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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/ 1938
z dnia 13 czerwca 2024 r.

w sprawie standardéw jako$ci i bezpieczefistwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych
do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 4 lit. a),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
po konsultacji z Komitetem Region6w,
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z art. 168 ust. 1 akapit pierwszy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej (zwana dalej ,Kartg”), okreslajac i realizujac wszystkie polityki i dziatania Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(2)  Art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE stanowi, ze Parlament Europejski i Rada maja przyjmowac $rodki ustanawiajace wysokie
standardy jakoSci i bezpieczenstwa organéw i substancji pochodzenia ludzkiego (zwanych dalej ,SoHO”), krwi
i pochodnych krwi. Ponadto nie nalezy stawial pafstwom czlonkowskim przeszkéd w utrzymywaniu lub
ustanawianiu bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych.

(3)  Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE Unia ma dziala¢ w poszanowaniu obowigzkéw panstw cztonkowskich dotyczacych
okreslania ich polityki zdrowotnej, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;.
Srodki przyjete zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE nie maja wplywa na przepisy krajowe o donacji organéw
i krwi lub ich wykorzystywaniu do celow medycznych.

(4 W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE wysokie standardy jakosci i bezpieczefistwa organéw i SoHO, krwi
i pochodnych krwi maja zapewnial wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dlatego celem niniejszego
rozporzadzenia jest ustanowienie wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa przez zapewnienie miedzy innymi
ochrony dawcéw SoHO, z uwzglednieniem ich kluczowej roli w dostarczaniu SoHO, oraz biorcéw SoHO
i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, jak rowniez przez wprowadzenie Srodkéw monitorowania
i wspierania wystarczajacego zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu dla zdrowia pacjentéw. Zgodnie
z art. 3 Karty te standardy bezpieczefistwa maja wynika¢ z podstawowej zasady, zgodnie z ktorg cialo ludzkie ani
jego czeSci nie moga by¢ jako takie zrédtem zysku finansowego.

Dz.U. C 75z 28.2.2023, s. 154.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z 24 kwietnia 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz decyzja
Rady z 27 maja 2024 r.
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Dyrektywy 2002/98/WE () i 2004/23/WE (*) Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiaja unijne ramy regulacyjne
odpowiednio w odniesieniu do krwi i skladnikéw krwi oraz tkanek i komoérek. Chociaz dyrektywy te w pewnym
stopniu zharmonizowaly przepisy panstw czlonkowskich w dziedzinie jakosci i bezpieczenstwa krwi, tkanek
i komoérek, dajg one panstwom czlonkowskim znaczng liczbe wariantéw i mozliwosci wdrazania ustanowionych
w nich przepiséw. Spowodowalo to rozbiezno$ci miedzy przepisami krajowymi, co z kolei moze stwarzaé
przeszkody w transgranicznej wymianie tych substancji. Trzeba przeprowadzi¢ doglebny przeglad tych dyrektyw, by
opracowac solidne, przejrzyste, aktualne i zréwnowazone ramy regulacyjne dotyczace tych substancji, zapewniajace
jako$¢ i bezpieczenstwo wszystkich SOHO, zwigkszajace pewnos$¢ prawa dla pacjentéw i zainteresowanych stron
i wspomagajace ciggle dostawy, w tym transgraniczng wymiang SoHO, a jednocze$nie ulatwiajgce innowacje
z korzyscig dla zdrowia publicznego. Aby osiagna¢ spdjne stosowanie ram prawnych, nalezy uchyli¢ dyrektywy
2002/98/WE oraz 2004/23/WE i zastapi¢ je rozporzadzeniem.

Dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23|WE sa SciSle powigzane i zawieraja bardzo podobne przepisy dotyczace
nadzoru oraz réwnowazne zasady dotyczace jakosci i bezpieczenistwa w sektorach, ktore reguluja. Ponadto w tych
sektorach dziala wiele organow i podmiotow. Poniewaz celem niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie ogélnych
zasad wsp6lnych dla krwi, komoérek i tkanek, nalezy zastapi¢ nim te dyrektywy i polaczy¢ zmienione przepisy
w jeden akt prawny, uwzgledniajac przy tym specyfike kazdego rodzaju substancji, uznang w wytycznych
technicznych, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé do krwi i skladnikéw krwi uregulowanych w dyrektywie 2002/98/WE
oraz do tkanek i komérek, w tym krwiotworczych komoérek macierzystych krwi obwodowej, z krwi pepowinowej
lub szpiku kostnego, komorek i tkanek rozrodczych, zarodkéw, tkanek i komoérek plodu oraz dorostych
i zarodkowych komoérek macierzystych uregulowanych w dyrektywie 2004/23/WE. Poniewaz coraz powszechniej-
sze sg donacja i zastosowanie u ludzi SoHO innych niz uregulowane w dyrektywach 2002/98/WE i 2004/23|WE,
trzeba rozszerzy¢ zakres niniejszego rozporzadzenia na wszelkie SOHO, by unikng¢ sytuacji, gdy niektére grupy
dawcéw lub biorcéw SoHO i potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji nie beda chronione odpowiednimi
ramami jakosci i bezpieczeristwa na poziomie unijnym. Zapewni to na przyktad ochrong dawcéw i biorcéw SoHO:
mleka kobiecego, mikrobioty jelitowej, preparatéw krwi nieuzywanych do przetoczenia oraz wszelkich innych
SoHO, ktére w przyszlosci moga by¢ stosowane u ludzi.

Zapewnienie jakoSci i bezpieczenstwa SOHO ma znaczenie kluczowe, gdy takie substancje wchodza w interakcje
biologiczne z cialem biorcy SoHO lub biorcéw produktéw wytworzonych z SoHO regulowanych innymi
przepisami Unil. Jednak niniejsze rozporzadzenie nie powinno obejmowa¢ umieszczenia substancji na ciele, gdy nie
wchodzi ona w zadne interakcje biologiczne z cialem, jak w przypadku peruk wyprodukowanych z ludzkich
wlosow.

Zakresem niniejszego rozporzadzenia objete sa wszystkie SOHO przeznaczone do stosowania u ludzi. SoOHO mozna
przygotowywac i przechowywac na rézne sposoby oraz wytwarzac z nich preparaty SOHO, ktére mozna stosowaé
u biorcow SoHO. W takich sytuacjach niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé do wszystkich dziatan, od
rejestracji dawcow SoHO po zastosowanie u ludzi i rejestracje wynikéw klinicznych. SoOHO mozna tez wykorzystaé
do wytwarzania produktéw regulowanych przez inne przepisy Unii, zwlaszcza wyrobéw medycznych regulowanych
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (%), produktéw leczniczych regulowanych
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
regulowanych rozporzadzeniem (WE) nr 13942007 Parlamentu Europejskiego i Rady () i badanych produktow
leczniczych regulowanych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (¥). Niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowal bez naruszania przepiséw Unii dotyczacych organizméw modyfikowanych
genetycznie.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego

pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz.
U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324
z 10.12.2007, s. 121).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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Wiele prowadzonych dziatai, od rejestracji potencjalnego dawcy SoHO po zastosowanie SoHO u biorcy czy tez od
pobrania SOHO od danej osoby do zastosowania u tej samej osoby lub tez od danych oséb na potrzeby ich obecnej
lub przyszlej medycznie wspomaganej prokreacji lub jako element takiej terapii w kontekscie uzycia partnerskiego,
wplywa na bezpieczefistwo, jakos¢ lub skuteczno$é SoHO lub bezpieczeristwo dawcéw SoHO.

Podmioty rejestrujace potencjalnych zyjacych dawcéw SoHO i informacje potrzebne do identyfikacji zgodnosci
z potencjalnymi biorcami SOHO w tym samym panstwie cztonkowskim lub na poziomie migdzynarodowym nalezy
uznaé za podmioty SoHO. Rejestracji oséb, ktore wyrazaja zgode na oddanie tkanek po $mierci lub od ktérych
zezwala si¢ na donacje zgodnie z przepisami krajowymi, nie nalezy uznawal za rejestracje dawcow SoHO
w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie nalezy wymagaé od podmiotu prowadzacego taka
dziatalnos¢, by byt zarejestrowany jako podmiot SoHO.

Przeglad historii zdrowia dawcéw SoHO wraz z przeprowadzeniem badan medycznych w celu ustalenia
kwalifikowalnosci potencjalnego dawcy SoHO to dzialanie, ktére moze mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo
SoHO, zatem nalezy je uznaé za dzialanie zwigzane z SoHO.

Testowanie pod katem choréb zakaznych lub w celu dopasowania dawcy SoHO do konkretnego biorcy SoHO to
dzialanie majgce duzy wplyw na bezpieczefistwo SoHO, zatem nalezy je uzna¢ za dzialanie zwigzane z SoHO.
Laboratoria prowadzace takie testowanie powinny by¢ zatem rejestrowane jako podmioty SoHO. Chociaz celem
takiego testowania jest zasadniczo ochrona biorcy SoHO, testowanie osob pod katem choréb zakaznych przed
przechowaniem pobranej od nich SOHO do celu pdzniejszego uzycia u nich samych jest wazne dla zapobiegania
zanieczyszczeniu krzyzowemu takich SoHO podczas przechowywania. Testowanie takie powinno zatem
obejmowac kontekst uzycia allogenicznego, autologicznego i uzycia partnerskiego.

Pobieranie SOHO wigze si¢ z ryzykiem zaréwno dla dawcéw SoHO, jak i dla 0séb, od ktorych SoHO pobiera si¢ do
ponownego zastosowania u nich samych, i 0séb, od ktérych SoHO pobiera si¢ w ramach ich wlasnej obecnej lub
przysztej wspomaganej medycznie prokreacji lub jako element takiej terapii w kontekscie uzycia partnerskiego.
Pobieranie SOHO nalezy zatem uznal za dzialanie zwigzane z SoHO. Do celéw niniejszego rozporzadzenia oraz
z myS$la o calosciowej ochronie dawcéw SoHO dziatanie to nalezy rozumieé jako obejmujace wstepne leczenie
danych os6b hormonami, czynnikami wzrostu lub innymi produktami leczniczymi niezbednymi, by umozliwié
pobranie.

SoHO czgsto przetwarza si¢ przed dystrybucja lub, w kontekScie autologicznym, przed zastosowaniem u ludzi.
Przetwarzanie moze stuzy¢ nastgpujacym celom: konserwacji, na przyklad przez chlodzenie, zamrazanie lub
liofilizacj¢; inaktywacji patogenéw, na przyklad przez mycie, dekontaminacje antybiotykami lub sterylizacje;
fizycznemu oddzieleniu lub oczyszczeniu wybranych elementéw, na przyklad przez odwirowanie krwi w celu
przygotowania koncentratéw czerwonych krwinek, koncentratéw plytek krwi i osocza jako oddzielnych
skladnikéw. Nieprawidtowe lub niespdjne wykonanie poszczegdlnych etapéw przetwarzania stwarza ryzyko
zanieczyszczenia lub zmiany nieodlacznych wlasciwosci SOHO w taki sposob, ze moze zmniejszy¢ si¢ ich
skuteczno$¢. Dlatego przetwarzanie SoHO nalezy uznal za dzialanie zwigzane z SoHO, a kazdy podmiot
przetwarzajacy SoHO powinien by¢ poddany odpowiedniemu nadzorowi, obejmujgcemu obowiazek uzyskania
autoryzacji na kazdy preparat SoHO, ktéry dystrybuuje lub stosuje. Gdy dystrybuowang SoHO do zastosowania
u ludzi przygotowuje zespdl chirurgiczny, nie wyprowadzajac jej z pola chirurgicznego i bezposrednio przed
zastosowaniem u ludzi, takiego przygotowania nie nalezy uznawaé za przetwarzanie do celéw niniejszego
rozporzadzenia. Takie przygotowanie moze obejmowac ptukanie lub ponowne nawodnienie, zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi wraz z SoHO, lub przyciecie i uformowanie, tak by SoHO byla odpowiednia do zamierzonego
zastosowania u biorcy SOHO w kontekscie allogenicznym lub autologicznym. Ponadto w kontekscie autologicznym
przygotowanie SOHO podczas i do celéw stosowania u ludzi w tym samym zabiegu chirurgicznym, w kt6érym ja
pobrano, bez wyprowadzania jej z pola chirurgicznego, nie nalezy uznawac za przetwarzanie do celéw niniejszego
rozporzadzenia. Procedur niezbednych zgodnie z dostarczonymi instrukcjami przygotowania SoHO uwalnianych
i dystrybuowanych SoHO bezposrednio przed zastosowaniem u ludzi nie nalezy uznawaé za przetwarzanie do
celéw niniejszego rozporzadzenia. Mieszania uwolnionego mleka kobiecego z lekami przed zastosowaniem u ludzi
réwniez nie nalezy uznawaé za przetwarzanie.

Kluczowym elementem systemu zarzadzania jakoscig jest kontrola jakoSci, majaca krytyczne znaczenie dla
bezpiecznego zwolnienia SOHO przeznaczonych do stosowania u ludzi, dystrybucji lub eksportu, i dlatego kontrole
jakosci nalezy uznal za dzialanie zwigzane z SoHO. Testy i badania bedace elementem kontroli jakosci bywaja
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prowadzone w specjalnych laboratoriach lub wydzialach kontroli jakosci. Aby umozliwi¢ odpowiedni nadzor, takie
laboratoria lub wydzialy nalezy rejestrowaé jako podmioty SoHO.

Przed zwolnieniem SoHO przechowuje si¢ w zakladach SoHO. Do celéw niniejszego rozporzadzenia
przechowywanie odnosi si¢ do utrzymywania SoHO w szczegdlnych warunkach $rodowiskowych, np.
w odpowiedniej temperaturze, ustalonych podczas przetwarzania na etapie konserwacji i zapewniajacych
utrzymanie jakosci SOHO. Réwniez przechowywanie zwalnianych i dystrybuowanych SoHO na przyklad w szpitalu
nalezy uzna¢ za dzialanie zwigzane z SoHO.

Jako ze zwolnienie SOHO to kluczowy etap pozwalajacy na przeniesienie SOHO ze statusu ,w kwarantannie” do
statusu ,dostgpny do zastosowania”, nalezy uznaé je za dzialanie zwigzane z SoHO. Kazdy podmiot SoHO
przeprowadzajacy zwolnienie powinien uzyskaé zezwolenie jako zaklad SoHO. SoHO dystrybuowane lub
eksportowane powinny najpierw przej$¢ etap zwolnienia. Jezeli podmiot otrzymujacy SoHO przeprowadza kolejny
etap przetwarzania zwalnianych i dystrybuowanych SoHO, te SoHO nalezy poddaé drugiemu etapowi zwolnienia,
zanim zostang redystrybuowane. W przypadku przetwarzania SoHO w kontekscie autologicznym, przy 16zku
pacjenta lub podczas zabiegu chirurgicznego, bez przechowywania, niepraktyczne byloby wymaganie etapu
zwolnienia przed ponownym zastosowaniem preparatu SoHO u biorcy SOHO. W takich przypadkach testy i badania
kontroli jako$ci nalezy wilaczy¢ do etapéw przetwarzania, na ktére wydano zezwolenie. Powinno to w takich
okolicznosciach pozwoli¢ na uzyskanie spdjnych kryteriow jakosci bez koniecznosci zwalniania.

SoHO dystrybuowane do stosowania u ludzi moga by¢ przeznaczone dla konkretnego biorcy SoHO na podstawie
recepty lekarskiej. SOHO moga tez by¢ dystrybuowane w partiach, do przechowywania na miejscu jako zapasy do
zastosowania stosownie do potrzeb w podmiocie SOHO prowadzgcych stosowanie SoHO u ludzi. W takich
przypadkach dystrybuowanych SoHO nie nalezy zwalnia¢ po raz drugi, a dostarczenie ich konkretnym biorcom
SoHO, w niektorych przypadkach obejmujace etap dopasowania biologicznego, nalezy uznaé za kolejny etap
dystrybucji.

Import SoOHO powinien obejmowa¢ formalna weryfikacje, czy jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznos$¢ importowanych
SoHO s3 réwnowazne jako$ci, bezpieczenistwu i skutecznosci SoOHO dostarczanych w Unii zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Dlatego import nalezy uznaé za dzialanie zwigzane z SoHO majace istotny wplyw na jakosé
i bezpieczenstwo SoHO, a podmioty przeprowadzajgce import zostaé autoryzowane jako zaklady przeprowadzajace
import SoHO. Po imporcie SoHO powinny podlegaé zwolnieniu, przed dystrybucja w Unii. W niektérych
przypadkach, a zwlaszcza w przypadku krwiotwérczych komérek macierzystych, krajowe i migdzynarodowe
rejestry dawcow odgrywaja kluczowa role w organizacji importu komorek macierzystych dobranych dla
indywidualnych biorcéw SoHO w Unii. Rejestry takie weryfikuja rownowazno$¢ jakosci i bezpieczenstwa ze
standardami niniejszego rozporzgdzenia. Zatem rejestry organizujgce import SOHO powinny by¢ autoryzowane
jako importujace zaktady SoHO. W takich przypadkach powinno by¢ mozliwe, aby SoHO byly odbierane przez
oSrodki transplantacji, a autoryzowany rejestr powinien méc delegowac etapy fizycznego sprawdzania importowany
SoHO i ich dokumentacji podmiotowi SOHO otrzymujacemu i stosujacemu SoHO u biorcy SoHO.

Wszystkie SoHO eksportowane z Unii powinny by¢ najpierw zwalniane w celu potwierdzenia zgodnosci
z przepisami niniejszego rozporzadzenia dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa. Eksport, ktory nalezy uznaé za
dzialanie zwigzane z SOHO, moze mie¢ wplyw na zaopatrzenie w SOHO w Unii. Dlatego podmioty zajmujace si¢
eksportem SoHO powinny uzyskaé zezwolenie jako zaklady SoHO.

W kontekscie niniejszego rozporzadzenia wszelkie odniesienia do skutecznosci nalezy uznawaé za obejmujace
oczekiwang reakcje u biorcy SoHO, ktdérg mozna zmierzy¢ w stopniach, np. zasiedlenie komoérek szpiku kostnego
po przeszczepieniu, lub oczekiwany wynik u biorcy SoHO, ktéry moze by¢ udany lub nieudany, ale nie mozna go
zmierzy¢ w stopniach, np. jako powodzenie lub niepowodzenie przeszczepu rogédwki lub kosci, co ocenia sig
wedlug uprzednio zatwierdzonego planu monitorowania wynikéw klinicznych, jezeli taki plan jest wymagany.

Stosowanie SoHO u ludzi jest dzialaniem zwigzanym z SoHO objetym zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, ale podlegajacym tylko ograniczonej liczbie przepiséw. Podmioty stosujace SOHO u biorcéw SoHO
podlegaja przepisom o identyfikowalnosci, raportowanie danych dotyczacych dzialalnosci i w stosownych
przypadkach powiadamianiu o niepozadanych dzialaniach lub zdarzeniach oraz przepisom o monitorowaniu
wynikéw Klinicznych przy stosowaniu SoHO w kontekscie planu autoryzacji preparatu SoHO. Okreslono tez
obowiagzki niestosowania SOHO bez potrzeby i uzyskania zgody biorcy SoHO. Decyzje kliniczne i procedury
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kliniczne dotyczace stosowania SOHO u ludzi nie wchodza jednak w zakres niniejszego rozporzadzenia i sa
regulowane krajowymi przepisami o organizacji systemoéw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich.

Wigkszos¢ aspektéw monitorowania biorcow SoHO po zabiegu chirurgicznym i innych zabiegach nie wchodzi
w zakres niniejszego rozporzadzenia, a nalezy do zakresu obowigzkéw opieki zdrowotnej. Niektére obowigzki
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢ jednak zastosowanie do monitorowania wynikéw u biorcy
SoHO w kontekscie stosowania SoHO u ludzi (u biorcéw SoHO), w ramach planu uzyskiwania dowodéw na
potrzeby autoryzacji preparatu SoHO. Rejestry kliniczne stuzace do rejestrowania danych klinicznych uzyskanych
w trakcie monitorowania wynikéw klinicznych sa uzytecznymi narzedziami, ktére pozwalajg skuteczniej gromadzic
dane od zagregowanych grup biorcéw SoHO dzigki zastosowaniu znormalizowanych pomiaréw wynikow
i odzwierciedleniu wynikéw z rzeczywistej praktyki. Zarzadzanie takimi rejestrami nalezy uznaé za dzialanie
zwigzane z SoHO, poniewaz zapewnia ono solidnos¢ procedur dotyczacych jakosci danych i zarzadzania nimi oraz
pozwala wykorzysta¢ dane na potrzeby autoryzacji preparatu SOHO. Nalezy wspieraé przekazywanie takich danych
z rejestrow lokalnych lub krajowych do rejestréw miedzynarodowych, gdyz ulatwia to agregacje i analize znacznie
wickszych kohort danych biorcéw SoHO i moze pomdc we wezesniejszym uzyskaniu autoryzacji preparatu SoOHO
i dostepu do terapii SOHO.

W kontekscie niniejszego rozporzadzenia nie nalezy uznawa¢ za dawcoéw SoHO os6b, od ktérych SoHO pobiera si¢
do zastosowania nastepnie u nich samych w ramach ich wlasnego leczenia, ani oséb, od ktérych SOHO pobiera si¢
w ramach ich wlasnej obecnej lub przyszlej wspomaganej medycznie prokreacji lub jako element takiej terapii
w kontekscie uzycia partnerskiego. Ochrona zdrowia takich oséb leczonych w kontekscie autologicznym lub we
wlasnym zwigzku jest w gestii krajowych systeméw opieki zdrowotnej, a stosowanie do nich przepiséw
ukierunkowanych na ochron¢ dawcéw SoHO, na przyktad monitorowanie ich w rejestrach dawcéw SoHO, bytoby
niewspotmierne. Jezeli jednak przetwarza si¢ lub przechowuje SOHO pobrane od takich osob, nalezy zapewni¢ ich
jakos¢ i bezpieczenstwo. Nalezy zwlaszcza zapobiegal zanieczyszczeniu przez Srodowisko lub zanieczyszczeniu
krzyzowemu zakaZnymi czynnikami chorobotwérczymi z innych SOHO oraz zapewni¢ pelng identyfikowalnos¢, by
unikng¢ pomylek. Dlatego tez osoby, od ktérych SoHO pobiera si¢ w kontekscie autologicznym lub w kontekscie
medycznie wspomaganej prokreacji, nie sa objete przepisami niniejszego rozporzadzenia dotyczacymi ochrony
dawcéw SoHO, natomiast uznaje si¢ je za nalezycie chronione przepisami o biorcach SoHO.

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia z definicji SOHO, a tym samym z zakresu niniejszego rozporzadzenia
wylaczono narzady migzszowe. Ich donacja i przeszczepianie przebiegajg w znacznym stopniu odmiennie, co
wynika miedzy innymi z efektu niedokrwienia narzadéw, i sa regulowane w specjalnych ramach prawnych,
okreslonych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE (°). Unaczynione kompozytowe
alloprzeszczepy, na przyklad dloni lub twarzy, nalezy uznac za objete definicja narzadéw podanej w tej dyrektywie.
Niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowaé, gdy od dawcy SoHO pobiera si¢ narzady w celu oddzielenia od
nich tkanek lub komoérek przeznaczonych do zastosowania u ludzi, na przyklad oddzielenia z serca zastawek lub
oddzielenia z trzustki wysepek trzustkowych.

Nalezy uregulowa¢ donacje i przechowywanie mleka kobiecego, by zapobiegaé przenoszeniu choréb oraz zapewnié
jako$¢ i bezpieczenstwo, natomiast karmienie wlasnego dziecka wlasnym mlekiem kobiecym nie powinno wchodzi¢
w zakres niniejszego rozporzadzenia. Obejmuje to réwniez sytuacje osobiste, obejmujgce manipulowanie takim
mlekiem kobiecym lub przechowywanie go w placéwee, na przyklad w szpitalu, placowce opieki nad dzie¢mi lub
miejscu pracy, poniewaz stosowanie niniejszego rozporzadzenia do takich okolicznosci byloby niewspéimierne.
Jezeli jednak takie mleko kobiece jest przetwarzane przez wyspecjalizowany podmiot SoOHO, zwlaszcza jesli jest
pasteryzowane, nalezy stosowa¢ niniejsze rozporzadzenie.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno kolidowa¢ z przepisami krajowymi w dziedzinie zdrowia, ktérych cele sg
inne niz jako$¢ i bezpieczenstwo SoHO, jezeli przepisy te sa zgodne z prawem Unii, zwlaszcza przepisy dotyczace
organizacji systemow opieki zdrowotnej lub aspektow etycznych. Takie aspekty wynikaja z faktu, ze substancje te sg
pochodzenia ludzkiego, co wiaze si¢ z réznymi delikatnymi i etycznymi problemami dla panstw czlonkowskich
i obywateli, takimi jak dostep do SoHO lub do okreslonych ustug, w ktérych wykorzystuje sie SOHO. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno tez kolidowa¢ z podejmowanymi przez panstwa cztonkowskie decyzjami o charakterze
etycznym. Decyzje takie powinny by¢ jednak zgodne z Karta. Takie decyzje etyczne moga dotyczy¢ stosowania lub
ograniczenia stosowania konkretnych rodzajow SoHO, w tym rozrodczych SoHO i zarodkowych komorek
macierzystych. Jezeli panstwo czlonkowskie zezwala na stosowanie takich komérek, niniejsze rozporzadzenie
nalezy stosowa¢, by zapewni¢ bezpieczenstwo i jako$¢ oraz ochrone zdrowia ludzkiego. Niniejsze rozporzadzenie

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczefistwa narzadéw
ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).
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nie wymaga jednak konkretnego zastosowania, dystrybucji ani importu SoHO, jezeli takie zastosowanie, dystrybucja
lub import s zakazane na mocy przepisow krajowych dotyczacych aspektéw etycznych.

W szczegdlnych okolicznosciach nalezy przewidzie¢ odstepstwo od zgodnosci z niektérymi przepisami niniejszego
rozporzadzenia. W wielu pafstwach czlonkowskich dzialalno$¢ zwiazana z SoHO, zwlaszcza pobieranie,
testowanie, przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje krwi i sktadnikéw krwi, prowadza organizacje wojskowe.
Organizacje te oraz ich dzialania zwiazane z SOHO nalezy uregulowa¢ niniejszymi ramami, by zapewni¢ poziom
ochrony dawcéw SoHO i biorcéw SoHO réwnowazny poziomowi zapewnianemu przez stuzby cywilne. Jednak
podanie do wiadomosci publicznej lokalizacji i dzialalno$ci tych organizacji moze zagrozi¢ bezpieczefistwu
narodowemu lub obronnosci. Zatem do organizacji tych powinny mie¢ zastosowanie przepisy niniejszego
rozporzadzenia dotyczace raportowania i nadzoru, ale publikacja powiazanych informacji nie powinna by¢
obowigzkowa. Nalezy tez przewidzie¢ odstepstwa od zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem, zwlaszcza od
obowigzku uzyskania autoryzacji preparatéw SoHO dla konkretnych biorcéw SoHO, gdy uzasadnia to ich stan
kliniczny, lub dla konkretnych grup biorcéw SoHO w sytuacjach stanu zagrozenia zdrowia lub w przypadku
katastrof spowodowanych przez czlowicka lub klesk zywiolowych.

Jezeli SoHO stosuje si¢ w kontekscie autologicznym bez jakiegokolwiek przetwarzania czy przechowywania,
stosowanie niniejszego rozporzadzenia byloby nieproporcjonalne do wystepujacego w takim kontekscie
ograniczonego ryzyka dla jakosci i bezpieczenstwa. W niektdrych przypadkach, takich jak hemodializa przy t6zku
lub w domu pacjenta lub $rédoperacyjne odzyskiwanie czerwonych krwinek, w kontekscie autologicznym stosuje
si¢ wyroby medyczne w systemie zamknietym. Jezeli taki wyréb medyczny w systemie zamknigtym ma
oznakowanie CE do okreslonego zastosowania, a zatem wykazano, ze przynosi przewidziany rezultat, oraz jezeli
prowadzony w nim proces nie spelnia kryteriow klasyfikacji do innych ram regulacyjnych, nalezy go uzna¢ za
analogiczny do niewyprowadzania z pola chirurgicznego i niecobjety zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowaé do przetwarzania SoHO przy 16zku pacjenta
lub w tym samym zabiegu chirurgicznym z wykorzystaniem wyrobow medycznych, ktorych jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci nie potwierdzono w procesie oznakowania CE do tego konkretnego celu.

Jezeli SOHO do wykorzystania autologicznego pobiera si¢ i przetwarza przed ponownym zastosowaniem u tej samej
osoby i bez przechowywania, nalezy ograniczy¢ ryzyko powigzane z przetwarzaniem tych SoHO. Nalezy zatem
oceni¢ stosowane procesy i uzyska¢ zezwolenie na ich stosowanie, by zapewnié, ze wykazano ich bezpieczefistwo
i skuteczno$¢ dla biorcy SoHO. W takich przypadkach w autoryzacji preparatu SoHO nalezy okresli¢ wymagane
testy i badania kontroli jakosci, ktére trzeba wykona¢ w trakcie procesu, a zatem nie nalezy wymagac etapu
zwalniania przed zastosowaniem u biorcy SoHO. Podobnie w przypadku inseminacji wewngtrzmacicznej do uzycia
partnerskiego, jezeli SOHO od jednego z partneréw s3 pobierane i przetwarzane przed zastosowaniem u drugiego
z partneréw, bez przechowywania, nie nalezy wymagac etapu zwolnienia takiego SOHO, ale w autoryzacji preparatu
SoHO nalezy okresli¢ wymagane testy i badania kontroli jakosci, ktére trzeba przeprowadzi¢ w trakcie pobierania,
przetwarzania i zastosowania u ludzi. Jezeli SoHO do uzycia autologicznego lub we wlasnym zwigzku pobiera si¢
w celu ich przetworzenia i przechowania, réwniez powstaje ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, utraty
identyfikowalnosci lub naruszenia wiasciwosci biologicznych danej substancji i niezbednych do uzyskania
skutecznosci u biorcy SoHO. W takich okolicznosciach nalezy zatem stosowaé wymogi dotyczace zwolnienia SOHO
i uzyskania autoryzacji przez zaklad SoHO.

Jezeli SOHO pobiera si¢ do celow wytwarzania produktow regulowanych innymi przepisami Unii, przepisy
niniejszego rozporzadzenia stuzgce ochronie biorcéw SoHO powinny réwniez pomagac w osigganiu celéw Srodkéw
ustawodawczych przyjetych w tych innych przepisach z mysla o zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony biorcow
tych produktéw wytworzonych z SoHO. Dlatego tez bez uszczerbku dla dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzen
(WE) nr 1394/2007, (UE) nr 536/2014 i (UE) 2017/745 niniejsze rozporzadzenie nalezy zawsze stosowaé do
rejestracji, ewaluacji i testowania dawcéw SoHO, a takze do pobierania i zwalniania SoHO. Niniejsze rozporzadzenie
powinno mie¢ zastosowanie rowniez do przechowywania, importu i eksportu SoHO do czasu ich dystrybucji
u producenta regulowanej innymi przepisami Unii i wigcznie z ta dystrybucja. Oznacza to, ze do zapewnienia
spojnosci migdzy odpowiednimi ramami prawnymi, a jednocze$nie uniknigcia luk w przepisach czy nakladania sig
przepisow, niezbedna jest $cisla interakcja miedzy niniejszymi ramami prawnymi a innymi powiazanymi
przepisami.

SoHO mozna tez przed zastosowaniem u ludzi fgczy¢ z innymi produktami objetymi regulacjami, zwlaszcza
z wyrobami medycznymi. Scista interakcja migdzy niniejszymi ramami regulacyjnymi a przepisami o wyrobach
medycznych jest niezbedna do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich
przypadkach, gdy takie SOHO w polaczeniu z wyrobami medycznymi majg by¢ zastosowane u ludzi. Jezeli
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podstawowg funkcje w polaczeniu SOHO z wyrobem medycznym pelni wyrdb medyczny, na przyklad proteza
stawu biodrowego pokryta zdemineralizowang macierza kostng, majaca wspiera¢ integracj¢ protezy u pacjenta,
ostateczne polaczenie nalezy uregulowad jako wyrdb medyczny. Jezeli natomiast wyréb bedacy elementem
polaczenia pelni funkcje pomocnicza, na przyktad w przypadku zdemineralizowanej macierzy kostnej zmieszanej
z zelem syntetycznym, by ulatwi¢ wszczepienie pacjentowi przeszczepu kosci, ostateczne polgczenie nalezy
uregulowaé jako SoHO. W obu przypadkach kazdy element polaczenia powinien by¢ w pelni zgodny
z odpowiednimi ramami regulacyjnymi. Zatem demineralizowana macierz kostna w tych przykladach powinna
podlega¢ przepisom niniejszego rozporzadzenia dotyczacym wydawania autoryzacji preparatu SoHO, by zapewnié
utrzymanie wlaSciwosci kosciotwérczych, a wyréb medyczny bedacy elementem polaczenia powinien uzyskaé
oznakowanie CE do celu, w ktorym jest stosowany. Ma to zastosowanie niezaleznie od tego, czy produkt koncowy
jest regulowany jako wyréb medyczny czy jako SoHO.

Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia panstwom czlonkowskim utrzymania lub wprowadzenia bardziej
rygorystycznych $rodkéw ochronnych. Jezeli pafistwa cztonkowskie utrzymaja lub przyjma takie $rodki, powinny
z mysla o przejrzystosci podaé do wiadomosci publicznej szczegétowe informacje o takich $rodkach. Bardziej
rygorystyczne Srodki ochronne wprowadzane przez pafistwa cztonkowskie powinny by¢ zgodne z prawem Unii
i proporcjonalne do ryzyka dla zdrowia ludzkiego. Srodki te nie powinny prowadzi¢ do dyskryminacji ze wzgledu
na ple¢, ras¢ lub pochodzenie etniczne, religie lub $wiatopoglad, niepelnosprawnos$é, wiek lub orientacje seksualng,
chyba ze dany $rodek lub jego zastosowanie obiektywnie uzasadniona uprawniony cel, a sposoby osiggniecia tego
celu sg wilasciwe i konieczne. Moze to obejmowac na przyklad obecno$¢ wykwalifikowanych pracownikow
medycznych w miejscach pobierania SOHO lub dostep do takich pracownikéow.

Weryfikacja zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem dzigki dzialaniom nadzorczym w obszarze SoHO ma
fundamentalne znaczenie dla rzeczywistego osiagniecia celéw niniejszego rozporzadzenia w calej Unii. Organy
wla$ciwe ds. SOHO powinny monitorowac i weryfikowa¢ faktyczne przestrzeganie i egzekwowanie odpowiednich
wymogow unijnych, organizujgc dzialania nadzorcze SoHO.

Pafistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ organy whasciwe ds. SOHO we wszystkich obszarach objetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia. Jako Ze panstwa cztonkowskie s3 w stanie najlepiej wskaza¢ organ lub organy wlasciwe
ds. SoHO w poszczegélnych obszarach, na przyklad wedlug kryterium geograficznego, tematycznego lub
merytorycznego, powinny by¢ one tez zobowigzane do wyznaczenia pojedynczego niezaleznego organu krajowego
ds. SoHO, ktéry zapewni whasciwa koordynacje komunikacji z organami krajowymi ds. SOHO z innych panstw
cztonkowskich oraz z Komisjg oraz bedzie wykonywal inne zadania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
W panstwach czlonkowskich, w ktérych wyznaczony jest tylko jeden organ wlasciwy ds. SoHO, za krajowy organ
wla$ciwy ds. SOHO nalezy uznawal ten wyznaczony organ wilasciwy ds. SoHO. Wyznaczenie tylko jednego
krajowego organu ds. SoHO nie powinno uniemozliwiaé pafstwom czlonkowskim przydzielania niekt6rych zadan
innym organom wlasciwym ds. SOHO w danym panstwie cztonkowskim, zwlaszcza gdy trzeba zapewni¢ wydajna
lub szybka komunikacj¢ z Komisja lub innymi pafistwami czlonkowskimi. Ponadto wykaz wszystkich krajowych
organéw ds. SOHO powinien by¢ publicznie dostepny na unijnej platformie ds. SOHO ustanowionej w niniejszym
rozporzadzeniu.

Do prowadzenia dzialan nadzorczych stuzacych weryfikowaniu prawidlowego stosowania przepiséw dotyczacych
SoHO panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ organy wiasciwe ds. SOHO, dzialajace niezaleznie i bezstronnie.
Dlatego ich funkcje nadzorczg trzeba oddzieli¢ i uniezalezni¢ od wykonywania dziatan zwiazanych z SoHO. Organy
wla$ciwe ds. SOHO powinny by¢ zwlaszcza wolne od wplywow politycznych oraz ingerencji ze strony branzy lub
innych podmiotéw, mogacych wplynac na ich bezstronnos$¢ operacyjna. Panistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢
organy wlasciwe ds. SOHO dzialajace w interesie publicznym, dysponujace odpowiednimi zasobami i wyposazeniem
oraz dajgce gwarancje bezstronnosci, profesjonalizmu i przejrzystosci. Jezeli naruszenia wiaza si¢ z zagrozeniem dla
zdrowia, a publikacja informacji o tych naruszeniach moze poméc ograniczy¢ ryzyko i chroni¢ dawcéw SoHO,
biorcéw SoHO lub potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji, lub zdrowie publiczne, organy wiasciwe ds.
SoHO powinny méc w razie potrzeby przedkladaé przejrzystos¢ swoich dziatan dotyczacych egzekwowania
przepiséw nad ochrong poufnosci naruszajacego niniejsze rozporzadzenie.

Wykonujac dziatania nadzorcze SoHO, organy wlasciwe ds. SOHO powinny zapewniaé przejrzysto$¢. Nalezy jednak
chroni¢ prawa zawodowe i tytuly prawne, zapewniajac poufno$¢ informacji uzyskanych w trakcie inspekgji i innych
dzialafi nadzorczych. Jednak w razie wykrycia powaznego ryzyka dla zdrowia ludzkiego, ktére skloni organy
wlasciwe ds. SOHO do podjecia dzialan dotyczacych egzekwowania prawa, organy te powinny przedkladaé
przejrzystos¢ nad poufnosé. Takie okolicznosci jak wykrycie podmiotu oferujacego ustugi dla ludnosci bez
wymaganej rejestracji i nieprzestrzegajacego standardéw ochrony biorcéw SoHO, na przyklad testowanie pod katem
choréb zakaznych, nalezy uznaé za stwarzajace powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, a informacje takie
nalezy poda¢ do wiadomosci publiczne;j.
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Prawidlowe stosowanie i egzekwowanie zasad wchodzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia wymaga
odpowiedniej znajomosci tych zasad. Dlatego pracownicy prowadzacy dzialania nadzorcze SoHO powinni mieé
odpowiednie przygotowanie zawodowe i przechodzi¢ regularne szkolenia dotyczace obowiazkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia, stosownie do ich zakresu kompetencji.

W razie watpliwosci co do statusu regulacyjnego danej substancji, produktu lub dzialania objetych niniejszym
rozporzadzeniem organy wlasciwe ds. SOHO powinny zasiegna¢ opinii odpowiednich organéw odpowiedzialnych
za inne stosowne ramy regulacyjne, dotyczace produktéw leczniczych, produktéw leczniczych terapii
zaawansowanych, wyrobéw medycznych lub narzadéw, a takze Rady Koordynacyjnej ds. SOHO (RKS) utworzonej
na mocy niniejszego rozporzadzenia, by zapewni¢ sp6jne procedury stosowania niniejszego rozporzadzenia
i innych odpowiednich przepiséw Unii. Organy wlaiciwe ds. SOHO powinny informowa¢ RKS o wynikach tych
konsultacji i przedklada¢ jej wnioski o opini¢ w sprawie statusu regulacyjnego danej substancji, produktu lub
dziatalnosci. Jezeli SOHO lub preparaty SoHO stosuje si¢ do wytwarzania produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii, organy wiasciwe ds. SOHO powinny wspdlpracowaé z odpowiednimi organami ds. produktow
regulowanych innymi przepisami Unii na ich terytorium. Wspétpraca ta powinna stuzy¢ uzgadnianiu podejscia do
wszelkiej dalszej komunikacji miedzy organami wlaSciwymi ds. SoHO i tymi odpowiednimi organami ds.
pozostatych odpowiednich sektoréw, stosownie do potrzeb, dotyczacej wydawania autoryzacji i monitorowania
SoHO lub produktéw z nich wytwarzanych. To pafstwa czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za
podejmowanie w poszczegdlnych przypadkach decyzji o statusie regulacyjnym danej substancji, produktu lub
dzialania. Aby jednak zapewni¢ spdjnos¢ decyzji we wszystkich panstwach cztonkowskich w odniesieniu do
przypadkéw granicznych, gdy organy wiasciwe ds. SOHO decyduja, Ze nie zastosujg si¢ do opinii RKS, powinny
uzasadnia¢ te decyzje, a Komisja powinna — na nalezycie uzasadniony wniosek panstwa czlonkowskiego — podjaé
decyzje¢ o statusie regulacyjnym danej substancji, danego produktu lub danego dzialania objetego niniejszym
rozporzadzeniem lub méc podjaé taka decyzje z wlasnej inicjatywy.

Aby zachowal zgodno$¢ z zasada, ze nie mozna czerpaé zyskéw finansowych z ciala ludzkiego ani jego czesci,
a tym samym wesprzec system donacji, ktéremu dawcy SoHO i biorcy SoHO moga ufaé, panstwa czlonkowskie
powinny méc przyjmowaé Srodki odpowiednie do zapewnienia przejrzystosci podmiotéw SoHO, jesli chodzi
o obliczanie opfat za ich ustugi techniczne i zarzadzanie finansowe tymi ustugami. W tym wzgledzie powinno by¢
mozliwe przywolanie m.in. kosztow testowania, przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, personelu i trans-
portu, infrastruktury i administracji oraz potrzeby inwestowania w najnowocze$niejsze procesy i sprzet w celu
zapewnienia dlugoterminowo zréwnowazonego charakteru oferowanych ustug.

