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EXPOSE DES MOTIFS

CONTEXTE DE LA PROPOSITION
Justification et objectifs de la proposition

La directive200298/CE sur le sang et la directive200423/CE sur les tissus et

celluleg (ci-aprésla «législationSTC») ont contribué a garantir la sécurité de

millions de patientsbénéficiantd > utrarsfusionsanguined ° uttarsplantatiorou

d ’ upnoeréatiormédicalemenassistéela législation fixe des exigences de qualité

et de sécurité pour toutes les activités
dons sont utilisés pour fabriquer des médicaments ou des dispositifs médicaux,
auquel cas la 1égislation metausontdle)pl i que

Chaque année, l es p at i 25milliens de etrandfusi@ahE b é n «
sanguines (dans le cadre d’une interven:H
soins), d>un million de cycles dde proecr

35000transplantations de cellules souches (principalement dans le cas de cancers du
sang) et de centaines de milliers de tissus de remplacement (par exemple, dans le cas

de problémes orthopédiques, cutanés, cardiaques ou oculaires). Ces thérsmies ne

di sponibles que parce que d>autres cito
altruistes.

Dans 1> Union eur opéenne, l e prél ¢e¢vement
chaque unité sont généralement organisés a une échelle locale réduite par des
services publics, des hépitaux (universitaires) et des acteurs a but non lucratif.

Alors quecelafait presde20ansq u > estehwgueur,lalégislationne répond plus

a 1’ ¢ vsoidntifiquéebtechniqueactuelleet doit étre mise a jour afin de tenir
compte des avancées observées dans le se®@amw quel > é v a lde lat i on
législationSTC® ait confirmé q u ° ealpérmisd ° a s spaur ces secteursdes
niveauxde sécuritéet de qualitéglobalementresélevés(moinsd ° uréaetiongrave

chez les patientspour 12 000applications),les lacunessuivantesont été relevées
danscettelégislation

. les patients ne sont pastotalement protégéscontre desrisques évitablesen
raison de reéglestechniquesobsolétes;

. les donneurgde sang,de tissuset de cellulesainsi gueles enfantsnésde dons
d’ o v ddspesmeoud ’ e mb fpyogéniture)sont exposésa desrisques
évitables;

. les Etatsmembresont desapprocheslivergentesn matiérede surveillancequi
entraventes échangesransfrontiéresle sang,detissuset decellules;

Directive 2002/98/CE duParlement européen et du Conseil dya2itier2003 établissant des normes

de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrdle, la transformation, la conservation et la distribution

du sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la diga9i83/CE (JO 133

du8.2.2003, p30).

Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseilduoa8342 0 04 rel ative a 17 ¢ét

de nor mes de qualité et de sécurité pour l e do
conservation, Istockage et la distribution des tissus et cellules humaink (112 du7.4.2004, p48).
Evaluation de 1 a l égislation de 1> Union rel at
[SWD(2019)376final]

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/blo@duts_organs/docs/swd_2019 376_en.pdf
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. le potentieldu sang,destissuset descellulestransformésou utilisés sousde
nouvellesformesn > ¢aspleinemenexploitépourlespatients;

. les patientssontvulnérablesauxinterryptionsd > a p pr o v i ensangem ¢ me n t
tissusetencellulesdansl > UE .

La pandémie de COVH19 a mis en évidence certaines de ces lacunes, en particulier
celles qui ont une incidence sur les régles visant a prévenir le risque de transmission

delamaladigpar 1 e sang, les tissus et les <cel
visant a garantir un approvisionnement suffisant. La présente proposition vise a

remédier a ces l acunes en révisant l a |
d’ as s ur ¢ réleve depratectiorede lasantéa ux citoyens de 171

g ar a @aacasa ded substanc&IC (sang, tissus et cellules) sdres et efficaces.

Etant donné que de nouvelles technologies ou de nouveaux risques continueront
d’”appar ait rableque lé futer sadre smibi ush aeint ceuvr e de man
efficace, a |’ épreuve du temps, potirs i st an
tenir compte des nouveaux risques et des nouvelles tendances, tout en continuant a
imposer des exigences appropriéasmatiére de sécurité et de qualité. Etant donné

qu’ il s’ agit d>une i1initiative REFIT, ont
lesquels 1’efficacité de la 1¢égislation
en c@uvre par t kesséespouvadit€tse simplifice. i es 1 nt é

Cohérenceaveclesdispositionsexistantesdansle domained * act i on

Le cadre de 1> UE pour la sécurité et l a
(SoHO) comprend actuellement trois grandes directives, qui concernent
respectivement le sang, les tissus et les cellules, et les organes, assorties de
dispositions d’exécution. Chaque directi
pour toutes les étapes, depuis le don et le prélevement sur un organisme donneur
jusqua’paplli cation finale dans 1’o0organis me
la transformation, le stockage et 1la dis
le sang, les tissus et les cellules, et comporte des liens avec la directive sur les
orgares, notamment en ce qui concermne, d’> un
entre les autorités des Etats membres compétentes pour le sang, les tissus et les
cellules, et les autorités compétentes p
en matiee de vigilance.

Lorsque du sang, des cellules ou des tissus peuvent étre utilisés dans la fabrication de
produits sanitaires r1réglementés par d’ au
matiere premiére ou de départ de ces produits, le Sadrél O phliqlea gux

premieres activités de la chaine (don, prélevement, contrble), tandis que les activités
ultérieures (fabrication, stockage, distribution, etc.) sont régies par ces autres cadres
legislatifs applicables (concernant, par exemple, les médicameots, les
médicaments de thérapie innovante, ou les dispositifs médica®@ertains

Directive2010/53/UE du Parlement européen et du Conseil gillét 2010 relative aux normes de
qualité et de sécurité des organes humains destinés a la transplantatid®20@6u6.8.2010, p14).
Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil davémbre2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humainL 8IQ du28.11.2001, p67);
reglemen{CE) n°®1394/2007 du Parlement européen et du Conseil dwi@mbre2007 cmcernant
les médicaments de thérapie innovante et modifiant la dire2@®@&/83/CE ainsi que le
reglemen{CE)n°726/2004 (JQ. 324 du 10.12.2007, A21); et réglemerUE)2017/745 du
Parlement européen et du Conseil davEl 2017 relatif aux disposfs médicaux, modifiant la
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mécanismes ont été mis en place pour assurer la cohérence entre la Ié§$Iatain
ces cadres adjacents. La présente proposition renforcera la coopération entre ces
cades adjacents.

Danslecadreelas t r at ¢ gi ¢ phar ma cilestaciuglement menér r 1 °
une évaluation et une révisiatu cadre juridique pharmaceéyie®. La présente
proposition inspirera dans ces travaux, notamment en ce qui concerne la délimitation
entre le secteBTC et le secteur pharmaceutique, telle que fixée par les définitions
données dans le cadre pharmaceutique. Les criteres de délimstatibfixés par les

définitions figurant dans le cadre pharmaceutique et ne sont pas modifiés par la
présente proposition.

Cohérenceaveclesautres politiquesdel  Uni o n

2

Cette initiative s’inscrit dans 1 ambi t
européenne de la santé plus fode maniere al) mieux protéger la santé de nos

citoyens (y compris les patients, les donneurs et la progénidjre);d onner a 1 U
ses Etats membres les moyens de mieux prévenir et combattre les futures pandémies
(surveillance, analyse des données, évaluation des risques, alerte précoce et réaction
rapide) et3) améliorer la résilience des systemes de santé européens (offre suffisante

de substances d’origine humaine).

b

La proposition établit également des liens aee€entre européen de prévention et
de contrble des maladies (ECDC), pour lequel il a été proposé de renforcer le
mandat, y compris dans le domaine des subst

BASE JURIDIQUE, SUBSIDIARITE ET PROPORTIONNALITE
Basejuridique

La législationrelativeaux substanced * o r hugnaineestfondéesurl * a rl68i c 1 e
paragraphd, pointa), du traité sur le fonctionnementde 1 > U n éur@peenne
(TFUE).Etantdonnéq u s i ladg’ i ucomnpétenc@artagéavecles Etatsmembres,

et conforménent au principe de subsidiarité,cet article du traité donne mandata

1 > Wdé&définir desmesurestablissantlesnormesélevéede qualité et de sécurité

pour les substancesl > o r humaimedout en permettantaux Etats membresde
mainteniroud > i wite desrdesuresle protectionplus strictes.Les Etats membres
demeurent responsables des décisions de nature éthique et organisationnelle, telles

que |l autorisation du don de certaines s
certaines substance$ @ r i gi ne humaine, ou SbHOa(par ¢ s a
exempl e, 1 >acceés a devitro)t AloésiquepaiChastedease f ¢ ¢ «

droits fondamentauxde 1 > U neuropeéenneémposela non-commercialisationdu
corpshumain,uneexigencequi setraduitdansla Iégislationdel * Tpaile principe

du donvolontaireet nonrémunéréjl appartienaux Etatsmembresie définir la mise
ence u v détailléede ce principedansle contextede chaquepays.Si un Etat membre
choisit d’ a ut o ratiqgue: particuliéare susceptible e€ld douwlevep des

directive2001/83/CE, le réglemefCE)n°178/2002 et le régleme(tE)n®1223/2009 et abrogeant

les directives du Conseé0/385/CEE et 93/42/CEE (JO117 du5.5.2017, pl).

Révision de l a 1 é gi s 1 arelativen auxg pradéite aphagmacaditiques:1 > Un i ¢
https://ec.europa.eu/info/law/tetregulation/haveyour-say/initiatives/12963Revisionde-la-
legislationgeneralede-lUnion-relativeauxproduitspharmaceutiques_ fr

Proposition de reglement du Parlement européen et du Conseil modifiant le redlef)e®851/2004

instituant un Cemé européen de prévention et de contrdle des mal&di@l](2020)726final.



https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_fr
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislation-generale-de-lUnion-relative-aux-produits-pharmaceutiques_fr
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Les menacesle maladiesen constante2volution,tellesquele virus Zika, le virus de
1 > i mmu n o dhénfaine{MIH) oucles hépatitesviralesde typeB, C ouD, qui
peuvent étre transmisespar 1 ’ d@rmmédiaire de substancesd ’ o r ihgniaime;
constituentdes menacegsransfrontierepour la santépublique.E n

de substances d’
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ne huma
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nécessaire pour garantir aux patients un accesiomal ainsi qu’une
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d > a u tafinrguesoit garantida tracabilitéde cessubstanceentrele donneuretle
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techniques nécessitant une expertise spécifique pour leur mise a jour réguliére. Parmi
les trois options stratégiques eragées (voir la sectioh2 du document de travail

la Commission
les établissements de transfusion sanguine et de tissus respectent des normes de
sécurité et de qualité en suivant ligmés directrices élaborées et mises a jour par des
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mé me que l >acces a de telles substances
l>intermédiaire d’une plateforme commune
pa mettra 1’>¢laboration de politiques f onc¢

Comme indiqué dans le document de travail des services de la Commission sur

l >anal yse d79mp alcat p(rsoepcotsiiotni on n’interfeér
membresi ¢ maintenir et d>introduire des mes
nécessaire (article68 paragraphd, TFUE), mais renforce le niveau de sécurité et

de qualité a atteindre dans tous les Etats membres, réduisant ainsi, dans la plupart des
cas, la nécessité de mesures plus strictes susceptibles de créer des obstacles aux
¢changes transfrontieéres et a | >acces de
une plus grande visibilité lorsque des mesures plus strictes seront adoptées, ce qui
facilit era 1> organisation des ¢échanges dans
donné que les régles relatives aux aspects éthiques dans ce domaine, ou a

l > organisation des soins de santé, ne s o
relevé dans lesiffiérents Etats membres aucune situation particuliére exigeant une
déclinaison territoriale spécifique des mesures a appliquer.

Choix del'instrument

La proposition prend la forme d’un nouve
existants, asavoirde deux directives. L>un des é1 é
l>¢établissement de me s ur es pl us har moni
organisations concernées par le prélevement, le contréle, la transformation, la
distribution etanlc easp pd’iocraitg ionmme dheu nsauibnset, t
que pour l es patients. Le trop faible d
comme |’ un des principaux motifs a 1’ori
Etats membres, avec pour conséquencerémhection des échanges transfrontiéres et

un acces mnon optimal des patients aux su
e st considéré comme |’ >instrument le plus
pas de transposition et est directement apgkcab

RESULTATS DES EVALUATIONS EX POST, DES CONSULTATIONS DES
PARTIES INTERESSEESET DESANALYSESD' | MPACT

Evaluations ex post/bilans de qualité de la |égislation existante

L’ ¢ v a ldelalégislatianSTC, publieeen2019 a mis enévidencdeslacuneset
manquementsuivants:

1. Les patientsne sontpastotalementprotégéscontre desrisqueseévitables:les
exigenceglel ’ T @rEmatierede sécuritéet de qualitén > opasétéadaptées
1 * é v o fréquentedes progrésscientifiqueset épidémiolaiques,de sorte
gue les patientsayant bénéficié de dons de sang, de tissusou de cellules
pourraient étre exposésa des risques évitables. L ° E C Ddlrnit des
orientationsactualiséesmais non contraignantesur les mesuresde sécurité,
par exemplepour faire faceauxrisqueslies ala COVID-19. L * E D (oMnit
des orientationssur la qualité du sang, des tissus et des cellules, et de
nombreuxEtats membresont mis en place des exigencesplus strictes.Cette
situationpeutcréerunecertaineconfusionjuridiqueainsiq u ’ inégalitédans
les niveaux de sécuritéet de qualité pour les patients.En outre, alors que de
nouvellesthérapiessont apparuesdepuisl > a d ode ka 1égistationSTC, il
n ’ guastoujoursaiséde déterminerclairementsi les directives STC — et, le
cas échéant, quelles directivesSTC— sont applicables,de sorte que ces



substancesne sont pas réglementéesou sont réglementéesde maniére
divergente(par exemple,le lait maternelet les transplantationsle microbiote
fécal). Certainesde ces substancesl ° o r humaimene répondentpas aux
définitions du sang,destissusou des cellules comprisesdansla Iégislation
actuelle.

Desapprocheslivergenteenmatierede surveillanceentrainentlesniveauxde
sécuritéet de qualité inégauxainsi que desobstaclesal * ¢é ¢ ldasang,de
tissuset de cellulesa traversl * Udsdivergenceslansl > i nt erepla ét at i
mise en e u v decla législationa 1l > ¢é ¢ matidbnal se traduisentpar une
protectioninégaleet par un manquede confiancemutuelle entreles autorités
nationalesCelacréea sontour desobstaclesaux échangesransfrontiere®t a

la disponibilité de sang, de tissus et de cellules. Ces différencesrefletent

1 * a b dedispositionscommunessisanta vérifierl > e f f dela miseen ¢
cuvmdel ’ins pdeclt’iaount,o eti de dat vigdance, ainsi que

1 > i nc o Hes niveaux de capacité,de compétenceet d ° i n dafige e n
exigésdesinspecteurghargésie supervisetes établissementSTC.

Les donneursde sang, de tissus et de cellules ainsi que la progéniture(y
compris les enfantsnés de donsd > o v wd spermeou d ° e mb rspni n s )
exposésa desrisquesévitables: la I1égislationSTC actuellene contientquedes
mesuredreslimitées en matiérede protectionet de surveillancedesdonneurs
de sang,detissuset de cellules,et de la progénitureissuede donsde sperme,
d > o v aulde’ se mb rPjus particulierementles exigencesrelativesa la
notification desréactionandésirableshezles donneurssonttrop restreinteset
les dispositionsayant trait au contrdle des affections génétiqueschez les
donneursd ’ o v etlde spermesont obsolétesau regard des techndogies
disponibles.La demandecroissantedes entreprisescommercialeqtelles que
lesbanquesl * o v pourka fertilisation in vitro, ou les collecteursde plasma
pourla fabricationde médicamentsaccroitla pressiorsurles donset, partant,
lanéces#éd ’ i n sdesmesuresolidespourla protectiondesdonneurs.

La législationSTC est en retard par rapporta 1 > i n n o deaouvebes :
meéthodesde transformationdes dons dansles établissementSTC peuvent
apporter des avantagesconsidérables.Toutefois, ces nouvelles thérapies
peuvent égalementmettre en danger les patients, étant donné que les
procéduresd ’ a u t o actuellesapplicablesaux nouveauxprocédésSTC
n ’ e x pasla preuvequele risqueestjustifié parlesavantagestEn outrg ce
manquede procéduresadéquates * ¢uasde naturea inspirerla confianceet
empécheles acteursdu secteurde la santéde concevoiretd > a d odest e r
procédésnnovants.Outreles risqueset les avantagesies mesuresie sécurité
et de qualité doivert égalementprendre en considérationles contextes
economiquedpublic/non marchand)dans lesquelsles substanceSTC sont
généralemenélaboréest préparéesainsi que la naturesouventincrémentale
et enlibre accesde cesinnovations.En outre, il estparfoisdifficile de définir
les limites d ° unouveau cadreSTC par rapport a d ’ a u tcadress
réglementairesen particulier1 o r s gstiquastionde médicamentset de
dispositifs médicaux. Cela crée des charges administratives et incite
implicitement les établissementSTC, les professionnelsde la santéet les
universitésa ne pasinnover.L > ¢ t eehl@swewanséquencede ce probleme
d ’ i n s ¢uddigueing péuventétre évaluéesde manierecomplétesansde
nouveawelémentgprobants.



5. L’ Udstvulnémble aux interruptionsdansl > a p p r o v i de Ceotainese me n t
substanceSTC: pourcertainesubstanceSTCessentielled, > ©difortement
tributaire des importationsl o r s g U1 4 deigarantir un niveau suffisant
d’>appr ovi £npaiculiernh &R getournevers les EtatsUnis pour
obteniren suffisancele plasmautilisé pour fabriquerdesmédicamentsiérivés
du plasma. La législation actuelle encourage la constitution d > u n
approvisionnemensuffisantfondé sur les donsvolontaireset non rémunéés
sanspour autantprévoir des mesuresconcrétespour garantirou accroitrecet
approvisionnementetteapprochenes ’ @asrevéléeadéquatgourprotéger
les patientsde 1 * W& risque de pénuriesou de perturbationssoudainesie
l1 > appr ovi Enraisomde me a b sde dispositionseuropéennegt
nationales concernant la surveillance de 1 > appr ovi seéNonne me
substanceSTC, il est difficle de prévoir les interruptions
d’ appr oviausendeh ¢ wiflaprendredesmesuresafind > atrt é nue
lesrisquespourlespatients.

La propositionprévoitdoncdesmesurewisant:

1. a garantir la sécurité et la qualité pour les patients bénéficiant de
thérapiesSoHO et a les protéger totalement contre les risques évitables liés aux
substancehumahé;or i gi n

2 a garantir la sécurité et la qualité
humaine et pour Iles enfants nés de don

3 a renforcer et a permettre 1 ’>har moni s:
les Eats membres;

4.  afaciliter la mise au point de thérap®sHO innovantes, sires et efficaces;
5. aaméliorer la résilience du secteur, en atténuant le risque de pénurie.

Les objectifsLet2s ont étroitement 11iés, ¢taemt don
fixer des exigences techniques en matiere de sécurité et de qualité afin de mieux
protéger les citoyens de 1’ UE. Bien que
directement dans l a gestion de l>appro
notification fiables des pénuries aideraient les Etats membres a détecter les chutes
soudaines dans |1’ approvisionnement des s

tendances a la pénurie ou a la dépendancéwis s d’ autres Etats n
pays tiers, etlesdie r ai ent a prendre des mesures d’

Consultation desparties intéressées

Les consultations des parties intéressées ont constitué une étape clé dans la phase de
l>anal yse d’impact men¢ée ¢ napplicakleadsang]l a r é
aux tissus et aux cellules. Les activités de consultation visaient a évaluer les points de
vue et les avis des parties 1ntéress¢eées
(20198, ii) les trois options stratégiques proposéicrites dans une analyse

d’> i mpact Yehiii) la masure dargs faduelle ces options seraient de nature a
remédier aux lacunes constatées dans 17 ¢é-

https://ec.europa.eu/health/system/files/200%wd 2019 376 en_ 0.pdf
All: https://ec.europa.eu/info/law/bettergulation/haveyour-say/initiatives/127345angtissuset
cellulesutilisespourdestraitementsmedicauxeta-desfins-therapeutiqueseglesreviseesdelUE_fr.
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Les parties intéressées ont été consultées au mogen i) 1 > AT I publ i ée |
d>information, 11) d>enquétes et de qu e
d>ateliers participatifs regroupant de s
intéresseées, iv) de réunions bilatérales avec des oatjiants de parties intéressées et

v) d’entretiens avec des parties 1nteéres :

1
e

De manic¢re générale, l>ensemble des part
communes proposées (révision de la législation de maniere a mettre a jour les
oriertations techniques et a combler les lacunes juridiques existantes; renforcement

des pratiques de surveillance; mécanisme de conseil juridique afin de déterminer si,

le cas échéant, des exigenSes HO s > appl i qu e nau bésoiuene s ub
coordinatona vec d’autres <cadres juridiques de
substances d’>origine humaine utilis¢ées 0
préparation aux crises et gestion des crises) Les parties intéressées se sont également
déclarées largemet favor ab l2e(egles techniquep fixees mpar des
organismes d’experts), considérée comme
données quantitatives issues des consultations publiques a confirmé que le degré de
désaccord entre les partiesnt ¢ r e s s é e s ¢tait faible, 1’
Il > objet d>un Il arge consensus entr e tout
Toutefois, les experts du secteur et les autorités nationales ont également souligné les
conditions qui doivent étre e mpl i es pour que 2koitapepr oc he
réussite, notamment l a nécessité de p
transparentes garantissant que les professionnels et les Etats membres puissent
fournir l eur s cont r i bruesiexigences Inationales pless s i t
strictes, ainsi que la nécessité de prendre en compte les différences géographiques
entre | >UE et le Conseil de 1’ Europe.

En outre, l > analyse des participants aux
pluslesliensétoi ts entre le secteur du sang, d
cellul es, d>autre part, all ant ainsi dan
deux directives en un seul acte Jjuridiq"

1 > excl wrganesn de s

Les donneurs, les patients ainsti que de:
importants a prendre en considération at
nouveau cadre juridique, en ce qui concerne par exemple la protection des donneurs,

l es principes de don volontaire et non
possibilités de formation pour les inspecteurs sur les droits fondamentaux (afin de

leur permettre davantage encore de veiller a ce que ces principes soient respectés par
les éablissements, et en particulier la Adiscrimination des donneurs).

De nombreuses parties intéressées ont également souligné le manque de clarté
juridique en ce qui concerne la délimita
de 1> UE ( e nles epadrest applicabldas eaux médicaments, dont les
médicaments de thérapie innovante, et aux dispositifs médicaux) et ont fait état de
nombreux cas dans lesquels elles estiment que les thérapies recourant a des
substances d’” ori gi ne ctdmentereglamentéas,cy compnst pa
certains cas ayant wune 1ncidence négativ,
infine, sur |l ’>acces des patients. Sel on ¢
cadre juridique le plus approprié devrait, @emier lieu, viser a garantir la sécurité

et la qualité, mais aussi tenir compte du contexte, du codt et de la faisabilité de
l>acces a des theérapies stires et ef ficac
d’>un mécanis me de c vendanrsild cadfeudes substpnces s p ¢
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d>origine humaine, ainsi qu’ en faveur
mécanis mes consultatifs d’>autres secteur
permettrait de renforcer 1 actionlormsque des j ur i ¢
substances d’origine humaine deviennent
concgues dans le cadre de ces autres cadres juridiques.

En outre, tout en étant favorables, les parties intéressées ont souligné que les mesures
desurvel ance de 1’ approvisionnement et de
l1> UE exigeront des efforts considérables
sur le risque de pénurie de certaines su
les autorités ationales compétentes (ANC) et les établissements de transfusion
sanguine et de tissus ont fait part de leurs préoccupations concernant certaines
mes ur e s spécifiques susceptibles d’ aug:
administrative. e’ esxameine nd epsr i messuraeus nd v e
en considération lors de 1’¢élaboration d:«

Un apercu des activités menées et des résultats obtenus est disponible aux2annexes
et18du document de travail des servicesdelaCommisa s ur 1 > anal yse

Obtention etutilisatond ” ex perti s e
La Commissiora utilisé lesconclusionglel > ¢ v a HedadégislatiomSTC (2019.

L>analyse d’impact s’ est fond¢ée sur l es
Commission. Cettederniére a également mandaté deux équipes de consultants

externes indépendants pour réaliser:

AN 2

— une ¢étude, menée par I CF S. A. a 1’ app
stratégiques, qui a permis de recueillir des informations sur les incidences et les
colss pour les parties intéressées des mesures et options proposées, ainsi que
d> > autres ¢études documentées sur des ca
ateliers participatifs ont également été organisés afin que des parties intéressées
soientréuniesgiui s sent débattre de différents
un groupe de pilotage composé de trois experts de haut niveau dans le domaine
du sang, des tissus et des cellules, qui ont supervisé le processus et validé les
conclusions de d””appiudie.e x tle’rénteu ds er a pu
gue la présente proposition;

— une étude de faisabilité, réalisée par Deloitte et portant spécifiquement sur les
codts, les avantages et les approches optimales de la numérisation du secteur.
Le rapport préliminaie de cette ¢ét udl®dudacumenideb !l i ¢é
travail des services de la Commission

Bon nombre des#t48r é f ér enc e s figurant danSIC 1’ éva
étaient des articles publiés dans des revues scienifiefueontenaient des données

J4

et des ¢l éments de preuve qui ¢taient e n

options stratégiques. En outre, un <certa
eté publiés plus réecemment et ont également servi deesode données probantes
pour 1’ analyse d’impact. I1 s agit de d«

tenu du processus d’examen par les pairs

Il est particulierement difficile de recueillir des données sur les colts daastér

des substances d’ origine humaine, en 1 ai
du secteur public (administrations publiques, hbépitaux), ou les colts réels des
activités SoHO sont parfois intégrés dans les budgets globaux des hopitaux ou des
instt t ut i ons . Cela explique la grande vari¢é
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a ¢té menée aupres des ANC et des profes
l > appui de 1’>analyse d’”impact. Des exper
q u cétadlissements publics, ont donc été réunis pour convenir de valeurs moyennes
raisonnables et valider les principales hypothéses utilisées pour calculer les codts.

Les conséquences recensé¢es des mesures S
analysed ¢ décision multicrit¢ere afin de cCor
options. A cette fin, l >analyse d’1impact
commun de recherche de la Commission européenne, baptisé Socrates (évaluation
sociale multicritee des politiques européennes), pour comparer les différentes
options sur la base de critéres établis au préalable.

Analysesd " i mpac 't

L>analyse d’impact a examiné trois optio
de sécurité et de qualité:

C Option 1 — Réglementation décentraliséeil est laissé aux établissements de
transfusion sanguine et de tissus la liberté de se référer a diverses orientations
nationales et internationales l ors de
activit és Visagent dedefinirleurs rméthedas techniques internes.

C Option 2 — Réglementation commune il est imposé aux établissements de
transfusion sanguine et de tissus de suivre les lignes directrices techniques

\

¢laborées et mises a rsdésignéspar des orga

C Option 3 — Réglementation centrale il est exigé des établissements de
transfusion sanguine et de tissus qu’i
qualité prévuwues par la législation de

-

L>option privid Eagrégierentation ccommune offteile miveau
d>efficacité et d>efficience le plus ¢ 1 «
expertise bien ¢établie, acquise dans 1e
pour garantir l > applicatiemsedrebl @ o rdnee s 1 °’
L’ o p 1 peronattrait une application plus rapide des modifications apportées aux

nor mes, mai s avec un niveau ¢élevé de var
élevée pour les petits établissements de transfusion sanguine etde tissh >3 pt i o n
of frirait le niveau d’harmonisation 1e

pour adapter les normes et entrainerait des colts supplémentaires pour les institutions
de 1’ UE.

La présente proposition introduit donc des normes élevéeslddégislation en ce

gui concerne la protection des patients, des donneurs et de la progéniture, et habilite

la Commission a adopter, au besoin, des
cuvre de ces mnor mes . En 1 ° ®lbdevraietitepout e t e 1
satisfaire aux normes, appliquer les lignes directrices en matiere de sécurité et de
qualité ¢élaborées par 1 > EDQM 2.eToutefbis, ECDC,
confor mé me nlt all pepticnre ¢égal admamttresc
lignes directrices équivalentes qui ont été approuvées par les autorités nationales et
dont 11 a ¢té¢ démontré qu’ >elles per mett ¢
matiere de sécurité et de qualit és En |
¢ manant d’>organis mes d’experts, l es ¢t a
méthode technique en tenant compte des normes internationalement reconnues, des
preuves scientifiques et d>une ¢évaluatio
faciliteraurr mi se en wuvre efficace et réactiyv
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chaque fois que les risques et les technologies évoluent. Elle est proportionnée en ce

b

sens qu’elle garantit que la 1¢égislation

cu v r ee nbrma particuliere uniguement lorsque cela sera nécessaire et so elle
apporte une valeur ajoutée européenne (oion

En outre, une série daesures commune®nt été évaluées, dans le but notamment
de combler certaines lacunes juridigues dans le &b de renforcer la
surveillance, de favoriser |
d>applicationSodO leat 11é’gaidsolpattiioonn d’ une t
proportionnée (en fonction des risques) pour les nouveaux pro@idds garantir

innovation,

r

une gestion (de crise) de 1> approvisionn

mise en cw@ewuvre de <certaines de ces me s u
directrices ¢élaborées pad)t des organism

Encequiconatene |l a mesure relative a |l a mise

T
€ ¢

€

dans l e domaine des substances d’>origin
modifie en rien la délimitation avec les cadres juridiques applicables aux produits
pharmaceutiques ou aux pasitifs médicaux. Les criteres de délimitation sont
définis dans ces aut r é¥dureglaimenfUE)201d745 a mme n
(«di spositifs fabriqués a 1”>aide de dériv
non viables ou rendus neni a b 1 eastiole2 de la dirdctive200183/CE relative

aux médicaments («destinés a étre mis sur le marché» et «préparés industriellement»)

et , par c ons ¢4 de neglemen(CE)n? 13942007 relatife aux
médicaments de thérapie innova¢enanipulation substantielle» et «non destinés a

étre utilisés pour la méme fonction essentielle»). Cette mesure facilitera plutot la
coordination avec les mécanismes consultatifs instaurés (ou prévus) par ces autres
cadres.

