleni.

Pozmeriovaci ndvrh

8.  Pfislusné orgdny mohou v souladu s vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy odejmout povoleni pfipravku z latky lidského
ptvodu, pokud piislusné organy potvrdi, Ze dotleny piipravek
z latky lidského pavodu nespliiuje ndsledné aktualizovanad
kritéria pro povoleni nebo dany subjekt zabyvajici se latkami
lidského ptivodu nesplnil podminky pFislusného povoleni.
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Pozménovaci ndvrh 112

Navrh nafizeni

ClL 27 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Pislusné organy poskytnou pokyny a Sablony, které
umozni predkldddni zddosti subjektti zabyvajicich se latkami
lidského ptivodu o povoleni statusu zafizeni zabyvajicich se
latkami lidského piavodu v souladu s clankem 49. Pii
vypracovavani téchto pokyni a Sablon konzultuji pfisluiné
organy piislusné osvédcené postupy, které schvdlil a zdokumen-
toval koordina¢ni vybor pro latky lidského ptvodu, jak je
uvedeno v ¢l. 68 odst. 1 pism. ¢).

Pozméfiovaci ndvrh

1. Prislusné organy poskytnou pokyny a Sablony, které
umozni predkldddni zddosti subjektli zabyvajicich se latkami
lidského ptivodu o povoleni statusu zafizeni zabyvajicich se
laitkami lidského piavodu v souladu s clankem 49. Pii
vypracovavani uvedenych pokynt a $ablon konzultuji piislusné
organy piislusné osvédcené postupy, které schvalil a zdokumen-
toval koordina¢ni vybor pro latky lidského ptvodu, jak je
uvedeno v ¢l. 68 odst. 1 pism. c).

Pozménovaci ndvrh 113

Navrh nafizeni

Cl. 27 - odst. 3 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) nespliiuje podminky prislusného povoleni nebo ustanoveni
tohoto nafizeni a

Pozmeriovaci ndvrh

a) nespliiuje podminky prislusného povoleni nebo ustanoveni
tohoto nafizeni nebo

Pozméniovaci navrh 114

Néavrh nafizeni

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

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

aa) neprovddi ndpravnd nebo preventivni opatieni po inspekci
provedené vnitrostdtnimi orgdny podle cl. 29 odst. 14; a

Pozménovaci ndvrh 115

Navrh nafizeni

CL 27 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Pislusné organy mohou v souladu s wvnitrostdtnimi
pravnimi pfedpisy odejmout povoleni zafizeni zabyvajicimu se
latkami lidského pavodu, pokud piislusné orgdny potvrdi, Ze
dotené zafizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu jiz
nespliuje aktualizovand kritéria pro povoleni, ptipadné pokud
dané zafizeni zabyvajici se litkami lidského ptvodu opakované
nesplnilo podminky piislusného povoleni.

Pozméfiovaci ndvrh

5. Prislusné organy mohou v souladu s vnitrostdtnimi
pravnimi piedpisy odejmout povoleni zafizeni zabyvajicimu se
latkami lidského pavodu, pokud piislusné orgdny potvrdi, Ze
dotené zafizeni zabyvajici se latkami lidského pavodu jiz
nespliiuje aktualizovand kritéria pro povoleni, ptipadné pokud
dané zafizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu nesplnilo
podminky piislusného povoleni.
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Pozménovaci ndvrh 116

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 5 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

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

Pozméfiovaci ndvrh

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

Pozménovaci ndvrh 117

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 5 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) toto nesplnéni podminek nebo podezieni na nesplnéni
p p p p
podminek predstavuje riziko pro bezpeénost pifjemct nebo
potomkii z lékafsky asistované reprodukee.

Pozmeriovaci ndvrh

b) pokud nesplnéni podminek nebo podezfeni na nesplnéni
podminek predstavuje riziko pro bezpecnost darct ¢i
pifjemct ldtky lidského piivodu nebo potomkd z lékarsky
asistované reprodukce.

Pozménovaci ndvrh 118

Navrh nafizeni

Cl. 28 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Pislusné organy mohou v souladu s wvnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy odejmout povoleni dovédzejicimu subjektu
zabyvajicimu se ldtkami lidského pavodu, pokud potvrdi, ze
dot¢eny dovézejici subjekt zabyvajici se latkami lidského ptivodu
jiz nespliuje aktualizovand kritéria pro povoleni, piipadné
pokud dany dovazejici subjekt zabyvajici se latkami lidského
ptvodu opakované nesplnil podminky piislusného povoleni.

Pozmétiovaci ndvrh

7.  Prislusné orgdny mohou v souladu s vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy odejmout povoleni dovazejicimu subjektu
zabyvajicimu se litkami lidského piavodu, pokud potvrdi, ze
dotceny dovazejici subjekt zabyvajici se latkami lidského piivodu
jiz nespliuje aktualizovand kritéria pro povoleni, pfipadné
pokud dany dovazejici subjekt zabyvajici se ldtkami lidského
ptivodu nesplnil podminky pfislusného povoleni.

Pozménovaci ndvrh 119

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 9

Znéni navrZené Komisi

9. Odchylné od odstavce 1 mohou ptislusné orgdny v pifpadé
nouze povolit dovoz latek lidského pavodu pro okamzité
pouziti u konkrétniho pifjemce, pokud je to odivodnéno
klinickymi okolnostmi v konkrétnim piipadé.

Pozmeriovaci ndvrh

9.  Odchylné od odstavce 1 mohou ptislusné orginy ve
vyjimecnych situacich popsanych v ¢&. 21 pism. a) nebo
v piipadé nouze povolit dovoz litek lidského ptvodu pro
okamzité pouziti u konkrétniho pifjemce, pokud je to ¥ddné
odtvodnéno klinickymi okolnostmi v konkrétnim p¥ipadé.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 120
Navrh nafizeni

CL 29 - odst. 11

Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
11.  Casové rozpéti mezi dvéma inspekcemi na misté nesmf 11.  Casové rozpéti mezi inspekcemi je stanoveno na zdkladé
piekrocit 4 roky. Cetnosti, kterd je zapottebi ke zmirnéni vsech zjisténych rizik, a

nesmi prekrocit 4 roky.

Pozménovaci ndvrh 121
Navrh nafizeni

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

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

Inspektoti jsou jmenovdni v souladu s postupy, které zajistuji,
Ze jednaji transparentnim, nezdvislym a nestrannym zpiiso-
bem. Kritéria urceni musi byt jasnd a transparentni.

Pozméniovaci ndvrh 122
Navrh nafizeni

Cl.32-odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

la.  VSichni inspektofi jednaji nestranné a jsou nezdvisli na
jakémkoli pFfimém nebo nepfimém stietu zdjmii. Inspektofi
tuto nestrannost pisemné prohldsi a tato prohldseni zp¥istupni
na internetovych strankdch prislusnych orgdnii.

Pozménovaci ndvrh 123
Navrh nafizeni

ClL 32 - odst. 3 - pism. a

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
a) techniky a postupy inspekee, které je tieba dodrzovat, véetné a) techniky a postupy inspekce, které je tieba dodrzovat, véetné
praktickych cvicent; praktickych cviceni a pravidel pro stiet zdjmii;
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 124
Navrh nafizeni

Clinek 34 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 34a

Vyména informaci o dostupnosti a kontinuité doddvek ldtek
lidského piivodu

1. V rdmci vnitrostdtnich plinii na zajisténi kontinuity
doddvek ldtek lidského piivodu uvedenych v . 62 ziidi
prislusné orgdny digitdlni komunikacni kandl, jejimZ pro-
stiednictvim si mohou rychle a tcinné vyméiiovat informace
o dostupnosti litek lidského piivodu na tizemi daného stdtu.
Prostiednictvim tohoto digitdlniho komunikacniho kandlu
mohou pfislusné orgdny ve zvldstnich situacich vyZadovat,
aby vnitrostdtni subjekty, které se zabyvaji litkami lidského
piwvodu, poskytly informace o dostupnosti urcité ldtky lidského
pivodu. Zohledni rovnéZ vystrahy zaslané vnitrostdtnimi
subjekty zabyvajicimi se ldtkami lidského piivodu, které se
tykaji dostupnosti ldtek lidského piivodu a potencidlniho
nedostatku. Pfislusné orgdny zajisti, aby byl digitdlni komu-
nikacni kandl dostupny nejpozdéji ... [dva roky ode dne vstupu
tohoto nafizeni v platnost].

2. Prislusné orgdny monitoruji dostupnost litek lidského
pivodu na vnitrostdtni tdrovni prostfednictvim digitdlniho
komunikacniho kandlu uvedeného v odstavci 1. Subjektiim
zabyvajicim se ldtkami lidského piivodu poskytuji pokyny
s cilem usnadnit vyménu informaci o dostupnosti ldtek
lidského plvodu.

3. Prislusné orgdny uchovdvaji a analyzuji informace
o dostupnosti litek lidského piivodu a vykyvech v dostupnosti
v pritbéhu Casu, jakoZ i o trendech poptivky a moZném
nedostatku litek lidského piivodu, a vypracuji zprdavy obsahu-
jici tyto informace, které mohou byt zpfistupnény jinym
clenskym stdtiim prostfednictvim platformy EU pro ldtky
lidského piivodu uvedené v kapitole XI.

Pozménovaci ndvrh 125
Navrh nafizeni

Clanek 36 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Cldnek 36a

Autorizace a registr klinickych studii s pouZitim ldtek lidského
pivodu

1. Pfislusné orgdny povoli klinické studie s pouZitim litek
lidského piivodu poté, co udéli souhlas s ndvrhem klinické
studie uvedeny v ¢l. 41a odst. 5 a ovéfi, Ze klinickd studie je
v piipadé potieby piedmétem kladného doporuceni piislusné
etické komise.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozméfiovaci ndvrh

2.  Prislusné orgdny informuji subjekty zabyvajici se ldt-
kami lidského piivodu ve svém clenském stdté ohledné postupii
povolovini a registrace klinickych studii s pouZitim ldtek
lidského piivodu, poskytuji jim pokyny a pomdhaji jim.
Prislusné orgdny poskytnou subjektiim zabyvajicim se litkami
lidského piivodu pokyny a pomoc tykajici se technickych
a etickych aspektii klinickych studii s pouZitim litek lidského
piivodu.

3. Prislusné orgdny zaregistruji kaZdou autorizovanou
klinickou studii s pouZitim ldtek lidského piivodu na platformé
EU pro litky lidského piivodu, kterd poskytuje tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a adresu subjektu nebo
subjektii zabyvajicich se litkami lidského piivodu, které
klinickou studii provddéji, a jméno a kontaktni ddaje
vyzkumnych pracovnikii a kontaktni osoby;

b) v pfipadé potieby kladné doporuleni prislusného vyboru
pro etiku;

¢) shrnuti koncepce studie;

d) datum zahdjeni a dokonceni jednotlivych fdzi klinické
studie;

e) nejpozdéji do jednoho roku od ukonleni klinické studie
shrauti vysledkii a zdvéri;

f) shrnuti klinické studie a ziskanych vysledkii urcené Siroké
verejnosti.

4.V pfipadech, kdy se klinické studie iicastni vice neZ jeden
subjekt zabyvajici se litkami lidského piivodu a tyto subjekty
se nachdzeji v riznych clenskych stdtech, vyZaduje klinickd
studie s pouZitim ldtek lidského piivodu povoleni pouze od
jednoho pfislusného orgdnu Unie.

5.  Pfislusné orgdny odpovidaji za zajiSténi toho, aby
informace o klinickych studiich s pouZitim litek lidského
piwodu v jejich clenském stdté, ktery je soucdsti platformy EU
pro ldtky lidského piivodu, byly konzistentni, a bez zbytecného
odkladu provedou v platformé EU veskeré zmény.

6.  Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského piivodu od-
povédné za klinické studie s pouZitim ldtek lidského piivodu
ohldsi bez zbytetného odkladu nepiiznivé uddlosti zjiSténé
béhem studie v souladu s cl. 47 odst. 1.
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Pozméfiovaci ndvrh

7. Komise miiZe pijmout provddéci akty s cilem usnadnit
registraci informaci do platformy EU pro ldtky lidského
pivodu. Uvedené provddéci akty se pfijmou prezkumnym
postupem podle cl. 79 odst. 2.

Pozménovaci ndvrh 126

Navrh nafizeni

Cl. 38 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Osoba odpovédnd za propousténi latek lidského ptivodu
mus{ vlastnit diplom, osvéd¢eni nebo jiny doklad formalni
zpusobilosti v oblasti 1ékatskych nebo biologickych véd udéleny
pii ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného
dot¢enym clenskym stitem za rovnocenné a musi mit nejméné
dvouletou praxi v pfislusném oboru.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Osoba odpovédnd za propousténi litek lidského ptivodu
mus{ vlastnit diplom, osvéd¢eni nebo jiny doklad formadlni
zpusobilosti v oblasti 1ékatskych nebo biologickych véd udéleny
pii ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného
dotéenym ¢lenskym statem za rovnocenné a musi mit nejméné
dvouletou praxi v pfislusném oboru. Subjekt zabyvajici se
latkami lidského piivodu zajisti, aby osoba odpovédnd za
uvolnéni ldtek lidského piivodu absolvovala odpovidajici
a aktudlni odbornou pripravu, kterd odpovidd jeji prdci
a povinnostem, véetné zvldstni odborné ptipravy tykajici se
téch ldtek lidského piivodu, které takovou odbornou p¥ipravu
vyZaduji.

