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Nariadenie SoHO

Nariadenie SOHO - Nariadenie Eurédpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juina 2024 o normach kvality a

bezpecnosti pre latky fudského pévodu urcené na humanne poutZitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES
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Eurdpska komisia predlozila legislativny navrh nariadenia SoHO.
Eurépsky parlament a Rada EU dosiahli predbeZnu politickd dohodu.
Eurdpsky parlament schvalil nariadenie.

Rada Eurdpskej unie schvalila nariadenie.

Nariadenie bolo formalne podpisané.

Nariadenie bolo uverejnené v Uradnom vestniku EU.

Nariadenie nadobudlo platnost (vstupilo do platnosti).

Zaciatok vseobecného uplatinovania nariadenia SoHO

Nové nariadenie SoHO ,Substances of human origin“ 14.10.2026 — SARAP Modul 2 - Bratislava
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Nariadenie SoHO — predmet Upravy a rozsah pésobnosti

‘ * Tymto nariadenim sa zavadzaju opatrenia stanovujuce vysoké normy kvality a bezpecnosti pre vSetky latky ludského
povodu uréené na humanne poutzitie a pre ¢innosti suvisiace s tymito latkami.

e Zabezpecuje sa nim vysoka uroven ochrany ludského zdravia, najma pre darcov latok ludského povodu, prijemcov latok
ludského povodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie vratane posilnenia kontinuity dodavok kritickych latok

ludského pévodu.

* Toto nariadenie sa uplatnuje na:
* |atky ludského povodu uréené na humanne poutzitie a latky ludského pévodu pouzivané na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie,
* darcov latok fudského poévodu, prijemcov latok ludského pévodu a potomkov z lekarsky asistovanej reprodukcie;
* cinnosti tykajuce sa latok ludského povodu, ktoré maju priamy vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo ucinnost latok
ludského pévodu
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Nariadenie SoHO

‘  Nariadenie SoHO je priamo uplatnitel'né vo vietkych €lenskych tatoch EU, a to bez potreby jeho transpozicie do
vnutrostatneho pravneho poriadku.

* Na rozdiel od smernic, ktoré sa transponuju do vnutrostatnej legislativy, je nariadenie zavazné v celom svojom rozsahu.
Do uvedeného terminu je Slovenska republika povinna zabezpecit sulad vnutrostatneho pravneho poriadku s
poziadavkami nariadenia, a to najma prostrednictvom uUpravy existujucich pravnych predpisov a prijatia potrebnych
vykonavacich a organizacnych opatreni.

« Uprava existujucich pravnych predpisov v Slovenskej republike - novelizacia
* 362/2011 Z.z — Zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

* 317/2016 Z.z — Zakon o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii ludského organu, ludského tkaniva a
ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov (transplantacny zakon)
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Zmeny v smerniciach pri prijati nariadenia SoHO

NARIADENIE SoHO

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normach kvality a

bezpecnosti pre latky fudského povodu urcené na humanne poutitie a o zruSeni smemic
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Ciele nariadenia SoHO
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Latky ludského povodu - SoHO

‘ « latka ludského povodu” (SoHO — Sobject of Huma Origin) je akakolvek latka odobrata z fudského tela bez ohladu na to,
¢i obsahuje bunky alebo nie a ¢i su tieto bunky Zivé alebo nie, vratane pripravkov z latok fudského povodu, ktoré su
vysledkom spracovania takejto latky; - definicia z nariadenia SoHO 2024/1938

* Nariadenie SOHO zahina: * Nariadenie SOHO nezahfna/vylucuje:
* Tkaniva (kosti, Slachy, rohovka...) * celé organy uréené na transplantaciu
* Bunky * materské mlieko uréené vylucne vlastnému
« Pohlavné bunky (spermie, vaji¢ka) dietatu bez spracovania subjektom SoHO
« Hematopoetické bunky * autologne SoHO bez spracovania a bez

* Krv a zlozky krvi (plazma, trombocyty, erytrocyty ...) skladovania pred aplikaciou

* |udské vlasy pouzité na vyrobu parochne

* Zygoty, Embrya, Blastocysty bez biologickej interakcie

* Materské mlieko
* Fekalna mikrobiota
* a.i
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Cinnosti tykajuce sa SoHO
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Cinnosti tykajuce sa SoHO