W stosunku do podmiotéw i rodzajow dzialalnosci objetych niniejszym rozporzadzeniem organy wiasciwe ds.
SoHO powinny regularnie, na podstawie oceny ryzyka i z odpowiednig czestotliwoscig prowadzi¢ dzialania
nadzorcze SoHO. Organy wihasciwe ds. SOHO powinny ustali¢ czestotliwo$é dzialan nadzorczych SoHO oraz tryb
prowadzenia inspekecji, uwzgledniajac potrzebe dostosowania poziomu kontroli do ryzyka i poziomu zgodnosci
oczekiwanego w poszczegblnych sytuacjach, w tym ewentualne naruszenia niniejszego rozporzadzenia w postaci
oszukanczych lub innych nielegalnych praktyk oraz w oparciu o wezesniejszg histori¢ zgodnosci. Planujac dzialania
nadzorcze SoHO nalezy zatem braé pod uwage prawdopodobienstwo wystgpienia niezgodnosci z jakimikolwiek
przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Szereg podmiotéw publicznych i prywatnych ma wplyw na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé SoHO, nawet jesli
ich nie przechowuja. Wiele podmiotéw wykonuje pojedyncze dzialania zwigzane z SOHO, na przyklad pobieranie
lub testowanie dawcéw SoHO w imieniu podmiotu lub podmiotéw przechowujacych SoHO. Koncepcja podmiotu
SoHO obejmuje ten szeroki zakres podmiotéw, od rejestrow dawcéw SoHO po szpitale i kliniki, gdzie stosuje si¢
SoHO u biorcéw SoHO lub uzywa urzadzen do przetwarzania SOHO przy 16zku biorcy. Rejestracja wszystkich
takich podmiotéw SoHO powinna dawa¢ organom wiasciwym ds. SOHO jasny obraz tego obszaru i jego skali oraz
mozliwos¢ podjecia dzialan w zakresie egzekwowania przepisow, jesli uznaja to za konieczne. Rejestracja podmiotu
SoHO powinna dotyczy¢ osoby prawnej, niezaleznie od liczby fizycznych lokalizacji powigzanych z tym
podmiotem. Czynnos$ci wykonywanych w konteksScie osobistym, na przyklad karmienia piersig lub oddawania
mleka kobiecego dla dzieci krewnych lub znajomych, z poszanowaniem zasady dobrowolnej i nieodptatnej donacji,
nie nalezy uznawac za dzialania zwiazane z SoHO. Jezeli jednak takie dzialania s3 powtarzane jako ustuga dla wielu
os6b lub wielu rodzin, nalezy je uzna¢ za dzialania zwigzane z SoHO i obja¢ zakresem niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz przed ich zwolnieniem i dystrybucjg preparaty SOHO moga by¢ poddane serii dzialan zwigzanych
z SoHO, wykonywanych zgodnie z s wybranag metodg przetwarzania, organy wilasciwe ds. SOHO powinny oceniaé
preparaty SoHO i wydawal na nie autoryzacje, by weryfikowaé, czy w wyniku tej konkretnej serii dzialan
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wykonywanych w ten konkretny sposob konsekwentnie zapewnia si¢ wysoki poziom jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci. Jesli SOHO przygotowuje si¢ wedlug nowo opracowanych i zwalidowanych metod pobierania,
testowania lub przetwarzania, nalezy wykazac ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ u biorcéw SoHO, gromadzac i dane
o wynikach klinicznych i prowadzgc ich przeglad. Zakres takiego wymaganego monitoringu wynikéw klinicznych
powinien by¢ skorelowany z poziomem ryzyka powigzanego z dzialaniami wykonywanymi na potrzeby
przygotowania i stosowania tego preparatu SoHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany preparat SoHO stwarza
nieznaczne ryzyko dla biorcow SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji lub z duza pewnoscia
korzysci przewazaja nad ryzykiem, w oparciu o przedstawione dowody, wymogi dotyczace czujnosci ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu powinny by¢ wystarczajace, aby zweryfikowac jako$¢ i bezpieczenstwo i skutecznosc.
Powinno to dotyczy¢ preparatéw SoHO o ugruntowanej pozycji, wprowadzanych w nowym podmiocie SoHO, ale
o bezpieczenstwie i skutecznosci solidnie wykazanej podczas stosowania w innych podmiotach.

W odniesieniu do preparatéw SoHO, ktére stwarzaja ryzyko wigksze niz nieznaczne, a oczekuje si¢, ze korzysci
przewyzszg ryzyko, wnioskodawca powinien zaproponowaé plan monitorowania wynikéw klinicznych spelniajacy
rézne wymogi stosownie do wskazanego ryzyka. Za odpowiednie do opracowania planéw obserwacji klinicznych
nalezy uznaé najbardziej aktualne wytyczne Europejskiej Dyrekgji ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej (EDQM),
ktora jest dyrekcja Rady Europy, a zakres i zlozono$¢ tych planéw powinny by¢ wspotmierne do wskazanych
pozioméw ryzyka zwigzanego z danym preparatem SoHO. W przypadku niskiego ryzyka i pozytywnej oceny
stosunku korzySci do ryzyka oprocz obowigzkowego ciaglego raportowania w odniesieniu do czujnosci
wnioskodawca powinien zorganizowa¢ aktywne nastgpcze obserwacje kliniczne okreslonej liczby biorcéw SoHO.
W przypadku umiarkowanego ryzyka i pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oprécz obowiazkowego
raportowania w odniesieniu do czujnosci i nastgpczych obserwacji klinicznych wnioskodawca powinien
zaproponowa¢ studium kliniczne SoHO z monitorowaniem z gory okreslonych punktow koncowych. W przypadku
wysokiego ryzyka i pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz w przypadkach, gdy ryzyka lub korzysci nie
mozna oceni¢ ze wzgledu na brak danych lub wiedzy naukowej i klinicznej, studia kliniczne nad SoHo powinny
obejmowaé poréwnanie ze standardowymi metodami leczenia, najlepiej w studium z biorcami SoHO
przydzielonymi do grupy badanej i kontrolnej w sposéb randomizowany. Organ wiasciwy ds. SOHO powinien
zatwierdzi¢ plany, zanim zostana wdrozone, i oceni¢ dane wynikowe w procesie autoryzacji preparatu SoHO.
W studiach klinicznych nad SoHO, prawa, bezpieczefistwo, godno$¢ i dobrostan pacjentéw powinny by¢ zawsze
priorytetem, a studia kliniczne nad SoHO powinny by¢ zaplanowane tak, by prowadzily do uzyskania wiarygodnych
i rzetelnych danych i wnioskow.

W trosce o efektywno$¢ nalezy zezwoli¢, nie zmieniajgc statusu regulacyjnego danej SoHO, na realizacje plandéw
monitorowania wynikéw klinicznych z wykorzystaniem ustalonych ram badan klinicznych w  sektorze
farmaceutycznym, okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014, wedle uznania podmiotéw SoHO. Chociaz
wnioskodawcy moga zdecydowal si¢ na samodzielne rejestrowanie danych klinicznych generowanych podczas
wdrazania planéw monitorowania wynikéw klinicznych, nalezy im réwniez zezwoli¢ na korzystanie z istniejacych
rejestrow klinicznych jako sposobu takiego rejestrowania, jezeli rejestry te zostaly zweryfikowane przez organ
wlasciwy ds. SOHO lub sg certyfikowane przez instytucje zewnetrzng pod wzgledem wiarygodnosci ich procedur
zarzadzania jako$cig danych. Istnienie rejestru studiow klinicznych nad zatwierdzonymi SoHO na poziomie Unii ma
kluczowe znaczenie dla ulatwienia udzialu pacjentéw w takich studiach klinicznych nad SoHo, pobudzenia
wieloosrodkowych badan klinicznych i sprzyjania wspélpracy w generowaniu solidniejszych wynikéw i wnioskéw
oraz udost¢pniania pozyskanej wiedzy innym badaczom, pracownikom opieki zdrowotnej, samym uczestnikom
badan oraz opinii publicznej.

By ulatwi¢ innowacje i zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, organy wlasciwe ds. SoHO powinny za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO wymienia¢ si¢ informacjami o nowych preparatach SoHO, ktore
uzyskaly autoryzacje, oraz dowodami wykorzystanymi do wydania autoryzacji, w tym do walidacji certyfikowanych
wyrobéw medycznych stosowanych do pobierania, przetwarzania, przechowywania SoHO lub ich stosowania
u biorcéw SoHO. Taka wymiana informacji moze pozwoli¢c m organom wlaiciwym ds. SoHO akceptowal
autoryzacje wydane wczesniej innym podmiotom SoHO, w tym w innych panstwach cztonkowskich, a tym samym
znacznie ograniczy¢ wymogi dotyczace generowania dowodéw. Organy wlasciwe ds. SOHO powinny rowniez za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO wymienia¢ si¢ informacjami o studiach klinicznych nad zatwierdzonymi
SoHO.

Organy wlasciwe ds. SOHO powinny prowadzi¢ okresowe przeglady podmiotéw SoHO zarejestrowanych na ich
terytorium i zapewnié, ze podmioty zajmujgce si¢ zaréwno przetwarzaniem, jak i przechowywaniem SoHO lub
zwalnianiem, importem lub eksportem SoHO, sa poddawane inspekcjom i uzyskuja autoryzacje jako zaklady SoHO
zanim rozpoczng te dzialania. Autoryzacja zakladu SOHO powinna odnosi¢ si¢ do osoby prawnej, nawet jesli jeden
zaklad SOHO ma wiele fizycznych lokalizacji. Organy wlasciwe ds. SoHO powinny rozwazy¢ wplyw na jako$¢,
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatan zwigzanych z SoOHO prowadzonych przez podmioty SoHO, ktére nie sg objete
definicja zakladu SoHO, i zdecydowal czy ze wzgledu na ryzyko lub skale powigzane z ich dzialalnoscia nalezy je
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autoryzowal i poddawac je inspekcjom majacym zastosowanie do zakladéw SoHO. Podobnie, podmioty SoHO,
ktore majg stabe osiggnigcia w zakresie zgodnosci z raportowaniem lub innymi obowigzkami, moglyby by¢
odpowiednimi kandydatami do autoryzacji i inspekgji.

(49) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ zasady wdrazania standardéw ochrony dawcéw SoHO, biorcoéw
SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji. Jako ze ryzyko i technologie si¢ zmieniajg, zasady te
powinny ufatwia¢ wydajne i szybkie przyswajanie najbardziej aktualnych, opartych na dostepnych dowodach
naukowych wytycznych dotyczacych wdrazania standardéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Do celow
niniejszego rozporzadzenia chirurgii rekonstrukcyjnej nie nalezy uznawacé za zastosowanie estetyczne. Wobec braku
przepiséw Unii opisujacych konkretne procedury, ktére nalezy stosowac i ktorych nalezy przestrzegal, aby spelnié
standardy okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu, przestrzeganie wytycznych Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz EDQM nalezy uznaé za odpowiednie do wykazania zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem i jego standardami w celu zapewnienia wysokiego poziomu jakosci, bezpieczenstwa
i skuteczno$ci. Organy krajowe ds. SoHO biorg udzial w procesie okreSlania tych wytycznych, uczestniczac
w organach zarzadzajacych ECDC i EDQM. Panstwa czlonkowskie powinny méc przyjmowa¢ inne wytyczne jako
punkt odniesienia dla zlokalizowanych na ich terytorium podmiotéw SoHO. Przyjmujac takie inne wytyczne,
panstwa czlonkowskie powinny weryfikowac i dokumentowad, ze wytyczne te zapewniajg zgodno$¢ ze standardami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. W przypadku szczegélowych kwestii technicznych, w odniesieniu do
ktorych ani przepisy Unii, ani ECDC i EDQM, ani inne wytyczne nie okreslaja wytycznych lub zasad technicznych,
podmioty SoHO powinny stosowac okre$lone lokalnie zasady zgodne z odpowiednimi uznanymi migedzynarodowo
wytycznymi i dostepnymi dowodami naukowymi oraz odpowiednie do ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.

(500 EDQM nalezy strukturalnie do Rady Europy i dziala na podstawie umowy czeSciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Tekst Konwencji o opracowaniu farmakopei europejskiej (ETS nr 050), przyjety decyzja Rady
94/358/WE (1), uwaza si¢ za tekst umowy cze$ciowej w sprawie farmakopei europejskiej. Panistwa czlonkowskie
Rady Europy, ktére podpisaly i ratyfikowaly Konwencje o opracowaniu farmakopei europejskiej, s3 panstwami
stronami umowy cze¢$ciowej dotyczacej farmakopei europejskiej, a zatem sg czlonkami organdéw migedzyrzadowych
funkcjonujacych na mocy tej umowy czgsciowej, w tym Komisji Farmakopei Europejskiej, Europejskiego Komitetu
ds. Przeszczepiania Narzadéw (CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds. Przetaczania Krwi (CD-P-TS) oraz
Europejskiego Komitetu ds. Produktow Leczniczych i Opieki Farmaceutycznej (CD-P-PH). Konwencja o opracowaniu
farmakopei europejskiej zostala podpisana i ratyfikowana przez Uni¢ Europejska i wszystkie jej panstwa
czlonkowskie, z ktorych wszystkie sa reprezentowane w organach miedzyrzadowych. W tym kontekscie prace
EDQM nad opracowaniem i aktualizacja wytycznych technicznych dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa krwi,
tkanek i komérek nalezy uzna¢ za istotny wklad w dziedzinie SOHO w Unii. Te wytyczne techniczne opracowuje si¢
na podstawie wiedzy naukowej, w tym na podstawie oceny aktualnych dowodéw naukowych. Dotycza one kwestii
jakosci i bezpieczefistwa wykraczajacych poza ryzyko przenoszenia choréb zakaznych, na przyklad kryteriéw
kwalifikowalnosci dawcéw SoHO z mysla o zapobieganiu przenoszeniu nowotwordw i innych choréb niezakaznych
oraz zapewnieniu jakosci i bezpieczefistwa podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji lub
eksportu. Powinna zatem istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystania tych wytycznych technicznych jako jednej z metod
wdrazania standardow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu. Na podstawie ramowej umowy o partnerstwie
finansowym miedzy Unia a Radg Europy Komisja wspiera EDQM za posrednictwem wieloletnich umoéw
o wnoszeniu wkladu, by skutecznie pomaga¢ w opracowywania i aktualizacji wytycznych technicznych dotyczacych
jakosci i bezpieczenstwa SoHO. Komisja powinna méc przyjmowaé wigzace przepisy okreslajace ogélnounijne
standardy jakoSci i bezpieczenstwa, jezeli stwierdzone zostanie, ze trzeba zagwarantowal spdjne podejscie na
poziomie Unii.

(51)  ECDC, ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1), jest agencja
unijng, ktérej zadaniem jest wzmacnianie obrony Europy przed chorobami zakaznymi. Prace ECDC nad
opracowaniem i aktualizacjag wytycznych dotyczacych jakosci i bezpieczefistwa SOHO z perspektywy zagrozenia
chorobami zakaznymi nalezy uzna¢ za istotny wklad w dziedzinie SOHO w Unii. Ponadto ECDC utworzylo sieé
ekspertéw ds. bezpieczenstwa mikrobiologicznego SoHO, ktéra zapewnia spelnienie wymogéw dotyczacych
stosunkéw ECDC z pafistwami czlonkowskimi Unii i panstwami czlonkowskimi EOG, okre$lonych w rozporza-
dzeniu (WE) nr 851/2004, w zakresie przejrzystej wspolpracy strategicznej i operacyjnej w kwestiach technicznych
i naukowych, w kwestii nadzoru, reagowania na zagrozenia dla zdrowia, opinii naukowych, pomocy naukowej
i technicznej, gromadzenia danych, identyfikacji pojawiajacych si¢ zagrozen dla zdrowia oraz publicznych kampanii
informacyjnych zwigzanych z bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢ ekspertow ds. SoHO powinna udziela¢ informacji lub

(") Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Konwencje dotyczaca
opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z 25.6.1994, s. 17).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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porad w odniesieniu do istotnych ognisk choréb zakaznych, w tym nasilonych przez zmiang klimatu, zwlaszcza
w zakresie kwalifikowalnosci i testowania dawcéw SoHO oraz badania powaznych niepozadanych reakeji i zdarzen
z podejrzeniem przeniesienia choroby zakaznej.

Podmioty SOHO powinny w ramach swoich procedur roboczych i systeméw zarzadzania jako$cia prowadzi¢ rejestr
swoich dzialan, w tym rodzajow i ilosci SoHO, oraz raportowac dane o niektdrych dziataniach zwiazanych z SoHO,
a co najmniej zestawy danych ujete na unijnej platformie ds. SOHO. Jezeli krajowe lub migdzynarodowe rejestry
gromadzg dane o dzialaniach spelniajace kryteria okreslone na unijnej platformie ds. SOHO, a rejestry te zostaly
zweryfikowane przez organy wilasciwe ds. SOHO jako majace procedury zarzadzania jakoscig danych zapewniajgce
dokladnos¢ i kompletnos¢ danych, panistwa cztonkowskie powinny decydowaé, czy podmioty SoHO powinny méc
przekazaé takim rejestrom zadanie przedkladania danych o dzialaniach.

W razie wykrycia powaznej choroby genetycznej mogacej spowodowac zagrozenie dla Zycia lub niepelnosprawnosé
lub uniemozliwi¢ normalne funkcjonowanie u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem
donagji innej niz partnerskiej przekazanie tej informacji umozliwia zapobieganie dalszemu wykorzystaniu donagji
obcigzonej tym ryzykiem genetycznym. Dlatego w takich przypadkach wazne jest, aby podmioty SoHO
rzeczywiscie przekazywaly istotne informacje i podejmowaly odpowiednie dzialania.

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami podstawowymi i zasadami uznanymi w Karcie, zwlaszcza z zasadg
godnosci czlowieka, jego integralnosci oraz z zakazem czerpania korzysci finansowych z ciata ludzkiego i jego
czgsci, z ochrong oséb fizycznych w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych, z wolnoscig sztuki i nauki
oraz prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, prawem do niedyskryminacji, prawem do ochrony zdrowia i dost¢pu
do opieki zdrowotnej oraz z prawami dziecka. Aby osiagnaé te cele, wszelkie dzialania nadzorcze i dzialania
zwigzane z SOHO nalezy zawsze wykonywal w sposob zapewniajacy pelne poszanowanie tych praw i zasad. Nalezy
zawsze bral pod uwage prawo do godnosci i integralnosci dawcéw SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa
urodzonego z wspomaganej prokreacji, m.in. przez zapewnienie, ze: zgode na donacj¢ wyraza si¢ dobrowolnie,
a dawcy SoHO lub ich przedstawiciele sa informowani o zamierzonym wykorzystaniu oddawanego materiatu;
kryteria kwalifikowalnosci dawcéw SoHO bazujg na dowodach naukowych; stosowania SoHO u ludzi nie propaguje
si¢ w celach komercyjnych ani z wykorzystaniem falszywych lub wprowadzajacych w blad informacji o skutecznosci,
tak by dawcy SoHO i biorcy SoHO mogli podejmowaé $wiadome i przemyslane decyzje; dzialania prowadzi sig
przejrzyscie, nadajac priorytet bezpieczenistwu dawcow i biorcéw SoHO oraz potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji. Ponadto przydzial SoHO i sprawiedliwy dostep do nich powinny by¢ zgodne z prawem krajowym
i bazowa¢ na obiektywnej ocenie potrzeb medycznych, tak by zdrowiu biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji nie zagrazaly nierespektujace ich godnosci dzialania dotyczace przydzialu SoHO. Nalezy
zatem odpowiednio stosowaé niniejsze rozporzadzenie.

Ze wzgledu na szczegdlny charakter SoHO wynikajacy z ich pochodzenia od ludzi oraz ze wzgledu na rosnacy
popyt na takie substancje do zastosowania u ludzi, w tym do wytwarzania produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia zyjacych dawcéw SoHO oraz biorcow
i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji. SOHO nalezy pozyskiwaé od oséb, ktdrych stan zdrowia
wskazuje, ze w wyniku donacji nie wystapia skutki szkodliwe dla ich zdrowia. Niniejsze rozporzadzenie powinno
zatem zawiera standardy i przepisy techniczne dotyczgce monitorowania i ochrony zyjacych dawcoéw SoHO. Jest to
szczegblnie wazne, gdy donacja wiaze si¢ ze znacznym ryzykiem dla zdrowia dawcy, na przyklad gdy trzeba
weze$niej zastosowad u niego produkty lecznicze, jak w przypadku donacji oocytéw lub krwiotwérczych komérek
macierzystych krwi obwodowej, wykona¢ interwencje medyczng w celu pobrania SoHO, jak w przypadku donagji
szpiku kostnego, lub gdy dawcy SoHO mogg przystegpowal do donacji z duza czestotliwoscig, na przyklad
w przypadku donagji osocza. Poniewaz rézne rodzaje donacji wigzg si¢ z réznym ryzykiem dla dawcéw SoHO,
o rdéznym poziomie istotnodci, monitorowanie stanu zdrowia dawcy SoHO powinno by¢ proporcjonalne do tych
pozioméw ryzyka.

Ze wzgledu na wysoka wrazliwo$¢ ochrony anonimowosci dawcéw SoHO oraz na prawa potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji po donacji innej niz partnerskiej podmioty SOHO powinny, w przypadku donacji SoHO od
osoby niespokrewnionej z zamierzonym biorca SoHO, powstrzymac si¢ od ujawniania biorcy SoHO lub potomstwu
z medycznie wspomaganej prokreacji tozsamosci dawcy SoHO, chyba ze taka wymiana informacji jest dozwolona
w danym pafstwie cztonkowskim.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj
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(57)  Art. 3 Karty zakazuje wykorzystywania ciala ludzkiego i jego czesci jako takiego Zrédla korzysci finansowych.
Stosowanie zachet finansowych do donacji SOHO moze wplywaé na jako$¢ i bezpieczenstwo SoHO, stwarzajac
ryzyko dla zdrowia zaréwno dawcow, jak i biorcow SoHO, a tym samym dla ochrony zdrowia ludzkiego. Bez
uszczerbku dla kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki zdrowotnej oraz organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej donacja SoHO powinna by¢ dobrowolna i nieodplatna oraz
opiera¢ si¢ na zasadach altruizmu dawcy SoHO oraz solidarnosci migdzy dawcg a biorcg. Taka solidarno$¢ nalezy
budowaé od poziomu lokalnego i regionalnego po poziom krajowy i Unii, d3zac do samowystarczalnosci pod
wzgledem SoHO o krytycznym znaczeniu i w miare mozliwo$ci réwnomiernie rozklada¢ odpowiedzialnos¢ za
donacje wéroéd mieszkaricow Unii. Dobrowolna i nieodplatna donacja SOHO przyczynia si¢ do poszanowania
godnosci ludzkiej i ochrony najbardziej narazonych oséb w spoleczenstwie. Sprzyja ona tez wysokim standardom
bezpieczenstwa SoHO, a tym samym ochronie zdrowia ludzkiego, oraz zwigksza publiczne zaufanie do systemdow
donacji.

(58)  Uznaje si¢ — migdzy innymi w ,Przewodniku dotyczacym realizacji zasady zakazu odnoszenia korzysci finansowych
w odniesieniu do ciata ludzkiego i jego czgsci pochodzacych od dawcéw zyjacych lub zmartych” Komitetu Rady
Europy ds. Bioetyki z marca 2018 r. — ze chociaz nalezy unika¢ korzysci finansowych, nalezy umozliwié
akceptowanie kompensaty, aby zapobiec stawiania dawcéw SoHO w niekorzystnej sytuacji finansowej w wyniku
donacji. Dlatego kompensate majaca wyeliminowac takie ryzyko uznaje si¢ za dopuszczalng, jesli przyznajac ja, dazy
si¢ do zagwarantowania neutralnoci finansowej i nie przynosi ona korzysci finansowych dawcy SoHO ani nie jest
zachety sklaniajaca dawce do ukrycia istotnych aspektéw historii medycznej i behawioralnej lub do przystapienia do
donagji w jakikolwiek sposéb stwarzajacy ryzyko dla zdrowia jego samego i potencjalnych biorcéw, zwlaszcza do
donagji czestszych niz dozwolone. Powinna istnie¢ mozliwos¢, by kompensata polegata na zwrocie wydatkow
poniesionych w zwigzku z donacja SOHO lub na wyréwnaniu wszelkich strat powiazanych z donacja SoHO,
najlepiej na podstawie wymiernych kryteriow. Niezaleznie od formy kompensaty, w tym finansowej i niefinansowej,
systemy kompensat nie powinny prowadzi¢ do sytuacji, ze podmioty SoHO beda konkurowaé miedzy soba
o dawcoéw SoHO, w tym transgranicznie, zwlaszcza za$§ w przypadku podmiotéw SoHO pobierajacych SoHO do
réznych celéw, na przyklad do wytwarzania produktéw leczniczych i do stosowania ich u ludzi jako preparatu
SoHO. Przyjecie goérnego limitu kompensaty na poziomie krajowym oraz stosowanie kompensat neutralnych
finansowo dla dawcy SoHO powoduje zlikwidowanie wszelkich zachet dla dawcéw SoHO do przystapienia do
donacji w jednym podmiocie SoHO, a nie w innym, a to znacznie ogranicza ryzyko, ze roznice w kompensatach
spowodujg konkurencje miedzy podmiotami SoHO, zwlaszcza za$ miedzy sektorem publicznym a prywatnym.
Pafistwa cztonkowskie powinny méc powierzy¢ okreSlanie takich warunkéw niezaleznym organom, zgodnie
z prawem krajowym. Potencjalni dawcy SoHO powinni méc otrzymywaé informacje o mozliwosci zwrotu
wydatkow lub otrzymania kompensaty za inne straty za pomoca narzedzi informacyjnych, na przyklad
z wykorzystaniem strony internetowej z pytaniami i odpowiedziami, informacyjnych adreséw poczty elektronicznej,
linii telefonicznych lub innych tego rodzaju neutralnych kanaléw udzielania informacji faktograficznych. Jednak ze
wzgledu na zagrozenie dla dobrowolnego i nicodplatnego charakteru donacji SOHO odniesienia do systemdéw
kompensat nie powinny pojawia¢ si¢ w dzialaniach reklamowych, promocyjnych i ogloszeniach nalezacych do
kampanii pozyskiwania dawcéw SoHO, na przyklad na tablicach reklamowych czy plakatach, w telewizji, gazetach,
czasopismach lub mediach spotecznosciowych lub podobnych.

(59)  Podmioty SoHO nie powinny oferowa¢ zachet ani bodZcow finansowych dla potencjalnych dawcéw SoHO lub oséb
udzielajacych zgody w ich imieniu, poniewaz byloby to sprzeczne z zasada dobrowolnej i nieodplatnej donacji.
Poczestunku i drobnych prezentdéw, na przyklad dlugopiséw czy odznak, nie nalezy uznawaé za takie bodzce,
a praktyke oferowania ich dawcom SoHO mozna akceptowac jako uznanie ich staran. Z drugiej strony nagrody lub
korzysci, na przyklad pokrycie kosztow pogrzebu czy skladek na ubezpieczenie zdrowotne niezwigzane
z pobraniem SoHO, nalezy uznawaé za takie bodZce, a zatem za sprzeczne z zasadg dobrowolnej i nieodplatnej
donacji, i nie powinny one by¢ dozwolone.

(60)  Niniejsze rozporzadzenie nie ma obejmowaé badan z wykorzystaniem SoHO, jesli nie wymagaja one zastosowania
u ludzi, na przyklad badan in vitro lub badan na zwierzg¢tach. SOHO wykorzystywane w badaniach obejmujacych
zastosowanie w ciele czlowieka powinny jednak by¢ zgodne z niniejszym rozporzadzeniem. By nie ostabiaé
skutecznosci niniejszego rozporzadzenia, a zwlaszcza chcac zapewni¢ konsekwentnie wysoki poziom ochrony
dawcéw SoHO oraz wystarczajacej dostepnosci SoHO dla biorcéw, réwniez donacja SOHO przeznaczonych
wylacznie do badan bez zastosowania u ludzi powinna by¢ zgodna z okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu
standardami dotyczacymi dobrowolnej i nieodptatnej donacji.
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(62)

(64)

(65)

(66)

W celu utrzymania publicznego zaufania do donacji i stosowania SOHO informacje przekazywane potencjalnym
dawcom SoHO, biorcom SoHO lub lekarzom dotyczace prawdopodobnego zastosowania i korzysci ptynacych
z zastosowania poszczeg6lnych SoHO u biorcéw SoHO powinny dokladnie odzwierciedlaé wiarygodne dowody
naukowe i w zadnym wypadku nie powinny przypisywal im ani sugerowa niepotwierdzonych naukowo
poziomow bezpieczenstwa lub skutecznosci. Powinno to zapewni¢, ze dawcy SoHO ani czlonkowie ich rodzin nie
beda naklaniani do donacji wyolbrzymionymi opisami korzysci, a potencjalni biorcy SoHO nie beda mieli ztudnych
nadziei przy podejmowaniu decyzji o sposobie leczenia.

Jezeli osoby bedace w intymnym zwiazku fizycznym stosuja wlasne nasienie i oocyty do medycznie wspomaganej
prokreacji, testowanie pod katem schorzen genetycznych nie wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia, gdyz
takie testowanie powigzane jest ze szczegélnymi problemami etycznymi nieobjetymi zakresem niniejszego
rozporzadzenia.

Jezeli dowody wskazujg, ze okreslone procedury zmniejszajg lub eliminuja ryzyko przeniesienia okreslonych
czynnikéw chordb zakaznych lub niezakaznych, nalezy uwzgledni¢ je w standardach jakosci i bezpieczenstwa
dotyczgcych weryfikacji kwalifikowalnosci dawcéw SoHO za pomocg oceny stanu ich zdrowia, w tym ich
testowanie, oraz w powigzanych wytycznych dotyczacych ich wdrazania.

Konieczne i korzystne dla wszystkich stron jest wspieranie kampanii informacyjnych i edukacyjnych na poziomie
krajowym i Unii na temat znaczenia donacji SOHO. Celem tych kampanii powinno by¢ zapewnienie jak najwigkszej
bazy dawcéow SoHO z mysla o odporniejszym systemie zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu oraz
wspomozenie obywateli Unii w podejmowaniu za zycia decyzji o zostaniu dawca SoHO i odnotowaniu tej decyzji,
a ich rodzinom lub pelnomocnikom umozliwienie zapoznania si¢ z ich wolg dotyczaca donacji SoHO po $mierci.
Poniewaz konieczne jest niezapewnienie dostgpnosci SOHO do celéw medycznych, panstwa czlonkowskie i Unia
powinny wspieraé tworzenie publicznych osrodkéw donacji oraz dobrowolng i nieodptatng donacj¢ bezpiecznych
SoHO wysokiej jakoSci, w tym osocza, tym samym poprawiajac tez samowystarczalno$¢ w Unii. W tym celu
panstwa czlonkowskie powinny rozwazy¢ przyjecie Srodkéw zapewniajacych przystepno$é cenowa i dostepnosé
SoHO w Unii. Panstwom czlonkowskim zaleca si¢ takze podejmowanie dziatan zachecajacych do znacznego
zaangazowania wszystkich odpowiednich sektoréw, zaréwno sektora publicznego, jak i niekomercyjnego,
w $wiadczenie ustug zwigzanych z SOHO, a zwlaszcza z SOHO o krytycznym znaczeniu, oraz w powigzane z nimi
dzialania badawczo-rozwojowe, a takze wspieranie dostepnosci cenowej SoHO w Unii.

Pandemi¢ COVID-19 mozna uznal za jeden z najwigkszych kryzyséw zdrowotnych, jakie dotknely Europe.
Negatywnie wplynela ona na odporno$é bazy dawcéw SoHO w niektérych krajach, gdzie system pozyskiwania
bazuje na niskiej liczbie 0s6b przystepujacych do donacji SOHO z wickszg czestotliwoscig niz w innych pafistwach.
Kryzys ten uwydatnit podatno$¢ Unii na zagrozenia pod bardzo réznymi wzgledami, poczawszy od braku
koordynacji migdzy panstwami cztonkowskimi, ktéra jest niezbedna do reagowania na takie sytuacje, po znaczna
zalezno$¢ Unii od panstw trzecich w opracowywaniu metod leczenia. W przypadku SoHO pandemia spowodowata
dramatyczny spadek liczby dawcow SoHO i importu z panstw trzecich, dlatego Unia do$wiadczyla niedoboréw
niekt6rych SoHO, a pacjenci zostali narazeni na powazne ryzyko w zwigzku z brakiem odpowiedniego leczenia.
W tej sytuacji inicjatywy na rzecz silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej powinny stuzy¢ samowystarczalnosci
europejskiej, zwlaszcza w odniesieniu do zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu oraz do zdolnosci do
zmniejszania ryzyka niedoboréw. Wyciagniete wnioski i $rodki podjete na poziomie Unii powinny postuzy¢ za
punkt odniesienia w zapobieganiu przyszlym kryzysom zdrowotnym oraz ich wykrywaniu i rozwigzywaniu.
Wrytyczne, ktére nalezy stosowaé w tym celu, okreslono w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371("?). By zwigkszy¢ samowystarczalno$¢ europejska w obszarze SoHO, nalezy wezwal panstwa
cztonkowskie do zwigkszenia ich zdolnosci do ich pobierania SOHO oraz do rozszerzenia bazy dawcéw SoHO
o krytycznym znaczeniu, zwlaszcza osocza, przez wprowadzenie nienastawionych na zysk i publicznych
programéw plazmaferezy.

Opracowujgc krajowe plany awaryjne w obszarze SoHO, paristwa czlonkowskie powinny wspélpracowaé
z odpowiednimi zainteresowanymi stronami i w stosownych przypadkach uwzglednia¢ opinie Komitetu ds.
Bezpieczenistwa Zdrowia utworzonego na mocy art. 4 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 oraz Rady ds. Kryzysow
Zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 5 rozporzadzenia Rady (UE) 2022/2372 (). Opracowujac i realizujac krajowe
plany awaryjne w obszarze SoHO, pafistwa czlonkowskie powinny réwniez korzystaé ze wspierajacej roli
odpowiednich stuzb Komisji, na przyklad Urzedu ds. Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia, ocen ryzyka

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne $rodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
(Dz.U. L 314 7 6.12.2022, 5. 64).
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i zalecen ECDC oraz wytycznych EDQM. W miar¢ mozliwosci i w stosownych przypadkach krajowe plany awaryjne
w obszarze SoOHO moga obejmowaé, posréd srodkéw gotowosci i reagowania, gromadzenie zapasoéw niektorych
SoHO.

(67) By zapewni¢ samowystarczalno$¢ i stabilno$¢ zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu, panstwa
cztonkowskie powinny opracowaé krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO, wskazujace $rodki na wypadek
wystapienia lub prawdopodobiefistwa wystapienia powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego w zwigzku
z zaopatrzeniem w SoHO o krytycznym znaczeniu. Plany te powinny obejmowal $rodki ktére maja wplyw na
zapotrzebowanie na SoHO o krytycznym znaczeniu, strategie rekrutacji i zatrzymywania dawcéw SoHO oraz
ustalenia dotyczgce wspdtpracy migdzy organami wlasciwymi ds. SOHO, ekspertami i odpowiednimi zaintereso-
wanymi stronami. Krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO wspieraja samowystarczalno$¢ europejska pod
wzgledem zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu. Szkolenie i lepsze informowanie 0séb przepisujacych
leczenie zmniejszytoby ryzyko zbednego stosowania SoHO u ludzi. Ponadto paristwa czlonkowskie powinny
poprawiaé bezpieczefistwo pacjentéw, minimalizujac ryzyko powigzane z zastosowaniem SoHO u ludzi, oraz
wyniki u pacjentéw, jednoczesnie zapewniajac wystarczajace zaopatrzenie w SOHO i zmniejszajac presje finansowa
na systemy opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich. Niektére panstwa czlonkowskie prowadzg takie dzialania,
migdzy innymi dzigki podejsciu opartemu na zarzadzaniu krwia pacjenta (PBM) zatwierdzonemu przez Swiatow
Organizacje Zdrowia.

(68)  Gdy dostepnos¢ SoHO o krytycznym znaczeniu lub produktéw wytworzonych z SoHO o krytycznym znaczeniu
zalezy od potencjalnych intereséw handlowych, zwiazanych na przyklad z produkeja i dystrybucja produktéw
pochodnych osocza, istnieje ryzyko, ze interesy pacjentéw i badan naukowych nie beda traktowane priorytetowo,
a to moze zagrozi¢ jakodci i bezpieczenstwu SoHO oraz dawcéw i biorcéw SoHO. Moze si¢ nawet zdarzy¢, ze
niektére mato rentowne produkty nie bedg juz wytwarzane, co zmniejszy ich dostgpnos¢ dla pacjentéw. Dlatego
rozwazajac wszelkie racjonalne starania o odpowiednie i ciagle dostawy SoHO o krytycznym znaczeniu, pafstwa
czlonkowskie wspieraja ograniczanie ryzyka niedoboréw produktéw wytwarzanych z SoHO o krytycznym
znaczeniu.

(69)  Zapewnienie pacjentom optymalnego dostepu do SoHO i wystarczajacego zaopatrzenia, zwlaszcza w razie
trudno$ci lub niedoboréw na poziomie lokalnym, wymaga wymiany tych substancji miedzy panstwami
cztonkowskimi. W przypadku niektérych SoHO wymagajacych dopasowania dawcy i biorcy SoHO taka wymiana
jest kluczowa, by umozliwi¢ biorcom SoHO potrzebne im leczenie w optymalnym czasie. Dotyczy to na przyklad
przeszczepéw krwiotwoérczych komoérek macierzystych, wymagajacych wysokiego poziomu zgodnosci dawcy
i biorcy SoHO, co z kolei wymaga koordynacji na poziomie globalnym, by kazdy biorca SOHO miat jak najwigksza
mozliwos¢ znalezienia odpowiedniego dawcy SoHO.

(70)  Aby wspiera¢ skoordynowane stosowanie niniejszego rozporzadzenia, nalezy utworzy¢ Rade Koordynacyjng ds.
SoHO (RKS). Uczestniczy¢ w jej dzialaniach i wspdlprzewodniczy¢ jej powinny Komisja i pafistwa czlonkowskie.
RKS powinna pomaga¢ koordynowa¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia w catej Unii, w tym poprzez pomoc
dla panstw cztonkowskich w prowadzeniu dzialan nadzorczych SoHO. W sklad RKS powinny wchodzi¢ osoby
wyznaczone przez panstwa czlonkowskie wedlug ich roli i wiedzy eksperckiej w organach panstw cztonkowskich
wiasciwych ds. SOHO, a takze eksperci niepracujacy dla organdéw wiasciwych ds. SoHO, gdy konkretne zadania
wymagaja dostepu do niezbednej doglebnej technicznej wiedzy eksperckiej w dziedzinie SOHO. W tym ostatnim
przypadku nalezy odpowiednio rozwazy¢ mozliwo$¢ zaangazowania europejskich organéw eksperckich, takich jak
ECDC i EDQM, oraz istniejgcych na poziomie Unii grup zawodowych i naukowych oraz grup reprezentujacych
dawcéw i pacjentéw w dziedzinie SoHO.

(71)  Niektore substancje, produkty lub dzialania podlegaja réznym ramom prawnym i wymogom w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich. Powoduje to dezorientacje wiréd podmiotéw dziatajacych w tym obszarze, a wynikajacy
z tego brak pewnosci prawa zniecheca specjalistow do opracowywania nowych sposobéw przygotowywania
i stosowania SoHO. RKS powinna otrzymywaé odpowiednie informacje o decyzjach krajowych podjetych
w sprawach, w ktérych powstaly pytania co do statusu regulacyjnego SoHO. RKS powinna prowadzi¢ kompendium
opinii 0 SoHO wydanych przez nig samg lub przez organy wlasciwe ds. SoHO oraz decyzji podjetych na poziomie
panstw cztonkowskich, tak by organy wiasciwe ds. SOHO rozwazajace status regulacyjny danej substancji, produktu
lub dzialania mogly wykorzysta¢ je w procesie decyzyjnym przez odwotanie do tego kompendium o SoHO. RKS
powinna réwniez dokumentowa¢ uzgodnione najlepsze praktyki, by wspiera¢ wspdlne podejscie Unii. Powinna tez
wspotpracowaé z podobnymi organami na poziomie Unii utworzonymi na mocy innych przepiséw Unii w celu
ulatwienia skoordynowanego i spdjnego stosowania niniejszego rozporzadzenia w panstwach czlonkowskich
i w graniczacych ze sobg ramach legislacyjnych. Komisja powinna wspiera¢ RKS we wspélpracy z podobnymi
organami doradczymi odpowiedzialnymi za wydawanie opinii o statusie regulacyjnym produktéw na podstawie
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(75)

innych odpowiednich przepiséw Unii, a zwlaszcza organizowal co najmniej raz w roku spotkania. Spotkania takie
powinny wspieraé wzajemne zrozumienie oraz zapewnianie wydajnoSci i spdjnosci naukowej z innymi
odpowiednimi przepisami Unii oraz spdjnosci z poszczegblnymi mechanizmami statusu regulacyjnego
utworzonymi na mocy innych przepiséw Unii. Srodki te powinny wspiera¢ spéjne podejscie miedzysektorowe
i ulatwia¢ innowacje w obszarze SoHO.

Komisja powinna mie¢ niezbedne do$wiadczenie i wiedzg, by méc prowadzi¢ kontrole sprawdzajace, czy panstwa
cztonkowskie rzeczywiscie stosuja odpowiednie wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Kontrole mozna
organizowa¢ na rézne sposoby, na przyklad w formie audytéw, wizyt lub badan ankietowych, we wspélpracy
z pafstwami czlonkowskimi, by ograniczy¢ obcigzenie administracyjne. Powinny one tez stuzy¢ do
przeprowadzenia dochodzei i gromadzenia informacji o praktykach egzekwowania prawa lub problemach,
sytuacjach awaryjnych i rozwoju sytuacji w panstwach czlonkowskich. Powinni je przeprowadzaé pracownicy
niezalezni, wolni od wszelkich konfliktow interesow, a zwlaszcza niebedacy w sytuacji mogacej bezposrednio lub
posrednio wplyna¢ na ich zdolno$¢ bezstronnego wykonywania obowiazkéw stuzbowych w czasie kontroli
urzedowej.

By ograniczy¢ obcigzenia administracyjne nakladane na organy wilasciwe ds. SoHO i Komisj¢, ta ostatnia powinna
utworzy¢ platforme internetowa (zwanga dalej ,unijng platforma ds. SOHO”), ktéra ulatwi terminowe przekazywanie
danych i skladanie sprawozdan. Unijna platforma ds. SOHO powinna sprzyja¢ poprawie przejrzystosci raportowania
i dzialan nadzorczych SoHO oraz wymianie informacji miedzy odpowiednimi stronami, w tym decyzji o statusie
regulacyjnym danych substancji, produktéw lub dzialai. Unijna platforma ds. SOHO powinna réwniez by¢ dla
spoleczenstwa wiarygodnym zrédlem informacji o pracach RKS, krajowych organéw ds. SoHO, organéw
eksperckich, w tym EDQM i ECDC, oraz podmiotéw SoHO. Platforma ds. SOHO powinna takze stuzy¢ wymianie
najlepszych praktyk udokumentowanych i opublikowanych przez RKS, a dotyczacych dziatai nadzorczych SoHO.