Pozménovaci navrh 127

Néavrh nafizeni

CL 40 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu nepro-
poustéji, ptipadné v autolognim kontextu nepfipravuji a okam-
zité nepouZivaji u pifjemce zddné piipravky z latek lidského
puvodu bez predchoztho povoleni daného ptipravku z latky
lidského ptivodu. V pripadech, kdy subjekt zabyvajici se latkami
lidského pivodu provede zménu ¢innosti provddéné v souvislosti
s povolenym piipravkem z latky lidského pivodu, musi pro
tento modifikovany piipravek z latky lidského ptivodu ziskat
povoleni.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu nepro-
poustéji, pripadné v autolognim kontextu nepfipravuji a okam-
zité nepouZivaji u pifjemce zddné piipravky z latek lidského
ptvodu bez predchoztho povoleni daného ptipravku z latky
lidského ptivodu. V piipadech, kdy subjekt zabyvajici se latkami
lidského piivodu provede podstatnou zménu Cinnosti provadéné
v souvislosti s povolenym piipravkem z latky lidského piivodu,
musi pro tento modifikovany pipravek z latky lidského piivodu
ziskat povoleni. Pro ticely tohoto clinku se ,podstatnou
zménou® rozumi zména, kterd md dopad na tcel, kvalitu,
bezpecnost, iiinnost nebo funkcnost piipravku z litek lidského
pivodu.
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Pozménovaci ndvrh 128

Navrh nafizeni

Cl. 40 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Za vyjime¢nych okolnosti uvedenych v éldnku 64 mohou
subjekty zabyvajici se ldtkami lidského plivodu pozddat své
piislusné orgdny o vyjimku z pozadavku na povoleni piipravku
z latky lidského pavodu.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Za vyjimecnych okolnosti uvedenych v ¢ldncich 61 a 61a
mohou subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu pozadat
své piislusné orginy o vyjimku z pozadavku na povoleni
piipravku z latky lidského pavodu.

Pozménovaci ndvrh 129

Navrh nafizeni

Cl 41 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) vysledky posouzeni rizik provedeného na zdkladé kombinace
innosti v souvislosti s ldtkami lidského piivodu provede-
nych pro ucely daného p¥ipravku z litky lidského piivodu,
spolecné se zamyslenou klinickou indikaci, pro kterou md
byt pipravek pouZit, s prihlédnutim:

i) k tomu, zda je dany p¥ipravek z litky lidského piivodu
popsdn v monografii EDQM pro litku lidského piivodu
obsaZené v technickych pokynech v cl. 59 odst. 4
pism. a) a zda je s ni v souladu;

ii) k tomu, zda dany pfipravek z ldtky lidského piivodu
splituje kritéria jakosti definovand v monografii
EDQM pro ldtku lidského piivodu uvedené v bodé
i) a zda je urfen k pouZiti v souladu s indikaci
a zpiisobem pouZiti, na ktery tato monografie odkazuje,
pokud jsou tyto informace v této monografii uvedeny;

iii) k informacim tykajicim se predchoziho pouZiti a povo-
leni daného piipravku z ldtky lidského piivodu u jinych
subjektii zabyvajicich se ldtkami lidského piivodu,
které jsou k dispozici na platformé EU pro ldtky
lidského piivodu;

iv) k pfipadnym dikaziim vytvofenym v rdmci procesu
certifikace jakéhokoli certifikovaného zdravotnického
prostiedku pouZitého k wvyrobé piipravku z litky
lidského pivodu v souladu s nafizenim (EU)
2017/745;

Pozméfiovaci ndvrh

b) vysledky posouzeni rizik provedeného podle cl. 41a odst. 4;
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v) k dokumentaci systematického procesu identifikace, kvan-
tifikace a hodnoceni veskerych rizik pro ddrce nebo piijemce
vyplyvajicich z Fetézce linnosti provddénych v souvislosti
s pripravkem z ldtky lidského piivodu;

Pozméfiovaci ndvrh

Pozménovaci navrh 130

Néavrh nafizeni

Cl. 41 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) pokud je uvedené riziko jiné nez zanedbatelné, ndvrh na
monitorovani klinickych vystupt za tcelem prokdzdni bez-
pecnosti, jakosti a uc¢innosti daného piipravku z ldtky
lidského ptivodu v souladu s vysledky posouzeni rizik;

Pozméfiovaci ndvrh

¢) pokud je uvedené riziko jiné nez zanedbatelné, ndvrh na
monitorovani klinickych vystupli za tcelem prokdzani bez-
pecnosti, jakosti a tuc¢innosti daného pipravku z ldtky
lidského ptivodu v souladu s vysledky posouzeni rizik, jak
je stanoveno v cl. 41a odst. 5;

Pozmétiovaci ndvrh 131

Néavrh nafizeni

Cl 41 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3.V ndvrhu uvedeném v odst. 2 pism. c) navrhne Zadatel
ndsledujici pldn monitorovdni klinickych vystupii:

a) v pfipadech nizkého rizika ndsledné klinické sledovdini
definovaného poctu pacientii;

b) v pfipadech stiedniho rizika navic k pismeni a) studii
klinického hodnoceni statisticky vyznamného poctu pa-
cientii posuzujici predem definované sledované klinické
parametry;

c) v pripadech vysokého rizika navic k pismeni a) studii
klinického hodnoceni statisticky vyznamného poctu pa-
cientii posuzujici predem definované sledované klinické
parametry v porovndni se standardni lécbou.

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 132

Navrh nafizeni

CL 41 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu provedou
monitorovani klinickych vystupd poté, co bylo udéleno
podminéné povoleni podle ¢l. 21 odst. 2 pism. ¢), a vysledky
pfedlozi svym piislusnym orgdnim. Pfi provadéni studie
klinického hodnoceni uvedené v odst. 3 pism. b) a c) pro
dotéeny piipravek z latky lidského ptivodu maze Zadatel pouzit
stavajici klinicky registr k zaznamendni svych vysledkt za
pfedpokladu, Ze jeho pfislusné organy ovéfily, Ze tento registr
mad zavedeny postupy fizeni jakosti Gidajt, které zajistuji pfesnost
a Gplnost ddajt.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu provedou
monitorovani klinickych vystupd poté, co bylo udéleno
podminéné povoleni podle ¢l. 21 odst. 2 pism. ¢), a vysledky
a jejich analyzu piedlozi svym piislusnym orgdniim, a to
s frekvenci stanovenou v povoleni. Pii provddéni studie
klinického hodnoceni uvedené v &l 41a odst. 5 pism. a) bodu
ii) a pism. a) bodu iii) pro dot¢eny piipravek z latky lidského
ptvodu maze zadatel pouzit stivajici klinicky registr k za-
znamendni svych vysledk za pfedpokladu, ze jeho pfislusné
organy ovérily, Ze tento registr ma zavedeny postupy Fizeni
jakosti tdajti, které zajistuji presnost a tplnost tdaji. Zadatel
zaregistruje tuto studii a ziskané vysledky na platformé EU pro
litky lidského piivodu v souladu s clinkem 36a.

Pozménovaci ndvrh 133

Navrh nafizeni

CL 41 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Subjekty zabyvajici se litkami lidského ptvodu nesmi
provadét zadné zmény v fetézci ¢innosti provadénych u povo-
leného pfipravku z latky lidského ptivodu bez predchoziho
pisemného souhlasu svych piislusnych orgénil. Subjekty za-
byvajici se latkami lidského pavodu rovnéz informuji své
piislusné organy o zméndch informaci o drziteli daného
povoleni pripravku z ltky lidského pavodu.

Pozmériovaci ndvrh

5. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu nesmi
provadét zadné podstatné zmeény v fetézci ¢innosti provadénych
u povoleného piipravku z latky lidského pavodu bez pred-
choztho pisemného souhlasu svych piislusnych organd. Pro
iicely tohoto cldnku se ,podstatnou zménou“ rozumi zména,
kterd md dopad na iicel, kvalitu, bezpecnost, iiinnost nebo
funkénost pFipravku z litek lidského piivodu. Subjekty za-
byvajici se latkami lidského piavodu rovnéz informuji své
piislusné orgdany o zméndch informaci o drziteli daného
povoleni ptipravku z latky lidského ptvodu.

Pozménovaci ndvrh 134

Navrh nafizeni

Clinek 41 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 41a

Klinické studie s pouZitim ldtek lidského piivodu

1.  Pfi provddéni klinickych studii s pouZitim ldtek lidského
ptivodu v souvislosti s pldny monitorovdni uvedenymi v . 41
odst. 2 pism. c) nebo s cilem porovnat nebo zlepsit dfive
povolenou 1écbu musi subjekty zabyvajici se litkami lidského
piivodu spliiovat poZadavky stanovené v tomto nafizeni.
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Pozméfiovaci ndvrh

2. Prioritou klinickych studii s pouZitim ldtek lidského
pivodu musi vidy byt bezpecnost a kvalita Zivota tcastniki
klinické studie a studie musi dodrZovat clinky 53, 54, 55, 56,
58 a 59 tykajici se ochrany ddrcii, piijemcii a potomkil
z lékai'sky asistované reprodukce. Subjekty zabyvajici se
latkami lidského piivodu, které hodlaji zahdjit klinickou studii,
se snaZi ziskat kvalitni a spolehlivé iidaje, v piipadé potieby
prostiednictvim spoluprdce s jinymi subjekty zabyvajicimi se
latkami lidského piivodu.

3.  Subjekty zabyvajici se litkami lidského piivodu predloZi
Zddost o schvdleni klinické studie s pouZitim ldtek lidského
pivodu prislusnym orgdniim pied zahdjenim klinické studie
v souladu s postupem uvedenym v odstavcich 4 a 5. Subjekty
zabyvajici se ldtkami lidského piivodu mohou poZddat pfi-
slusné orgdny o pomoc tykajici se administrativnich, tech-
nickych a etickych aspektii klinické studie v souladu
s clinkem 36a.

4.  Pred zahdjenim klinické studie s pouZitim litek lidského
pivodu Zadatel provede posouzeni rizik kombinace Cinnosti
v souvislosti s ldtkami lidského pivodu provddénych pro
pfipravek z ldtky lidského piivodu spolu se zamyslenou
klinickou indikaci, pfiemZ vezme v tivahu:

a) zda jsou dané pripravky z ldtky lidského piivodu popsdiny
v monografii EDQM pro ldtku lidského piivodu obsaZenou
v technickych pokynech v &l. 59 odst. 4 pism. a) a zda jsou
s ni v souladu;

b) zda dané pripravky z ldtky lidského piivodu spliiuji kritéria
jakosti definovand v monografii EDQM pro ldtku lidského
pivodu uvedenou v bodé a) a zda jsou ureny k pouZiti
v souladu s indikaci a zpiisobem pouZiti, na ktery tato
monografie odkazuje, pokud jsou tyto informace v této
monografii uvedeny;

c) informace tykajici se predchoziho pouZiti a povoleni danych
pFipravkii z ldtky lidského piivodu u jinych subjektii
zabyvajicich se ldtkami lidského piivodu, které jsou
k dispozici na platformé EU pro ldtky lidského piivodu;

d) pfipadné dikazy vytvofené v rdmci procesu certifikace
jakéhokoli certifikovaného zdravotnického prostfedku pou-
Zitého k vyrobé piipravkii z ldtky lidského piivodu v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745;

e) dokumentaci systematického procesu identifikace, kvantifi-
kace a hodnoceni veskerych rizik pro ddrce nebo pfijemce
vyplyvajicich z Fetézce Cinnosti provddénych v souvislosti
s pripravky z ldtky lidského piivodu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5.V souladu s vysledky posouzeni rizik uvedeného v od-
stavci 4 navrhne subjekt zabyvajici se ldtkami lidského piivodu
prislusnym orgdniim pldn klinické studie:

a) v souvislosti s monitorovdnim klinickych vysledkii pro
povoleni nového piipravku z litky lidského pivodu, jak je
uvedeno v cl. 41 odst. 2 pism. c):

i) v pFipadech nizkého rizika ndsledné klinické sledovdni
definovaného poctu pacientii;

ii) v pfipadech stfedniho rizika navic k pismeni i) studii
klinického hodnoceni statisticky vyznamného poctu
pacientii posuzujici ptedem definované sledované
klinické parametry;

iii) v p¥ipadech vysokého rizika navic k pismeni i) studii
klinického hodnoceni statisticky vyznamného poctu
pacientii posuzujici piedem definované sledované
klinické parametry v porovndni se standardni lécbou;

b) v souvislosti se srovndvaci klinickou studii s d¥ive povole-
nou lécbou za pouZiti ldtky lidského piivodu.

6.  Pfi provddeéni vysoce rizikové klinické studie subjekty
zabyvajici se ldtkami lidského piivodu poZddaji pied zahdjenim
klinické studie prislusny vybor pro etiku o pfiznivé stanovisko.
Vybor pied vyddnim pfiznivého stanoviska ke klinické studii
posoudi etické, pravni a metodické aspekty studie s cilem urcit
schopnost koncepce klinické studie vyvodit spolehlivé zdvéry,
jakoZ i aspekty tykajici se dobrych Zivotnich podminek
a bezpelnosti icastniki.

7. Osoba odpovédnd za klinickou studii s pouZitim ldtek
lidského piivodu musi byt ndleZité vyskolena.

Pozménovaci ndvrh 135

Néavrh nafizeni

CL 43 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Drzitel povoleni dovazejictho subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského ptivodu musi mit sidlo v Unii a odpovida za
fyzicky piijem a vizudlni kontrolu a ovéfeni dovdzenych latek
lidského pavodu pied jejich propusténim. Dovézejici subjekt
zabyvajici se ldtkami lidského ptvodu ovéfi soudrznost mezi
obdrzenou latkou lidského ptivodu a souvisejici dokumentaci
a provede kontrolu integrity obalu a souladu oznaceni
a pfepravnich podminek s pfislusnymi standardy a technickymi
pokyny uvedenymi v ¢lncich 57, 58 a 59.