L>option pr iaitunk émeilleuteeprotection deayensl or s qu’ i 1l s f
don d’une substance d’origine humaine ou
imposant des regles de sécurité et de qualité plus harmonisées et actualisées dans
l>ensembl e del al *pUrEo g éEnni touurter ei,s sue d’ une
assistée sera mieux proteégeée, de méme qu
d>origine humaine actuell ement non rég
thérapeutique des dons de lait materneldes préparations a base de substances
d>origine humaine effectuées au chevet d
L>option privilégiée aprofeasionnelswem particfilire t p o
dans l es ¢tablissements de translkntsion :
avec des substances d’ origine humaine. L
et de qualité, obsolétes et parfois colteuses, seront supprimées et remplacées par des
normes fondées sur les meilleures données et expertise scientifiques dispainibles

mi s e s a jour en t e mps utile (procurant
¢tablissements). L>option privilégiée pe
afin de renforcer l > efficacité des me s U

proportionnéel en fonction des risques) facilite

humaine préparées ou utilisées sous de nouvelles formes et la gestion en cas de crises
d’>approvisionnement sera mieux har moni s

Les mesures communes renforcer@galement la surveillance exercée par les
autorités compétentes en introduisant des principes ainsi que des pratiques
nouvelles ou plus efficaces (par exemple, des inspections conjointes). Les autorités
bénéficieront également de mesures plus proportesingar exemple, des

11 FR
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inspections fondées sur les risques) et
une plateforme numérique, un audit des s
ou encore des cours de f or mautpérsomneldesg ani s
autorités). Ces mesures renforceront la confiance mutuelle et faciliteront la
collaboration entre les Etats membres, ce qui devrait, & terme, favoriser les échanges
transfrontiéres des substancesnsd’ origine

La numérisation permettra de gagner encore en efficience dans les processus
administratifs tandis que la possibilit¢ de partager des informations limitera les
doubles emplois entre les Etats membres.

Les principaux codts sont liés aux mesures de Blanee (donneurs, progéniture,
approvisionnement ), a l >enregistrement
d’>origine humaine effectuées au chevet d
proportionnée aux risquesd ¢ s substances trdnsformées aun ¢ h u
utilisées sous de nouvelles formes. Ces col(ts pésent principalement sur les
professionnels des établissements de transfusion sanguine et de tissus, des hopitaux

et des cliniques et, dans une moindre mesure, sur les autorités compéteptése L

de certaines mesures au niveau de 1> UE p
supportés par les professionnels et les autorités, en particulier au cours de la phase
d’>ajustement et , notamment, a 1 >aide de |

Concernantlesinstiut i ons de 1> UE, la mise en plac
commune (la plateform&@o HO de |’ UE) entrainera un ¢
permettra d”>alléger la charge (administr.:
professionnels. Les autreso @ t s de 1> UE sont 11i¢és a
cofinancement des organismes d’ experts.

. Réglementationaffitée et simplification

2

Cette initiative s’ inscrit dans 2026a progr .
1 > a nlh(ieittatives REFIT).

La révision de la législatioR TC, assortie d’une approche
dans différents domaines (autorisation ou enregistrement des établissements/entités,
autorisation de nouveaux procédés de préparation, surveillance sanitaire de certains
donneurs de substances d’origine humaine
d’>¢économies dans l e secteur et per met .
activités avec les mémes ressources (par exemple, des inspections fondées sur les
risques)mé me si ces possibilités n’”ont pas t
tableaucid e s sous donne un aperc¢cu des principa
privilégiee.

Economies de colt REFIT option privilégiée

Description Montant Remarques

Une approche progressive (4 Mio EUR 750¢établissements  éligibl&s  leg

matiére de surveillance permet économies étant réalisé
10 Il s> agit d’établissements dont les activités co
hématp oi ét i ques, la réalisation de tests en labora
t

bl

actuell ement autorisés en tant qu’établissements
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contrbler certains établissemer

principalemenh au niveau des col

selon une approche moins lour d’inspection pou
et avec moins de ressourd les établissements emmémes
qu’aujourd’hui

Une plateforme informatiqu|>2 Mio EUR |Estimationprudente

commune pour le partage d Les demandes d

nouvellg
o

évaluations des
technologieSOoHO  permet
réduire les doubles emplois

nouvelles technologies identiques S
introduites et évaluées en paral
dans 1’ ensemble

Les économies dépendent du g

unitaire des évaluations et ¢
autorisations
Un calendrier fondé sur IgNon quantifié |L e mod¢el e a pl 1
risques per met s’ agissait d’ une
efficacement les méme plan des colts, étand o n n é
activités/établissements (: méme nombre de  ressour
ciblant les activités a haut risque (inspecteurs) permet une surveilla
accrue des activitts les p
complexes
La reconnaissance d{0,5Mio EUR |Applicable a pres g
autorisations  accordées @ 1 000importations par an de cellul
établissements de tiss souches hématopoiétiques (prove
importateurs de la moelle osseuse ou du s
membres réduit la nécess périphéri quuei)l igsrs
d”obtenir, pou registre central (le registre de

des autori§ations dibc dans leg
différents Etats membres

World Marrow Donor Associatiol
sous réserve d
conjointe)

Supprimer de la législation le
essais obsolétes et les mesures
dépistage systématiques

2 Mio EUR
(exemple: les
tests NAT du
virus du Nil
occidental?)

Potentiel tres élevé, étant donné
chaque économie est multipliée pal
nombre de dons .
pourraient étre le dépistage dans le
de tatouages/piercings ou le dépist
de la syphilis

La numerisation perme A quantifier La plateformeSs o HO de
d’>améliorer 1 [ultérieurement |financée par la Commission, facilite
n Le test NAT individuel pour le virus du Nil occidental peut égmplacé par un test NAT groupé, qui

colte 7EUR de moins par don testé. Applicable a environ B dons de sang par an dans les pays
touchés par le virus du Nil occidental. Les économies sont estimées sur la base du calcul effectué

en2016 par le NHSBT gervice britannique du sang) voir

[SWD(2019)376final], section5.3.1.2, p59.

13

le tableau de 1

évaluat

FR



FR

procédures administratives au s l>administration
des autorités et des établisseme enregistrements et lestifications pa
les professionnels, ainsi que
autorisations  octroyées et
surveillance effectuée par les autor

Par exemple, les codlts de notificat
annuels devraient passer @000
15000EUR actuellement a 200
2000EUR grace a un outil ¢
notification automatisé.

Des répercussions sur le plan numérique sont également attendues, étant donné que
les données du secteboHO peuvent devenir des actifs numériques précieux dans

l es domaines de 1la santé pubinhfermatigue ¢t d «
unigue procurera des avantages importants, car il pourra offrir des solutions flexibles,
permettant aux Etats membres et aux établissements de conserver leur propre

systeéme, de s e connecter a 1 > aide de 1
composants exXxistants. I1 pourrait deven
numérique de 1’ UE, et en particulier dan

santé (EHDS), qui vise a ouvrir des perspectives et a supprimer les obstacles a
1 > ut i Italaréutilisation des données de santé aux fins de la prestation de soins

de sant é, de l a pratique d’>une médecin:
l>innovation, de 1’¢élaboration des pol it
tirer EaHDtS1 adel la’'venir , l es autoritéeés C 0
substances d’>origine humaine pourraient
organismes compétents dans le cadre de 1
compris pour | tergpérabilitp teahnique et sendamtique. 1 ° i n

. Droits fondamentaux

La proposition aura des effets positifs sur certains droits fondamentaux des citoyens
(protection de la santé, naliscrimination, vie privée, consentement éclairé),
notamment en renforcant ldspositions relatives a la protection et a la vigilance des
donneurs et a l a notification d>affecti
procréation médicalement assistée avec don de tiers, et en veillant a ce que les
exigences en matiére de sécurdé de qualité soient fondées sur des preuves
scientifiques. Toutefois, pour la plupart des aspects éthiques, en particulier les droits
des enfants nés d’ une procréation médica:
les Etats membanals a 1 ’>échelon nat.i

La proposition maintient le principe actuel du don volontaire et non rémunéré,
conformémen8dea 1lla afharctle des droits f o1
européenne, qui interdit la commercialisation du corps humain. Toutefois, elle
harmonise les €férentes versions des directives sur le sang et sur les tissus et
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cellules et les adapte au principe de «neutralité financiere» récemment recommandé
par le comité pour la B4 oéthique du Cons

INCIDENCE BUDGETAIRE

La fiche financiérdégislative jointe a la présente proposition décrit les implications

de cette derniére sur le plan des ressources budgétaires, humaines et administratives.
Les crédits seront réaffectés a 1> 1intéri
« L’ UE p o té¥ dansle cadren financier pluriann§€FP)2021-2027. Ce

programme a été établi pour répondre a la nécessité de prendre de nouvelles mesures
au niveau de I ’>Union pour soutenir la <co
membres. Il devrait constier un moyen de promouvoir un échange renforcé de
bonnes pratiques entre les Etats membres, de soutenir les réseaux de partage de
connaissances ou d’ apprentissage mutuel,
pour la santé de maniere a réduirerles s ques 1 i és a ces menac ¢
conséquences, et d’améliorer 1’efficienc
optimisant l >utilisation des rTressources
organisées conjointement entes [Etats membres, telles que des inspections ou des
¢valuations de préparations a base de su
admissibles a un soutien financier de 1

AUTRES ELEMENTS
Plansde miseenceu v et modalitésde suivi, d'évaluation et d'information

La Commission réexaminera périodiqguement les indicateurs de suivi et évaluera les
incidences de 1 > act eLe $uivigsera possible fgraca pux ¢ s c
données résultant des obligations de notification imposées aux Etats membres et aux
entitésSoHO. La plateform8 o HO d e 1> UE permettra 1a
éléments du plan de suivi continu, dans la mesure ou elle autoreae r a 1 > e xt r
des indicateurs pertinents sans contribution supplémentaire des parties intéressées.
Aux fins de 1 ’>évaluation, des donn¢ées s u
en ce qui concerne l es c olttoon entteales f a ci 1
systemes. La plateforme de données sera utilisée pour publier de maniére
transparente des indicateurs d’>1ntér et
indésirables graves 1 1¢s aux substance:
d’appnaemenéd ou les préparations autoris

Explication détailléede certainesdispositionsde la proposition

Le nouveau reglement, qui abroge la direcB00298/CE sur le sang et la
directive200423/CE sur les tissus ete$ cellules, ainsi que leurs dispositions
d>application, s’articule autour d’oblig
les autorités mationales compétentes, l e

humaine et la Commission. Il comportesdexigences spécifiques pour tous les

12

13

Comité pour la bioéthigBleO)d,u (Cuoindsee iplo udre 1la’ Emirsoep ee 1
d’>interdiction du urpancetfd ses parties provenaint deudonreurs yivants lou
décédés, di sponible a 1> a
https://search.coe.int/cm/Pages/result details.aspx?ObjectiD=09000016808aeeal

ReglementUE) 2021/522 du Parlement européen et du Conseil dm&t42021 établissant un
programme d’action de 1 ’>Union dans 1 antéd)pounla ne de
période2021-2027, et abrogeant le regleméudE) n°282/2014 (JA. 107 du26.3.2021, pl).
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organismes qui réalisent des activités susceptibles de nuire a la sécurité, a la qualité
ou a l > efficacité
humaines et décrit les obligations qui incombeant autorités désignées chargées de

mi s e en @uvr e de s di s

J4

vérifier l a
principaux qui suivent:

bonne

Chapitrel: dispositions générales

d

€ s substances

d> orig

Le chapitrd contient les dispositions générales du présent reglement. llicerne b j e t
d>application du reéglement

et l e c¢champ
sécurit é et

la qualité des

substances d

définition des termes «sang», «tissus» ou «cellules», tels que le lait matemel et |
microbiote intestinal, et afin de
d’>application est

t emps, le <c¢ch
d’>origine

me mbr es ,

a mp

exclusions sont
lorsque des ubst ances
réglementés par
matiere de départ de ces produits.

Chapitrell: autorités compétentes

humaine».

Les or ganes

décrites, de mé me
d’>origine humaine
d’autres

garant

défin

solide
directive201053/UE et sont exclus de la définition de ce terme. Ce chapitre contient

les définitions des divers éléments du réglement et de la terminologie employée dans
tout le texte. En outre, il introduit la description des activités liées aux substances

d * oine huymaine et décrit les éventuelles mesures plus strictes fixées par les Etats

c on f or 168 paragraphda poihtd),a TiFWE. Cdrtaines

que 1”7
sont u

l¢gislations de

Le chapitrell contient lesdispositions relatives aux autorités compétentes pour les
substances d’origine humaine, qui
la matiére. Il inclut la désignation des autorités compétentes, la possibilité de
déléguer certaines activitetsgdeu r ve i 1 l ance dans 1le domaine
humaine, ainsi que les principes généraux régissant leur fonctionnement

(indépendance et impartialité,

Commission.
Chapitrelll: act i vit

transparence). |l définit également
responsabilités et obligations générales. Il couvre demneunication entre les
autorités compétentes (au sein du sec®®tO) ainsi que la consultation des
autorités d’autres
des obligations générales pour le personnel des autorités amsiequobligations

pour les autorités compétentes en ce qui concerne les contrbles effectués par la

€ s de

S

sont r

leurs

ecteurs réglement¢€s

surveillance dans Il e

humaine

Le chapitrdll recouvre toutes les activites que
entreprennent a 17 ¢
d’>origine humaine, a
une procédure pour
d’autorisation des
procédure pour 17’
l>évaluation de ces
commun a wune ou

pour l es <

chapitre couvre

les étabssementsS o HO

plusieurs

¢gal ement

gard des

lesit@ités compétentes
entités ou

vec |1 oBbHQatttod’ &¢ af
leur enr e gn systame me n t ;

préparations a

base

octroli de ces autorisat

préparations,

évent

autorités comp
¢valuateurs de préparations a
l>obligation d

(spéci fi qweHO émportatrices) aihsi gua t i t é
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d’une procédure d’ a BaHO/entitéBoHO importafriées).alb 1 i s s
fixe l es obligations e n maticre d’ins
entitésSoHO, éventuedl me n t dans l e cadr e d’inspecti
obligations spécifigues pour les inspecteurs. Il prévoit, pour les autorités
compétentes, des obligations en ce qui concerne la publication des données, la
tracabilité, la vigilance etlesalertesa pi des dans |l e domaine de

humaine.
ChapitrelV: obligations générales incombant aux ent8és10

Le chapitrdV décrit toutes les obligations générales qui incombent aux

entitésS o HO, a savoir leur enr eneipemsanreme nt
responsable s 1 el 1l es liberent des subst
clinique, ainsi que les obligations rela
humaine. Il prévoit ¢également Ibasede ori s a
substances d’origine humaine ains: i que |
autorisation. Il couvre en outre les obligations incombant aux eSBtEd©

importatrices en ce qui concerne leur autorisation, ainsi que les demandes

d’ aut o dlicamprend tes obligations incombant aux ent®é$1O en ce qui
concerne la collecte et la communication
codification, l>obligation d>appliquer
d’>origine hwmaianededsi sfftirnisbud’ application
certaines substances d’>origine humaine s
matiére de vigilance.

ChapitreV: obligations générales incombant aux établissentwiO

Le chapitrev énonce les Ildoigations générales qui incombent aux
établissementSoHO, a savoir un sotsn s ¢ mb 1 e SoHO quintransfordent et
stockent des substances d’>origine huma i
¢tablissements d’obtenir édure de demande enils at i o
matiere, l1> obligation de disposer d’un s
l>obligation de désigner un médecin char,;

ChapitreVl: pr ot ection des donneur s de substanc

Le chapitreVl contient les dispositions relatives a la protection des donneurs de

substances d’origine humaine, accompagné.
convient de mettre en ®uUVT e ces nor mes
donneurs.

ChapitreVIl: protection des receveurs et de la progéniture

Le chapitreVIl contient les dispositions relatives a la protection des patients traités a

l>aide de substances d’>origine humaine |
d’une procréati on aes@émpagreesl de memes, aiass gue At é e ,
mani er e dont 11 convient de mettre en o
protection des receveurs et de la progéniture. Il fixe également les conditions

applicables pour l a 1 ibér atné &ndes dfiass sub
d’application humaine, ainsi que les con:

ChapitreVIll: c ont i nuité de |1 ’approvisionnement

Le chapitrevlll établit des dispositions visant a assurer la continuité de
l>approvisionnemegntneethumabsantandds cd’uorie
Et ats me mbr e s de di sposer de pl ans d’ ut
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d>origine humaine ayant une i1 mportance |
responsabilités des autorités compétentes et dédseati ce qui concerne les alertes

relatives a 1’ approvisionnement en subst
¢galement les conditions de dérogation a
a base de substances dntepprévod ia prise de mesardsn e e
d’>urgence suppl émentaires par l es Etats
disposer d’un plan SoHQ réadisant des activiés en lithe s e 1
avec des substances d’origine humaine cr |

ChapitrelX: comité de coordinatioBoHO

Le chapitrdX institue le comité de coordinatodo HO afin d’aider
me mbr e s a coordonner la mise en wowowuvre du
dél égués et d>exécut i oa. Il précise €galement ta v e r t
composition du comité et la maniére dont gmmctionnement est organiseé.

ChapitreX;:activités de 1’>Union

LechapitreX décrit les activités organisées a.l
la formation et les échanges de personnel des autorités compétentes, les contrbles
effectuésparlaCommisi on dans les Etats membres, ai
Commi ssion pour soutenir la mise en o@uvr
a la coopération dewait@rentiré @ xRaMe lesl psogéduces 1 ¢
d”¢él abor at i ones kgnes directricesttechnsques, ontdla collecte de
donn¢ées probantes, l a rédaction de 11 g
consultation publique.

ChapitreXl: plateformeS o HO de 1> UE

Le chapitreXl décrit la plateforme&s o HO d e 1> UE, le qartage per me
d’informations entre 1 ¢ sSOH®,u ainsir que &es et
fonctionnalités générales.

ChapitreXIl: dispositions procédurales

Le chapitreXIl contient les regles de procédure du réglement relatives aux
obligations en matiere de confidentialité et de protection des données. Il comprend en
outre des di spositions ayant trait a l1°
d > ur g earlacpeocédute de comité. Enfin, il prévoit Esnctionsapplicables en

cas de violation des dispositions du présent réglement a fixer par les Etats membres.

En ce qui concerne les actes dél égués, a
Commission e n vi s a g e de créer un groupe d’ e
décisionC(201§330, chargé de la conseiller et de
actes dél égués ainsi que sur des questic
relatives aux activités suantes:

a) élaborer, a la demande de la Commission, des avis sur le statut réglementaire
d’>une substance, d>un produit ou d’ un
consultatifs €¢quivalent s institués p a
1> Union) ;

b) fournir a 1la Commission une expertise 1
directrices techniques, d”>autres 11igne

c) examiner les rapports sur les données relatives aux activités et a la vigilance
avant leur publiation par la Commission;

18 FR
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d) contribuer au suivi continu des progres techniques et évaluer si les exigences
en matiére de sécurité et de qualité énoncées dans le présent réglement sont

suffisantes pour garantir 1 a gidec ur it é
humaine et de leurs préparations ainsi que la sécurité des donneurs de telles
substances;

e) aider la Commission a procéder a des échanges de vues avec des associations
professionnelles au niveau de 1’°Union
ledomaine des substances d’>origine h u
général en rapport avec |1 applicabilit

) fournir une expertise a 1 a Commi s si o
directrices, de normesouderégs similaires a 1’ échel
sur les substances d’origine humaine
et leur sécurité;

I
C
a

g) conseiller la Commission sur le contenu et le format appropriés des
programmes de f o r stinés iav persahrel dés’ autariiés n  d «
compétentes et soutenir la réalisation des activités de formation;

h) fournir des conseils et une expertise

Le groupe d’ e x per fournir dles vconseilst tecknigued a dae n t
Commi ssion lorsqu’il estime que l es l1gn
suffisantes pour satisfaire & une norme de protection des donneurs ou a une norme de
protection des receveurs et de la progéniture, ainsi que le prévoit le présent

reglement.
Chapite XllI: dispositions transitoires

Ce chapitre fixe les dispositions transitoires applicables aux établissements et aux
préparations a base de substances d’orig
|égislationSTC. |l précise le statutdg@su b s t ances d’ori gine hum
l>application du présent reéglement. Enfi
d

a la date d’>adoption de certains actes <

ChapitreXIV: dispositions finales

Le denier chapitre prévoit * a b r des aditedtive®00298/CE et200423/CE. I
fixe ¢également les dispositions relative
dates d’entrée en vigueur et d’applicati
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2022/0216 (COD)
Proposition de

REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

concernant | es normes de qualiteée et de séc
destinées a une application humaine et abrogeant les directive80298/CE
et 200423/CE

2

(Texte présentant de 1 ’>1intérét po:

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L’ UNI

vV u l e traité sur l e fonctionnement 168 I > Un
paragraphd, pointa),

vu la proposition de I€ommission européenne,

apreés transmission du projet d’>acte 1¢égislat
vu | > avis du Comi t ¢ él,conomique et social eur
vu l’>avis du Tomité des régions

statuant conformément a la procédure législative ordinaire,

considérante qui suit:

(1) Confor mé me n t168 aparagraphéd; tpremidr calinéa, du traité sur le
fonctionnement de 1’ Uni on35delarChaptedesdoiéss ( TF U
fondamentaux de 1> Union européenncé un r
humaine doit ¢€étre assuré dans Il a définiti
et actions de 1> Union.

(2) L’ ar 168 patagraphd, pointa), TFUE dispose que le Parlement européen et le
Conseil adoptent des mesures fixant des nogtes&es de qualité et de sécurité pour
les organes et substances d’ origine huma:
Dans le méme temps, ces mesures ne peuvent empécher un Etat membre de maintenir
ou d’>établir des me s ukm svadrt p L9BEFYE 1ed ntni @l
Etats membres doivent notifier ces mesures a la Commission. Conformément &
1 > a rl68i paragraph@, TFUE, l es me s ur es ad@pt ées
paragraphd, pointa), ne doivent pas porter atteinte auwspdisitions nationales
relatives aux dons d’organes et de sang o

B3 En ce qui ¢ d@8cparagraphd, pointa), TFUE, lee normes de sécurité
et de qualité des or gane dusangetsdes désivesaduc ¢ s
sang doivent garantir un niveau élevé de protection de la santé humaine. Par

conséquent, le présent reglement vise a
garantissant, mnotamment, 1| a priginethunamej on de
! JO Cdu, p..
2 JO Cdu, p..
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(4)

()

(6)

l e fondament al dai
e crucial pour l e
un niveauncesuf fi s :
tielles pour 1 a s

compt e tenu de l eur r
humaine et de leur r o
per mettant de favorise
d’origine humaine esse
matiere.

Les directive200298/CE® et200423/CE* du Parlement européen et du Conseil
constituent le cadre réglement aitr,e ddea ult ’r]
part, les tissus et cellules. Bien que ces directives aient harmonisé, dans une certaine
mesure, les régles des Etats membres dans le domaine de la sécurité et de la qualité du
sang, des tissus et des cellules, elles prévoient pour les Fatbres un nombre
significatif d’”options et de possibilité:
fixées. Il en résulte des divergences entre les régles nationales, susceptibles de créer
des obstacles au partage transfrontiére de ces substancesvidima ren profondeur

de ces directives est nécessaire pour mettre en place un cadre réglementaire solide,
transparent, actualisé et durable pour ces substances, qui soit en mesure de garantir la
sécurité et la qualité pour toutes les parties concernéeserdorcer la sécurité

0
1
r
n

juridique et de favoriser l a continuité
l>innovation dans 1 ’7intéreét de la santé
cohérente du cadre juridi quees200298CE c on vi ¢

et200423/CE et de les remplacer par un réglement.

Les directive200298/CE et200423/CE sont étroitement interconnectées et
contiennent des dispositions trés similaires en matiére de surveillance ainsi que des
principes équivalents ematiere de sécurité et de qualité dans les deux secteurs
qu’elles réglementent. En outre, de nombr
ces secteurs. Etant donné que le présent réglement vise a définir des principes de haut
niveau qui serontcommn s t ant au secteur du sang qu’
1l serait approprié qu’il remplace ces di

un seul acte juridique.

Le présent re¢eglement devrait guingtelpdque quer
réglementés par la directi?d®0298 CE, ainsi qu’aux tissus e
cellules souches hématopoiétiques du sang périphérique, du cordon ombilical (sang) et

de la moelle osseuse, aux cellules et tissus reproducteurs,iavuxs us et cel 1 ul
et aux cellules souches adultes et embryonnaires, tels que réglementés par la

directive200423 CE . Etant donné que le don et 17
d>origine humaine autres qu etdelplus enplusg, l e
fréquents, 11 est nécessaire d’¢étendre 1
toute substance d’origine humaine, qu’ el l
de «tissu» ou de «cellulen», anedrsaou de€ é vi t e
receveurs ne soient pas protégés par un cadre de qualité et de sécurité approprié au

niveau de 1> Union. Cel a garantira, par e

receveurs de lait maternel humain, de microbiote intestinal, de préparditgsnes

Directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil dar®¥er2003 établissant des normes

de qualitéet de sécurité pour la collecte, le contrdle, la transformation, la conservation et la distribution

du sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la di2afi83/CE (JO 133

du8.2.2003, p30).

Directive 2004/23/CE du Parlement européstrdu Conseildu 3fnars2 0 04 r el ative a 17 ¢ét
de nor me s de qualité et de sécurité pour 1 e do
conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules humaind QRaiu7.4.2004, p48).
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(7)

(8)

9)

non destinées a l a transfusion, et de
susceptible d’>étre appliquée a 1|’ homme a

Les organes solides sont exclus de Il a déf
fins du présent réglement t |, partant, de son c¢champ d’
transplantations de ce type d’organes s on

par un cadre juridique spécifique, établi par la dire@¥E053UE du Parlement

européen et du ConseilAucunel acune n’a ¢été relevée e n
dispositions existantes en matiére de qualité et de sécurité des organes. Néanmoins,
lorsque des organes sont prélevés chez un donneur dans le but de séparer des tissus ou
des <cellules a dumainefparnexemple’ dep alves casdiaquesn
prélevées d>un cceur ou des ilots pancr ¢ a
d’>appliquer le présent reglement

Il est essentiel de garantir la qualité e
particulier l orsque ces substances inter
conséquent, l e présent réeglement ne dev

l > organis me d’une -ciubanfances] odr’siqnteer aetl i
physiologiqueavec cet organisme, par exemple dans le cas de perruques fabriquées a
partir de cheveux humains.

Toutes l es substances d’>origine humaine
rel éevent du c hamp d’>application de prés
humaine peuvent étre préparées et stockées sous diverses formes; elles deviennent
ainsi des préparations pouvant étre appliquées aux receveurs. Dans ces circonstances,
le présent réglement devrait s’appdes quer
donneur s jusqu’ a l>application humaine e
d’origine humaine ou les préparations a I
etre utilisées pour fabriquer des produi
1 Union, ou en tant que matiére premiére ou matiere de départ de ces produits,
notamment les |égislations relatives aux dispositifs médicaux, réglementés par le
réglemen{UE) 2017745 du Parlement européen et du Corfsaiux médicaments,
réglementés par ldirective2001/83/CE du Parlement européen et du Corissilpar

le réglemen{CE)n° 7262004 du Parlement européen et du Corissilcompris les
médicaments de thérapie innovante, réglementés par le regagme 13942007

du Parlement européen etudConsel ou au sang, réglementé par le

Directive2010/53/UE du Parlement européen et du Conseil jillét 2010 relative aux normes de
qualité et de sécurité des organes humains destinés a la transplantatid?0{@0u6.8.2010, p14).
ReglementUE) 2017/745 du Parlement européeindu Conseil du &vril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la  directive001/83/CE, le régleme(CE)n°178/2002 et le
reglemen{CE) n°1223/2009 et abrogeant les directi@€8385/CEE €e93/42/CEE du Conselil
(JOL 117 du 5.5.2017, {.).

Directive2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil dovémbre2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humaib 81 du28.11.2001, p67).

Reglement{CE) n°726/2004 du Parlement européen et du Conseil dma342004 établissant des
procédures communautaires pour |’ autorisation et
usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaméBs (JO
du30.4.2004, pl).

Réeglemat (CE) n°1394/2007 du Parlement européen et du Conseil cwot@mbre2007 concernant
les médicaments de thérapie innovante et modifiant la dir&2@i@®/83/CE ainsi que le
reglemen{CE) n°726/2004 (JQ. 324 dul0.12.2007, p121).
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(10)

(11)

(12)

(13)

réglemen{CE)n°19252006du Parlement européen et du Cort8elles critéres qui
permettent de déter miner a quel mo me n t 1
préparations a base de eviehnent descpeosluits d * o r i
réglementés par d’autres 1¢égislations de
reglement, mais dans ces autres actes. En outre, le présent reglement devrait
s’ appliquer sans préjudice de rdamismdsé gi s |
génétiqguement modifiés.