Jako ze dzialanie unijnej platformy ds. SOHO wymaga przetwarzania danych osobowych, w tym danych o zdrowiu,
zostanie ona zaprojektowana z poszanowaniem zasad ochrony danych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych
powinno ogranicza¢ si¢ do realizacji celéw i wypelniania obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.
Dostep do unijnej platformy ds. SoHO dla podmiotéw SoHO, organéw wlasciwych ds. SoHO, pafstw
czlonkowskich lub Komisji powinien by¢ ograniczony do zakresu niezbednego do wykonywania dziatan
zwigzanych z SoHO okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Przetwarzanie danych osobowych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinno podlegaé $cistym gwarancjom
poufnosci i odbywac si¢ zgodnie z zasadami ochrony danych osobowych, w tym danych o zdrowiu, okreslonymi
w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (%) i (UE) 2018/1725 ().

SoHO z definicji odnosza si¢ do 0s6b i istniejg okolicznosci, w ktorych przetwarzanie danych osobowych moze by¢
konieczne do osiggniecia celéw i wypelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza jesli chodzi
0 przepisy o czuwaniu nad bezpieczenstwem i komunikacji miedzy organami wlaSciwymi ds. SoHO. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 6 oraz, w stosownych przypadkach, spelniaé
warunki okre$lone w art. 9 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2016/679 w zakresie przetwarzania takich danych
osobowych. Jesli chodzi o dane osobowe przetwarzane przez Komisj¢, niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnié
podstawe prawng na mocy art. 5 oraz, w stosownych przypadkach, spelnia¢ warunki okreslone w art. 10 ust. 2
lit. i) rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Nalezy réwniez udostgpnia¢ dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci nowych preparatéw SoHO, z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ochronnych, aby umozliwié
agregacje tych danych na poziomie Unii celem gromadzenia bardziej wiarygodnych dowodéw dotyczacych
preparatdw SoHO. Wszelkie przetwarzanie danych powinno by¢ ograniczone do tego, co jest konieczne i wlasciwe
do zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem w celu ochrony zdrowia ludzkiego. Gromadzone dane
o dawcach SoHO, biorcach SoHO i potomstwie z medycznie wspomaganej prokreacji powinny by¢ zatem
ograniczone do niezbednego minimum i spseudonimizowane. Nalezy informowa¢ dawcéw SoHO, biorcéw SoHO
i potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji o przetwarzaniu ich danych osobowych, w tym danych
o zdrowiu, zgodnie z wymogami rozporzadzen (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725, a zwlaszcza na podstawie

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39).
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niniejszego rozporzadzenia, w tym o mozliwosci zaistnienia wyjatkowych okoliczno$ci wymagajacych takiego
przetwarzania.

(77)  Aby umozliwi¢ lepszy dostep do danych o zdrowiu w interesie zdrowia publicznego, panstwa czlonkowskie
powinny powierzy¢ organom wiasciwym ds. SoHO, jako administratorom danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679, uprawnienia do podejmowania decyzji w sprawie dostepu do takich danych.

(78)  Aby w stosownych przypadkach uzupelni¢ niniejsze rozporzadzenie o dodatkowe standardy dotyczace ochrony
dawcéw SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, w celu uwzglednienia postepu
technicznego i naukowego w dziedzinie SoHO, a takze o dodatkowe przepisy dotyczace autoryzacji importujacych
zakladéw SoHO, obowigzkéw i procedur dla importujacych zakladéw SoHO oraz ochrony danych, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE. Szczeg6lnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz
aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (*°). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

(79) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do skfadania
wniosk6w o wydanie autoryzacji dla importujacego zakladu SoHO, w odniesieniu do gromadzenia i raportowania
przez podmioty SoHO danych dotyczacych dzialai, minimalnych danych zapewniajacych identyfikowalnosc,
europejskiego systemu kodowania oraz ogélnych funkcjonalnodci unijnej platformy ds. SoHO nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego
rozporzadzenia, w tym w odniesieniu do okreSlania statusu regulacyjnego substancji, produktu lub dzialania,
zestawu danych dla podmiotéw SoHO w celu rejestracji na unijnej platformie ds. SOHO, wydawania autoryzacji
preparatu SOHO, wspélnych elementéw systemu zarzadzania jako$cig podmiotéw SoHO oraz inspekeji zakladow
SoHO, konsultacji i koordynacji zwigzanych z czujnoscig, wdrozenia standardéw ochrony dawcéw SoHO -
w szczegdlnosci w odniesieniu do czestotliwosci donacji, gdy taka czestotliwo$é wigze si¢ z ryzykiem — biorcow
SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, zarzadzania i zadan RKS, a takze przepiséw
przejsciowych dotyczacych preparatéw SoHO, nalezy réwniez przekazaé Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1822011 (V). Oprécz aktéw wykonawczych, ktére odnosza si¢ bezposrednio do ochrony zdrowia ludzkiego,
a zatem wchodzg w zakres art. 5 ust. 4 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, niniejsze
rozporzadzenie przewiduje akty wykonawcze, ktére odnosza si¢ do narzedzi konsultacji i komunikagji, funkgji
nadzorczych, identyfikowalnosci i zasad importu oraz monitorowania, na przyklad wielkosci dzialan. Te akty
wykonawcze bedg mialy znaczacy wplyw na stuzby publiczne panstw cztonkowskich w dziedzinie zdrowia oraz na
sposob, w jaki ich organy ds. zdrowia pracuja i wspolpracuja w praktyce. Nalezy zatem przewidzie, ze Komisja nie
moze przyjac projektu aktu wykonawczego, jezeli komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia w celu
wspierania Komisji nie wyda opinii zgodnie z art. 5 ust. 4 akapit drugi lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

(80)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa SOHO oraz wysokiego
poziomu ochrony dawcéw SoHO poprzez ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczenistwa SoHO, na
podstawie wspdlnego zestawu wymogéw wdrazanych spdjnie w calej Unii, nie moze zosta¢ osiagniety w sposéb
wystarczajgcy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary lub skutki mozliwe jest lepsze
jego osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu. Niniejsze rozporzadzenie
powinno réwniez stuzy¢ zwigkszeniu koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi.

(81)  Nalezy ustanowi¢ przepisy przejsciowe, aby zapewni¢ plynne przejscie od poprzednich systeméw dotyczacych
tkanek i komoérek oraz krwi i skladnikéw krwi do niniejszego nowego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w celu
dostosowania praktyk do nowych wymogdéw i zmian w przepisach dotyczacych podmiotéw SoHO, zakladéw SoHO
i preparatéw SoHO, a takze aby uniknaé niepotrzebnej utylizacji pobranych SoHO. Nalezy wprowadzi¢ system

() DzU.L 1237 12.5.2016, s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnient wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
7 28.2.2011, . 13).
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przejsciowy dla zaktadow, ktdre zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub licencjonowane przed ogdlna
datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ pewnos¢ i jasno$¢ prawa. W szczegdlnosci
nalezy zapewni¢ zainteresowanym zakladom jasno$¢ co do statusu ich rejestracji i autoryzacji, a takze ich zadan
i obowigzkéw na mocy niniejszego rozporzadzenia, dajac jednocze$nie organom wihasciwym ds. SoHO wigcej czasu
na przeniesienie odpowiednich informacji do systeméw wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem. Aby
umozliwi¢ plynne przejscie, nalezy roéwniez zadbaé o to, by procesy przygotowawcze, ktore juz zatwierdzono
i stosowano zgodnie z prawem w ramach poprzednich systeméw, zachowaly waznos¢, tak aby przez pewien czas
mozna bylo korzysta¢ z SOHO pobranych i przechowywanych przed t3 data.

(82)  Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydat opini¢ dnia 7 wrze$nia 2022 r. (*¥),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzagdzeniu ustanawia si¢ Srodki, ktore wyznaczaja wysokie standardy jakosci i bezpieczenistwa
wszystkich substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO) przewidzianych do zastosowania u ludzi oraz dzialan zwiazanych
z tymi substancjami. Zapewnia ono wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, w szczegdlnosci w odniesieniu do dawcow
SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, w tym przez wzmocnienie ciaglosci dostaw
SoHO o krytycznym znaczeniu.

Artykut 2

Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi i SOHO uzywanych do wytwarzania produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii, o ktérych mowa w ust. 6, i przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

b) dawcéw SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji;

¢) nastepujacych dzialan zwigzanych z SoHO, ktdre maja bezposredni wplyw na jakos¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$é
SoHO:

(i) rejestracji dawcy SoHO;
(ii) przegladu historii zdrowia dawcy SoHO i badania medycznego;

(iii) testowania dawcéw SoHO lub oséb, od ktérych SoHO sg pobierane w celu uzycia autologicznego lub uzycia
partnerskiego;

(iv) pobierania;
(v) przetwarzania;

(vi) kontroli jakosci;

(% Dz.U. C 450 z 28.11.2022, s. 7.
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(vii) przechowywania;
(viii) zwalniania;
(ix) dystrybucji;
(x) importu;
(xi) eksportu;
(xii) zastosowania u ludzi;
(xiii) rejestracji wynikow klinicznych.
2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:
a) narzadow przeznaczonych do przeszczepienia w rozumieniu art. 3 lit. h) i q) dyrektywy 2010/53/UE;

b) mleka kobiecego uzywanego wylacznie do karmienia wlasnego dziecka, bez jakiegokolwiek przetwarzania przez
podmiot SoHO.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw krajowych, ktére ustanawiajg przepisy dotyczace aspektow SoHO
innych niz ich jako$¢ i bezpieczefistwo oraz innych niz bezpieczenstwo dawcéw SoHO.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu przepisow niniejszego rozporzadzenia dotyczacych
publikowania lub przekazywania informacji, w szczegélnosci obowiazkéw w tym zakresie okreslonych w art. 4 ust. 2,
art. 7, art. 19 ust. 3, art. 29, 31, 41, 63, 64 i 67 oraz art. 81 ust. 3 lit. b), nie stosuje si¢, gdy takie publikowanie lub
przekazywanie informacji moga stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa narodowego i obronnosci.

5. W przypadku SoHO przeznaczonych do uzycia autologicznego:
a) jezeli SOHO sg przetwarzane lub przechowywane przed ich zastosowaniem u ludzi, stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie;

b) jezeli SOHO nie s ani przetwarzane ani przechowywane przed ich zastosowaniem u ludzi, nie stosuje si¢ niniejszego
rozporzadzenia.

6. W przypadku SoHO pobieranych do celéw wytwarzania wyrobéw medycznych regulowanych rozporzadzeniem (UE)
2017/745, produktow leczniczych regulowanych dyrektywa 2001/83/WE, produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
regulowanych rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 lub badanych produktéw leczniczych regulowanych rozporzadzeniem
(UE) nr 536/2014 stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia majace zastosowanie do dzialan w obszarze SoHO,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) - (iv) i (viii) niniejszego artykutu. W zakresie, w jakim dzialania zwigzane z SoHO,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) ppkt (vii), (ix), (x) i (xi) niniejszego artykulu, sa prowadzone na SOHO przed ich dystrybucja
i w trakcie dystrybucji do producenta objetego innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, niniejsze
rozporzadzenie réwniez stosuje sie.

7. Na zasadzie odstepstwa od ust. 6, w przypadku gdy SoHO s3 uzywane do wytwarzania produktow regulowanych
innymi przepisami Unii, a produkty te sg przeznaczone wylacznie do uzycia terapeutycznego u osoby, od ktérej pobrano
SoHO, stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczgce dzialan zwigzanych z SoHO, o ktérych mowa w ust. 1
lit. ¢) ppke (iii) i (iv).

8. Jezeli niezywotne SoHO lub ich pochodne w rozumieniu art. 2 pkt 16 i 17 rozporzadzenia (UE) 2017745 zawieraja,
jako swoja integralng cze$¢, wyréb medyczny i jezeli dziatanie niezywotnych SoHO lub ich pochodnych jest glowne
wzgledem dzialania wyrobu medycznego, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do niezywotnych SoHO lub ich pochodnych,
a koficowe polaczenie podlega niniejszemu rozporzadzeniu. Jezeli dzialanie niezywotnych SoHO lub ich pochodnych jest
pomocnicze wzgledem dzialania wyrobu medycznego, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich dzialan
w obszarze SoHO, ktérym poddawane sa niezywotne SoHO lub ich pochodne, do czasu ich dystrybucji w celu
zintegrowania z wyrobem medycznym, wlacznie z dystrybucja, a koficowe polaczenie podlega rozporzadzeniu (UE)
2017]745.
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Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,substancja pochodzenia ludzkiego” lub ,SoHO” oznacza kazdg substancje¢ pobrang z ciata ludzkiego, niezaleznie od
tego, czy zawiera ona komorki i czy komorki te sg zywotne, w tym preparaty SoHO powstale w wyniku przetworzenia
takiej substancji;

2) ,SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO, ktérej niewystarczajace dostawy spowodujg powazng szkodg lub
ryzyko powaznej szkody dla zdrowia biorcéw lub powazng przerwe w wytwarzaniu produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, jezeli niewystarczajgce dostawy takich produktéw beda powodowaé
powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla zdrowia ludzkiego;

3) ,rozrodcza SoHO” oznacza ludzkie plemniki, oocyty, tkanke jajnikéw i jader przeznaczone do uzycia do celow
medycznie wspomaganej prokreacji lub przywrdcenia funkeji hormonalnych; do celéw niniejszej definicji zarodki sg
uznawane za rozrodcze SoHO, nawet jesli nie sg pobierane z ciala ludzkiego;

4) ,skladnik krwi” oznacza element skladowy krwi, taki jak czerwone komorki krwi, biale komorki krwi, plytki krwi
i osocze, ktéry mozna z niej odseparowac;

5) ,donacja SOHO” oznacza proces, w ktérym dana osoba dobrowolnie i bezinteresownie oddaje SOHO z wlasnego ciata
osobom potrzebujacym lub zezwala na uzycie takiego SOHO po swojej Smierci; obejmuje to niezbedne formalnosci,
badania i zabiegi medyczne, testowanie oraz monitorowanie dawcy SoHO, niezaleznie od tego, czy donacja si¢
powiodla czy tez nie; obejmuje to rowniez w stosownych przypadkach zgode udzielona przez upowazniong osobg
zgodnie z przepisami krajowymi;

6) ,dawca SoHO” oznacza zyjacego lub zmartego dawce SoHO;

7) .zyjacy dawca SOHO” oznacza zyjaca osobe, ktdra zglosita si¢ dobrowolnie do podmiotu SoHO lub zostata zgtoszona
przez osobe wyrazajaca zgode w jej imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi, z zamiarem donacji SOHO, w celu
uzycia jej u osoby innej niz ona sama oraz w sytuacjach innych niz uzycie partnerskie;

8) ,zmarly dawca SOHO” oznacza osob¢ zmarlg, ktéra zostala zgloszona do podmiotu SOHO w celu pobrania SoHO
i ktora uprzednio wyrazita na to zgodg lub od ktdrej pobranie SOHO jest dozwolone zgodnie z przepisami krajowymi;

9) ,biorca SoHO” oznacza osobg, u ktorej SOHO sg zastosowane lub przewiduje si¢ zastosowanie SoHO u ludzi, czy to
poprzez uzycie allogeniczne, autologiczne, czy uzycie partnerskie;

10

=

,biorca” oznacza biorcg SOHO lub jakgkolwiek osobe otrzymujaca produkt wytworzony z SoHO, regulowany innymi
przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6;

11) ,zgoda” oznacza:

a) pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez zyjacego dawce SoHO lub biorce SOHO na podjecie
dzialania, ktére ich dotyczy;

b) pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez jakakolwiek osobe udzielajaca zgody w imieniu zyjacego
dawcy SoHO lub biorcy SoHO, ktéry nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody, lub pozwolenie udzielone na mocy
przepiséw krajowych na podjecie dzialan w odniesieniu do Zyjacego dawcy SoHO lub biorcy SoHO; lub

¢) pozwolenie udzielone dobrowolnie i bez przymusu przez jakakolwiek osobe udzielajaca zgody lub zezwolenie
udzielone na mocy przepisow krajowych na podjecie dziatafi w przypadku zmartego dawcy SoHO zgodnie
z przepisami krajowym;
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12) ,uzycie allogeniczne” oznacza zastosowanie u ludzi SOHO pobranej od osoby innej niz biorca SoHO;
13) ,uzycie autologiczne” oznacza zastosowanie u ludzi SOHO pobranej od danej osoby u tej samej osoby;

14) ,uzycie partnerskie” oznacza uzycie do celéw medycznie wspomaganej prokreacji rozrodczych SoHO pomigdzy
osobami pozostajgcymi w intymnym zwigzku fizycznym;

15) ,donacja inna niz partnerska” oznacza oddanie rozrodczych SoHO, ktére majg by¢ uzyte do celow medycznie
wspomaganej prokreacji u biorcy SoHO, z ktérym dawca SoHO nie pozostaje w intymnym zwigzku fizycznym;

16) ,medycznie wspomagana prokreacja” oznacza dowolna interwencj¢ laboratoryjng lub medyczng, w tym wszelkie
czynnosci przygotowawcze, ktory obejmuje postgpowanie z rozrodczymi SOHO w celu ulatwienia zajscia w cigze lub
zachowania ptodnosci;

17) ,zachowanie plodnosci” oznacza proces ratowania lub ochrony rozrodczych SOHO danej osoby przeznaczonych do
uzycia w pozniejszym okresie zycia tej osoby;

18) ,potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji” oznacza dzieci urodzone w nastgpstwie medycznie wspomaganej
prokreacji;

19) ,zastosowanie u ludzi” oznacza wprowadzenie, wszczepienie, wstrzykniecie, infuzje, przetoczenie, przeszczepienie,
spozycie, przeniesienie, inseminacj¢ lub dodanie w inny sposéb do ciala ludzkiego celem wywolania interakcji
biologicznej z tym ciatem;

20) ,rekrutacja dawcy SoHO” oznacza wszelkie dzialania majace na celu informowanie oséb o dzialaniach zwigzanych
z donacja SoHO lub zachgcanie ich do donacji SOHO;

21) ,rejestracja dawcy SoHO” oznacza wpisanie do rejestru i w stosownych przypadkach przekazanie do innych rejestrow
informacji o dawcy SoHO, ktdre sg niezbedne do identyfikacji zgodnosci z przysztym biorcg SoHO;

22) ,pobieranie” oznacza proces przez ktéry SoHO sa uzyskiwane od osoby, z uwzglednieniem wszelkich etapéw
przygotowawczych takich jak terapia hormonalna niezbednych do ulatwienia tego procesu, w podmiocie SOHO lub
pod jego nadzorem;

23) ,przetwarzanie” oznacza wszelkie czynnoSci zwigzane z postgpowaniem z SoHO, w tym mycie, formowanie,
separacja, dekontaminacje, sterylizacje, konserwowanie i pakowanie, z wyjatkiem czynnosci przygotowawczych
dotyczacych SoHO do natychmiastowego zastosowania u ludzi podczas zabiegu chirurgicznego bez usuwania SOHO
z pola operacyjnego przed ich zastosowaniem;

24) ,kontrola jakosci” oznacza wykonanie uprzednio zdefiniowanego testu lub zestawu testow lub badan majacych na celu
potwierdzenie, Ze spetnione sa uprzednio zdefiniowane kryteria jakosci;

25) ,przechowywanie” oznacza utrzymywanie SoOHO w odpowiednio kontrolowanych warunkach;

26) ,zwalnianie” oznacza proces, przez ktéry weryfikowane jest, ze SoHO spelnia okreslone kryteria jakosci
i bezpieczenstwa oraz czy spelnia warunki w zakresie wszelkich majacych zastosowanie autoryzacji, zanim
rozpocznie si¢ jej dystrybucja lub eksport;

27) ,dystrybucja” oznacza dostarczanie zwolnionych SOHO w obrebie Unii:

a) przeznaczonych do zastosowania u ludzi dla konkretnego biorcy SOHO w tym samym lub w innym podmiocie
SoHO;

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

¢) przeznaczonych do wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2
ust. 6, producentowi takich produktéw;
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28) ,import” oznacza dzialania podejmowane w celu sprowadzenia SOHO na teren Unii z panstwa trzeciego przed ich
zwolnieniem;

29) ,dostawca z panstwa trzeciego” oznacza organizacje majacg siedzibe poza Unig, ktorej zleca si¢ dostarczanie SOHO lub
wykonywanie dzialan, ktére mogg mie¢ wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo importowanych SoHO;

30) ,eksport” oznacza dzialania prowadzone w celu wystania SoHO z Unii do pafistwa trzeciego;

31) ,rejestracja wynikow klinicznych” oznacza zarzadzanie rejestrem klinicznym, w ktérym rejestrowane sg informacje na
temat rezultatéw wdrozenia planu monitorowania wynikéw klinicznych, w tym przekazywanie takich informacji do
innych rejestréw;

32) ,plan monitorowania wynikéw klinicznych” oznacza program oceniania bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu
SoHO po zastosowaniu przez cztowieka;

33) ,podmiot SOHO” oznacza podmiot majacy siedzibe w Unii, ktéry wykonuje co najmniej jedno z dziatan zwigzanych
z SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢);

34) ,podmiot SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza podmiot SoHO, ktéry prowadzi dzialania przyczyniajace sie do
zapewnienia dostawy SOHO o krytycznym znaczeniu, a skala tych dzialan jest taka, ze braku ich wykonania nie mozna
zrekompensowa¢ dziataniami innych podmiotéw ani alternatywnymi substancjami lub produktami dla biorcow;

35

~

,zaklad SoHO” oznacza podmiot SoHO, ktéry prowadzi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan zwigzanych z SoHO:
a) zaréwno przetwarzanie, jak i przechowywanie;

b) zwalnianie;

¢) import;

d) eksport;

36

=

,0soba odpowiedzialna” oznacza osob¢ wyznaczong w podmiocie SoHO, ktéra jest odpowiedzialna za zapewnienie
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem;

37

~

,preparat SOHO” oznacza rodzaj SoHO, ktéry:

a) zostal poddany przetwarzaniu oraz, w stosownych przypadkach, co najmniej jednemu z dzialan zwigzanych
z SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢);

b) ma konkretne wskazanie kliniczne; oraz
¢) jest przeznaczony do zastosowania u ludzi u biorcy SoHO lub jest przeznaczony do dystrybucji;
38) ,autoryzacja preparatu SOHO” oznacza formalne zatwierdzenie preparatu SOHO przez organ whasciwy ds. SoHO;

39) ,skuteczno$¢ SoHO” oznacza stopiefi, w jakim zastosowanie SoOHO u ludzi osigga zamierzony kliniczny wynik u biorcy
SoHO;

40) ,studium kliniczne nad SoHO” oznacza eksperymentalng oceng¢ SoHO stuzaca wypracowaniu wnioskoéw co do jego
bezpieczenstwa i skutecznosci;

41) ,kompendium SoHO” oznacza aktualizowany przez Rade Koordynacyjna ds. SoHo (RKS) wykaz decyzji podjetych na
poziomie pafistw cztonkowskich oraz opinii wydanych przez organy wlasciwe ds. SOHO i przez RKS w sprawie statusu
regulacyjnego okreslonych substancji, produktéw lub dziatan, publikowany na unijnej platformie ds. SoHO;

42) ,czujno$¢” oznacza zestaw zorganizowanych procedur nadzoru i raportowania odnoszgcych si¢ do reakgji
niepozadanych i zdarzen niepozadanych;
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43) reakcja niepozadana” oznacza kazdy incydent, ktéry mozna racjonalnie powigzaé z jakoscia lub bezpieczefistwem
SoHO lub ich pobraniem od dawcy SoHO lub zastosowaniem u ludzi u biorcy SoHO, ktéry spowodowal szkode
u zyjacego dawcy SoHO, biorcy SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji;

44) ,zdarzenie niepozadane” oznacza kazdy incydent lub blad powigzany z dzialaniami zwigzanymi z SoHO, ktéry moze
wplywac na jako$¢ lub bezpieczenistwo SoHO w sposob wigzacy sie z ryzykiem wywolania szkody u zyjacego dawcy
SoHO, biorcy SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji;

45

~

,powazna reakcja niepozadana” albo SAR oznacza reakcj¢ niepozadang, ktéra powoduje ktérekolwiek z ponizszych:
a) Smier¢;

b) stan zagrazajacy Zyciu, niepelnosprawnos¢ lub niezdolno$é do pracy, w tym przeniesienie patogenu lub substancji
toksycznej, ktére moze spowodowac taki stan;

¢) przeniesienie zaburzenia genetycznego, ktore:

(i) w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji z donacja inna niz partnerska spowodowato utrate ciazy lub
moze spowodowaé u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji stan zagrazajacy zyciu, niepelno-
sprawno$¢ lub niemozliwo$¢ normalnego funkcjonowania; lub

(ii) w przypadku medycznie wspomaganej prokreacji w kontekscie uzycia partnerskiego, spowodowata utrate cigzy
lub moze spowodowac stan zagrazajgcy zyciu, niepelnosprawno$¢ lub niemozliwo$¢ normalnego funkcjono-
wania u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, z powodu bledu w przedimplantacyjnym tescie
genetycznym;

d) hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji;

e) potrzeby znaczacej interwencji klinicznej, aby zapobiec wszelkim skutkom, o ktérych mowa w lit. a)—d), lub je
ograniczyg¢;

f) przedtuzajacego si¢ nieoptymalnego stanu zdrowia dawcy SoHO po jednorazowej lub wielokrotnej donacji oraz
pobraniu SoHO;

46) ,powazne zdarzenie niepozadane” albo SAE oznacza zdarzenie niepozadane, ktére stwarza ryzyko ktoregokolwiek
z ponizszych:

a) niewlasciwej dystrybucji SoHO;

b) wady stwarzajacej ryzyko dla biorcow SoHO lub dawcoéw SoHO, ktéra jest wykryta w jednym podmiocie SoHO,
a ktoéra mialaby wplyw na innych biorcéw SoHO lub dawcéw SoHO ze wzgledu na wspéldzielone praktyki, ustugi,
dostawy lub krytyczny sprzet;

¢) utraty ilosci SOHO, ktéra powoduje odroczenie lub odwotanie zastosowania u ludzi;
d) utraty SoHO o wysokim stopniu zgodnosci lub SoHO do uzycia autologicznego;

e¢) pomieszania rozrodczych SOHO w taki sposéb, Ze oocyt zostaje zaptodniony plemnikiem pochodzacym od osoby
innej niz osoba przewidziana badZ rozrodcze SOHO zostaj zastosowane u biorcy SOHO innego niz przewidziany
biorca SoHO;

f) utraty identyfikowalnosci SOHO;

47) ,przypisywalnos$¢” oznacza prawdopodobienstwo, ze niepozadana reakcja u zyjacego dawcy SoHO jest powigzana
z procesem pobierania lub ze taka reakcja u biorcy SoHO lub u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji jest
powiazana z zastosowaniem SoHO u ludzi;

48) ,powaga” oznacza stopieni ciezkosci niepozadanej reakcji obejmujacej szkode dla zyjacego dawcy SoHO, biorcy SoHO
lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, lub ogdlnie dla zdrowia publicznego, lub stopieni cigzkosci
niepozadanego zdarzenia obejmujgcego ryzyko takiej szkody;
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49) ,system zarzadzania jakoscig” oznacza sformalizowany system, ktéry dokumentuje procesy, procedury i odpowie-
dzialnosci w celu wspomagania osiagania okre$lonych standardéw jakosci w spdjny sposéb;

50) ,organ delegowany” oznacza organ prawny, ktéremu organ wlasciwy ds. SoOHO powierzyt wykonywanie niektérych
dziatan nadzorczych SoHO zgodnie z art. 9 ust. 1;

51) ,audyt” oznacza systematyczne i niezalezne badanie majgce na celu ustalenie, czy dzialania oraz zwigzane z nimi
wyniki sg zgodne z przepisami prawa i zaplanowanymi ustaleniami i czy takie ustalenia sa skutecznie stosowane oraz
czy sa odpowiednie do osiggniecia celéw;

52) ,inspekcja” oznacza formalng i obiektywng kontrolg przeprowadzang przez organ wiasciwy ds. SoHO lub organ
delegowany w celu oceny zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia i innymi stosownymi przepisami
unijnymi lub krajowymi;

53) ,identyfikowalno$¢” oznacza zdolnos¢ do zlokalizowania i zidentyfikowania SOHO na kazdym etapie od pobierania po
zastosowanie u ludzi, usuniecie lub dystrybucje w celu wytworzenia produktéw regulowanych innymi przepisami Unii,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 6;

54) ,jednolity kod europejski” oznacza niepowtarzalny identyfikator stosowany w odniesieniu do niektérych SoHO
dystrybuowanych w Unii;

55) ,monografia EDQM dotyczaca SoHO” oznacza specyfikacje krytycznych parametréw jakosciowych danego preparatu
SoHO okreslonych przez Europejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy;

56) ,kompensata” oznacza wyréwnanie wszelkich strat lub zwrot wydatkow powiazanych z donacjg SoHO;

57) ,neutralno§¢ finansowa donacji” oznacza, ze w wyniku donacji dawca SoHO nie poniesie zadnych korzysci ani strat
finansowych;

58) ,odpornos¢ bazy dawcéw SoHO” oznacza zdolno$¢ systemu gromadzenia donacji do korzystania z duzej liczby
dawcéw SoHO dla danej kategorii SoHO;

59) ,samowystarczalno$¢ europejska” oznacza stopien niezalezno$ci Unii od panstw trzecich w odniesieniu do pobierania,
dystrybugji i wszelkich innych dzialann SOHO zwigzanych z SoHO o krytycznym znaczeniu.

Artykut 4

Bardziej rygorystyczne Srodki panstw cztonkowskich

1. Panstwa czlonkowskie moga utrzymywad lub ustanawia¢ na swoim terytoriow Srodki krajowe, ktére sa bardziej
rygorystyczne niz te ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze te $rodki sa zgodne z prawem Unii
i proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, w tym w $wietle istotnych dowodéw naukowych.

2. Panstwa czlonkowskie bez zbednej zwloki podaja do publicznej wiadomosci, takze w internecie, szczegélowe
informacje o bardziej rygorystycznych $rodkach przyjetych na podstawie ust. 1. Organ krajowy ds. SOHO przedstawia
szczegbly dotyczace wszelkich takich bardziej rygorystycznych $rodkéw na unijnej platformie ds. SoHO.

ROZDZIAL 1I
ORGANY WEASCIWE DS. SOHO PANSTW CZLONKOWSKICH

Artykut 5
Wyznaczenie organéw wlasciwych ds. SoHO
1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ wlasciwy lub organy wlasciwe ds. SoHO, ktérym powierzajg

odpowiedzialno§¢ za dzialania nadzorcze SoHO. Wyznaczony organ wlasciwy lub organy wiasciwe ds. SoHO sa
niezalezne od jakiegokolwiek podmiotu SoHO.
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2. Panstwo czlonkowskie moze powierzy¢ odpowiedzialno$¢ za dzialania nadzorcze SoHO wigcej niz jednemu
organowi wlaciwemu ds. SOHO na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze organy wlasciwe ds. SOHO:

a) maja autonomi¢ dzialania i podejmowania decyzji w sposéb niezalezny i bezstronny, z poszanowaniem wewngtrznych
administracyjnych wymogéw organizacyjnych okreslonych w krajowych przepisach prawa;

b) maja niezbedne uprawnienia:

(i) do prawidlowego wykonywania dzialan nadzorczych SoHO, za ktére sa odpowiedzialne, w tym by mialy dostep do
pomieszczen, dokumentéw oraz przechowywanych prébek podmiotéw SoHO oraz wszelkich stron trzecich,
z ktérymi podmiot SOHO zawart kontrakt;

(i) do nakazania natychmiastowego zawieszenia lub zaprzestania dzialania SoHO, ktére stwarza bezposrednie
zagrozenie dla dawcéw SoHO, biorcéw SoHO, potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji lub ogétu
spoleczenstwa;

¢) majg wystarczajace zasoby ludzkie i finansowe, zdolno$¢ operacyjng i wiedze ekspercka, w tym techniczng, w danej
dziedzinie, aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia i wypelni¢ swoje obowiazki z niego wynikajace, lub maja
dostep do takich zasobdw, zdolnosci i wiedzy;

d) podlegaja odpowiednim zobowigzaniom do zachowania poufnosci w celu zachowania zgodnosci z art. 75.

4. Jezeli pafistwo czlonkowskie wyznaczy tylko jeden organ wlasciwy ds. SoHO zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutlu,
organ ten uznaje si¢ rowniez za organ krajowy ds. SOHO. Jezeli panistwo czlonkowskie wyznacza wigcej niz jeden organ
wiasciwy ds. SOHO zgodnie z tym ustgpem, wyznacza sposréd nich jeden organ krajowy ds. SoHO. Organ krajowy ds.
SoHO jest odpowiedzialny za zadania, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2. Wyznaczenie jednego krajowego organu ds. SoHO
nie uniemozliwia panstwu czlonkowskiemu przydzielenia niektérych zadan innym organom wlasciwym ds. SoHO,
w szczegllnosci zarzadzania szybkimi ostrzezeniami dotyczacymi SoHO, w celu zapewnienia skutecznej i sprawnej
komunikacji, gdy powazne reakcje niepozadane lub powazne zdarzenia niepozadane dotycza wigcej niz jednego panstwa
czlonkowskiego.

5. Panstwa czlonkowskie zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO i aktualizuja informacje dotyczace:
a) nazwy i danych kontaktowych ich organu krajowego ds. SOHO, o ktérym mowa w ust. 4;

b) nazw i danych kontaktowych kazdego organu wiasciwego ds. SOHO wyznaczonego zgodnie z ust. 1, gdy taki organ
wiasciwy ds. SOHO jest inny niz krajowy organ wlasciwy ds. SOHO, o ktérym mowa w ust. 4.

Artykut 6

Niezalezno$¢ i bezstronno$é

1. Wykonujac swoje zadania i korzystajac ze swoich uprawnien, organy wlasciwe ds. SoHO dzialaja w sposob
niezalezny i bezstronny, w interesie publicznym i w sposéb wolny od wplywow zewnetrznych, takich jak wplyw polityczny
lub ingerencja ze strony przemystu.

2. Organy wlaiciwe ds. SOHO zapewniajg, ze personel wykonujgcy dziatania nadzorcze SoHO, w tym inspektorzy
i asesorzy, nie majg intereséw finansowych ani innych, ktére moglyby by¢ uznane za naruszajace ich niezaleznosc,
a w szczeg6lnosci aby nie znajdowali si¢ w sytuacji, ktéra moze bezposrednio lub posrednio wplywaé na bezstronnos¢ ich
postepowania zgodnego z etyka zawodowa. Personel wykonujacy dzialania nadzorcze SoHO sklada deklaracje swoich
interesow i regularnie aktualizuje te deklaracje. Na tej podstawie organy wiasciwe ds. SOHO podejmuja odpowiednie $rodki
w celu ograniczenia ryzyka wystgpienia konfliktu interesow.

Artykut 7

Przejrzystos¢
1. Organy wlasciwe ds. SoHO:

a) prowadza dzialania nadzorcze SoHO, za ktére s odpowiedzialne, w sposdb przejrzysty, przestrzegajac co najmniej
wymogéw publikowania ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu; oraz
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b) udostepniajg publicznie i jasno przedstawiaja wszelkie decyzje dotyczace wykonania na podstawie art. 19 ust. 7, 81 9,
art. 25 ust. 3, 41 5 lub art. 27 ust. 8 lit. h) oraz ich uzasadnienie w przypadkach; gdy:

(i) podmiot SOHO nie przestrzega niniejszego rozporzadzenia; lub

(i) istnieje powazne ryzyko dla bezpieczenistwa dawcow lub biorcéw SoHO, lub potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji, lub dla zdrowia publicznego.

2. Ust. 1 niniejszego artykulu pozostaje bez uszczerbku dla art. 75 i krajowych przepiséw prawa dotyczacych dostepu
do informacji.

3. Organy wihasciwe ds. SOHO okreslaja w swoich przepisach wewngtrznych praktyczne ustalenia dotyczace wdrazania
zasad przejrzystosci, o ktorych mowa w ust. 1.

Artykut 8

Ogoélne zadania i obowigzki organéw wlasciwych ds. SoOHO

1. Organy wiasciwe ds. SOHO s3 odpowiedzialne na swoim terytorium za dzialania nadzorcze SoHO, aby zweryfikowacd
rzeczywistg zgodnosé:

a) podmiotéw SoHO z wymogami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu; oraz
b) preparatéw SoHO z odpowiadajaca autoryzacja.

2. Organ krajowy ds. SOHO wyznaczony zgodnie z art. 5 ust. 4 jest odpowiedzialny za koordynacj¢ wymiany informacji
z Komisja i organami krajowymi ds. SoHO innych panstw czlonkowskich, a takze za wykonywanie innych zadan,
ustanowionych w art. 4 ust. 2, art. 12 ust. 4, art. 13 ust. 2, 31 4, art. 16 ust. 1, art. 31 ust. 4, art. 33 ust. 131 14, art. 34
ust. 2, art. 62, art. 64 ust. 3, art. 65 ust. 3 i 4 oraz art. 68 ust. 2 i 5. Organ krajowy ds. SOHO moze by¢ réwniez
odpowiedzialny za zadanie ustanowione w art. 12 ust. 1.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO:

a) majag wystarczajaca liczbe odpowiednio wykwalifikowanego i do§wiadczonego personelu, zasoby ludzkie i finansowe,
zdolnosci operacyjne i wiedzg¢ ekspercky, w tym wiedze techniczna, do sprawnego i skutecznego prowadzenia dziatan
nadzorczych SoHO, za ktére s odpowiedzialne, lub maja dostep do takiego personelu, zasobéw, zdolnosci i wiedzy;

b) majg procedury zapewniajace zgodnos¢ z obowigzkami w zakresie poufnosci okreslonymi w art. 75;

) zapewniajg niezalezno$¢, bezstronno$é, przejrzystosé, skutecznosé, jakosé, adekwatnosé do celu i sp6jnosé ich dziatan
nadzorczych SoHO;

d) dysponuja odpowiednimi i wilasciwie utrzymywanymi pomieszczeniami i sprzgtem, zapewniajacymi personelowi
mozliwos¢ bezpiecznego, sprawnego i skutecznego wykonywania ich dziatan nadzorczych SoHO;

e) dysponuja systemem zarzadzania jako$cig lub znormalizowanymi udokumentowanymi procedurami w zakresie dzialan
nadzorczych SoHO, za ktére s odpowiedzialne, obejmujacymi plan zapewnienia cigglosci dziatan w przypadku sytuacji
kryzysowych, ktére utrudniajg normalne wykonywanie ich zadar;

f) opracowuja i wdrazaja programy szkoleniowe lub zapewniajg do nich dostep, aby zapewnié, ze personel wykonujgcy
dziatania nadzorcze SoHO przejdzie odpowiednie szkolenia w zakresie swoich kompetencji;

g) zapewniaja swojemu personelowi mozliwo$¢ uczestniczenia w szkoleniach unijnych, o ktérych mowa w art. 70, jezeli
takie szkolenia sg dostepne i odpowiednie.
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Artykut 9

Delegowanie okres$lonych dziatann nadzorczych SoHO innym organom

1. Panstwa czlonkowskie moga upowazni¢ organ wiasciwy ds. SOHO odpowiedzialny za ktérekolwiek z dziatan
nadzorczych SoHO, o ktérych mowa w art. 20, 22, 27, 281 29, art. 31 ust. 1, art. 32 ust. 1, art. 33 ust. 21i 3, art. 33 ust. 4
lit. a), i art. 33 ust. 5, 6 i 8-12, do delegowania tych dzialan nadzorczych SoHO jednemu lub wigkszej liczbie innych
organéw (zwanych dalej ,organami delegowanymi”).

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, ze organy delegowane majg uprawnienia niezbedne do skutecznego wykonywania
delegowanych im dziatan nadzorczych SoHO oraz wypelniania obowigzkéw okreslonych w art. 10. Organy wilaciwe ds.
SoHO, ktére deleguja dziatania nadzorcze SoHO zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu organowi delegowanemu, maja
pisemna umowe z tym organem delegowanym.

3. Delegujace organy wilasciwe ds. SOHO zapewniaja, aby pisemna umowa, o ktérej mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
obejmowala co najmniej nastepujace elementy:

a) doktadny opis dzialan nadzorczych SoHO, jakie ma wykonywac organ delegowany, oraz warunki, na jakich dzialania te
majg by¢ wykonywane;

b) warunek, ze organ delegowany uczestniczy w systemach certyfikacji lub innych systemach na poziomie Unii, jesli s3 one
dostepne, w celu zapewnienia jednolitego stosowania zasad dobrych praktyk wymaganych w danym sektorze;

¢) dokladny opis ustalen zapewniajacych sprawng i skuteczng koordynacje miedzy delegujacym organem wiasciwym ds.
SoHO a organem delegowanym;

d) postanowienia dotyczace wypelniania obowigzkoéw okreslonych w art. 10 1 11;
e) postanowienia dotyczace wygasniecia delegacji w przypadku jej wycofania zgodnie z art. 11.

4. Organy wlasciwe ds. SOHO, ktére delegowaly dzialania nadzorcze SoHO zgodnie z ust. 1, przekazujg do unijnej
platformy ds. SoHO nazwy i dane kontaktowe organéw delegowanych, wraz ze szczegélowymi informacjami dotyczacymi
delegowanych dzialain nadzorczych SoHO.

Artykut 10

Obowigzki organéw delegowanych
1. Organy delegowane, ktérym delegowano dziatania nadzorcze SoHO zgodnie z art. 9:
a) spelniaja obowiazki okreslone w art. 8 ust. 3;

b) regularnie i na kazde wezwanie delegujacych organéw wiasciwych ds. SOHO informuja je o wynikach wykonywanych
przez nie dzialai nadzorczych SoHO;

¢) niezwlocznie informuja delegujace organy wiasciwe ds. SOHO o kazdym przypadku, gdy na podstawie wynikéw
delegowanych dziatan nadzorczych SoHO wykazane zostang niezgodno$¢ lub prawdopodobienstwo wystapienia
niezgodnosci, chyba ze szczegblowe pisemne ustalenia miedzy tymi organami wlasciwymi ds. SoHO a organami
delegowanymi stanowig inaczej; oraz

d) w pelni wspélpracujg z delegujgcymi organami wilasciwymi ds. SoHO, w tym zapewniajac dostgp do swoich
pomieszczen, dokumentacji, w tym do swoich systeméw informatycznych (systeméw IT).

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

Organy wiasciwe ds. SOHO, ktére delegowaly okreslone dzialania nadzorcze SoHO podmiotom upowaznionym zgodnie
z art. 9:

a) regularnie prowadza audyty organéw delegowanych;
b) w razie koniecznosci, bezzwlocznie wycofuja delegacje w calosci lub czgsciowo, zwlaszcza w przypadkach gdy:
(i) istnieja dowody, ze organy delegowane nie wykonuja prawidtowo delegowanych im dziatait nadzorczych SoHO;

(i) organy delegowane nie podjely odpowiednich i terminowych czynnosci w celu usunigcia niedociagnieé
stwierdzonych w toku dziatan nadzorczych SoHO; lub

(iii) istnieja dowody na to, ze niezaleznos¢ lub bezstronnos¢ organéw delegowanych zostala naruszona.