Pozméiiovaci ndvrh

4. Drzitel povoleni dovazejictho subjektu zabyvajiciho se
latkami lidského ptivodu musi mit sidlo v Unii a odpovida za
fyzicky piijem a vizudlni kontrolu a ovéfeni dovdzenych latek
lidského ptvodu pted jejich propusténim. Dovézejici subjekt
zabyvajici se ldtkami lidského ptvodu ovéri soudrznost mezi
obdrzenou ldtkou lidského ptivodu a souvisejici dokumentaci
a provede kontrolu integrity obalu a souladu oznaceni
a prepravnich podminek s pfislusnymi standardy a technickymi
pokyny uvedenymi v ¢lancich 57, 58 a 59. DovidZejici subjekt
zabyvajici se ldtkami lidského pivodu zajisti, aby doviZené
litky lidského piivodu spliiovaly normy bezpecnosti a kvality
rovnocenné normdm stanovenym v tomto nafizeni.
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Pozménovaci ndvrh 136

Navrh nafizeni

Cl 47 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu vedou
systém  zjisfovdni, vySetfovani a zaznamendvani informaci
tykajicich se nezddoucich udalosti véetné nezddoucich udalosti
zjisténych béhem monitorovani klinickych vystupt v rdmci
zadosti o povoleni ptipravku z latky lidského ptvodu podle
¢lanku 41.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Subjekty zabyvajici se litkami lidského ptvodu vedou
systém  zjistovdni, vySetfovdni a zaznamendvdni informaci
tykajicich se nezddoucich udalosti véetné nezddoucich udalosti
zjisténych béhem monitorovani klinickych vystupti v rdmci
zadosti o povoleni ptipravku z latky lidského piivodu podle
¢linku 41 nebo v rdmci klinické studie s pouZitim ldtky
lidského pivodu podle &. 41 pism. a).

Pozménovaci ndvrh 137

Névrh nafizeni

ClL 47 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

3a. Pokud se ozndmeni zdvainé neZddouci uddlosti tykd
zdleZitosti tykajicich se verejného zdravi, prislusné orgdny
neprodlené sdéli zdkladni informace Siroké verejnosti a koordi-
nacnimu vyboru pro ldtky lidského piivodu.

Pozménovaci ndvrh 138

Néavrh nafizeni

Cl 48 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Zafizeni zabyvajici se litkami lidského pavodu nesméji
provadét zddné cinnosti bez predchoziho povoleni daného
zatizeni zabyvajictho se latkami lidského ptvodu. To plati bez
ohledu na to, zda vSechny ¢innosti provadi toto zafizen{ samo,
nebo zda je jedna ¢i vice ¢innosti smluvné zaddna jinému
subjektu zabyvajicimu se litkami lidského pavodu.

Pozmeriovaci ndvrh

1.  Zafizeni zabyvajici se litkami lidského pavodu nesméji
provadét zadné Cinnosti v souvislosti s ldtkami lidského piivodu
bez predchoziho povoleni daného zafizeni zabyvajictho se
latkami lidského ptivodu. To plati bez ohledu na to, zda vSechny
¢innosti provadi toto zaf{zeni samo, nebo zda je jedna ¢i vice
¢innosti smluvné zaddna jinému subjektu zabyvajicimu se
latkami lidského ptvodu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 139

Navrh nafizeni

Cl. 51 - nadpis

Znéni navrZené Komisi

Lékar

Pozméfiovaci ndvrh

Lékaii

Pozménovaci ndvrh 140

Néavrh nafizeni

(L 51 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) vySetfovanim podezfeni na nezddouci uddlosti u ddrct
a ptijemct latek lidského ptvodu;

Pozmeriovaci ndvrh

b) vySetfovanim podezfeni na nezddouci uddlosti u ddrct

a pifjemct litek lidského pilivodu, a pFipadné potomkii
z lékai'sky asistované reprodukce;

Pozménovaci ndvrh 141

Néavrh nafizeni

CL 51 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odchylné¢ od odstavce 2 nese tento lékai v piipadé
subjektt zabyvajicich se latkami lidského pavodu, které jsou
drziteli povoleni pro zafizeni zabyvajici se latkami lidského
ptivodu podle ¢l. 25 odst. 3, odpovédnost za tkoly relevantni
pro ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu provadéné
subjekty zabyvajicimi se ldtkami lidského ptvodu, které maji
pimy vliv na zdravi ddrcti a pifjemct latek lidského pivodu.

Pozmériovaci ndvrh

3. Odchylné¢ od odstavce 2 nese tento lékai v piipadé
subjektt zabyvajicich se latkami lidského ptvodu, které jsou
drziteli povoleni pro zafizeni zabyvajici se ldtkami lidského
ptvodu podle ¢l. 25 odst. 3, odpovédnost za tkoly relevantni
pro ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu provadéné
subjekty zabyvajicimi se ldtkami lidského pivodu, které maji
piimy vliv na zdravi ddrcti a pifjemct ldtek lidského pavodu,
a pfipadné potomkii z léka¥sky asistované reprodukce.

Pozméniovaci ndvrh 142

Navrh nafizeni

CL. 52 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu chrani
zdravi zijicich darct pfed darovanim, v jeho pribéhu i po ném.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu chrani
télesné a pripadné i duSevni zdravi zijicich darct ldtky lidského
pivodu pied darovanim, v jeho prubéhu i po ném.
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Pozménovaci ndvrh 143

Navrh nafizeni

ClL. 52 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a.  Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského piivodu zajisti,
aby zdravotni stav ddrcii ldtky lidského piivodu pied
darovdnim neptedstavoval nep¥iméfené riziko pro darovdni
nebo pro zdravi téchto ddrcii béhem nebo po darovdni.

Pozménovaci ndvrh 144

Névrh nafizeni

ClL 53 - odst. 1 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) spliovat vSechny pouzitelné pozadavky na souhlas nebo
povoleni platné v dotéeném clenském stdté;

Pozméfiovaci ndvrh

a) spliovat viechny pouzitelné pozadavky na informovany
souhlas nebo povoleni platné v dotéeném ¢lenském stdté;

Pozménovaci ndvrh 145

Navrh nafizeni

(L 53 - odst. 1 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) poskytnout dircim nebo jejich pfibuznym nebo jakymkoli
osobdm udélujicim svolent jejich jménem v souladu s vnitro-
statnimi pravnimi predpisy informace uvedené v ¢lanku 55
zptisobem, ktery odpovidd jejich schopnosti jim porozumét;

Pozmeriovaci ndvrh

b) poskytnout ddrcim nebo jejich pibuznym nebo jakymkoli
osobdm udélujicim svolent jejich jménem v souladu s vnitro-
statnimi pravnimi predpisy informace uvedené v ¢lanku 55
zpusobem, ktery jim umoZiiuje vyjddiit informovany sou-
hlas a v p¥ipadé potieby poZadovat dalsi informace;

Pozménovaci ndvrh 146

Navrh nafizeni

Cl. 53 - odst. 1 — pism. j

Znéni navrZené Komisi

j) prostrednictvim registru ovéfit, zda dérci nedaruji Castéji, nez
je uvedeno v technickych pokynech uvedenych v ¢lanku 56
jako bezpecné, a prokézat, Ze jejich zdravi neni ohroZeno;

Pozmeriovaci ndvrh

j) prostrednictvim ndrodnich registrii ovérit, zda ddrci nedaruji
Castéji, nez je uvedeno v technickych pokynech uvedenych
v ¢lanku 56 jako bezpecné, a prokazat, Ze jejich zdravi neni
ohroZeno;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 147
Navrh nafizeni

ClL 53 - odst. 1 - pism. j a (nové)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

ja) prostiednictvim vnitrostdtnich registrii ovéfit, zda ddrci
splfiuji kritéria zpiisobilosti ddrcii, pokud je to vyZadovdno
v pfipadé konkrétnich typii ddrcovstvi, na zdkladé nej-

vevs

novéjsich dostupnych védeckych poznatkii a lékaiskych
znalosti;

Pozménovaci ndvrh 148
Néavrh nafizeni

(L 53 - odst. 1 - pism. | a (nové)

Pozmériovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

la) informovat piijemce litky lidského piivodu o poZadavcich
na anonymitu ddrce a 0 moZnosti uvolnéni ID a o diisledcich
z toho plynoucich pro lékai'sky asistovanou reprodukci
s darovdnim reprodukécnich bunék tieti stranou v souladu
s vnitrostdtnimi prdvnimi pfedpisy;

Pozménovaci navrh 149
Néavrh nafizeni

(L 53 - odst. 1 a (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

la.  Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského piivodu nedis-
kriminuji ddrce ldtky lidského pivodu na zdkladé Zddného
z diwvodii uvedenych v &dnku 21 Listiny zdkladnich prdv
Evropské unie, pokud to neni nezbytné k ochrané zdravi
pfijemce ldtky lidského piivodu, potomkii z lékaisky asistované
reprodukce nebo ddrce ldtky lidského piivodu. Tato diskrimi-
nacni opatieni se zaklddaji na védeckych poznatcich.
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Pozménovaci ndvrh 150

Navrh nafizeni

CL 53 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2.V prabéhu posuzovéni zdravotniho stavu dircti podle
odst. 1 pism. f) provdd§ji subjekty zabyvajici se litkami lidského
ptivodu pohovory s darci a shromazduji informace o soucasném
a neddvném zdravotnim stavu ddrci a jejich zdravotni
anamnéze, aby zajistily bezpe¢nost procesu darcovstvi pro
uvedené ddrce. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu
mohou jako soucdst hodnoceni zdravotniho stavu ddrct
provadét laboratorni testy. Tyto testy provadéji v piipadech,
kdy z hodnoceni vyplyne, Ze laboratorni testy jsou nezbytné
k prokazani zpusobilosti téchto darct z hlediska jejich vlastni
ochrany. Lékaf uvedeny v ¢lanku 51 schvéli postup a kritéria pro
hodnoceni zdravi darct.

Pozméfiovaci ndvrh

2.V prabéhu posuzovani zdravotniho stavu darci podle
odst. 1 pism. f) provadgji subjekty zabyvajici se litkami lidského
ptivodu pohovory s darci a shromazduji informace o soucasném
a neddvném fyzickém a v pfipadé potfeby mentdlnim
zdravotnim stavu ddrct a jejich zdravotni anamnéze, aby
zajistily bezpecnost procesu darcovstvi pro uvedené darce.
Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského pivodu mohou jako
soucast hodnoceni zdravotniho stavu ddrcti provadét laboratorni
testy. Tyto testy provadéji v ptipadech, kdy z hodnoceni vyplyne,
ze laboratorni testy jsou nezbytné k prokazani zpusobilosti
téchto dérct z hlediska jejich vlastni ochrany. Lékai uvedeny
v Cénku 51 schvali postup a kritéria pro hodnoceni zdravi
dérct.

Pozménovaci ndvrh 151

Navrh nafizeni

CL 53 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského pavodu, které
odebiraji latky lidského ptivodu od dérct, ktef{ jsou za tGcelem
darovani podrobeni chirurgickému zdkroku, jsou pro usnadnéni
darovdni 1éCeni hormony nebo daruji casto a opakovang,
zaregistruji tyto ddrce a vysledky hodnocen jejich zdravotniho
stavu do registru pro vSechny subjekty, ktery umoznuje
propojeni s jinymi takovymi registry podle odst. 1 pism. j).
Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu, které tyto
registry spravuji, zajist{ jejich vzajemné propojeni.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Subjekty zabyvajici se ldtkami lidského pivodu, které
odebiraji latky lidského ptivodu od dérct, ktef{ jsou za téelem
darovani podrobeni chirurgickému zakroku, jsou pro usnadnéni
darovéni 1éCeni hormony nebo daruji ldtky lidského piivodu,
které lze darovat Casto a opakované, zaregistruji tyto ddrce
a vysledky hodnocent jejich zdravotniho stavu do registru pro
vSechny subjekty, ktery umoziuje propojeni s jinymi takovymi
registry na idrovni Unie, vietné preshranicnich registri, podle
odst. 1 pism. j). Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu,
které tyto registry spravuji, zajisti jejich vzdjemné propojeni.
Pojem castého a opakovaného ddrcovstvi je chdpdn v souladu
s pokyny EDQM uvedenymi v clinku 71 pro kaZdy typ
ddrcovstvi.

Pozménovaci ndvrh 152

Navrh nafizeni

CL 53 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 77, aby mohla doplnit toto
naffzeni v piipadech, kdy jsou zapotiebi dalsi standardy pro
zajisténi ochrany dérci.

Pozméfiovaci ndvrh

6. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 77, aby mohla doplnit toto
nafizeni v piipadech, kdy jsou zapotiebi dalsi standardy pro
zaji§téni ochrany dircti, zejména pokud jde o povolenou
frekvenci ddrcovstvi v piipadé neuplatnéni pokynii uvedenych
v ddnku 56.
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Pozménovaci ndvrh 153

Navrh nafizeni

CL 54 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Clenské stity mohou subjektim zabyvajicim se litkami
lidského piivodu umoznit, aby poskytovaly ddrcim odskodnéni
nebo nahradu ztrét souvisejicich s jejich tcasti na dércovstvi
prostiednictvim pausdlnich piispévki. V takovém pripadé
clenské stdty stanovi podminky pro tyto pfispévky ve
vnitrostdtnich prdvnich pfedpisech véetné stanoveni horni
hranice, kterd zajisti, aby tyto p¥ispévky byly finan¢né neutralni
a aby byly v souladu se standardy stanovenymi v tomto ¢lanku.
Stanovenim podminek pro tyto ndhrady mohou povéfit rovnéz
nezéavislé subjekty ztizené v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Clenské stity mohou subjektGm zabyvajicim se litkami
lidského piivodu umoznit, aby poskytovaly Zijicim darctim ldtky
lidského piivodu odskodnéni nebo ndhradu ztrit nebo vydajii
souvisejicich s jejich ticasti na dércovstvi v souladu se zdsadou
dobrovolného a bezplatného ddrcovstvi, a to napiiklad formou
ndhradniho volna, sniZeni dani nebo pausidlni sazby piispévka.
Na zdkladé transparentnich kritérii clenské stity stanovi
podminky pro tyto formy odskodnéni nebo ndhrady ve
vnitrostatnich pravnich predpisech, které zajisti, aby byly
finanéné neutrdlni a aby byly v souladu se standardy
stanovenymi v tomto ¢lanku.