Lorsque des substances d’>origine humaine
autol ogue sans aucune manipul ation, tran
présent reglement ne serait pas proportionnée aux risques limités en matiére de qualité
et de séer it ¢ qui seraient susceptibles d’ arj
Lorsque des substances d’origine humaine
avant d>étre réutilisées chez 1la méme pe:
apparaissentl est donc nécessaire de procéder a une évaluation et a une autorisation
des procédés appliqués afin de veiller a
receveur . Lorsque des substances d’ origin
de leur tansformation mais aussi de leur stockage, apparaissent également des risques
de contamination croisée, de perte de tracabilité, ou de détérioration des propriétés
biologiques inhérentes a la substance et nécessaires a son efficacité chez le receveur.
Parcons équent, l es exigences r el aSoHOv e s a

b

devraient s’ appliquer.

Lorsque des substances d’origine humaine
réglementés par d”autres 1| ¢ gtiere praniefecom s de
matiere de départ de ces produits, afin
contribuer a la clarté et a la sécurité juridiques, le présent reglement devrait

s’ appliquer dans 1l a mesure o’uobljeest ancet isvoint
réglement ées par ces autres cadres 1 ¢ gi s
l ¢égislations de 1> Uni on, 2001/83/Clco tdesmme n t
reglementgCE) n°7262004 (CE)n°®19252006 (CE)n°13942007 et
(UE)20177451le présent reéeglement devrait a tout
et a la sélection des donneurs, au don, au préléevement et au contréle des donneurs,
ainsi qu’a la libération, a la distributi
activitiesc oncer nen't des substances d>origine
opérateurs 7réglementés par d>autres 1 ¢ gi
interaction ¢étroite entre le présent cadr
essentie 1 e pour garantir l>interaction et 1

applicables, sans lacunes ni chevauchements.

<
L

Les substances d>origine humaine peuvent
produits réglement és hommeaDans ces cikconstances pnpl i q u
interaction ¢étroite entre le présent cadr
€également nécessaire pour garantir un niveau élevé de protection de la santé humaine
dans tous les cas ou ces substances sonéeslis

Compte tenu de la nature particuliere des substances inhérente a leur origine humaine,
et étant donné la demande croissante de ces substances pour des applications humaines

10

Réglement{CE) n°1925/2006 du Parlement européen et du Conseil di£@@mbre2006 concernant
l>adjonction de vitamines, de minér aux et de cer
(JOL 404 du30.12.2006, p26).
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(14)

(15)

(16)

(17)

ou pour la fabrication de prodailtsUmiégd., n

en tant que matiére premiére ou matiere de départ de ces produits, il est nécessaire

d>assurer un niveau ¢levé de protection d

receveursi 1 convient que 1les s ubsentdepersosinesl’ or i
dont 1> ¢état de santé est t el gL,e présénte d o n
reglementevrait donc inclure des principes et des régles techniques visant a surveiller

et a protéger les donneurs. Etant donné que différents type®re comportent

différents risques pour l es donneur s, av

surveillance de la santé des donneurs devrait étre proportionnée a ces niveaux de
risque. Cela est particulierement important lorsque le don comporte dessrisour la

sant é du donneur du fait de l a nécessit é

intervention médicale pour prélever la substance ou de la nécessité pour les donneurs
de faire plusieurs dons. Les dosauchesideovocy
sang périphérique et de plasma devraient étre considérés comme présentant un risque
important.

Lorsqu’une affection génétique mnocive es
procréation meédicalement assistée avec don de tiers, la isaismde cette
information permet d’ empécher 1 utilisat:i
génétique. I1 est donc 1 mportant qu’en p
communiquées de maniere efficace entre les eititted O ¢ €s sq tnaduisént par

une action appropriée.

b

P
C

Le présent réglement n’empéche pas un Eta

me s ur e s de protection plus strictes, pou
droit de 1’ Uni on Etatsimembyes de ndtifiereces mesures a la e s
Commission. Les mesures de protection plus strictes mises en place par les Etats
membres devraient étre fondées sur des données probantes et proportionnées au risque
pour la santé humaine, par exemple en fonctienpréoccupations générales en
matiére de sécurité, de risques correspondants dans un Etat membre ou de risques
spécifiques a 1’
un caractere discriminatoire fondé le sexe, laracé aut i gi ne et hni que,
les convictions, un handicap, l1>age ou 1
ou son application ne soit objectivement justifi€ée par un objectif Iégitime et que les
moyens de réaliser cet objectif ne soient appés et nécessaires.

b

Le présent réglement ne devrait pas interférer avec une Iégislation nationale en matiere
de santé qui poursuit des objectifs autres que la qualité et la sécurité des substances
d>origine humaine et qui e st comprdat i b1l e
législation relative aux aspects ¢t hiqu
humaine des substances, qui touche a diverses questions éthiques et sensibles pour les
Etats membres et les citoyens, tisaitdess que
substances d’ origine humaine. Le présent
avec les décisions de nature éthique prises par les Etats membres. Ces décisions a
aracteéere ¢éthique peuvent conc é¢satiangade 1 > u't

¢échelon 1ocal. E1l1 es ne d

(

i

ypes spécifiques de substances d’originece

ouches embryonnaires. Lorsqu’ umcelllles,at mer

c

t

substances d’>origine humaine, y compri s
s

l e présent reglement devrait s’ appliquer
qualité et de protéger la santé publique.

2

Le présent reglement n’est pas destiné a
substancebumnmaiome g mes que la recherche n

b
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(18)

(19)

(20)

corps humain, par exemple la recherche sur la reproductiotmarou la recherche sur

les animaux. Toutefois, les substances humaines utilisées dans des études de recherche
dans le cadre desdles elles sont appliquées au corps humain devraient étre
conformes aux regles établies dans le présent reglement.

En principe, l es programme s visant a pro
humaine devraient reposer sur le principe du don vYai@n et non rémunéré, de
l > altruis me du donneur et de 1 a solidar

volontaires et non rémunérés de substancc
un facteur pouvant contribuer a assurer un niveau élevé des noensésudité des
substances d’origine humaine et partant
¢gal ement admi s, y compris par l e Ycomité
que, s’il convient d’”éviter deocessaradens f i
veiller a ce que les donneurs ne soient pas financierement désavantagés par leur don.
Ainsi, une indemnisation visant a éliminer un tel risque est acceptable, mais ne devrait

j amai s constituer une incitatioanétresuscep
mal honnéte lorsqu’il communique ses antéc
a faire des dons plus fréquemment que ce qui est autorisé, entrainant ainsi des risques
pour sa propre santé et pour celle des futurs receveurs. Pour atteindre cés, agect

type d’indemnisation devraidt donc €étre fi
approprié au sein de leur Etat membre.

Afin de préserver la confiance du public
des subst ance e ledihformations faumnieshauxmandidats au don, aux
futur s receveur s ou aux mé decins e n qui
probables de certaines substances d’orig
base de telles sanbappliguées aux receveurssdqvraierd étre tes

reflet fidele de preuves scientifiques fiables. Cela devrait permettre de garantir que les
donneur s, ou l eurs familles, n’aur ont p
descriptions vantant de maniere exagéles avantages escomptés et que les patients
potentiels n’auront pas de faux espoirs |
leurs options de traitement. La vérification du respect du présent réeglement au moyen
d>activités deneimportaneeifondamentale pour faike &n sorte que,
dans 1> ensemble de 1’>Union, les objectif:
La responsabilité de faire respecter le présent réglement incombe aux Etats membres,
dont les autorités compétentesvidgent contrdler et vérifier, en organisant des
activités de surveillance, que les exigen

respectées et appliquées.

Il convient que les Etats membres désignent les autorités compétentes dans tous les
domda n e s entrant dans l e champ d’ applicat:
membres sont les mieux placés pour identifier la ou les autorités compétentes pour
chaque domaine, par exemple en fonction d
la substanceils devraient également étre tenus de désigner une autorité nationale
unique chargée d’ assurer de manieére appro
la Commission et avec les autorités c¢comp?é
nationale compétent¢ ans 1l e domaine des substances
nationaleS o HO) devrait etre considér ée Ccomme

11

Comité de bioéthiquéEGuidde Cpaseilademi$¢éEanopayre du
du profit relatif au corps humain et a ses parties provenant de donneurs vivants ou décé@€4,8mars
Di sponible a :httpsi//dnceesint/guidénanciakgain/16807bfc9a
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(21)

(22)

(23)

(24)

compétente désignée dans les Etats membre
désignée.

Aux fins del > ex écution des activités de sur ve
application de la Il égislation sur les sul
devraient désigner des autorités compétentes qui agissent en toute indépendance et
avec impartialité.ll importe donc que leur fonction de contréle soit distincte et
indépendante de 1 exécution des activitéeés
particulier, les autorités compétentes de
indue et de tot e ingérence de l>industrie S uUSs
impartialité opérationnelle.

Au x fins de l > exécution de s activités d
application de l a l égislation reltadSti ve a
me mbr e s devraient désigner des autorités
public, di sposent des ressources et de 1°
d’>impartialité, de professionnalisonte et (
liées a des risques directs pour la sant¢
ces infractions peut contribuer a atténuer les risques et a protéger les donneurs, les
receveur s ou l a progéniture i ssydes d” une
autorités compétentes devraient, au besoin, étre en mesure de privilégier la
transparence de leurs actions exécutoires plutét que la protection de la confidentialité

de la partie qui a enfreint le reglement.

L>application etdederaglspsectelcovamrtct du ch
présent réglement exigent une connaissance appropriée de ces regles. Il est donc
important que le personnel exercant des activités de surveillance possede une
expérience professionnelle appropriée et soitli&gment formé, en fonction de son

domaine de compétence, aux obligations découlant du présent reglement.

En cas de doute sur le statut réglement a

produit particulier au titre du présent réglement, lesraé@gcompétentes devraient
consulter l es autorités concermneées resp
applicables, a savoir les cadres régissant les médicaments, les dispositifs médicaux, les
organes ou les denr ées aréncemesmproctduresmises a f i n
en place pour appliquer le présent reglement. Il y a lieu pour les autorités compétentes
d’>informer 1 e ¢ &ahDderésdltat declaurs codsiltations.iLorsque

des substances d’”ori gi nhaseldatellesisubstanecesisonrd e s p
utilisées pour fabriquer des produits 1 &g
ou en tant que matiere premiére ou matiére de départ de ces produits, les autorités
compétentes devraient coopérer avec les autoritésenwées de leur territoire. Cette
coopération devrait viser l1>adoption d
communication ultérieure entre les autori
humaine et les autres secteurs pertinents, en fonction semfieen ce qui concerne

l >autorisation et l a surveillance des S 1
fabriqué a partir de ces substances. Il devrait en principe appartenir aux Etats membres

de décider au cas par cast adnuc es,t adt’uutn rpérgol
d’>une activité. Toutefois, afin de garant
des Etats membres lorsqu’il s’agit de cas
a décider, de sa propre initiative ou a la demande dijment t i fi ée d’ un Et
du statut réglementaire d’ une activité, C
titre du présent reglement.
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Les autorités compétentes devraient soumettre les entités et les activités régies par le
présent reglement des activités de surveillance
évaluation des risques et a une fréquence appropriée. Les autorités compétentes
devraient déterminer la frequence des activités de surveillance et le mode de controle,

que ce soitsurplaceous 1 a base d’un examen documen
compt e de la nécessité d>adapter 1 > effor
confor mit ¢ attendu dans l es di fférentes
violations du présent reglementuést ant de pratiques fraudul
111 égales ou d’antécédents en matiere de
d ’ u n-respechde tous les domaines du présent reglement devrait étre prise en
compte lors de la programmation det\wies de surveillance.

A

Les experts de la Commission devraient é
compris des audits, dans les Etats membr e
exigences pertinentes des autorités compétentes etsdes t ¢ me s d’>actin
surveillance. Les contréles effectués par la Commission devraient également servir a
enquéter et a recueillir des informations sur les pratiques ou les problemes concernant
l>application de 1 a 1 ¢ gilesévalutians réecentes dass s i t
les Etats membres. Les controles officiels devraient étre effectués par du personnel
indépendant, qui soit libre de tout confl
pas dans une situat iectemerdt ows indirestement,lsar sad > i n f
capacité a remplir ses obligations professionnelles de maniére impartiale.

Etant donné que les préparations a Dbase
d’ une série d>activités claur libération et deure ¢ ce
distribution, les autorités compétentes devraient évaluer et autoriser les préparations a
base de substances d’origine humaine afin
de qualité et d’efficaenteé pat htapphitcad
série speécifique d>activités, réaliscées
substances d’ origine humaine sont préparé
contrle ou de transformation récemment mises au poinaletées, il convient de
prendre en considération les ¢éléments att
receveur s par l>imposition d’exigences r
résultats cliniques. L’ ét eigudsurequisése doit d o n n
correspondre au niveau de risque associé aux activités réalisées pour la préparation et
l>utilisation des substances d’>origine h
substances d’origine humai ne ues négligealllese o u
pour les receveurs (ou pour la progénitur
assistée), les exigences de notification en matiére de vigilance prévues par le présent
reglement devraient étre suffisantes pour attester de la séeurte la qualité. I
devrait en étre de méme pour les préparat
qui sont bien établies et introduites dans une nouvelle &, mais dont il a été
solidement démontré qu’ el 1l dewr utdisation dansti r e s

r

d>autres entités.

En ce qui concerne les préparations a b
présentent un certain niveau de risque (faible, modéré ou éleve), le demandeur devrait
proposer un plan de suivi des résultats clinigues devant satisfaire a différentes
exigencs adaptées au risque indiqué. Les orientations les plus récentes de la direction
européenne de l a qualité des médicament s
direction du Conseil de 1> Europe) devrai e
la conceptondét udes de suivi clinique qui soier
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leur complexité, au niveau de risque défini pour la préparation a base de substances

d’>origine humaine. Dans le cas d’>un r1isgq
danslecadr d’ une vigilance permanent e, il y a
place un suivi c¢clinique proactif pour un
risques modérés et ¢l evés, outre 1 ’o0obliga
le suivicl i ni que, il y a lieu pour Il e demande

clinique avec surveillance d’un certain n
de risque élevé, ces études devraient inclure une comparaison avec les traitements

stand r d , idéal ement dans 1 e cadre d’ une é 1
maniere al éatoire entre l es groupes d’ e
compétente devrait approuver les plans pr
lesdonnéesdasé sul tats dans le cadre d’une proc.
a base de substances d’origine humaine.

J4

Dans un souci d>efficacité, 11 devrait ét
de mener des études de résultats cliniquestiéisant le cadre relatif aux essais

cliniques établi dans le secteur pharmaceutique, tel que prévu dans le
réglemen{UE) n°5362014du Parlement européen et du Cortde8i les demandeurs
peuvent c¢hoi s i-mémds’les donrees iclinigquesegeies aw cours du

suivi des résultats cliniques, ils devraient également étre autorisés a utiliser les
registres de données cliniques existants
registres ont ¢été vérifiés pparunelnstitution or i t ¢
externe, du point de vue de la fiabilité des procédures de gestion des données

contenues dans ces registres.

9 J4

Afin de favoriser l>innovation ¢t de r éd
compétentes devraient échangerentre 1 1 e s des informations
nouvelles préparations a base de substanc
probantes utilisées pour ces autorisations, y compris pour la validation des dispositifs
médicaux certifiés utilisés pour lerélevement, la transformation, le stockage ou

l>application aux patients de substances
permettre aux autorites d’accepter des
d>autres entités, y c o nbpes, ies de déduire aindi’ aut r

considérablement les exigences en matiére de production de données probantes.

Un large ¢éventail d” organisations publiqu
l a qualité et 1 > ef ficacinetnémalst & gestiorbdes a n c ¢
banques de substances ne reléeve pas de leur responsabilité. De nombreuses
organisations ré¢alisent une seul e acti vi
humaine, comme le prélevement ou le contréle des donneurs pour le dompten e o u
de nombreuses organisations gestionnaire
humaine. Le SohHOepnglHodoObatceél arge évent ai
l es registres de donneurs aux mé decins
humaine aux receveurs ou utilisent des dispositifs de transformation de telles
substances au chevet du recev&aHO.deviait enr e g
permettre aux autorités compétentes d’avo
terrainetd e s on ampleur, et de prendre ainsi d

12

RéeglementUE) n°536/2014 du Parlement européen et du Conseil davdb2014 relatif aux essais
cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la di2Zadi&R0CE (JOL 158
du27.5.2014, pl).
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jugé mnécessaire. L>enregistrement en tan
juridique, quel que soit le nombre de sites physiques associés a cette entité.

Les autoriés compétentes devraient passer en revue les uitf3 enregistrées sur

leur territoire et veiller & ce que les entités dont les activités comprennent a la fois la
transformation et l e stockage de substan
autors ¢ e s e n tant SqHO’ @vani bel début «en cast activités.
L>autorisation emBoHOntdegquiaéetallei srséefndernetr
méme si un établisseme®dHO unique comporte de nombreux sites physiques. Les
autorités compétentedevraient examiner les effets sur la sécurité, la qualité et

1> efficaci BoHO henées darstdesentliédG qui ne répondent pas a

la définition SaHOwenhdécider sibcértaises entiies mevraient étre
soumises a des autorisatie en tant qu’ établissements
l1>échelle associé a 1 e uSoHO dantlesiantécédéntsen De n
matiere de respect des obligations de n
médiocres pourraient étre suscepti e s d’étre des entités de
autorisation en SOHOnt qu’établissements

En ce qui concerne les normes relatives a la protection des donneurs, des receveurs et

de la progéniture, le présent reglement devrait prévoir une Hiérate regles pour la

mi s e en euvr e de ces nor mes . Compt e t er
technologies, cette hiérarchie de régles devrait favoriser une adoption efficace et
ré¢active des l11ignes directrices viedes pl us
normes énoncées dans le présent reglement. Dans le cadre de cette hiérarchie, en
l>absence de l1égislation de | ’>Union décri
a suivre pour satisfaire aux norlicadton ¢é n o n ¢
des lignes directrices élaborées par le Centre européen de prévention et de contréle des
mal adies (ECDC) et par 1> EDQM devrait e 1
respect des normes établies dans le présent reglement pour garantir un nivedel élevé
qualité, de s écur i tSoHCQGdevraient étre Autotisees a suvre L e s
d’>autres l11ignes directrices, a condition
directrices garantissent wun mémé Emcasve au
de probleéemes techniques bien précis pour
1> ECDC ou 1> EDQM n’ ont défini de l1igne
opérateurs devraient appliquer wune Tregle
aux |1 gnes directrices et aux preuves s c
internationale et qui soit de nature a atténuer tout risque détecté.

Lorsque des données probantes montrent que des étapes de transformation spécifiques
réduisenta ¢ 1 i minent le risque de transmissior
infectieux spécifiques, les normes de qualité et de sécurité pertinentes pour la
vérification de l>admissibilité des donn
santé, et notament de contrbles, ainsi que les lignes directrices correspondantes
relatives a l a mise en @uvr e de ces nor m

Ainsi, dans 1le <cas, par exemple, du pl as:
étape ultérieure durpcédé de fabrication des médicaments, est soumis a des étapes de
stérilisation, certains criteéeres d’ admis

plasma a des fins de transfusion pourraient ne pas étre nécessaires ni appropriés.

L>EDQM tcuoen sutm volet structurel du Conseil
dans le cadre de 1’>accord partiel sur 1
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convention rel ative a 1> ¢1 abor an®@59,n d’ un
accepté par lalécisionn®94/358CE du Conself, est considéré comme le texte de
l>accord partiel sur la pharmacop¢ée eur o
l1> Europe qui ont signé et ratifié la con
sontles Etatsmembresd 1 > accord partiel sur la phar m
membres des instances intergouvernementales opérant dans le cadre de cet accord
partiel, parmi lesquelles: la Commission européenne de pharmacopée, le Comité
européen sur 1 arganes (CHPSTQ)] le Comité européen dsur da
transfusion sanguine (GB-TS) et le Comité européen sur les produits et les soins
pharmaceutiques (GB-PH). La convention relative & une pharmacopée européenne a

6té signée et ratif itoussespEiats ménbres) lesquels sontr o p é
tous représentés au sein de leurs organes intergouvernementaux. Dans ce cadre, les
travaux de 172 EDQM sur 1’¢laboration et 1 a
la sécurité et a la qualité du sang, des sissudes cellules devraient étre considérés
comme une contribution 1importante dans 1e¢
au sein de 1’>Union et devraient €étre pri
Les lignes directrices abordent des questien matiére de qualité et de sécurité qui

vont audela des risques de transmission de maladies transmissibles, telles que les
criteéeres d>admissibilité des donneur s v i
d’>autres mal adi es aonetltiasmusanbéede du
qualité pendant le prélevement, la transformation, le stockage et la distribution. |l
devrait donc ¢étre possible d’utiliser ces
mettre en ocuvre | euespardempnésentregleenenh ni ques pr é

L ECDC, instit u(€E)n?812004 du Parléemeht ccunap@en et du
Conseit?, est wune agence de 1’>Union dont 1 a 1
l1> Europe contre les maladdids ECDnsmirs di &I
et la mise a jour de lignes directrices relatives a la sécurité et a la qualité des
substances d’ origine humaine du point de
transmissibles devraient étre considérés comme une corgrnibotportante dans le
domaine des substances d’origine humaine
considération dans le présent reglement
d’>experts pour la sécurit é nelumainebchagé ogi g1
de veiller a la mise en w®wuvre des obligat
Etats me mbr e s de 1> Union et l es Etats
reglemen{CE)n°8527/2004 en ce qui concerne la collaboration stratégigie

opérationnelle sur des questions techniques et scientifiques, la surveillance, les

réponses aux menaces pour la santé, l es
technique, la collecte de donnéesnesl ’ide:i
ainsi que les campagnes d’information du
d>origine humaine. Ce réseau d’ experts d
humaine devrait fournir des informations ou des conseils au sujet des épidémies

pei nentes de maladies transmissibles, not

et le contrble des donneurs ainsi que les études sur les incidents indésirables graves
impliquant |l a transmission suspectée d’un

13

14

Décision94/358/CE du Conseil du j6in 1994 portant acceptation, au nom de la Communauté
européenne, de l a convention relative [&1581 > é1 abo
du25.6.1994, p17).

Réglement{CE) n°851/2004 du Parlement européen et du Conseil cavi2004 instituant un Centre

européen de prévention et de contrble des maladiels (3@ du30.4.2004, pl).
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lestnécessair de promouvoir des campagnes d’in
]l >¢échelon national et au niveau de 1’ Uni
humaine. Ces campagnes devraient avoir p
décider eéredonnsupdelsan vivant et a faire connaitre a sa famille ou a

son représentant Iégal sa volonté en la matiere aprés son déces. Comme il y a nécessité
de garantir la disponibilité des substanc
médicaux, il convient que les Etats membres promeuvent le don de substances
d’origine humaine de haute qualité et fic¢
] >autosuffisance dans 1> Uni on. En outre,
prendre des initiativeepour encourager le secteur public et le secteur non marchand a
contribuer fortement a la fourniture de servi€ed1O, en particulier dans le cas de
substances d’origine humaine critiques, :
dans ce secteur.

Afin de promouvoir une application coordonnée du présent reglement, il y a lieu de
mettre en place un comité de coordinaBoHO. La Commission devrait participer a

ses activités et en assurer la présidence. Le comité de coordBaki@ devrait
contrbuer a la coordination de 1’application
1> Uni on, notamment en aidant les Etats me
des substances d>origine humaine. Ce cor
désignées pdes Etats membres sur la base de leur role et de leur expertise au sein de
leurs autorités compétentes, et devrait également faire appel a des experts qui ne

travaillent pas pour l es autorités comp
spécifiques exig a n t l>accés a une expertise techr
des substances d’>origine humaine. Dans c

maniere appropriée la possibilité d”assoc
1> EDCD et Isi §ub QBB groupeésn professionnels, scientifiques et
représentatifs des donneurs et des patier
substances d’origine humaine.

Certains produits, substances ou activités ont été soumis a des cadres juridiques
différents imposant des exigences différentes dans les Etats membres. Cette situation

e st source de confusion par mi les opérat
juridique qui en découle dissuade les professionnels de mettre au point de nouvelles
méthodes de préparation et d’ utilisation
de coordinatiorSoHO devrait recevoir des informations pertinentes sur les décisions
nationales prises lorsque des questions sont soulevées sur le statut réglementaire des
substances d’origine humaine. SdHDdeytenia 1 i e u
a jour un compendium des avis émis pafnh@me ou par les autorités compétentes

ainsi que des décisions prises au niveau des Etats membres, de sorte que les autorités
compétentes qui examinent le statut régl e
d>un produit particulier au titre du pr é:
décisionnel en se référant & ce compendium. Le comité de coordiBatiin devrait

egalement documenter les bonnes pratiques approuvées afin de favoriser une approche
commune de |’ Union. I1 devrait ¢également
niveau de 1> Union 1nstitués par d>autres
1 ppdication coordonnée et cohérente du présent réglement entre les Etats membres et
entre les cadres |égislatifs adjacents. Ces mesures devraient promouvoir une approche
intersectorielle cohérente et faciliter
d ’rigine humaine.
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Le concept de dossier permanent du plasma (DPP) a été introduit dans la
directive200363/CE de la Commissidh Etant donné que cette directive prévoyait

un ro6le réglementaire spécifique pour 1 ¢
en ce qui concerne | > autorisation du pla
coordinatiorS o HO devrait ¢également collaborer an
compétents de 1> EMA afin d’>¢échanger des
sorteque les criteres d’>admissibilité des do
et des donneurs de sang a des fins de transfusion soient appliqués de maniere uniforme

et cohérente par les Etats membres.

Afin de limiter la charge administrative pesasur les autorités compétentes et la
Commission, cette derniere devrait mettre en place une plateforme en ligpee&ia
«plateformeS o HO de 1> UE») afin, d’>une part, de
utile des donn¢ées etr tde sd raampépl oi rotrse r e tl,a dt°
activités de notification et de surveilla

Le traitement des données a caractére personnel au titre du présent reglement devrait
étre soumis a des garanties strictes de confideétetlitespecter les regles relatives a

la protection des données a caractere personnel énoncées dans le
reglemen{UE) 2016679 du Parlement européen et du Conseil et dans le
reglemen{UE) 20181725du Parlement européen et du Conseil.

Etant donné ge la plateformé o HO de 1’ UE nécessite 1le t
caractére personnel, elle sera concue dans le respect des principes de protection des
données. Tout traitement de données a caractéere personnel devrait se limiter a la
réalisation des objeci f s et a la mise en w@@uvre des

réeglement . L’ a cScoelsO ad el al ’ pUlEa tdeefvorramet &t r e
nécessaire a |’ exécution des activités de
Le présent regiment respecte les droits fondamentaux et les principes reconnus en

particulier par l a Charte des droits f
spécial ement, la dignité humaine, l>intég
acaracterepersonned, | 1 i berté des arts et des-scien:
discrimination, le droit a la protection
que 1les droits de I ’>enfant. Pour atteind
surveillanceet des activiteSoHO devraient étre exercées en tout temps dans le plein

respect de ces droits et principes. Le dr

receveurs et de la progéniture 1ssue d’u
toujours étre pris en considération, en faisant notamment en sorte que le consentement
au don soit donné librement et que les donneurs ou leurs représentants soient informeés
de Il ’>utilisation prévue pour l es dons d e
donneur s soient fond?¢s sur des preuves s
d’>origine humaine chez |1’ homme ne soit p:
par des informations fausses ou trompeuses au sujet de leur efficacité, de sorte que les
donneurs et les receveurs puissent faire des choix éclairés et délibérés, que les activités
soient menées de maniere transparente, en donnant la priorit¢ a la sécurité des
donneurs et des receveurs, et queleur’ attri

15

Directive2003/63/CE de la Commission du #n 2003 modifiant la directive@001/&8/CE du
Parlement européen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain (JOL 159 du27.6.2003, p46).
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acces soient définis de manieére transpare
besoins médicaux. Le présent reglement devrait donc étre appliqué en conséquence.

Par définition, les substances edil’existei gi ne
des circonstances dans lesquelles le traitement de données a caractéere personnel
relatives aux donneurs et aux receveurs de telles substances peut étre nécessaire pour
atteindre les objectifs et les exigences du présent réglement, en [eartliesl
dispositions ayant trait a la vigilance et a la communication entre les autorités

compétentes. Le présent reglement devrait fournir une base juridique au titre de

]l > a6etcl ¢ e cas ¢échéant, r e mp 19,iparagdpheR, c ond i
pointi), du reglemenfUE) 2016679 concernant le traitement de ces données a
caractere personnel. S agissant des donn
Commission, le présent réglement devrait fournir une base juridique au titre de

1 > aebteitc, I e cas échéant, remplir101 es c
paragraph@, pointi), du reglemen{UE) 20181725 Les données relatives a la
sécurit é et a l > efficacité des nouvelles

humaine chez leseceveurs devraient également étre partagées, moyennant des
mesures de protection appropriées, afin de permettre une agrégation au niveau de
1> Union et, partant, une <collecte plus s
préparations a base de substc e s d’ ori gine humaine. Quel
données doit étre nécessaire et approprié afin de garantir le respect du présent
reglement et protéger ainsi la santé humaine. Les données relatives aux donneurs, aux
receveurs et a la progénitudevraient donc étre limitées au minimum nécessaire et
pseudonymisées. Les donneurs, les receveurs et la progéniture devraient étre informés
du traitement de leurs données a caractére personnel conformément aux exigences des
reglementgUE) 2016679 et (UE) 20181725 et, en particulier comme le prévoit le
présent réglement, y compris en ce qui concerne la possibilité de cas exceptionnels
dans lesquels les circonstances exigent un tel traitement.

b

Afin de permettre un meilleur acces aux données de gaatd s | > i nt ér ét d
publique, les Etats membres devraient confier aux autorités compétentes, en tant que
responsables du traitement des données au sens du rédleEE2016679 le
pouvoir de prendre des décisions concerna

L>échange de substances d’>origine humain
pour garantir un accés optimal des patients et un approvisionnement nsuffisa

notamment en cas de crises ou de pénuri es
substances d’>origine humaine pour l esque
donneur et le receveur est indispensable, ces échanges sont essentiels pour permettre
aux patients de recevoir le traitement doc

présent reglement, a savoir garantir 1a

humaine ains:i qu’un niveau ¢élevé d@due prot
niveau de 1’ Union, en établissant des nor
substances d’origine humaine, sur la base
en oeuvr e de manier e cohérente dans 1 > en:
possibl i t ¢ d’adopter des mesures, confor mé me
l1 > arStdw |l ¢ raité sur 1> Union eur opéenne.