‘ * Kazdy subjekt (napr. nemocnica, ambulancia, laboratérium a.i) ktory vykonava jednu alebo viacero ¢innosti SOHO — sa
stava subjektom SoHO

e Kazdy SoHO subjekt
* musi postupovat podla nariadenia SoHO a prislusnych zakonov
* sa musi zaregistrovat na celoeurdpskej platforme SoHO

« Cinnosti tykajuce sa latok ludského pévodu — vymedzené v €lanku 2 ods. 1 pism. c) nariadenia SoHO
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SoHO subjekt a SoHO zariadenie

‘ * Kazdy subjekt (napr. nemocnica, ambulancia, laboratérium a.i) ktory vykonava jednu alebo viacero aktivit SOHO — sa stava
subjektom SoHO

» Subjekty SoHO, ktoré vykonavaju jednu, alebo viac doleuvedenych ¢innosti sa stavaju aj SOHO zariadenim
* spracovanie aj skladovanie;
* prepustenie;
* import;
* Export

« Kompetentnd autorita moze regulovat subjekt SoHO ako zariadenie SoHO, aj ked nesplfia vy$sie uvedené kritéria, ak
usudia, Ze tento subjekt ma mimoriadne vyznamny dosah

* Napr. skusobné laboratdérium, ktoré vykonava testovanie darcov pre cely regidn alebo krajinu, alebo register, ktory
identifikuje a vybera darcov pre jeden alebo viac ¢lenskych statov.
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SoHO subjekt a SoHO zariadenie

- kazdy subjekt ktory
vykonava jednu, alebo viac
¢innosti suvisiace so SoHO

SoHO subjekty

Y

- subjekt ktory vykonava
jednu zo 4 Specifickych
¢innosti
- viac narokov a povinnosti
vo€i kompetentnym autoritam

Y

SoHO zariadenia

- Specificky pripad SoHO
zariadenia
- dovoz SoHO z 3. krajin
- dalSie Specifické povinnosti

Y

Importéri
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Spolocné povinnosti SOHO subjektov a zariadeni

Registracia subjektu pred zacatim Cinnosti — SoHO platforma Cl. 35
Ustanovenie zodpovednej osoby s prislusnou kvalifikaciou a minimalne 2-ro¢nou praxou Cl. 36
Zavedenie, udrziavanie a aktualizacia systému riadenia kvality Cl. 37
Povolenie SoHO pripravku, ak sa nan vztahuje autorizacna povinnost Cl. 38-39
Zber a kazdorocné vykazovanie udajov o uréenych Cinnostiach Cl. 41
Zabezpecenie vysledovatelnosti a prislusného kédovania SoHO Cl. 42-43
Sledovanie, vySetrovanie a hlasenie zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti Cl. 44
Dodrziavanie poziadaviek na ochranu darcov a prijemcov Cl. 52-59
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Rozdiely v povinnostiach SoHO subjektu a SoHO zariadenia

m SoHO subjekt SoHO zariadenie Pravny zaklad

Povinné pred zacatim Cinnosti, ktoré ho kvalifikuju ako

Povolenie na ¢innost zariadenia Spravidla sa nevyzaduje. . ) Cl. 24, 45
zariadenie.
Lekar zodpovedny za odborné Nie je vSseobecnou povinnostou Povinné ustanovenie lekara s minimalne 2-ro¢nou praxou &l 50
Cinnosti kazdého subjektu. v prislusnej oblasti. '
(0110) LR Lo s [T T EREN (IS €111 -8 Nevyzaduje sa, ak subjekt Povinn3d, ak zariadenie prepusta SoHO. VyZaduje sa &1, 49
SoHO (Releasing Officer) nevykondva prepustanie. prislusné vzdelanie a minimalne 2-ro¢na prax. '
. Ly . . Povinné pravidelné inSpekcie, interval medzi inSpekciami

Pravidelné inSpekcie Kontroly podla rizika a potreby. Cl. 27-28

na mieste nesmie presiahnut 4 roky.