Stanovenim podminek pro tyto formy odskodnéni nebo nahrady
mohou podminit odskodnéni nebo ndhradu poddnim Zddosti ze
strany ddrce a povéfit rovnéZz nezdvislé subjekty zfizené
v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi piedpisy. V tomto ohledu
Komise podporuje vyménu osvédienych postupii mezi clen-
skymi stdty. Ddrci se rovnéZ mohou rozhodnout, Ze nedostanou
ndhradu za ztrdty spojené s jejich ddrcovstvim.

Pozménovaci ndvrh 154

Navrh nafizeni

CL 54 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu mohou
poskytovat darctim odskodnéni nebo nahradu, kterou stanovi
jejich piislusné organy podle odstavce 2.

Pozmétiovaci ndvrh

3. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu mohou
poskytovat Zijicim ddrciim litek lidského piivodu odskodnéni
nebo nédhradu, kterou stanovi jejich pfislusné orgdny podle
odstavce 2. Subjekty zabyvajici se litkami lidského piivodu
poddvaji pfislusnym orgdniim transparentnim zpiisobem
zprdvy o stdvajicich opatienich v oblasti odskodnéni a ndhrady
a o veskerych zméndch, které provedly v tomto ohledu.

Pozménovaci ndvrh 155

Néavrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a. Odskodnéni nebo ndhrady nesmi vytviiet pobidku
k ddrcovstvi ani vést pfi ziskdvdni ddrcii k financni konku-
renci, a to ani preshranicni, mezi zafizenimi a subjekty. Nesmi
vést k vykofistovdni zranitelnych osob ve spolecnosti.
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Pozménovaci ndvrh 156

Navrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 3b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3b.  Clenské stdty reguluji reklamu na odbér tkdni lidského
piivodu. Jakdkoli reklama na ddrcovstvi ldtek lidského piivodu
spojené s financni odménou je zakdzdna. Ndborové kampané
a reklama by nemély odkazovat na Zddné odskodnéni.

Pozménovaci ndvrh 157

Navrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

3c. Do ... [dva roky po datu vstupu tohoto nafizeni
v platnost] a poté kaZdé tfi roky posoudi Komise vnitrostdtni
podminky pro troveii souladu se zdsadou dobrovolného
a bezplatného ddrcovstvi stanovenou v tomto natizeni. Toto
posouzeni mimo jiné urci, zda odskodnéni a ndhrada za
jakychkoli okolnosti poskozuji bezpecnost ddrce nebo piijemce,
predstavuji pobidku nebo ndrok na ndbor ddrcii nebo vy-
stavovdni zranitelnych osob ve spolecnosti vykofistovdni.
Clenské stdty poskytnou Komisi informace potiebné pro
provedeni tohoto posouzeni.

Na zdkladé posouzeni uvedenych v prvnim pododstavci pfijme
Komise pokyny pro clenské stdty zaloZené na osvédCenych
postupech pii provddéni systémii odskodnéni a pf¥ipadné
poskytne clenskym stdtiim doporuceni, jak lze tyto postupy
zlepsit. Tyto pokyny a doporuceni se zverejiiuji.

Pozménovaci ndvrh 158

Navrh nafizeni

CL. 55 - nadpis

Znéni navrzené Komisi

Standardy tykajici se informaci poskytovanych pted udélenim
souhlasu nebo svoleni

Pozméfiovaci ndvrh

Standardy tykajici se informaci poskytovanych pted udélenim
informovaného souhlasu nebo svoleni k ddrcovstvi litek
lidského piivodu

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 159

Navrh nafizeni

Cl. 55 — odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu poskytnou
informace uvedené v odstavci 1 pred udélenim souhlasu
s darovanim nebo svoleni k darovédni. Subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptvodu poskytnou tyto informace vhodnym
a jasnym zpusobem za pouziti vyrazi, které jsou pro potencidlni
darce nebo osoby, které s darovanim vyjadiuji souhlas nebo
svoleni, snadno srozumitelné. Tyto informace nesméji uvadét
potencidlni dirce nebo osoby udélujici svoleni jejich jménem
v omyl, zejména pokud jde o vyhody darovidni pro budouci
pifjemce dotcené latky lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu poskytnou
informace uvedené v odstavci 1 pred udélenim souhlasu
s darovdnim nebo svoleni k darovédni. Subjekty zabyvajici se
latkami lidského ptvodu poskytnou tyto informace vhodnym
a jasnym zpusobem za pouZiti vyraz, které jsou pro potencidlni
ddrce nebo osoby, které s darovanim vyjadiuji souhlas nebo
svoleni, snadno srozumitelné, a zajisti, aby souhlas byl
vyjddien jako informovany souhlas. Tyto informace nesméji
uvadét potencidlni dirce nebo osoby udélujici svoleni jejich
jménem v omyl, zejména pokud jde o vyhody darovani pro
budouci ptijemce dotéené latky lidského pivodu.

Pozménovaci ndvrh 160

Néavrh nafizeni

CL 55 - odst. 3 — pism. d

Znéni navrZené Komisi

d) zamysleného pouziti darované latky lidského pivodu, ze-
jména vcetné prokdzanych piinost pro budouci p¥fjemce
a veskerych moznych vyzkumnych nebo komerénich vyuziti,
s nimiz by mél ddrce souhlasit;

Pozméfiovaci ndvrh

d) zamysleného pouziti darované latky lidského ptvodu, ze-
jména vcetné prokdzanych pifnosti pro budouci pFfjemce
a veskerych moznych vyzkumnych nebo komerénich vyuziti,
s nimiz by mél darce poskytnout informovany souhlas;

Pozménovaci ndvrh 161

Néavrh nafizeni

Cl 55 - odst. 3 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) analytickych vySetfeni, kterd budou provedena v priibé¢hu
hodnoceni zdravotniho stavu dérce;

Pozmétiovaci ndvrh

e) analytickych vysetfeni, kterd budou provedena v pribéhu
hodnoceni zdravotniho stavu darce, a jejich ticelu;
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Pozménovaci ndvrh 162

Navrh nafizeni

Cl. 56 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zdvaznd pravidla pro
provadéni urcitého standardu nebo ¢asti standardu uvedeného
v ¢lanku 53, 54 nebo 55, miiZe v zdjmu zajisténi jednotné
a vysoké urovné bezpecnosti darcti piijmout provddéci akty
popisujici konkrétni postupy, které je tieba za tcelem splnéni
tohoto standardu nebo jeho ¢asti dodrzovat a uplatiiovat.

Pozméfiovaci ndvrh

Povazuje-li Komise za nezbytné stanovit zdvaznd pravidla pro
provadéni urcitého standardu nebo ¢dsti standardu uvedeného
v clanku 53, 54 nebo 55, je v zdjmu zajidténi jednotné a vysoké
trovné bezpecnosti ddrcti oprdvnéna ptijmout akty v prenesené
pravomoci v souladu s clinkem 77 s cilem doplnit toto nafizeni
o popisy konkrétnich postupii, které je tfeba za Gcelem splnéni
tohoto standardu nebo jeho &asti dodrzovat a uplatiiovat.

Pozménovaci ndvrh 163

Navrh nafizeni

Cl. 56 - odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

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

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozméniovaci navrh 164

Néavrh nafizeni

CL 56 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2.V zdvainych, naléhavych a tddné odivodnénych pfi-
padech souvisejicich s rizikem pro zdravi ddrcit pFijme Komise
okamZité pouZitelné provddéci akty postupem podle cl. 79
odst. 3.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Pokud to zdvainé, naléhavé p¥ipady vyZaduji v piipadé
ohroZeni zdravi ddrce, postup uvedeny v clinku 78 se pouZije
na akty v prenesené pravomoci ptijaté podle tohoto clinku.

Pozménovaci ndvrh 165

Néavrh nafizeni

CL 56 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Za Ucelem uplatiovani standardd tykajicich se ochrany
dédrca nebo ¢asti téchto standard uvedenych v ¢lancich 53, 54
a 55 dodrzuji subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu
postupy stanovené v jakémkoli provddécim aktu pfijatém
v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Za uUcelem uplatiovani standard tykajicich se ochrany
dérct nebo &sti téchto standardti uvedenych v ¢lancich 53, 54
a 55 dodrzuji subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu
postupy stanovené v jakémkoli aktu v prenesené pravomoci
pfijatém v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.
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Pozménovaci ndvrh 166

Navrh nafizeni

CL 56 - odst. 4 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

4.V piipadé standardi tykajicich se ochrany darct nebo ¢dsti
téchto standarddi, pro néZ nebyl pfijat zddny provddeéci akt, se
subjekty zabyvajici se latkami lidského pavodu za tcelem
uplatiiovéni téchto standardd nebo jejich &asti Hdi:

Pozméfiovaci ndvrh

4.V piipadé standardi tykajicich se ochrany dérct nebo ¢dsti
téchto standardd, pro néz nebyl pfijat Zddny akt v prenesené
pravomoci, se subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu za
ticelem uplatiiovéni téchto standardt nebo jejich casti #idi podle
priority:

Pozméniovaci ndvrh 167

Néavrh nafizeni

Cl 56 — odst. 4 — pism. a — navéti

Znéni navrZené Komisi

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

Pozmériovaci ndvrh

a) nejnovéjsimi technickymi pokyny vypracovanymi na zdkladé
transparentniho a komplexniho konzultainiho procesu
s Sirokym vybérem ziclastnénych stran na zdkladé nej-
novéjsich védeckych poznatkii a prislusnych odbornych
znalosti, podle platformy EU pro ldtky lidského pivodu

uvedené v kapitole XI, takto:

Pozménovaci ndvrh 168

Néavrh nafizeni

CL. 56 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  V pfipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) pro iilely dldnku
30 ve spojeni s clinkem 29 prokdZi subjekty zabyvajici se
latkami lidského piivodu svym piislusnym orgdniim pro kazdy
z téchto standardii nebo jejich Cdsti rovnocennost ostatnich
pouZitpch pokynii z hlediska iirovné bezpecnosti, jakosti
a tcinnosti s drovni stanovenou technickymi pokyny uvede-
nymi v odst. 4 pism. a).

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se

Pozméniovaci ndvrh 169

Navrh nafizeni

CL 57 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Subjekty zabyvajici se latkami lidského piavodu chrdni zdravi
pifjemct latek lidského piivodu a potomkii z 1ékaisky asistované
reprodukce pred riziky vyplyvajicimi z piipravkt z latek
lidského ptivodu. Cini tak na zdkladé identifikace, minimalizace
nebo odstranéni uvedenych rizik.

Pozméiiovaci ndvrh

Subjekty zabyvajici se latkami lidského pivodu chrdni zdravi
pifjemct latek lidského ptivodu a potomkii z 1ékafsky asistované
reprodukce pred riziky vyplyvajicimi z piipravka z latek
lidského ptvodu a z jejich pouZiti. Cini tak na zakladé
identifikace, minimalizace nebo odstranéni uvedenych rizik.
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Pozménovaci ndvrh 170

Navrh nafizeni

ClL. 57 —odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Subjekty zabyvajici se litkami lidského piivodu nediskriminuji
pfijemce litky lidského piivodu na zdkladé Zddného z diivodii
uvedenych v clinku 21 Listiny zdkladnich prdv Evropské unie,
pokud to neni nezbytné k ochrané zdravi piijemce litky
lidského pivodu nebo ddrce litky lidského piivodu. Tato
diskriminacni opatieni se zaklddaji na védeckych poznatcich.

Pozménovaci ndvrh 171

Néavrh nafizeni

Cl. 58 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekty zabyvajici se latkami lidského pavodu zavedou
postupy vyuZivajici opatfeni, a v piipadé potieby kombinace
opatfeni, které zajisti vysokou droven bezpecnosti a jakosti
a prokazi, ze ptinosy pro pijemce litek lidského pivodu
a potomky z lékafsky asistované reprodukce pievazuji nad
veskerymi riziky. Dosdhnou zejména vysoké miry jistoty, Ze na
pijemce nebo potomky z lékafsky asistované reprodukce
nebudou pfendSeny patogeny, toxiny nebo genetickd onemoc-
néni.

Pozmériovaci ndvrh

1. Subjekty zabyvajici se litkami lidského ptivodu na zdkladé
pokynii uvedenych v clanku 59 zavedou postupy vyuzivajici
opatfeni, a v pfipadé potieby kombinace opatfeni, které zajisti
vysokou tiroveil bezpec¢nosti a jakosti a prokdzi, Ze piinosy pro
pifjemce latek lidského pvodu a potomky z Iékaisky asistované
reprodukce pfevazuji nad veskerymi riziky. Dosdhnou zejména
vysoké miry jistoty, Ze na pifjemce nebo potomky z lékarsky
asistované reprodukce nebudou pfendSeny patogeny, toxiny
nebo genetickd onemocnéni.