2

proportionnalité tel qu’énoncé audit arti
est nécessaire ppatteindre cet objectif.

Afin de pouvoir compléter le présent reglement, le cas échéant, par des normes
suppl émentaires concernant l a protection
humaine, des receveurs et d en meédicalepnend g ¢ n i t
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assistée de maniere a tenir compte des progres techniques et scientifiques dans le
domaine des substances d’ origine humaine,
relatives a 1 ° a &aHO rimportatticesy) aux dblgationst @auxi t ¢é s
procédures prévues pour ces entités, a 17
d>¢échange de 1> Union, aux spécifoH@t 1 ons
de 1’ UE et a la protection des donn¢ées,
pouvoir d’”adopter de90TRUE.tll importe particulierement d e 1
que la Commission procede aux consultations appropriées durant son travail
préparatoire, y compris au niveau des experts, et que ces consultations soient menées
confomé ment aux principes définilk3avdla0des 1 * ac
«Mieux légiférer’®. En particulier, pour assurer leur égale participation a la
préparation des actes délégués, le Parlement européen et le Conseil recoivent tous les
documentsau méme moment que les experts des Etats membres, et leurs experts ont
systématiquement acceés aux réunions des g
de la préparation des actes délégués.

Afin d’>assurer de s conditei oas w®wvifor thas p
reglement en ce qui concerne |l e SoKMQt ¢ me

importatrices, 1 a d e ma n d SOH@ ‘impartatrices; lsa t i on
collecte et l a notificati onSoHDele sysiema n é e s

européen de codification, l>¢établissement
coordinationSoHO, ainsi que les fonctionnalités générales de la platefeoiH© de

1> UE, il convient de conférer iodes compéte
Afin d’>assurer de s conditions uni for mes

re¢eglement en ce qui concerne la définiti
d>un produit ou d’une activité, lla s reg
consultation et l a coopération avec l es

réglementaires, les registres nationaux des e/Bd€KD, le processus
d>enregistreSneh®, dlees sewmsttietntes d’ autorisat
de substramdaeas ddumaine et l>autorisation
substances, le systeéeme &OHOulesonspestians des n  d
établissementSoHO, la consultation et la coordination en matiere de vigilance, le
systeme de gestion da qualité des établissemeiSt H O, la mise en o
normes relatives a la protection des donneurs, des receveurs et de la progéniture issue
d” une procré¢ation meédical ement assistée,
substances ide lesmissionsme corhité deacoordinatBnHO, ainsi que

les dispositions transitoires 7rtelatives ¢
humaine, i1 convient de conférer des ¢ omj
compétences devraient éaeercées conformément au reglenm(g&Ht) n°1822011du

Parlement européen et du Con<eil

i

€

I1 convient d>¢établir des di spositions
har monieuse entre, d”une part, ulcellulesanci en
au sang et aux composants sanguins et ,

particulier afin d’>adapter l es pratiques
intervenus au niveau des enti&sHO, des établissemer@sHO et des préparatioas

16
17

JOL 123 dul2.5.2016, p1.

Réeglement (UEnN°182/2011 du Parlement européen et du ConseilGlig¢vrier2011 établissant les
régles et principes généraux relatifs aux modalit
compétences d’exécut Lo5du28.220111pk3). Commi s sion (JO
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base de substances d’origine humaine, et
ne soient ¢cartés inutil ement. I1 convi e
établissements déja désignés, autorisés ou agréés avant la date de miseatiorappl

du présent reglement, de maniére a garantir clarté et sécurité juridique. En particulier,

il convient de garantir aux établissements concernés plus de clarté quant a leur statut
d’enregistrement et d’autoris ahes etnles ai ns i
responsabilités qui leur incombent en vertu du présent réglement, tout en laissant aux
autorités compétentes un délai supplémentaire pour transférer les informations
pertinentes vers les systemes mis en place par le présent réeglement. Afimelitrpe

une transition sans heurt, il convient également que les procédés de préparation déja
autorisés et utilisés légalement au titre des anciens régimes soient toujours valables, et
que les substances d’origine adamdeimse déj a
en application du présent réglement puissent étre utilisées pendant une certaine
période. Le Contrbleur européen de la protection des données a été consulté
conf or mé me #2 paragraphéadu regleménfJE) 20181725et a rendu un

avis le...®¥[date de 12avis]
ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:
CHAPITRE |

DISPOSITIONS GENERALES

Article premier
Objet

Le présent reglement établit des mesures fixant des normes élevées de qualité et de sécurité
pour |l ensembd eddensi giutbs tlhmmai ne destinées a
que pour les activités liées a ces substance
sant ¢ humaine, e n particulier pour l es don
receveus de substances d’>origine humaine et 1
médicalement assistée. Le présent reglement est sans préjudice de la Iégislation nationale
¢tablissant des reéegles relatives a dela aspe.:
qualité et la sécurité de ces substances et la sécurité des donneurs de telles substances.

Article 2
Champ d’  application

2

1 Le présent reglement s’ applique aux subs
applications humaines, aux préparationsaba de substances d”ori
produits fabriqués a partir de telles substances et destinés a des applications
humaines, aux donneur s et aux receveur s

b

qu’aux activités suivantes li1iées a de t el
a) e recrutement des donneurs de substan

1
b) 1 > examen des antécédent s des donneur s
]l >évaluation de |l eur admissibilité;

18 JO Cdu, p..
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c) 1le controle des donneur s de substanc
d > a d hilitésow de mise en correspondance;

d 1e prél é¢vement de substances d’origin
patients;

e) la tr formation des substances d’ori

o
=
w2

) 1es essais de controle de Il a qualité d
g lestockage des substances d’origine hum
h) 1 a libération des substances d”origine

i) la distribution des substances d’origi
)] l>importation des substances d’origimne
Ky 1> exportation des substances d’”origine
)] lesapplications humaines des substances
m le suivi des résultats c¢cliniques 11i¢s
En cas d’usage autologue de substances d°

a) les substances d’” originet sthckéesa avant s on

2

application, le présent reglement s’ ap

b) 1es substances d’origine humaine sont
avant application, seules sont applicables les dispositions relatives a la

vigil anc eicle3b aux alerteés rdpidesa HO vi s ée3d6aa 1 ar
l>enregistremohHO desé 8mt iht &lsr’taiuctloer i s a't
préparations a base de subst d4pansis d’ or
qu’ a l a collecte e $ d o nlna¢ e 6 0 minmuancitciavtii
l1 > ard41 cl e

c) 1les substances d>origine humaine ne s
application, le présent reglement ne s

Dans l e cas de substances d’origiutse hume
confor mé ment a l a législation de 1 > Uni
réglementés par le reglemdbtE) 2017745 aux médicaments, réglementés par le
reglemen{CE)n°7262004 et par la directivR00Y83/CE, y compris les
médicaments de thérapi  innovante, réglementés par le
réeglemen{CE)n°13942007 aux denrées alimentaires, réglementées par le
reglemen{CE)n°19252006 ou en tant que matiére premiere ou matiere de départ

de ces produits, sont applicables les dispositions du présennhesgleclatives aux

activités qui sont 1 1¢ées aux substances
recrutement des donneur s, ]l >examen des a
l eur admissibilité, le contr oldemidecen donn
correspondance, ainsi que le preélevement
donneurs ou les patients. Dans la mesure ou les activités liées aux substances

d>origine humaine et comprenant l a l11bé¢
l Xportation concernent des substances d°’
un opérateur ré¢glement ¢ par l es autres

alinéa, les dispositions du présent r1egl

Par dérogation au premiie a1l i n ¢é a , dans les cas ou 1es
les préparations a base de substances d°
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partir de substances d>origine humaine,
destinés a un usage autologuajleg sont applicables les dispositions du présent
reglement ayant trait au prél evement de
patients.

Lorsque de s substances d>origine humaine
définis 2pointl?7, dureglemed(WE) 2017745 incorporent comme partie

intégrante un dispositif médical, et l or
non viables ou de leurs dérivés est essentielle et non accessoire a celle du dispositif,
ces substances ou leurs dé&sivées ont r é gl ement és par le p
de substances d’origine humaine non Vvia
du dispositif et non essentielle, l es
dans la mesure ou elles con r ne n t le recrutement des
antécédent s des donneur s et l1>¢évaluatio
donneur s a des fins d’>admissibilit?é ou
prél évement de s ubst lesdormneursdules patiegts.n e h u ma 1

r
b |
d i

Article 3
Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

«sangn»: le liquide circulant dans les ar
aux tissus du corps et les débarrasse du dioxyde de carbone;

«composant sanguin»: un composant du sang tel que les globules rouges, les globules
blancs, les plaquettes et le plasma, qui peut étre séparé deicelui

«cellule»: une masse de cytoplasme, avec ou sans noyau, délimitée par une
membrane cellulaire. Géralement de taille microscopique, les cellules sont la plus
petite unité structurelle et fonctionnel]

«tissu»: un groupe de cellules qui fonct:
«substance d’origine hnceqaélevée du cqrps iumain : t o
de quelque maniére que <ce soit, qu’>elle

cellules soient vivantes ou non. Aux fins du présent réglement, les substances

d>origine humaine n’incluen8, ponthy dellaecs or g
directive201053/UE;

«application humaine»: l>insertion, | I
transfusion, l a transplantation, l >inges
transfert vers |l utdaeudemmela Itrompémiun &
d’>une autre maniere au corps humain afi
mécanique ou physiologique avec ce corps;

b

«activitiekSo HO» : une action ou wune série d’acti
seécurité, 1 a qualité ou l>efficacité des s ut
qu’ énumér ¢é 2 paragraphd, ar t i cl e

«donneur de substances d’>origine humain

aupres dSaH® entwvuweée de fair eriginethumdimen de s
gue ce don ait réussi ou non;

«receveur de substances d’origine humain
des substances d’origine humaine,;
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10)

11)

12)

13)

14)

19)

16)

17)

18)

19)

20)

«procréation meédicalement assistée». la facilitation de la conception par
inséminationintra-utérine de spermatozoides, fécondatiowitiro ou toute autre
intervention en laboratoire ou intervention médicale favorisant la conception;

«progéniture 1ssue d’une procréation méd:
a la suite d’une procréation médical ement
«préparation a base de substances d’ori

substances d’origine humaine qui

a) a été soumis a une ou plusieurs activ@és1O, y compris une transformation,
conformément aux parametres de qualité et de sécurité définis;

b) répond a une spécification prédéfinie; et

c) estdestiné a étre appliqué a un receveur pour une indicatiaquel spécifique
ou est destiné a ¢€étre distribué en vue
par une autre législation de 1’ Union,
de départ de ce produit.

«recrutement de donneurs»: toute activité Misanencourager des personnes a
devenir donneurs de substances d’origine

«prél éevement »: un processus par l equel
retirées, obtenues, excrétées, sécrétées ou recueillies de toute autre maniere, y
compris tout étape préparatoire telle que le traitement hormonal, nécessaire pour
faciliter le processus;

«transformation»»: toute opération nécess
humaine, comprenant le lavage, la mise en forme, la séparation, ladtoti, la
décontamination, la stérilisation, le stockage et le conditionnement;

«controdle de la qualité»: di fférents ess
activteS o HO ou wune préparation a base de sut
des critéres de qualité prédéfinis;

«stockagen»: le maintien de substances d’

b

et appropriées jusqu’' a la distribution;

«libération»: un processus par lequel 11l
d origine humaine ou une préparation a
satisfait aux criteres de sécurité et de
autorisation applicable;

«distributiony»: l e transmagr tdeets ulbas tlainwreas:
humaine ou de préparations a base de S
destinées a des applications humaines ou a la fabrication de produits réglementés par
d’autres 1l égislations de 1’ ulnatiérededépari e n
e ces produits, y compris au sein d’une
origine humaine sSoHQ a uUne wnité& responsdbleude e e n
application humaine;

b

d
d
1

«importation»: les activités menées pour introduire n s 1> Union des s
d”origine humaine ou des préparations a

provenance d’un pays tiers, y compris 17 .
physique de la cohérence avec la documentation corresponda, de 1’ adéqua
conditions de transport, de l>intégrité

l>¢étiquetage avant la libération;
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21)

22)

23)

24)

29)

26)

27)

28)

«exportation»y»: la distribution a des pay
préparations a base delésl substances;

« de s résultats cliniques»: 1 a me s
d’>origine humaine, effectuée

on d’une préparation R@Atenbase d
t

de démontrer la sécurité et

o @ =

B e B S

I "B & il =t

i
an
1 i
o1l

5 0 0

€ s
at
S

—_——

i
e e
«usage autol ogue»: le preélévement de sut
une personne en vue d’une application ul
sans autres activit€&oHOent ¢ |l ¢ pr él évement et 1 appli

r

«entitéS o HO » : une organisation 1 ¢également €t
plusieurs des activité&so HO v i s é e2sparagraph®®;a r t i ¢ 1 ¢

«autorisation relative a 1 aigingehdémaner:at i on
l>approbation formelle par une autorité
substances d’”origine humaine, y compris
exercées pour obtenir la préparation a b:

«vigilance»: un ensemble de procédures de surveillance et de notification organisées
relatives aux incidents indésirables;

«incident indésirable»: un incident ayant causé un préjudice a un donneur vivant de
substances d’origide bBumatmaced didoregen
progéniture 1issue d’une procréation médi
risque de préjudice;

«incident indésirable grave» (IIG): un incident indésirable ayant entrain€, ou risqué
d’ ent r a ideseonséquénctes suivantes:
a) lamort;

b) un état susceptible de mettre la vie e
incapacit ¢ chez le patient, y compri s
susceptible de provoquer un tel état;

c) la transmissiond ’ u n e affection génétique a 1
procréation médicalement assistée avec don de tiers;

d une hospitalisation ou une prolongatio

e) la nécessiteé d’>une intervention <c¢lini
conséquences -@vant;

ff 1a perte d’une quantité de substances
l > annulation des applications humaines

g 1| a perte de substances d’>origine h u m
correspondance élevee;

h) lemélangede el l ules reproductrices de sorte
spermatozoide provenant d’une personne
des cellules reproductrices sont ins éi
trompe utérine dleneaeveurpréviime autre qu

t
i) un ¢état de santé non optimal prolongd¢é
humaine a la suite d’” un don unique ou
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29)

30)
31)

32)

33)

34)

39)

36)

37)

39)

39)
40)

41)

42)

«alerte rapid&SoHO»: une communication concernant un incident indésirable grave,

un foyer demaladie transmissible ou toute autre information qui pourrait présenter

un 1intér et pour la sécurité et la qualit
d’ un Etat me mbr e et qui doit etre tra
compétentes et la Comgns i on afin de faciliter 1 a n
d>atténuation,;

b

«non viablen»: n’ayant aucun potentiel de

«plateformeS o HO d e 1 > UE »: 1 a platefor me numé
Commission pour échanger des imfi@ations sur les activit€soHO,;

«activité de surveillance des substances
chapitrelll et exercée par une autorité compétente ou un organisme délégataire afin
de vérifier la conformité avec le présent regletetrde le faire respecter;

«compendium»: une liste, tenue a jour par le comité de coordirgmid@®, des

décisions prises au niveau des Etats membres et des avis émis par les autorités
compétentes et par ledit comité concernant le statut réglemedeisebstances,
produits ou activités spécifiques, et pul

«systeme de gestion de la qualité»: un systéme formalisé permettant de documenter
les processus, les procédures et les responsabilités contribuant a adeimdneiere
cohérente des normes de qualité définies;

«or gani s me dél égatairen»: une entité jur
dél éguté certaimnes activités de surveil!]l
confor mé me Bt a 1l ’>article

«audit»:un examen méthodique et indépendant visant a déterminer si les activités et

les résultats y afférents satisfont a la Iégislation et aux dispositions préétablies et si
ces di spositions sont mi s e s effectivemert
objectfs;

«inspection»: un contrble formel et objectif effectué par une autorité compétente ou

un organisme délégataire afin d’¢évaluer
législations nationales ou de 1 ’edsaré on ap
de prendre des mesures correctives ou préventives pour assurer la conformité;

«formation de 1 > Uni on»: l es activités
compétentes et, le cas échéant, au personnel des organismes délégataires exercant des
actvi t é s de surveillance des substances d’

«évaluateur s »: le personnel qui procede
substances d’origine humZine , telle que

«établissemerBoHO»: une entitS8oHO qui effetue a la fois la transformation et le
stockage de substances d’origine humaine:

«substance d>origine humaine critique»:
l>insuffisance d” approvisionnement entra
préjudice grae pour les patients;

«entiteSoHO critique»: une entitBoHO exercant des activités qui contribuent a la

fourniture de substances d’ origine humai
leurnore x ¢ cution ne peut &t r cautepenfésospar par
d>autres substances ou produits destin¢é¢s
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43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

«autori

«inspection sur place»: une

sation condit
permettant aune enti®o HO d’ e xer ¢ e r SeoHOmana denconditionsc t i v i
spécifiques définies par ladite autorité compétente;

] > ét ablSiosHsOe meomtc e r n é

«l1ignes

direct

ri

mét hodol ogiques
une activiteS o HO ou u

niveau de qualité et de sécurité considéré comme acceptable en tant gnedmsg
conformer aux normes réglementaires;

ne

c €S

et

de

i

inspection

onnell e»:

effectuée dans

o BoH®O tanaermméea ut r e

l>octroi

les locaux de

entit

t e c hni qdee procédures: n e d

parametres qui, S

préparation a

2

base de {

«inspection conjointe»: une inspection effectuée par des inspecteurs issus de plus
at me mbr e ;

d’un Et

«tracgab

1li1té»:

l a

capacit é

de

l ocaliser

atouteslegt apes du processus, depuis le prél

l1>¢élimination, en passant par la transfor

a d’identifier l e donneur de s ®dHOt anc e s
responsable de laatm s f or mat i on ou du stockage
humaine;

b) d’identifier 1 e receveur dans 1l > ent i1
d’>origine humaine au receveur ;

c) de localiser et d>identifier toutes 1e
et a la qualité des substances d’origi
contact avec ces substances;

«code européen unique» ou «SEC» (Single

appliqué a certaines substanWnoers d’origi nc

«notificationlIG»:

la communication a une autorité compétente, par une

entittSoHO, un établissemeS8bHO, un donneur ou receveur de substances
ne humaine,
indésirable graveilé a un

d’>origi

humaine

«rappor

niveau

«1 mput a
substa
l > appli
«grav
donne
1 ssu

=

de substances d’

d b

don

de

un

i1ncident
substance
origine

indésir
d>origi
humaine;

t 1IGd:’ le rapporé adressé a une autorité compétente par une
entittSoHO ou un établissemeBbHO concernant un incident indésimlgrave
spécifique, décrivant les résultats, comportant une évaluation de la gravité et du

r

d>imputabilité,

bilité»:

l a

et

précisant | a c:

probabilit édongewrden i nc

ces d’ origine
cation de

é » : Il e

substances

degr ¢

humaine,

de

gravité

d e sgiméb umaine, & &rs recdveus ouia la progéniture issue
une procréation
une autorité compétente;

mé dical ement

s o1t 11 ¢ a

d’>origine hui

d’ un inci

as si

«autodéclaration»: la notification, par un receveur ou un donneur de substances

d’ oirnieg
compétentes;

humaine,
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54)

55)

56)

57)

59)

59)

60)

61)

62)

63)

64)
65)

66)

67)

«rapport annuel de vigilance des substan
publié par la Commission regroupant les syntheses que les autorités nationales

compétentes pour l es substances d>origirt
notifications I1IGllGregusl es rapports d’engquc

«exclusionn»: l a suspension temporaire 0
personne a faire inedwumaideg substances d’or i

«personne responsablen»: 1 a PoHO enotantnqee d ¢ s i
responsable de la libération de substanc:

(¢]

«validation de procéd?¢é»: l1 > ¢établissement

¢l evssuwr’aance qu’un procédé spécifique pr
répondant a des spécifications et a des attributs de qualité prédéterminés;

«qualification de 1’¢équipement »: 1 > ¢établ
degré¢ ¢lawde ddqmussmréquipement spécifique
selon des spécifications prédéterminées;

«monographi§& o HO d e 1> EDQMy» : l a spécification
critiques d’une préparation a hiadéfinisde s u’
par la direction européenne de la qualité du médicament et soins de santé (EDQM)

du Conseil de 1> Europe;

«rapport a n 8oHO: le dappaort anhuelipublié par la Commission
regroupant les rapports de données qui proviennent deéds&aiHO exercant les

activités suivantes: le recrutement des donneurs, le préléevement, la distribution,
l>1importation, l > exportation et Il >appli
humaine;

«cellules reproductrices»: toutes les cellules destinédie aullisées a des fins de
procréation médicalement assistée;

«don de tiers »: un don de cellules rep
personne ou a un <couple avec l esquels 1
intime;

«utilisationauseind couple»: 1 >utilisation, aux fi
assistée, de cellules reproductrices provenant de deux personnes ayant une relation
physique 1ntime, l > une d’ entre elles fou

propre sperme;
«indemnisation»: la réparation de toute perte liée a un don;

«utilisation allogénique»: prél evement d
personne aux fins d’ une application ult éi

«alerte approvisionnement SoHO»: la communicati d’” une interr
significative de |’ approvisionnement e n
doit étre transmise a une autorité compétente et, au besoin, qui doit étre transmise par
l>autorité nationale SoHOsEtatstmembres;or it és

«dossier permanent du plasma» (DPP): la compilation des données scientifiques
requises, recouvrant tous les aspects de
création d’un pool de pl as maplasmahumaini ve s
et pertinentes pour les médicaments, les dispositifs médicaux et les produits
expérimentaux dans la fabrication desquels du plasma humain est utilisé;
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69)

70)

FR

«plasma destiné a la transfusion»: le plasma séparé du sang total ou prélevé par
aphé&ése a des fins de transfusion a un receveur;

«plasma destiné au fractionnement»: le plasma séparé du sang total ou prélevé par
aphérese et utilisé comme matiere de départ pour la fabrication de médicaments
dérivés du plasma;

«aphérese»: un procég@r lequel un composant sanguin spécifique ou un type
particulier de cellules souches est séparé du sang total au cours du don, de maniere a
permettre la réinjection immédiate au donneur des composants sanguins restants.

Article 4
Prise de mesures plustrictes par les Etats membres

Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire sur leur territoire des mesures

plus strictes que celles prévues par le présent réeglement, a condition que ces mesures
nationales soient c o mp et prbpbritosnées auerisquel ¢ d r
pour la santé humaine.

Les Etats membres mettent & la disposition du public, sans retard injustifié, les
informations détaillées relatives aux mesures mises en place conformément au
paragraphd, y compris ’sauurt olr’i it SoHEraansimet mald ¢
plateformeS o HO de 1 > UE p Xldes infermatioms détaillégs rekatives

a toute mesure plus stricte.

CHAPITRE |

AUTORITES COMPETENTES

Article 5
Désignation des autorités compétentes

Les Etats membresésignent la ou les autorités compétentes auxquelles ils confient

l a responsabilité des activités de sur v
prévues au chapitid. La ou les organisations désignées sont indépendantes de toute
entitte SoHO.

Pour tn méme territoire, un Etat membre peut confier les responsabilités des activités
de surveillance des substances d’origine
l]1>¢échelon national, régional ou 1ocal

Les Etats membres veillent & ce que les autodténpétentes:

a disposent de l>aut onomie d>agir et d
indépendance et impartialité, tout en respectant les exigences
organisationnelles administratives internes fixées par les constitutions des Etats
membres;

b) disposent ds compétences nécessaires pour:

) exercer correctement leurs activit?é
aux locaux des entitéoHO et de toute partie tierce contractante de
l > edfoHO¢ ainsi qu’aux documents et @
entitésSoHO et les parties tierces;
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i) ordonner la suspension ou ISOHQ es s at
présentant un risque 1 mmédiat pour |
humaine, l es receveur s de substance
public;

2

i) prendre des décisions sur 1 ”>accés au

leur réutilisation;

c) di sposent de ressources, d’>une capaci
suffisantes pour atteindre les object:
leurs obligations au titre du présent réglement;

d) soient soumises a des obligations de confidentialité appropriées conformément
a 1’2 d@x ticle

Chaque Etat membre désigne une autorité nati@atO unique, conformement

aux régles constitutionnellees Etats membres, chargée de coordonner les échanges

avec la Commission et les autorités nationales des autres Etats membres compétentes
dans le domaine des substances d’origimne

Les Etats membres communiquent & la platef@noeHO d e 1é BUE pr éx
chapitreXI:

a) les noms et coordonnées des autorités compétentes désignées conformément au
paragraphd;

b) les noms et coordonnées de leur autorité nati®®ehtO visée au
paragraphd.

Les Etats membres mettent a jour la platefofme HO  dEesan$ retérd injustifié
en apportant toute modification éventuelle aux informations prévues au pardgraphe

Article 6

Délégation par les autorités compétentes de certaines activités de surveillance des
substances d’'origine humaine

Les Etats membres des autorités compétentes peuvent déléguer certaines activités

de surveillance des substances d’>origin.
délégataires confor mé me nt 10aLesxEtats membrest i o n s
ou les autorités compétentesitemt a ce que les organismes délégataires disposent

des pouvoirs nécessaires pour exercer efficacement les activités qui leur sont
déeléguées.

Lorsque les Etats membres ou les autorités compétentes décident de déléguer
certaines activittsdesurveillaa. ¢ des substances d”origine
organismes délégataires, ils transmettent les informations relatives a ces délégations

a la plateformé& o HO de 1> UE p XE enupeécisant lesctdchep det r ¢
surveillance déléguées.

Article 7
Indépendance et impatrtialité

Les autorités compétentes agissent en to
l>abri de toute influence extérieure.
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Les autorités compétentes veilillent a ce
aucunintéréé c onomi que, financier ou personnel

considéré comme portant atteinte a leur
se trouvent pas dans une situation susceptible, directement ou indirectement, de nuire

a 1 ’rtialitede leur conduite professionnelle.

3. Les paragrapheket2s > appl i quent ¢également aux orga
Article 8
Transparence
1 Sans pr éj ud 75les autasitéslcompetentescekeecent leurs activités de

surveillancede maniérdransparentet rendent accessibles et claires pour le public

les décisions pSpop#HOs nkbossdgutumpasemwtomtf d® r m
prévue par le présent réglement et que ce manquement présente ou est susceptible de
présenter un risque grapeur la santé humaine.

Le paragraphé n > a pa s d>effet sur la 1¢égislati

l>information.

3. Les autorités compétentes fixent 1les mod
dans leurs regles internes, des regietransparence prévues au paragrdphe

4, Les paragraphes 2et3s > appl i quent ¢également aux org

Article 9
Responsabilités et obligations générales

1 Les autorités compétentes sont responsables des activités de surveillance des
suskt ances d’”origine hilne inaniére @ podveirueérifier a u ¢ |
gue les entitéSoHO établies sur leur territoire respectent effectivement les
exigences énonceées dans le présent reglement.

Les autorités compétentes disposent:

a) d’ u nsonpet diment qualifié et en nombre suffisant pour exercer les
fonctions de surveillance prévues par le présent reglement;

b) de procédures visant a garantir 1”ind
qualité, l1>adéquationce dle ldues acfivites adé i t ¢
surveillance des substances d’origine

c) d>installations et d’>équipements appr o
gue le personnel puisse exercer ses activités de surveillance des substances
d” origine hiereefficiente et efficacena n

d d>un systéme de gestion de la qualit?@¢
substances d’ origine humaine comprenan
cas de circonstances exceptionnelles.

Les paragrapheket2s > appl i quent ¢également aux orga

Article 10

Conditions de dél égation de certaines acti vi
humaine a des organismes délégataires
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Les Etats membres et les autorités compétentes qui délegutmihes activités de
surveillance des substances d’”origine hu
1 * a r6souroettent cette délégation a un accord écrit.

Les autorités compétentes vei lllcamparte a c e
les élénents suivants:

a une description précise des activités
humaine que | ’>organisme dél égataire es
dans lesquelles ces activités sont censées étre exercées;

b) les conditions & e mp 1 i r par l1>organisme déléga
l > organisme dél égataire:
) posséde 1’expertise, 1 ¢
réaliser les activités d
lui ont été délégées;

quipement e
e surveillan

i) dispose d>un personnel dliment qual
suffisant;

i) participe a des programmes de cert i
niveau de |1’ Union, lorsqu’ils sont d
uniforme desprincipes de bonnes pratiques requis pour le secteur qui le
concerne;

iv) dispose de pouvoirs suffisants pour exercer les activités de surveillance
des substances d’ origine humaine qui

c) une description précise des dispositions permett d’assurer 1la ¢
efficace et effective entre les autorités compétentes ayant donné délégation et
l>organisme dél égataire:;

d les dispositions relatives au respect
énoncées aux articldéd et12.