Odstepy czasu migdzy audytami, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a) niniejszego artykutu, okresla organ wlasciwy
ds. SoHO, z uwzglednieniem udzialu organéw delegowanych w systemach certyfikacji lub innych systemach, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 3 lit. b), a takze zakresu i wplywu dzialai nadzorczych SoHO na jako$¢ i bezpieczenstwo SoHO.

Artykut 12

Komunikacja i koordynacja miedzy organami wlasciwymi ds. SoHO

1. Jezeli za wykonywanie dziatan nadzorczych w panstwie cztonkowskim odpowiedzialne sg co najmniej dwa organy
wiasciwe ds. SOHO zgodnie z art. 5 ust. 2, panstwo czlonkowskie lub krajowy organ wlasciwy ds. SOHO zapewnia sprawng
i skuteczng koordynacje miedzy wszystkimi zainteresowanymi organami wlasciwymi ds. SoHO aby zagwarantowac
spojnos¢ i skuteczno$¢ dziatan nadzorczych SoHO wykonywanych na jego terytorium.

2. W obrebie panstwa czlonkowskiego organy wiasciwe ds. SoHO wspélpracuja ze sobg. Przekazuja one sobie
wzajemnie, a w szczeg6lnosci organowi krajowemu ds. SoHO, informacje niezbedne do skutecznego wykonywania dziatan
nadzorczych SoHO ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz, zadan organu krajowego ds. SoHo, o kt6érych mowa
w art. 8 ust. 2.

3. W przypadkach gdy organ wiasciwy ds. SOHO wydaje podmiotowi SOHO opini¢ w sprawie stosowania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do okreslonej substancji, okre$lonego produktu lub okreslonego dzialania na jego
terytorium, organ ten powiadamia o wydanej opinii organ krajowy ds. SOHO, ktdry z kolei powiadamia RKS w celu
opublikowania tej opinii w kompendium SoHO.

4. Po otrzymaniu nalezycie uzasadnionego zadania od organu krajowego ds. SoHO innego parnstwa czlonkowskiego
organ krajowy ds. SOHO bez zbednej zwloki — i zapewniajac zgodnos$¢ z obowiazkami w zakresie poufnosci okreslonymi
w art. 75 — informuje organ krajowy ds. SOHO wystepujacy z zadaniem o wynikach dzialaii nadzorczych SoHO
dotyczacych podmiotu SoHO na jego terytorium oraz, w miar¢ potrzeby i proporcjonalnie, udostgpnia organowi
krajowemu ds. SoOHO wystepujacemu z Zadaniem odpowiednig dokumentacje dotyczaca dzialan nadzorczych SoHO,
o ktérych mowa w art. 27 i 28.

Artykut 13

Konsultacje i wspélpraca z organami innych sektoréw regulowanych

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ich organ krajowy ds. SoHO mial odpowiednie mechanizmy komunikacji
z organami wilaciwymi ds. narzadéw wyznaczonymi na mocy dyrektywy 2010/53/UE oraz wszelkimi organami
wladciwymi wyznaczonymi na mocy innych przepisow unijnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6 niniejszego
rozporzadzenia, w danym panstwie cztonkowskim.

2. We wszystkich przypadkach, w ktérych pojawiaja si¢ pytania dotyczace statusu regulacyjnego substancji, produktu
lub dziatania, organy wlasciwe ds. SOHO, oprécz obowigzku okreslonego w art. 12 ust. 2, konsultuja si¢, za posrednictwem
krajowego organu ds. SOHO, z organami wiasciwymi, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, stosownie do
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przypadku, w celu podjecia decyzji w sprawie statusu regulacyjnego tej substancji, produktu lub dzialania. W takich
przypadkach organy wilasciwe ds. SOHO zaangazowane w konsultacje zapoznaja si¢ réwniez z kompendium SoHO
i rozwazaja wszelkie stosowne decyzje dotyczace statusu regulacyjnego oraz uwzgledniaja wszelkie stosowne opinie w nim
zawarte.

3. W trakcie konsultacji, o ktérych mowa w ust. 2, organy wlasciwe ds. SOHO zaangazowane w takie konsultacje moga
réwniez, za posrednictwem ich organu krajowego ds. SOHO, zwrdci¢ si¢ z zadaniem do RKS o wydanie opinii w sprawie
statusu regulacyjnego substancji, produktu lub dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Organy wlasciwe ds.
SoHO czynia to we wszystkich przypadkach, w ktérych konsultacje, o ktérych mowa w ust. 2, nie doprowadzily do
podjecia decyzji w sprawie statusu regulacyjnego takiej substancji, produktu lub dzialania w danym panstwie
czlonkowskim.

Organy wiasciwe ds. SOHO zaangazowane w konsultacje, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, moga réwniez, za
posrednictwem ich organu krajowego ds. SOHO, wskazaé, czy uwazaja, ze istnieje potrzeba skonsultowania si¢ RKS, przed
wydaniem opinii i zgodnie z art. 69 ust. 1 lit. ¢), z odpowiednimi réwnowaznymi organami doradczymi ustanowionymi
w innych odpowiednich przepisach Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6.

Organy wiasciwe ds. SOHO biorg pod uwage opini¢ wydang przez RKS w nastepstwie takiego Zadania.

4. Jezeli konsultacje, o ktérych mowa w ust. 2 i, w stosownych przypadkach, w ust. 3 niniejszego artykutu, prowadza do
podjecia decyzji w sprawie statusu regulacyjnego, organy wiasciwe ds. SOHO, za posrednictwem organu krajowego ds.
SoHO, informuja RKS o decyzji podjetej w danym panstwie czlonkowskim w celu opublikowania jej przez RKS
w kompendium SoHO, zgodnie z art. 69 ust. 1 lit. e). Organy wilasciwe ds. SOHO dolaczaja opis przyczyn podjecia takiej
decyzji, a w przypadku gdy podjeta decyzja rézni si¢ od opinii RKS, przedstawiaja uzasadnienie.

5. Komisja, na nalezycie uzasadnione zgdanie panistwa czlonkowskiego zlozone po konsultacjach, o ktérych mowa
w ust. 2 niniejszego artykutu, okresla — lub z wlasnej inicjatywy, w drodze aktéw wykonawczych, moze okresli¢ — status
regulacyjny substancji, produktu lub dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, gdy takie okreslenie jest konieczne
w celu uniknigcia zagrozenia dla bezpieczenstwa dawcéow lub biorcéw SoHO, lub potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji, lub ryzyka pogorszonego dostepu biorcéw do bezpiecznego i skutecznego leczenia. Takie zadanie panstwa
czonkowskiego uznaje si¢ za nalezycie uzasadnione w przypadku pojawienia si¢ pytan dotyczacych statusu regulacyjnego
substancji, produktu lub dzialania na mocy niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza gdy nie mozna ich rozstrzygnaé na
poziomie pafistwa czlonkowskiego ani w ramach konsultacji prowadzonych zgodnie z art. 69 ust. 1 lit. ¢) miedzy RKS
a organami doradczymi ustanowionymi na mocy innych odpowiednich przepiséw Unii, o ktorych mowa w art. 2 ust. 6.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

6. W przypadku SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6 lub 8, organy wiasciwe ds. SOHO wspélpracuja z organami
wiasciwymi odpowiedzialnymi za dzialania nadzorcze na podstawie innych odpowiednich przepiséw Unii, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 6, w celu zapewnienia spéjnego nadzoru. W trakcie tego procesu organy wilasciwe ds. SOHO moga
zwrdci¢ sig, za posrednictwem organu krajowego ds. SoHO, o pomoc i poradg RKS dotyczaca m.in. dobrych praktyk
wspolpracy, ktore zapewniaja spojny nadzér w przypadku zmiany statusu regulacyjnego SoHO.

7. Konsultacje i wspolpraca, o ktérych mowa w ust. 2, 3 i 6, mogg takze zostaC zainicjowane na podstawie zadania
wydania opinii ztozonego przez podmiot SoHO.

8. W przypadku gdy organ wlasciwy ds. SOHO podejmuje decyzje w sprawie egzekwowania przepisow dotyczaca
podmiotu SoHO, ktéry prowadzi dziatania zwigzane z SOHO i dziatania regulowane innymi przepisami Unii i nadzorowane
przez organy wiasciwe, o ktorych mowa w ust. 1, organ whasciwy ds. SOHO bez zbednej zwloki, za posrednictwem organu
krajowego ds. SoHO, informuje o swojej decyzji odpowiedni organ wlasciwy wyznaczony na podstawie tych innych
przepiséw Unii.

Artykut 14

Obowigzki w zakresie kontroli przeprowadzanych przez Komisje¢

Organy wlasciwe ds. SOHO i organy delegowane wspdlpracuja z Komisjg przy przeprowadzaniu przez Komisje kontroli,
o ktérych mowa w art. 71. W szczeg6lnosci:

a) podejmuja odpowiednie $rodki nastgpcze w celu usunigcia niedociagnie¢ stwierdzonych w wyniku tych kontroli Komisji;
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b) na uzasadnione zadanie, zapewniaja niezbgdna pomoc techniczng i dostgpng dokumentacjg, jak réwniez inne wsparcie,
o ktére zwréci si¢ Komisja, aby umozliwic jej sprawne i skuteczne przeprowadzanie kontroli, w tym ulatwiaja dostep do
wszystkich pomieszczen lub ich cz¢sci oraz do dokumentacji, w tym systeméw informatycznych, organu wlasciwego ds.
SoHO lub organu delegowanego, ktére sg istotne dla wykonywania ich obowiazkéw.

Artykut 15

Przejrzysto$¢ oplat za ustugi techniczne wymagane do udostgpnienia SoHO

Pafistwa czlonkowskie moga podja¢ odpowiednie Srodki w celu zapewnienia przejrzystosci oplat za ushugi techniczne
wymagane do udostepnienia SoHO.

ROZDZIAL 1II
DZIALANIA NADZORCZE SOHO

Artykut 16
Rejestr podmiotéw SoHO

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

2. W przypadkach gdy organy krajowe ds. SOHO ustanawiaja rejestry podmiotéw SoHO poza unijng platformag ds.
SoHO, organy wiasciwe ds. SOHO zamieszczajg informacje zawarte w takich rejestrach na unijnej platformie ds. SoHO.
Organy wiasciwe ds. SOHO sa odpowiedzialne za zapewnienie, aby informacje dotyczace podmiotéw SoHO na ich
terytorium, zarejestrowanych zgodnie z art. 17 w rejestrze podmiotéw SoHO i na unijnej platformie ds. SOHO, byly spéjne,
oraz bez zbednej zwloki przekazuja wszelkie zmiany w tych informacjach do unijnej platformy ds. SoHO.

3. Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace zestawu danych, ktére majag by¢ publikowane dla
zarejestrowanych podmiotéw SoHO w celu ulatwienia przekazywania informacji z rejestrow krajowych do unijnej
platformy ds. SoHO.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 17

Procedura rejestracji podmiotéw SoHO
1. Organy wlasciwe ds. SOHO majg procedury rejestracji podmiotéw SoHO zgodnie z art. 35.

2. Organy wiasciwe ds. SOHO weryfikuja, czy kazdy podmiot SOHO zarejestrowany w rejestrze krajowym lub na unijnej
platformie ds. SoHO dostarczyt informacje zgodnie z art. 35 ust. 3 przed opublikowaniem rejestracji na unijnej platformie
ds. SoHO. W przypadku gdy istniejg rejestry krajowe, organ wlasciwy ds. SOHO po przeprowadzeniu takiej weryfikacji
przekazuje informacje dotyczace rejestracji na unijng platforme ds. SoHO.

3. Organy wiasciwe ds. SOHO weryfikujg, czy dla zarejestrowanego podmiotu SOHO wymagana jest autoryzacja na
podstawie art. 19, 25 lub 26, biorgc pod uwage o$wiadczenie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4.

4. Organy wilaiciwe ds. SoHO ustalajg, czy podmiot SOHO jest podmiotem SoHO o krytycznym znaczeniu, zgodnie
z kryteriami uzgodnionymi przez RKS, uwzgledniajac w stosownych przypadkach samoocene przeprowadzong przez
podmiot SoHO, o ktérej mowa w art. 35 ust. 4. Organy wlasciwe ds. SOHO odpowiednio aktualizuja informacje
rejestracyjne.
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5. W przypadku gdy na podstawie przekazanych informacji podmiot nie miesci si¢ w definicji podmiotu SoHO
okreslonej w art. 3 pkt 33, organ wlasciwy ds. SOHO usuwa rejestracj¢ z unijnej platformy ds. SOHO oraz, w stosownych
przypadkach, z rejestru krajowego, i informuje o tym podmiot bez zbednej zwloki.

6.  Organy wlaiciwe ds. SOHO:
a) bez zbednej zwloki potwierdzajg otrzymanie rejestracji;

b) jesli jest to potrzebne zadaja od podmiotu SoHO dostarczenia dodatkowych szczegéléw dotyczacych informacji
dostarczonych zgodnie z art. 35 ust. 3;

¢) dostarczajg instrukcje dotyczace procedur, ktérych nalezy przestrzegaé w celu ubiegania si¢ o autoryzacje, w stosownych
przypadkach;

d) informuja, w odpowiednim przypadku, podmiot SOHO o jego statusie podmiotu SoHO o krytycznym znaczeniu
i 0 zwigzanych z tym obowigzkach zgodnie z art. 64 i 67;

e) informuja podmiot SOHO, Ze jego rejestracja zostala zweryfikowana i opublikowana na unijnej platformie ds. SoHO.

7. W przypadku zmian w informacjach zarejestrowanych przez podmiot SOHO zgodnie z art. 35 ust. 6 organy wlasciwe
ds. SoHO weryfikujg te zmiany i publikuja zaktualizowang rejestracje na unijnej platformie ds. SOHO bez zbednej zwloki,
w tym w przypadku zaprzestania dziatalnosci zwigzanej z SOHO danego podmiotu SoHO.

Artykut 18

System autoryzacji preparatéw SoHO

1. Organy wlasciwe ds. SOHO ustanawiajg i utrzymuja system udzielania autoryzacji preparatéw SoHO podmiotom
SoHO si¢ zlokalizowanym na ich terytorium. System taki obejmuje przyjmowanie i przetwarzanie zgdan oraz
zatwierdzanie planéw monitorowania wynikéw klinicznych w celu generowania dowodéw wymaganych do autoryzacji,
jezeli jest to konieczne, oraz pozwala na zawieszanie lub cofanie autoryzacji.

2. Organy wiasciwe ds. SOHO wydaja autoryzacje preparatéw SoHO zgodnie z art. 19, 20 i 21 oraz, w stosownych
przypadkach, art. 22.

3. Odstepuje si¢ od wymogu autoryzacji preparatéw SoHO, ktdre sg przeznaczone do dystrybucji w celu wytworzenia
produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6.

4. Autoryzacje preparatéw SoHO sg wazne w calej Unii przez okres wskazany w autoryzacji wydanej zgodnie z art. 19
ust. 2 lit. €) lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji przez organ wiasciwy ds. SoHO. Jezeli pafistwo
czlonkowskie zgodnie z art. 4 przyjelo bardziej rygorystyczny Srodek, ktéry odnosi si¢ do konkretnego preparatu SoHO, to
panstwo czlonkowskie moze odméwi¢ uznania wazno$ci autoryzacji preparatu SOHO wydanej przez inne pafistwo
czlonkowskie, dopoki podmiot SoHO autoryzowany w zakresie tego preparatu SoHO, nie wykaze temu pafistwu
czlonkowskiemu zgodnosci z tym bardziej rygorystycznym $rodkiem.

Artykut 19

Autoryzacja preparatéw SoHO

1. Organy wiasciwe ds. SOHO zapewniaja wytyczne i wzory do celéw skladania wnioskéw o autoryzacje preparatu
SoHO zgodnie z art. 39 oraz do celéw opracowywania planéw monitorowania wynikéw klinicznych, o ktérych mowa
w art. 21. Przy opracowywaniu tych wytycznych i wzoréw organy wiasciwe ds. SOHO korzystaja z wzoréw i uwzgledniajg
odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
Organy wlasciwe ds. SOHO moga ustanowi¢ uproszczone procedury w odniesieniu do wnioskéw dotyczacych zmian
w uprzednio autoryzowanych preparatach SoHO. Organy wiasciwe ds. SOHO moga korzystaé z bezpiecznego kanatu
komunikacji na unijnej platformie ds. SOHO w celu wymiany z podmiotem SoHO dokumentéw dotyczgcych wniosku
o autoryzacje¢ preparatéw SoHO.

2. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacje preparatu SOHO organy wiasciwe ds. SoHO:
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a) potwierdzajg otrzymanie wniosku bez zbednej zwloki;

b) oceniajg preparat SoHO zgodnie z art. 20 oraz analizujag umowy zawarte miedzy wnioskujagcym podmiotem SoHO
a podmiotem SoHO lub wszystkimi stronami trzecimi, zakontraktowanymi przez wnioskujacy podmiot SoHO do
przeprowadzenia dzialan lub odpowiednich etapéw przetwarzania w odniesieniu do preparatu SoHO, w stosownych
przypadkach;

¢) zwracaja si¢ do wnioskujacego podmiotu SOHO o dostarczenie w razie potrzeby informacji uzupelniajacych;

d) udzielajg lub odmawiajg zatwierdzenia planéw monitorowania wynikéw klinicznych, stosownie do przypadku, zgodnie
z art. 20 ust. 4 lit. ¢) i d), oraz wskazujg termin, w jakim wnioskujacy podmiot SOHO ma przedlozy¢ wyniki
zatwierdzonego monitorowania wynikéw klinicznych;

¢) na podstawie oceny, o ktorej mowa w lit. b) niniejszego ustepu, oraz wynikéw monitorowania wynikow klinicznych,
o ktérym mowa w lit. d) niniejszego ustepu, w stosownych przypadkach, udzielajg lub odmawiaja autoryzacji preparatu
SoHO oraz wskazujg ewentualne warunki, ktére majg zastosowanie.

3. Organy wlaiciwe ds. SOHO zamieszczaja informacje dotyczace udzielonej autoryzacji w odniesieniu do tego
preparatu SOHO, w tym podsumowania dowodéw uzytych do autoryzowania tego preparatu SoOHO, na unijnej platformie
ds. SoHO oraz, dla tego preparatu SoHO, odpowiednio zmieniajg informacje autoryzacyjne danego podmiotu SoHO.

4. Organy wiasciwe ds. SOHO koncza etapy wydawania autoryzacji preparatu SoHO, o ktérych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, w terminie okre$lonym dla autoryzacji, z uwzglednieniem najlepszych praktyk udokumentowanych
i opublikowanych przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d). Taki termin moze zosta¢ wydtuzony o:

a) czas trwania konsultacji, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 i 3;
b) czas potrzebny na przygotowanie i przedtozenie odpowiedzi na wezwanie do pomiotu SOHO o dodatkowe informacje;
¢) czas potrzebny do przeprowadzenia monitorowania wynikéw klinicznych; lub

d) czas potrzebny do przeprowadzenia dodatkowej walidacji lub wygenerowanie dodatkowych danych dotyczacych jakosci
i bezpieczenistwa zgodnie z wezwaniem organu wlasciwego ds. SoHO.

5. W przypadku preparatéw SoHO, ktére zawieraja wyréb medyczny zdefiniowany w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE)
2017/745 jako integralng cz¢$¢, oraz w przypadku gdy ten wyréb medyczny ma dziatanie pomocnicze w stosunku do
dzialania preparatu SoHO, organy wlaiciwe ds. SOHO weryfikuja, czy wyréb medyczny zostal certyfikowany przez
jednostke notyfikowana zgodnie z tym rozporzadzeniem.

6. W przypadku gdy organ wiasciwy ds. SOHO otrzyma w trakcie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 52
rozporzadzenia (UE) 2017/745 zadanie o wydanie opinii w odniesieniu do wyrobu medycznego, ktéry zawiera preparat
SoHO jako integralng cz¢$¢, i w przypadku gdy ten wyréb medyczny ma dzialanie, ktore jest gléwne dla dzialania preparatu
SoHO, organ ten wydaje opini¢ dotyczaca zgodnosci czesci zawierajacej preparat SOHO z niniejszym rozporzadzeniem,
zgodnie z sekcja 5.3.1 zalgcznika IX do tego rozporzadzenia, i informuje RKS o przekazanej opinii.

7. Organy wilasciwe ds. SOHO moga zawiesi¢, zgodnie z przepisami krajowymi, autoryzacje preparatu SoHO, jezeli
dzialania nadzorcze SoHO wykaza lub dadza uzasadnione podstawy, by podejrzewal, ze taki preparat SoHO lub
jakiekolwiek dzialania prowadzone w odniesieniu do tego preparatu nie sa zgodne z warunkami autoryzacji lub
z niniejszym rozporzadzeniem. Organy wiasciwe ds. SoHO, zgodnie z przepisami krajowymi, zawieszaja autoryzacje
preparatu SOHO w przypadku stwierdzenia bezposredniego zagrozenia dla bezpieczefistwa dawcoéw lub biorcéw SoHO lub
potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji, lub bezposredniego ryzyka niepotrzebnego marnotrawstwa SoHO
o krytycznym znaczeniu.

Organy wlasciwe ds. SOHO okreslajg czas na przeprowadzenie dochodzenie w sprawie podejrzenia niezgodnosci oraz na
usunigcie przez podmioty SOHO potwierdzonej niezgodnosci, w trakcie ktérego zawieszenie pozostaje w mocy.

8. W przypadkach gdy organy wilasciwe ds. SOHO potwierdzily przypadki niezgodnosci, o ktérych mowa w ust. 7,
a podmioty SoHO nie s3 w stanie ich usung¢ w okreSlonym terminie, organy wilasciwe ds. SoHO cofaja zgodnie
z przepisami krajowymi autoryzacj¢ preparatu SoOHO danym podmiotom SoHO.
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9.  Organy wiasciwe ds. SOHO moga cofngé zgodnie z przepisami krajowymi autoryzacje preparatu SoHO, jezeli
zawieszenie, o ktérym mowa w ust. 7, nie jest wystarczajace do usunigcia stwierdzonych niedociagniec.

10. W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji preparatu SoHO, o ktérym mowa w ust. 7, 8 i 9, organy
wlaSciwe ds. SOHO bez zbednej zwloki dokonujg odpowiedniej zmiany informacji dotyczacych autoryzacji dla danego
podmiotu SoHO na unijnej platformie ds. SoHO.

11. W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w niniejszym artykule, nie zostaly wykonane, organy whasciwe ds.
SoHO mogg w drodze wyjatku autoryzowaé, na wniosek podmiotu SoHO odpowiedzialnego za zaplanowane
zastosowanie preparatu SOHO u konkretnego biorcy SoHO na ich terytorium, to zastosowanie u ludzi, pod warunkiem ze:

a) konkretny biorca SOHO nie ma alternatywy terapeutycznej, leczenie nie moze zosta¢ odroczone lub rokowanie
konkretnego biorcy SoHO wskazuje na zagrozenie dla zycia;

b) bezpieczenstwo i skuteczno$¢ preparatu SOHO mozna racjonalnie zalozy¢ na podstawie dostepnych danych klinicznych;
oraz

¢) dany biorca SOHO zostanie poinformowany, ze dany preparat SOHO nie zostal autoryzowany na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Organy wiasciwe ds. SOHO moga wymaga¢, aby dany podmiot SoHO przedstawil podsumowanie wynikéw klinicznych
w konkretnym przypadku, i bez zbednej zwloki informujg organ krajowy ds. SOHO o tej wyjatkowej autoryzacji.

12.  Komisja moze przyjmowal akty wykonawcze dotyczace procedur autoryzacji preparatdéw SoHO na podstawie
niniejszego artykutu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 20

Ocena preparatéw SoHO

1. Ocena preparatu SOHO obejmuje przeglad wszystkich dzialan zwigzanych z SoHO, ktore sa wykonywane dla tego
preparatu SoHO i ktére moglyby wplywaé na jakos¢, bezpieczefistwo i skuteczno$¢ tego preparatu SoHO.

2. Asesorzy preparatow SoHO, ktorzy spelniaja wymogi okreslone w art. 23, przeprowadzajg oceng preparatéw SoHO.

3. W przypadkach gdy przedmiotem wniosku o autoryzacje zgodnie z art. 19 jest preparat SoHO, ktdry zostal nalezycie
autoryzowany w innym podmiocie SOHO w tym samym lub innym panstwie cztonkowskim, organy wiasciwe ds. SoHO
moga autoryzowac ten preparat SOHO, pod warunkiem zZe organy wiasciwe ds. SOHO zweryfikowaly, za pozwoleniem
danych podmiotéw SoHO, ze wnioskujacy podmiot SoHO wykonuje dzialania zwigzane z SoHO 1i stosuje etapy
przetwarzania dla tego preparatu SOHO w taki sposob, ze rezultaty w zakresie jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci
preparatu SoHO bedg rownowazne z tymi wykazanymi przez podmiot SoHO, ktéry jako pierwszy otrzymat autoryzacje
preparatu SoHO.

4. W przypadku gdy preparat SoHO, ktory jest przedmiotem wniosku zgodnie z art. 19, nie zostal autoryzowany
w innym podmiocie SoHO lub w przypadku gdy organ wiasciwy ds. SoHO zdecyduje si¢ nie bra¢ pod uwage autoryzacji
preparatu SoHO w innym panstwie cztonkowskim, organ wlasciwy ds. SoHO:

a) ocenia adekwatno$¢ informacji przekazanych przez wnioskujacy podmiot SOHO zgodnie z art. 39 ust. 2 lit. b);

b) inicjuje konsultacje ustanowione w art. 13, jezeli podczas oceny informacji, o ktérej mowa w lit. a) niniejszego ustepu,
pojawia si¢ watpliwosci, czy preparat SOHO wchodzi — czg$ciowo lub w calosci — w zakres niniejszego rozporzadzenia
lub innych przepiséw prawa Unii, biorac pod uwage dziatania wykonywane dla preparatu SOHO oraz przewidziane
zastosowanie u ludzi;
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¢) dokonuje ewaluacji stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez wnioskujacy podmiot SoHO zgodnie z art. 39
ust. 2 lit. ¢), wlacznie z przedstawionymi dowodami naukowymi i danymi klinicznymi dotyczacymi oczekiwanych
korzysci i ryzyka;

=

w przypadkach, w ktérych dowody dostarczone zgodnie z lit. ¢) niniejszego ustepu nie sa wystarczajace, aby
gwarantowad, ze korzy$¢ przewyzsza ryzyko, lub gdy ryzyko jest wigksze niz znikome, dokonuje ewaluacji planu
gromadzenia dalszych dowodow bezpieczenistwa i skutecznosci poprzez monitorowanie wynikéw klinicznych oraz
proporcjonalnosci tego planu wzgledem poziomu ryzyka i oczekiwanej korzysci preparatu SoHO zgodnie z art. 21;

e) konsultuje si¢ z RKS, zgodnie z art. 69 ust. 1, w sprawie dowodéw niezbednych i wystarczajacych do autoryzacji
szczegblnego preparatu SoHO, w przypadku gdy najlepsze praktyki, o ktérych mowa w ust. 7 niniejszego artykutu, nie
$3 wystarczajgce;

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

5. Podczas oceniania preparatu SoHO zgodnie z ust. 4 lit. d) i f), w przypadkach, w ktérych wnioskujacy podmiot SoHO
zaproponowal rejestrowanie rezultatéw monitorowania wynikéw klinicznych w istniejacym rejestrze klinicznym, i takie
wyniki zarejestrowal, organy wiasciwe ds. SoHO weryfikuja, czy ten rejestr kliniczny ma wdrozone procedury zarzadzania
jakoscig danych, ktére zapewniaja adekwatng dokladnos¢ i kompletnos¢ danych.

6.  Organy wiasciwe ds. SOHO prowadza oceng, o ktorej mowa w ust. 3 i 4 niniejszego artykutu, w drodze zdalnego
przegladu dokumentéw. W ramach oceny preparatéw SoHO organy wiasciwe ds. SOHO moga réwniez przeprowadzaé
inspekcje zgodnie z art. 27, 28 i 29. Zgodnie z art. 12 panstwa czlonkowskie zapewniaja komunikacje i wspotprace
pomiedzy asesorami a inspektorami.

7. Podczas przeprowadzania etapoéw oceny, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, organy wlasciwe ds. SoHO
biorg pod uwage najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).

Artykut 21

Plany monitorowania wynikéw klinicznych

1. W przypadkach gdy dowody naukowe i dane kliniczne dostarczone w ramach oceny stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez podmiot SoHO, jak okreslono w art. 20 ust. 4 lit. ¢), nie s3 wystarczajace lub gdy ryzyko jest
wigksze niz znikome, organ wlasciwy ds. SoHo zatwierdza plan monitorowania wynikéw klinicznych przedtozony przez
podmiot SoHO. Zatwierdzony plan monitorowania wynikéw klinicznych stanowi podstawe do gromadzenia dalszych
dowodéw umozliwiajacych oceng i autoryzacje nowego preparatu SOHO lub nowego wskazania dla preparatu SoHO.

2. Planéw monitorowania wynikéw klinicznych nie zatwierdza si¢ w przypadkach, w ktérych dowody naukowe i dane
kliniczne dostarczone w ramach oceny stosunku korzysci do ryzyka wskazuja na odpowiedni poziom ryzyka bez istotnej
oczekiwanej korzysci.

3. Plan monitorowania wynikow klinicznych obejmuje nastgpujace elementy:

a) w przypadkach niskiego ryzyka i oczekiwanej pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka, proaktywna naste¢pcza
obserwacj¢ kliniczng wezes$niej okreslonej liczby biorcéw SoHO;

b) w przypadkach umiarkowanego ryzyka i oczekiwanej pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka, oprécz lit. a),
studium kliniczne nad SoHO uprzednio zdefiniowanej liczby biorcow SoHO wymagane do oceny uprzednio
zdefiniowanych klinicznych punktéw koncowych;

¢) w przypadkach wysokiego ryzyka i spodziewanej pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz w przypadkach,
w ktérych ryzyka lub korzysci nie mozna oceni¢ ze wzgledu na brak dowodéw naukowych i danych klinicznych, oprécz
lit. a), studium kliniczne nad SoHO z udziatem uprzednio zdefiniowanej liczby biorcéw SoHO, w ktérym wymagana jest
mozliwos$¢ oceny uprzednio zdefiniowanych klinicznych punktéw koncowych w poréwnaniu z terapig standardows.
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4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 lit. b) i ¢), organy wlasciwe ds. SOHO rejestrujg kazde zatwierdzone
studium kliniczne nad SoHO na unijnej platformie ds. SOHO, podajac nastgpujace informacje:

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

¢) podsumowanie metodologii przetwarzania;

d) podsumowanie projektu studium klinicznego;

¢) planowana dat¢ rozpoczecia i zakonczenia studium klinicznego nad SoHo.

5. W przypadkach, w ktérych dzialania nadzorcze SoHO wskazujg na ryzyko dla dawcéw lub biorcéw SoHO lub
potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, organy wilasciwe ds. SOHO moga cofnaé wczesniejsze zatwierdzenie
planu monitorowania wynikéw klinicznych. W takich przypadkach wpis na unijnej platformie ds. SOHO modyfikuje si¢ bez
zbednej zwloki.

Artykut 22
Wspoélne oceny preparatéow SoHO
1. Na zadanie co najmniej jednego organu wiasciwego ds. SoHO, skierowane za posrednictwem ich organu krajowego

ds. SoHO do innego organu krajowego ds. SOHO, oceng preparatéw SoHO, o ktdrej mowa w art. 20, moga przeprowadzaé
asesorzy preparatu SOHO przydzieleni przez co najmniej dwa pafistwa cztonkowskie jako wspdlna oceng preparatu SoHO.

2. Za uprzednia zgodg organu krajowego ds. SoHO organ wiasciwy ds. SoHO otrzymujacy zadanie przeprowadzenia
wspolnej oceny preparatu SoOHO podejmuje wszelkie uzasadnione starania w celu zaakceptowania takiego zadania, biorac
pod uwage swoje dostepne zasoby.

3. Organy wilaiciwe ds. SOHO uczestniczace we wspolnej ocenie preparatu SoHO zawieraja pisemna umowe przed
przeprowadzeniem wspolnej oceny preparatu SoHo. Taka pisemna umowa okresla co najmniej nastepujace kwestie:

a) zakres wspdlnej oceny preparatu SoHo;
b) role uczestniczacych asesoréw preparatu SoHo podczas wspdlnej oceny preparatu SoHo i po jej zakonczeniu;
¢) uprawnienia i odpowiedzialnosci uczestniczacych organdéw wihasciwych ds. SoHO.

Organy wlasciwe ds. SOHO uczestniczace we wspdlnej ocenie preparatu SOHO zobowigzuja si¢ w umowie, o ktorej mowa
w akapicie pierwszym, do wspélnej akceptacji rezultatow tej oceny. Umowe te podpisujg wszystkie uczestniczace organy
wiasciwe ds. SOHO, w tym odpowiednie organy krajowe ds. SoHO.

4. Panstwa cztonkowskie moga ustanawia¢ programy wspdlnej oceny preparatéw SoOHO w celu utatwienia czgstych lub
rutynowych wspdlnych ocen preparatu SoHo. Pafstwa czlonkowskie moga obstugiwa¢ takie programy w ramach jednej
pisemnej umowy, o ktorej mowa w ust. 3.

5. Do celéw koordynowania i przeprowadzania wspélnych ocen preparatéw SoHO organy wiasciwe ds. SoHO
uwzgledniaja odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69
ust. 1 lit. d).

Artykut 23

Szczegdlne obowigzki dotyczace asesor6w preparatu SoHO
1. Asesorzy preparatéw SoHO:

a) posiadajg dyplom, certyfikat lub inne dowody posiadania kwalifikacji w obszarze nauk przyrodniczych,
farmaceutycznych lub biologicznych przyznane na podstawie ukoficzenia studiéw uniwersyteckich lub kursu uznanego
za réwnowazny przez dane panstwo czlonkowskie;
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b) posiadaja wiedz¢ ekspercka na temat ocenianych proceséw lub zastosowania u ludzi, dla ktérego beda uzywane
preparaty SoHO.

2. Ocena preparatéw SoHO, o ktérej mowa w art. 20, moze wspdlnie by¢ dokonywana przez zesp6t oséb, ktére razem
posiadajg kwalifikacje i do§wiadczenie okre$lone w ust. 1 niniejszego artykutu.

3. W wyjatkowych przypadkach organy wiasciwe ds. SOHO moga uznaé, ze znaczne i istotne doswiadczenie danej
osoby wylacza te osobe z wymogoéw okreslonych w ust. 1.

4. Zanim asesorzy preparatow SoHO podejmg swoje obowigzki zawodowe, organy wlasciwe ds. SOHO zapewniaja
asesorom preparatow SoHO okreslone szkolenie wprowadzajace dotyczace procedur, ktérych nalezy przestrzegal przy
ocenie preparatéw SoHO zgodnie z art. 20 i 21.

5. Organy wilaiciwe ds. SoHO zapewniajg, aby specjalne szkolenie wprowadzajace bylo uzupelnione o szkolenia
specjalistyczne w zakresie oceny metod i technologii przetwarzania stosowanych w odniesieniu do konkretnych rodzajéw
preparatow SoHO, a takze, stosownie do przypadku, szkolenia ustawiczne przez caly okres pracy zawodowej asesor6w
preparatdw SoHO. Organy wiasciwe ds. SOHO dokladajg wszelkich uzasadnionych staran, aby zapewnié, ze asesorzy
preparatéw SoHO uczestniczacy w wspdlnych ocenach preparatow SoHO ukoniczyli odpowiednie szkolenie unijne,
o ktérym mowa w art. 70 ust. 1, i zostali wlaczeni do wykazu, o ktérym mowa w art. 70 ust. 5.

6.  Asesorzy preparatdw SoHO moga by¢ wspierani przez ekspertéw technicznych, pod warunkiem ze organy wiasciwe
ds. SoHO zapewnig, ze eksperci ci spelniaja wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci obowigzki
okreslone w art. 6, 751 76.

Artykut 24
System autoryzacji zakladu SoHO

1. Organy wlasciwe ds. SOHO ustanawiaja i utrzymuja system otrzymywania i rozpatrywania wnioskéw o autoryzacje
zaktadu SoHO na ich terytorium. System ten umozliwia zawieszanie i cofanie autoryzacji.

2. Zgodnie z art. 25 organy wiasciwe ds. SoHO autoryzuja jako zaklady SoHO podmioty SoHO, ktére spelniajg definicje
zakladu SoHO okreslong w art. 3 pkt 35.

3. Organy wiasciwe ds. SoHO uwzgledniaja w udzielonej autoryzacji wszystkie dzialania zwigzane z SoHO, ktére maja
by¢ prowadzone przez zaklad SoHO, w tym dzialania zwigzane z SoHO, ktére maja by¢ prowadzone poza
pomieszczeniami zakladu SoHO.

4. Organy wlasciwe ds. SOHO mogg zdecydowa¢, ze niektdre podmioty SoHO, ktére nie spelniajg definicji zakladu
SoHO okreslonej w art. 3 pkt 35, rowniez muszg by¢ autoryzowane jako zaktady SoHO, w szczegdlnosci podmioty SoHO,
ktore:

a) maja znaczacy wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo SoHO ze wzgledu na skale, krytyczne znaczenie lub zlozonosé
wykonywanych dzialan zwiazanych z SoHO lub

b) wykonujg dzialania zwigzane z SOHO w powigzaniu z wieloma zakladami SoHO.

Organy wiasciwe ds. SOHO informuja podmiot SoHO o takiej decyzji oraz o wynikajacym z niej obowiazku przestrzegania
wszystkich przepiséw niniejszego rozporzadzenia dotyczacych zakladow SoHO, w tym zlozenia wniosku o autoryzacje
jako zaklad SoHO.

5. Autoryzacje zakladu SOHO sg wazne w calej Unii przez okres wskazany w warunkach autoryzacji, jezeli taki okres
zostal wskazany, lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji przez organ whasciwy ds. SoHO badZ zaprzestania
przez zaklad SoHO prowadzenia dzialan zwigzanych z SoHO. Jezeli panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 4 przyjelo
bardziej rygorystyczny $rodek, ktéry odnosi si¢ do konkretnej autoryzacji zakltadu SoHO, to pafistwo cztonkowskie moze
odméwié uznania waznosci autoryzacji zakladu SoHO wydanej przez inne panstwo czlonkowskie, dopdki nie zweryfikuje
zgodnosci z tym bardziej rygorystycznym $rodkiem.
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Artykut 25

Autoryzowanie zakladéw SoHO

1. Organy wihaiciwe ds. SOHO zapewniaja wytyczne i wzory umozliwiajace skladanie wnioskéw o autoryzacje zaktadu
SoHO zgodnie z art. 46. Przy opracowywaniu tych wytycznych i wzoréw organy wlasciwe ds. SOHO uwzgledniaja
odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
Organy wiasciwe ds. SOHO moga korzystaé z bezpiecznego kanalu komunikacji na unijnej platformie ds. SOHO w celu
wymiany z zakladem SoHO dokumentéw dotyczacych wniosku o autoryzacje zakladu SoHO.

2. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacje zaktadu SoHO, organy wlasciwe ds. SoHO:
a) potwierdzaja otrzymanie wniosku bez zbednej zwloki;
b) oceniajg wniosek;

¢) analizuja umowy miedzy wnioskujacym zakladem SoHO a jakimikolwiek podmiotami SoHO zakontraktowanymi przez
ten zaklad SOHO do wykonywania dziatan zwigzanych z SoHO;

&

zwracajg si¢ do wnioskujacego zakladu SoHO o dostarczenie w razie potrzeby informacji uzupehniajacych;

e) przeprowadzaja inspekcje na miejscu wnioskujgcego zakladu SoHO zgodnie z art. 27 i, w stosownych przypadkach,
podmiotéw SoHO lub stron trzecich, zakontraktowanych przez zaklad SoHO zgodnie z art. 28;

f) bez zbednej zwloki informuja wnioskujacy zaktad SOHO o wynikach oceny i inspekeji, o ktérych mowa w lit. b), ¢) i e),
oraz w stosownych przypadkach, w lit. d);

stosownie do przypadku, udzielaja lub odmawiaja udzielenia wnioskujacemu zakladowi SoHO autoryzacji zakladu
SoHO, oraz wskazujg, jakie SOHO i jakie dzialania zwigzane z kazda SoHO sa objete autoryzacja i jakie warunki maja
zastosowanie, jesli takie istnieja;

©

=

zglaszaja, bez zbednej zwloki, informacje dotyczace autoryzacji udzielonej w odniesieniu do zakladu SoHO, zmieniajac
status podmiotu SoHO na zaklad SoHO na unijnej platformie ds. SOHO;

i) oceniajg i, stosownie do przypadku, autoryzuja wszelkie istotne zmiany dokonane przez zaktad SoHO w informacjach
zawartych we wniosku i przekazane im zgodnie z art. 46 ust. 2 oraz aktualizuja te informacje na unijnej platformie ds.
SoHO.

3. Organy wlasciwe ds. SOHO moga, zgodnie z przepisami krajowymi, zawiesi¢ autoryzacj¢ zakltadu SoHO lub
autoryzacj¢ na wykonywanie przez ten zaklad SoHO niektdrych dziatan zwiazanych z SoHO, jezeli dzialania nadzorcze
SoHO wykazg lub dadza uzasadnione podstawy, by podejrzewal, ze dany zaklad SoHO nie przestrzega warunkéw
autoryzacji lub niniejszego rozporzadzenia. Organy wlasciwe ds. SoHO, zgodnie z przepisami krajowymi, zawieszaja
autoryzacje zakladu SOHO w przypadku stwierdzenia bezposredniego zagrozenia dla bezpieczenistwa dawcéw lub biorcow
SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji lub bezposredniego ryzyka niepotrzebnego marnotrawstwa
SoHO o krytycznym znaczeniu.

Organy wiasciwe ds. SOHO okreslajg termin na przeprowadzenie dochodzenia w sprawie podejrzenia niezgodnoci oraz na
usuni¢cie przez zaklad SOHO potwierdzonej niezgodnosci, w trakcie ktorego zawieszenie pozostaje w mocy.

4. W przypadkach gdy organy wlaiciwe ds. SoHO potwierdzily przypadki niezgodnosci, o ktérych mowa w ust. 3,
a zaktady SoHO nie sg w stanie w okre$lonym terminie ich usungé, organy wlasciwe ds. SOHO cofaja, zgodnie z przepisami
krajowymi autoryzacje¢ tych zakltadéw SoHO.