Pozménovaci ndvrh 172

Navrh nafizeni

ClL. 58 -odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

la. Jeli to mozné, musi subjekty zabyvajici se ldtkami
lidského piivodu pouZivat technologie ke sniZeni klinickych
rizik pro piijemce ldtky lidského piivodu a potomky z lékaisky
asistované reprodukce a ke zlepSeni kvality litek lidského
pivodu.
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Pozménovaci ndvrh 173

Navrh nafizeni

Cl 58 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) vyseteni darci na pfenosné nemoci za pouziti certifikova-

nych a validovanych metod vysetfeni;

Pozméfiovaci ndvrh

b) testovani darci na prenosné nemoci za pouziti certifikova-
nych a validovanych metod vySetfeni nebo jinych metod,
které jsou podle pokyniit EDQM a ECDC vhodné;

Pozméniovaci ndvrh 174

Névrh nafizeni

(L 58 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) je-li to proveditelné, pouziti technologii zpracovani, které
omezuji nebo odstranuji jakékoli potencidlni pfenosné pa-

togeny.

Pozméiiovaci ndvrh

¢) je-li to proveditelné, pouziti technologii zpracovani, které

omezuji, odstraiiuji nebo inaktivuji jakékoli potencidlni
pfenosné patogeny.

Pozménovaci ndvrh 175

Navrh nafizeni

Cl. 58 - odst. 5 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

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

Pozménovaci ndvrh 176

Navrh nafizeni

(L. 58 - odst. 10 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) pouzivat piipravky z litek lidského pavodu u pifjemcit bez
prokazatelného piinosu s vyjimkou pouziti v kontextu studie
klinického hodnoceni schvédleného v rdmci podminéného
povoleni daného pripravku z latky lidského ptivodu pii-
slusnym orgdnem podle ¢l. 41 odst. 4;

Pozmeriovaci ndvrh

a) pouzivat piipravky z latek lidského pavodu u pifjemcit bez
prokazatelného piinosu s vyjimkou pouziti v kontextu studie
klinického hodnoceni schvédleného v rdmci podminéného
povoleni daného pripravku z latky lidského ptivodu pii-
slusnym orgdnem podle ¢l. 41 odst. 4 nebo v souvislosti
s pouZitim ze soucitu a s experimentdlni lécbou v situacich
uvedenych v Cldncich 61 a 61a nebo s klinickou studii
uvedenou v clinku 41a;
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Pozménovaci ndvrh 177

Navrh nafizeni

Cl. 58 - odst. 10 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) pouzivat piipravky z latek lidského pivodu u pifjemct tam,
kde to neni nezbytné;

Pozméfiovaci ndvrh

b) pouzivat piipravky z latek lidského ptvodu u pifjemct tam,
kde to neni nezbytné; subjekty zabyvajici se litkami
lidského piivodu optimdlné vyuZivaji tyto litky s pii-
hlédnutim k terapeutickym alternativim a v souladu s nej-
aktudlnéjsimi védeckymi pokyny uvedenymi v clinku 59;

Pozménovaci ndvrh 178

Néavrh nafizeni

(L. 58 - odst. 10 — pism. c a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ca) upiednostiiovat estetické pouZiti pred terapeutickym
pouZitim, zejména v piipadé moiného nedostatku litek
lidského piivodu.

Pozménovaci ndvrh 179

Navrh nafizeni

Cl. 58 - odst. 11 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

V piipadé opatieni uvedenych v odstavcich 2 a 3 ovéfuji
subjekty zabyvajici se latkami lidského ptvodu zpiisobilost ddrce
na zdkladé pohovoru s nim, s jeho zdkonnym zdstupcem nebo
v piipadé ddrcovstvi po smrti s piislusnou osobou, kterd je
informovdna o anamnéze darce z hlediska jeho zdravi
a zivotniho stylu. Tento pohovor lze zkombinovat s jakymkoli
pohovorem vedenym jako soucdst hodnoceni podle ¢l 53

odst. 1 pism. f).

Pozmétiovaci ndvrh

V ptipadé opatfeni uvedenych v odstavcich 2 a 3 ovéfuji
subjekty zabyvajici se litkami lidského pGvodu zptsobilost dérce
na zdkladé pohovoru s nim, s jeho zdkonnym zdstupcem nebo
v piipadé ddrcovstvi po smrti s piislusnou osobou, kterd je
informovdna o anamnéze darce z hlediska jeho zdravi
a zivotniho stylu. Tento pohovor lze zkombinovat s jakymkoli
pohovorem vedenym jako soucdst hodnoceni podle éldnku 53.

Pozménovaci ndvrh 180

Navrh nafizeni

Cl. 58 - odst. 11 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

V piipadé dércd, ktefi daruji opakované, mohou byt pohovory
uvedené v prvnim pododstavci omezeny na aspekty, které se
piipadné zménily, a Ize je nahradit dotazniky.

Pozméiiovaci ndvrh

V piipadé ddrcd, ktefi daruji opakované, mohou byt pohovory
uvedené v prvnim pododstavci omezeny na aspekty, které se
piipadné zmeénily, a lze je nahradit dotazniky, a pfitom zajistit,
aby byly splnény veskeré povinnosti podle cl. 53 odst. 1
pism. e) a f) a cl. 53 odst. 2.
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Pozménovaci ndvrh 181

Navrh nafizeni

CL 59 - odst. 4 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

4. U standardt tykajicich se ochrany pifjemctt a potomka
nebo casti téchto standardd, pro néz nebyl pfijat zddny
provadéci akt, se subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu
pii uplatiiovani téchto standardti nebo jejich ¢asti ridi:

Pozméfiovaci ndvrh

4. U standardt tykajicich se ochrany pifjemct a potomka
nebo casti téchto standardd, pro néZz nebyl pfijat zddny
provadéci akt, se subjekty zabyvajici se latkami lidského piivodu
pii uplatiovdn{ téchto standardd nebo jejich ¢sti #idi, podle
priority:

Pozméniovaci ndvrh 182

Navrh nafizeni

CL. 59 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  V pfipadech uvedenych v odst. 4 pism. b) pro iiely ddnku
30 ve spojeni s cldnkem 29 prokdZi subjekty zabyvajici se
latkami lidského piivodu svym piislusnym orgdniim pro kazdy
z téchto standardii nebo jejich Cdsti rovnocennost ostatnich
pouZitych pokynii z hlediska iirovné bezpecnosti, jakosti
a tdcinnosti s drovni stanovenou technickymi pokyny uvede-
nymi v odst. 4 pism. a).

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se

Pozméniovaci ndvrh 183

Néavrh nafizeni

Clinek 61 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Cldnek 61a

Odchylka z povinnosti povolovdni piipravkii z ldtek lidského
piivodu v naléhavych situacich nebi v situacich, kdy neexistuji
alternativni metody 1écby

1. Odchylné od clinku 21 mohou prislusné orgdny na
zdkladé Zddosti subjektu zabyvajiciho se litkami lidského
pivodu, kterd je Fddné odivodnéna mimofddnou situaci
v oblasti zdravi, povolit distribuci nebo pFipravu piipravkii
z ldtek lidského pitvodu k okamZitému pouZiti na svém tizemi
i v pfipadé, Ze nebyly provedeny postupy uvedené ve zminéném
clanku, pokud je pouZiti uvedenych pripravkii z ldtek lidského
piwvodu v zdjmu vefejného zdravi. Prislusné orgdny uvedou
dobu, na kterou se povoleni udéluje, nebo urci podminky, které
umozni tuto dobu jasné stanovit.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pfislusné orgdny mohou ddle vyjimecné udélit podminéné
a docasné povoleni pro piipravky z ldtek lidského piivodu na
Zddost predepisujiciho lékaie v rdmci subjektu zabyvajiciho se
litkami lidského piivodu v situacich, kdy neexistuje Zddnd
lé¢ebnd alternativa, za predpokladu, Ze:

a) pouZiti téchto pFipravkii je urceno pro konkrétniho pacienta
v pFipadé, kdy nelze lécbu odloZit nebo kdy to vyZaduji
Zivotni zdjmy pacienta;

b) bezpecnost a tdinnost pripravkii lze predpoklidat na
zdkladé dostupnych klinickych ddajii.

3.  Pfislusné orgdny neprodlené informuji vnitrostdtni orgdn
pro litky lidského piivodu o jakémkoli mimotddném povoleni
a bez zbytetného odkladu vloZi informace o veskerych
podminénych povolenich pt¥ipravkii z ldtek lidského piivodu
?g platformy EU pro litky lidského piivodu uvedené v kapitole

4.  Poté, co subjekt zabyvajici se litkami lidského piivodu
obdrZi podminéné a docasné povoleni pro pfipravek z ldtek
lidského piivodu v souladu s odstavcem 2 tohoto cldnku, zahdji
soutasné Fddny schvalovaci postup pro tento piipravek
v souladu s clinkem 21.

Pozménovaci navrh 184

Navrh nafizeni

Cl. 62 — nadpis

Znéni navrZené Komisi

Zavedeni vnitrostatnich nouzovych pland pro latky lidského
pavodu

Pozméfiovaci ndvrh

Zavedeni vnitrostatnich nouzovych pland pro latky lidského
puvodu a pldnii k zajisténi kontinuity doddvek litek lidského
pivodu

Pozméniovaci ndvrh 185

Néavrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity ve spoluprdci s vnitrostdtnimi orgdny pro
latky lidského ptivodu vypracuji vnitrostatni nouzové plany pro
latky lidského piivodu, které stanovi opatieni, jeZ se maji bez
zbyteéného odkladu pouZit, pokud situace v oblasti doddvek
kritickych latek lidského plivodu predstavuje nebo miiZe
predstavovat vdZné riziko pro lidské zdravi.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Clenské stity ve spoluprdci s vnitrostitnimi orgny pro
latky lidského ptvodu vypracuji vnitrostdtni plany, které budou
usilovat o dostatecné doddvky kritickych latek lidského pivodu
a prispéji k evropské autonomii v souvislosti s odolnym
dodavatelskym fetézcem.
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Ut vést. C, 22.3.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Vnitrostdtni pliny zahrnuji zejména opatfeni k zajiSténi
odolnosti ddrcovské zdkladny, opatfeni k dcinnéjsimu vy-
uZivini ldtek lidského piivodu, sledovdni trendii v doddvkdch
kritickych ldtek lidského piivodu, jakoZ i opatieni pro ptipady,
kdy vnitrostdtni zdsoby ldtek lidského piivodu prevysuji
vnitrostdtni poptdvku a ldtky lidského piivodu se vyvdZeji do
jinych zemi s nedostatkem ldtek lidského piivodu.

PFi vypracovdvini a pfezkumu svych vnitrostdtnich plinii
clenské stdty zohledni doporuceni vydand Komisi v souladu
s clinkem 62a a osvédcené postupy zdokumentované SCB
v souladu s clinkem 68.

Pozméniovaci ndvrh 186

Navrh nafizeni

CL. 62 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Clenské staty vynalozi veskeré pfiméfené dsili na podporu
zapojeni vefejnosti do ¢innosti v oblasti darcovstvi latek lidského
puvodu, zejména kritickych latek lidského ptvodu, s cilem
zajistit odolné doddvky a v pripadé hrozictho nedostatku
vnimavou reakci v podobé zvySeni miry darcovstvi. Pfitom
podpofi odbér litek lidského ptvodu se silnym zapojenim
vefejného a neziskového sektoru.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Clenské stity vynalozi veskeré piiméfené usili, v souladu
se zdsadou dobrovolnosti a bezplatnosti, na podporu zapojeni
vefejnosti do ¢innosti v oblasti ddrcovstvi latek lidského pivodu,
zejména kritickych latek lidského ptivodu, s cilem zajistit odolné
dodavky a v piipadé hrozictho nedostatku vnimavou reakci
v podobé zvyseni miry dircovstvi. Pfitom kromé jinych
opatieni:

a) zapoji vSechny prislusné zicastnéné strany do vypracovd-
vdni svych vnitrostdtnich pldnii;

b) zajisti, aby existoval dostatecny pocet subjektii pro odbér
latek lidského pavodu se silnym zapojenim vefejného
a neziskového sektoru a zafizeni zabyvajicich se lditkami
lidského piivodu, jakoZ i odpovidajici oteviraci doby;

c) zajisti vhodné pracovni podminky a odpovidajici odbornou
pfipravu pro pfislusné profese zabyvajici se litkami
lidského pivodu;

d) zajisti, aby byly zavedeny strategie ndboru a udrZeni ddrcii
kritickych latek lidského piivodu, vietné komunikacnich
kampani a vzdélivacich programi;

e) stanovi kvantitativni cile odbéru pro kritické ldtky lidského
pivodu.
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Pozménovaci ndvrh 187

Navrh nafizeni

ClL 62 -odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

2a.  Subjekty zabyvajici se litkami lidského piivodu podaji
prislusnym orgdnim zprdvu o moZném nedostatku ldtek
lidského piivodu nebo na Zddost p¥islusnych orgdnii v souladu
s clankem 34a. Pfislusné orgdny jsou odpovédné za sledovini
dostupnosti ldtek lidského piivodu na vnitrostdtni tirovni.