Article 11
Obligations incombant aux organismes délégataires

Les organismes délégataires auxquels certaines activités de surveillance des substances

r

d’>origine humaine ont ¢étébdéléguées confor mé

a)

b)

communiquent les résultats des activitéesdesv e i 1 1 ance des subst

humaine qu’i1ls ont exerceées aux autorit e
intervalles réguliers et chaque fois que ces autorités compétentes le demandent;

informent immeédiatement les autorités compétentes al@meé délégation chaque
fois que les résultats des activités de
révelent ou font soupconner un manquement, a moins que des dispositions
spécifigues convenues entre les autorités compétentes et les orgariiygatanles

nen disposent autrement ; et

coopérent avec les autorités compétentes ayant donné délégation, y compris en
donnant acces a leurs locaux et installations.
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Article 12
Obligations incombant aux autorités compétentes ayant donné délégation

Les autorités compétentes qui ont délégué certaines activités de surveillance des substances
d’>origine humaine a des organi6mes dél égatali

a) organisent des audits ou des inspection s
nécessaire et en tenant compte de la participation de ces organismes a des
programme s de certification ou 40, d’ aut

paragraph@, pointb), iii);
b) retirent sans retard la délégation, entierement ou partiellement,tenlparlorsque:

i) i1 est avéré que ces organismes délég
activités qui leur ont été déléguées;

ii) les organismes délégataires ne prennent pas en temps utile les mesures
appropriées pour remédier aux insuffisammsstatées;

b

i) i1 est apparu que |l’>indépendance ou 1

est compromise.

Article 13

Communication et coopération entre les autorités compétentes dans le domaine des
substances d’'origine humaine

1 Lorsque plusieursautorités sont compétentes pour exercer des activités de
surveillance des substances d’origine hut
1 * a r5¢tparagraphe, ]l Etat membre veille a4 ce qu
efficace soit assurée entre toukes autorités concernées compétentes en matiére de
substances d>origine humaine afin de gar
cohérence et l>efficacité des activités
dans le présent reglement.

2. les at orités compétentes cooperent l es ur
Commission. Elles communiquent les informations aux unes et aux autres, et en
particulier aSoHO,zhaque fois que cela esttnécessairel ada bonne
exécution des fartions de surveillance prévues par le présent réglement.

ités compeétent eSOHOE met t e
sur |l applicabilité du présent reglement
leur territoire, lesditeswat or i t és compétentes notifient
cette entité aSoHO, laquelle infarmeéa seanataur l® comilé de
coordinationSoHO.

3. Lorsque les autor
i

4, Sur demande motivée d’une autorité compé¢
compétentei n f or me sans retard injustifié 1 ° a
résultats des activités de surveillance concernant une 8otit® établie sur son
territoire et, si cela est nécessaire et proportionne, fournit les registres prévus aux
articles29 et 30.

Article 14

Obligations de consultation des autorités
coopération avec ces dernieres
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Dans t ous l es cas ou des questions s e
substance, d’un pr oudaritéstcompetentés’ cansutentaseloni v i t
l es besoins, l es autorités instituées da
vis ées 2 patagraph8tLe cas echéant, les autorités compétentes consultent
¢galement 1e¢ c¢ompcideBBjipaintB33ment i onné a 1’ ar

Au cours de la consultation visée au paragrdptes autorités compétentes peuvent
également soumettre au comité de coordindfianHO une demande d’ a
statut réglementaire de | a stitrebdu présent e , du
reglement ; les autorités compétentes con
terme des consultations visées au paragrapledies ne sont pas en mesure de

prendre une décision a cet égard.

Les autorités compétentes peuvent égalen t indiquer qu’elles
nécessaire que le comité de coordinaBoO consulte, conformément a

1 > a r68, patabraph&, pointb), les organismes consultatifs équivalents institués
dans les autres 1 ¢égisléaetsi and pamagraphi@icd ent ¢ s

Les autorités compétentes informent le comité de coordin&bétO de la décision

prise ultérieurement dans leur Etat membre, & la suite des consultations visées au
paragraphé du présent article, concernant le staégiementaire de la substance, du
produit ou de |’ activité en cause au tit
de tout consensus dégagé a la suite de ces consultations pour publication dans le
compendium par le comité de coordinat®oHO.

lLaCommi s sion peut, a la demande diment ju
la consultation visée au paragraghe ou de sa propre initia
d’>exécution, déterminer l e statut régl e
d > une aucttreidu présént reglement si des questions se posent a cet égard,
notamment l or sque ces questions ne peuv
membre ou dans le cadre des discussions entre le comité de coordbohtoret les

organes consultatifs iristt u é s dans d>autres 1 é¢gislati
conf or mé me ©8 paragraphéapeinth).c 1 e

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co
a |’ &9 paragraphg.

En ce quiconcernelessubstans d’” ori gine humaine destin
utilisées pour fabriquer des produits au

t ant que matieres de depar ou matieres
paragraph@&, ou en ce qui corcr ne | e s ubstances d’ori gi
etre combinées avec des dlspositifs meé
paragraphd, l>autorité compétente cooper e av
activités de surveillance au titre de la législi on applicable de 1°
d’>assurer une surveillance coherente.

compétentes peuvent demander SoHOG s sistanc

La consultation et la coopération visées aux paragrédplZea 5 peuvent également
tre entamées sur la base d’ BoHO,tel guema nde
prévu a40l > article

La Commission peut, au moyen d’ actes d’ e
procédures relatives a la consultatiogée au paragrapHteet a la coopération visée
au paragraph® q u e l es autorités compétentes d
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consultent l es autorités instituées dans
visées 2 patagraph8t i c1 e

Cesacte d’ exécution sont adoptés en confor n

a 1’ d9 paragraph£.

Article 15
Droit de recours

Lorsque des décisions sont prises par des autorités compétentes concernant des
personnes physiques ou morales, ces d#wssont soumises au droit de recours
desdites personnes conformément a la Iégislation nationale.

Le droit de recours mne porte pas attein
compétentes de réagir rapidemeguesporlai n d°’
santé humaine conformément au présent réglement.

Les paragrapheket2s > appl i quent ¢également aux orga

Article 16
Obligations générales concernant le personnel des autorités compétentes
Les autorités compétentes:

a disposent, ou peuvent disposer, d>un p
activiteés de surveillance des subst ari
exercées de maniere efficiente et efficace;

b) veillent & ce que le personnel exercant les activitéssudgeillance des
substances d’ origine humaine soit dime

c) ont en place des procédures ou des dispositions permettant de garantir que le
personnel exer¢ant des activités de
humaine estexemdte t out confl it d’intéréts,;

d) disposent de procédures permettant de garantir la confidentialité et le secret
professionnel.

Le personnel exer¢cant des activités de
humaine:

a) déclare par Ecriint élr’éetx 1 dsitreenccte odvg itmoduitr
paragraph@, et met a jour cette déclaration chaque année et chaque fois que

sont modi fiées l es informations décl a
intéréts;

b) recoit, dans son domaine de compétence, fommation appropriée lui
permettant de s’acquitter de s es obl 1
cohérente;

c) bénéficie d’une mise a niveau dans s 0
besoin une formation complémentaire réguliere;

d) prend part a des forations sur le sujet visé et sur les obligations des autorités
compétentes découlant du présent reglement, comme prévu au par&graphe

Les autorités compétentes, en coopération avec les organismes délégataires selon les
besoins, élaborent et mettent @ace des programmes de formation afin de veiller a
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ce que le personnel exercgant des

donnent a leur personnel la possibilit?¢

1 * a r69lersgue cette formation est disponible et appropriée.

4. Les paragraphek 2et3s > a p p 1 i q u tawuxorganjsraels déiagataires.

Article 17
Obligations ayant trait aux contrdles de la Commission

activit
humaine recoive la formation visée au paragrahhmintsb), c) etd). Les autorités
compétentes tiennent un registdes formations suivies par leur personnel. Elles

Les autorités compétentes et les organismes délégataires cooperent avec la Commission aux
fins de I exécution des contr dEesi t&eERcd s apt

particulier, ils:

a) prennent des mesures de suivi appropriées pour remédier aux lacunes constatées dans
articl

le cadre des contOr 61 e s prévus a 1

b

b) fournissent toute l>assistance @&dacessai
documentation disponible et les autres moyens techniques demandés par les experts

nationaleSoHO peut utiliser la platefornreo HO de 1 UE pXEvue

Dans c e cas
échéant, ainsi que les ent®sHO a s’ enregistrer
plateformeS o HO de 1 UE.

informations suivantes:

a le nom ou 1

50

, 1SoHOQu invider lést aéitoritésa compétantes, de cas

de la Commission pour leur permettre d’ e
effective;

C) fournissent toute 1”aide nécssinaianiaccés a f i n
a toutes l es installations ou parties d’
l>exécution de leurs taches, y compris a:

CHAPITRE 1l
ACTIVITES DE SURVEILLANCE DANS LE DOMAINE DES
SUBSTANCES D’'HYURAIKH NE
Article 18
Registre des entitée SoHO

1 Les autorités national es compétentes da
humaine établissent et tiennent a jour un registre des edtitd® situées sur leur
territoire.

2. Au 1ieu d’ ¢ tdestentiie$SoHQ, el queevisé asl paragraghe 1 > aut or i

a 1

direct

Les autorités compétentes vérifient que chaque eitéD enregistrée a fourni les

FR
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a raison SOHG; dinsilque Je ndnretldsr e s s e
cordonnées d’une personne de contact;
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b) une déclaration SobHO tespectt deg ablightibns etllese nt i
exigences applicables aux entigsHO énoncées dans le présent réglement,
notamment aux article®, 47, 56 et59, selon le cas;

c) unedél arationSod i nadntqiutad t qu’elle acec
comme prévu dans le présent reglement;

d une liste des activités en lien avec
par ]SolQyt 1 t €

e) le nom et le curriculum vitee de [@ersonne responsable de la libération des
substances d’origin38 hsuim&oHprocedeadae a 1
libération de substances d’origine hun
substances.

Si les autorités nationales compéterdes ns | e domaine des sub
humaine établissent leur propre registre des er8é8D, tel que visé au
paragraphd, elles transmettent les informations spécifiées dans le présent article a la
plateformeS o HO de | *> UE p Xk kes autoritds compétemias tsante
chargées de veiller a ce que les informations relatives aux e3uitéd présentes sur

leur territoire c¢onf or mé Msaientcaharentpsrdéns e n t
le registre des entité&oHO et sur la plateforrt®o HO de | ° UE, et com
toute modification a cette plateforme sans retard injustifié.

La Commi s sion peut adopter des actes C
compatibilité et la comparabilité des registres des er8é#O afin de faciliter la
comrunication des informations a la platefor&i®@ HO de 1 ° UE.

Ces actes d’exécution sont adoptés en co

a 1 ° @9 paragraphg.

Article 19
Enregistrement des entités SOHO

Les autorités compétentes mettent eracel des procédures aux fins de
l>enregistr SmdOt chbaasf oamtéidtednst a 1 > article

Les autorités compétentes:

b

a accusent réception de 1
ouvrables a compter de son introduction;

enr e gAQUSt r e me n

b) demandent,a u bes oin,SoHQ@ del fownir tdes énformations
complémentaires;

2

c) infor me nSto HIO” elnotristqéu e 1
au titre des article®l, 27 ou 28 est requise;

enregistrement

d déterminent si 1’ eSoHOIctid quen stti time ou me 1
si celleci est considérée comme une enBtHO critique;

e) le cas échéant, transmettent a la platefddneeHO d e 1> UE »pr éx
chapitreX] toute information compl émentair
compris 1d’’oobbltiegnaitri ounn e aut or i L)aansion en
que le statuBGoHOeritigue. uel d’ ent it é
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La Commission peut adopter des actes d’ e
d>enregistrement afin de sfdasentiéSoH@avecl a ¢ o
la plateformeS o HO de 1’ UE.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraphg.

Article 20
Systéme d’autorisation des préparations a

Les autorités compétentes mettent en place et tiennent a jour un systéme de réception

et de traitement de s demandes d>autorisa
substances d’origine humaine. Ce syst e me
autorsations.

Les autorités compétentes autorisent 1es

humaine conformément aux articket22e t , le cas &8héant, a

Les autorisations de préparati onsont base
val ables dans toute 1> Union pendant l a
l>autorisation, lorsqu’une telle période

compétente ait suspendu ou retiré 1’ auto
conforméme nt a 4l une mesureplusestricte relative a une préparation a base

de substances d’>origine humaine spécifi
reconnailitre la validité de 1 >autorisatio
gue le respectadla mesure plus stricte ait été vérifié.

La Commission peut adopter des actes d’e
comparabilité du systeme d’>autorisation
d’>origine umaine.

i
i
h
Ces actes d’ epxtéécsuteino nc osnofnotr miidtoé avec 1 a j
h&.

a 1 ° 79 paragrap

Article 21
Autorisation des préparations a base de

Les autorités compétentes mettent en place des procédures afin que les demandes
d’autorisation relative a des préparatic
soient introduit e s4l Ellesffdurmissentdeslignes diectricésa r t 1
et des model es pour l>introduction des
prépara i ons a base de substances d’origine
lignes directrices et de ces modéles, les autorités compétentes consultent les
meilleures pratiques pertinentes approuvées et documentées par le comité de
coordinationSOHO conforméme nt a 68, pasagraphécpoiatc). Les autorités
compétentes peuvent établir des procédures simplifiées pour les demandes de
modi fication de préparations a base de s
autorisées.

Des réceptide d”amé¢ odemahnion d’ une prépa
d>origine humaine, les autorités comp¢ét e:

a) accusent réception de la demande dans un délai de qyatmzeuvrables;
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b) évaluent Il a préparation a bas &mette s ubs

a 1’ 22etti celxeami nent 1 es ac30blodemandeasac 1 u s
et toute partie tierce contractante concernant des actBaid®, le cas
échéant;

C) accordent une autorisation conditionne
base de substances d’”origine humaine
résultats cliniques sont requises aux
1 > a r22 pacagraphd, pointsd) ete);

d accordent ou refusent 1 & hasetde substancesi o n
d’>origine humaine, selon le cas.

Les autorités compétentes transmettent les informations concernant les autorisations

de préparation a base de substances d’or
éléments probants utilisés poautoriser chaque préparation a base de substances
d’>origine humaiSoHO adel al *pUEa tpefl¢oat,ypeeir a u ¢ h

chaque préparation, modi fient e n cons ¢
1 > e ®BaHD ta daquelle la préparation a base dassuta nces d” ori gi ne
liée dans la plateform@o HO de | UE, y compris le no

b

titulaire de 1 autorisation relative a 1 :

Les autorités comp¢ét e n toesationcde lapréparatiorta 1 e s
base de substances d’ or i gi2nda prédsentedaticlen e pr
dansundélaidetroisnoi s a4 compter de la réception
temps nécessaire pour les études ou le suivi des réslitédsies. Elles peuvent
suspendre ce délai pour la durée 14 es pr
paragraphet et 2.

D¢ s réception d’ une demande d’avis au ¢
confor mit é p r B2v due reglemen(UE) 204 4745¢c les autorités
compétentes destinataires de la demande suivent la procédure pertinente établie dans
ledit réglement et informent le comité de coordinaBbo HO de | > avis 1 enc¢

Les autorités compétentes peuvent, conformément a la aligisl nationale,
suspendre |’ autorisation d’ une preéparat:Hi
les activités de surveillance de ces substances démontrent ou donnent des motifs
raisonnables de soupconner que:

a) cette préparatioa gdes activited éffactuees ppur ccétte o n q u
préparation, ne respecte pas les conditions de son autorisation ou les exigences
du présent reglement; et

b) cette norconformité entraine un risque pour la sécurité des donneurs de
substances d’ oreicgelvneeu rhsu moau ncke Idae spmrogé
procréation medicalement assistée.

Les autorités compétentes fixent un délai pour enquéter sur les cas présumés de non
conformité et pour permettre aux entigsHO de remédier a une roanformité
confirmée, délai pendant lequel la suspension reste en vigueur.

Dans les cas ou les eBs8tSoHO ne sont pas en mesure de remédier, dans le délai
imparti, aux norconformités confirmées visées au paragraphées autorités
compétentes retirent, confor mé ment a 1 a
préparation a biginehhumhieecenaebnéet ances d’ or
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10.

11

Les autorités compétentes peuvent, conformément a la |égislation nationale, retirer
l>autorisation d’une préparation a base
qu’elles ont confirmé que aitpas @ux ériferes at i o 1
d”autorisation actualisd8oHOIl né ni epuarse mreenst
plusieurs reprises les conditions de son autorisation.

En cas de suspension ou de retraitb de 1°
7 et8, les autorités compétentes modifient en conséquence, sans retard injustifié, le
statut d’ aut o3B0oHGO aoncernée dadscla plateforing H® ¢de 1 > UE
prévue au chapitrxl.

Les autorités compétentes consultent les meilleures pratiques pedia@prouvées
et documentées par le comité de coordindlianHO c onf or mé B8 nt a
paragraphd, pointc).

La Commi s sion peut adopter de s actes d
d>autorisation des pr ép ginehumaimenpsévues dans s e d
le présent article.

Ces actes d’exécution sont adoptés en co

a 1’ 49 paragraphg.

Article 22
Evaluation des préparations a base de st

L>évaluation d’une préparation a base de
examen de toutes les activitesHO réalisées pour cette préparation et susceptibles
d>influer sur la sécurité, la qualité et

L>éviadmades préparations a base de subst
par des ¢évaluateurs satisfa2dsant aux eXx1 |

Lorsque la préparation a base de substan
demande d’ aat foorriméar,nd rﬂhaéﬁédtﬂménﬁautbriséekjamsune
autre entitéSoHO située dans le méme Etat membre ou dans un autre Etat membre,

l es autoritéeés compétentes peuve ®HOaut or i
demandeuse, a  dentnverifiét si lesmctiviteSoHO1 rdalesées pour
cette préparation Sob@ demandefise dettalle€sorte quetes 1 °
résultats en matiere de sécurit é, de qua
démontr és SohQ@ gua préparationi en §uestion a été autorisée pour la

premiere fois.

Lorsque la préparation a base de substan
demande d’autorisatio2hn’conpaoy méméntdlimedHtt
dans une autre enti8HO, les autorités compétentes:

a) évaluent toutes les informations fournies par le demandeur conformément a
1 >ard4L1 cl e

b) examinent le dossier relatif a la pré
humaine pr &1 paragraphe poimta)j c 1 ¢

C) entament l a ¢ ons ull4aparagraphd, dicae caurs de a 1 °
]l >examen du dossier relatif a la prép
humaine visé au poifif), se pose la question de savoir si la préparation en
guestion releve, en o u't ou en partie, du »prés e
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l ¢égislations de 1> Union, compt e tenu
préparation et de 1> application humain

b

d examinent et apprécient l1>¢évaluation

confomé me nt a4l paragraphd, pointb);

e) évaluent 1l e pl an de sui vi dedl r ésul
paragraph@, pointsa), b) etc), selon le cas, ainsi que sa proportionnalité au
niveau de risque présenté par la préparation adase s ubst ances d°’
humaine;

f)  peuvent consulter le comité de coordinatBoHO, conformément a
1 > a r68, parabraphé&, sur les données probantes nécessaires et suffisantes

b

pour l > octroi de | >autorisatiomesd’ une
d’origine humaine:;

g évaluent, dans l e cas d>une autorisat
1 > a r21, pacagraph@, pointc), les résultats du suivi des résultats cliniques.

Lors de 1> évaluation de 1 a rigimeéhpmain@a t i o n
conformément au paragraptepointse) etg), les autorités compétentes considérent,

dans les cas ou le demandeur a propos¢ d
suivi des résultats cliniques dans un registre clinique existant, g | s agit (
méthode acceptable, a condition que lesdites autorités aient vérifié que le registre est
assorti de procédures de gestion de la qualité des données a méme de garantir

l >exactitude et l > exhaustivité des donmn¢é

Les autorités compétents procédent aux ¢tapes d’ ¢é
paragraphe8 et4 du présent article en réalisant un examen documentaire a distance.
Les autorités compétentes peuvent ¢ galen
préparation a bas e huinainespnobéder a nas dnspecidonso r i g
conformément aux articlezd, 30 et 31

Lors de la réalisation des ¢é#ddpprésentd’ é v al
article, les autorités compétentes consultent les meilleures pratiques approuvées et
documentées par le comité de coordinaSom HO c onf or mé nB8n t a
paragraphd, pointc).

Article 23
aluations conjointededsulmet améparada'tomoingiar

A la demande d’une ou de plusieurs auto
préparation a base de substa22paeugentétreor i gi
réalisées par les autorités compétentes de plusieats Eembres, dans le cadre
d’>une ¢évaluation conjointe.

L>autorité compétente qui recoit une d
préparation a base de substances d’ origi
et coordonner et faciliter cette évalua o n , s i elle convient q

raisonnables de procéder a une évaluation conjointe.

Les autorités compétentes participant a une évaluation conjointe soumettent cette
évaluation a un accord écrit préalable. Cet accord comprend au miniesum
éléments suivants:

a la portée de 1 ’>évaluation conjointe,;
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b)

les rdles des ¢évaluateurs participants
désignation d’une autorité responsable
c) les pouvoirs et responsabilités de chacurseadgorités.
4. Les Etats me mbr e s peuvent mettre en plac
afin de faciliter les évaluations conjointes fréquentes ou régulieres. Le cas échéant,
les autorités compétentes peuvent signer un accord écrit unigquomdaion que
celuici satisfasse aux exigences du paragr&he

5. A 1> issue de |’ autorisation conjointe d°’
humaine, l >autorité compétente du terri
1> aut or ila préparation trdrsmet a la plateforthe HO  d ¢ 1> UE |
informations relatives a l a nouvelle pr
humaine autoris¢ée,2 ,pavagaph8. pr évu a 1> artic]

Article 24

Obligations spécifiques concernant les évaluateurs de préparations a base de substances
d’origine humaine

1. Les évaluateurs doivent:

a étre titulaires d>un dipl 6 me, certific
formation universitaire ouuncyctte f or mati on reconnu ¢égq
membre intéressé, dans le domaine des sciences médicales ou biologiques;

b) posséder une expertise dans les procédés évalués et dans les applications
humaines auxquelles seront destinées les préparations a basestinces
d>origine humaine.

2. L>évaluation des préparations a base de
1 > a r22 peut étre effectuée conjointement par une équipe de personnes possédant
collectivement 1l es qualauparagraphh ons et 1’ e:

3. Dans des cas exceptionnels, les autorités compétentes peuvent considérer que
l > expérience considérable et pertinente
énoncées au paragraphe

4, Avant que les évaluateurs ne prennent Idorgtions, les autorités compétentes
dispensent a ces derniers une formation initiale spécifique sur les procédures a suivre
pour l>¢évaluation des préparations a b
conforméme22 a 1’article

5. Les autorités compétertt veillent & ce que la formation initiale spécifique soit
compl ét ¢ée par une formation spécialisé

technologies de transformation utilisées pour des types particuliers de préparations a
base de s ub st an c etspardineoformagon rcentinde,uselani lese
besoins, tout au long de la carriere des évaluateurs. Les autorités compétentes

s’ efforcent, dans l a mesure du raisonnaltb
participent & des évaluations conjointes aient wche 1 a formation d
pertinent e, @9rparaguaphd, et sdiehtainsarits sut la liste visée a

1 * a r69, pacafyraphé.

6. Les ¢valuateurs peuvent etre assistés d
autorités compétentes veilleat ce que ces experts respectent les exigences du
présent reglement, en particulier les obligations énoncées aux aftt/és
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Article 25
Systéme d’ autorisatsoHOn des établ i s s

Les autorités compétentes mettent en place et tiennent a jour un systéme de réception
et de traitement des demandes SODFQ ut or i s af

Les autorités compétentes a uSOHOr iles e n t (
entitésSoHO ant les activités incluent a la fois la transformation et le stockage de
substances d’ origine hwmaine confor mé me nt

Les autorités compétentes peuvent décider que certaines Bott€s qui ne
transforment ni ne orgnehurkanedoivedtégalemsentBtset a n ¢
autorisées en tSoHQ, enparticdiar kesehti€oHOequiie n t s

a) ont une influence significative sur la sécurité et la qualité des substances
d>origine humaine en r aéios denla coameplexité a mp |
desactivtieS o HO qu’ el les réalisent;

b) effectuent des activitéSoHO en lien avec plusieurs établissem&atisO.

Le paragraph@ ne s’ appl i q u SOHP qui imporient desmsubstances
d’>origine humaine.

Les autorisations accordées aux établissem8at$O sont valables dans toute

l> Union pendant la période définie dans
période a ¢é¢té¢ définie, jusqu’a ce qu’  une
l>autwmy i soaut i pus qu’ a ce que 1> ¢établissen
activitésS o HO . Lorsqu’un Etat me mbr e dauneadopt é
mesure plus stricte relat iSOHO spécifique,eceta ut or
Etatmembrepeutrefuserdeeconnaitre la validité de 1

b

autre Etat membre jusqu’ a ce que le resp:

La Commission peut adopter des actes d’e
des méthodes de travaihi f or mes pour la mise en pla
systéeme d’ autoris®HOon des ¢établissement :

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ 49 paragraph£.

Article 26
Syst éme d’ audntiés$obl@impodatrices e s

Les autorités compétentes mettent en place et tiennent a jour un systéme de réception
et de traitement des deSadGirportatricksS. a ut or i s a |

Les autorités compétent es Oampor@atrices lesn t e n
entittsS o HO qu i importent des substances d’
1 > ar28icl e

Les autorisations accordées aux ent88slO importatrices sont valables dans toute
]l > Union pendant Il a périddatdeéefsateodahsr

période a ¢té définie, jusqu’>a ce qu’une
l>autorisation, ou jusqu’>a ce qHO.1 " ent i
Lorsqu’un Etat membre a e4 dne mesure plus siriotd o r mé

u
relative
e f

a 1’>aut or i SaHOimpartatrice, éet Gtaf membre d ° u
peut r S

user de reconnailtre l a waHO:1 dit é
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importatrice par un aut resped deala mesucemplbsr ¢ j u
stricte ait eté vérifie.
La Commission adopte des actes d’exécut.i

méthodes de travail wuniformes pour |l a mi
d’autori s a tSOHOrmpdrtérises.e nt i t é s

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraphg.

Article 27
Autorisation des établissementSoHO

Les autorités compétentes fournissent des lignes directrices et des modeles afin que
les demandes d’aS8oHO®isntioant daHO&aentb t £ s s
introduites confdddr méme st da Il”gtabokratio
directrices et de ces modeéles, les autorités compétentes consultent les meilleures
pratiques pementes approuvées et documentées par le comité de
coordinatiorS o HO ¢ o n f o r mé @Beparagraphd,jpdinacy. t i c 1 e

D¢ s réception d’une demande d SoklQ,tles r i s a't
autorités compétentes:

a) accusent réception dede@mande dans un délai de quatgazes ouvrables;
b) évaluent la demande;

C) examinent les accor ds SeH®demhndeur ettauter ¢ 1 °
partie tierce contractantSOHO hargée de

d) invitent 1 > ét a b ISOHOs eemamndeur a fournir des informations
complémentaires, si nécessaire;

e) procédent a une inspection s uSoHOpl ace
demandeur et, le cas échéant, des parties tierces contractantes chargées de la
réalisationd > a ¢ tSiovHOt, ¢ sc onf or m&me nt a 1 > articl

f) infor ment le demandeur, sans retard 11
des inspections visées aux poib}sc) etd), selon le cas, et au poi), ainsi
que de la décisiionn relative a | ’>autor:i

g acceptent ou refusent doHQ@ cdemandéw r a
l>autorisation eSoHQ, selonle acay ét indiquantiquelles e me n
activitésS o HO sont couvertes par 1> autori
s’ appliquent, le cas ¢échéant;

h) évaluent et, le cas échéant, approuvent les modifications ultérieures apportées
par 1’ ¢t 3060 aux snformatians fournies dans la demande et qui
leur sont communi qué &9 paragrapfo r mé me nt a

)) communiquent sansretardigju i fi1i é 1l es informations ¢
en modifiant en conséquence, dans la platef@dmeHO de 1 UE pr é-
chapitreX 1T , 1 e s t aSoHOtcondeenéelet, rotamnientéle nom et les
coordonnées du titul aiablisserhenSoHO.a ut or i s a

Les autorités compétentes peuvent susop
établissemen5oHO ou pour certaines activittso HO qu e 1> ¢établis s
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autorisé a effectuer, S 1 l es activatés d
démontrent, ou donnent des motifs raisonnables de soupgonner, que:

a) 1’ ¢ét ab ISOHOs ennguestion ne respecte pas les conditions de son
autorisation ou les dispositions du présent reglement;

b) cette norconformité, ou suspicion de na@onformité,entraine un risque pour
la sécurité des donneurs ou receveur s
progéniture 1ssue d’ une procreéation m¢é

Les autorités compétentes fixent un délai pour enquéter sur les cas présumés de non
conformig et pour per me t3oMQ de aemddieréat und hons s ¢ me
conformité confirmée, délai pendant lequel la suspension reste en vigueur.

Si les autorités compétentes ont confirmé les cas decariormité visés au
paragraph@c¢t que 1’ 80 HB®lI ndeemephas en mesure
délai imparti, les autorités compétentes retirent, conformément a la Iégislation
nationale, Il >autorisaSoHHGhn accordée a 1

R
Les autorités compétentes peuvent, conformément a la |égislation nationale, retirer
l>autorisation ac  SworHDé edceds Umrét agtul’ iesl sl eme
cet ¢tablissement ne satisfait plus aux
pas respecté a plusieurs reprises les conditions de son autorisation.