5. Organy wlasciwe ds. SOHO mogg, zgodnie z przepisami krajowymi, cofna¢ autoryzacje zakladu SoHO, jezeli
zawieszenie, o ktérym mowa w ust. 3, nie jest wystarczajace do usuniecia stwierdzonych niedociagnieC.

6. W przypadkach zawieszenia lub cofnigcia autoryzacji zakltadu SoHO, o ktérej mowa w ust. 3, 4 i 5, organy wlasciwe
ds. SoHO bez zbednej zwloki zmieniajg odpowiednio status autoryzacji danego zakladu SoHO na unijnej platformie ds.
SoHO.
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Artykut 26
Autoryzacja importujacych zakladéw SoHO

1. Organy wiasciwe ds. SoHO autoryzujg jako importujace zakltady SoHO podmioty SoHO, ktére importujg SoHO, jak
okreslono w art. 24 ust. 2.

2. Art. 24 ust. 1, 31 5 oraz art. 25 stosuje si¢ odpowiednio do autoryzacji importujacego zakladu SoHO.

3. Po otrzymaniu wniosku o autoryzacj¢ importujacego zakladu SoHO organy wiasciwe ds. SOHO dzialaja zgodnie
z art. 25 ust. 2. Organy wiasciwe ds. SOHO oceniaja réwniez procedury obowigzujace we wnioskujacym importujacym
zakladzie SoHO aby zapewnié, Ze importowane SoHO sa réwnowazne pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci z preparatami SOHO autoryzowanymi zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem.

4. W odniesieniu do art. 25 ust. 2 lit. ¢) oraz w przypadkach, w ktorych importowane SoHO nie sa fizycznie odbierane
przez importujacy zaklad SoHO, ale sa wysylane bezposrednio do podmiotu SoHO w celu zastosowania u ludzi
u konkretnego biorcy SoHO lub do podmiotu gospodarczego w celu wytwarzania produktu regulowanego innymi
przepisami unijnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, organy wlasciwe ds. SOHO mogg podja¢ decyzje o przeprowadzeniu
inspekcji w drodze zdalnego przegladu dokumentacji.

5. Organy wiasciwe ds. SoOHO moga wymagaé przeprowadzenia inspekcji u kazdego dostawcy z panstwa trzeciego dla
wnioskujgcego importujgcego zakladu SoHO, przed udzieleniem lub odmowa udzielenia autoryzacji importujgcego
zaktadu SoHO, zwlaszcza gdy wniosek dotyczy regularnego i powtarzajacego si¢ importu SoHO od tego samego dostawcy
z panstwa trzeciego.

6. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 organy wilasciwe ds. SoHO moga autoryzowaé import SoHO w celu
natychmiastowego zastosowania u ludzi w odniesieniu do konkretnego biorcy SoHO, na wniosek podmiotu SoHO
odpowiedzialnego za to zastosowanie u ludzi i jezeli jest to nalezycie uzasadnione okoliczno$ciami klinicznymi,
rozpatrywanymi indywidualnie dla kazdego przypadku. Organy wlasciwe ds. SOHO moga réwniez autoryzowaé import
SoHO w sytuacjach awaryjnych w celu natychmiastowego zastosowania u ludzi u biorcéw SoHO, ktérych zdrowie byloby
powaznie zagrozone bez takiego importu SoHo.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77 w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez ustanowienie szczegélowych kryteriow oceny wnioskéw w trakcie autoryzacji importujacych
zakladéw SoHO.

8.  Jezeli, w przypadku ryzyka w zakresie jakosci i bezpieczefistwa importowanych SoHO, wymagaja tego nadrzedne
wzgledy pilnosci, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie procedura
ustanowiona w art. 78.

Artykut 27
Inspekcje zakladéw SoHO
1. Organy wilasciwe ds. SOHO w panstwach czlonkowskich, w ktérych znajduja si¢ zaklady SoHO, przeprowadzaja

inspekgcje tych zakladéw SoHO oraz, stosownie do przypadku, podmiotéw SoHO lub stron trzecich, zakontraktowanych
przez zaklady SOHO.

2. Organy wiasciwe ds. SOHO przeprowadzaja odpowiednio nastepujace inspekcje w zaktadach SoHO:
a) zapowiedziane rutynowe systemowe inspekcje;

b) zapowiedziane lub niezapowiedziane inspekcje, w szczegdlnosci dotyczace dochodzenia w sprawie oszustw lub innych
nielegalnych dzialan, lub na podstawie informacji, ktére moga wskazywa¢ na mozliwg niezgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem;

¢) zapowiedziane lub niezapowiedziane inspekcje ukierunkowane na konkretne dzialanie lub zagadnienie, jak
przewidziano w art. 20 ust. 6, art. 26 ust. 5, art. 29 i art. 33 ust. 6.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO, ktére podczas inspekeji zidentyfikuja niezgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem, moga
uwzglednié dziatania nastepcze w stosunku do tych inspekgji, jezeli jest to konieczne i proporcjonalne, aby zweryfikowaé,
czy zaklady SoHO podjely stosowne dzialania naprawcze i zapobiegawcze.
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4. Organy wlasciwe ds. SOHO przeprowadzajg inspekcje na miejscu. Jednak, w drodze wyjatku, organy wiasciwe ds.
SoHO moga przeprowadzaé inspekcje, w calosci lub w czgdci, za pomocg $rodkéw wirtualnych lub zdalnego przegladu
dokumentéw, pod warunkiem ze:

a) takie tryby inspekcji nie stwarzaja ryzyka w zakresie bezpieczenistwa i jakosci SoHO;

b) takie tryby inspekcji nie wplywaja negatywnie na skuteczno$¢ inspekcji;

¢) respektuje si¢ ochrong dawcéw SoHO, biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji; oraz
d) nie zostat przekroczony maksymalny odstep czasu pomigdzy dwiema inspekcjami na miejscu zgodnie z ust. 9.

5. Organy wlasciwe ds. SOHO zapewniaja, aby inspekcje przeprowadzali inspektorzy spelniajacy wymogi okreslone
w art. 30.

6. Inspekcje obejmuja weryfikacje, czy zaklady SoHO spelniaja standardy lub ich elementy okreslone w rozdzialach VI
i VIL

W przypadkach, w ktérych zaktady SoHO postepuja zgodnie z:

a) wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i Europejska Dyrekeje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej,
o ktérych mowa odpowiednio w art. 56 ust. 4 lit. a) i art. 59 ust. 4 lit. a), inspektorzy uznajg standardy okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu za spelnione, w zakresie, w jakim s3 one uwzglednione w takich wytycznych;

b) innymi wytycznymi, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 lit. b) i art. 59 ust. 4 lit. b), przyjetymi przez panstwo
czlonkowskie zgodnie z ust. 7 niniejszego artykulu, inspektorzy uznaja standardy okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu za spelnione, w zakresie, w jakim sg one uwzglednione w takich wytycznych;

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

7. Przyjmujac wytyczne, o ktérych mowa w ust. 6 lit. b) niniejszego artykutu, panstwo cztonkowskie przed inspekcja
weryfikuje 1 dokumentuje, ze wytyczne te s3 adekwatne do osiggnigcia zgodnosci ze standardami okre$lonymi
w rozdziatach VI i VII, oraz udostgpnia te wytyczne na unijnej platformie ds. SoHO. Wytyczne te uznaje si¢ za adekwatne
do osiagniecia zgodno$ci ze standardami niniejszego rozporzadzenia, jezeli zostaly ustalone jako réwnowazne
z wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM, o ktérych mowa w ust. 6 lit. a) niniejszego artykutu.

8.  Inspektorzy przeprowadzaja co najmniej jedno z nastepujacych dzialan:
a) przeprowadzajg inspekcje pomieszczen;

b) oceniajg i weryfikuja zgodno$¢ wykonanych procedur i dziatan zwigzanych z SoHO z wymogami okre$lonymi
w niniejszym rozporzadzeniu;

¢) ewaluuja wszelkie dokumenty lub inne zapisy dotyczace wymogdéw niniejszego rozporzadzenia;

d) w stosownych przypadkach ewaluujg projekt i wdrozenie systemu zarzadzania jakoscia wprowadzonego zgodnie
z art. 37;

e) ewaluujg zgodno$¢ z systemami czujnosci i identyfikowalnosci;
f) pobierajg prébki do analizy, robia kopie dokumentoéw oraz zdjecia lub filmy, jesli jest to wymagane;

) , ewaluujg w stosownych przypadkach istniejacy plan awaryjny podmiotu SOHO zgodnie z art. 67;
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h) nakazuja lub proponuja organom wiasciwym ds. SOHO zawieszenie lub zaprzestanie jakiejkolwick procedury lub
jakiegokolwiek dzialania lub nakladaja inne Srodki, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do wykrytego ryzyka;
w takim przypadku inspektor bez zbednej zwloki podejmuje wszelkie niezbedne kroki.

9. W nastepstwie inspekgji, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2 lit. ¢), organy wlasciwe ds. SOHO przeprowadzajg okresowe
inspekcje zgodnie z ust. 2 lit. a) niniejszego artykutu, tak aby odstep miedzy dwiema inspekcjami na miejscu nie
przekraczal w zadnym przypadku 4 lat. Czestotliwos¢ inspekeji bierze pod uwage:

a) zidentyfikowane ryzyka powigzane z rodzajem SoHO, ktére s3 przedmiotem autoryzacji zakladu SoHO oraz
prowadzonych dzialain zwiazanych z SoHO;

b) dotychczasowa historie zakladu SoHO w odniesieniu do wynikéw poprzednich inspekeji oraz ich zgodnosé
z niniejszym rozporzadzeniem;

¢) certyfikacje lub akredytacje prowadzong przez organy miedzynarodowe, w stosownych przypadkach;
d) wiarygodnos¢ i skutecznos¢ systemu zarzadzania jakoscig, o ktérym mowa w art. 37.

10. W nastepstwie kazdej inspekcji organy whasciwe ds. SOHO sporzadzajg raport z ustalen z inspekji i przekazuja go
danemu zakladowi SoHO. Jezeli wymagaja tego rezultaty inspekcji, organy wlasciwe ds. SOHO okreslaja, stosownie do
przypadku, wszelkie niezbedne dziatania naprawcze lub zapobiegawcze lub zadaja od zakladu SoHO odpowiedzi
z propozycja takich dzialan wraz z powigzanymi datami ich zakoficzenia.

11. Do celéw inspekgji, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, organy wiasciwe ds. SoHO biora pod uwage
odpowiednie najlepsze praktyki dotyczace inspekcji udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa
w art. 69 ust. 1 lit. d).

12.  Komisja moze przyjmowal akty wykonawcze dotyczace technicznych elementéw procedur, ktorych nalezy
przestrzegaé podczas inspekcji w zakladach SoHO.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 28

Inspekcje podmiotéw SoHO, innych niz zaklady SoHO, oraz stron trzecich

1. Organy wlaiciwe ds. SOHO moga przeprowadza¢ inspekcje zgodnie z art. 27 ust. 1 podmiotéw SoHO innych niz
zaklady SoHO, oraz zakontraktowanych stron trzecich, jezeli jest to konieczne i proporcjonalne do ryzyk powigzanych
z SoHO i dzialaniami zwigzanymi z SoHO zarejestrowanymi w odniesieniu do tego podmiotu SoHO, a takze konieczne
i proporcjonalne w $wietle dotychczasowej historii zgodnosci tego podmiotu.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, art. 27 stosuje si¢ odpowiednio do inspekdji
podmiotéw SoHO innych niz zaklady SoHO oraz zakontraktowanych stron trzecich.

Artykut 29
Wspblne inspekcje

1. Na zgdanie co najmniej jednego organu wlasciwego ds. SOHO przestane przez jego organ krajowy ds. SoHO innemu
organowi krajowemu ds. SoHO inspekcje na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 28 ust. 1 moga by¢ przeprowadzane z udzialem
inspektoréw wystanych w tym celu przez inne panstwo czlonkowskie jako wspdlna inspekeja.

2. Zauprzednia zgoda organu krajowego ds. SOHO organ wlasciwy ds. SOHO otrzymujacy zadanie o wspdlna inspekeje
doklada wszelkich uzasadnionych staran w celu zaakceptowania takiego zadania, biorgc pod uwage swoje dostepne zasoby,
w przypadkach gdy:

a) podmiot SoHO, ktéry ma zosta¢ poddany inspekeji, prowadzi dzialania zwigzane z SOHO w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, ktére maja wplyw na panstwo cztonkowskie wystepujace z zadaniem;
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b) organy wlasciwe ds. SOHO panstwa czltonkowskiego wystepujacego z zadaniem wymagaja do przeprowadzenia tej
inspekgji specjalistycznej technicznej wiedzy eksperckiej innego panstwa czlonkowskiego;

¢) organy wiasciwe ds. SOHO panstwa cztonkowskiego otrzymujacego zadanie zgadzaja sig, ze istnieja inne uzasadnione
podstawy do przeprowadzenia wsp6lnej inspekcji.

3. W przypadku gdy organ krajowy ds. SoHO otrzyma zgdanie o wspélng inspekcje podmiotu SoHO, moze odrzucic to
zadanie, w szczegdlnosci jezeli:

a) w poprzednim roku w tym podmiocie SoHO byta juz wspélna inspekcja; lub
b) wspdlna inspekcja tego podmiotu SoHO jest juz planowana.

4. Organy wiasciwe ds. SOHO uczestniczace we wspdlnej inspekeji przed przeprowadzeniem tej inspekcji zawierajg
pisemng umoweg. Ta pisemna umowa okresla co najmniej nastepujace elementy:

a) zakres i cel wspdlnej inspekdji;

b) role uczestniczacych inspektoréw podczas i w nastepstwie inspekeji” w tym wyznaczenie organu wiasciwego ds. SOHO
kierujacego inspekgjg;

¢) uprawnienia i obowigzki kazdego z uczestniczacych organdéw wihasciwych ds. SoHO.

Organy wiasciwe ds. SOHO uczestniczace we wspdlnej inspekeji zobowigzuja si¢ w umowie, o ktérej mowa w akapicie
pierwszym, do wspdlnej akceptacji rezultatow inspekeji. Umowe te podpisuja wszystkie uczestniczace organy wiasciwe ds.
SoHO, w tym odpowiednie organy krajowe ds. SoHO.

5. Organem prowadzacym wspélng inspekcje jest organ wilasciwy ds. SOHO panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma
miejsce wspolna inspekcja, i zapewnia on przeprowadzenie wspdlnej inspekcji zgodnie z przepisami krajowymi tego
panstwa cztonkowskiego.

Organ wiasciwy ds. SoHO nadzorujacy podmiot SoHO, ktéry ma zostaé poddany inspekeji w ramach wspdlnej inspekcii,
informuje z wyprzedzeniem ten podmiot o wspdlnej inspekeji i jej charakterze, chyba ze istniejg racjonalne i nalezycie
uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze takie uprzednie powiadomienie zagrozitoby skuteczno$ci wspdlnej inspekgji.

6.  Panstwa czlonkowskie mogg ustanawia¢ programy wspdlnych inspekcji w celu ulatwienia rutynowych wspélnych
inspekgji. Panstwa czltonkowskie moga obstugiwac takie programy w ramach jednej pisemnej umowy, o ktérej mowa
w ust. 4.

7. Do celéw koordynowania i przeprowadzania wspdlnych inspekeji organy wiasciwe ds. SOHO biora pod uwage
odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).

Artykut 30

Szczegblne wymogi dotyczace inspektorow

1. Inspektorzy posiadaja dyplom, certyfikat lub inne dowody potwierdzajace posiadanie formalnych kwalifikacji
w odpowiednim obszarze przyznane na podstawie ukofczenia studiéw uniwersyteckich lub kursu uznanego za
réwnowazny przez dane pafistwo czlonkowskie.

W wyjatkowych przypadkach organy wlasciwe ds. SOHO mogg uzna¢, ze znaczne i istotne dowiadczenie osoby wylacza ja
z wymogu okre$lonego w akapicie pierwszym.

2. Organy wlasciwe ds. SOHO zapewniaja inspektorom okreslone szkolenie wprowadzajace, zanim inspektorzy
rozpoczng wykonywanie swoich obowiazkéw zawodowych. W przypadku okreslonego szkolenia wprowadzajacego organy
wlasciwe ds. SOHO biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS,
o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).
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3. Organy wiasciwe ds. SOHO zapewniajg, aby okreSlone szkolenie wprowadzajace obejmowalo co najmniej co
nastepuje:

a) techniki i procedury inspekgji, ktorych nalezy przestrzegal, w tym ¢wiczenia praktyczne;

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

) przeglad systeméw autoryzacji w danym panstwie czlonkowskim;

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

e) przeglad aspektow technicznych dotyczacych dzialan zwigzanych z SoHO;

f) wytyczne techniczne dotyczace SoHO, o ktérych mowa w art. 56 i 59;

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

h) przeglad krajowego systemu opieki zdrowotnej i struktur organizacyjnych w zakresie SOHO w danym panstwie
cztonkowskim.

4. Organy wlasciwe ds. SoHO zapewniaja, okreslone szkolenie wprowadzajace jest uzupelnione o szkolenie
specjalistyczne w zakresie inspekcji konkretnych rodzajéw zakladéw SoHO oraz, stosownie do przypadku, o szkolenie
ustawiczne. Organy wlasciwe ds. SOHO dokladajg wszelkich uzasadnionych staran w celu zapewnienia, aby inspektorzy
uczestniczacy w wspolnych inspekcjach ukonczyli odpowiednie szkolenie unijne, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1, i zostali
wpisani do wykazu, o ktérym mowa w art. 70 ust. 5.

5. Inspektorzy moga korzysta¢ z pomocy ekspertow technicznych, pod warunkiem ze organy wlasciwe ds. SOHO
zapewnig, Ze eksperci ci spetniajg odpowiednie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 31

Uzyskiwanie, zglaszanie i publikowanie danych dotyczacych dziatan

1. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikuja, czy podmioty SoHO, na ktérych spoczywa obowiazek gromadzenia
i raportowania danych dotyczacych dzialan zgodnie z art. 41, zglaszaja swoim organom wlasciwym ds. SoHO, za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO, roczne raporty w sprawie tych danych dotyczacych dzialan. Unijna platforma
ds. SoHO umozliwia zestawianie raportéw rocznych zglaszanych przez podmioty SoHO i przedstawia organom
wlasciwym ds. SOHO zagregowany roczny raport na temat danych dotyczacych dziatan ich podmiotéw SoHO.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu panstwa czlonkowskie moga zdecydowacé, ze podmioty SoHO
przekazujg organom wiasciwym ds. SOHO dane dotyczace dzialani, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1, za poSrednictwem
rejestrow krajowych lub miedzynarodowych, w przypadkach gdy takie rejestry gromadza dane dotyczace dzialan
odpowiadajace zbiorom danych wskazanym na unijnej platformie ds. SOHO. W takim przypadku organy wlasciwe ds.
SoHO przekazuja te dane dotyczace dziala zgodnie z aktami wykonawczymi przyjetymi na podstawie art. 41 ust. 3.

3. Organy wilasciwe ds. SOHO zapewniajg, Ze zagregowany roczny raport na temat danych dotyczacych dzialan
w odniesieniu do ich podmiotéw SoHO jest podawany do wiadomosci publicznej w ich panistwach cztonkowskich, w tym
za poSrednictwem internetu. Zagregowany roczny raport na temat danych dotyczacych dzialan moze by¢ réwniez
publikowany na unijnej platformie ds. SOHO po przegladzie i zatwierdzeniu przez organy krajowe ds. SoHO.

4. Komisja zestawia roczne zagregowane raporty od organdéw wiasciwych ds. SOHO i przygotowuje roczny raport
z dzialan zwigzanych z SoHO w Unii. Po przekazaniu tego raportu organom krajowym ds. SOHO w celu jego przegladu
i zatwierdzenia Komisja publikuje roczny raport z dzialan zwigzanych z SOHO w Unii i udostgpnia go na unijnej platformie
ds. SoHO.

Artykut 32

Identyfikowalno$é

1. Organy wihasciwe ds. SoHO weryfikujg, czy podmioty SoHO stosuja odpowiednie procedury w celu zapewnienia
identyfikowalnosci i kodowania SoHO, o ktérych mowa w art. 42.
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2. Organy wiasciwe ds. SoHO ustanawiaja procedury jednoznacznej identyfikacji zakladéw SoHO, ktére majg stosowaé
jednolity kod europejski na podstawie art. 43. Organy wlasciwe ds. SOHO zapewniajg, ze taka identyfikacja jest zgodna ze
standardami technicznymi okreslonymi dla tego systemu kodowania. W tym celu organy wlasciwe ds. SOHO moga
stosowa¢ kod identyfikacyjny zakltadu SoHO wygenerowany przez unijng platforme ds. SoHO.

Artykut 33

Czujnosé

1. Organy wlaiciwe ds. SoHO sg odpowiedzialne za nadzér nad czujnoscia powigzang z dzialaniami zwigzanymi
z SoHO.

2. Organy wilasciwe ds. SOHO zapewniaja wytyczne i wzory do celow zglaszania powiadomieni o powaznych reakcjach
niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych oraz raportéw z dochodzenia w sprawie powaznych reakgji
niepozadanych lub powaznych zdarzen niepozadanych, o ktérych mowa w art. 44. Zapewnione wytyczne i wzory biora
pod uwage najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d). Organy
wiasciwe ds. SOHO ustanawiaja rowniez procedury otrzymywania powiadomiefi o powaznych reakcjach niepozadanych
lub powaznych zdarzeniach niepozadanych zgodnie z art. 44.

3. Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych na
mocy art. 44 ust. 3, organy wiasciwe ds. SoHO:

a) weryfikuja, czy powiadomienie zawiera informacje, o ktérych mowa w art. 44 ust. 3;
b) odpowiadaja zglaszajacemu podmiotowi SoHO, jezeli wymagane sa dodatkowa dokumentacja lub korekty.

4. Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych na
mocy art. 44 ust. 3, organy wilasciwe ds. SOHO moga:

a) udziela¢ porad dotyczacych dochodzenia planowanego przez podmiot SoHO;
b) wystapi¢ o porade do RKS zgodnie z art. 69 ust. 1.

Jezeli powiadomienie o powaznych reakcjach niepozadanych dotyczy przenoszenia choroby zakaznej, ktéra jest rzadka lub
nieoczekiwana w odniesieniu do tego rodzaju SoHO, organy krajowe ds. SoHO informuja ECDC. W takich przypadkach
organ krajowy ds. SOHO uwzglednia wszelkie porady lub informacje udzielone przez ECDC lub jego sie¢ ekspertéw ds.
SoHO.

5. Po otrzymaniu raportu z przeprowadzonego dochodzenia w sprawie powaznych reakcji niepozadanych lub
powaznych zdarzen niepozgdanych organy wlasciwe ds. SOHO:

a) weryfikuja, czy raport z przeprowadzonego dochodzenia zawiera informacje wymagane zgodnie z art. 44 ust. 7;
b) oceniajg rezultaty przeprowadzonego dochodzenia oraz opisanych dzialan naprawczych i zapobiegawczych;

¢) odpowiadaja zglaszajacemu podmiotowi SoHO, jezeli dodatkowa dokumentacja lub korekty sa wymagane;

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

6.  Organy wlasciwe ds. SOHO moga przeprowadzac inspekcje, stosownie do przypadku zgodnie z art. 27 lub 28, jezeli
otrzymane powiadomienie o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych lub raport
z przeprowadzonego dochodzenia wskazuje lub daje uzasadnione podstawy dla podejrzenia, Ze wymogi niniejszego
rozporzadzenia nie zostaly spelnione, lub aby zweryfikowaé dokladne wdrozenie zaplanowanych dzialan naprawczych
i zapobiegawczych, lub gdy uznajg, ze okreslona powazna reakcja niepozadana lub powazne zdarzenie niepozadane moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego.

42/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



Dz.U. L z 17.7.2024 PL

7. W przypadku gdy powiadomienie o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych
dotyczy ryzyka dla zdrowia publicznego, organy wiasciwe ds. SOHO niezwlocznie przekazuja istotne informacje innym
organom wiasciwym ds. SOHO za posrednictwem procedury szybkiego ostrzegania dotyczacej SoHO, o ktérej mowa
w art. 34. Organy wlasciwe ds. SOHO otrzymujace te informacje komunikuja je z kolei ogdlowi spoleczenstwa,
w stosownych przypadkach.

8.  Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych,
ktore majg wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub dostawy produktu wytworzonego na podstawie innych przepiséw Unii
z SoHO, o czym mowa w art. 2 ust. 6, organy wlasciwe ds. SoHO informuja o tym bez zbednej zwloki za posrednictwem
swojego organu krajowego ds. SOHO odpowiednie organy wilasciwe dla tego produktu, zgodnie z art. 13 ust. 6.

9.  Po otrzymaniu informacji dotyczacych powaznego incydentu w rozumieniu art. 2 pkt 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 lub informacji dotyczacych powaznej reakcji niepozadanej w rozumieniu art. 1 pkt 12 dyrektywy 2001/83[WE,
powiazanych z produktem wytworzonym z SoHO lub z udzialem SoHO, w przypadku gdy informacje te wskazuja na
mozliwe powigzanie z jakoScig lub bezpieczenstwem SoHO uzytej do wytworzenia tego produktu, organy wlasciwe ds.
SoHO bez zbednej zwloki komunikujg zakladowi SoHO, ktéry zwolnit SoHO, aby ulatwi¢ ewentualne dzialania aby
zapobiec dalszej dystrybucji SoOHO zwigzanej z powaznym incydentem lub powazng reakcja niepozadang.

10.  Po otrzymaniu informacji dotyczacych powaznego incydentu i dzialania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
obszaru w rozumieniu art. 2 pkt 65 i 68 rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 2 pkt 68 i 71 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (*) organy wiasciwe ds. SoHO otrzymujace takie informacje komunikujg je
podmiotom SoHO, ktére moga uzywaé tego wyrobu medycznego, prowadzac dzialania zwigzane z SoHO. Organy
wiasciwe ds. SOHO zglaszaja rowniez te informacje swojemu organowi krajowemu ds. SoHO, pod warunkiem ze incydent
wchodzi w zakres definicji powaznej reakcji niepozadanej okreSlonej w art. 3 pkt 45 niniejszego rozporzadzenia lub
definicji powaznego zdarzenia niepozadanego okreslonej w art. 3 pkt 46 niniejszego rozporzadzenia.

11.  Organy wlasciwe ds. SOHO lub panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze procedury, o ktérych mowa w ust. 1-6
niniejszego artykutu, zapewniaja adekwatne wzajemne powigzanie miedzy powiadomieniami o powaznych reakcjach
niepozadanych i powaznych zdarzeniach niepozadanych na podstawie niniejszego artykulu a systemem raportowania
ustanowionym zgodnie z art. 11 dyrektywy 2010/53/UE, w przypadkach gdy powiadomienie o powaznych reakcjach
niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych dotyczy donacji SoHO przez dawcéw SoHO, ktérzy réwniez
oddali narzady.

12.  Organy wiasciwe ds. SoHO zglaszaja swojemu organowi krajowemu ds. SoHO roczne podsumowanie powiadomien
o powaznych reakcjach niepozadanych i powaznych zdarzeniach niepozadanych i raportéw z dochodzenia w sprawie
potwierdzonych powaznych reakcji niepozadanych lub powaznych zdarzen niepozadanych. W razie koniecznosci
podsumowanie to zawiera rekomendacje wynikajace z analizy zaraportowanych powaznych reakcji niepozadanych
i powaznych zdarzen niepozadanych.

13.  Organy krajowe ds. SoHO umieszczaja roczne podsumowanie powiadomien o potwierdzonych powaznych
reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych oraz zwiazanych raportéw z dochodzenia na unijnej
platformie ds. SoHO do 30 czerwca nastgpnego roku oraz publicznie udostgpniaja zagregowana wersje tego
podsumowania w swoim panstwie czlonkowskim, w tym przez internet. Organy krajowe ds. SOHO uwzgledniaja w tym
rocznym podsumowaniu liczbe i rodzaje zaraportowanych im powiadomient o powaznych reakcjach niepozadanych lub
powaznych zdarzeniach niepozadanych, ktére osiagnely progi powagi i przypisywalnosci jak okreslono w najlepszych
praktykach udokumentowanych i opublikowanych przez RKS, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d).

14.  Komisja agreguje roczne podsumowania organéw krajowych ds. SoHO oraz przygotowuje i publikuje roczny raport
dotyczacy czujnodci w Unii, po podzieleniu si¢ nim z organami krajowymi ds. SoHO do przegladu i zatwierdzenia. Raport
ten obejmuje 0gdlng analize wzorcéw i zalecenia.

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

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).
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Artykut 34
Szybkie ostrzezenia dotyczace SoHO

1. Po otrzymaniu powiadomienia o powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych
lub innych informacji majacych wplyw na jakos¢, bezpieczenstwo lub dostawy SoHO w wigcej niz jednym panstwie
czonkowskim organy wlasciwe ds. SoHO informujg o tym swoj organ krajowy ds. SoHO, ktéry z kolei wysyla szybkie
ostrzezenie dotyczgce SOHO na unijnej platformie ds. SoHO.

2. Organy wiasciwe ds. SOHO wysylaja szybkie ostrzezenie dotyczace SOHO w szczegdlnoSci w nastepujacych
okolicznosciach:

a) zidentyfikowano ryzyko w zakresie jakosci lub bezpieczenstwa SoHO, ktére zostalo dystrybuowane z ich panstwa
cztonkowskiego do co najmniej jednego innego panstwa cztonkowskiego;

b) w ich panstwie cztonkowskim wystapito ognisko choroby zakaznej i wprowadzily one $rodki w zakresie dyskwalifikacji
dawcéw lub testowania w celu ograniczenia ryzyka przeniesienia choroby przez SoHO;

) wystapita wada sprzetu, urzadzen, materialéw lub odczynnikéw, ktére majg krytyczne znaczenie dla pobierania,
przetwarzania, przechowywania lub dystrybucji SoHO i ktére moga by¢ uzywane w innych panstwach cztonkowskich,
lub wystapily powazne zaktdcenia dostaw tego sprzetu, tych urzadzen, materialéw lub odczynnikéw;

d) organy krajowe ds. SOHO dysponuja innymi informacjami, ktére moglyby zosta¢ racjonalnie uznane za uzyteczne
w innych panstwach czlonkowskich w celu zmniejszenia ryzyka w zakresie jakosci lub bezpieczenistwa SoHO oraz
w przypadku ktérych wyslanie szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO jest proporcjonalne i konieczne.

3. ECDC, przy wsparciu swojej sieci ekspertéw ds. SOHO, moze réwniez uruchomié szybkie ostrzezenie dotyczace
SoHO na unijnej platformie ds. SoHO, gdy podczas nadzoru nad chorobami zakaznymi wykryte zostanie nowe ryzyko
w zakresie bezpieczenstwa SOHO. W takim szybkim ostrzezeniu dotyczacym SOHO ECDC moze wskazaé, ze przedstawito
wytyczne dotyczace ograniczania ryzyka powigzanego z ogniskami choréb zakaznych, w szczegélnosci w zakresie
dotyczacym kwalifikowalnosci i testowania dawcoéw SoHO.

4. Organy krajowe ds. SOHO, ktore otrzymuja szybkie ostrzezenie dotyczace SoHO, bez zbednej zwloki komunikujg
istotne informacje organom wlasciwym ds. SOHO w swoim panstwie czlonkowskim oraz odpowiednim podmiotom SoHO,
aby zapewni¢ mozliwos¢ szybkiego podjecia dziatan ograniczajacych ryzyko oraz aby odpowiednie informacje dostgpne na
poziomie specjalistow w sektorze SOHO mogly by¢ wymieniane z organami wlasciwymi ds. SoHO. Organy krajowe ds.
SoHO moga réwniez uzupekni¢ informacje podane w szybkim ostrzezeniu dotyczacym SoHO o dalsze informagje, takie jak
szczegbly dotyczace odpowiednich dzialan ograniczajacych ryzyko podjetych w ich panstwie cztonkowskim.

5. Przy uruchamianiu i szybkiego ostrzezenia dotyczacego SoHO i postgpowaniu z nim organy krajowe ds. SoHO
i ECDC biorg pod uwage odpowiednie najlepsze praktyki udokumentowane i opublikowane przez RKS, o ktérych mowa
w art. 69 ust. 1 lit. d).

ROZDZIAL IV
OBOWIAZKI OGOLNE PODMIOTOW SOHO

Artykut 35

Rejestracja podmiotéw SoHO

1. Podmioty rejestrujg si¢ jako podmioty SoHO przed rozpoczeciem jakichkolwiek dziatan zwigzanych z SoHO,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢).

Podmioty moga zwrodci¢ si¢ do organu wlasciwego ds. SOHO na ich terytorium o opini¢ na temat tego, czy prowadzone
przez nie dzialania podlegaja wymogom rejestracji okreslonym w niniejszym rozdziale.

2. Dzialania zwigzane z SoHO sa prowadzone wylacznie przez osoby, ktore dzialajg w ramach zarejestrowanego
podmiotu SoHO.

3. Aby zarejestrowal si¢ jako podmiot SOHO, podmiot SoHO przekazuje nastgpujgce informacje:

a) nazwe podmiotu SoHO i wszystkie adresy, pod ktérym dzialania zwigzane z SoHO sg wykonywane przez podmiot
SoHO;

44/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



Dz.U. L z 17.7.2024 PL

b) imiona, nazwiska i dane kontaktowe osob odpowiedzialnych, o ktérych mowa w art. 36;

¢) potwierdzenie przez podmiot SOHO, ze ma on §wiadomo$¢, iz moze zosta¢ poddany inspekcji zgodnie z art. 28 oraz ze
bedzie wspolpracowal z odpowiednim organem wlasciwym ds. SoHO we wszelkich kwestiach zwigzanych
z prowadzeniem dzialaii nadzorczych SoHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

d) wykaz danych SoHO oraz dzialaii zwigzanych z SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢), prowadzonych przez
podmiot SOHO; w przypadku gdy podmiot SOHO prowadzi dzialanie zwiazane z SOHO, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1
lit. ¢) ppkt (iv), podaje réwniez nazwe zakladu SoHO odpowiedzialnego za zwolnienie SOHO przed jej dystrybucja;

e) w stosownych przypadkach wykaz zakladéw SoHO, na rzecz ktérych podmiot SOHO prowadzi dzialania zwigzane
z SOHO objete umowg;

f) w stosownych przypadkach, szczegdlowe informacje dotyczace akredytacji lub certyfikacji otrzymane od organu
zewnetrznego;

g) w stosownych przypadkach, informacje dotyczace dzialalno$ci prowadzonej i regulowanej na mocy innych przepiséw
Unii, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1.

4. Przy rejestracji podmioty SOHO deklaruja, czy potrzebuja autoryzacji zgodnie z art. 19, 25 lub 26. Przeprowadzaja
réwniez samooceng, czy spelniajg kryteria bycia podmiotem SoHO o krytycznym znaczeniu, i komunikuja rezultat.

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

6.  Podmioty SoHO rejestruja bez zbednej zwloki zmiany w informacjach zarejestrowanych zgodnie z ust. 3 lit. a),
b) i d)—g). Jezeli takie zmiany wiaza si¢ z dzialaniami zwigzanymi z SOHO obejmujacymi przetwarzanie i przechowywanie
SoHO, lub zwolnienie, lub import lub eksport SoHO, podmioty te ubiegaja si¢ autoryzacj¢ jako zaktady SoHO.

7. Jezeli zarejestrowany podmiot SOHO czg$ciowo lub catkowicie zaprzestaje wykonywania swoich dziatan zwigzanych
z SoHO, bez zbe¢dnej zwloki informuje o tej zmianie w rejestrze podmiotéw SoHO, wskazujac, ktéremu podmiotowi SoHO
przekaze SOHO do przechowywania, oraz, w stosownych przypadkach, dane, o ktérych mowa w art. 42.

8. Jezeli SOHO jest przechowywana w celu uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego lub przechowywanie dotyczy
SoHO wysoko dobranej dla konkretnego biorcy SOHO, a podmiot SOHO zaprzestaje dzialain zwiazanych z SoHO, co ma
wplyw na przechowywanie lub mozliwe uzycie takiej SOHO, to podmiot ten informuje o tym osoby, od ktdrych pobrano
takie SOHO, i przekazuje tym osobom informacje o nowym podmiocie SoHO, ktdry bedzie przechowywacé takie SoHO.

Artykut 36

Osoba odpowiedzialna

1. Podmioty SoHO wyznaczaja w swoim podmiocie osob¢ odpowiedzialng dla zapewnienia, ze dzialania zwigzane
z SoHO prowadzone przez podmiot SOHO byly zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia majacymi zastosowanie
do tych dzialaii zwigzanych z SoHO.

2. Osoba odpowiedzialna posiada dyplom, certyfikat lub inne dowody formalnych kwalifikacji w obszarze nauk
medycznych, farmaceutycznych lub nauk przyrodniczych, przyznane na podstawie ukoniczenia studiéw uniwersyteckich
lub kursu uznanego przez dane pafistwo cztonkowskie za réwnorzedny, oraz posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie
w stosownym obszarze.

3. Podmioty SoHO informuja swéj organ whasciwy ds. SoHO o imieniu i nazwisku oraz o danych kontaktowych osoby
odpowiedzialnej. Jezeli osoba odpowiedzialna jest czasowo lub na stale zastepowana, podmioty SoHO niezwlocznie
informuja swoj organ wlasciwy ds. SOHO o imieniu i nazwisku nowej osoby odpowiedzialnej oraz o dacie przejecia
odpowiedzialno$ci przez te osobe.

4. Osoba odpowiedzialna moze pelni¢ role funkcjonariusza zwalniajacego, o ktérym mowa w art. 49, lub role lekarza,
o0 ktérym mowa w art. 50, pod warunkiem ze osoba ta posiada wymagane kwalifikacje lub do§wiadczenie okreslone w tych
artykutach.
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Artykut 37

System zarzadzania jakoScig

1. Podmioty SoHO ustanawiajg, utrzymuja i aktualizujg system zarzadzania jakoscig, ktory jest odpowiedni, biorac pod
uwage ich dzialania zwigzane z SoHO, i ktéry zapewnia wysoki poziom jakosci SoHO.

2. Podmioty SoHO projektujg system zarzadzania jakoScig w sposob zapewniajacy, ze dzialania zwigzane z SoHO sg
prowadzone w sposob spéjny, przez personel ktory posiada udokumentowane i okresowo oceniane kompetencje do
wykonywania przydzielonych im zadan oraz ze dzialania zwigzane z SoHO s3 prowadzone w obiektach, ktdre sg
zaprojektowane i utrzymane w sposob zapobiegajacy zanieczyszczeniu SOHO lub zanieczyszczeniu krzyzowemu migdzy
SoHO lub utracie identyfikowalnosci. W zwiazku z tym podmioty SoHO biora pod uwage wytyczne techniczne dotyczace
zarzgdzania jako$cig opublikowane przez EDQM wraz z wytycznymi EDQM dotyczacymi dobrych praktyk, jak wskazano
na unijnej platformie ds. SoHO. Alternatywne podejscia do projektowania systemu zarzadzania jakoScia mogg by¢
stosowane, gdy podmioty SOHO moga wykaza¢ swoim organom wlasciwym ds. SOHO, ze osiagaja rownowazny poziom
jakosci.

3. Podmioty SoHO wprowadzaja procedury i specyfikacje obejmujace, tam gdzie ma to zastosowanie do ich dzialan
zwigzanych z SoHO, nastepujace elementy::

a) dokumentowanie rél, odpowiedzialno$ci personelu i organizacji;
b) dobdr, szkolenie i ocen¢ kompetencji personelu;

¢) kwalifikacje pozyskiwania, walidacje i monitorowania pomieszczen, materialéw i sprzetu, w tym systeméw
informatycznych;

d) inng dokumentacj¢ istotng dla wprowadzonego systemu zarzadzania jako$cia;

e) kontrole jakosci i monitorowanie kluczowych wskaznikéw wydajnosci dzialan zwigzanych z SoHO;

f) kwarantanne i zwalnianie;

g) wycofywanie SOHO z wykazu zwolnionych SoHO i wezwania do zwrotu;

h) audyty wewnetrzne;

i) zarzadzanie zakontraktowanymi stronami trzecimi;

j) zarzadzanie przypadkami, w ktorych procedury nie byly przestrzegane lub specyfikacje nie zostaly spelnione;
k) skargi;

1) zarzadzanie identyfikowalnoscia i czujnoscia zgodnie z art. 42, 43 i 44;

m) planowanie cigglosci dzialania.

4. Podmioty SoHO dokonujg, w regularnych odstgpach czasu, przegladu systemu zarzadzania jakoscig aby
zweryfikowad jego skuteczno$¢ i wprowadzi¢ dzialania naprawcze i zapobiegawcze, jeSli uznane zostang za konieczne.

5.  Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze dotyczace wybranych elementéw procedur i specyfikacji systemu
zarzgdzania jakoscig w celu zapewnienia jednolitego zarzadzania jakoscig.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 38
Autoryzacja preparatu SoHO

1. Podmioty SoHO nie moga zwalnia¢ ani — w kontekscie uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego —
przygotowywac i natychmiast stosowac u biorcy SOHO preparatéw SoHO bez uprzedniej autoryzacji preparatu SoHO,
chyba ze ma to miejsce w kontek$cie wdrazania zatwierdzonego planu monitorowania wynikéw klinicznych w ramach
autoryzacji preparatu SoHO.

46/80

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



Dz.U. Lz 17.7.2024

PL

2. Przed zlozeniem wniosku o autoryzacj¢ preparatu SOHO podmioty SoHO moga zwréci¢ si¢ do swoich organéw
wiasciwych ds. SOHO o opini¢ w sprawie stosowalno$ci wymogéw autoryzacji okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu
do ich dzialai zwiazanych z SoHO.

3. Podmioty SOHO moga zwrdci¢ si¢ do swoich organéw ds. SOHO o odstepstwo od wymogu autoryzacji preparatu
SoHO w sytuacjach stanu zagrozenia zdrowia, o ktérych mowa w art. 65, lub w odniesieniu do konkretnego biorcy SoHO,
gdy jest to uzasadnione okoliczno$ciami klinicznymi, o ktérych mowa w art. 19 ust. 11.