Pozménovaci ndvrh 188

Navrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Clenské stity v pldnech uvedenych v odstavci 1 uvedou
tyto informace:

a) potencidlni rizika pro doddvky kritickych ldtek lidského
piivodu;

b) subjekty zabyvajici se kritickymi litkami lidského pivodu,
které se na nich maji podilet;

¢) pravomoci a povinnosti p¥islusnych orgdnii;

d) kandly a postupy pro sdileni informaci mezi pislusnymi
orgdny véetné prislusnych orgdnii jinych clenskych stdti
a pripadné dal$imi ziiCastnénymi stranami;

e) postup pro vypracovini pldnii pfipravenosti pro konkrétni
zjisténd rizika, zejména pro rizika tykajici se ohnisek
prenosnych onemocnéni;

Pozméfiovaci ndvrh

3.V pfipadech, kdy dostupnost ldtek lidského piivodu nebo
vyrobkil z nich odvozenych zdvisi na potencidlnich obchodnich
zdjmech, kaZdy Clensky stdt zajisti, aby tyto subjekty zabyvajici
se ldtkami lidského piivodu v mezich svych povinnosti
poskytovaly pacientiim na svém tizemi vhodné a nepietrZité
doddvky latek lidského piivodu nebo jejich derivdtii. Clenské
stity vyjednaji spravedlivé a transparentni ceny za produkty
pochdzejici z ldtek lidského pivodu, které jsou zaloZeny na
altruistickych a neplacenych darech. Clenské stity rovnéZ
zajisti, aby dostupné vyrobky byly k dispozici pacientiim a aby
neustdle probihaly investice do vyzkumu a inovaci v souvislosti
s témito vyrobky.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Ut vést. C, 22.3.2024

Znéni navrZené Komisi

f) postup pro posuzovini a v odivodnénych piipadech
schvalovdni Zddosti subjektii zabyvajicich se ldtkami
lidského piivodu o odchylky od standardii definovanych
v kapitoldch VI a VIL

Pozméfiovaci ndvrh

Pozménovaci ndvrh 189

Néavrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

3a. Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost] clenské stdty piedaji Komisi a koordinainimu
vyboru pro ldtky lidského piivodu své vnitrostdtni pliny. Kazdé
dva roky prezkoumdvaji své vnitrostdtni pldny a informuji
Komisi a koordinaini vybor pro ldtky lidského piivodu
o jakékoli podstatné zmeéné téchto pldnii.

Pozménovaci ndvrh 190

Navrh nafizeni

CL 62 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Clenské stity zajisti, aby kaidd odchylka udélend
v souladu s odst. 3 pism. f) byla Casové omezend a aby byla
odivodnénd, pokud z ni vyplyvaji rizika, kterd jsou nizsi nez
riziko nedostatku konkrétni ldtky lidského piivodu.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Aby bylo mozné fesit naléhavé situace, které nastanou,
kdyZ situace s doddvkami kritickych litek lidského piivodu
predstavuje nebo pravdépodobné bude piedstavovat vdiné
riziko pro lidské zdravi, upFesni clenské stity v pldnech
uvedenych v odstavci 1:

a) pripadnd rizika pro doddvky kritickych litek lidského
iivodu a opatieni, kterd maji dopad na poptivku po

litkdch lidského piivodu;

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

c) pravomoci a povinnosti p¥islusnych orgdnii;

d) kandly a postupy pro sdileni informaci mezi pfislusnymi
orgdny vietné prislusnych orgdnii jinych clenskych stdti
a pripadné dal$imi zicastnénymi stranami;

e) postup pro vypracovdni pldnii p¥ipravenosti pro konkrétni
zjisténd rizika, zejména pro rizika tykajici se ohnisek
prenosnych onemocnéni;
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

f) postup pro posuzovini a v odivodnénych piipadech
schvalovdni Zddosti subjektii zabyvajicich se ldtkami
lidského piivodu o odchylky od standardii definovanych
v kapitoldch VI a VIL

g) opatieni k upiednostnéni lécebného pouZiti kritickych ldtek
lidského piivodu a urcitych pacientii v ptipadé nedostatku.

Pozménovaci ndvrh 191

Néavrh nafizeni

CL 62 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Clenské stity zohledni pokyny strediska ECDC pro
mimorddné situace souvisejici s vypuknutim epidemii a pokyny
zverejnéné Feditelstvim EDQM pro nouzové plinovdni obecné.

Pozmériovaci ndvrh

5. Clenské stity zajisti, aby kaZdd odchylka udélend
v souladu s odst. 4 pism. f) byla lasové omezend a aby byla
odivodnénd, pokud z ni vyplyvaji rizika, kterd jsou niZsi nez
riziko nedostatku konkrétni ldtky lidského piivodu.

Pozméniovaci ndvrh 192

Néavrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Clenské stity své vnitrostdtni nouzové pliny pro ldtky
lidského piivodu pravidelné prezkoumdvaji s cilem zohlednit
zmény v organizaci piislusnych orgdnii a zkuSenosti ziskané
pfi provddéni plinii a pfi simulacnich cvicenich.

Pozméiiovaci ndvrh

6. Clenské stity zohledni pokyny stfediska ECDC pro
mimorddné situace souvisejici s vypuknutim epidemii, prede-
v$im s cilem zajistit piedchdzeni pandemiim a p¥ipravenost na
né, a pokyny zvefejnéné feditelstvim EDQM pro nouzové
pldnovdni obecné.

Pozméniovaci ndvrh 193

Navrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 7 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Komise miiZe piijmout provddéci akty popisujici:

Pozméiiovaci ndvrh

Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v prenesené
pravomoci v souladu s clinkem 77 za ti¢elem doplnéni tohoto
narizeni popisem:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci nivrh 194
Navrh nafizeni

Cl. 62 - odst. 7 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
a) pravidla pro vypracovdvéni vnitrostdtnich nouzovych plint a) pravidla pro vypracovavani vnitrostitnich plint podle
pro ldtky lidského piivodu podle odstavce 1 v rozsahu odstavce 1 v rozsahu nezbytném k zajisténi jednotného
nezbytném k zajisténi jednotného a G¢inného fizeni pferuseni a ¢inného Fizeni preruseni dodévek;
dodévek;
Pozméiiovaci navrh 195
Néavrh nafizeni
Cl. 62 - odst. 7 — pododstavec 1 — pism. b
Zneéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) dlohu zucastnénych stran a podptirnou tlohu stfediska b) dlohu zucastnénych stran a podptirnou dlohu stfediska
ECDC pfi vypracovdvani a provadéni vnitrostdtnich nouzo- ECDC a Evropského teditelstvi pro kvalitu 1éCiv a zdravotni
vych planti pro ldtky lidského piivodu. péce pii vypracovavani a provadéni vnitrostdtnich pland;
Pozménovaci navrh 196
Névrh nafizeni
Cl 62 - odst. 7 - pododstavec 2
Znéni naviZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
Uvedené providéci akty se pFijmou piezkumnym postupem vypousti se

podle cl. 79 odst. 2.

82/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



UF. vést. C, 22.3.2024

CS

Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 197
Navrh nafizeni

Clinek 62 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 62a

Vypracovdni strategie na podporu evropské autonomie v do-
ddvkdch ldtek lidského piivodu

1. Do ... [dvou let od vstupu tohoto nafizeni v platnost]
Komise zvefejni strategii na podporu evropské autonomie
v doddvkdch litek lidského piivodu. V této strategii bude
stanoven pldn ambiciéznich cilii, které pro problematiku ldtek
lidského piivodu formulovala Komise ve spoluprdci s pfi-
slusnymi vnitrostdtnimi orgdny, koordinacnim vyborem pro
ldtky lidského piivodu, ECDC, Evropskym parlamentem, védci
z profesnich sdruZeni a sdruZeni pacientii a se vSemi dalSimi
prislusnymi zicastnénymi stranami. AniZ jsou dotceny clinky
53 a 54, strategie podpoii kroky na:

a) podporu a koordinaci komunikacni kampané na evropské
a vnitrostdtni drovni o riiznych typech ddrcovstvi litek
lidského piivodu, které jsou k dispozici;

b) podporu Skoleni zdravotnickych pracovnikii v nemocnicich
a zdravotnickych zafizenich prostfednictvim prislusnych
programii s cilem zvysit povédomi o ddrcovstvi ldtek
lidského piivodu;

c) koordinaci vymény osvédlenych postupii souvisejici s opti-
malizaci pouZivini kritickych ldtek lidského piivodu.

2. Strategie uvedend v odstavci 1 zahrnuje opatveni k vy-
tvofeni unijniho seznamu kritickych ldtek lidského piivodu.

3.  Strategie uvedend v odstavci 1 zahrnuje opatveni k za-
jisténi pravidelného sledovdni zprdv uvedenych v Clinku 34a
prostiednictvim platformy EU pro ldtky lidského piivodu
uvedené v kapitole XI. Cilem tohoto sledovdni je zjistit na
tirovni Unie jakykoli skutecny nebo potencidlni nedostatek,
ktery by ohrozil zdravi pacientii.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4.  Pocinaje rokem 2030 provede Komise kaZdych pét let
revizi strategie pro podporu evropské autonomie v oblasti
doddvek Litek lidského piivodu. V pFipadé potieby se nejpozdgji
do dvou let po zvetejnéni revidované strategie za timto ticelem
provede revize vnitrostdtnich plinii vypracovanych v souladu
s clinkem 62.

Pozménovaci ndvrh 198

Navrh nafizeni

CL 63 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.V piipad¢ vyznamného pferuseni doddvek vydaji subjekty
zabyvajici se kritickymi ldtkami lidského ptivodu bez zbyte¢ného
odkladu svym pfislusnym orgdniim varovani tykajici se dodavek
latek lidského pavodu, pficemz uvedou zdkladni diivod,
ocekdvany dopad na pacienty a veskerd pfijatd zmirfiujici
opatfeni v¢etné piipadnych alternativnich dodavatelskych ka-
nalt. Preruseni se povazuji za vyznamnd, pokud dojde ke
zruSeni nebo odlozeni pouziti kritické latky lidského pavodu
z dtivodu jeji nedostupnosti a tato situace piedstavuje vazné
riziko pro zdravi.

Pozméfiovaci ndvrh

1.V piipadé vyznamného pieruseni doddvek vydaji subjekty
zabyvajici se kritickymi ldtkami lidského ptivodu bez zbyte¢ného
odkladu svym pfislusnym orgdntim varovdni tykajici se doddvek
latek lidského pavodu, pficemz uvedou zdkladni dtivod,
ocekdvany dopad na pacienty a veskerd pfijatd zmirfujic
opatfeni v¢etné piipadnych alternativnich dodavatelskych ka-
nalt. Preruseni se povazuji za vyznamnd, pokud dojde ke
zruSeni nebo odlozeni pouziti kritické litky lidského piavodu
z dtvodu jeji nedostupnosti a tato situace piedstavuje vazné
riziko pro zdravi ¢lovéka.

Pozménovaci ndvrh 199

Névrh nafizeni

ClL 63 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) provést opatfeni ke zmirnéni rizik, pokud je to mozné, a to
v co nejvétsim rozsahu a

Pozméfiovaci ndvrh

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

Pozménovaci ndvrh 200

Néavrh nafizeni

CL 63 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Vnitrostdtni orgdny pro latky lidského piivodu mohou
piedklddat platformé EU pro litky lidského ptivodu varovini
tykajici se doddvek ltek lidského pivodu obdrZené v piipadech,
kdy by pieruseni doddvek mohlo mit vliv na jiné clenské stdty
nebo kdy by takové pieruseni bylo moZno fesit prostiednictvim
spoluprdce mezi clenskymi stdty podle cl. 62 odst. 3 pism. d).

Pozméfiovaci ndvrh

3. Vnitrostatni orgdny pro latky lidského ptivodu predklddaji
bez zbytetného prodleni platformé EU pro latky lidského
ptvodu obdrZené varovéni tykajici se doddvek litek lidského
ptvodu.
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Pozménovaci ndvrh 201

Navrh nafizeni

Clének 64

Znéni navrZené Komisi

Clinek 64

Vyjimka z povinnosti povolovdni p¥ipravkii z ldtek lidského
ptvodu v naléhavych situacich

1. Odchylné od clinku 21 mohou pfislusné orgdny na
zdkladé Zdadosti subjektu zabyvajiciho se ldtkami lidského
pivodu, kterd je Fddné odivodnéna mimovddnou situaci
v oblasti zdravi, povolit distribuci nebo pfipravu p¥ipravkii
z ldtek lidského pitvodu k okamZitému pouZiti na svém tizemi
i v pFipadé, Ze nebyly provedeny postupy uvedené ve zminéném
clanku, pokud je pouZiti uvedenych piipravkii z ldtek lidského
piwvodu v zdjmu vefejného zdravi. Prislusné orgdny uvedou
dobu, na kterou se povoleni udéluje, nebo urci podminky, které
umoZni tuto dobu jasné stanovit.

2. Prislusné orgdny informuji o tomto mimoiddném povo-
leni vnitrostdtni orgdn pro ldtky lidského piivodu. Vnitrostdtni
orgdn pro ldtky lidského pivodu informuje Komisi a ostatni
clenské stity o kazdém rozhodnuti povolit distribuci nebo
pfipravu piipravkii z ldtek lidského piivodu k okamZitému
pouZiti podle odstavce 1 v p¥ipadech, kdy by tyto piipravky
z ldtek lidského piivodu mohly byt distribuovdny do jinych
clenskych stdtil.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 202

Néavrh nafizeni

Cl. 65 — nadpis

Znéni navrZené Komisi

Dodate¢nd nouzova opatieni ¢lenskych stata

Pozméfiovaci ndvrh

Dodate¢nd nouzovd opatieni a opatieni v oblasti doddvek
¢lenskych statd

Pozménovaci navrh 203

Navrh nafizeni

CL 65 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské stity mohou v individudlnich piipadech piijmout
dodatecnd opatfeni k opatfenim stanovenym v jejich vnitrostat-
nich nouzovych planech pro latky lidského ptvodu, aby zajistily
dodavky kritickych ldtek lidského ptvodu v piipadé jejich
nedostatku na svém Gzemi. Clenské stdty, které takova opatieni
pfijmou, o tom bez zbytecného odkladu informuji ostatni
¢lenské staty a Komisi a pfijatd opatfeni odivodni.