En <c¢as de suspension ou de rTetrait3 de 1’
4 et5, les autorités compétentes modifient en conséquence, sans retard injustifié, le
statawmtt od’i s ati on SbHO cbncerng damd la platefordeH® de

1> UE prévuXl. au chapitre

Article 28
Autorisation des entitésSoHO importatrices

Les autorités compétentes fournissent des lignes directrices et des modéles afin que
lesdemanded * a ut or i s a tSiooHnO deens tcanBoHOtWpettatricesi t ¢é s
soient introduitesd3cobhdoy mdmedt ¢é¢habdmati
directrices et de ces modeles, les autorités compétentes consultent les meilleures
pratigues pertindes approuvées et documentées par le comité de
coordinatiorS o HO ¢ o n f o r mé @8eparagraph@,jpdinacy. t i c 1 e

Dé¢s réception d’une de ma n8oHO idnpoatairiceplesi s a t i
autorités compétentes:

a) accusent réception dedamande dans un délai de quatgags ouvrables;
b) évaluent la demande;

C) examinent 1es acc o BaHO detmandeude etstoute partie ¢ 1 °
tierce contractante ch&aH@¢ée de 1 a réal

d demandent a 1~ e fournirdes inférmatiana supplémentairése
Si nécessaire;

e) infor ment le demandeur, sans retard 11
des examens visés aux poihjsc) etd), selon le cas, ainsi que de la décision
relative a 1”>autorisation,;

) acxeptent ou refusent d>accorder au ‘
q u ’ e 8oHO® importatrice, selon le cas, et indiquent quelles actiSuésO
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2

sont couvertes par l>autorisation et

échéant;

g) évaluent et, le caxcBéant, approuvent les modifications ultérieures qui ont été
apport ées SgH® importdtriceneat qui leur ont été communiquées
confor mé me @3 paragraphi€a r t i c 1 ¢

h) communiquent, sans retard 1njuation fi é,
en modifiant en conséquence, dans la platefdmeHO de 1’ UE pr é-
chapitreX 1 , 1 e s t aSoHOtcondeenéelet, rotamnientéle nom et les

coordonnées du titul air eSoHCeimpbriatiice.t or i s a

Danslescaso#el demandeur a |’ intention de distr
substances d’origine humaine 1 mport¢eées,
les mesures décrites au paragraphpointsb), c) etd), en consultation avec les

autorités nationaledes Etats membres concernés compétentes dans le domaine des
substances d’origine humaine.

Les autorités compétentes peuvent eXxiger
fournissant des substances d’origine hum
refuser | ’aut or i SoM® impontatricen en particulier Igrsquieelan t i t ¢
demande concerne des 1importations r1éguldi
humaine en provenance d’ une méme partie.

Les autorités compétentes peuvent suspendre it or i sati on accor
entteSo HO i mportatrice si l es activités de
humaine démontrent, ou donnent des motifs raisonnables de soupconner, que:

a) | ’eSoHOéen question ne resqisaboneulepas 1 e
dispositions du présent reglement;

b) cette norconformité, ou suspicion de naonformité, entraine un risque pour

l a sécurit é des receveur s ou de l a
médicalement assistée.

Les autorités compéterstéixent un délai pour enquéter sur les cas présumés de non
conformité et po BaHO pmpartatrice de reenédier alurieenant i t ¢
conformité confirmée, délai pendant lequel la suspension reste en vigueur. Si les
autorités compétentes ont confirteé cas de nenonformité visés au paragrapbe

et queSdHOnt mpértatrice n’est pas en me :
imparti, l es autorités compétentSeHO r et i1
importatrice.

Les autorités compétemstgpeuvent, conformément a la législation nationale, retirer

l >autorisation SaocHOo ridépeorad avtmrea cen tdictsé 1 or s
que ladite entité ne satisfait plus aux
pas respecteé a plesirs reprises les conditions de son autorisation.

b

En cas de suspension ou de retraith de 1
6 et7, les autorités compétentes modifient en conséquence, sans retard injustifié, le
statut d’ alu’teo®aHD tagnceronée dadscla platefothe HO de | ° UE
prévue au chapitril.

Par dérogation au paragraghdes autorités compétentes peuvent autoriser, en cas
d>urgence, l>importation de substances d
immédite a un receveur spécifique lorsque les circonstances cliniques le justifient au

cas par cas.
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10.

11

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués conformément a
1 > a r77 afirc de pouvoir compléter le présent réglement en établissant des criteres
particuliers applicables aux évaluations, examens et inspections au cours de la
procédure d’ autorisation.

Si, en cas de risque pour 1 erigingthanainet ¢ et
importées, des raisons d’>urgence impér i
1 * a r78estappkcable aux actes délégués adoptés en vertu du présent article.

Article 29
Inspection des établissementSoHO

Les autorités compétentes fezftuent les inspections suivantes dans les
établissementSoHO, selon les besoins:

a des inspections de routine annoncées P

b) des inspections annonc¢ées ou 1nopinée:
des activités frad ul e us e s ou d’autres activité
d>informations susceptibles de révéler

reglement;

c) les inspection pgragraph@ ¢ sa a 27lparagraph@, el e
pointd ) , a 28 ’paragraphd,] e a 131 aertt i @l eB5 art i c|
paragraphé.

Les autorités compétentes qui, au cours des inspections, constatent des manquements
aux regles du présent reglement peuvent prévoir des inspections de suivi, lorsque
cela est nécessairé groportionné, afin de vérifier que les établissem8otdO ont

pris des mesures correctives et préventives efficaces.

Les 1nspections sont effectuées par 1es
lequel est siSOHMG® 1’ ¢tablissement

Les atorités compétentes effectuent des inspections sur place des
établissementSoHO et, le cas échéant, de toute partie tierce contractante chargée de
la réalisa$oHO.n d’ activités

Par dérogation au paragraphe les autorités compétentes peuvent effect
l>intégralité ou une partie des inspect.i
distance, a condition que:

a ce mode d’inspection ne présente pas d
substances d’ origine humaine,;

b) ce type d unspeptason héefificacité des

c) 1l>intervalle maximal entre deulynei nspec
Soit pas dépassé.

Les autorités compétentes veillent a ce que les inspections soient effectuées par des

inspecteurs satiskeia nt aux exigenc3s énoncées a |’ a

Les inspecteurs vérifient si les établissem&uslO satisfont, selon le cas, aux
nor me s générales relatives a la protect
humaine ¢ n o n 63 aux norinexbncernant e cdractere volontaire et
non rémundér é des dons de s ubst a bdas d’ or
normes Tr1elatives aux 1informations a four .
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10.

¢noncées 5bF oulawamormes dereéralgslatives a la protection des
receveurs et de la pb&géniture énoncées

Lorsque les établissemer8sHO suivent:

a les lignes directrices techniques publ
1 * a r56, ipardgraphd, pointa ) , ¢ ticle 59, pdragraphd, pointa),
selon le cas, les inspecteurs considérent que les normes ou €éléments de ces
normes sont respectés, dans la mesure ou ils sont couverts par les lignes
directrices;

b) d’” autres lignes directr ibbeparagaphd, 1 e s q
pointb ) , e t 58, paragraphd; pointh).cles inspecteurs évaluent au cas
par cas ces lignes directrices en fonction du niveau de sécurité, de qualité et
d>efficacité obtenu, sel on 1 e¢eau ests , et
équivalent au niveau fixé par les lignes directrices techniques visées a
1 * a r56, pacafjraphd, pointa ) , ¢ t 59 patagraphds pointd);e

c) d’ autres méthodes t echni G pasagraphd] 1 ¢ s q
pointc), eta 1 > &% paragrdplkd, pointc), les inspecteurs apprécient
l>¢évaluation des risques et le dossier
des méthodes techniques appliquées.

Dans les cas visés au paragraphsecond alinéa, poiti), lorsque les autorités
compétentes, préalablement a 1’ inspectio
qualit¢é et d>efficacité obtenu par ces
niveau fixé par les lignes directrices techniques visées awgrpptee7, second

alinéa, poink), les inspecteurs considérent que les normes ou éléments de ces
normes sont respectés, dans la mesure ou ils sont recouverts par les lignes directrices.

Les inspecteurs peuvent effectuer une ou plusieurs des activitéstss:

a) inspecter l es i nst a3oHQ etile nas éckdéant, des ¢t a b
installations de toute partSoHO;tierce ¢

b)  évaluer et vérifier les procédures ainsi que les acti@itd4O réalisées dans les
établissementSoHO et, le cas échéant, dans les installations de tiers, dans la
mesure ou elles sont soumises aux exigences du présent reglement;

c) examiner tout document ou tout autre registre tenu par les
établissementSoHO et, le cas échéant, par dess en rapport avec les
exigences du présent reglement, et notamment de son chgpitre

d évaluer la conception et la mise en ¢l
mis en place comdormément a |’ >article

e) prélever des échantillons pour analyse au besoin, faire des copies de
documents;

) évaluer le plan d’urgence mbbslecan pl ac
échéant;

g) ordonner la suspension ou la cessation de toute procédure ou activité lorsque
cela est nécessaire et proportionné ayugsiétecte.

Les autorités compétentes effectuent des inspections conformément au parggraphe
pointa), de maniere réguliere, en fonction des risques et a une fréquence appropriée,
en tenant compte:

62 FR



FR

11
12

13.

14.

15.

16.

17.

a) desrisques identifiés liés:
i) auxsubstancesdor i gi ne humaine transfor mées

i)  aux activités des établissemeS8tsHO, en particulier les procédés mis en
®UVT € ;

b) des antécédents des établissements en ce qui concerne les résultats des
inspections précédentes et leur observation dessrdglprésent reglement;

c) des résultats de 1 a certification ou
internationaux, lorsque ces organismes veérifient des dispositions équivalentes a
celles du présent reglement; et

d de 1a fiabil it gsystemes de gestion defld qualite wvisés @ d e
1 > ar50.1 c1 e

L>intervalle entre deux #ans.pections sur ]

Les autorités compétentes considérent les inspections sur place effectuées dans le
cadre de 1~ autadrliissateimem td cwmid/fparagraph®e nt a
pointd), comme étant la premiére inspection sur place au sens du présent article.

Les autoritéeés compétentes fournissent i
préliminaire sur leurs constataton a | a d e ma n d eSodQ@coricériét a b1l i s

A la suite de chaque inspection, les autorités compétentes établissent un rapport sur

l es constatations de 1’ inspection qui cCo
techniques applicables en veru présent reglement et le transmettent a

1 > ét a b ISoHOscenaeena. tDans le rapport, les autorités compétentes peuvent
indiqguer toute mesure corrective ou préventive nécessaire ou demander a

1 > ét ab ISoHOsde pnapaser en retour de telles mes@mresndiquant les dates
d>exécution correspondantes.

Lorsque, dans un Etat membre, plusieurs autorités sont compétentes pour exercer des
activités de surveilllance de s subBl tances
paragraphe, 1 > aut otreinttée , c osmupré de mande motiveée
compétente de son Etat membre, communique immédiatement le rapport visé au
paragraphd4du pr ésent article a | ’>autorité cori

Aux fins des inspections normalisées décrites au paragtagherésent article, les

autorités compétentes consultent les meilleures pratiques pertinentes approuvées et
documentées par le comité de coordinaSom HO c onf or mé nB8n t a
paragraphd, pointc).

La Commission peut cutibn goncermant des procédures & s d’
suivre aux fins des inspections des établissengBatO.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraph£.

Article 30
I nspections 8oHQutres entités

Les autorités compétentes peuvent effectuer des inspections, conformément a

1 * ar29 i pdragraphd, aupr es dSoln e autree muei tles
etablissementSoHO, dans la mesure ou cela est nécessaire et proportionné aux
risques associésgiaux hsuunasitnanc easiSakdOiorqgu’ e
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enregistrées pour cette entité et aux antécédents de cette entité, notamment en ce qui
concerne les résultats des inspections précédentes et sa conformité avec les régles du
présent reglement.

Dans les cavisés au paragraple 1 > 29rst’iacplpel i qu e, mutatis
1 > ins pectSob@autdes qua lesiétablissemeusiO.

Aux fins d’une approche normali sS6RO des i
autres que les établisseme8tsHO, les atorités compétentes consultent les
meilleures pratiques pertinentes approuvées et documentées par le comité de
coordinatiorS o HO ¢ o n f o r mé G8eparagraphd,pdinac). t i ¢ 1 e

Article 31
Inspections conjointes

A la demande d° uutortés campétertes,geb inspéctionsrmenées
conf or mé me n20, paragrdphéa r tec it ¢ 1a80, Iparagraphd, pduvent

€tre réalisées par des 1inspecteurs de pl
inspection conjointe.

L>autoritté& gqauampéadtegmit une demande d’insp
la mesure du raisonnable, d>accepter cet
inspection deés lors que:

a) il est démontré, ou il existe des motifs raisonnables de soupconner, que les
activités réalisées sur le territoire
pour la sécuritée et la qualité des sub
"Et at mandebrr e de

1
b) les autorités compétentes de 1’ Etat n
inspection une expertise technique spé¢é

b

autorité compétente de 1> Etat me mb r «

c) 1
existe d’ssisonmakles ponranenerfune inspection conjointe.

Les autorités participant a une inspection conjointe concluent, préalablement a
u

l>inspection, un accord définissant a m

a) la portée et |’ objntejecti f de 1’ inspectio

b) 1l es roles des inspecteurs participants
désignation de | >autorité qui dirige |1

c) les pouvoirs et responsabilités de chacune des autorités.

Les autorités part i cicqrdgaaceepter conjantergentgesn t ,

résultats de |’ 1inspection.

b

L>autorité responsable de l>inspection
conjointes soient effectuées confor mé me
me mbre dans Inconoiatéaliéu’ i ns pecti o

Avant l>inspection, 1 > aut o SOHO¢ ou c o mp ¢é
1 > ¢t ab lSoHOs enmoause informe cette entité ou cet eétablissement de
]l >organisation de cette inspection conj

concernées onted motifs raisonnables de soupgonner une activité illicite ou
frauduleuse.
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2

Les articles7,8et76s > appl i quent a 1’ ensemble des at

a des inspections conjointes.

Les Etats membres peuvent mettre en place des prograinmésn s pe ct i ons ¢ o
afin de faciliter les inspections conjointes réguliéres. Les Etats membres peuvent
mettre en w®wuvre ces programmes dans 1e ¢
paragraph@.

Article 32
Obligations spécifiques concernant les inspecteurs

Les inspecteurs sont titulaires d’un dip
cycle de formation universitaire ou un cycle de formation reconnu équivalent par
1> Etat membr e domamnepertnent. ¢, dans un

Dans des cas exceptionnels, les autorités compétentes peuvent considérer que
l > expérience considérable et pertinente
énonceée au premier alinéa.

Les autorités compétentes dispensent a@uspecteurs une formation initiale
spécifique avant leur entrée en fonction. Aux fins de cette formation initiale
spécifique, les autorités compétentes consultent les meilleures pratiques pertinentes
approuvées et documentées par le comité de coordirgid® conformément a

1 * a r68, pacafjraphd, pointc).

Les autorités compétentes veillent a ce que la formation initiale spécifique porte au
minimum sur les éléments suivants:

a les techniques et procédures dices nspec
pratiques;

b) une présentation générale des orientat
¢l abor ées au niveau de 1> Uni on ou a
meilleures pratiques approuvées et documentées par le comité de
coordinationSoHO confe mé me nt @8, paragsaphd, painick

C) une présentation générale des Systeéeme :
membre concerné;

d le cadre juridigque applicable a 1’exe
substances d’ origine humaine,;

€e) des aspects technigques concernant les actbagkO;

ff les lignes directrices relatives aux
articles56 et 59;

g0 une présentation générale de 1 organis
réglementairesnatin al es dans 1le domaine des sub
dans des domaines connexes;

h) une présentation générale du systeme de santé national et des structures
organisationnelles dans le domaine des
pl ace dtaambre tohcErne.

Les autorités compétentes veillent a ce que la formation initiale spécifique soit
compl ét ée par une formation spécialis¢ée
d”¢établissements ainsi que partounanlongf or ma
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de la carriére des i1inspecteurs. Les auto
du raisonnable, de veiller a ce que les inspecteurs qui participent a des inspections

conjointes alent achevé l a f olr’'ma 168 oml ed e
paragraphd, et soient 1inscr i 69paragiaphél a 1 i ste v

Les inspecteurs peuvent etre assistés d
autorités compétentes veillent & ce que ces experts respectent les exigences d
présent reglement, en particulier les obligations énoncées aux afttlés

Les paragraphesab5s > appl i quent ¢également aux or ga.l

Article 33
Extraction et publication des donné

Les autorités compétentgsrifient que les entitéSoHO qui ont des obligations en
matiére de collecte et de notificddtion d
transmettent des rapports annuels complets et exacts sur ces activités a la
plateformeS o HO de 1 > UlapitpeXl.é vue au ¢

Les autorités compétentes extraient, a partir de la plate®ron@éIO de 1 UE,
rapport annuel agrégé SeHPde laussentittSbHOs d o nn
Elles mettent ce rapport a la dispositior

Article 34
Tracabilité

Les autorités compétentes vérifient que les enitddO ont mis en place des
procédures appropriées pour garantir la tracabilité et la codification des substances
d>origine humaine td&3 1l es que prévues a I

lesaut orités compétentes ¢tablissent des
établissementSoHO soumis aux dispositions du code européen unique mentionné a

1 > a r46. iLes laatorités compétentes veillent & ce que cette identification soit
conforme aux nomes techniques définies pour ce systéme de codification. A cette

fin, les autorités compétentes peuvent utiliser pour les établisseBh@ un code
d’>1dentification SgoéHnO rdée plaorUEl.a pl atef or m

Article 35
Vigilance

Les autoritéczompétentes sont responsables de la gestion de la vigilance portant sur
les activittesSoHO. Elles fournissent des orientations et des modeles pour la

présentation des mnotifications ITG et d ¢
Il > ard?.1 cl e

Alark ception d’une notification IIG, les a
a) accusent reception de la notification IIG;

b) vérifient s 1 la notification I MG cont i
paragraph@;

c) évaluent s i l > enquéadakl iprr éIv’uie mpcuotnavbi ielnitt
profonde;

66 FR



FR

d répondent sans r eSoHOrddnt@mane la motificafiané a 1 ° e

Les autorités compétentes peuvent donne:t

1> e80oHO¢ Lor s de 1 > é 1 Is,blesraatoriié® aompétentesc e s

peuvent demander 1 ’avis 30HO tonforndémentcao mi t ¢

1 * a r68, paragraphd. Dans le cas ou 1’ incident i

risque de transmission d’unceompeteitesén ¢ tr

informent |1 >ECDC et tiennent compte de t
r I>ECDC ou parSoHOon réseau d’ experts

o]
o

A 1a réception d’ un rapport d>enquéte s
autorités compétentes:

a acusent réception dudit rapport d’”engqu

b) vérifient si ce rapport d’enquéd/e cont
paragraphé;

c) évaluent les résultats de I > enquéte e
décrites;

d infor meé&Sto HIO® ednotnitt é mane |l e rapport d’ e
l]>évaluation relative aux 1ncidents in

Les autorités compétentes peuvent procéder a des inspections, conformément aux
articles29 ou 30, selon le cas, lorsque la notificatidnG ou 1l e rapport d°
indique, ou fournit des motifs raisonnables de soupconner, que les exigences du

présent reglement n’ont pas ¢été respect é
des mesures correctives et préventives prévues.

Deslar ¢ ception d’une notification IIG ayar
qualité ou la fourniture d’ un produit f
l1>Union a partir de cette substance d’or
desubstanes d’ origine humaine, les autorités
injustifié l es autoriteés comp¢ét ermnldes p o1
paragraphé.

b

Lorsqu’elles recoivent Iles i1informes ions
correctives de sécurité conformément au reglertidia} 2017745 les autorités
compétentes destinataires de ces informations en informent les Sotit€s
concernées. Les autorités compétentes t
nationalecompétet ¢ Dans |l e domaine des substance
que | >incident réponde a la définition d

Les autorités compétentes fournissent aux receveurs et donneurs de substances
d’origine humai n earenles inaidentsimdésidables gravesd Pes 1
réception de ces notifications, les autorités compétentes en informent, selon le cas,

les entités ou les établissemefitse HO concer nés, veillent :
adéquate relative a le$ éniitésou etablissemessHO t oOu Vv
concernés et a ce que des mesures correctives et préventives appropriées soient
prises, au besoin, par les entités ou établisserBet® concernés, et répondent au
receveur ou au donneur concerné.

Les autorités compeéntes veillent a ce que les procédures décrites aux paragiaphes

ab prévoient une interconnexion adéquate entre les notifications IIG au titre du
présent article et le syste¢me dlddedaot i fic
directive201053/UE, lorsque les notifications 1IG concernent des dons de
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10.

11

12

13.

substances d’origine humaine provenant d
des dons d’organes de leur vivant

Les autorités compétentes trans merntet ent a
dans l e domaine des substances d’>origin
notifications IIG et des rapports d’enqu
dans le domaine des substances d’>origin
annueldec es notifications IIG et r3opl@Pderts d°
1> UE pr évueXl avant lec3hmaapii tde 1’ année suivant
version agrégée de ce récapitulatif a la disposition du public dans leur Etat membre,

y ¢ o mp r itesnet.sElles incluént dans le récapitulatif annuel le nombre et les
types d’incidents indésirables graves qu
les seuils de gravité et d’imputabilité
comité de coordinatn SoHO.

La Commission synthétise les récapitulatifs annuels transmis par les autorités
nationales compétentes dans |l e domaine d:
publie un rapport annuel sur la vigilance dans ce domaine aprés avoir communiqué

ce rapport axdites autorités nationales pour examen et approbation.

Aux fins de 1”¢élaboration des orlduntatio
présent article, et en vue de la présentation des récapitulatifs annuels visés au
paragraphd0 du présent artie, les autorités compétentes consultent les meilleures
pratigues approuvées et documentées par le comité de coordbaiti@h

conf or mé me 8 paragraphéapeintc).c 1 e

La Commission peut adopter dessasuivres d’ e
aux fins de la consultation et de la coordination entre les autorités compétentes et

1> ECDC dans l e cas de notifications et
incidents indésirables graves.

Ces actes d’exécutionveonlta aplopec&durea c’o

a 1 ° @9 paragraphg.

Article 36
Alertes rapidesSoHO
D¢ s réception de l a notification d’>un
informations ayant des implications pour la sécurité, la qualité ou la fourci¢ure
substances d’”origine humaine dans un ou

compétentes lancent une alerte rai80eiO sur la plateform& o HO de 1’ UE »pr
au chapitrex|.

Les autorités compétentes lancent une alerte r&go#O plus particulieraent dans
les circonstances suivantes:

a un risque pour l a qualit¢é ou 1 a sécu
humaine a ¢été détecté dans Il e cas de s
partir de leur Etat membre vers au moins un autre Etat neemb

b) un foyer de maladie transmissible est apparu dans leur Etat membre et elles ont
mi s en place des mes ur es d>exclusion
d’>atténuer les risques de transmission
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C) undéfautouunént erruption grave de 1’approvi
le cas d’¢équipement s, de dispositifs,
le prélevement, la transformation, le stockage ou la distribution de substances
d’origine humad né’h  éttete smumsickipté¢dbldans d

d 1es autorités compétentes di sposent
raisonnabl ement €tre considéreées C 0 mme
pour réduire les risques relatifs a la sécurité ou a Hitqude substances
d’>origine humaine, Etats me mbr e s dans
rapideSoHO serait proportionné et nécessaire.

L ECDC, avec |l e s out iSeHO, péut également lanées unea u d °’
alerte sur la plateform@oHO del > UE 1 or s que 1 a surveil!l
transmissibles indique wun nouveau Trisque
humaine. L>ECDC peut indiquer dans ce t
directrices sur 1 > at t éaritionade ifoyens del maladies i s q u ¢
transmissibles, not amment dans l e cadr e
donneurs de substances d’origine humaine.

Les autorités compétentes qui recoivent une alerte r&uH®© communiquent sans

retard injustifié lesinformations aux organisations concernées représentant des
groupes SeHOowdes professionnels du secteur afin de faire en sorte que

de s mes ur es d’>atténuation des risques p
informations pertinentes dispoiéls au niveau des professionnels du secteur puissent

étre partagées avec les autorités compétentes. Les autorités compétentes peuvent
¢gal ement compl éter l es informations f o1
supplémentaires, telles que des précisions ur 1l es mesures d’”at:t
prises dans leur Etat membre.

Lor s du ] ancement et d e SbHO, lgse autorités n d’
compétentes et | ’>ECDC consultent |l es mei
documentées par leomité de coordinatioB o HO conf or mé nB68n t a
paragraphd, pointc).

CHAPITRE IV

OBLIGATIONS GENERALES INCOMBANT AUX
ENTITES SoHO

Article 37

Enregistrement des entité SoHO

2

Les entités s’ enrtr e giSsotHrOe n o v aennt todténetn t aqm
activité SoHO. Aux fins de cet enregistrement, elles fournissent les informations

pr é vues 18 Prealabhlament & léueenregistrement, les er8ivétO peuvent
demander a l eur s autoritéeés compétentes
activiteksS o HO concernées, des exigences en mat
le présent chapitre.

Dans les Etats membres ol la platefoSne HO d e 1> UE e

st ut
l>enregistreSmeld®, dtesl equ a 18 patagraph@ales1 °’

art i
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organ s me s répondant aS olHO & ¢ feinmietgiionn rd hentd

cette plateforme conformément aux instructions de leurs autorités compétentes.

3. Les entitésSoHO qui modifient leurs activitéSo0HO ou leurs coordonnées
enregistrent ces modifitions sans retard injustifié. Lorsque ces modifications
concernent des activit&HO comprenant a la fois la transformation et le stockage

de substances d’ or i SoHO edoivanu sea donformer acxe s er
exigences des articlds et 49.
Article 38
Personne responsable en mati ére de | ibérat
1 Lorsqu’ SmeHOe nitiibtéeér e des substances d’orig
a base de substances d>origine humaine
applicationshumaines ou en vue de la fabrication de produits réglementés par
d>autres législations de 1>Union, ou en
de ces produits, ¢ @0ncette entité désigne: une petsonde’ a r t
responsable en matede libération.
2. La personne responsable en matiere de 11
doit etre titulaire d>un dipl 6 me, certi:

formation universitaire ou un cycle de formation reconnu équivalent pd > Et a t
membre intéressé, dans le domaine des sciences médicales ou biologiques, et doit

posséder au minimum deux ans d’expérienc:

3. La personne responsable en matic¢re de

peut délégueles taches décrites au paragraphe d > aut res per sonn
t leur expeérie

tenu de l eur formation e

11
e s
n

taches. Dans ce cas, lesdites personne

responsabilité de la personnesponsable en matiere de libération de substances
d>origine humaine.

Article 39
Exportation

LesentteS o HO veillent a c
base de substances d’ o

que |l es substances
igine hubhnioe eaxppetdct

e
r
exigences applicables du prSoOHCne puissed@mondreie nt ,

gue les autorités du pays importateur ou les lois, réglementations, normes, codes de bonnes

pratigues ou autres procédures juridiques et adimatives éventuellement en vigueur dans le

b

pays i mportateur indiquent qu’un ¢écart par

acceptable. LesentitSqsso HO ne s’ écartent pasVldes nor mes v
Article 40

Autorisation des préparationsa b ase de substances d’orig

1 Les entités SoHO s’abstiennent de libér

préparer et d>appliquer immé diat ement a

substances d>origine h u manunae préalahlet uneq u ’ e 1
autorisation pour ces PoHO pnadifia une @atiwté Lor .

réalis¢ée concernant une préparation
autorisée, elle doit obtenir une autorisation pour cette préparation modifiée.
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Les entitésSoHO peuvent demander conseil a leurs autorités compétentes sur
applicabilité de s exigences e n matier

1

2

2

reglement aux activit€So HO qu’ el 1 e s réalisent avant
d’>aut or i snepréparationp our u

Les entitésSoHO peuvent demander a leurs autorités compétentes une dérogation a
obligation d’autorisation des préparat

1

l or squ

2

b

el 1l es se trouvent dansa lle’sddctiirccloen

Article 41

Demande d’ autorisation relative aux prépar

humaine

LesentitéeS o HO envoient la demande d’autorisa
base
doit communiquer le nom et les coordonnées de la personne responsable de la

demande et future titul aire de |

de substances d’ or impétantes. le demandeue a 1

2

aut orii ¢

préjudi c e38¢paragraphda r t i c 1 e

Le demandeur fournit les @éhents suivants:

a)

b)

un

dossier rel atif a l a préparation 2

décrivant en détail les activitéoHO réalisées pour cette préparation et
comprenant au minimum:

)

vii)

viii)

iX)

l e
d’
d

2

toutes les procédures s péulacbnirGeues ¢ o
du donneur de substances d’origine h

toutes les procédures spécifiques concernant le préléevement de
substances d’ origine humaine;

une description de la transformation réalisée, y compris des précisions
sur les normes de qualé de 1 > air appliquées da
transformation et les motifs justifi

une description de 1> ¢équipement, de
ainsi que leur statut en matiére de certification conforménaent
reglemen{UE) 2017745,

les conditions particuliéres de stockage et les délais de stockage;

tous les parametres appliqués pour le contrble de la qualité et la
libération;

les données concernant les procédures suivies pour la validason de
procédés et la qualification de 1’ ¢q

les coordonnées de toute partie tierce contractante chargée par
l > eSoHO¢ de 1 a réalisation d’activit
substances d’origine humaine,;

by

les indications cliniquespour lesquelles la préparation a base de
substances d’origine humaine doit €t

S résultats d’> une ¢valuation des r
a ¢ tSoHOI réaliseées aux fins de la préparation a base de substances
or i giinnee , h vaman s i que l>indication cl i

préparation est censée étre appliquée, compte tenu:
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i) du

décrite ou non dans une monograghie H O

fait

les1 i gnes
ta ) , et

poin
i) du

1 b

p o

i) de
]l a

certi

fait

EDQM
ur 1

b

que la préparation a base |

directri

b

qu’>elle

ces
e st

de 1°EDQM figu

t 59, cparagraphé,e s vVis

ou non en conf

que la préparation a base d:«
ou non aux criteres de qualité définis sda monographiSoHO de

viste eu Qoialbtle est destin¢é
indication et
monographie fait référence, lorsque de telles précisions sont fournies
dans ladite monographie;

S informations
préparation a
entitéesSoHO, telles que disponibles sur la platefoBne HO de 1 ° UE;

iv) des données probantes produitesnsdde cadre du processus de

fication, conformément au

conec
base

sel on l e mo d

2

ernant | util i
de substance:

reglemgbE) 2017745 de tout

dispositif médical certifié utilisé pour la préparation a base de substances
d’>origine humaine

, l orsque de telles

v) de la documentationelative a un éventuel processus systématique
d>identification,

do

nneur

0
ou le receveur découl ant de
d,

préparation a bas

de

e de

quantification

substances 0

c) dansles cas ou le risque indiqué est tout sauf négligeable, une proposition de
suivi des résultats cliniques afin de démontrer la sécurité, la qualité et
l>efficacité de l a

confor mé ment

préparation a bas

a ulvationdesrisquesat s de 1’ éva

d) une indication des données qui devraient étre considérées comme relevant de la
propriét ¢

exclusive,

ac C

ompagnée, le ¢

Dans la proposition visée au paragraphpointc), le demandeurrppose un plan de
suivi des résultats cliniques sous les formes suivantes:

a en cas de

T

1sque faible,

b) en cas de risque modéré, outre le paint ,
portant sur un embre statistiquement significatif de patients et visant a évaluer
les limites cliniques prédéfinies;

C) en cas de risque élevé, outre le paint ,

portant sur un nombre statistiquement significatif de patients et dsarluer
l1 1imites
thérapie classique.

l es

Les entitésS o

1> ¢étude
prépar a

gestion
données.

cliniqu

HO assurent 1e
conditionnelle a ¢été a QL paagtaph, pointe),feb r mé me
transmettent les résultats a leurs autorités compétentes. Lors de la réalisation de
d”investigat i o3poiotsb) eic), gelative avla s é e a
cenoeteéet la demandeurpéub r i g i
utiliser un registre cliniqgue existant pour enregistrer ses résultats, a condition que
leurs autorités compétentes aient veérifié que le registre dispose de procédures de

t 1 o0on

de

a

l a

base de

qualité
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Les entitéesSoHO ne modifient pas la chaine des activités réalisées pour une
préparation a base de substances d’ orig
écrite préalable de leurs autoritées compétentes. Les B3 informent

€galement leurs autorités compétentes en cas de modifications des coordonnées du
titulaire de I > autorisation de la preépar:

Le titulaire de 1”autorisat iariginetuwnaiiea pr é
est établi dans 1 > Uni o n .SoHD ffiestuent ane eoua s ou
plusieurs des étapes de transformation de la préparation a base de substances
d>origine huSmwmaHh e quil > détiteat l >autorisae
prépaation est responsable de la libération et en supervise le processus, méme si la
libération a lieu physiquement sur le site des autres eBide.