Artykut 39
Whiosek o autoryzacje preparatu SoHO

1. Podmioty SoHO skladaja wnioski o autoryzacj¢ preparatu SOHO do organu wilasciwego ds. SOHO na ich terytorium.

2. Wnhioski o autoryzacje¢ preparatu SOHO zawieraja co nastepuje:

a) nazwe i dane kontaktowe wnioskujacego podmiotu SOHO odpowiedzialnego za autoryzacj¢ preparatu SoHO;

b) szczegdly dzialan zwigzanych z SOHO wykonywanych w odniesieniu do tego preparatu SoHO, zawierajacy co najmniej:
(i) opis SOHO uzytej do preparatu SoHO;

(ii) wykaz wszelkich szczegélnych kryteriow kwalifikowalnosci dawcéw SoHO, w tym testow dawcy SoHO
specyficznych do preparatu SoHO;

(ili) podsumowanie procedur pobierania SoHO i wszelkich szczegblnych testéw i badan kontroli jakosci
przeprowadzonych w odniesieniu do pobranego SOHO przed przetwarzaniem;

(iv) opis etapdw stosowanego przetwarzania, w tym szczegbltowe informacje dotyczace odpowiednich materiatlow
i sprzetu, warunkéw Srodowiskowych oraz parametréw procesu i kontroli na kazdym etapie;

(v) opis sprzetu, odezynnikéw i materiatéw wchodzacych w bezposredni kontakt z SOHO podczas przetwarzania oraz
ich status certyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, w stosownych przypadkach, a w przypadku
stosowania opracowanego wewnetrznie sprzetu, odczynnikéw lub materialow — dowody potwierdzajace walidacje
ich jakosci;

(vi) wszelkie szczegdlne warunki oraz ograniczenia czasowe przechowywania i transportu, obejmujgce walidacje tych
warunkow i ograniczefy;

(vii) specyfikacje preparatu SoHO, w tym parametry kontroli jakosci i zwolnienia;
(viii) dane wynikajace z walidacji procesu i kwalifikacji sprzetu;

(ix) szczegdlowe informacje dotyczace wszelkich podmiotéw SoHO lub o0séb trzecich, ktérym zlecono wykonanie
dziatari lub odpowiednich etapow przetwarzania zastosowanych do preparatu SoHO;

(x) wskazania kliniczne, w przypadku ktorych preparat SOHO ma by¢ zastosowany, oraz dane kliniczne uzasadniajace
te wskazania;

(xi) w stosownych przypadkach dane niekliniczne dotyczace skutecznosci i toksycznosci preparatu SoHO;

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

(i) tego, czy preparat SOHO jest opisany w monografii EDQM dotyczacej SOHO zawartej w wytycznych technicznych,
o ktérych mowa w art. 59 ust. 4 lit. a), i dostosowany do niej, lub w specyfikacji zawartej w innych wytycznych,
o ktérych mowa w art. 59 ust. 4 lit. b) lub c);
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(i) tego, czy preparat SOHO spelnia kryteria jakosci okreslone w monografii lub specyfikacji, o ktérych mowa w ppkt
(i) niniejszej litery, i czy jest on przeznaczony do stosowania u ludzi we wskazaniu i w trybie, do ktérego odnosi si¢
ta monografia lub specyfikacja, jezeli takie szczegdly sa w niej podane, lub czy spelnia on wymogi okreslone
w innych wytycznych, o ktérych mowa w art. 59 ust. 4 lit. b);

(ili) informacji dotyczacych wezesniejszego stosowania i autoryzacji preparatu SoHO lub poréwnywalny preparat SoOHO
u innych podmiotéw SoHO, dostgpnych na unijnej platformie ds. SoHO;

(iv) w stosownych przypadkach dowodéw dotyczacych funkcjonalnosci klinicznej wygenerowanych w ramach procedur
oceny zgodnosci, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, certyfikowanego wyrobu medycznego, ktéry ma
kluczowe znaczenie dla konkretnego przetwarzania preparatu SOHO, w przypadkach gdy wnioskujacy podmiot
SoHO ma dostep do takich danych;

(v) dokumentacji znormalizowanego procesu identyfikacji, kwantyfikacji i oceny wszelkiego ryzyka dla dawcéw SoHO,
biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, wynikajacego z lafcucha dzialan
wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoHO, z uwzglednieniem opublikowanych przez EDQM wytycznych
technicznych dotyczacych przeprowadzania takich ocen ryzyka, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 lit. a) i art. 59
ust. 4 lit. a);

d) w przypadkach, w ktérych wskazane ryzyko jest wigksze niz nieznaczne lub oczekiwana skutecznos¢ kliniczna jest
nieznana, proponowany plan monitorowania wynikéw klinicznych w celu dostarczenia, w razie potrzeby, dalszych
dowodéw na wydanie autoryzacji preparatu SoHO, zgodnie z wynikami oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz na
podstawie lit. c);

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

3. Jezeli wniosek o wydanie autoryzacji preparatu SOHO obejmuje rejestracje wynikéw klinicznych zgodnie z art. 20
ust. 5, wnioskodawca dostarcza organowi wlasciwemu ds. SOHO szczegbtowe informacje dotyczace rejestru klinicznego
i zwraca si¢ o zatwierdzenie jego stosowania.

4. W stosownych przypadkach, zgodnie z art. 20 ust. 4 lit. d) i art. 21, podmioty SOHO przygotowuja i dystrybuuja
dany preparat SoOHO wylacznie w celu wdrozenia i w ramach ograniczen planu monitorowania wynikéw klinicznych
zatwierdzonego przez organ wilasciwy ds. SoHO zgodnie z art. 19 ust. 2 lit. d) i przedstawiaja jego rezultaty oraz ich analiz¢
swojemu organowi wlasciwemu ds. SOHO zgodnie z terminem okreslonym w zatwierdzeniu.

5. Wnioskujgcy podmiot SoHO pozostaje odpowiedzialny za gromadzenie danych z monitorowania wynikéw
klinicznych i jest w stanie udostepnic te dane na wniosek organu wiasciwego ds. SoHO.

6. Podmioty SoHO nie wprowadzaja zadnych istotnych zmian w etapach zastosowanego przetwarzania lub
w dzialaniach wykonywanych w odniesieniu do preparatu SoHO, na ktéry otrzymaly autoryzacje, bez uprzedniej
pisemnej autoryzacji preparatu SoHO przez organy wlasciwe ds. SoHO. Istotne zmiany, w odniesieniu do ktérych
wymagany jest wniosek o zaktualizowana autoryzacje preparatu SoHO, to zmiany majgce wplyw na zamierzone wskazanie
kliniczne lub na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno§é preparatu SoHO.

7. Podmiot SoHO, ktéry uzyskal autoryzacje preparatu SoHO, ma siedzibe w panstwie czlonkowskim, w ktérym
ztozono wniosek o udzielenie autoryzacji preparatu SoHO.

Artykut 40
Studia kliniczne nad SoHO

1. W przypadku gdy podmioty SOHO przeprowadzaja, w kontekscie zatwierdzonych planéw monitorowania wynikéw
klinicznych, studia kliniczne nad SoHO, o ktérych mowa w art. 21 ust. 3 lit. b) i ¢), z uzyciem preparatéw SoHO, na ktére
nie uzyskano jeszcze autoryzacji, podmioty SoHO spelniajg wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu,
a w szczeg6lnosci standardy okreslone w rozdziatach VI i VIL

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

a) wystepuja o pozytywng opini¢ odpowiedniej komisji etycznej i przekazujg taka opini¢ swojemu organowi wlasciwemu
ds. SoHO; w opinii tej uwzglednia si¢ etyczne, prawne i metodologiczne aspekty studium klinicznego nad SoHo w celu
okreslenia potencjatu tego studium, jak zaprojektowano, do wyciagniecia wiarygodnych wnioskéow;
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b) oczekuja na zatwierdzenie przez organ whasciwy ds. SOHO planu monitorowania wynikow klinicznych, o ktérym mowa
w art. 19 ust. 2 lit. d) i art. 21.

3. Stosujac SOHO u biorcéw SoHO w kontekscie studium klinicznego nad SoHO, podmioty SoHO zapewniaja, aby
zamierzeni biorcy SoHO lub osoby udzielajace zgody w ich imieniu zostali poinformowani, ze dany preparat SoHO nie
zostal jeszcze zatwierdzony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz ze preparat SOHO jest stosowany w kontekscie
studium klinicznego nad SoHO, ktére stanowi cz¢$¢ procesu wydawania autoryzacji na ten preparat SoHO.

4. Osoba odpowiedzialna za studium kliniczne nad SoHO jest odpowiednio wykwalifikowana i przeszkolona.
5. W trakcie studium klinicznego nad SoHO podmioty SoHO spelniaja wymogi w zakresie czujnosci i raportowania

okreSlone w art. 44.

Artykut 41

Gromadzenie i raportowanie danych dotyczacych dzialan
1. Podmioty SoHO gromadzg i raportuja dane dotyczace ktéregokolwiek z nastepujacych dzialan zwigzanych z SoHO:
a) rejestracja dawcéw SoHO;
b) pobieranie;
¢) dystrybugja;
d) import;
e) wywoz;
f) zastosowanie u ludzi.
2. Dane gromadzone zgodnie z ust. 1 obejmuja zestaw danych wskazany w unijnej platformie ds. SoHO.

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace procedury techniczne dotyczace ustalania i aktualizowania
wykazu zestawéw danych, ktre majg by¢ raportowane, w celu zapewnienia jednolitosci, zgodnosci i poréwnywalnosci
raportéw rocznych na temat danych dotyczacych dzialalnosci oraz danych dotyczacych pozyskiwania, dostarczania
i publikowania danych dotyczacych dziatalnosci.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

4. Podmioty SoHO zamieszczaja na unijnej platformie ds. SOHO roczny raport podsumowujacy dane zgromadzone
zgodnie z niniejszym artykulem przed dniem 30 czerwca kolejnego roku.

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 4 niniejszego artykutu, w przypadku gdy paristwa czlonkowskie wymagaja od
podmiotéw SoHO raportowania danych dotyczacych dziatalnosci, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2, podmioty SoHO
przedkladaja swéj roczny raport z dzialalno$ci do wskazanych rejestréw przed dniem 30 czerwca kolejnego roku.

Artykut 42

Identyfikowalno$¢ i kodowanie

1. Podmioty SoHO wdrazaja system identyfikowalnosci w celu jednoznacznego powigzania kazdego dawcy SoHO lub
osoby, od ktérej pozyskano SOHO w celu uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego, z jego SOHO oraz ze wszystkimi
dokumentami, probkami, preparatami SoHO i podmiotami SoHO, ktére s powigzane z tym SoHO w ktérymkolwiek
momencie.

Importujgce zaklady SOHO zapewniaja réwnowazny poziom identyfikowalnosci w odniesieniu do importowanych SoHO.

2. System identyfikowalnosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest w stanie:
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a) zidentyfikowaé dawcg SoHO lub osoby, od ktérych SoHO sa pobierane, w celu uzycia autologicznego lub uzycia
partnerskiego;

b) zidentyfikowaé biorc¢ SOHO u podmiotu SoHO stosujgcego SoHO u biorcy SoHO lub producenta produktéw
regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6;

¢) zlokalizowa¢ i zidentyfikowaé wszystkie istotne dane dotyczace jakosci i bezpieczefistwa SoHO oraz wszelkich
materialéw i sprzetu majacych kontakt z tymi SoHO, ktére moglyby zagrozi¢ ich jakosci lub bezpieczenstwu.

3. Podmioty SoHO, ktére dystrybuuja SoHO, stosuja kod zawierajacy informacje wymagane przez system
identyfikowalnosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. Podmioty SoHO zapewniaja, aby ten wygenerowany
kod:

a) byl niepowtarzalny wewnatrz Unii;

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

¢) nie ujawnial tozsamosci dawcy SoHO ani osoby, od ktérej pobrano SoHO w przypadku uzycia autologicznego;

d) byl zgodny z przepisami technicznymi dotyczacymi jednolitego kodu europejskiego, o ktérym mowa w art. 43,
w stosownych przypadkach wskazanych w tym artykule.

Akapit pierwszy nie stosuje si¢ w kontekscie uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego SOHO pobranych w tym
samym podmiocie SOHO, w ktérym sg zastosowane.

4. Podmioty SoHO umieszczajg kody, o ktérych mowa w ust. 3, na etykietach, ktérymi maja by¢ opatrzone SOHO przed
ich dystrybucjg lub na dokumentach towarzyszacych dystrybuowanym SoHO, jezeli moze by¢ zagwarantowane, ze
dokumenty te nie zostang oddzielone od danej SOHO lub zostang cyfrowo powigzane z dang SoHO.

5.  Podmioty SoHO stosujg system etykietowania, ktéry spelnia wymogi dotyczace etykietowania okreslone
w odpowiednich wytycznych technicznych, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 i art. 59 ust. 4.

6.  Podmioty SoHO przechowuja dane niezbedne do zapewnienia identyfikowalnosci, odpowiednio zabezpieczone
i dostepne dla organu wlasciwego ds. SoHO, przez co najmniej 30 lat od daty dystrybucji SoHO lub, w stosownych
przypadkach, od daty usuniecia lub eksportu. Moga one przechowywac te dane w formie elektronicznej. Jezeli podmiot
SoHO zaprzestaje dzialalnosci, dane dotyczace identyfikowalnosci przekazuje si¢ podmiotowi SoHO, ktéremu zlecono
wykonanie dzialaf, na pozostala cz¢$¢ okresu identyfikowalnosci, po poinformowaniu organu wilasciwego ds. SoHO.

7. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace minimalnych danych dotyczacych dawcy SoHO i biorcy SoHO, ktére
nalezy przechowywa¢ w celu zapewnienia identyfikowalnosci.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajgcy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 43

Europejski system kodowania

1. Podmioty SoHO stosujg jednolity kod europejski w odniesieniu do SoHO dystrybuowanych w celu zastosowania
u ludzi. W przypadku gdy SoHO przekazuje si¢ do dalszego przetwarzania u innego podmiotu SoHO badZ zwalnia do
celéow wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o czym mowa w art. 2 ust. 6, lub do eksportu do
panstw trzecich, podmioty SoHO stosuja co najmniej te elementy jednolitego kodu europejskiego, ktére umozliwiaja
identyfikacj¢ donacji. Jednolity kod europejski umieszcza si¢ tez na opakowaniu podstawowym danej SoHO lub na
dolaczonej do niego etykiecie, lub na dokumentach odnoszacych si¢ do tej SoHO, jesli moze by¢ zapewnione, ze
dokumenty te towarzysza danej SoHO.

2. Ust. 1 niniejszego artykutu nie ma zastosowania do:

a) rozrodczych SoHO przeznaczonych do uzycia partnerskiego;
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b) krwi lub skladnikéw krwi przeznaczonych do przetoczenia lub do wytwarzania produktéw leczniczych;
¢) SoHO stosowanych u biorcy SoHO bez przechowywania;

d) SoHO importowanych do Unii w naglych przypadkach na zasadzie odstepstwa i na ktére organy wlasciwe ds. SoHO
wydaly bezposrednig autoryzacje zgodnie z art. 26 ust. 6;

e) SoHO, ktére sg importowane do tego samego podmiotu SoHO, w ktérym s3 stosowane, lub ktére sg pobierane
w ramach tego samego podmiotu.

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace formatu jednolitego kodu europejskiego i wymogéw zwigzanych
z jego stosowaniem w odniesieniu do podmiotéw SoHO oraz do SOHO w punkcie dystrybucji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 44

Czujno$¢ i raportowanie

1. Podmioty SoHO prowadza system wykrywania i przeprowadzania dochodzenia w sprawie i rejestrowania
niepozadanych reakcji oraz niepozadanych zdarzen, w tym tych wykrytych podczas monitorowania wynikéw klinicznych,
w ramach wniosku o autoryzacje preparatu SoHO, o ktérym mowa w art. 39.

2. Podmioty SoHO dokladaja wszelkich uzasadnionych staran, aby zacheci¢ przyszlych rodzicéw dzieci urodzonych
w wyniku donacji innej niz partnerskiej do komunikowania informacji o powaznych schorzeniach genetycznych, gdy tylko
pojawia si¢ u tych dzieci, podmiotowi SoHO, u ktérego byli oni leczeni. Podmiot SOHO bez zbednej zwloki przekazuje t¢
informacje zakladowi SoHO, ktéry uwolnit rozrodcze SoHO w celu zastosowania u ludzi, w celu przeprowadzenia
dochodzenia w sprawie potencjalnych powaznych reakcji niepozadanych oraz zapobiezenia dalszej dystrybucji SoHO od
dawcy SoHO, ktérego to dotyczy, zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania i uzywania rozrodczych
SoHO.

3. Jezeli podmioty SoHO wykryja dzialanie niepozadane lub zdarzenie niepozadane, ktére wchodzi w zakres definicji
powaznego dzialania niepozadanego okreslonej w art. 3 pkt 45 lub definicji powaznego zdarzenia niepozadanego
okreslonej w art. 3 pkt 46, bez zbednej zwloki przekazuja swoim organom wilasciwym ds. SoHO powiadomienie
i zawieraja w nim nastgpujace informacje:

a) opis podejrzanego powaznego niepozadanego dzialania lub powaznego niepozadanego zdarzenia;
b) wstepna oceng poziomu przypisywalnosci, w stosownych przypadkach;

¢) w stosownych przypadkach szczegbltowe informacje na temat wszelkich natychmiastowych dzialan podjetych w celu
ograniczenia szkdd;

d) wstepng oceng powagi skutkéw podejrzanego powaznego niepozadanego dzialania lub powaznego niepozadanego
zdarzenia.

4. Podmioty SoHO inne niz zaklady SoHO informuja o niepozadanych dzialaniach lub niepozadanych zdarzeniach
zaklad SoHO, na rzecz ktdérego prowadza dzialania zwigzane z SOHO na podstawie umowy, lub zaklad SoHO, ktory
dystrybuowal im SoHO, stosownie do przypadku. W takich przypadkach zaklady SoHO, ktére otrzymuja powiadomienie,
sa odpowiedzialne za badanie i raportujg swoim organom wlasciwym ds. SOHO, czy dane niepozadane dzialanie lub
niepozadane zdarzenie uznaje si¢ za powazne niepozadane dzialanie lub powazne niepozadane zdarzenie.

Podmioty SoHO inne niz te, o ktérych mowa w akapicie pierwszym badaja i raportuja powazne niepozadane dziatania lub
powazne niepozadane zdarzenia bezposrednio swoim organom wiasciwym ds. SoHO.

5. Po otrzymaniu informacji dotyczacych powaznego zdarzenia i zewngtrznego dzialania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa w rozumieniu rozporzadzen (UE) 2017/745 lub (UE) 2017/746, dotyczacych wyrobu medycznego lub
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, ktére sa wykorzystywane przez podmiot SoHO, podmiot SOHO otrzymujacy
takie informacje przekazuje je swojemu organowi wlasciwemu ds. SoHO.

6.  Podmioty SoHO posiadaja procedur¢ umozliwiajaca dokladne, skuteczne i weryfikowalne wycofanie z dystrybucji lub
z uzycia tych SoHO, ktérych dotyczy lub ktére podejrzewa si¢ o wywolanie powaznych niepozadanych reakcji lub
powaznych niepozadanych zdarzen, o czym mowa w ust. 3, stosownie do przypadku. W przypadku rozrodczych SoHO
procedura taka musi by¢ zgodna z przepisami krajowymi.
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7. Podmioty SoHO przeprowadzajg dochodzenie w odniesieniu do kazdej powaznej niepozadanej reakgji lub kazdego
powaznego niepozadanego zdarzenia wykrytych przez nie lub zakomunikowanych im zgodnie z ust. 4. Po zakoficzeniu
takiego dochodzenia podmioty SoHO przekazuja swoim organom wlasciwym ds. SOHO raport z dochodzenia. Podmioty
SoHO umieszczajg w raporcie:

a) pelny opis dochodzenia powaznej niepozadanej reakcji lub powaznego niepozadanego zdarzenia oraz ostateczng oceng
przypisywalno$ci powaznej niepozadanej reakcji w odniesieniu do procesu pobierania lub zastosowaniu SOHO u ludzi,
w stosownych przypadkach;

b) ostateczng oceng powagi szkody dla dawcy SoHO, biorcy SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji
lub ogdlnie dla zdrowia publicznego, w tym oceng ryzyka prawdopodobiefistwa ponownego wystapienia tej reakcji lub
zdarzenia, w stosownych przypadkach;

¢) opis dziatan naprawczych lub zapobiegawczych, ktére podjeto w celu ograniczenia wszelkich szkdd lub zapobiezenia
ich ponownemu wystgpieniu.

8. Podmioty SoHO komunikuja powazne niepozadane reakcje lub powazne niepozadane zdarzenia innym podmiotom
SoHO, ktére byly zaangazowane w pobieranie, przetwarzanie, testowanie, przechowywanie i dystrybucje SOHO pobranych
od tego samego dawcy SoHO lub na ktére ta reakcja lub to zdarzenie moze mie¢ wplyw. Podmioty te komunikuja jedynie
informacje niezbedne i stosowne dla ulatwienia identyfikowalnosci oraz zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa SoHO
w takich przypadkach, a w szczegdlnosci ograniczaja te informacje do szczeg6étéw niezbednych do podjecia dzialan
ograniczajgcych ryzyko. W informacji tej zamieszcza si¢ oceng ryzyka pod wzgledem wagi i prawdopodobiefistwa
ponownego wystgpienia. Podmioty SOHO w stosownych przypadkach komunikuja takie informacje takze organizacjom
pobierajacym narzady w przypadkach, gdy dawca SoHO, ktéry uczestniczyl w powaznej niepozadanej reakcji lub
powaznym niepozadanym zdarzeniu, oddal takze narzady, lub producentom w przypadkach gdy SoHO pozyskane od tego
dawcy SoHO zostalo dystrybuowane w celu wytworzenia produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 6.

ROZDZIAL V
OBOWIAZKI OGOLNE ZAKEADOW SOHO

Artykut 45
Autoryzacja zakladu SoHO

1. Zaklady SoHO nie prowadza zadnych dziatan zwigzanych z SoHO, ktére kwalifikowalyby je jako zaklad SoHO
zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 pkt 35, bez uprzedniego uzyskania autoryzacji zakladu SoHO. Ma to zastosowanie
niezaleznie od tego, czy zaklad SOHO sam wykonuje wszystkie dzialania, czy tez jedno dzialanie lub wigksza ich liczbe
zleca innemu podmiotowi SoHO.

W przypadku decyzji w sprawie koniecznosci uzyskania autoryzacji zakladu SoHO na podstawie art. 24 ust. 4 podmiot
SoHO nie moze prowadzi¢ dzialania zwigzanego z SoHO wymagajacego autoryzacji zakladu SoHo, o ktérym
poinformowat organ wlasciwy ds. SoHO, bez uprzedniego uzyskania autoryzacji zakladu SoHO.

2. W przypadku gdy zaklady SoHO zlecaja innym podmiotom SoHO wykonanie czesci lub wszystkich okreslonych
dzialai zwiazanych z SoHO, zaklady te zapewniaja, aby wspomniane podmioty, ktérym zlecono wykonanie dzialan,
wykonywaly te zlecone dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Takie podmioty SoHO, ktérym zlecono
wykonanie dzialan, moga zosta¢ poddane audytowi przeprowadzanemu przez zaklad zlecajagcy SoHO lub inspekgji
przeprowadzanej przez organ wiasciwy ds. SOHO, w szczeg6lnosci w przypadkach, gdy podmiot SoHO, ktéremu zlecono
wykonanie dzialan, nie zostal akredytowany, certyfikowany lub upowazniony, w ramach programu krajowego, do
konkretnych zleconych dziatan zwigzanych z SoHO.

3. Wymdg uzyskania autoryzacji zakladu SoHO pozostaje bez uszczerbku dla bardziej rygorystycznych $rodkéw
przyjetych przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 4 i majacych bezposredni wplyw na dzialania zwigzane z SoHO
prowadzone w danym zakladzie SoHO lub w podmiotach SoHO, ktérym zlecono wykonanie dziatan na podstawie ust. 2
niniejszego artykutu.
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Artykut 46
Whniosek o wydanie autoryzacji zakladu SoHO

1. Podmioty SoHO skfadaja wnioski o wydanie autoryzacji zaktadu SoHO do organéw wiasciwych ds. SoHO na swoich
terytoriach.

2. Zaklad SoHO, ktdry sklada wniosek, podaje imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej, o ktorej
mowa w art. 36.

Zaktad SoHO nie wprowadza zadnych istotnych zmian dotyczgcych SoHO ani do dzialafi zwiazanych z SoHO objetych
autoryzacja bez uprzedniej pisemnej autoryzacji organu whasciwego ds. SoHO.

3. Istotne zmiany do celéw ust. 2 oznaczajg zmiany dotyczace rodzajow danych SoHO, rodzajéw prowadzonych dzialan
zwigzanych z SoHO, korzystania z nowych obiektéw lub modyfikacji obiektow majacych wplyw na warunki, w jakich
prowadzone sg dzialania zwigzane z SoHO.

4. Zaklady SoHO bez zbednej zwloki informujg réwniez swoje organy wiasciwe ds. SOHO o wszelkich zmianach
o charakterze administracyjnym zwigzanych z autoryzacjg zakladu SoHO, w tym o stalym lub czasowym zastepstwie
osoby odpowiedzialne;j.

5. Podmiot prawny posiadajacy autoryzacje zakladu SoHO ma siedzibe w panstwie cztonkowskim, w ktérym zaklad

SoHO ma autoryzacj¢ na dzialanie.

Artykut 47
Autoryzacja importujacego zaktadu SoHO

1. Zaklady SoHO nie dokonujg importu SoHO bez uprzedniego uzyskania autoryzacji importujacego zakladu SoHO.

2. W przypadku importu osocza ludzkiego przeznaczonego do wytwarzania produktéw leczniczych regulowanych
innymi przepisami Unii i wilaczonego do gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF), o ktérym mowa
w dyrektywie 2001/83/WE, ust. 1 niniejszego artykutu nie ma zastosowania, poniewaz importerzy maja by¢ upowaznieni
na mocy innych przepiséw unijnych. W takich przypadkach importerzy sa rejestrowani jako podmioty SoHO.

3. W okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6, podmioty SOHO odpowiedzialne za zastosowanie u ludzi
w odniesieniu do konkretnego biorcy SOHO moga zlozy¢ wniosek do swoich organéw wlasciwych ds. SOHO o odstepstwo
od wymogu autoryzacji importujacego zakladu SoHO.

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 77 uzupelniajgce niniejsze rozporzgdzenie poprzez ustanowienie
obowigzkéw i procedur dotyczgcych importu SoHO dla importujacych zakladow SoHO aby zweryfikowaé réwnowazne
standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci takiego importu.

Artykut 48
Whniosek o autoryzacje¢ importujacego zakltadu SoHO

1. Art. 46 stosuje si¢ odpowiednio do wnioskéw o autoryzacje importujacego zakladu SoHO.

2. Przed zlozeniem wniosku o autoryzacje importujacego zaktadu SoHO zaklady SoHO zawierajg pisemne umowy z co
najmniej jednym dostawcg z parnistwa trzeciego. Umowy takie zawieraja elementy okreslone w ust. 3 lit. b).

3. Zaklad SoHO, ktéry sklada wniosek, przedstawia:

a) dokumentacj¢ akredytacji, wyznaczenia, autoryzacji lub licencji udzielonych przez organ lub organy wlasciwe dostawcy
z panstwa trzeciego w celu prowadzenia dzialan zwigzanych z SoHO, ktére maja zosta¢ importowane;

b) pisemng umowe o finansowaniu, o ktérej mowa w ust. 2, ktéra obejmuje co najmniej:

(i) szczegbtowe informacje na temat dostawcy z pafistwa trzeciego, ktéremu udzielono zlecenia;
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(i) wymogi, ktére nalezy spelni¢, aby zapewni¢ rownowaznos¢ jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci SoHO, ktore
maja zosta¢ importowane;

(i) prawo organéw wiasciwych ds. SOHO do inspekeji dzialan, w tym obiektéw, dowolnego dostawcy z panstwa
trzeciego lub podmiotu, ktéremu ten dostawca zlecit podwykonawstwo, zakontraktowanych przez importujacy
zaklad SoHO;

¢) dokumentacja opisujaca importowane SoHO i wykazujaca, ze procedury stosowane przez dostawcoéw z panstw trzecich
zapewnia rownowazno$¢ importowanej SoHO pod wzgledem jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci z autoryzowanego
SoHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Importujacy zaklad SoHO jest odpowiedzialny za odbidr fizyczny oraz kontrole wizualng i weryfikacje
importowanych SoHO przed ich zwolnieniem. Importujacy zaklad SOHO weryfikuje zgodno$¢ miedzy otrzymang SoHO
a powigzang dokumentacja oraz sprawdza, czy opakowanie nie zostalo naruszone, a takze sprawdza etykietowanie
i warunki transportu, uwzgledniajagc odpowiednie standardy i wytyczne techniczne, o ktérych mowa w art. 57, 58 i 59.

5. Funkcjonariusz zwalniajacy w importujacym zakladzie SOHO zwalnia importowane SoHO do dystrybucji dopiero po
zweryfikowaniu przez siebie zgodnosci z wymogami dotyczacymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci okreslonymi
w umowie, o ktérej mowa w ust. 3 lit. b), oraz gdy kontrole fizyczne i kontrole dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 4, sg
zadowalajgce.

6.  Autoryzowany importujacy zaklad SoHO moze delegowaé odbidr fizyczny, kontrole wizualna i weryfikacje,
o ktérych mowa w ust. 4, podmiotowi SoHO, ktéry bedzie stosowal SoHO u biorcy SoHO, w przypadkach gdy import jest
organizowany dla konkretnego biorcy SoHO.

W przypadku krajowych lub miedzynarodowych rejestrow dawcoéw, ktére sg autoryzowani jako importujgce zaklady
SoHO, kontrole fizyczne i kontrole dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 5, moga zosta¢ delegowane podmiotowi SoHO,
ktory otrzymuje importowang SOHO w celu zastosowania u ludzi, a etap zwolnienia mozna przeprowadzi¢ zdalnie.

7. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace informacje, ktére nalezy przedstawi¢ we wniosku o wydanie
autoryzacji importujacego zakladu SoHO, aby zapewni¢ zgodnos¢ i poréwnywalnos¢ takich informaciji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 49

Funkcjonariusz zwalniajacy
1. W przypadku gdy zaklad SoHO zwalnia SoHO, wyznacza co najmniej jednego funkcjonariusza zwalniajacego.

2. Funkcjonariusz zwalniajacy posiada dyplom, $wiadectwo lub inne dokumenty potwierdzajace posiadanie formalnych
kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych lub nauk przyrodniczych, przyznane na podstawie
ukoniczenia studiow uniwersyteckich lub kursu uznanego przez dane panstwo czlonkowskie za rownorzedny, oraz posiada
co najmniej dwuletnie do§wiadczenie w danej dziedzinie.

3. Funkcjonariusz zwalniajacy moze powierzy¢ zadanie zwolnienia SOHO, okreslone w ust. 1, innym osobom, ktére
dzigki odpowiedniemu przeszkoleniu i doswiadczeniu maja posiadaé kwalifikacje do wykonywania takich zadan. W takich
przypadkach osoby te wykonuja to zadanie pod nadzorem funkcjonariusza zwalniajacego, ktéry zawsze bedzie
odpowiedzialny za zwolnienie.

Odpowiedzialno$¢ za zwolnienie SOHO moze zostaé przekazana zastepcy w przypadku krétkoterminowej nieobecnosci

funkcjonariusza zwalniajacego, pod warunkiem ze zastgpca ten spelnia wymogi okreslone w ust. 2.

Artykut 50

Lekarz

1. Kazdy zaklad SoHO wyznacza lekarza, ktéry wykonuje swoje zadania w tym samym panstwie cztonkowskim i ktéry
spelnia co najmniej nastgpujace warunki i ma nastgpujace kwalifikacje:
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a) posiadanie formalnych kwalifikacji lekarza; oraz
b) przynajmniej dwuletnie do§wiadczenie zawodowe w odpowiedniej dziedzinie.
2. Lekarz, o ktéorym mowa w ust. 1, jest odpowiedzialny co najmniej za nast¢pujace zadania:

a) opracowywanie, przeglad i zatwierdzanie procedur ustanawiania i stosowania kryteridw kwalifikowalnosci dawcow
SoHO, procedur pobierania SOHO oraz kryteriéw przydzialu SoHO;

b) nadzér nad wdrazaniem procedur, o ktérych mowa w lit. a), w przypadku gdy sa one prowadzone przez podmioty
SoHO, ktérym zaktad SoHO zlecit wykonanie dzialan;

¢) kliniczne aspekty badania podejrzewanych niepozadanych dzialan u dawcéw SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa
z medycznie wspomaganej prokreacji z perspektywy zaktadu SoHO;

d) projektowanie i nadzorowanie, we wspdlpracy z lekarzami prowadzacymi leczenie, w zakresie planéw monitorowania
wynikéw klinicznych w celu uzyskania dowodéw wymaganych do poparcia wnioskéw o wydanie autoryzacji preparatu
SoHO zgodnie z art. 39;

e) inne zadania majace znaczenie dla zdrowia dawcoéw SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji w zwiazku z SOHO pobieranymi lub dostarczanymi przez zaklad SoHO.

3. Lekarz moze powierzy¢ zadania, o ktérych mowa w ust. 2, innym osobom, ktére dzigki odpowiedniemu
przeszkoleniu i do§wiadczeniu powinny posiadaé kwalifikacje do wykonywania takich zadan. W takich przypadkach osoby
te wykonuja te zadania pod nadzorem lekarza.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 niniejszego artykutu, w przypadku podmiotéw SoHO, ktére posiadaja autoryzacje
na dzialanie jako zaklady SoHO zgodnie z art. 24 ust. 4, lekarz jest odpowiedzialny za te zadania, ktére sg istotne z punktu
widzenia dzialan zwigzanych z SOHO wykonywanych przez podmioty SoHO i ktére maja bezposredni wplyw na zdrowie
dawcow SoHO, biorcéw SoHO oraz, w stosownych przypadkach, potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji.

Artykut 51
Eksport

1. Zaklady SoHO zapewniaja spetnianie wymogéw niniejszego rozporzadzenia przez SoHO zwolnione w celu eksportu.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykulu SoHO, ktére nie spelniaja wszystkich odpowiednich
standardow i wytycznych, o ktérych mowa w art. 58 i 59, moga zostal zwolnione w celu eksportu w przypadku
zwolnienia wyjatkowego zgodnie z art. 61 ust. 3. Niemniej jednak nawet w takich okolicznosciach zaktady SoHO musza
spelnia¢ standardy, o ktorych mowa w rozdziale VI, a takze obowigzki zwigzane z czujnoscia i identyfikowalnoscia.

ROZDZIAL VI
OCHRONA DAWCOW SOHO

Artykut 52

Cele dotyczjce ochrony dawcéw SoHO
1. Podmioty SOHO zapewniaja poszanowanie godnosci i integralno$ci dawcéw SoHO.

2. Podmioty SoHO zapewniaja wysoki poziom bezpieczefistwa i chronig zdrowie zyjacych dawcéw SoHO przed
ryzykiem zwiazanym z donacja SoHo, identyfikujac i minimalizujac takie ryzyko przed, w trakcie i po pobraniu SoHO.

3. Organy wlasciwe ds. SoHO weryfikuja zgodno$¢ z niniejszym rozdzialem, a takze z przepisami krajowymi
dotyczacymi zgody oraz dobrowolnej i nieodplatnej donacji.
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Artykut 53
Standardy dotyczace ochrony dawcéw SoHO

1. W przypadku pobierania SoHO od dawcéw, niezaleznie od tego, czy dawca SoHO jest spokrewniony z zamierzonym
biorcg, podmioty SoHO:

a) spelniaja wszystkie majace zastosowanie wymogi dotyczace zgody lub upowaznienia obowigzujagce w danym panstwie
cztonkowskim;

b) udzielaja dawcom SoHO lub, w stosownych przypadkach, osobom udzielajacym zgody w ich imieniu, zgodnie
z przepisami krajowymi:

(i) informacji, o ktorych mowa w art. 55, w sposéb odpowiedni do ich zdolnosci rozumienia tych informacji;

(ii) informacji o danych kontaktowych podmiotu SoHO odpowiedzialnego za pobieranie, do ktérego w razie potrzeby
mogg zwréci¢ si¢ o dalsze informacje;

¢) chronig prawa zyjacego dawcy SoHO do integralnosci fizycznej i psychicznej, do niedyskryminacji, do prywatnosci i do
ochrony danych osobowych, w tym dotyczacych go danych z zakresu zdrowia, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/679;

d) zapewniaja, by donacja SoHo byla dobrowolna i nicodplatna, zgodnie z art. 54;

e) weryfikuja kwalifikowalno$¢ Zyjacego dawcy SoHO na podstawie oceny stanu zdrowia dawcy, ktdrej celem jest
zidentyfikowanie i zminimalizowanie ryzyka, jakie pobranie SOHO mogloby stanowi¢ dla zdrowia dawcy SoHO;

f) dokumentuja wyniki oceny stanu zdrowia zyjacego dawcy SoHO;

przekazujg i jasno przedstawiajg wyniki oceny stanu zdrowia zyjacego dawcy SoHO zyjacemu dawcy SoHO lub,
w stosownych przypadkach, osobom udzielajagcym zgody w jego imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi;

©

=

identyfikujg i minimalizuja wszelkie ryzyko dla zdrowia zyjacego dawcy SoHO podczas procedury pobrania SoHO,
w tym narazenie na dzialanie odczynnikéw lub roztwordw, ktore moga by¢ szkodliwe dla zdrowia;

i) w przypadkach, w ktérych SOHO moze by¢ oddawane wielokrotnie, a czgste donacje moga negatywnie wplynaé na
zdrowie zyjacego dawcy SoHO, weryfikuja za pomoca rejestréw, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, czy
zyjacy dawcy SoHO nie dokonujg donacji czesciej niz jest to wskazane jako bezpieczne w wytycznych technicznych,
o ktérych mowa w art. 56 ust. 4, oraz monitorujg odpowiednie wskazniki zdrowotne w celu ocenienia, czy ich zdrowie
nie jest zagrozone;

j) w przypadkach, gdy donacja SoHO wiaze si¢ ze znacznym ryzykiem dla zyjacego dawcy SoHO, opracowuja i wdrazaja
plan monitorowania stanu zdrowia dawcy SoHO po donacji, jak okreslono w ust. 4;

k) w przypadku niespokrewnionej donacji SOHO powstrzymuja si¢ od ujawniania tozsamosci dawcy SoHO wzgledem
biorcy lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, poza okolicznosciami, w ktérych taka wymiana informacji
jest dozwolona w danym panstwie cztonkowskim.

2. W trakcie oceny stanu zdrowia zyjacego dawcy SoHO, o ktérej mowa w ust. 1 lit. e) niniejszego artykutu, podmioty
SoHO przeprowadzaja rozmowy z dawcami SoHO i zbierajg informacje dotyczace obecnego i niedawnego stanu zdrowia
fizycznego i, w stosownych przypadkach, psychicznego dawcéw SoHO oraz ich historii zdrowia, w celu zapewnienia
bezpieczenstwa procesu donacji SoHo dla tych dawcéw SoHO. Podmioty SoHO moga wykonywaé dodatkowe testy
w ramach oceny stanu zdrowia dawcy SoHO. Wykonuja one takie badania w przypadkach, gdy oceny wskazuja, ze
dodatkowe badania sg niezbedne do ustalenia kwalifikowalnosci tych dawcow SoHO z punktu widzenia ich wlasnej
ochrony. Lekarz, o ktorym mowa w art. 50, zatwierdza procedurg i kryteria oceny stanu zdrowia dawcy SoHO.

3. Podmioty SoHO, ktére pobieraja SOHO od zyjacych dawcéw SoHO, o ktérych mowa w ust. 1 lit. i) niniejszego
artykutu, rejestruja takich dawcow SoHO w rejestrze podmiotéw SoHO lub, jesli sa dostepne, w rejestrach krajowych lub
uznanych rejestrach miedzynarodowych, aby zweryfikowal czestotliwo$¢ donacji. Rejestry na poziomie podmiotu SoHO
i rejestry krajowe musza mie¢ mozliwo$¢ wzajemnego polgczenia z innymi takimi rejestrami. W przypadku korzystania
z rejestru na poziomie podmiotu SoHO lub rejestru krajowego oraz w przypadku, gdy okolicznosci wskazujg na ryzyko, ze
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dawca SoHO zbyt czgsto dokonuje donacji w co najmniej dwéch podmiotach SoHO zlokalizowanych w co najmniej
jednym panstwie czlonkowskim, podmioty SOHO weryfikuja, czy ma to miejsce, konsultujac si¢ w poszczegdlnych
przypadkach z polaczonymi rejestrami dawcéw SoHO. Podmioty SoHO musza by¢ w stanie wykaza¢ organom wiasciwym
ds. SoHO, na ich Zadanie, ze wdrozona zostala odpowiednia procedura ograniczajaca takie ryzyko. Procedury te
uwzgledniaja wytyczne techniczne, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4.

4. Podmioty SoHO, ktére pobierajg SOHO od zyjacych dawcéw SoHO poddawanych zabiegowi chirurgicznemu w celu
dokonania donacji lub leczonych przepisanymi lekami w celu ulatwienia donacji SoHo, zapewniajg, aby plan
monitorowania stanu zdrowia dawcy SoHO po donacji SoHo, o ktérym mowa w ust. 1 lit. j), byl proporcjonalny do
ryzyk powigzanych z donacja SoHo. Podmioty SoHO uwzgledniaja w planie okres, w ktérym monitorowanie nalezy
kontynuowac.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77 w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia w przypadku koniecznosci ustanowienia dodatkowych standardéw w celu zapewnienia ochrony dawcow
SoHO.

6. Jezeli, w przypadku ryzyka w zakresie bezpieczenistwa zyjacych dawcéw SoHO, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng
potrzeba, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura
ustanowiona w art. 78.

Artykut 54

Standardy dotyczace dobrowolnego i nieodplatnego charakteru donacji SoHO

1. Podmioty SoHO nie stosuja zachet ani bodzcéw finansowych wobec dawcow SoHO ani wobec osob udzielajacych
zgody w ich imieniu.

2. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie zezwalaja na kompensate dla zyjacych dawcoéw SoHO, zgodnie z zasadg
dobrowolnej i nieodplatnej donacji oraz w oparciu o przejrzyste kryteria, w tym poprzez state wynagrodzenie lub poprzez
niefinansowe formy rekompensaty, warunki takiej rekompensaty sa okreslane w przepisach krajowych, w tym poprzez
ustalenie gérnej granicy kompensaty, ktéra ma na celu dazenie do zagwarantowania neutralnosci finansowej, zgodnie ze
standardami okreslonymi w niniejszym artykule. Panstwa czlonkowskie moga powierzy¢ okreslanie warunkéw takiej
kompensaty niezaleznym organom, ktére zostaly ustanowione zgodnie z przepisami krajowymi. Warunki takiej
rekompensaty okresla si¢ na podstawie kryteriow uwzgledniajacych praktyki udokumentowane przez RKS, o ktérych
mowa w art. 69 ust. 1 lit. g). Dawcy SoHO moga zdecydowad, ze nie otrzymaja rekompensaty.