. . . . L e Predchadzajuci pisomny suhlas kompetentnej autority pri «
Schvalovanie vyznamnych zmien Aktualizacia registracnych udajov. , , Jucip , y . P J YPI &1 46
vyznamnych zmendch povolenia.
Zodpovednost za zmluvne Povinnosti systému kvality podla Vyslovna povinnost zabezpecit sulad ¢innosti, ktoré &1 45 ods. 2
zabezpecené Cinnosti rozsahu Cinnosti. zariadenie zadalo inym SoHO subjektom. ' '
. . Len v pripadoch osobitnych VyZaduje sa osobitné povolenie dovazajuceho SoHO .
Dovoz SoHO z tretich krajin .. p - .. v y. . . : .. .J Cl. 47-48
vynimiek alebo rezimov. zariadenia, s ustanovenymi vynimkami.
. Vyvoz Standardne zaklada Zodpovednost za sulad vyvazanych SoHO s pozZiadavkami
Vyvoz SoHO y . «lada o yvazany P ¢l 51
postavenie SoHO zariadenia. nariadenia.
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SoHO pripravky

‘ e SoHO pripravok je typ SoHO, ktory:
* presiel spracovanim,
* ma konkrétnu klinickd indikaciu
* je urCeny na humanne pouzitie u prijemcu alebo na distribuciu.

* Vsetky tri podmienky musia byt splnené.

 Z odobratého biologického materialu (napr. krvi, tkaniva alebo buniek) vznika spracovanim pripravok s uréenymi
vlastnostami a klinickym vyuZitim. M6ze ist napr. o kryokonzervaciu, separaciu alebo iné spracovatelské postupy.

SoHO SoHO pripravok
» Plazma
:

+ Trombocyty
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SoHO pripravky

" SoHO pripravky spravidla podliehaju predchadzajucemu povoleniu prislusného organu SoHO (SoHO preparation
authorisation). Posudzuje sa ich kvalita, bezpec¢nost, ucinnost a pomer prinosov a rizik.

* Ak nie su dostupné dostatocné dokazy o bezpecnosti alebo ucinnosti pripravku, prislusny organ moéze pozadovat plan
monitorovania klinickych vysledkov (clinical-outcome monitoring).

* Pred spristupnenim na klinické pouzitie sa musi overit splnenie uréenych poZiadaviek na kvalitu a bezpecénost. RozliSuje sa
povolenie typu pripravku od prepustenia konkrétneho pripraveného materialu.

 Udaje o povolenych SoHO pripravkoch sa zaznamenavaju na EU SoHO Platform.

e Povolenie pripravku je odlisSné od registracie SoHO subjektu a povolenia SOHO zariadenia.

* Nové 6. vydanie prirucky Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application (oktdber 2026)
obsahuje SoHO pripravkov,.

« EDQM zabezpecuje odbornu podporu pri implementacii nariadenia SoHO prostrednictvom technickych usmerneni a
monografii SoHO pripravkov. Tieto dokumenty predstavuju referenény zdklad pre hodnotenie kvality, bezpecnosti a rizik
jednotlivych pripravkov. Samotné povolovanie SoHO pripravkov vsak zostava v kompetencii prislusnych organov clenskych
$tatov EU.
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Kritické SoHO

‘ » Kritické SoHO je latka fudského pévodu, ktorej nedostatocna dostupnost moéze sposobit vazne poskodenie zdravia
prijemcov alebo vazne ohrozit vyrobu zdravotne nevyhnutnych produktov — hrozi kolaps zdravotného systému v krajine

e Kritické SoHO:
* Jeho nedostatok priamo ohrozuje zdravie pacientov
* Je nenahraditelné / obmedzene nahraditelné

* Kazdy Clensky stat si urci svoje kritické SOHO — orientacné kritéria su dané Eurdpskou komisou

» Kazdy clensky $tat musi vypracovat nudzové plany — pri jeho nedostatku — su rozdielne od krizovych planov

* MZSR po diskusii s odbornikmi urcilo 3 kritické latky SoHO:
* Plazma
* Erytrocyty
* Trombocyty

e Zoznam kritickych SOHO sa mo6zZe rozsirit — bude pozorovana takato potreba
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Kritické SoHO

‘ e  Kritickym SoHO subjektom - taky subjekt, ktory vyznamne prispieva k zabezpeceniu dodavok kritickych SoHO a ktorého
vypadok nemozno primerane nahradit inymi subjektmi alebo alternativnymi latkami ¢i produktami.

e Kriticky SoHO subjekt:
* Vyznam pre zasobovanie
* Obmedzena nahraditelnost
* Monitorovanie zasob
* Hlasenie nedostatkov
* Vypracovanie krizového planu

MINISTERSTVO
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Kompetentné autority

* Kompetentna autorita (SoOHO Competent Authority / prislusné organy pre latky ludského povodu )J 'orgén povereny
vykonavanim regulacnych a kontrolnych ¢innosti v oblasti SOHO — v pripade Slovenskej republiky — SUKL a MZ SR