Article 42
Autorisation des entitésSoHO importatrices

Les enttéeS o HO n’ i mportent ’poarsi gdame s hlmsntad me e ss
disposent pas au préalabl SoH® impaoitatricea ut or i s

Dans | e cSobklO inhgortatrices uniguement de plasma humain destiné a

étre utilisé pour la fabrication de médicaments réglementé&spd > autres 1 é g
de 1”>Union et figurant dans wun dossier p
la directive200363/CE, le paragraphkd u pr ésent article ne s’

La Commi ssion adopte des act e79 afinl del é gu é s
compléter le présent réglement en établissant des obligations et des procédures
applicables aux entittso HO i mport atrices en ce¢ qui

substances d’origine humaine, afin qu’ el
dequalité et de sécurité de ces importations.

Article 43
Demande d’ aut or i s a®8adHO mpoetairiceti ant qu’' ent i

Les enttéS o HO envoient l es demandes SoHO aut or i
importatrices a leurs autorités compétentes.

L’ e nSoHOtdémandeuse communique le nom et les coordonnées du futur titulaire
de l>autorisation a SaHO r ichportatricee nLe présent qu
paragraphe s’ entend38sparageaphg.r éj udice de 1°

9
«
«

L’ e nSoHOt émportatrice ne modifie pas de maniére substantielle les
activitetsS o HO d’ i mportation faisant l1 > objet (
¢crite préalable de 1’ autorité compétent
modification des coordonnées du titulaire dealut or i s ati on obter
qu’ e SoHQ® importatrice.

e titulaire de 1’ aBaHO impertaticé esh établindans a n t
>Union et est responsable de la récept
¢rification aligine humairte simparieescpséalakdlement a leur

i bérat i &aHO impdrtatrica veérifie la cohérence entre les substances
>origine humaine regues et la document a
du conditionnement et de la conformité dea @i t i ons d’ étiquetage
avec les normes et lignes directrices techniques applicables décrites aux5fticles

58et59.

o= < —
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Un e entité i mportatrice autoris¢ée peut
visuel et la vérification visés au q@@raphet a 1 > ent it é chargée
substance d>origine humaine au receveur
organisées pour des receveurs nommément désignés.

La Commission adopte des actes d>exécut
foumir dans 1les demandes dSeHOtmportaticastodi on r ¢
aux préparations a base de substances
compatibilité et la comparabilité de ces données.

Ces actes d’exécutiomvsantl aa dbaptc&sd uar aod

a 1’ d9 paragraph£.

Article 44
Coll ecte et notification des donnée

Les entitésSoHO collectent les données relatives a leurs activités des lors que ces
activités comprennent:

a) lerecrutementdessonneurs de substances d’”origi:
b) le prélevement;

c) ladistribution;

d 1’>importation;

e) 1 exportation;

) 1> application humaine.

Les données collectées en vertu du paragramienprennent les éléments figurant
dans laplateformB o HO de 1> UE pXlé vue au chapitre

La Commi s sion adopte des actes d>exécu
techniques visant a garantir 1’>uniformit
de la mise en wuvre du présent article.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co
a |’ &9 paragraphe.

Les entitésSoHO transmettent a la plateforfleo HO de 1> UE un r écap:
des données colteées en vertu du présent article. Lorsque des registres nationaux ou
internationaux collectent des données d’ :
plateformeSoHO et que les autorités compétentes ont Vvérifié que ces registres
disposaient de prédures de gestion de la qualité des données garantissant
l>exactitude et 1 > e x h a SO0H® peuvent délégdier & cesl o n n ¢é
registres l a transmission des donn¢ées |
Commission compile les récapitulat@nnuels communiqués par les ent8és10 de

maniere a préparer et a publier un rapport annuel sur les acBuiti3.

Article 45
Tracabilité et codification

Les entittS o HO me t t en't en place un systeéme de
sanséqsioque entre, d’une part, le donneur
don de substances d’origine humaine qu’ i
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et t ous l es document s, ¢chantill ons, pr
humaineeteitésS o HO associ és a cette substance,
l>application humaine et au suivi de s r o«
d’”origine humai neSohHQnmpontatriées assurert gnsniveawndei t ¢é s
tracabilité équivalet.

LesenttéS o HO qui distribuent des substances
contenant les informations incluses dans le systéme de tracabilité décrit au
paragraphd. El 1l es s’ assurent que le code:

a est unique au sein de 1’>Uni on;

b) estlisible par machine, sauf si la taille ou les conditions de stockage empéchent
l > application d”un code 1lisible par ma

b

c) ne révele pas 1 ’>identité du donneur;

d) est conforme aux regles techniques relatives au code européen unique (SEC)
applicable auxs ub st ances d’origine 46hlemasi ne ,
échéant, comme indiqué dans ledit article.

Les entitéesSoOHO apposent les codes visés au paragraphe les étiquettes a
appliquer sur l es substances d>origine 1
telles substances préalablement a leur distribution, ou sur les documents
accompagnant l es substances ou pradtipar at i

que ces documents ne seront pas séparés des substances ou préparations concernées.

LesentteS o HO wutilisent un systéme d’étiquet
matiere d’>étiquetage ¢noncées dans l es
pr ¢ vues 56 paragiaphd,i cd te ab59, ppdragraphd. ket entité SOHO
conservent les données nécessaires de maniére a garantir la tracabilité sur une durée
minimale de trente ans. Elles peuvent conserver les données sous forme électronique

Article 46
Systeme de codification européen

Les entitésSoHO appliquent un code européen unique («SEC») aux préparations a
base de substances d’origine humaine di s
Lorsque des s ubs t an cdes prédarationsi aghiaseede tellesma i n
substances sont transférées en vue d’ unc
entittSoHO ou sont libérées en vue de la fabrication de produits réglementés par
d>autres 1 égislations dremidreolmatierende dépatt e n |
de ces produits, les entit89HO appliquent, a tout le moins, la partie du SEC qui
permet 1’ identification du don. Le SEC d.
étiquette qui y est attachée, ou sur les documents faigkmence a la substance
d>origine humaine lorsqu’il peut Etre ge
substance concernée.

Le paragraphéne s’ applique pas:
a) aux cellules reproductrices destinées a une utilisation au sein du couple;

b) au sangou aux composants sanguins destinés a la transfusion ou a la
fabrication de médicaments;

C) aux substances d’>origine humaine appl
fassent | ’>o0objet d un stockage;
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d aux substances d’origine humadidar gmpoece
autorisées directement par des autorités compétentes conformément a
1 * a r28, pacafyraphé;

) aux substances d’”origine humaine dont
la méme entit&oHO que celle dans laquelle elles sontigppes.

La Commission adopte des actes d’>exécuti
unique et les exigences relatives a son application aux établiss&uoei@set aux

substances d’origine humaine au point de
liv)aeison en vue d’une transformation ultérie

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraph£.

Article 47
Vigilance et notification

Les entiteS o HO tiennent a jour unwestigation etée me d
d’enregistrement des 1informations <conce
les incidents indésirables détectés lors du suivi des résultats cliniques dans le cadre
d’>une demande d’autorisation traenlcaetsi vde’ oar i
humaine décd4lite a 1|1 ’>article

-

Le cas échéant, les entit®¢ HO s’efforcent, dans l a n
d’>encourager l es futurs parent s d>enfan
communi qu e $0HQ au keineda laquelie ont été traités les informations

relatives a toute affection génétique apparaissant au fur et a mesure de la croissance

de ces enfants. Ladite entité communique, sans retard injustifié, les informations a

1 > e ®aHDtqéi a distribué ou appliqué lellales reproductrices en vue
d>empécher une nouvelle distribution de
donneur concerné.

Lorsque des entitéso HO dét ectent ou soupconnent <
répond a la défi ni blegrave (dG), elles transmeitehteunet i nc
notificationlG a leurs autorités compétentes dans un délai de cing jours ouvrables.

Les entitésSoHO incluent dans la notification les éléments suivants:

2

a) une description compl ¢tsuspeci®; 1  incident

b) une ¢évaluation préliminaire du niveau
grave suspecté;

c) un plan d’investigation visant a ¢étab
profonde;

d les stratégies d’atténuation propos¢ées

e) une évaluation préliminaire de la gravité des conséquences découlant de
l>incident indésirable grave pour un
issue d’une procréation médical ement

géneral.
Les entitésSoHO metent en place une procédure permettant de retirer de la
distribution ou de I > utilisation, de man
cas, les substances d’origine humaine <c¢o

visé au paragraphe
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Les entitésSoHO soumettent a investigation tout incident indésirable grave détecte.

A 1’2 issue de cette SoH@ vournisséng ant rappart, sur 1 e s
l>investigation a l eur s autor it 85s C 0 my
paragraphd. LesentitésSoHO incluent dans ce rapport:

b

a une description compl¢ete de l >investi
l>imputabilité de 1’ incident indésirat
substance d’origine humaine;

b) une évaluation finaleed 1 a gravité des conséquence
indésirable grave pour un donneur, un
procréation médicalement assistée ou pour la santé publique en général,

C) une description des mesures correctives ou pridesngjui ont été prises pour
limiter tout préjudice ou pour éviter toute récurrence.

Les entitésSoHO communiquent les informations relatives a un incident indésirable

grave aux autres entit&®HO dont les activités comprennent le prélévement, la

tran€ or mat i on, l e controle, l e stockage e
humaine prélevées chez un méme donneur
autre maniere par |’ incident 1ndésirable
les informationsnécessaires et appropriées pour faciliter la tracabilité et garantir la
gualité et la sécurité dans ces cas spécifiques et, en particulier, limitent les
informations aux données nécessaires pou
entitésSoHO transméent également ces informations aux organismes chargés de

]l obtention d’organes lorsqu’un donneur
¢galement fait don d’organes.

CHAPITRE V

OBLIGATIONS GENERALES INCOMBANT AUX
ETABLISSEMENTS SoHO

Article 48
Autori sation des établissementSoHO

Les établissementso HO ne r éalisent aucune activi
d>une autorisati onSoHQ@. Catta dispositipn és€applidablei s s e n
que les activités soiementltimame sow fdecume
plusieurs activités soient confiées a une autre edtit€O.

Lorsque des établissemeSt® HO confi ent S0HO attfesécwtni
d>une partie ou de la totalité de cert ai
contractantes realisent les activités stvagées conformément aux dispositions du
présent reglement . Ce s entités contract
etablissementSoHO afin que derniers vérifient que les activités gmitees sont

réalies dans le respect du présent réglement. En outre, les entités contractantes
acceptent d’étre i1inspectées par les auto
telle inspection. Les établisseme8tsHO documentent ces accords.

L>obligatrtomne’ amtteomii sation SoHO est samst qu’
préjudice des mesures plus strictes mises en place par un Etat membre en vertu de
1 * a r4t at cajaat une incidence directe sur les activités réalisées dans
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1 > ét ab lSoHOs ounedans les entit€®HO contractantes concernées
conformément au paragrapbeu présent article.

Article 49
Demande d’ autorisatiormoHOn tant qu’ ét a
Les entitésS o HO envoient l es demandes d’

qu’ ét ab lSoHOsadenrs autoriés compétentes.

L’ ¢t ablSoklQ demandeur doit communiquer le nom et les coordonnées du
futur titulaire de 1’ auSobQ@ qussera iesponsablen t a n
de la demande et d eS 0lH’Oe xféaci stainaan I d eosb jadt ic
Le présent paragraphe s ’ ¢ 38, eparagrapkéa n s pr
L’ ¢t ablSoklG demandeur ne modifie pas de maniere subdtantes
activitetsS o HO faisant 1 ’>o0objet de 1 ’>autorisatioc
l>autorité compétente. I1 en va de mé me
titulaire de 1’ autorisatSodh obtenue en t :

Lestit air e s d’autorisations SbHOesanti &établis e n  t a
dans l1 > Uni on.

Article 50
Systéme de gestion de la qualité

Les établissemen8oHO établissent, exploitent et mettent a jour, si nécessaire, un
systeme de gestion de la quakigsurant un niveau élevé de qualité des substances
d”origine humaine en respectant, en part
bonnes pratiques publiées par 1> EDQM et
techniques b6 pataggaphedapointd n r t ¢ © 158 patagraplhd; i c 1 e
pointa).

Les établissemen®&oHO concoivent le systeme de gestion de la qualité de maniére

que les activitéSoHO soient réalisées de fagcon cohérente, par du personnel
compétent pour exécuter les lié@ds qui lui sont confiées et dans des installations
congues et entretenues de maniére a éviter toute contamination, ou contamination
crois¢ée, des substances d’origine humain
de tracabilité.

Les établissemen8oHO mettent en place des procédures et des spécifications
portant sur les aspects suivants:

a) la définition sous forme documentée des rbles et responsabilités du personnel;

b) 1 a sélection et 1 a formation du pers
compéences;
c) 1>acquisition, l a qualification et 1

l1>¢équipement ;
d) le contrble de la qualité, le cas eéchéant, des actiSwetO;

e) 1le retrait des substances d’>origine I
d>origime Hutha&rées et le rappel des s
utilisées apres leur distribution;

f)  les audits internes;
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g) la gestion des contractants tiers;

h) 1a gestion des cas ou il e st constat
procéduresouquees spécifications n’”ont pas ¢

Les établissemen®oHO réexaminent le systeme de gestion de la qualité a
intervalles réguliers afin de s’ assurer
mesures correctives.

La Commission peut adopter des actes d’ e
spécifications relatives au systéme de gestion de la qualité et garantir ainsi une
gestion uniforme de la qualité.

Ces actes d’>exécution s opnrto caéddouprteé sd ’eenx acmee

a 1’ d9 paragraph£.

Article 51
Médecin

Tout établissemeroHO désigne un médecin résidant et exercant dans le méme Etat
membre, qui satisfait au minimum aux conditions et aux qualifications suivantes:

a) étreenpasession d’un dipl ome de médecin;

b) avoir une expérience pratique d’”au m
pertinents.

Le médecin visé au paragraphest responsable au minimum des taches suivantes:

a) | ’>élaboration, 1’ ex a mesnetpeocedures relatipesa b at i
l>¢établissement et a |l application de:
substances d’ origine humaine et des cr
substances d’origine humai nubstaaces; des pr

b) 1a réalisation d’investigations en ca
des donneurs et des receveurs;

c) la conception et la supervision d’act
visant a faciliter la collecte de données probantds’aa p p u i des den
d>autorisation des préparations a ba
conformémedlt a 1 >article

d) les autres taches présentant un intérét pour la santé des donneurs et des
receveur s de substances d > urnies garn e hu
1 > ét ablSOHOs e me nt

Par dérogation au paragraghe d a n s 1 e SeH®Osautodisées remn tamt é s
qu’ ét ablSiosHsOe nreonnt fso r mé A% patagraph8,lle meédecin est e
responsable des taches pertinentes pour les acBotd®réalisées par ces entités et

qui ont un effet direct sur la santé des
humaine.
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CHAPITRE VI

PROTECTION DES DONNEURS DE SUBSTANCES
D’ ORI GI NE HUMAI NE

Article 52
Objectifs en matiere de protection des donneursdeu bst ances d’ ori gi ne

Les entitésSoHO garantissent un niveau élevé de seécurité pour les donneurs de
substances d’ origine humaine.

Les entitésSoHO protegent la santé des donneurs vivants avant, pendant et apres le

don.

Article 53
Normesreld i ves a | a protection des donneurs d
E n cas de prél ¢evement de substances d’

allogéniques, que le donneur soit ou non génétiquement lié au receveur prévu, les
entitésSoHO:

a) satisfont a toutes les exigences applicables en matiére de consentement ou
d’>autorisation en Vvigueur dans | > Etat

b) fournissent aux donneurs, a leurs proches ou a toute personne accordant une
autorisation en leur nom, conformément a lgidétion nationale, les
informations Sbegtéeds’ umel mamt ecke qui S C
capacité de compréhension;

c) fournissent aux donneurs, a leurs proches ou a toute personne accordant une
autorisation en leur nom, conformément a la diégion nationale, les
coor donné e SoH@ respdnsablen & laquedle ils peuvent, au besoin,
demander des informations complémentaires;

d préservent Iles droits des donneurs a 1
la vie privée et a la proteoti des données a caractere personnel conformément
au reglemenfUE) 2016679,

e) veillent a ce que le don soit volontaire et non rémunéré, conformément a
1 > arb41 cl e

) vérifient I ’>admissibilité du donneur s
sané visant a réduire au minimum le risque que le don pourrait représenter
pour la santé du donneur;

b

2

g documentent les résultats de 1’¢évaluat

pointf);
h) communiquent et expliqueatuegliaonedent’

santé du donneur au donneur, a ses proches ou a toute personne accordant une
autorisation en son nom, conformément a la Iégislation nationale;

)) identifient et réduisent au minimum tout risque pour la santé du donneur au
coursdelgpr océ dure de don, y compris 1’ ex]
solutions susceptibles d’”¢étre toxiques
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) vérifient, au moyen d’un registre, s i
fréquence plus élevée que celle indiquée comme étant slre dansnéss lig
directrices techidbGeqtuedé nvoinstéreesn ta qlu’ea rltei
pas compromise;

kKl él aborent et mettent en ceuvre un plan
donneur a la suite du don lorsque 1es
comportent un risque significatif pour un donneur au sens du parag@aphe

) dans l e cas d’>un don de substances (
allogénique et mnon apparent ¢, s abstie
donneur, sauf circonstancesceptionnelles dans lesquelles un tel échange
d>informations est autoris¢ dans 1’ E

exprimés par les deux parties.

Au cour s de s évaluations de ] > ét al de S
pointf), les entittsSoHOménent des entretiens avec les donneurs et recueillent des
informations sur leur état de santé actuel et récent ainsi que sur leurs antécédents en
matiere de santé afin de garantir la sécurité du processus de don pour ces donneurs.
Les entitésSoHO peuven effectuer des tests de laboratoire dans le cadre des
¢valuations de 1 ¢tat de sant ¢ des donn
évaluations indiquent que des tests en laboratoire sont nécessaires pour établir
l1>admissibilit éointdevuede keurdrepre protection. Ledmédegin

me nt i onn ¢ 5laapprouve latpiocédure et les criteres applicables aux

J4

¢évaluations de 17 ¢état de santé des donne:

LesenttéeS o HO qui prélé¢vent des substanmces d’
soumis a une procédure chirurgicale en vue du don, traités avec des hormones afin de
faciliter le don, ou faisant des dons de maniere fréquente et répétée, enregistrent ces
donneurs et les résultats de leurs évaluations sanitaires dans un registnétiegui

per met l>interconnexion avec d’ autres r1e
paragraphd, pointj). Les entitésSoHO qui gérent ces registres assurent
l>interconnexion entre ces derniers.

Les entitésSoHO visées au paragrapBegeillent a ce que le plan de surveillance de

la santé des donneurs apres le don, tel que prévu au parabraguietk), soit
proportionné aux risques associés au don. Elles incluent dans le plan la période
pendant laquelle la surveillance se poursuit.

En @& s de prél evement de substances d’ or i
autologue ou lorsque ces substances sont prélevées chez des personnes ou des
couples dans le cadre de leur propre traitement de procréation medicalement assistée,
actuel ou futur, le méxtin traitant veille a ce que tous les risques associés au
prélevement soient expliqués aux personnes et compensés par le bénéfice potentiel
pour ces personnes.

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués conformément a
1 > a r77 afin Heepouvoir compléter le présent réglement lorsque des normes
supplémentaires sont nécessaires pour garantir la protection des donneurs.

Si, en cas de risque pour la sécuritée de
l1>imposent, 1 aa pl o Z&edtiapplicable aux vacies déléegués
adoptés en vertu du présent article.
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Article 54

Normes concernant le caractére volontaire et non rémunéré des dons de substances
d’origine humaine

Les enttéS o HO ne proposent dpasvawdfagestdtinam
donneurs, a leurs proches ou a toute personne délivrant une autorisation en leur nom,
conformément a la Iégislation nationale.

Les Etats membres peuvent autoriser les erSiodO & indemniser ou & rembourser

les donneurs enas de pertes liées a leur participation au don en proposant des
compensations a taux fixe. Dans ce cas, les Etats membres établissent dans leur
lé¢gislation mnationale 1e€s conditions d’
fixation d’ umntpuelesdcompensagians sonifinansierement neutres

et conformes aux normes établies dans le présent article. lls peuvent déléguer la
fixation des conditions régissant ces compensations a des organismes indépendants
institués conformément a la Iégislatinationale.

Les entitésSoHO peuvent indemniser ou rembourser les donneurs comme prévu par
leurs autorités compétentes conformément au parageaphe

Article 55

Normes concernant les informations a fournir préalablement au consentement ou a
| "autanr i sat i

LesentitéeS o HO fournissent aux candidats au do
a leurs proches ou a toute personne accordant une autorisation en leur nom,
conformément a la |égislation nationale, toutes les informations appropriées relatives

au pocessus de don et de prélevement dans le respect de la Iégislation nationale, y
compris une description générale des utilisations et avantages potentiels du don.

Les entitésSoHO fournissent les informations visées au paragraghant que le

consend me n t ne soit donné ou que |’ autorisa
entitésSoHO fournissent les informations de maniere précise et claire, en utilisant

des termes aisément compréhensibles par les candidats au don ou par les personnes
qui doivent @nner leur consentement ou leur autorisation. Ces informations
n’induisent pas en erreur les candidats
autorisation en leur nom, en particulier en ce qui concerne les avantages du don pour

les futursreceveursdel s ubstance d’origine humaine c

Dans le cas de donneurs vivants, les en8#30 fournissent des informations
concernant;

a 1> objet et la nature du don;
b) les conséquences et les risques du don;

c) le droit de retirer le consentement eut® restriction au droit de retirer le
consentement a la suite d”>un don;

d I utilisation prévue de la substance
notamment en ce qui concerne les avantages prouves pour les futurs receveurs

et les éventuelles utdations a des fins de recherche ou a des fins

BN

commerciales pour lesquelles le donneur est appelé a donner son
consentement;
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e) 1 es tests anal ytiques qui seront r ¢al
santé du donneur;

f)  le droit du donneur de recevoir les résultats confirmés des tests analytiques
lorsque cela est pertinent pour sa santé;

g |1’ enregistrement et l a protection de
concernant la santé des donneurs, le secret médical, y sotoptipartage
¢ventuel de données dans 1 ’>1ntérét de
de la santé publique, dans la mesure nécessaire et de maniére proportionnée;

h) les garanties applicables destinées a protéger le donneur et ses données a
camactere personnel;

i) l1>obligation de consentement et d’”aut c

membre, afin que le préleéevement des su
effectue.
Article 56
Mi se en cuvre des nor mesdornenleautrisv edse as ulbas tparnoct:
humaine
1 Lorsque la Commission juge nécessaire de prévoir des régles contraignantes relatives

\

a la mise en w®wuvre d’une norme donnée ou
gue visés aux articlés3, 54 ou 55, afin degarantir des niveaux convergents et élevés

de sécurit é des donneur s, l a Commi s si o1
décrivant les procédures particuliéres a suivre et a appliquer pour satisfaire a cette
norme ou a un élément de cetlie

Ces acd¢esvtiddmxsont adoptés en conformité

a 1 79 paragraphg.

2. Pour des raisons d’urgence 1mpérieuses d
sant ¢ du donneur, la Commi s igmmédimatemend opt e
applicables confor mé men 9 paragraph8p r oc édur e

3. Afin d>appliquer les mnormes ou des €1 ¢ me
des donneurs, tels que visés aux artisgsH4 et55, les entitéSoHO suiventes
proceédur es ¢tablies dans tout acte d”’

paragraphe% et2 du présent article.

4, Lorsqu’”i1l s’ agit de normes concernant l a
cellesc i pour lesquels aucdoptaéeteatlliaxddapp
normes ou des €léments de ces normes, les €ntitld® suivent:

a 1es lignes directrices techniques l es
plateformeS o HO de 1’ UE pXlésavairr au chapitre

)] les lignes directrics publi ées par 17> ECDC conce
transmission de maladies transmissikb
d’origine humaine:;

i) les lignes directrices publiées par
donneurs dans un cadre autre glae transmission de maladies
transmissibles a la suite de dons;
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b) d’” autres l1ignes directrices acceptées
per mettant d>atteindre un niveau de s
fixé par les lignes directrices techoag visées au poia;

c) lorsque les lignes directrices visées aux pajtsub) ne portent pas sur une
méthode technique particulieére, d>autr
lignes directrices internationales pertinentes et aux preuves scientifiques
figurant dans des pubhltions scientifiques évaluées par des pairs, lorsque
cellesci sont disponibles.

5. Dans les cas visés au paragraphpointa ) , aux fi38 enlidisonavecar t i ¢
1 > a 129 iles lewtitéSoHO sont en mesure de démontrer & leurs autorités
compéentes, pour chacune des normes ou chacun des éléments de ces normes,
quelles lignes directrices visées au paragrdplpeinta), elles suivent et dans quelle
mesure elles les suivent.

6. Dans les cas visés au paragraghpointb ) , aux fi3fenlidisonavecar t i ¢
1 > a r29, les éntitéeSoOHO démontrent a leurs autorités compétentes respectives,
pour chacune des normes ou chacun des éléments de ces normes, que les autres
lignes directrices appliquées garantissent un niveau de seécurité, de ciali
d’efficacité ¢équivalent a celui fixé pai
paragraphd, pointa).

7. Dans les cas visés au paragraphpointc ) , aux f i3 enlidsonavecar t i ¢
1’ a r29, lexenhtitéSoHO effectuent une éwmmtion des risques afin de démontrer
gue les méthodes techniques appliquées assurent un niveau €levé de sécurité des
donneurs, et conservent une trace de la pratique suivie pour établir ces méthodes.
Elles tiennent 1’ ¢éval utiéesiadandispositionide keursi nf or
autorités compétentes pour examen lors d
des autorités compétentes.

CHAPITRE VII

PROTECTION DES RECEVEURS DE SUBSTANCES
D’ ORI GI NE HUMAI NE ET DE LA PRO(

Article 57
Objectfsc oncer nant | a protection des receveurs
la progéniture
LesentteS o HO protégent la santé des receveurs d
la progéniture issue d’une prsdisgues présantesparmé d i c
les préparations a base de substances d’ori
risques, les réduisent au minimum ou les éliminent.

Article 58

Nor mes concernant | a protection dmesetdeaceveur
progéniture

1 Les entitésSoHO établissent des procédures assorties de mesures et, le cas échéant,
de combinaisons de mesures propres a garantir des niveaux élevés de sécurité et de
gualité et démontrent les avantages, pour les receveurs desst a nc e s d’ or
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humaine et pour la progéniture 1ssue d’u
]l emportent sur les risques ¢éventuels. E
garantie que des agents pathogénes, des toxines ou des affect@&igigeme sont

pas transmis aux receveurs ou a la progté
assistée.

Dans les procédures visées au paragraples entitésSoHO atténuent les risques de
transmission de mal adi es transmissibles
humaine aux receveurs en combinant, au minimum, les mesures suivantes:

a en examinant et en ¢éval ueundes donnéursa t de
ainsi que leurs déplacements et leurs antécédents comportementaux pertinents,
de mani er e a permettre l>exclusion t ¢
risques ne peuvent étre entierement éliminés par les tests effectués sur les
donneurs;

b) en controlant les donneurs afin de dét
de méthodes d’essai certifiées et wvaldi

c) dans la mesure du possible, en utilisant des technologies de transformation
per mettant de réduire oagent dpatkdofenemi n e r
transmissible.