3. Jezeli panstwa czlonkowskie zezwalajg na rekompensate dla dawcéw SoHO, o ktdrej mowa w ust. 2, warunki takiej
rekompensaty stosowane przez kazde panstwo czlonkowskie sg udostgpniane RKS na potrzeby wymiany informacji
z organami krajowymi ds. SOHO pozostalych panistw czlonkowskich za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO,
a informacje te sa aktualizowane bez zbednej zwloki, jezeli zostaly zmienione.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wszelkie dzialania promocyjne i reklamowe wspierajace donacje SOHO nie
odnosily si¢ do rekompensaty, bez uszczerbku dla prawa dawcéw SoHO do informacji o przystugujacych im prawach,
zgodnie z prawem krajowym.

5. Podmioty SoOHO moga wyplacaé zyjacym dawcom SoHO kompensate ustanowiong przez ich panstwa czlonkowskie
zgodnie z ust. 2. Na wniosek swojego organu wilasciwego ds. SOHO podmioty SoHO przekazuja w przejrzysty sposob
szczegbtowe informacje na temat sposobu, w jaki wdrozyly warunki okre$lone w przepisach krajowych.

6.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja zgodno$¢ ze standardami dotyczacymi dobrowolnej i nieodplatnej donadji,
réwnowaznymi ze standardami okreslonymi w niniejszym artykule, réwniez wtedy, gdy SoHO sg przekazywane wylacznie
do uzycia w badaniach bez zadnego zastosowania u ludzi.

Artykut 55

Standardy dotyczgce informacji, ktére nalezy przekazaé przed wyrazeniem zgody

1. Podmioty SoHO przekazujg zyjacym dawcom SoHO lub, w stosownych przypadkach, osobom udzielajacym zgody
w imieniu dawcy SoHO, wszelkie odpowiednie informacje dotyczace procesu donacji SoHo zgodnie z przepisami
krajowymi.
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2. Podmioty SoHO przekazujg informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przed wyrazeniem zgody na donacje. Podmioty
SoHO przekazujg informacje w sposob dokladny i jasny, uzywajac okreslen fatwo zrozumialych dla dawcéw SoHO lub,
w stosownych przypadkach, wszelkich oséb udzielajacych zgody w ich imieniu. Informacje te nie moga wprowadzaé
w blad, w szczegdlnosci co do korzysci, jakie z donacji odniosg przyszli biorcy danej SoHO.

3. W przypadku Zyjacych dawcéw SoHO lub, w stosownych przypadkach, oséb udzielajacych zgody w ich imieniu,
podmioty SoHO przekazuja informacje dotyczgce:

a) celu i charakteru donacji SoHo;

b) zamierzonego zastosowania oddanego SoHO, w szczeg6lnosci obejmujacego udowodnione korzysci dla przyszlych
biorcow SoHO oraz wszelkie mozliwe badania lub komercyjne zastosowania SoHO, w tym wykorzystanie do
wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, na ktére udziela si¢
specjalnej zgody;

¢) skutkéw i ryzyka zwiazanego z donacja SoHo;

d) obowiazku uzyskania zgody, zgodnie z przepisami krajowymi, w celu pobrania SoHO;

e¢) prawa do odwolania zgody i wszelkich ograniczen tego prawa po pobraniu;

f) celu badan, ktére zostang wykonane w trakcie oceny stanu zdrowia dawcy SoHO, zgodnie z art. 53 ust. 2;

g) prawa dawcy SoHO lub, w stosownych przypadkach, osoby udzielajacej zgody w jego imieniu do otrzymania
potwierdzonych wynikéw badaf, jezeli jest to istotne dla jego zdrowia, zgodnie z przepisami krajowymi;

h) rejestrowania i ochrony danych osobowych dawcy SoHO, w tym danych dotyczacych zdrowia, oraz tajemnicy lekarskiej,
w tym ewentualnego udostepniania danych w interesie monitorowania zdrowia dawcy SoHO i zdrowia publicznego,
o ile jest to konieczne i proporcjonalne, zgodnie z art. 76;

i) mozliwosci ujawnienia tozsamosci dawcy SoHO potomstwu urodzonemu z medycznie wspomaganej prokreacji, ktore
urodzito si¢ w wyniku donacji SOHO przez dawce, w przypadkach gdy przepisy krajowe przyznaja takie prawo takiemu
potomstwu;

j) innych majacych zastosowanie Srodkow bezpieczenistwa w celu ochrony dawcy SoHO.

4. W przypadku zmarlych dawcéw SoHO podmioty SoHO przekazujg wszelkim osobom udzielajgcym zgody w ich
imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi informacje, o ktorych mowa w ust. 3 lit. a), b), d) i e).

Artykut 56

Wdrazanie standardéw dotyczacych ochrony dawcéow SoHO

1. Jezeli Komisja uzna, ze trzeba okresli¢ wiazace zasady wdrazania okre$lonego standardu lub elementu standardu,
o ktéorym mowa w art. 53 lub 55, by zapewni¢ zbiezne i wysokie poziomy ochrony dawcéw SoHO, Komisja moze przyjac
akty wykonawcze okreslajace okreslone procedury, ktérych nalezy przestrzegad i ktére nalezy stosowaé w celu spelnienia
takiego standardu lub jego elementu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej z ryzykiem dla zdrowia dawcéw SoHO
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 79
ust. 3.

3. Akty wykonawcze przyjete zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu majg réwniez zastosowanie do podmiotéw
SoHO, gdy stosuja one standardy dotyczace ochrony dawcéw SoHO lub ich elementy, o ktérych mowa w art. 53 i 55.
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4. W przypadku tych standardéw dotyczacych ochrony dawcéw SoHO lub ich elementéw, w odniesieniu do ktérych nie
przyjeto zadnego aktu wykonawczego, podmioty SoHO uwzgledniaja:

a) nastepujace najnowsze wytyczne techniczne, jak wskazano na unijnej platformie ds. SoHO:
(i) opublikowane przez ECDC, dotyczace zapobiegania przenoszeniu chordb zakaznych;

(i) opublikowane przez EDQM, dotyczace ochrony dawcoéw SoHO innej niz ochrona przed przenoszeniem choréb
zakaznych;

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

¢) inne wytyczne lub metody techniczne, stosowane w szczegdlnych okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 6
lit. c).

5. W przypadkach, o kt6érych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykulu, do celéw art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO wykazujg swoim organom wiasciwym ds. SOHO w odniesieniu do kazdego ze standardéw lub jego elementéw, ktore
z nich i w jakim zakresie s3 zgodne z wytycznymi technicznymi wymienionymi w ust. 4 lit. a) niniejszego artykutu.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b) niniejszego artykutu, do celéw art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO wykazuja swoim organom wiasciwym ds. SOHO w odniesieniu do kazdego ze standardéw lub jego elementéw, ktore
z nich i w jakim zakresie s3 zgodne z wytycznymi wymienionymi w ust. 4 lit. b) niniejszego artykutu.

7. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢) niniejszego artykutu, do celow art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO w trakcie inspekcji przedstawiaja swoim organom wiasciwym ds. SOHO uzasadnienie w odniesieniu do kazdego
konkretnego standardu lub jego elementu, Ze te inne wytyczne s odpowiednie do osiggniecia poziomu jakosci
i bezpieczenstwa okre§lonego w tym standardzie. Uzasadnienie to moze opiera¢ si¢ na udokumentowanym wykazaniu
réwnowaznosci z wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM, o ktérych mowa w ust. 4
lit. a) niniejszego artykutu.

W przypadku stosowania innych metod technicznych podmioty SoHO przeprowadzaja oceng ryzyka, aby wykazaé, ze
zastosowane metody techniczne zapewniaja wysoki poziom ochrony dawcéw SoHO, oraz dokumentuja praktyke
stosowana w celu ustalenia metod technicznych. Udostepniajg one t¢ oceng i dokumentacj¢ do welagdu organom wiasciwym
ds. SoHO podczas inspekgji lub na wyrazny wniosek organéw wiasciwych ds. SoHO.

ROZDZIAL VII
OCHRONA BIORCOW SOHO I POTOMSTWA Z MEDYCZNIE WSPOMAGANE]J PROKREAC]I

Artykut 57

Cele dotyczace ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji

Podmioty SoHO chronia zdrowie biorc6w SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji przed ryzykiem
stwarzanym przez SoHO i ich zastosowanie u ludzi, w granicach swoich kompetencji. W tym celu identyfikuja,
minimalizujg lub eliminuja one to ryzyko.

Artykut 58

Standardy dotyczace ochrony biorc6w SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji

1. Podmioty SoHO ustanawiajg procedury, ktore zapewniaja wysoki poziom jakosci i bezpieczefistwa SoHO. Takie
procedury zapewniajg, ze korzysci dla biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji przewyzszaja
ryzyko szczatkowe. W szczegdlnosci zapewniaja one wysoki poziom pewnosci, ze biorcom SoHO lub potomstwu
z medycznie wspomaganej prokreacji nie sg przekazywane patogeny, toksyny ani schorzenia genetyczne, ktére potencjalnie
zagrazajg zyciu, powodujg niepelnosprawnos¢ lub niezdolno$é do pracy i ktére pochodza od dawcy bedacego osoba
trzecig. Procedury zapobiegania przenoszeniu powaznych schorzen genetycznych obejmuja testowanie genetyczne
w zakresie, w jakim przepisy krajowe zezwalajg na takie testowanie.
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2. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO ograniczajg ryzyko przeniesienia choréb zakaznych
z dawcow SoHO na biorcéw SoHO, przez polaczenie co najmniej nastgpujacych srodkéw:

a) przeglad i ewaluacje¢ obecnego i wezesniejszego stanu zdrowia dawcéw SoHO, historii ich podrézy i odpowiedniego
wywiadu dotyczacego zachowan, a w stosownych przypadkach takze wywiadu rodzinnego, aby umozliwic
zastosowanie tymczasowej lub stalej dyskwalifikacji, gdy ryzyka nie moga zosta¢ zminimalizowane przez testowanie
dawcéw SoHO;

b) testowanie dawcéw SoHO pod katem choréb zakaznych w laboratoriach, nalezycie akredytowanych, certyfikowanych
lub autoryzowanych, przy uzyciu certyfikowanych i zwalidowanych metod testowania lub, jezeli jest to niewykonalne,
z uzyciem innych metod zwalidowanych przez te laboratoria;

¢) jezeli jest to wykonalne, podjecie innych $rodkéw, ktore zmniejszaja lub eliminujg wszelkie potencjalne czynniki
chorobotworcze.

3. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SoHO ograniczajg ryzyko przeniesienia choréb niezakaznych
gdy majg one zastosowanie do danej SoHO, w tym przeniesienia powaznych schorzen genetycznych i chordb
nowotworowych, z dawcéw SoHO na biorcéw SoHO lub na potomstwo z medycznie wspomaganej prokreacji, przez
polaczenie co najmniej nastepujacych Srodkow:

a) przeglad obecnego i wezesniejszego wywiadu zdrowotnego dawcéw SoHO, a w stosownych przypadkach réwniez ich
wywiadu rodzinnego, aby umozliwi¢ zastosowanie tymczasowej lub stalej dyskwalifikacji dawcéw SoHO niosacych ze
sobg ryzyko przeniesienia komoérek nowotworowych, powaznych schorzefi genetycznych lub innych choréb
niezakaznych, ktore moglyby zostaé przekazane biorcy SoHO w wyniku zastosowania SOHO u ludzi;

b) gdy przeniesienie powaznych schorzen genetycznych stanowi zidentyfikowane ryzyko, a w szczeg6lnosci w przypadku
medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem donacji innej niz partnerskiej, oraz o ile przepisy krajowe
zezwalajg na takie testowanie:

(i) rutynowe testowanie dawcéw SoHO pod katem potencjalnie zagrazajacych zyciu, powodujacych niepelnosprawnosé
lub powodujacych niezdolno$¢ do pracy schorzen genetycznych o znacznej czgstosci wystgpowania w populacji
dawcoéw SoHO, lub

(i) testowanie biorcow SoHO w celu zidentyfikowania ryzyka genetycznego zwiazanego z potencjalnym zagrozeniem
zycia, niepelnosprawnoscig lub niezdolnoscig do pracy, na podstawie wywiadu rodzinnego, polaczone z testowaniem
dawcow SoHO bedacych osobami trzecimi pod katem takich zidentyfikowanych powaznych schorzen genetycznych
w celu zapewnienia doboru, ktére zapobiegnie wystapieniu takiego schorzenia u potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji.

4. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SOHO podejmuja Srodki ograniczajace ryzyko przeniesienia
choroby zakaznej lub niezakaZnej na biorcéw SoHO wynikajacego z zanieczyszczenia krzyzowego miedzy SoHO podczas
pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Takie $rodki zapewniajg unikanie fizycznego kontaktu miedzy
SoHO pobranymi od réznych dawcéw SoHO, a takze migdzy SOHO pobranymi od réznych os6b w celu przyszlego uzycia
autologicznego lub uzycia partnerskiego, lub, w przypadkach gdy pulowanie SoHO jest konieczne dla skutecznosci lub
wykonalnosci preparatu SoHO, ograniczenie takiego kontaktu do uzasadnionego poziomu.

5. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SoHO ograniczaja ryzyko wynikajace ze skazenia
mikrobiologicznego SoHO przez $rodowisko, personel, sprzet i materialy majace kontakt z SOHO podczas pobierania,
przetwarzania, przechowywania lub dystrybucji. Podmioty SOHO ograniczajg takie ryzyko, faczac co najmniej nastgpujace
Srodki:

a) okreslanie i weryfikowanie procedur higieny pracownikéw podmiotu SoHO majacych kontakt z SoHO w calym
fanicuchu przygotowywania preparatu SoHO;

b) okreslanie i weryfikowanie czystoSci miejsc pobierania, z uwzglednieniem stopnia narazenia SoHO na dzialanie
czynnikéw Srodowiskowych podczas pobierania, oraz miejsc przechowywania;

¢) w przypadkach narazenia SoHO na dzialanie czynnikéw Srodowiskowych podczas przetwarzania okreslanie, na
podstawie ustrukturyzowanej i udokumentowanej oceny ryzyka dla kazdego preparatu SoHO, walidacj¢ i utrzymywanie
okreslonej jako$ci powietrza w obszarach przetwarzania;
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d) okreslanie, zamawianie i odkazanie sprz¢tu i materialéw majacych kontakt z SOHO podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania lub dystrybucji w spos6b zapewniajacy w razie potrzeby ich sterylnos¢;

e) przeprowadzanie testowania kontroli jakoSci SOHO w celu wykrycia skazenia mikrobiologicznego oraz uzycie metod
inaktywowania lub eliminowania mikroorganizméw, jezeli jest to wykonalne i wlasciwe.

6. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SoHO ograniczaja ryzyko, ze odczynniki i roztwory dodane do
SoHO lub majace z nimi kontakt podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania i dystrybugji zostang przeniesione
na biorcéw SoHO i bedg mie¢ szkodliwy wplyw na ich zdrowie, faczac co najmniej nastepujace Srodki:

a) okreslenie jakosci takich odczynnikéw i roztworéw przed ich zakupem i uzyciem;
b) weryfikowanie wszelkich wymaganych certyfikacji takich odczynnikéw i roztworéw;
¢) w razie potrzeby wykazanie usunigcia takich odczynnikow i roztworéw przed dystrybucja.

7. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmioty SoHO ograniczaja ryzyko, ze nieodlaczne
wiasciwosci SoHO niezbedne dla skutecznosci klinicznej mogg zostaé zmienione wskutek jakiegokolwiek przeprowadzo-
nego dzialania zwigzanego z SoHO, tak, ze SoHO beda nieskuteczne lub mniej skuteczne, gdy zastosuje si¢ je u biorcow
SoHO, laczac co najmniej nastepujace Srodki:

a) przeprowadzenie kompleksowej walidacji procesu i kwalifikacji sprzetu, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. b) pkt (viii);
b) w razie potrzeby gromadzenie dowodéw na skuteczno$¢, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. d).

8. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmioty SoHO ograniczaja ryzyko, ze SoHO
wywolaja u biorcow SoHO niespodziewana reakcje immunologiczna, taczac co najmniej nastepujace Srodki:

a) odpowiednie typowanie i dobér biorcéw SoHO i dawcoéw SoHO, gdy taki dobdr jest konieczny;

b) w stosownych przypadkach wprowadzenie procedur majacych ograniczaé w miar¢ mozliwosci te elementy SoHO, ktore
stymuluja niespodziewana reakcje immunologiczna;

¢) prawidlowg dystrybucje i stosowanie SOHO u biorcéw SoHO zgodnie z art. 42.

9. W procedurach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty SoHO ograniczaja wszelkie inne mozliwe do uniknigcia ryzyko
dla zdrowia biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, w tym ryzyko zwigzane z ochrong
godnosci zgodnie z prawem krajowym, wynikajace z zastosowanych SoHO i nieuwzglednione w ust. 2-8, przez stosowanie
procedur, ktore zostaly zatwierdzone przez podmioty SoHO jako bezpiecznie i skutecznie ograniczajgce dane ryzyko lub
w odniesieniu do ktérych na podstawie opublikowanych dowodéw naukowych wykazano, Ze ograniczaja dane ryzyko.

10.  Podmioty SoHO, ktére dystrybuuja rozrodcze SOHO pochodzace z donacji innej niz partnerskiej, w stosownych
przypadkach przestrzegaja ustanowionych w przepisach krajowych zasad dotyczacych limitéw liczby potomstwa
z medycznie wspomaganej prokreacji lub liczby zastosowan u ludzi z wykorzystaniem rozrodczych SOHO pochodzacych
od jednego dawcy SoHO. Podmioty SOHO monitorujg przestrzeganie takich zasad za po$rednictwem rejestréw dawcow
rozrodczych SoHO zgodnie z przepisami krajowymi. Bez uszczerbku dla takich zasad, w przypadku gdy rozrodcze SoHO
sa dystrybuowane do innego pafistwa czlonkowskiego, podmiot prowadzacy dystrybucje SoHO przestrzega limitéw
nalozonych przez otrzymujace panstwo czlonkowskie. Niniejszy artykul nie ma wplywu na przepisy panstw
czlonkowskich dotyczace limitéw transgranicznej dystrybucji rozrodczych SoHO.

11.  Wykonujac dziatania zwigzane z SoHO, podmioty SoHO w miare mozliwosci wykorzystuja technologie, ktore
zmniejszajg ryzyko bledu ludzkiego.

12. Podmioty SoHO:

a) nie stosuja preparatéw SoHO u biorcéw SoHO bez udowodnionych korzysci, z wyjatkiem nastepujacych kontekstow:
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(i) planu monitorowania wynikéw klinicznych zatwierdzonego przez ich organ wiasciwy ds. SOHO na podstawie
art. 19 ust. 2 lit. d);

(ii) indywidualnej préby leczenia w zwigzku z decyzja terapeutyczng lekarza prowadzacego na podstawie art. 19
ust. 11; lub

(ili) sytuacji stanu zagrozenia zdrowia na podstawie art. 65;

b) nie stosujg preparatéw SoHO u biorcéw SoHO bez powodu; podmioty SoHO wykorzystuja SoHO optymalnie,
uwzgledniajac alternatywne metody leczenia i przestrzegajac najbardziej aktualnych wytycznych, o ktérych mowa
w art. 59;

¢) nie reklamujg ani nie promuja konkretnych SoOHO wsréd potencjalnych biorcéw SoHO, 0s6b udzielajacych zgody w ich
imieniu ani pracownikéw stuzby zdrowia, wykorzystujac informacje wprowadzajace w blad, w szczegdlnosci dotyczace
potencjalnego zastosowania i korzy$ci u biorcéw SoHO, lub minimalizujg ryzyka powigzane z dang SoHO;

d) nie dystrybuujg ani nie stosujg allogenicznych SoHO do celéw innych niz zapobieganie schorzeniom medycznym lub
leczenie ich, w tym w drodze chirurgii rekonstrukeyjnej, lub w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

13. W odniesieniu do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, podmioty SoHO weryfikuja kwalifikowalno$¢ dawcy SoHO
przez:

a) w przypadku donagji od Zyjacego dawcy SoHO — wywiad z dawcg SoHO lub, w stosownych przypadkach, z wszelkimi
osobami udzielajacymi zgody w jego imieniu; lub

b) w przypadku pobierania SOHO od zmartych dawcéw SoHO — wywiad z odpowiednig osoba, ktéra jest poinformowana
co do stanu zdrowia i stylu zycia dawcy SoHO.

W przypadku donacji od zyjacego dawcy SoHO wywiad, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. a) niniejszego ustepu,
moze réwniez obejmowaé dowolng cze$¢ wywiadu przeprowadzonego w ramach oceny, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1
lit. ). W przypadku zyjacych dawcow SoHO, ktorzy oddaja substancje wielokrotnie, wywiady, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. a) niniejszego ustepu, mozna ograniczy¢ do aspektdow, ktore mogly si¢ zmienié, i zastapié
kwestionariuszami. Gdy odpowiedzi udzielone w kwestionariuszach wskazujg na zmiany w istotnych informacjach,
dodatkowo przeprowadza si¢ wywiady. Pozostaje to bez uszczerbku dla postanowien art. 53 ust. 1 lit. d) i ¢) oraz art. 53
ust. 2.

14.  Podmioty SoHO dokumentujg rezultaty weryfikacji kwalifikowalno$ci dawcoéw SoHO, o ktdrej mowa w ust. 2 i 3,
oraz przekazujg i wyja$niaja w zrozumialy sposéb wyniki weryfikacji kwalifikowalnosci dawcy SoHO dawcom SoHO lub,
w stosownych przypadkach, wszelkim osobom udzielajacym zgody w ich imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi.

W przypadku gdy SoHO pobiera si¢ od zmartych dawcéw SoHO, podmioty SoHO komunikuja i wyjasniajg odpowiednim
osobom zgodnie z przepisami krajowymi rezultaty weryfikacji kwalifikowalnosci dawcy SoHO, w szczegdlnosci wszelkie
schorzenia zidentyfikowane u zmarlego dawcy SoHO, ktére moglyby wigza¢ si¢ z ryzykiem dla zdrowia krewnych
zmarlych dawcéw SoHO lub ich bliskich kontaktow.

15.  Podmioty SoHO stosujace SOHO u biorcéw SoHO uzyskuja ich zgode lub, w stosownych przypadkach, zgode
dowolnej osoby udzielajacej zgody w ich imieniu zgodnie z przepisami krajowymi, na zastosowanie SoOHO u ludzi.

Podmioty SoHO informuja biorcéw SoHO lub dowolng osobe¢ udzielajacg zgody w ich imieniu co najmniej o nastgpujgcych
kwestiach:

a) zabezpieczeniach majacych na celu ochrong danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia, biorcéw SoHO
oraz, w stosownych przypadkach, potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji;

b) koniecznosci raportowania przez biorcéw SoHO wszelkich niezamierzonych reakgji po zastosowaniu SoHO u ludzi lub
wszelkich powaznych schorzen genetycznych u potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzystaniem
donacji od osoby trzeciej innej niz partnerskiej, zgodnie z art. 44 ust. 2.
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16. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77, aby uzupeli¢ niniejsze
rozporzadzenie w przypadkach, w ktérych uznaje si¢, ze niezbedne sa dodatkowe standardy w celu zapewnienia ochrony
biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji przed ryzykami powiazanymi z SoHO.

17.  Jezeli w przypadku ryzyka dla biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji, wynikajacego
z nieodpowiednich pozioméw jakosci i bezpieczenistwa SoHO, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktéw
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego artykutu ma zastosowanie procedura ustanowiona w art. 78.

Artykut 59

Wdrazanie standardéw dotyczacych ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji

1. Jezeli Komisja uzna, ze trzeba ustali¢ wigzace zasady wdrazania okre$lonego standardu lub jego elementdw, o ktorych
mowa w art. 58, by zapewnic zbiezne i wysokie poziomy ochrony biorcow SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji, Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze okreslajace okreslone procedury, ktére nalezy stosowaé w celu
spelnienia takiego standardu lub jego elementu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej z ryzykiem dla zdrowia biorcéw SoHO
lub potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

3. Akty wykonawcze przyjete zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu maja réwniez zastosowanie do podmiotéw
SoHO, gdy stosuja one standardy lub ich elementy dotyczace ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art. 58.

4. W przypadku tych standardéw dotyczacych ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej
prokreacji, lub elementéw tych standardéw, w odniesieniu do ktérych nie przyjeto zadnego aktu wykonawczego, podmioty
SoHO uwzgledniaja:

a) nastepujace najnowsze wytyczne techniczne wskazane na unijnej platformie ds. SOHO:
(i) opublikowane przez ECDC, dotyczace zapobiegania przenoszeniu chordb zakaznych;

(ii) opublikowane przez EDQM, dotyczace ochrony biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji,
innej niz ochrona przed przenoszeniem choréb zakaznych;

b) inne wytyczne przyjete przez panstwa cztonkowskie, o ktorych mowa w art. 27 ust. 6 lit. b);

¢) inne wytyczne lub metody techniczne stosowane w szczegdlnych okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 6
lit. ¢).

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykulu, do celéw art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO wykazujg swoim organom wlasciwym ds. SoHO, w odniesieniu do kazdego ze standardow lub jego elementéw, ktére
z nich i w jakim zakresie s3 zgodne z wytycznymi technicznymi, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a) niniejszego artykutu.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b) niniejszego artykulu, do celéw art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO wykazuja swoim organom wiasciwym ds. SoHO, w odniesieniu do kazdego ze standardéw lub jego element6w, ktore
z nich i w jakim zakresie sg zgodne z wytycznymi technicznymi, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b) niniejszego artykutu.

7. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢) niniejszego artykutu, do celow art. 28 w zwigzku z art. 27, podmioty
SoHO w trakcie inspekcji przedstawiaja swoim organom wiasciwym ds. SOHO uzasadnienie w odniesieniu do kazdego
konkretnego standardu lub jego elementu, Ze te inne wytyczne sa adekwatne do osiagnigcia poziomu jakosci
i bezpieczenstwa okre$lonego w tym standardzie. Uzasadnienie to moze opiera¢ si¢ na udokumentowanym wykazaniu
réwnowaznosci z wytycznymi technicznymi opublikowanymi przez ECDC i EDQM, o ktérych mowa w ust. 4
lit. a) niniejszego artykulu.
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W przypadku stosowania innych metod technicznych podmioty SoHO przeprowadzaja oceng ryzyka, aby wykazaé, ze
zastosowane metody techniczne zapewniaja wysoki poziom ochrony dawcéw SoHO, oraz dokumentuja praktyke
stosowana w celu ustalenia metod technicznych. Udostepniajg one te oceng i dokumentacje do wgladu organom wiasciwym
ds. SoHO podczas inspekgji lub na wyrazny wniosek organéw wiasciwych ds. SoHO.

Artykut 60

Zwolnienie SOHO

Zaklad SoHO, ktéry zwalnia SoHO do celéw dystrybugji lub eksportu, posiada procedure, pod kontrolg funkcjonariusza
zwalniajacego, o ktérym mowa w art. 49, dotyczaca zwolnienia SoHO, w celu zapewnienia, aby standardy lub ich elementy,
o ktérych mowa w art. 58 i 59, oraz ich wdrozenie, zostaly zweryfikowane i udokumentowane przed zwolnieniem, a takze
aby wszystkie warunki zawarte we wszelkich majacych zastosowanie autoryzacjach udzielonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zostaly spelnione.

SoHO przetworzone w celu uzycia autologicznego lub uzycia partnerskiego bez przechowywania SOHO, nie wymagaja
zwolnienia przed zastosowaniem u ludzi. W takich przypadkach autoryzacja preparatu SoHO zawiera specyfikacje
parametréw kontroli jakosci, ktore nalezy monitorowaé podczas przetwarzania.

Artykut 61

Zwolnienie wyjatkowe

1. Lekarz, o ktérym mowa w art. 50, moze upowazni¢ funkcjonariusza zwalniajacego w zakladzie SoHO, o ktérym
mowa w art. 49, do zwolnienia okre$lonego preparatu SoHO do dystrybucji i do stosowania u ludzi w odniesieniu do
przewidzianego biorcy SoHO nawet w przypadkach, w ktorych ten preparat SOHO nie spelnia wszystkich odpowiednich
standardow, o ktérych mowa w art. 58 i 59, nie jest w pelni zgodny z autoryzacja preparatu SoHO lub zostal importowany
na podstawie odstepstwa, o ktorym mowa w art. 26 ust. 6, pod warunkiem ze potencjalna korzy$¢ dla biorcy SoHO
przewyzsza ryzyko i ze nie istnieje rozwigzanie alternatywne. Warunek zwolnienia wyjatkowego jest wyraznie wskazany na
etykiecie lub w dokumentacji towarzyszacej zwolnionemu preparatowi SoHO.

2. Zwolnienie wyjatkowe, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest dozwolone w przypadku zwolnienia do
dystrybugji na podstawie udokumentowanego wniosku lekarza prowadzacego przewidzianego biorcy SoHO, jezeli taki
whniosek zawiera potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich odstgpstw od niniejszego rozporzadzenia i zgody na nie.
Lekarz, o ktérym mowa w art. 50, dokumentuje zgod¢ razem z ocena ryzyka i korzySci. W takich okoliczno$ciach
przewidziany biorca SoHO lub osoba udziclajaca zgody w jego imieniu otrzymuje informacj¢ o zwolnieniu wyjatkowym
i musi wyrazi¢ zgode zgodnie z przepisami krajowymi przed zastosowaniem SoHO u ludzi.

Zaktad SoHO, ktéry zwalnia preparat SoOHO do celéw dystrybucji, w porozumieniu z podmiotem SoHO, ktéry stosuje
preparat SOHO, w stosownych przypadkach ustanawia plan monitorowania zdrowia biorcy SoHO po zastosowaniu u ludzi.
Plan przewiduje monitorowanie ryzyk powiazanych ze zwolnieniem wyjatkowym SoHO. Zaktad SoHO, w porozumieniu
z tym podmiotem SoHO, wyznacza okres, w ktérym monitorowanie nalezy kontynuowac.

3. Zwolnienie wyjatkowe, o ktérym mowa w ust. 1, moze réwniez by¢ dozwolone w przypadku zwolnienia do
eksportu, na podstawie udokumentowanego wniosku lekarza prowadzacego lub organu regulacyjnego w kraju trzecim,
jezeli taki wniosek zawiera potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich odstepstw od niniejszego rozporzadzenia
i zgody na nie.

4. Zwolnienie wyjatkowe, o ktéorym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, moze by¢ réwniez dozwolone w przypadku
niektérych SoHO, ktére maja zosta¢ wykorzystane do wytworzenia produktu regulowanego innymi przepisami Unii
i przeznaczonego dla konkretnego biorcy, w przypadkach gdy preparat SoHO nie spelnia wszystkich odpowiednich
standardow i wytycznych, o ktorych mowa w art. 58 lub 59, oraz na podstawie udokumentowanego zadania producenta,
jezeli takie zadanie zawiera potwierdzenie pelnej wiedzy na temat wszelkich odstepstw od niniejszego rozporzadzenia
i zgody na nie.

64/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



Dz.U. L z 17.7.2024 PL

ROZDZIAL VIII
CIAGLOSC DOSTAW

Artykut 62

Wystarczalno$¢ dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu

1. Panstwa czlonkowskie, na swoich terytoriach i we wspélpracy z organami krajowymi ds. SoHO, organami
wiasciwymi ds. SoHO i podmiotami SOHO — w ramach ich odpowiednich kompetencji — rozwazaja wszelkie racjonalne
wysitki na rzecz osiagnigcia wystarczajacych, odpowiednich i odpornych dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu z mysla
o odpowiednim zaspokojeniu potrzeb biorcoéw i przyczynieniu si¢ do samowystarczalnoéci europejskiej.

2. Panstwa czlonkowskie dokladaja wszelkich staran, aby:

a) ulatwi¢ udzial spoleczefistwa w dzialaniach zwigzanych z donacjg SOHO w odniesieniu do SoHO o krytycznym
znaczeniu w celu zapewnienia szerokiej bazy dawcoéw SoHO i zbudowanej odpornosci bazy dawcéw SoHo w oparciu
o standardy dotyczace dobrowolnej i nieodplatnej donacji zgodnie z art. 54;

b) zapewnic strategie rekrutacji i zatrzymywania dawcoéw SoHO w odniesieniu do SoHO o krytycznym znaczeniu, w tym
kampanie informacyjne i programy edukacyjne;

¢) przeprowadza¢ dzialania, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, za pomocg srodkéw gotowosci i reagowania,
z nalezytym uwzglednieniem art. 54; oraz

d) zapewni¢ optymalne wykorzystanie SOHO o krytycznym znaczeniu, z uwzglednieniem alternatywnych metod leczenia.

W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie zachecajg do pobierania SOHO przy silnym udziale sektora publicznego i sektora
non-profit.

3. Podmioty SoHO o krytycznym znaczeniu ustanawiaja odpowiednie mechanizmy stalego monitorowania ich zapasow
SoHO o krytycznym znaczeniu oraz s3 w stanie, w przypadku niedoboréw lub na zadanie, przekazywa¢ takie informacje
swoim organom wla$ciwym ds. SoHO.

Organy wlasciwe ds. SOHO ustanawiaja z kolei odpowiednie mechanizmy otrzymywania takich informacji, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, i w razie potrzeby sg w stanie uzyska¢ przeglad dostepnosci SoHO o krytycznym znaczeniu
na swoich terytoriach.

4. Jezeli dostepnos¢ SoHO o krytycznym znaczeniu zalezy od intereséw handlowych, kazde panstwo czlonkowskie
doklada staran, by podmioty SoHO o krytycznym znaczeniu, w granicach ich obowiazkéw, dostarczaly biorcom na ich
terytorium odpowiednie i stale dostawy SoHO o krytycznym znaczeniu.

Artykut 63
Krajowe plany awaryjne dotyczace SOHO

1. Panstwa czlonkowskie, we wspolpracy z organami krajowymi ds. SoHO, opracowuja krajowe plany awaryjne
dotyczace SoHO, okreslajace Srodki, ktére nalezy zastosowal bez zbednej zwloki, jezeli sytuacja w zakresie dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu lub zapotrzebowania na SoHO o krytycznym znaczeniu stanowi lub moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

2. Opracowujac krajowe plany awaryjne dotyczace SoHO, panstwa cztonkowskie stosownie do przypadku zapewniaja
wspolprace i konsultacje ze swoimi organami nadzoru zdrowotnego, wojskowymi stuzbami medycznymi, stuzbami
ochrony ludnosci i innymi stuzbami systematycznie dzialajacymi w sytuacjach awaryjnych. Paiistwa cztonkowskie wdrazaja
krajowe plany awaryjne dotyczace SOHO, jezeli zostang one przyjete, w koordynacji z innymi dzialaniami reagowania na
poziomie krajowym lub Unii oraz, w stosownych przypadkach, w sposob sp6jny z krajowymi planami zapobiegania,
gotowosci i reagowania opracowanymi zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 i dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 20222557 (*).

3. Panstwa czlonkowskie opracowuja plany, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, okreslajace nastgpujace
elementy:

a) potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu;

b) wskazanie podmiotéw SoHO o krytycznym znaczeniu i wszelkich innych odpowiednich oséb trzecich, ktére maja
uczestniczy¢ w dostawach SoHO o krytycznym znaczeniu;

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie odporno$ci podmiotéw
krytycznych i uchylajaca dyrektywe Rady 2008/114/WE (Dz.U. L 333 z 27.12.2022, s. 164).
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¢) skonsolidowany krajowy przeglad planéw awaryjnych podmiotéw SoHO o krytycznym znaczeniu, o ktérych mowa
w art. 67;

d) uprawnienia i obowiazki organéw wlasciwych ds. SOHO w sytuacjach awaryjnych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu;

e) procedury wymiany informacji, w stosownych przypadkach za pomoca unijnej platformy ds. SOHO, a takze elementy
informacji, ktére maja by¢ wymieniane z organami krajowymi ds. SOHO innych panstw cztonkowskich i stosownie do
przypadku z innymi zainteresowanymi stronami, w tym w przypadkach niedoboréw SoHO o krytycznym znaczeniu
0 zasiggu transgranicznym;

f) $rodki gotowosci i reagowania na okreslone zidentyfikowane ryzyko, w szczegdlnosci zwigzane z ogniskami choréb
zakaznych, wojng lub atakami terrorystycznymi oraz katastrofami ekologicznymi;

g) procedure oceny i zatwierdzania, w sytuacji stanu zagrozenia zdrowia i zgodnie z art. 65, wnioskéw podmiotéw SoHO
o0 odstepstwa od obowigzku uzyskania autoryzacji preparatu SoHO zgodnie z art. 38 ust. 1;

h) mechanizm zapewniajacy, ze w sytuacji stanu zagrozenia zdrowia SoHO o krytycznym znaczeniu bedg traktowane
priorytetowo zgodnie z konkretnymi potrzebami medycznymi.

4. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne ECDC dotyczace sytuacji awaryjnych zwigzanych z ogniskami
epidemiologicznymi oraz wytyczne opublikowane przez EDQM dotyczace ogdlnie pojetego planowania dziatan
w sytuacjach awaryjnych.

5. Panstwa czlonkowskie angazuja odpowiednie zainteresowane strony w opracowywanie krajowych planéw
awaryjnych dotyczacych SOHO, w szczegdlnosci przez wspotprace ze swoimi podmiotami SOHO o krytycznym znaczeniu,
a takze z EDQM i ECDC. Panstwa czlonkowskie dokonuja przegladu tych planéw co najmniej co cztery lata, aby
uwzgledni¢ zmiany we wskazywaniu podmiotéw SoHO o krytycznym znaczeniu i w organizacji organdéw wiasciwych ds.
SoHO oraz do$wiadczenie zdobyte przez wykonywanie planéw i ¢wiczenia symulacyjne.

6.  Panstwa czlonkowskie przedstawiaja w RKS podsumowanie swoich krajowych planéw awaryjnych dotyczacych
SoHO oraz istotne przeglady tych planow.

7. RKS we wspolpracy z Komisja wspiera skoordynowane podejscie stuzace zapewnieniu wdrozenia krajowych plandéw
awaryjnych dotyczgcych SoOHO w przypadkach, gdy sytuacja wyjatkowa dotyczy co najmniej dwoch panstw cztonkowskich,
lub w sytuacjach awaryjnych majacych skutki poza Unig, w celu komunikacji i wspdlpracy z odpowiednimi organizacjami
i organami migdzynarodowymi.

Artykut 64

Ostrzezenia dotyczgce dostaw SOHO o krytycznym znaczeniu

1. Podmioty SoHO o krytycznym znaczeniu bez zbednej zwloki wysylaja do swoich organéw wiasciwych ds. SoHO
ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO w przypadkach znaczacych niedoboréw dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu,
wskazujac jego przyczyny, spodziewany wplyw na biorcow i wszelkie podjete dziatania lagodzace, w tym stosownie do
przypadku w odniesieniu do ewentualnego tworzenia alternatywnych kanatéw dostaw.

Niedobory uznaje si¢ za znaczace, gdy:

a) stosowanie SOHO o krytycznym znaczeniu u ludzi lub dystrybucja SOHO o krytycznym znaczeniu do wytwarzania
produktéw regulowanych innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, zostaje anulowana lub odroczona lub
istnieje znaczne ryzyko, ze zostanie anulowana lub odroczona z powodu niedostgpnosci, oraz

b) sytuacja, o ktérej mowa w lit. a), stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

2. Organy wlasciwe ds. SoHO, ktére otrzymuja ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu:

a) informuja o ostrzezeniu dotyczacym dostaw SoHO swéj organ krajowy ds. SoHO;
b) wdrazaja odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko w najwickszym mozliwym zakresie; oraz

¢) uwzgledniajg informacje otrzymane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu podczas przegladu krajowych planéw
awaryjnych dotyczacych SoHO, o ktérych mowa w art. 63.
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3. Organy krajowe ds. SOHO bez zbednej zwloki zamieszczaja otrzymane ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO na
unijnej platformie ds. SOHO, w przypadkach gdy zakl6cenie dostaw moze mie¢ wplyw na inne panistwa czlonkowskie, oraz
moga to zrobié, gdy takiemu zakloceniu mozna zaradzi¢ w drodze wspélpracy, w tym przez wymiang SoHO, miedzy
panstwami czfonkowskimi, o czym mowa w art. 63 ust. 3 lit. e).

Artykut 65

Odstepstwo od obowigzku uzyskania autoryzacji preparatu SOHO w sytuacji stanu zagrozenia zdrowia

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 19 organy wiasciwe ds. SOHO moga, na wniosek podmiotu SoHO, o ktérym mowa
w art. 38 ust. 3, oraz nalezycie uzasadniony sytuacjg stanu zagrozenia zdrowia, zezwoli¢ na dystrybucje lub wykonanie
preparatéw SoHO do natychmiastowego zastosowania u ludzi na ich terytorium, nawet z pominigciem procedur, o ktérych
mowa w art. 19, jezeli:

a) stosowanie tych preparatéw SoHO u ludzi lezy w interesie zdrowia publicznego;

b) preparaty SoHO charakteryzuja si¢ poziomem jakosci i bezpieczenistwa uznawanym za mozliwy do zaakceptowania,
biorac pod uwage wymogi niniejszego rozporzadzenia, lub dostepne dane wskazujg na pozytywng oceng stosunku
korzysci do ryzyka; oraz

¢) preparat SoHO jest przeznaczony do natychmiastowego zastosowania u ludzi u okreslonej grupy biorcéw SoHO, ktérzy
nie maja alternatywnej metody leczenia, leczenia nie mozna odroczyé, prognoza wskazuje na zagrozenie zycia,
a oczekiwane korzysci przewyzszaja ryzyko.

Zamierzeni biorcy SoHO lub, w stosownych przypadkach, osoby udzielajace zgody w ich imieniu s3 informowani
o odstepstwie i wyrazaja zgode na natychmiastowe zastosowanie tego preparatu SOHO u ludzi, zgodnie z przepisami
krajowymi, przed samym zastosowaniem u ludzi.

2. Organy wlaiciwe ds. SOHO:

a) wskazuja okres, na jaki udzielono pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, oraz wskazuja, czy takie preparaty SOHO moga
by¢ dystrybuowane w innych panstwach cztonkowskich;

b) zlecajg podmiotowi SOHO wystepujacemu z wnioskiem, aby zlozyl wniosek o wydanie autoryzacji preparatu SoOHO
zgodnie z art. 39 i zgromadzil retrospektywnie dane na temat zastosowania preparatu SOHO u ludzi w sytuacji stanu
zagrozenia zdrowia;

¢) informuja organ krajowy ds. SOHO o zezwoleniu, o ktérym mowa w ust. 1, wydanym dla danego preparatu SoHO.

3. Za posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO organ krajowy ds. SOHO informuje Komisj¢ i pozostale panstwa
cztonkowskie o kazdej decyzji zezwalajacej na dystrybucje lub wykonanie preparatéw SoHO do natychmiastowego
zastosowania u ludzi zgodnie z ust. 1.