Pozmeriovaci ndvrh

Clenské stity mohou v individudlnich piipadech piijmout
dodate¢nd opatieni k opatfenim stanovenym v jejich vnitrostdt-
nich nouzovych pldnech a pldnech doddvek pro litky lidského
ptvodu, aby zajistily dodavky kritickych latek lidského pivodu
v piipadé jejich nedostatku na svém tzemi. Clenské staty, které
takovd opatfeni pfjmou, o tom bez zbyte¢ného odkladu
informuji ostatni ¢lenské stity, koordina¢ni vybor pro ldtky
lidského ptivodu a Komisi a pfijatd opatfeni odtivodni.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 204

Navrh nafizeni

Cl. 66 — nadpis

Znéni navrZené Komisi

Nouzové plany subjektt zabyvajicich se latkami lidského
pavodu

Pozméfiovaci ndvrh

Nouzové plany subjektd zabyvajicich se latkami lidského
ptvodu a kontinuity doddvek

Pozménovaci ndvrh 205

Navrh nafizeni

Cl. 66 — odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Kazdy subjekt zabyvajici se litkami lidského ptvodu, ktery
provadi ¢innosti v souvislosti s litkami lidského pavodu tykajic
se kritickych ldtek lidského pavodu, musi mit nouzovy plin
subjektu zabyvajictho se litkami lidského ptvodu, ktery
podporuje provadéni vnitrostdtniho nouzového pldnu pro litky
lidského ptivodu podle ¢lanku 62.

Pozméfiovaci ndvrh

Kazdy subjekt zabyvajici se latkami lidského ptvodu, ktery
provadi ¢innosti v souvislosti s litkami lidského pavodu tykajici
se kritickych latek lidského pvodu, musi mit pldn kontinuity
doddvek a nouzovy plin subjektu zabyvajictho se ldtkami
lidského pivodu. Tyto pldny podpoti provadéni vnitrostdtnich
pldnii kontinuity doddvek a nouzovych pldnii pro latky lidského
ptivodu podle ¢lanku 62.

Pozménovaci navrh 206

Navrh nafizeni

CL 67 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Kazdy clensky stit jmenuje dva stdlé cleny a dva nd-
hradniky, ktef{ zastupuji vnitrostdtni orgdn pro ldtky lidského
ptvodu, a v piipadé, Ze se k tomu c¢lensky stat rozhodne, také
ministerstvo zdravotnictvi. Vnitrostatni organ pro latky lidského
puvodu muze jmenovat ¢leny z jinych piislusnych organt, ale
tito ¢lenové zajisti, aby ndzory a ndvrhy, které predlozi, byly
schvéleny vnitrostitnim orgdnem pro ldtky lidského pivodu.
Vybor mutze k dcasti na svych zaseddnich pfizvat rovnéz
odborniky a pozorovatele a muze pi{padné spolupracovat
i s dal$imi externimi odborniky. Ostatni organy, instituce, Gfady
a agentury Unie maji tilohu pozorovatele.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Kazdy clensky stit jmenuje dva stdlé cleny a dva nd-
hradniky, ktef zastupuji vnitrostdtni organ pro latky lidského
ptivodu, a v piipadé, Ze se k tomu clensky stit rozhodne, také
ministerstvo zdravotnictvi. Vnitrostatn{ organ pro latky lidského
ptvodu muze jmenovat ¢leny z jinych pfislusnych organt, ale
tito ¢lenové zajisti, aby ndzory a ndvrhy, které predlozi, byly
schvéleny vnitrostdtnim orgdnem pro latky lidského pavodu.
Vybor mutze k dcasti na svych zaseddnich pfizvat rovnéz
odborniky a pozorovatele a muZze piipadné spolupracovat
i s dalsimi externimi odborniky. Mezi takové odborniky
a ziilastnéné strany mohou patfit spotiebitelé, pacienti,
zdravotnici a vyzkumni pracovnici. Ostatni pfislusné orgény,
instituce, ufady a agentury nebo sluZby Unie maji dlohu
pozorovatele. Evropsky parlament jmenuje technického zd-
stupce, ktery se bude iiastnit Cinnosti koordinacniho vyboru
pro litky lidského piivodu jako pozorovatel.
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Pozménovaci ndvrh 207

Navrh nafizeni

CL 67 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Clenské stity piedloZ{ jména a piislusnost svych nomino-
vanych ¢lentt Komisi, kterd zvefejni seznam clent na platformé
EU pro latky lidského ptivodu.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Clenské stity piedloZi jména a pifslusnost svych nomino-
vanych ¢lent Komisi, kterd zpFistupni vefejnosti seznam clent
na platformé EU pro latky lidského ptivodu. Seznam orgdnii,
organizaci nebo subjektil, jichZ jsou osoby icastnici se Cinnosti
koordinacniho vyboru pro ldtky lidského piivodu cleny, se
zvefejni na internetovych strankdch Komise.

Pozménovaci navrh 208

Navrh nafizeni

Cl. 67 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a. Komise zpfistupni vefejnosti jednaci fdd a pokyny
koordinacniho vyboru pro ldtky lidského piivodu, jakozZ i porady
jedndni a zdpisy ze zaseddni koordinacniho vyboru pro litky
lidského piivodu na platformé EU pro ldtky lidského piivodu,
pokud takové zvefejnéni nenarusi ochranu verejného nebo
soukromého zdjmu, jak je uvedeno v Cclinku 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ().

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze
dne 30. kvétna 2001 o pfistupu veiejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145,
31.5.2001, s. 43).

Pozménovaci ndvrh 209

Néavrh nafizeni

CL 67 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Zaseddnim koordinacniho vyboru pro litky lidského
plivodu predsedd Komise. Predseda se neticastni hlasovani
koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptvodu.

Pozméiiovaci ndvrh

4. Koordinaénimu vyboru pro litky lidského pivodu spolu-
predsedaji zdstupce Komise a jeden rotujici zdstupce clenskych
stdtii, jehoZ voli zdstupci clenskych stdtii v koordinacnim
vyboru pro ldtky lidského piivodu mezi sebou. Piedseda se
netcastni hlasovdni koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 210

Navrh nafizeni

Cl. 67 - odst. 6 — pism. j

Znéni navrZené Komisi

j) pravidla pro prohldseni tykajici se stfetu zdjma piizvanych
odbornik;

Pozméfiovaci ndvrh

j) pravidla pro prohldseni tykajici se stfetu zdjmt clenii

koordinainiho vyboru pro ldtky lidského piivodu, ndhrad-
nikii, pozorovatelii a piizvanych odbornikd;

Pozménovaci ndvrh 211

Navrh nafizeni

ClL 67 - odst. 6 — pism. k a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

ka) zvefejiiovdni souhrnu témat projedndvanych na zasedd-

nich.

Pozméniovaci ndvrh 212

Navrh nafizeni

CL 67 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Komise piijme prostiednictvim provddécich aktii opatieni
nezbytnd pro zfizeni, fizen{ a fungovani koordina¢niho vyboru
pro latky lidského pavodu.

Uvedené provddéci akty se prijmou piezkumnym postupem
podle cl. 79 odst. 2.

Pozméiiovaci ndvrh

7. Komise pfijme akty v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 77, jimiZ doplni toto nafizeni a stanovi opatieni
nezbytnd pro zfizeni, fizen{ a fungovani koordina¢niho vyboru
pro latky lidského pavodu.

Pozméniovaci ndvrh 213

Névrh nafizeni

ClL 67 - odst. 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

7a.  Clenové koordinatniho vyboru pro litky lidského
pivodu nesmi mit financni nebo jiné zdjmy v souvisejicich
odvétvich, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji
se jednat ve vefejném zdjmu a nezdvisle a kaZdoroiné pred-
kladaji prohldsenti o svych financnich zdjmech. Veskeré nep¥imé
zdjmy, které by mohly souviset s timto priimyslem, se zapisuji
do rejstfiku vedeného Komisi, jenZ je v prostordch Komise na
vyZdddni pristupny verejnosti.
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Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Kodex chovdni koordinacniho vyboru pro ldtky lidského
piivodu odkazuje na provddéni tohoto cldnku, zejména ohledné
pfijimdni darii.

Pozménovaci ndvrh 214

Navrh nafizeni

Cl. 67 - odst. 7 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

7b.  Clenové koordinainiho vyboru pro ldtky lidského
piivodu, odbornici a pozorovatelé ozndmi na kazdém zaseddni
jakékoliv zvldstni zdjmy, které by mohly byt povaZoviny za
poskozeni jejich nezdvislosti vzhledem k programu zaseddni.
Tato prohldseni se zpFistupni vefejnosti.

Pozménovaci ndvrh 215

Navrh nafizeni

Cl. 68 - odst. 1 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) na zadost piislusnych orgdni v souladu s ¢l. 14 odst. 2
prvnim pododstavcem vypracovdvéd stanoviska k pravnimu
statusu latek, vyrobkt nebo ¢innosti podle tohoto nafzeni
a své stanoviska pfedava kompendiu;

Pozmériovaci ndvrh

a) ve spoluprdci s jinymi orgdny urcenymi v jinych pfislusnych
prdvnich predpisech Unie na zddost piislusnych orgdnt
v souladu s ¢l. 14 odst. 1 a 2 vypracovdva stanoviska
k regula¢nimu statusu ldtek, vyrobka nebo ¢innosti podle
tohoto nafizeni a pfedava svd stanoviska kompendiu;

Pozménovaci ndvrh 216

Navrh nafizeni

Cl. 68 - odst. 1 — pism. e

Znéni navrZené Komisi

e) podle potieby navazuje kontakty za tGcelem vymény zkuse-
nosti a osvédéenych postupt s feditelstvim EDQM a stfedi-
skem ECDC, pokud jde o technické standardy, a s agenturou
EMA, pokud jde o povoleni a ¢innosti dohledu tykajici se
provadéni certifikace dokumentu PMF podle smérnice
2003/63[ES, s cilem podpofit harmonizované provadéni
standardi a technickych pokynt;

Pozmeriovaci ndvrh

e) podle potieby navazuje kontakty za tcelem vymény zkuse-
nosti a osvédéenych postupt s feditelstvim EDQM a stfedi-
skem ECDC, pokud jde o technické standardy v rdmci jejich
pfislusné 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 pod-
pofit harmonizované provadéni standardti a technickych
pokynt;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 217
Navrh nafizeni

Cl 68 - odst. 1 - pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

fa) zajisti koordinaci ohledné kontinuity a dostatecnosti do-
ddvek kritickych ldtek lidského piivodu;

Pozménovaci ndvrh 218
Néavrh nafizeni

Cl. 68 — odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ga) v pfipadé mimotddné situace v oblasti zdravi souvisejici
s ldtkami lidského piivodu nebo za tcelem predchdzeni
potencidlnim hrozbdm spolupracovat s Komisi, Poradnim

¥z

vyborem pro mimotddné situace v oblasti veiejného zdravi
a ECDC, zfizenym nafizenim (EU) 2022/2371.

Pozménovaci navrh 219
Navrh nafizeni

Cl. 69 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Komise spolupracuje na odborné piipravé Unie s dotlenymi Komise spolupracuje na odborné piipravé Unie s ¢lenskymi
¢lenskymi stéty. staty.

Pozméniovaci ndvrh 220
Névrh nafizeni

CL 71 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
Komise navdze a udrzuje spoluprdci s feditelstvim EDQM ve Komise navaze a udrzuje spolupréci s feditelstvim EDQM ve
vztahu k pokyntim, které EDQM zvefejiiuje. vztahu k pokyntim, které EDQM zvefejnuje. Tato spoluprdce je

zaloZena na nejvysSich védeckych standardech, je aktivni pfi
urlovdni budoucich pot¥eb, je transparentni a zapojuje pri-
slusné zicastnéné strany do konzultaci tykajicich se vy-
pracovdni pokynii. Touto spolupraci nejsou dotlena priva
Unie a zohlediuje zdsady Unie tykajici se transparentnosti
a casti zilastnénych stran.

90/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



UF. vést. C, 22.3.2024

CS

Pozménovaci ndvrh 221

Navrh nafizeni

CL71-odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

V pfipadé, Ze se pokyny uvedené v prvnim odstavci lisi od
zdjmii Unie a Cclenskych stdtii, miiZe Komise pfijmout
dopliiujici pokyny pro clenské stdty, jak a kdy tyto pokyny
uplatiiovat.

Pozménovaci ndvrh 222

Navrh nafizeni

CL 73 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Komise zfidi, spravuje a udrzuje platformu EU pro latky
lidského pavodu s cilem usnadnit G¢innou a efektivni vyménu
informaci o ¢innostech v souvislosti s litkami lidského ptivodu
v Unii, jak je stanoveno v tomto naifzeni.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Komise zfidi, spravuje a udrzuje platformu EU pro ldtky
lidského ptivodu s cilem usnadnit G¢innou a efektivni vyménu,
registraci a uchovdvdni informaci o ¢innostech v souvislosti
s latkami lidského ptvodu a doddvkdch kritickych ldtek
lidského piivodu v Unii, jak je stanoveno v tomto nafizeni.

Pozménovaci ndvrh 223

Navrh nafizeni

CL 73 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise vypracuje souhrn adajii obecného zdjmu a zpii-
stupni je vefejnosti na platformé EU pro latky lidského pavodu
v agregovanych a anonymizovanych formdtech. Platforma EU
pro latky lidského ptivodu poskytuje kandl pro vyhrazenou
vyménu informaci a ddaji mezi piislusnymi orgdny a mezi
subjekty zabyvajicimi se ldtkami lidského piivodu a jejich
prislusnymi orgdny.