* Narodna kompetentna autorita (SoHO National Authority / vnutrostatny organ pre latky fudského povodu) - uréeny
organ v ¢lenskom state, ktory navyse zabezpecuje koordinaciu a komunikaciu s Eurdpskou komisiou a ostatnymi ¢lenskymi
Statmi — v pripade Slovenskej republiky — MZ SR
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Kompetentné autority — povinnosti

Register SOHO subjektov- vyuzivanie SOHO platformy MZ SR
Schvalenie registracie SoHO subjektov MZ SR
Povolovanie pripravkov zo SoHO SUKL
Hodnotenie klinickych $tudii k pripravkom SoHO SUKL
Povolovanie zariadeni SoHO MZ SR
Povolovanie dovozov/vyvozov zariadeni MZ SR
In§pekcie zariadeni a v pripade potreby subjektov a tretich stran SUKL
Vysledovatelnost SUKL
Vigilancia SUKL
Tvorba nudzovych planov MZ SR
Komunikacia Eurdpska komisia + ostatné clenské Staty MZ SR
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Digitalizacia - EU SoHO Platform

Centrdlna digitalna platforma Eurdpskej tnie, ktoru zriad'uje a spravuje Eurépska komisia na zabezpecenie vymeny
informacii a koordinacie cinnosti v oblasti SOHO.

Registracia SOHO subjektov a evidencia SOHO zariadeni — umozZnuje evidovat subjekty, ich ¢innosti, registracné udaje a
vydané povolenia.

Evidencia a povolovanie SOHO pripravkov — obsahuje informacie o povolenych SoHO pripravkoch a schvalenych
klinickych Studiach SoHO.

Monitorovanie a vykazovanie ¢innosti — umoznuje predkladanie udajov o odbere, spracovani, distribucii a pouziti SoHO
vratane tvorby suhrnnych Statistickych sprav.

Vigilancia a systém rychleho varovania — slUzi na vymenu informacii o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach
(SAR/SAE) a na zasielanie rychlych varovani (SoHO Rapid Alerts).

Monitorovanie dostupnosti kritickych SOHO — podporuje vymenu informacii o nedostatkoch kritickych SoHO a ohrozeni
ich dodavok (SoHO Supply Alerts).

Komunikacia a spolupraca — zabezpecuje bezpecnu vymenu informacii medzi SoHO subjektmi, prisluSnymi orgdnmi,
Clenskymi Statmi, Eurépskou komisiou a Koordina¢nou radou SoHO (SCB).

Transparentnost a odborné usmernenia — verejnosti spristupfiuje vybrané Gdaje o registrovanych subjektoch,
povolenych pripravkoch a odbornych usmerneniach EDQM a ECDC.

Spustena od 15. septembra 2026
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Digitalizacia - EU SoHO Platform

Register subjektov a ich
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Digitalizacia - EU SoHO Platform

SOHO Platform - Substances of Human Origin

‘ Home ‘ My Dashboard | SEC Lookup B®iil:aGI-RRVEN Guidelines & Guidance

Home > List of Entities > SoHO Entity Details

SoHo Entity: czo29306 Activities ~ Activity addresses  Preparations
| SOHO ESTABLISHMENT l [ Registration Details N
Entity Details ) ) ;

Competent Authority Last registration update

Name A PLAZMA as.
CZ010-State Institute for Drug Control 12/10/2026

Hospital name

SoHO Entity ID C7029306

tow 5w o o o v o v EY g | 3 m o Tan
Status a ¥ 3 % 22 2 g s 8 > = |3 |4 B S &5

20 I o I3 2 3 5 3 2 g 5 3 g3
Validation Category of tissues/cells Detail 3 o s 2 c 'S 5 z < ] 3 g 33 52
Status 9 H S H ® _" 3 a % e S :
Date of first 12/10/2026 ® o 0]
registration

BLOOD, Plasma A A A A A A A

National Code

Administrative

Address

Country Czechia

City Praha 9 - Stfizkov
Street Lovosicka 440/40
Postal Code 190 00

Print establishment
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DalSie informacie k SOHO

Oficialna stranka SoHO Coordination Board:
* https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/soho-coordination-board en

Latky ludského povodu — oficidlne webové sidlo MZ SR
* https://www.health.gov.sk/?Latky-ludskeho-povodu

Nariadenie SoHO:
* https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j
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Dakujem za pozornost
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