4. Gdy takie preparaty SOHO moglyby by¢ dystrybuowane w innych panstwach czlonkowskich, organ krajowy ds.
SoHO w przyjmujacym panstwie czlonkowskim potwierdza wazno$¢ zezwolenia na swoim terytorium przed
rozpoczeciem dystrybugji.

Artykut 66

Odstepstwa w sytuacjach awaryjnych w przypadku klesk zywiolowych lub katastrof spowodowanych przez
cztowieka

1. W zakresie, w jakim jest to konieczne, aby zapewni¢ dostawy SoOHO o krytycznym znaczeniu, panstwa czlonkowskie
moga zezwoli¢ na odstgpstwa od niektérych standardéw i obowiazkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, jezeli
sytuacje zagrazajace zyciu na duza skale w kontekscie klesk zywiotowych lub katastrof spowodowanych przez cztowieka,
w szczeg6lnosci konfliktow zbrojnych, stanowia zagrozenie dla zycia ludzkiego, a takie odstgpstwa sa jedynym dostepnym
Srodkiem ograniczenia ryzyka. Odstepstw nie przyznaje si¢ w odniesieniu do przepiséw niniejszego rozporzadzenia, ktére
dotyczg dobrowolnej i nieodplatnej donacji oraz zgody dawcy SoHO. Odstepstwa stosuje si¢ w sposdb zapewniajgcy
mozliwie najwyzszy poziom ochrony dawcéw SoHO i biorcéw SoHO w okolicznosciach kryzysu.
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2. Panstwa czlonkowskie przyznajace takie odstgpstwa informujg bez zbednej zwloki o tym fakcie pozostale panstwa
czlonkowskie i Komisj¢ oraz podaja uzasadnienie wprowadzonych $rodkow.

Artykut 67

Plany awaryjne podmiotéw SoHO

Kazdy podmiot SOHO o krytycznym znaczeniu opracowuje plan awaryjny podmiotu SoHO wdrazajacy krajowy plan
awaryjny dotyczacy SoHO, o ktérym mowa w art. 63.

Paistwa czlonkowskie moga uznac, ze Srodki okreslone w niniejszym rozdziale sa co najmniej réwnowazne z obowiazkami
okreslonymi w dyrektywie (UE) 2022/2557.

ROZDZIAL IX
RADA KOORDYNACYJNA DS. SOHO

Artykut 68
Rada Koordynacyjna ds. SoHO

1. Niniejszym ustanawia si¢ Rade Koordynacyjna ds. SOHO (,RKS), ktérej zadaniem jest propagowanie koordynacji
miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz aktéw delegowanych
i wykonawczych przyjetych na jego podstawie, a takze wspieranie ich w tej koordynacji, jak réwniez ulatwianie
wspolpracy z zainteresowanymi stronami w tym zakresie.

2. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza dwoch stalych cztonkéw i dwoch zastgpeéw reprezentujcych organ krajowy
ds. SOHO oraz, jezeli panstwo czlonkowskie tak zdecyduje, ministerstwo zdrowia lub inne organy.

Organ krajowy ds. SOHO moze wyznaczy¢ czlonkéw z innych organéw wlasciwych ds. SoHO. Czlonkowie ci zapewniaja,
aby przedstawiane przez nich poglady i sugestie byly zatwierdzone przez organ krajowy ds. SoHO.

RKS moze zaprasza¢ do udzialu w swoich zebraniach ekspertéw i obserwatoréw oraz moze wspolpracowaé z innymi
ekspertami zewnetrznymi w razie potrzeby. Stosownie do przypadku RKS moze réwniez zapraszaé inne instytucje, organy,
jednostki organizacyjne i agencje Unii. W takich przypadkach maja one status obserwatoréw.

3. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji nazwiska i przynalezno$¢ wyznaczonych przez siebie czlonkéw
i zastgpcéw, wraz z odpowiednia deklaracja interesow kazdego czlonka i zastepcy, zawierajaca informacje o braku
jakichkolwiek intereséw finansowych lub innych. Komisja udostepnia publicznie na unijnej platformie ds. SoHO liste
czlonkéw zawierajacg imie i nazwisko, instytucje pochodzenia i deklaracje intereséw kazdego wyznaczonego czlonka
i zastepcy.

4. Komisja podaje do wiadomosci publicznej na unijnej platformie ds. SOHO regulamin wewnetrzny RKS, porzadki
obrad i podsumowujace protokoly ze wszystkich zebran RKS oraz udokumentowane i opublikowane przez RKS najlepsze
praktyki, o ktérych mowa w art. 74 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia, o ile taka publikacja nie zagraza ochronie
zadnego interesu publicznego ani prywatnego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*!).

5. Zebraniom RKS wspélprzewodnicza przedstawiciel Komisji i przedstawiciel organu krajowego ds. SOHO panstwa
czfonkowskiego, wybrany przez i sposrdd przedstawicieli panstw czlonkowskich w RKS, zgodnie z regulaminem
wewnetrznym RKS.

(*)  Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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6. Komisja zapewnia obstuge sekretariatu na potrzeby RKS zgodnie z art. 72.

7. W miar¢ mozliwosci RKS podejmuje decyzje dazac do osiagniecia konsensusu. Jezeli nie mozna osiggnac konsensusu,
RKS podejmuje decyzje i przyjmuje opinig lub inne stanowiska co najmniej wigkszoscig dwoch trzecich gloséw wszystkich
panstw cztonkowskich. Przedstawiciel Komisji wspdlprzewodniczacy RKS nie bierze udziatu w glosowaniach RKS. Kazde
panstwo cztonkowskie ma jeden glos.

8.  Tworzac RKS, Komisja przedstawia jej regulamin wewnetrzny, do zatwierdzenia przez RKS w pierwszym pélroczu
funkcjonowania. W regulaminie wewnetrznym okresla si¢ w szczegdlnosci procedury dotyczace:

a) planowania zebran;

b) wyboru organu krajowego ds. SOHO wspdlprzewodniczacego zebraniom RKS oraz czasu trwania jego mandatu;

¢) podejmowania decyzji i glosowania, a takze terminéw wydawania opinii, z uwzglednieniem ztozonosci dokumentacji,
dostepnych dowoddéw lub innych istotnych czynnikéw;

d) przyjmowania opinii lub innych stanowisk, rowniez w trybie pilnym;

e) skladania wnioskéw o wydanie opinii skierowanych do RKS oraz innych dokumentéw przekazywanych RKS;

f) konsultacji z organami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych stosownych przepiséw Unii;

g) przekazywania grupom roboczym zadan, w tym w zakresie czuwania nad bezpieczenstwem, inspekcji,
identyfikowalnosci oraz stosowania niniejszego rozporzadzenia;

h) przekazywania zadan ad hoc czlonkom RKS lub ekspertom technicznym w celu zbadania konkretnych zagadnien
technicznych i przedstawienia RKS raportu na ich temat, w stosownych przypadkach;

i) zapraszania ekspertéw do udziatu w pracach grup roboczych RKS i do wkladu w zadania ad hoc, zgodnie z ich wlasnym
do$wiadczeniem i wiedza ekspercka lub w imieniu uznanych stowarzyszen zawodowych dzialajacych na poziomie Unii
lub $wiatowym,;

j) zapraszania osob, organizacji lub podmiotéw publicznych w charakterze obserwatoréw;

k) deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw cztonkéw, zastepcéw i obserwatoréw RKS oraz zaproszonych ekspertow;

1) ustanawiania grup roboczych, w tym ich skladu i regulaminu wewnetrznego, oraz delegowania zadari ad hoc.

9.  Komisja moze — w drodze aktéw wykonawczych — przyjmowac $rodki niezbedne do zarzadzania RKS.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.
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Artykut 69
Zadania Rady Koordynacyjnej ds. SoHO

1. RKS wspicra organy whasciwe panstw czlonkowskich ds. SOHO w kwestii skoordynowanego wdrazania niniejszego
rozporzadzenia oraz aktéw wykonawczych i delegowanych przyjetych na jego podstawie przez:

a) przygotowywanie, na wniosek organéw wihasciwych ds. SoHO, zlozony za posrednictwem ich organu krajowego ds.
SoHO, zgodnie z art. 13 ust. 3 akapit pierwszy, opinii na temat statusu regulacyjnego substancji, produktu lub dziatania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i uwzglednianie takich opinii w kompendium SoHO;

b) opracowanie, do dnia 7 sierpnia 2025 r., wykazu istniejacych substancji, produktéw lub dzialan, w odniesieniu do
ktérych opinia na temat statusu regulacyjnego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie jest dostgpna, ale jest
potrzebna, aby unikna¢ zagrozenia dla bezpieczefistwa dawcéw lub biorcéw SoHO lub potomstwa z medycznie
wspomaganej prokreacji, lub ryzyka utrudnionego dostepu biorcéw do bezpiecznego i skutecznego leczenia, a takze
podanie tego wykazu do wiadomosci publicznej na unijnej platformie ds. SoHO, a nastepnie aktualizowanie go wedlug
wlasnego uznania;

¢) podczas przygotowywania opinii, o ktorych mowa w lit. a) niniejszego ustgpu, rozpoczynanie na poziomie Unii
konsultacji z rOwnowaznymi organami doradczymi ustanowionymi na podstawie innych odpowiednich przepiséw Unii
zgodnie z art. 13 ust. 3 akapit drugi oraz wlgczanie do kompendium SoHO opinii dotyczacych przepiséw Unii, ktére
nalezy stosowaé w przypadkach, w ktorych istnieje porozumienie z rownowaznymi organami doradczymi;

d) dokumentowanie i publikowanie najlepszych praktyk dotyczacych realizacji dziatan nadzorczych SoHO na unijnej
platformie ds. SoHO;

e) rejestrowanie informacji zglaszanych zgodnie z art. 13 ust. 4 oraz umieszczanie takich informacji w kompendium
SoHO;

f) wyznaczanie orientacyjnych kryteriéw dotyczacych ,SoHO o krytycznym znaczeniu” i ,podmiotu SOHO o krytycznym
znaczeniu”, przedstawianie i aktualizowanie wykazu SoHO uznawanych za ,SoHO o krytycznym znaczeniu” przez
panstwa czlonkowskie oraz udostepnianie takich informacji organom krajowym ds. SoHO na unijnej platformie ds.
SoHO;

g) dokumentowania praktyk stosowanych przez panstwa czlonkowskie w celu okreslenia warunkéw kompensat,
o ktérych mowa w art. 54 ust. 2;

h) udzielanie pomocy i porad w zakresie wspolpracy miedzy organami wilasciwymi ds. SOHO a innymi wlasciwymi
organami w celu zapewnienia spdjnego nadzoru w przypadku zmiany statusu regulacyjnego SoHO, jak ustanowiono
w art. 13 ust. 6;

i) udzielanie porad w zakresie minimalnych dowodéw niezbednych do wydania autoryzacji na konkretny preparat SoHO,
o ktérym mowa w art. 20 ust. 4 lit. e);

j) utrzymywanie kontaktéw w celu wymiany do$wiadczen i dobrych praktyk, w stosownych przypadkach, z EDQM
i ECDC w zakresie standardow technicznych w ich odpowiednich obszarach kompetencji, a takze z Europejska Agencja
Lekow w zakresie autoryzacji i dzialai nadzorczych dotyczacych wdrazania certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE, w celu wspierania zharmonizowanego wdrazania standardéw i wytycznych technicznych;

k) wspolprace w celu skutecznej organizacji wspélnych inspekcji i wspdlnych ocen preparatéw SoHO obejmujacych
wiecej niz jedno pafstwo czlonkowskie;

1) udzielanie porad Komisji w zakresie specyfikacji funkcjonalnych unijnej platformy ds. SoHO;

=S

we wspOlpracy z Komisjg i, w stosownych przypadkach, z Komitetem Doradczym ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia
Publicznego ustanowionym na podstawie art. 24 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 wspieranie skoordynowanego
podejscia stuzacego zapewnieniu wdrozenia krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SOHO w przypadkach, gdy
sytuacja wyjatkowa dotyczy co najmniej dwdch panstw cztonkowskich, lub w sytuacjach awaryjnych majacych skutki
poza Unia, zgodnie z art. 63 ust. 7 niniejszego rozporzadzenia;

n) zapewnianie pomocy w innych sprawach zwigzanych z koordynacjg lub wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia.
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2. Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze okreslajace kryteria i procedury konsultacji z organami doradczymi
ustanowionymi na podstawie innych stosownych przepiséw Unii w odniesieniu do wykonywania zadan RKS.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

ROZDZIAL X
DZIALANIA UNII

Artykut 70

Szkolenie unijne i wymiana personelu organéw wlasciwych ds. SoHO

1. Komisja, we wspOlpracy z organami krajowymi ds. SoHO, organizuje szkolenie unijne na temat wdrazania
niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja moze zapewnia¢ szkolenie unijne dla personelu organéw wiasciwych ds. SoHO panistw cztonkowskich EOG,
panstw ubiegajacych si¢ o czlonkostwo w Unii lub kandydujacych do cztonkostwa w Unii oraz dla personelu organdw,
ktorym delegowano szczegblne obowigzki w zakresie dzialan nadzorczych SoHO. Moze ona organizowaé niektore
elementy szkolenia we wspdtpracy z organizacjami migedzynarodowymi i organami regulacyjnymi w zakresie SoHO.

3. Organy wiasciwe ds. SOHO zapewniaja w razie potrzeby rozpowszechnianie wiedzy i materialéw zdobytych
w ramach szkolenia unijnego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz ich odpowiednie stosowanie w ramach
szkoleni dla personelu, o ktérych mowa w art. 8.

4.  Komisja moze wspiera¢, we wspélpracy z organami krajowymi ds. SoHO, organizacje programéw wymiany
personelu organéw wiasciwych ds. SOHO migdzy co najmniej dwoma panstwami czlonkowskimi oraz tymczasowego
oddelegowania personelu z jednego pafnistwa czlonkowskiego do drugiego w ramach szkolenia personelu.

5. Komisja prowadzi wykaz pracownikéw organéw wlasciwych ds. SoHO, kt6rzy pomyslnie ukoniczyli szkolenie unijne,
o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w celu ulatwienia wspélnych dziatan, w szczegélnosci tych, o ktérych
mowa w art. 22, 29 i 71. Komisja przekazuje ten wykaz organom krajowym ds. SoHO.

Artykut 71

Kontrole przeprowadzane przez Komisje

1.  Komisja przeprowadza kontrole w celu potwierdzenia, czy panstwa czlonkowskie skutecznie stosuja wymogi
dotyczace:

a) organéw wiasciwych ds. SOHO i organéw delegowanych ustanowionych w rozdziale II;
b) dzialai nadzorczych SoHO przeprowadzanych przez organy wlasciwe ds. SOHO i organy delegowane;
¢) wymogéw w zakresie powiadamiania i raportowania okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Komisja organizuje kontrole, o ktérych mowa w ust. 1, we wspélpracy z organami krajowymi ds. SoHO
i przeprowadza je w sposob pozwalajacy na unikniecie niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego.

3. Przeprowadzajac kontrole, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Komisja korzysta z odpowiednich
najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumentowanych przez RKS, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 lit. d), dotyczacych
dzialan nadzorczych SoHO.

4. Podczas przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, Komisje moga wspiera¢ eksperci
z organéw wiasciwych ds. SOHO wybrani w miar¢ mozliwosci z wykazu, o ktérym mowa w art. 70 ust. 5. Ekspertom
z organéw wiasciwych ds. SOHO zapewnia si¢ takie same prawa dostgpu jak Komisji.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj 71/80



PL Dz.U. L z 17.7.2024

5. Po kazdej kontroli Komisja:

a) przygotowuje projekt raportu w sprawie ustalen i, w stosownych przypadkach, podaje zalecenia dotyczace sposobdéw
zaradzenia zidentyfikowanym niedociggnigciom;

b) przesyla kopi¢ projektu raportu, o ktérym mowa w lit. a), zainteresowanemu organowi krajowemu ds. SoHO, aby
przedstawil on swoje uwagi;

¢) uwzglednia uwagi, o ktérych mowa w lit. b), w raporcie koficowym; oraz

d) publicznie udostgpnia podsumowanie raportu koficowego na unijnej platformie ds. SOHO.

Artykut 72

Pomoc Unii

1. Aby ulatwi¢ spelnienie wymogéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja wspiera jego wdrazanie
przez:

a) zapewnienie obstugi sekretariatu oraz wsparcia technicznego, naukowego i logistycznego dla RKS i jej grup roboczych;

b) finansowanie kontroli Komisji w panstwach czlonkowskich, w tym kosztéw ekspertéw z panstw czlonkowskich
pomagajacych Komisji;

¢) zapewnienie finansowania z odpowiednich programéw Unii na rzecz zdrowia publicznego w celu:

(i) wspierania wspolpracy miedzy organami whasciwymi ds. SOHO i organizacjami reprezentujacymi grupy podmiotéw
SoHO i specjalistow SoHO, aby ulatwi¢ skuteczne i efektywne wdrazanie niniejszego rozporzadzenia,
a w szczegllnosci wspolpracowal w inicjatywach shuzacych osiggnigciu wystarczajacych dostaw, w tym
promowaniu donacji i optymalnego wykorzystania SoHO o krytycznym znaczeniu, oraz w zakresie dzialan
szkoleniowych, o ktérych mowa w art. 70 ust. 1, i programéw wymiany personelu organéw wiasciwych ds. SoHO,
o ktérych mowa w art. 70 ust. 4;

(i) w stosownych przypadkach udzielania wsparcia finansowego zgodnie z odpowiednimi programami unijnymi,
opracowywania i aktualizowania wytycznych technicznych w celu przyczynienia si¢ do wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia, w tym przez wspolprace, jak ustanowiono w prawie Unii, z EDQM w zakresie publikowanych przez

nig wytycznych;

d) ulatwianie wspolpracy migdzy RKS a organami doradczymi ustanowionymi zgodnie z innymi przepisami Unii,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 6, w szczegdlnosci przez organizacje wspélnych spotkan poswigconych doswiadczeniom
zdobytym w zwiazku ze stosowaniem art. 69 ust. 1 lit. ¢), oraz majacej na celu wypracowanie wspélnego podejscia do
oceny statusu regulacyjnego substancji, produktéw i dzialan, z uwzglednieniem specyfiki i zakresu poszczeg6lnych ram
prawnych;

e) ustanowienie unijnej platformy ds. SOHO, zarzadzanie nig i jej utrzymanie.

2. W odniesieniu do wsparcia, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), Komisja w szczegdlnosci organizuje zebrania RKS i jej
grup roboczych, podréze, zwrot kosztéw i specjalne dodatki dla uczestnikéw tych spotkan.

3. Na wniosek paristw czlonkowskich moze zostaé udzielone wsparcie techniczne — za posrednictwem Instrumentu
Wsparcia Technicznego ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/240 (*)) — na
potrzeby reformy krajowego lub regionalnego nadzoru nad dostawami SoHO, pod warunkiem ze reformy te maja na celu
osiggniecie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

(*®  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/240 z dnia 10 lutego 2021 r. ustanawiajgce Instrument Wsparcia
Technicznego (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, s. 1).
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4. W celu wykonania — dla wspdlnego dobra Komisji i beneficjentéw — dzialan, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczacych
przygotowania, zarzadzania, monitorowania i kontroli, jak réwniez wspierania wydatkow Komisja korzysta z pomocy
technicznej i administracyjnej, jakiej moze potrzebowac.

ROZDZIAL XI
UNIJNA PLATFORMA DS. SOHO

Artykut 73

Ustanowienie unijnej platformy ds. SOHO, zarzadzanie nig i jej utrzymanie

1. Komisja ustanawia platforme cyfrows, zarzadza nig i ja utrzymuje w celu utatwienia efektywnej i skutecznej wymiany
informacji dotyczacych dzialan zwigzanych z SOHO w Unii, jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu (zwana ,unijna
platforma ds. SoHO”).

2. Przetwarzanie danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia, przez podmioty SoHO, organy wiasciwe ds.
SoHO, panstwa czlonkowskie i Komisj¢ za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO odbywa si¢ wylacznie
w przypadkach, gdy jest to niezbedne do wykonywania zadan, osiagniecia celow i wypelienia obowiazkéw okreslonych
w niniejszym rozporzgdzeniu. Przetwarzanie danych osobowych, w tym danych dotyczgcych zdrowia, odbywa si¢ zgodnie
z obowiazujacymi przepisami Unii w zakresie ochrony danych.

3. Komisja zapewnia organom wiasciwym ds. SoHO instrukcje, materialy i szkolenia dotyczace prawidtowego
korzystania z unijnej platformy ds. SOHO za posrednictwem ich organu krajowego ds. SoHO. W stosownych przypadkach
i we wspolpracy z ich organem krajowym ds. SoOHO Komisja zapewnia podmiotom SoHO instrukgje i szkolenia dotyczace
prawidlowego korzystania z unijnej platformy ds. SOHO. Te materialy szkoleniowe udostepnia si¢ na unijnej platformie ds.
SoHO.

Artykut 74
Ogoélne funkcjonalnos$ci unijnej platformy ds. SOHO

1. Unijna platforma ds. SoHO umozliwia podmiotom SoHO, organom wiasciwym ds. SoHO, pafistwom cztonkowskim
i Komisji przetwarzanie informacji, danych i dokumentéw dotyczacych SoHO i dziatan zwigzanych z SoHO, w tym
dostarczanie, wyszukiwanie, przechowywanie, wymiane, analiz¢, publikowanie, Sledzenie i usuwanie takich danych
i dokumentéw oraz zarzadzanie nimi i ich obsluge zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia bezpieczny kanal ograniczonej wymiany informacji i danych, w szczeg6lnosci:
a) miedzy organami krajowymi ds. SOHO w panstwach cztonkowskich;

b) miedzy dwoma organami wlasciwymi ds. SOHO w danym paristwie cztonkowskim lub miedzy organem wiasciwym ds.
SoHO a jego organem krajowym ds. SoHO;

¢) miedzy organami krajowymi ds. SOHO a Komisja, w szczegdlnosci w odniesieniu do danych dotyczacych dzialan
zwigzanych z SoHO podmiotéw SoHO, podsumowan powiadomien o potwierdzonych powaznych reakcjach
niepozadanych lub powaznych zdarzeniach niepozadanych oraz raportéw z przeprowadzonych dochodzeni, szybkich
ostrzezen dotyczacych SoHO i ostrzezen dotyczacych dostaw SoHO;

d) miedzy organami krajowymi ds. SoHO a RKS;

¢) w stosownych przypadkach miedzy organami krajowymi ds. SOHO a ECDC w odniesieniu do szybkich ostrzezen
dotyczacych SoHO zwigzanych z chorobami zakaznymi; oraz

f) miedzy podmiotami SoHO a ich odpowiednimi organami wilasciwymi ds. SOHO, w przypadku gdy organy wiasciwe ds.
SoHO zdecyduja si¢ korzystaé z unijnej platformy ds. SOHO na potrzeby takiej wymiany.

3. Unijna platforma ds. SoHO zapewnia publiczny dostep do informacji dotyczacych:

a) statusu rejestracji i autoryzacji w przypadku podmiotéw SoHO, ich kodu identyfikacyjnego i kodu identyfikacyjnego
zaktadu SoHO;
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b) zatwierdzonych studiéw klinicznych nad SoHO i preparatéw SoHO, na ktdére wydano autoryzacje;

¢) rocznego raportu z dzialan zwigzanych z SoHO w Unii i rocznego raportu dotyczacego czujnosci w obszarze SoHO
w Unii w formacie zagregowanym i zanonimizowanym, po ich zatwierdzeniu przez organy krajowe ds. SoHO;

d) odpowiednich najlepszych praktyk udokumentowanych i opublikowanych przez RKS;
) wytycznych technicznych dotyczacych zarzadzania jakoscig opublikowanych przez EDQM;

f) wytycznych technicznych dotyczacych zapobiegania chorobom zakaznym i niezakaznym opublikowanych przez ECDC
i EDQM oraz dotyczacych ochrony dawcéw SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji;

) imienia i nazwiska, instytucji pochodzenia oraz deklaracji interesow kazdego czlonka i zastepcy RKS;
h) kompendium SoHO;

i) wykazu istniejgcych substancji, produktéw lub dzialan, w odniesieniu do ktérych opinia na temat statusu regulacyjnego
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie jest dostepna, ale jest potrzebna, jak okreslono w art. 69 ust. 1 lit. b);

j) bardziej rygorystycznych srodkéw przyjetych przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z art. 4;

k) regulaminu wewngtrznego RKS, porzadkéw obrad i skréconych protokotéw wszystkich zebran, chyba ze taka
publikacja zagraza ochronie interesu publicznego lub prywatnego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001;

1) wykazu organéw krajowych ds. SoHo.

4. Do dnia 7 sierpnia 2025 r. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace specyfikacje techniczne unijnej platformy
ds. SoHO, w tym jej funkgje, facznie z minimalng funkcjonalnoscia, sposoby zarzadzania platforma i jej utrzymania, role
i obowigzki kazdej ze stron wymienionych w ust. 1, okresy zatrzymywania danych osobowych oraz $rodki techniczne
i organizacyjne majace zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzanych danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

ROZDZIAL XII
PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykut 75

Poufnosé

1. O ile niniejsze rozporzadzenie lub przepisy krajowe dotyczace poufnosci nie stanowia inaczej oraz nie naruszajac
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001, kazda ze stron bioragcych udzial w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
przestrzega zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi przez nia zadaniami w celu
ochrony skutecznego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci do celéw autoryzacji, inspekeji, badan lub
kontroli przeprowadzanych przez Komisje.

2. Informagje i dane mogg by¢ wymieniane na zasadzie poufno$ci migdzy organami wlasciwymi ds. SOHO oraz migdzy
organami krajowymi ds. SOHO a Komisjg i nie ujawnia si¢ ich bez uprzedniej zgody organéw wiasciwych ds. SoHO, od
ktérych informacje te pochodza.

3. Ust. 112 nie majg wplywu na prawa i obowigzki Komisji, panstw cztonkowskich i organéw wiasciwych ds. SoHO
w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezeft ani na obowiazki os6b w odniesieniu do udzielania
informacji zgodnie z przepisami krajowego prawa karnego.

4.  Komisja i pafistwa czlonkowskie mogg wymienia¢ informacje poufne z organami regulacyjnymi panstw trzecich,
z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne ustalenia o poufnosci, jesli jest to konieczne i proporcjonalne do celéw
ochrony zdrowia ludzkiego.
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5. Bez uszczerbku dla przepiséw krajowych dotyczacych publikacji wynikéw dzialan nadzorczych SoHO organy
wlasciwe ds. SoHO moga publikowaé lub w inny sposéb udostepniaé do wiadomosci publicznej wyniki dzialan
nadzorczych w obszarze SOHO dotyczacych poszczegdlnych podmiotéw SoHO, o ile spelnione sg nastepujace warunki:

a) zainteresowany podmiot SOHO ma mozliwo$¢ zgloszenia uwag dotyczacych informacji, ktére organ wlasciwy ds. SoHO
ma zamiar opublikowa¢ lub poda¢ do wiadomosci publicznej w inny sposéb, przed ich publikacja lub ujawnieniem,
z uwzglednieniem stopnia pilnosci danej sprawy;

b) w informacjach lub danych publikowanych lub podawanych do wiadomosci publicznej w inny sposéb uwzglednia sie
uwagi zgloszone przez zainteresowany podmiot SoHO lub sg one publikowane lub ujawniane wraz takimi uwagami;

¢) dane informacje lub dane sg udostgpniane w interesie ochrony zdrowia publicznego i s3 proporcjonalne do wagi,
zakresu i charakteru powigzanego z nimi ryzyka;

d) informacje lub dane podawane do wiadomosci publicznej nie naruszajg bez powodu ochrony praw podmiotu SoHO ani
zadnej innej osoby fizycznej lub prawnej;

e) informacje lub dane podawane do wiadomosci publicznej nie naruszaja ochrony postgpowan sadowych i doradztwa
prawnego.

6. W odniesieniu do informagji lub danych, ktére ze wzgledu na swoj charakter objete sa tajemnicg zawodows, a ktdre
organy wlasciwe ds. SOHO uzyskaly podczas wykonywania dziatan nadzorczych SoHO, organy wiasciwe ds. SOHO moga
publikowa¢ lub podawac¢ te informacje lub dane do wiadomosci publicznej, bez uszczerbku dla przepiséw krajowych, jesli
spelnione sa warunki ustanowione w ust. 5 lit. c).

Artykut 76
Ochrona danych

1. Dane osobowe niezbedne do stosowania art. 5 ust. 5, art. 9 ust. 4, art. 33 i 34, art. 35 ust. 3 lit. a) i b), art. 36 ust. 3,
art. 39 ust. 2 lit. a), art. 46 ust. 2, art. 64 oraz art. 68 ust. 3 s3 gromadzone w celu identyfikacji odpowiednich oséb
wyznaczonych do kontaktéw w odpowiednich podmiotach SoHO, organach wiasciwych ds. SoHO lub podmiotach
upowaznionych i sg przetwarzane dalej wylacznie w celu zapewnienia zarzadzania odno$nymi dzialaniami nadzorczymi
w obszarze SoHO i dzialaniami zwigzanymi z SoHO i przejrzystosci tych dziatan.

2. Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, wymieniane za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO
i niezbedne do stosowania art. 73 i 74, sa przetwarzane, w razie potrzeby, w interesie zdrowia publicznego
i w nastepujacych celach:

a) pomoc w identyfikacji i ewaluacji ryzyk powigzanych z konkretng donacja SoHO lub konkretnym dawcg SoHO;
b) przetwarzanie istotnych informacji dotyczacych monitorowania wynikéw klinicznych.

3. Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezbedne do stosowania art. 33, 34, 39, 42 i 44, art. 53 ust. 1
lit. ¢) i f), art. 53 ust. 3 oraz art. 58 ust. 13, 14 i 15, sg przetwarzane wylacznie w celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
SoHO oraz ochrony zainteresowanych dawcow SoHO, biorcéw SoHO i potomstwa z medycznie wspomaganej prokreacji.
Dane te musza by¢ bezposrednio zwigzane z wykonywaniem danych dzialan nadzorczych i dzialan zwigzanych z SoHO
oraz ogranicza¢ si¢ do zakresu niezbednego i proporcjonalnego do tego celu.

4. Wszystkie informacje s3 przetwarzane stosownie do przypadku przez Komisje, pafistwa czlonkowskie, organy
wiasciwe ds. SOHO, w tym organy krajowe ds. SOHO, organy delegowane, podmioty SoHO i kazda osobe trzecia, ktorej
podmiot SoHO zlecit wykonanie dzialan, w sposéb pozwalajacy na ochrong danych osobowych oséb, ktérych dane
dotycza, zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych. W szczegdlnosci
zmniejszaja one ryzyko identyfikacji oséb, ktérych dane dotycza, i ograniczaja zakres przetwarzanych informacji do
elementéw niezbednych i odpowiednich do wykonywania ich zadaf i wypetniania obowigzkéw wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj 75/80



PL Dz.U. L z 17.7.2024

5. Komisja, panistwa czlonkowskie, organy wlasciwe ds. SOHO, w tym organy krajowe ds. SOHO, organy delegowane,
podmioty SoHO i kazda osoba trzecia, ktérej podmiot SOHO zlecit wykonanie dzialan, wdrazaja odpowiednie $rodki
techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji i danych osobowych, w tym danych dotyczacych
zdrowia, przed nieupowaznionym lub niezgodnym z prawem dostepem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiana,
zniszczeniem lub przypadkows utraty, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisjg przez siec.

6. W odniesieniu do ich zadan polegajacych na przetwarzaniu danych osobowych w celu wypelnienia obowigzkéw
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia podmioty SoHO i organy wlasciwe panstw cztonkowskich ds. SOHO uznaje si¢
za administratoréw w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadzenia (UE) 2016/679.

7. W odniesieniu do jej zadania polegajacego na ustanowieniu unijnej platformy ds. SOHO, o ktérej mowa w art. 73,
i zarzadzaniu nig oraz do przetwarzania danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia, ktére moze wynikaé z tej
dzialalnosci, Komisje uznaje si¢ za administratora w rozumieniu art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

8. Do celéw niniejszego artykutu Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 77, aby
uzupelni¢ niniejsze rozporzadzenie przez ustanowienie okreséw zatrzymywania danych osobowych, w tym danych
dotyczacych zdrowia, stosownie do przypadku, do ich celu oraz szczegblowych kryteriéw, ktére pozwolilyby na
identyfikacje danych istotnych dla ochrony zdrowia publicznego, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Artykut 77

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnient do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 26 ust. 7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5,
art. 58 ust. 16, oraz art. 76 ust. 8, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia 6 sierpnia 2024 r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 26 ust. 7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5, art. 58 ust. 16 oraz art. 76
ust. 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w p6Zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢
juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafistwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 26 ust. 7, art. 47 ust. 4, art. 53 ust. 5, art. 58 ust. 16 lub art. 76 ust. 8
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdoch miesigcy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 78
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwlocznie i maja zastosowanie, dopdki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujgc akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje
sie powody zastosowania trybu pilnego.
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2. Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 77 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament
Europejski lub Rad¢ o decyzji o wniesieniu sprzeciwu.

Artykut 79

Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje sig art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z jego
art. 5.

Artykut 80
Kary

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Ustanowione
kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie do dnia 7 sierpnia 2029 r. powiadamiaja
Komisje o tych przepisach i $rodkach oraz bezzwlocznie powiadamiaja ja o wszelkich p6zniejszych zmianach majacych

wplyw na te przepisy.

ROZDZIAL XIII
PRZEPISY PRZE]éCIOWE

Artykut 81

Przepisy przejSciowe dotyczace placowek i bankéw, ktore zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub
licencjonowane na podstawie dyrektyw 2002/98/WE i 2004/23|/WE

1. Placowki stuzby krwi, ktére zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub licencjonowane zgodnie z art. 5
ust. 1 dyrektywy 2002/98/WE, oraz banki tkanek, ktére zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub
licencjonowane zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE przed dniem 7 sierpnia 2024 r., uznaje si¢ za
zarejestrowane jako podmioty SoHO i majace licencje na dzialanie jako zaklady SoHO zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i jako takie podlegaja one odpowiednim obowigzkom ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Banki tkanek, ktdre zostaly wyznaczone, upowaznione, akredytowane lub licencjonowane jako banki tkanek
prowadzace import zgodnie z art. 9 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE przed dniem 7 sierpnia 2024 r., uznaje si¢ za majace
autoryzacje importujgcego zakladu SOHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i jako takie podlegaja one odpowiednim
obowiazkom ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

3. W przypadku placéwek stuzby krwi, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, organy whasciwe ds. SoHO:
a) weryfikuja, czy wchodza one w zakres definicji zakladu SoHO okreslonej w art. 3 pkt 35;

b) zamieszczajg na unijnej platformie ds. SoHO informacje, o ktérych mowa w art. 35 ust. 3 lit. a) i d), oraz informacje
dotyczace statusu rejestracji i autoryzacji zgodnie z weryfikacja, o ktérej mowa w lit. a) niniejszego ustepu.

4. W przypadku bankéw tkanek, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, Komisja:

a) weryfikuje, czy wchodzg one w zakres definicji zakladu SoHO okreslonej w art. 3 pkt 35;
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b) przekazuje do unijnej platformy ds. SoHO odpowiednie informacje z unijnego kompendium bankéw tkanek na unijnej
platformie kodowania okre$lonej w dyrektywie Komisji 2006/86/WE (*), w tym informacje dotyczace statusu rejestracji
i autoryzacji zgodnie z weryfikacja, o ktérej mowa w lit. a) niniejszego ustepu;

¢) informuje organy wiasciwe ds. SOHO o bankach, ktére na podstawie weryfikacji, o ktorej mowa w lit. a) niniejszego
ustepu, nie wchodzg w zakres definicji zakladu SoHO.

5. Organy wlasciwe ds. SoHO informujg placéwki i banki niewchodzgce w zakres definicji zaktadu SoHO zgodnie
z weryfikacja, o ktorej mowa w ust. 3 lit. a) i ust. 4 lit. a), oraz na podstawie informacji, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), ze
uznaje si¢ je za zarejestrowane wylacznie jako podmioty SoHO i ze jako takie podlegaja one obowigzkom dotyczacym
podmiotéw SoHO ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 82

Przepisy przej$ciowe dotyczace preparatéw SoHO

1. Preparaty powstale w procesach przygotowywania tkanek i komorek objetych wyznaczeniem, upowaznieniem,
akredytacja lub licencjg zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE przed dniem 7 sierpnia 2024 r., uznaje si¢ za objete
autoryzacja jako odpowiednie preparaty SOHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Skladniki krwi, ktore zostaly zweryfikowane przez organy wlasciwe ds. SOHO jako zgodne z obowigzujacymi
wymogami dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa skladnikéw krwi zgodnie z art. 5 ust. 3 i art. 23 dyrektywy 2002/98/WE
lub z monografiami dotyczacymi sktadnikéw krwi zawartymi w wydaniu przewodnika EDQM dotyczacego przygotowania,
wykorzystania i zapewnienia jakosci skfadnikéw krwi wskazanym na unijnej platformie ds. SOHO w dniu 7 sierpnia 2024
r., lub s3 objete wyznaczeniem, upowaznieniem, akredytacja lub licencjg zgodnie z przepisami krajowymi przed ta data,
uznaje si¢ za objete autoryzacja jako odpowiednie preparaty SOHO zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Organy wilasciwe ds. SOHO zamieszczajg informacje dotyczace preparatdw SoHO, o ktérych mowa w ust. 11 2, na
unijnej platformie ds. SoHO i laczg te preparaty SOHO, w przypadku ktdrych uznaje sig, Ze na ich stosowanie wydano
autoryzacj¢ na podstawie tych ustepéw, z odpowiednimi podmiotami SoHO.

4. Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze w celu ustanowienia jednolitych procedur zapewniajacych, aby
preparaty SOHO, w przypadku ktérych uznaje sig, ze na ich stosowanie wydano autoryzacj¢ na podstawie ust. 1 i 2, byly
w pelni udokumentowane zgodnie z wymogami dotyczacymi autoryzacji preparatu SoHO zawartymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Artykut 83

Przepisy przejéciowe dotyczace SOHO, ktore nie zostaly wyraznie ujete w dyrektywach 2002/98/WE lub
2004/23/WE

Podmioty wykonujace co najmniej jedno z dzialan zwiazanych z SoHO, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i), (iv)-
(ix) i (xii) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do SoHO, ktdére nie zostaly wyraznie ujete w dyrektywach
2002/98/WE lub 2004/23/WE, przed dniem 7 sierpnia 2024 r., mogg nadal prowadzi¢ takie dzialania do dnia 8 sierpnia
2025 r. bez stosowania niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem nastepujacych wymogéw:

a) rejestracji jako podmioty SOHO zgodnie z art. 35 niniejszego rozporzadzenia;

b) zlozenia wniosku o wydanie wszelkich odpowiednich autoryzacji preparatu SOHO, jezeli jest to wymagane na podstawie
art. 38 niniejszego rozporzadzenia;

¢) zlozenia wniosku o wydanie autoryzacji dla zakladu SoHO, jezeli jest to wymagane na podstawie art. 45 niniejszego
rozporzadzenia;

d) zgodnosci ze standardami, o ktérych mowa w rozdzialach VI i VII niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do dzialan
zwigzanych z SoHO prowadzonych w fazie przejsciowej.

(¥)  Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 294 z 25.10.2006, s. 32).
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Takie podmioty SOHO musza spelni¢ wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b) i ¢), do dnia 8 listopada 2024
r.

Artykut 84

Status SOHO przechowywanych lub dystrybuowanych przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia

1. SoHO juz przechowywane przed dniem 7 sierpnia 2024 r. nie podlegaja odpowiednim obowiazkom ustanowionym
w niniejszym rozporzadzeniu, o ile zostang zwolnione i rozdystrybuowane przed dniem 8 sierpnia 2026 r., pod
warunkiem ze te SoHO byly w pelni zgodne z majacymi zastosowanie przepisami Unii i prawem krajowym
obowiazujagcymi w czasie, gdy je pozyskano.

2. SoHO, ktére rozdystrybuowano przed dniem 7 sierpnia 2024 r. i ktére byly przechowywane w odpowiednich
warunkach kontrolowanych do tego dnia, nie podlegaja odpowiednim obowiazkom ustanowionym w niniejszym
rozporzadzeniu.

3. SoHO, ktére byly juz przechowywane przed dniem 7 sierpnia 2024 r. i nie zostaly rozdystrybuowane, jak okreslono
w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz dla ktérych nie sa dostgpne zadne alternatywne SoHO, w szczeg6lnosci ze wzgledu na
to, ze te SoHO sa autologiczne, przeznaczone do uzycia partnerskiego lub wykazuja wysoki stopient zgodnosci
z konkretnym biorcg SoHO, podlegaja wylacznie art. 61. Te SOHO podlegajg temu artykulowi od tego dnia.

ROZDZIAL XIV
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 85
Przepisy uchylajace

Dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE tracg moc ze skutkiem od dnia 7 sierpnia 2027 r.

Artykut 86

Ocena

Do dnia 8 sierpnia 2029 r. Komisja ocenia stosowanie niniejszego rozporzadzenia, sporzadza raport ewaluacyjny
dotyczacy postepéw w realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia i przedstawia gléwne ustalenia Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regionéw. Raport
ewaluacyjny obejmuje oceng¢ wdrazania art. 54. Do celéw raportu ewaluacyjnego Komisja wykorzystuje zagregowane
i zanonimizowane dane i informacje zgromadzone od organdéw wiasciwych ds. SOHO oraz uzyskane z danych i informacji
zgloszonych do unijnej platformy ds. SoHO. Pafistwa cztonkowskie przekazuja Komisji dodatkowe informacgje, jesli jest to
niezbedne i proporcjonalne do przygotowania raportu ewaluacyjnego, w tym informacje na temat warunkéw kompensaty
dla dawcéw SoHO zgodnie z art. 54. W stosownych przypadkach do raportu ewaluacyjnego dolacza si¢ wniosek
ustawodawczy w sprawie zmiany niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 87

Wejicie w zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

O ile w ust. 2 nie ustanowiono inaczej, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 7 sierpnia 2027 r.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 4, i aktéw
wykonawczych, o ktorych mowa w art. 41 ust. 3, art. 42 ust. 7, art. 43 ust. 3, art. 48 ust. 7 i art. 74 ust. 4, od dnia
6 sierpnia 2024 r.

Art. 68 oraz art. 69 ust. 1 lit. b) stosuje si¢ od dnia 7 sierpnia 2024 r.

Art. 80, art. 81 ust. 3, 41 5 oraz art. 82 ust. 3 stosuje si¢ od dnia 7 sierpnia 2028 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 czerwca 2024 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego Przewodniczgca
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA H. LAHBIB
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