Pozmétiovaci ndvrh

2. Komise vypracuje souhrn udajii obecného zdjmu a zpii-
stupni je vefejnosti na platformé EU pro ldtky lidského pavodu
v agregovanych a anonymizovanych formdtech. Platforma EU
pro latky lidského ptvodu poskytuje kandl pro vyhrazenou
vyménu informaci a Gdaji mezi piislusnymi organy.

Pozménovaci ndvrh 224

Navrh nafizeni

CL 73 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 77, jimiz doplni toto naf{zeni stanovenim technickych
specifikaci tykajicich se zfizeni, spravy a Gdrzby platformy EU
pro latky lidského ptvodu.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu
s Cldnkem 77, jimiz doplni toto nafizeni stanovenim technickych
specifikaci tykajicich se zii{zeni, spravy a Gdrzby platformy EU
pro latky lidského pivodu, a stanovenim pristupovych priv pro
prislusné vnitrostdtni orgdny a subjekty a agentury Unie
k plnéni jejich iikolii a minimdlni kategorie informaci, které
maji byt sdileny podle odstavce 2 tohoto clinku.
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Pozménovaci ndvrh 225

Navrh nafizeni

ClL 73 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5a. Zejména za fcelem predchdzeni tlaku na doddvky
a zajisténi bezpecnosti ddrcii a piijemcii zajisti Komise, aby
platforma EU pro ldtky lidského piivodu byla interoperabilni
s ostatnimi stdvajicimi platformami Unie, zejména s evropskou
platformou agentury EMA pro monitorovini nedostatku
zFizenou Clinkem 13 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 (%)

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne
25. ledna 2022 o posilené iloze Evropské agentury pro lécivé
piipravky pfi pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti
lécivych pFipravkii a zdravotnickych prostiedkii (UF. vést. L 20,
31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci ndvrh 226

Navrh nafizeni

CL 74 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Platforma EU pro latky lidského ptivodu rovnéz poskytuje
bezpecné prostiedi pro vyménu informaci mezi pislusnymi
organy a Komisi, zejména pokud jde o zdvaznou nezadouci
udalost a rychld varovani. Poskytuje rovnéz vefejny piistup
k informacim o stavu registrace a povoleni subjektt zabyvajicich
se latkami lidského pivodu a uvadi piislusné pokyny, které je
tieba dodrzovat ke splnéni technickych norem stanovenych
v ¢lancich 56 a 59.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Platforma EU pro latky lidského ptivodu rovnéz poskytuje
bezpecné prostiedi pro vyménu informaci mezi pislusnymi
organy a prislusnymi generdlnimi feditelstvimi Komise, zc-
jména pokud jde o zdvaznou nezadouci udalost, rychld varovani
a varovdni tykajici se doddvek ldtek lidského piivodu, a mezi
prislusnymi orgdny a koordinacnim vyborem pro ldtky lidského
piivodu, agenturou EMA a stiediskem ECDC. Poskytuje rovnéz
vefejny piistup k informacim o stavu registrace a povoleni
subjekttl zabyvajicich se latkami lidského piavodu a uvadi
piislusné pokyny, které je tieba dodrzovat ke splnéni tech-
nickych norem stanovenych v ¢lancich 56 a 59.
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Znéni navrZené Komisi

Znéni navrZené Komisi

Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 227
Navrh nafizeni

ClL 74 - odst. 2 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

2a.  Platforma SoHO EU je rovnéZ hlavnim zprostiedkova-
telem pro hldseni nedostatkii litek lidského piivodu, pro
preshranicni Zddosti o ldtky lidského piivodu a pro ldtky
lidského pivodu na dovoz a vyvoz litek lidského piivodu.
Vnitrostdtni orgdny vyddvaji a pfijimaji upozornéni tykajici se
nedostatkil, kterd nelze vytesit na drovni clenskych stdtii, jakoZ
i pfeshranicni Zddosti o ldtky lidského piivodu, a jsou schopny
na né reagovat. Vnitrostdtni orgdny, které jsou si védomy
vnitrostdtni dostupnosti ldtek lidského piivodu, jak je uvedeno
v clinku 34a, vyuZiji platformu EU pro ochranu zdravi
k oznamovdni jakéhokoli nedostatku ldtek lidského piivodu,
ktery miiZe vést k mimotddné situaci v oblasti vefejného zdravi
nebo k zdvaZnému vyskytu.

Pozménovaci navrh 228
Névrh nafizeni

Cl. 74 -odst. 2 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

2b.  V piipadé mimotddné situace v oblasti zdravi souvisejici
s ldtkami lidského piivodu nebo za dcelem pFedchdzeni
potencidlnim hrozbdm umozZni vystrahy vydané prostiednic-
tvim platformy EU pro ldtky lidského piivodu umozni Komisi,
pfislusnym orgdniim a dalsim relevantnim subjektim s cilem
rychle rozvijet povédomi o takové mimorddné uddlosti nebo
potencidlnich hrozbdch, aby bylo moZné co nejdfive piijmout
opatieni v souladu s nafizenim (EU) 2022/2371.

Pozménovaci ndvrh 229
Névrh nafizeni

Cl 74 - odst. 2 ¢ (novy)

Pozméiiovaci ndvrh

2c.  Platforma EU pro litky lidského piivodu obsahuje
zdznam klinickych studii zabyvajicich se ldtkami lidského
pivodu a jejich vysledky, jak je uvedeno v clinku 36a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 230

Navrh nafizeni

CL 74 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Komise piijme provddéci akty, kterymi stanovi technické
specifikace platformy EU pro latky lidského ptivodu vcetné jejich
funkci, tloh a povinnosti jednotlivych stran uvedenych v od-
stavci 1, lht pro uchovévani osobnich tdaji a technickych
a organizacnich opatfeni k zajisténi bezpecnosti a zabezpeceni
zpracovavanych osobnich tdaji.

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

Pozméfiovaci ndvrh

3. Komise pfijme akty v pFenesené pravomoci podle clinku
77 s cilem doplnit toto nafizeni k zajiSténi jednoty,
kompatibility a srovnatelnosti dat vyménénych prostiednic-
tvim platformy, kterymi stanovi technické specifikace platformy
EU pro latky lidského pivodu vcetné jejich funkci, dloh
a povinnosti jednotlivych stran uvedenych v odstavci 1, lhat
pro uchovéavani osobnich tdaji a technickych a organizacnich
opatieni k zajisténi bezpecnosti a zabezpeceni zpracovavanych
osobnich tdajt.

Pozméniovaci ndvrh 231

Navrh nafizeni

CL 75 - odst. 1 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) osobnich tdaji v souladu s ¢lankem 76;

Pozméiiovaci ndvrh

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

Pozménovaci ndvrh 232

Néavrh nafizeni

CL 75 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Ustanovenimi odstavcG 1 a 2 nejsou dotéena priva
a povinnosti Komise, ¢lenskych stitd a piislusnych orgdnt
ohledné vzdjemného informovani a $ifeni varovani ani povin-
nosti osob poskytovat informace podle vnitrostatniho trestniho
prava.

Pozméiiovaci ndvrh

3. Ustanovenimi odstavci 1 a 2 nejsou dotéena priva
a povinnosti Komise, ¢lenskych stitd a piislusnych orgdnt
ohledné vzdjemného informovani a $ifeni varovani ani povin-
nosti osob poskytovat informace podle vnitrostatniho trestniho
prava nebo jiného pouZitelného prdva, véetné pravnich predpisii
pro pfistup k informacim.
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Pozménovaci ndvrh 234

Navrh nafizeni

CL 76 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Osobni tdaje v¢etné Gdaji o zdravotnim stavu, potiebné
pro pouziti ¢lankd 35, 36, 41 a 47, ¢l. 53 odst. 1 pism. f) a g),
¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 58 odst. 11, 13 a 14, jsou zpracovdvany
pouze za Ucelem zajisténi bezpecnosti a jakosti latek lidského
puvodu a ochrany dotéenych darct latek lidského ptivodu,
pifjemct latek lidského piivodu a potomki z 1ékafsky asistované
reprodukce. Tyto tdaje musi piimo souviset s vykonem do-
téenych cinnosti dohledu a cinnosti v souvislosti s ldtkami
lidského ptvodu a musi byt omezeny na nezbytny rozsah
piiméfeny tomuto tGcelu.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Osobni tdaje v¢etné Gdaji o zdravotnim stavu, potiebné
pro pouziti ¢lankt 35, 36, 41 a 47, ¢l. 53 odst. 1 pism. f) a g),
¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 58 odst. 11, 13 a 14, jsou zpracovavany
pouze za Ucelem zajisténi bezpecnosti a jakosti latek lidského
puvodu a ochrany dotéenych darcti latek lidského ptivodu,
pifjemct latek lidského piivodu a potomkii z Iékaisky asistované
reprodukce. Tyto Gdaje musi pifimo souviset s vykonem do-
téenych cinnosti dohledu a cinnosti v souvislosti s ldtkami
lidského ptvodu a musi byt omezeny na nezbytny rozsah
piiméfeny tomuto tcelu. Komise miiZe p¥ijmout provddéci akty,
kterymi stanovi kategorie osobnich tidajii nezbytnych pro toto
zpracovdni.

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

Pozménovaci ndvrh 235

Néavrh nafizeni

CL. 76 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu a piislusné
organy clenskych stdtd se povazuji za spravce ve smyslu ¢l. 4
bodu 7 nafizeni (EU) 2016/679, pokud jde o jejich povinnosti
zpracovavat osobni tdaje za dcelem plnéni povinnosti podle
tohoto nafizeni, a jsou vdzdny pravidly uvedeného nafizeni.

Pozméiiovaci ndvrh

6.  Subjekty zabyvajici se latkami lidského ptivodu a pfislusné
organy clenskych statd se povazuji za spravce ve smyslu ¢l. 4
bodu 7 nafizeni (EU) 2016/679, pokud jde o jejich povinnosti
zpracovévat osobni ddaje za déelem plnéni povinnosti podle
tohoto nafizeni, a jsou vdzdny pravidly uvedeného nafizeni.
Stejnd ustanoveni se vztahuji na jakoukoli tieti stranu, s niZ
subjekt SoOHO uzaviel smlouvu na zpracovdni osobnich tdajii.
Tato tieti strana se povaZuje za zpracovatele ve smyslu cl. 4
bodu 8 nafizeni (EU) 2016/679.

Pozméniovaci ndvrh 236

Navrh nafizeni

CL 77 - odst. 2

Znéni navrZené 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 ¢l. 76 odst. 8 je Komisi svéfena na
dobu neurcitou ode dne ... [Utad pro publikace, prosim vlozte
datum = datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Pozméiiovaci ndvrh

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, ¢&. 62 odst. 7, ¢&. 67 odst. 7,
¢cl. 69 odst. 6, ¢l. 73 odst. 4, ¢l. 74 odst. 3 a ¢l. 76 odst. 8 je
Komisi svéfena na dobu neurcitou ode dne ... [Ufad pro
publikace, prosim vlozte datum = datum vstupu tohoto nafizeni
v platnost].

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozménovaci ndvrh 237

Navrh nafizeni

CL 77 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 28 odst. 10, ¢l. 42 odst. 3, ¢l. 53 odst. 6,
cl. 58 odst. 15, ¢l. 69 odst. 6, ¢l. 73 odst. 4 a ¢l. 76 odst. 8
kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni
pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyva t¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti zadnych jiz platnych aktt v pfenesené pravomoci.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 28 odst. 10, ¢l. 42 odst. 4, ¢l. 53 odst. 6, ¢l
56 odst. 1,
¢l. 58 odst. 15, cl. 62 odst. 7, &l. 67 odst. 7, ¢l. 69 odst. 6, ¢l.
73 odst. 4, &l. 74 odst. 3 a ¢l. 76 odst. 8 kdykoliv zrusit.
Rozhodnutim o zru$eni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
urcené. Rozhodnutf nabyvé tc¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery
je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti zddnych jiz platnych
aktli v pfenesené pravomoci.

Pozménovaci ndvrh 238

Navrh nafizeni

Cl. 84 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

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

Pozméfiovaci ndvrh

Aniz jsou dotfena data pouzitelnosti uvedena v ¢lanku 87
a pfechodnd ustanoveni stanovend v této kapitole, Komisi je
svéfena pravomoc piijimat 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 ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 43 odst. 6, ¢l. 44
odst. 3, ¢l. 44 odst. 3 a ¢l. 46 odst. 3 ode dne ... [Ufad 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 jakdkoliv prechodnd pravidla podle této
kapitoly.

Pozméniovaci ndvrh 239

Navrh nafizeni

Cl. 86 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Komise do dne ... [Utad pro publikace, prosim vlozte datum =
pét let po datu pouzitelnosti tohoto natizeni] posoudi pouzivani
tohoto nafizeni, vypracuje hodnotici zprivu o pokroku pfi
plnéni cil tohoto nafizeni a pedlozi hlavni zjisténi Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiont.

Pozméiiovaci ndvrh

Komise do dne ... [Ufad pro publikace, prosim vlozte datum =
pét let po datu pouzitelnosti tohoto natizeni] posoudi pouzivani
tohoto nafizeni, vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pii
plnéni cilt tohoto natizeni a pfedlozi hlavni zjisténi Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl. V této zprdvé Komise rovnéz zvdzi
proveditelnost a potiebu zfizeni centrdlniho registru pro

darovdni ldtek lidského piivodu.
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Pozménovaci ndvrh 240
Navrh nafizeni

Cl. 86 — odst. 3

Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
Clenské stity poskytnou Komisi dal§i informace nezbytné Clenské stity poskytnou Komisi dalsi informace nezbytné
a priméfené pro p¥ipravu hodnotici zpréavy. a pfiméfené pro pipravu hodnotici zpravy. K hodnotici zprdvé
bude pfipadné pfipojen legislativni ndvrh na zménu tohoto
narizeni.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 97197
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