Dans les procédures visées au paragraples entité SoHO atténuent les risques de
transmission de maladies non transmissibles, y compris les affections génétiques et le
cancer, des donneurs aux receveurs ou a laprogéur e 1issue d’ une
assistée médicalement en combinant, au minimum, les mesures suivantes:

Xamlnant ] > ét at de sant é actuel et

a en e
l>exclusion temporaire ou permisqguede nt e d
transmission de cellules cancéreuses ¢
susceptibles d>étre transmises a un r
d”origine humaine;

b) lorsque la transmission d’ afdentifidtei ons g

en particulier dans le cas d’ une procr

i) en contrélant chez les donneurs la présence de telles affections, dont la
prévalence ou la gravité 1ndiquent
élevé;

i) en soumettant les futurs Treceveurs
risque génétique pertinent, combinés a des contrdles sur les donneurs
pour ces affections génétiques identifiees, de maniere a garantir une mise
en correspondance qui empécheza |d é vel oppe men't de 1
cause chez la progéniture.

Dans les procédures visées au paragraphes entité SoHO atténuent les risques de
transmission de maladies transmissibles ou non transmissibles aux receveurs par
contamination croisée daons au cours du prélevement, de la transformation, du
stockage ou de la distribution en prenant des mesures garantissant que les contacts
physiques entre les substances d’ origine
sont évités ou, dans les cas olctanbinaison de dons est nécessaire pour assurer
l>efficacité de Il a préparation a base de
minimum.
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Dans les procédures visées au paragraples entite SoHO atténuent les risques de
contamination microbiene des substances d’origine h
le personnel, l1>¢équipement, l es matériel
substances au cours du prélevement, de la transformation, du stockage ou de la
distribution. Les entitéSoHO dténuent ces risques en prenant, au minimum, les
mesures suivantes:

a) en spécifiant les normes de propreté des zones de prélevement et en vérifiant le
respect de ces normes;

b) en spécifiant, en validant et emS maint
l es zones de transformation, définie S
document ée des risques pour chaque pr¢é
humaine;

c) en spécifiant, en acquérant et en décc

lessolutions de maniére a garantir leur stérilité.

Dans les procédures visées au paragraples entité SoHO atténuent les risques

que les réactifs ou solutions ajoutés au
contact avec ces substances au calwsprélevement, de la transformation, du
stockage ou de la distribution puissent étre transmis aux receveurs et avoir un effet
toxique ou autre sur leur santé, en combinant au minimum les mesures suivantes:

a) en déterminant les spécifications de ces iBaat solutions avant leur
acquisition;

b) en vérifiant toute certification éventuelle requise pour ces réactifs et solutions;

c) en démontrant que ces réactifs et solutions ont été éliminés, au besoin, avant la
distribution.

Dans les procédures viséag paragraphg, les entité SoHO atténuent les risques

que les propriétés i1intrinseques des subs
fins de l>efficacité clinique, aient G
activiteS o HO d” une muedes préparations & base de ces substances
deviennent inefficaces ou moins efficace.
en combinant au minimum les mesures suivantes:

a) en procédant a une validation compléete des procédés et a une qualifieation
1> ¢équipement, ¢ odhparagraph@ pomta)avii);l > art i cl e
b) en recueillant, au besoin, l esd4l, preuv e
paragraphd.
Dans les procédures visées au paragraphes entité SoHO atténuent les risques de
réaction 1 mmunitaire chez l es receveur s
combinant, au minimum, les mesures suivantes:

a) en effectuant un typage et une mise en correspondance précis des patients et
desdonneurs, lorsque cette mise en correspondance est nécessaire;

b) en distribuant correctement l es subs
receveurs confdasmément a 1’ article

Dans les procédures visées au paragraples entitéSoHO atténuent tout e
risque pour l a sant ¢ des receveur s de
progéniture 1ssue d’ une procreéation médi
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10.

11

12

13.

14.

de substances d’origine humaine ou de pr <
couvet par les paragraph@a8e n appliquant des procédur
comme permettant d>atténuer de maniere s
i1 a ¢été démontr é, sur Il a base de preuve
d ’ a uet cé nisque.

Les entitéSoHO:

a n’appliquent pas aux receveurs une pré
humaine ne présentant aucun avantage 7
d>investigation clinique a psationo aous é e da
condition accordée pour cette préparation par leur autorité compétente
confor mé me @k paragraphida r t i c 1 ¢

b) n”appliquent pas aux receveurs des pré

b

humaine lorsque cela n’est pas nécessa

c) nefont pas la publicité ou la promotion de préparations a base de substances
d’>origine humaine particulieéres aupr
professionnels de la santé en utilisant des informations trompeuses, notamment
quant a 1’ uteldeataonubpeotenctectl!] origin
a ses avantages potentiels pour les receveurs.

En ce qui concerne les mesures visées aux paragrami&s les entitéSoHO
s’assurent de 1’>admissibilité d’aweale donne
donneur en question, avec son tuteur Iégal ou, en cas de don aprés déces, avec une
personne concernée 1informée de 1’ ¢t at d
L>entretien peut €tre combiné avec tout
prév u e a 83’paragtaph, point f).

Lorsqu’il s’ agit de donneurs faisant des
au premier alinéa peuvent se limiter aux aspects qui auraient pu évoluer ou étre
remplacés par des questionnaires.

Lorsque des entités ou des opérat8uss HO r é gl ement és par d’ au
l> Union envisagent de soumettre ultérieu
procédé de stérilisation ou a un autre procédé permettant de réduire le niveau des
risques décrits aux paragraph2s5 du présent article, les mesures requises en vertu

des paragrapheset3du pr ésent article concernant |1
des donneurs peuvent étre adaptées conformément aux dispositions, lignes directrices

ou méthodes pHB@vues a 1 article

LesentiteS o HO documentent les résultats de 1
donneurs visée aux paragrapBe=t 3 et communiquent et expliquent clairement les
résultats de cette vérification aux donneurslewas échéant, a leurs proches ou a

toute personne accordant une autorisation en leur nom, conformément a la législation
nationale.

En cas de dons apres déces, les er8isd#O communiquent et expliquent les
résultats aux personnes concernées conformémariégislation nationale.

Les entitéeS o HO qui appliquent des substances
obtiennent leur consentement pour 1 >appl:

Les entitéesSOHO communiquent aux receveurs au minimum les élémenenssiiv
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15.

16.

a) les garanties destinées a protéger leurs données et celles de la progéniture en
cas de procréation médicalement assistée;

b) 1a nécessité de signaler toute réacti
substances d’ or i gictioan géhétiquechaz ta progénitureo ut e
en cas de procréation médicalement assistée avec don de tiers, conformément a
1 * a r47, pacagyraphe.

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués conformément a

1 > a r77 afin Hee pouvoir complétele présent réeglement lorsque des normes
supplémentaires sont jugées nécessaires pour garantir la protection des receveurs de
substances d’origine humaine ou de la pr
l >application de prcéepsarda’toiroingsi nae bhausma idnee .¢

Si, en cas de risque pour les Treceveur s
progéniture i1issue d’une procreéation médi
qualité et de seécurité insuffisants de ces substances, des mais d>urgen
impérieuses 1 ’imposent, 78ksi applicablecatixdactese pr ¢é
délégués adoptés en vertu du présent article.

Article 59
e en cocuvre des normes concernant | a prot
Lorsque laCommission juge nécessaire de prévoir des regles contraignantes relatives

a la mise en w®wuvre d’une norme donnée ou
que pr é v ub8aafinldé garantii dek @iveaux convergents et élevés de
protection desrecevur s de substances d’origine hun
d>une procréation médical ement assistée,
décrivant les procédures particulieres a appliquer et a suivre pour satisfaire a cette

norme ou a un élément delle-ci.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co
a |’ &9 paragraphe.

Pour des raisons d>urgence 1 mpérieuses d
santé des receveurs ou de la progénitur€,dammi s s i on adopte des a
1 mmédiatement applicables confor Mm% ment
paragraph@.

Afin d>appliquer les mnormes ou des €1 ¢ me
des receveurs ou de la progéniture,qal ¢ p r ¢ v ub8 des éntit&SoHOI ¢ 1 e
suivent les procédures ¢établies dans tou
paragraphes et2 du présent article.

Lorsqu’i1l s’ agit de nor mes ou d’¢él ément
receves et de Il a progéniture, pour lesquel:
afin d” appliquer ces nor mes ou SdHOs €1l ér
suivent:

a) les l1gnes directrices techniques l es
plateformeS o HO de 1 > UE pXlésavar. au chapitre

J4

i) les lignes directrices publiées par
transmission de mal adies trans missi
humaine de substances d’ origine huma
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i) leslignesdirecirc es publiées par 1’ EDQM con
receveurs et de la progéniture autr e
de mal adies transmissibles a l a S
substances d’origine humaine,;

b) d’” autres 1 i gooceptées pai ke autorités campétentes comme
per mettant d>atteindre un niveau de s
d>origine humaine ¢€équivalent a celui f
visées au poird);

c) lorsque les lignes directrices visées aux pajtsub) ne portent pas sur une
méthode technique particuliere, d>autr
normes internationales pertinentes et aux preuves scientifiques figurant dans
des publications scig¢ifigues évaluées par des pairs, lorsque celiesont
disponibles.

5. Dans les cas visés au paragraphpointa ) , aux f i3 enlidsonavecar t i ¢
1 > a r29 iles lewtitéSOHO sont en mesure de démontrer a leurs autorités
compétentes, pouchacune des normes ou chacun des éléments de ces normes,
guelles lignes directrices visées au paragrdplpeinta), elles suivent et dans quelle
mesure elles les suivent.

6. Dans les cas visés au paragraphpointb ) , aux fi3fenlidwnave¢ art i ¢
1 > a r29 lesehtitgeSoHO démontrent a leurs autorités compétentes, pour chacune
des normes ou chacun des éléments de ces normes, que les autres lignes directrices
appliquées garantissent wun nivealentale s éc
celui fixé par les lignes directrices techniques visées au paragtapbiata).

7. Dans les cas visés au paragraphpointc ) , aux f i3 enlidsonavecar t i ¢
1 > a r29 lesentiteSoHO effectuent une évaluation des risquesasdiniémontrer
gue les méthodes techniques appliquées assurent un niveau élevé de protection des

receveur s et de la progéniture 1ssue d’
conservent une trace de la pratique suivie pour établir ces méthdiedsstienrent

l>¢évaluation et l es informations enregi
compétentes pour € X amen l or s d  une 1nsp

autorités compétentes.

Article 60
Libération des substances d’ori gine

Une entitéSOHO q u i libére des substances d>origine
humaine ou de Il a fabrication de produits 1 &g
en tant que matiere premiere ou matiere de départ de ces produits, met en place une
procédue, sous le contrble de la personne responsable de la libération des substances
d>origine humai B8 vispnt & gananatir que lés’narmes iow éléments de
normes visb8aimsil "qud ilcdwer mise en 5HPwntéte, t el
vérifiés et documentés avant la libération et que toutes les conditions figurant dans toute
autorisation applicable conformément au présent réglement ont été respectées.

Article 61

Libération exceptionnelle
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Le médecin me nilpeutnantérisetla dersannetresponisable de la libération

des substances d”ori gi ne 38albeareriune préparationfadasené me n
de substances d>origine humaine donn¢é¢e en v
lorsque cette prépart i on ne¢ satisfait pas a l1 > ensembl
pertinentes 59 s pour a atfanti qhe l >avantage I
receveur | > emporte sur les risques etsequ’ il
une telle libération exceptionnelle qu’avec
médecin mentiS5ddaéument’'earltd cperocessus de d¢éc
évaluation du rapport bénéfice/risque. Dans de telles circonstances, yeurepeévu est

informé de la libération exceptionnelle et donne son consentement conformément a la

législation nationale avant 1> application de

CHAPITRE VIII

CONTI NUITE DE L’ APPROVI SI ONNE

Article 62
Miseenplacedeplas d’' urgence nationaux relatifs aux
1 Les Etats membres, en collaboration avec les autorités nationales compétentes dans
l e domaine des substances d>origine hu-

nationaux précisant les messira appliqguer dans les meilleurs délais lorsque la
situation d’approvisionnement en substan.
est susceptible de présenter un risque grave pour la santé humaine.

b

2. Les Etats me mbr e s s * e frfaoirscoennnta,b 1l &¢a n sd ’lea ¢
participation du public aux activités d «
particulier au don de substances critiques, afin de garantir un approvisionnement
résilient et d’augmenter drsquendesirisquesde r é a c
pénurie sont détectés. Ce faisant, ils favorisent le prélevement de substances
d”origine humaine avec une forte mobilis

marchand.

3. Les Etats membres précisent les éléments suivants danslales yisés au
paragraphéd.
a) les risques potentiels pour l>approv

humaine critiques;
b) les entitésSoHO critiques a associer;
c) les pouvoirs et responsabilités des autorités compétentes;

d) les canaux et procédure$ ¢ partage d’>informations
compétentes, y compris les autoriteés c
autres parties concernées, selon le cas;

e) la procédure applicable pour 1”élabora
spécifques recensés, en particulier ceux concernant les foyers de maladies
transmissibles;

) une procédur e d”évaluation et d>autor
demandes de dérogation aux normes définies aux chagitetd/1l, émanant
desentitésSoHO.
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Al

Les Etats membres veillent a ce que toute dérogation accordée conformément au
paragraph@, pointf), soit limitée dans le temps et justifiée dans la mesure ou elle
implique des risques inférieurs giaa risgq
humaine concernée.

Les Etats membres tiennent compte des or
les urgences liées a | ’>apparition de foy
publiées par 1’>EDQM en <ceengéméra.concerne 1 ¢
Les FEtats membres réexaminent réguliérem
aux substances d>origine humaine afin
l > organisation des autorités compétentes
l > exécution des plans et des exercices d:¢
La Commission peut adopter des actes d’ e:

a) les regles relatives a 1l >¢établissemen
substances d’origine h ulmdan: & mepure¢ v u s
nécessaire pour assurer une gestion cohérente et efficace des interruptions
d’approvisionnement ;

b) 1 e rdé6le des parties intéressées et 1e
pl ace et l>utilisation des p bBncas s d’ u
d’>origine humaine.

Ces actes d’exécution sont adoptés en co

a 1’ 49 paragraphg.

Article 63
ertes relatives a |’ approvisionnement de

Les entitésSoHO critques lancent dans les meilleurs délais une alerte
approvisionnement SoHO aupre¢es de leurs a
significative, en indiquant la raison sejasente, les effets prévus sur les patients
ains.i que tout e priseg y compris, k& tas €ch&amt, uearecouss iy
d>autres canaux d>approvisionnement . Le s
significatives l orsque l>application de

annul ée ou report ée litéeatque cetiessituationdconstitueuni n d i
risque grave pour la santé.

Les autorités compétentes quli reg¢goivent |

a communiquent l>alerte approvisionne m
nationaleSoHO;
b) sipossible,etdanslames ¢ du possible, mettent en

a atténuer les risques;

c) tiennent compte des informations recues conformément au paradralohe
présent article dans le cadre du 71 éex
nationaux relatifs aux subst&lces d’or

e
0
Les autorités nationales compétentes da
humaine peuvent tramettre a la plateformeo HO de 1> UE 1’
approvisionnement SoHO recue l or sque 171
susceptible d’affecter d’autres Etats me
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interruption par une coopération entre les t€tanembres conformément a
1 * a r62, pacafjraph8, pointd).

Article 64
Dérogation a |’ obligation d’autorisation des
humai ne dans | es situations d’urg
1. Par dér ogat 2loles aatoritds’campéntess pedvent autoriser, a la

demande d ’SoHOe dOmeent t justifiée par une urgence sanitaire, la
distribution ou la préparation pour application immédiate sur leur territoire de
préparations a base de substancotides d’ or i
procédures visées audit article n’ont pa
de ces préparations soit dans 1 ’7>1inteéreét

indiquent la période pour 1 a qussentlles 1 ’ au
conditions permettant de déterminer clairement cette période.

2. Les autoritéeés compétent e$o HOn fdoer mb n & utlora
d’>urgence. Cette derniere 1informe 1la Cori
toute décision visand autoriser la distribution ou la préparation pour application
I mmédiat e de substances d” or i gildoesquéd u ma i n

A

ces préparations sont susceptibles d’&tr

Article 65
Mesur es d’ uémgreaites grises paplgs Etats membres

Les Etats membres peuvent, au cas par cas, prendre des mesures supplémentaires par rapport
a celles prévues dans l eur s pl ans d urgenc
humaine afin de garantlr > a pprovi si onnement en substances
cas de pénurie sur leur territoire. Les Etats membres qui prennent de telles mesures en
informent les autres Etats membres et la Commission dans les meilleurs délais et justifient les
mesuregrises.

Article 66
Pl ans d’'urge®tli@ des entités

Toute entiteS o HO e f fectuant des activités en 11ien
critiques di spose d>un plan d’>urgence en m
d’”ur gence mautxi osmuabls traenlcactsi fd > or i g6 ne humai ne g

CHAPITRE IX

COMITE DE COORDINATION SoHO

Article 67
comité de coordinationSoHO

1. I1 est institué un comité de coordinatio
apres le «comité de coordinati8aHO») chargé de promouvoir la coordination entre
les Etats membres de Il a mise en cwuvre du
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d’>exécution ad o pci étsle les aidevacassurar cettescoocdindtianj
ainsi que de faciliter la coopératti avec les parties intéressées a cet égard.

Chaque Etat membre désigne deux membres permanents et deux membres

suppl éant s représentant l>autorit ¢ nat
substances d’”origine SodQ)etj siet est(ld chaixude or i t
]l Etat membre, pour représenter SPbHO mi ni

peut désigner des membres 1ssus d’autre
doivent wveiller a ce que 1 e sxpriment soiend de
approuvés par BoHO.ulte ccomité peut ggaleniept ninviteredes
experts et des observateurs a assister aux réunions et peut, au besoin, coopérer avec
d>autres experts extermnes. Les laulWmiesn 1 n
ont un rdle d’>observateur.

<« v o -

Les Et at s me mbr e s infor ment l a Commi s s i
désignés ainsi que de 1’ autorité dont il
membres sur la platefornseo HO de 1’ UE.

La Commissdn préside les réunions du comité de coordingBioHO. Le président
ne prend pas part aux votes du comité.

La Commission assure le secrétariat du comité de coordirgoid® conformément
a 1> d2ticle

Le réglement intérieur du comité de coordioatboHO proposé par la Commission
fixe notamment les procédures concernant les aspects suivant:

a) la planification des réunions;
b) 1> obtention d’un consensus et le vote;
c) Il>adoption d”avis ou d’autres prises d

d) la demande de conseils au comité de coordin&aiiO, y compris les criteres
d>admissibilitée a appliquer pour les d
de coordinatio's o HO a i n s i que pour d>autres C
comité;

e) laconsultatoneds or ganes consultatifs institu
pertinentes de 1’ Union;

f)  la délégation de taches régulieres a des groupes de travail, notamment en ce qui
concerne la vigilance, l>inspection, I
dispositions du présent reglement;

g) la délégation de taches ponctuelles a des membres du comité de
coordinatorS o HO o u a des experts technique
guestions techniques spécifiques et fassent rapport au comité, selon les besoins;

2

h) 1> invitation d”experts afin qu’ils par
du comité de coordinatidBoHO ou contribuent a des taches ponctuelles, sur la
base de leur expérience et de leur expertise personnelles ou pour le compte
d’ as s ocrioafteisosnisonpne l l es reconnues au ni:-
international;
) l>invitation de personnes, d’>organisa
d’>observateur s ;
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)] les reégles régissant les déclarations
invités;

k) la composition et le reglement intérieur des groupes de travail ainsi que la
délégation de taches ponctuelles.

La Commission adopt e ution les mesuses mécessairescen e s ¢
vue de la création, de la gestion et du fonctionnement du comité de
coordinationSoHO.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraph£.

Article 68
Taches du omité de coordinationSoHO

Le comité de coordinatioBoHO assiste les autorités compétentes des Etats membres
pour toute question liée a la coordinat:i
ainsi que des actes d’ext8envartuidenoehsec t des a

a) en préparant, a la demande des autorités compétentes, des avis conformément a
1 > a rl4, ipardgraphe, premier alinéa, sur l e S
substance, d>un produit ou d’ whett act i
transmettant ses avis au compendium;

b) 1 ors de 1> ¢él abor at i andu plésent paragiaghe, en s ¢é s
engageant, au niveau de 1> Uni on, un
consultatifs €¢quivalent s i n sntes tda € s p a
1> Union c on f or mMé maragtaph@ sedorid aatingéa, etl en
incluant dans le compendium les avis
appliquer en cas d’accord avec les org

c) en échangeant et en docunattles bonnes pratiques relatives a la mise en
cuvre des activiteés de surveillance d:
humaine, et en publiant des bonnes pratiques approuvées et documentées sur la
plateformeS o HO de 1 UE;

d) en enregistrant les infera t i o n s notifiées cldnfor mé
paragraph@, et en incluant ces informations dans le compendium;

€) en assurant la liaison pour Il es ¢échang

en fonction des besoins, aveaneles EDQM
normes techniques, ainsi qu’avec |1’ EMA
l es activités de surveillance dans 1

certification du DPP en vertu de la directR@0363/CE, afin de favoriser une
mi s ¢ e n moniseerdes narres et des lignes directrices techniques;

ff en <collaborant a l>organisation effic
autorisations communes de préparation
humaine concernant plus d’un Etat memb

g enfarrnissant une assistance dans d’>aut
décrite cidessus.

La Commi ssion peut adopter des actes d’
procédures applicables pour la consultation des groupes consultatifs institués en
vertu d’autres Il ¢égislations pertinentes d
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Ces actes d’exécution sont adoptés en <co
a 1’ d9 paragraph£.
CHAPITRE X
ACTI VI TES DE L’ UNI ON
Article 69
Formation de |’ Uni on eelesautohtes cognpétedtass per sont
La Commission organise la formation de

membres concernés.

Da

n s l e cadre de cette formation de 1 > Un

thémes suivants, selon les besoins:

a)
b)

c)
d)

La

lami se en c@euvre du présent reéglement ;

les procédures pertinentes applicables aux activités de surveillance des
autorités compétentes portant sur 1es

la fonctionnalité e tSolHOu tdiel ils’aUtEi;on de

d ’ ties connaissances et compétences utiles permettant de faciliter les
activités de surveillance portant sur

Commi ssion peut dispenser la formatio

compétentes des Etats membreslde EEE e t des pays ayant

me

mbr e s de Il > Uni on ou candidat s a ]l > adh?¢é

organismes auxquels des responsabilités spécifiques ont été déléguées dans le cadre

d 2

a ¢ tSoOHOL Ellé peut organiser des adpede la formation en collaboration

avec des organisations internationales et des autorités de réglementation actives dans

l e

domaine des substances d’ origine huma:

Les autorités compétentes veillent a ce que les connaissances acquises a lafaveur de
activités de formation Hdu présentarticle soienti s é e s
diffusées dans toute la mesure nécessaire et soient exploitées comme il convient lors

de

s activités de formatlibon du personnel -

La Commission peutcontribuer, en collaboration avec les Etats membres, a

l b

organisation de programme s d’>¢échange 1

entre deux ou plusieurs Etats membres ai
détachement temporéantemdembper vennel  dutn
la formation du personnel.

La
co

Commi s sion tient a jJjour une l1ste d
mpétente qui ont suivi avec succdces 1a

en vue de faciliter desctvités communes, en particulier celles prévues aux
articles23, 31 et71. La Commission met cette liste a la disposition des Etats
membres.

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués conformément a

l 2

relatives a 1

a r77 dfire de @ouvoir complétde présent reglement en établissant des réegles
organisation des letcdesi vit és

programmes visés au paragraghe
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Article 70
Contrdles de la Commission dans les Etats membres

1. La Commission effectue des contréles, dont des audits, dans les Etats membres afin
de vérifier | >application effective des |

a) aux autorités compeétentes et aux organismes délégataires prévus au kthapitre

b) aux activités de suevi 1 1 anc e de s substances d’ or
chapitrelll et réalisées par les autorités compétentes et les organismes
délégataires;

C) aux exigences du présent réglement en matiere de notification et
d”¢é¢tablissement de rapports.

2. La Commission manise les contrdles visés au paragrdpbe coopération avec les
Etats membres et les effectue de maniére a éviter toute charge administrative inutile.

3. Lorsqu’”ils effectuent 1 e 3 les exparts dd ks Vs
Commission consultentles meilleures pratiques pertinentes approuvées et
documentées par le comité de coordinalom HO, v i s ¢é @8sparagraph&,a r t i c 1
pointc ), relatives a 1’ inspection, a la vig
des s ubs t anuwnaine selon lesrbésgins.n e h

4, Des experts des Etats membres peuvent assister les experts de la Commission dans
l>exécution des ¢ o n tl.rL& ICemmission sétectionnedes par a
experts des Etats membres, dans la mesure du possible dans laisést a

1 ’ a r69, pacagraphs, et leur accorde les mémes dr
aux experts de la Commission.

5. A 1’ issue de chaque controéle, la Commiss ]

a) élabore un projet de rapport relatif & ses constatations et, le cas échéant, y
formule des recommandations sur la meilleure maniére de remédier aux
lacunes;

b) envoie une copie du projet de rapportviscaupoint a 1 > Et at me mbr «
pour qu’i1il puisse lui faire connailtre

C) tient compt e dektat menbre visées tai pomljtsiors de |
l1>élaboration du rapport final;

d) rend publics le rapport final visé au poinf) et l es observat.i
membre visées au poibj.

Article 71
Coopération avec |’ EDQM

La Commission établit et maintient uaeo o pér at i on avec 1> EDQM en
lignes directrices que cette derniere publie.

Article 72
Assistance de |’ Union
1 Afin de faciliter le respect des exigences prévues par le présent réeglement, la

Commi ssion en soutient l a mise en ouvr e:
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a) en assurant le secrétariat et le soutien technique, scientifique et logistique du
comité de coordinatioBoHO et de ses groupes de travail;

b) en financant les contrdles effectués par la Commission dans les Etats membres,
y compris les colts exposés pes experts des Etats membres pour assister la
Commission dans ces contréles;

c) en fournissant un financement au titre
faveur de la santé publique afin de:

i) soutenir le travail de collaboration entre les autoritéspeétemtes et les
organisations repr ésenBaHOt et des s gr
professionnel$ o HO dans 1l e but de faciliter
effective du présent réglement, y compris pour les activités de formation;

i)  cofinancer un accord deoc p ér at i on avec 1> EDQM
soutenir l1>élaboration et l a mi s e a
soutenant ] a mise en o®euvre cohérente

2. En ce qui concerne le soutien visé au paragrappeinta), la Commission orgase
notamment les réunions du comité de coordingBioHO et de ses groupes de
travail, ainsi que les déplacements des membres du comité, gere les remboursements
et les indemnités spéciales des experts scientifiques qui participent a ces réunions, et
assureun suivi approprié.

3. A la demande des Etats membres, un appui technique peut étre fourni, par
l>intermédiaire de l>instrument d’> ap
réglemen(UE) 2021240du Parlement européen et du Cort8eflour la réforme de
la surveillar e nationale ou régionale de 1 > ary
d’”origine humaine, a condition que ces T
réglement.

4. Pour mener a bien les activités visées au paraglaghe ns | > i nt ér ét mu

Commission et des bénéficiaires, en ce qui concerne la préparation, la gestion, le
suivi, les audits et les contrdles, ainsi que pour soutenir les dépenses, la Commission
a recours a 1 ’>assist an tellepouraitlhvoiibgsoin. et a di

CHAPITRE XI

PLATEFORME So HO DE L' UE

Article 73
Etablissement, gestion et maintenance de la plateforro HO de | * UE
1 La Commission établit, gere et maintient la platefofne HO d e 1> UE af
faciliter un ttonsh efficgce et déefficientt ©ancernant les
activitetsSo HO au sein de 1’>Union, ainsi que 1le
2. La Commission fait une synt heése des don

disposition du public sur la plateforrSeo HO d ¢ an$ dedJfBrmats agrégés et
anonymisés. La plateforneo HO de 1> UE fournit un canal

19 Réglement{UE) 2021/240 duParlement européen et du Conseil duféMdier2021 établissant un
instrument d’ alp57 duil8.2t202¢,pl).i que (J O
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1.

d’>informations et de donn¢ées entre l es
entitésSoHO et les autorités compétentes respectives.

Les Etatsmembres et la Commission traitent les données a caractére personnel au
moyen de la plateform&o HO de 1> UE et de |’ une de se
aux fins de la réalisation des activiggHO conformément au présent reglement et a

la Iégislation appliable en matiére de protection des données.

La Commi ssion adopte des act e79 afinl del é gu é s
compléter le présent réeglement en établissant des spécifications techniques relatives a
l1>¢établissement, ancddelaplaieforme@o lOetdeal I WEma ;

La Commission donne aux entitBeHO et aux autorités compétentes des
instructions sur | > ut iSloikkQa tdieonl clbEr.r e ct e <

Article 74
Fonctionnalités générales de la plateform8 o HO de | ' UE

La plateformeéSs o HO de 1> UE p SaH@,eaux aatarités cempétantesé s
aux Etats membres et & la Commission de traiter des informations, des données et des
document s concernant l es substances d’ o
]l > exomr,acta conservation, l a gestion, 1
publication et la suppression de ces données et documents, conformément au présent
reglement.

r
c

La plateformeS o HO de 1> UE fourmnit ¢galement un

1 > éc hd’nigref or mations entre l es autoritéeés
notamment en ce qui concerne les incidents indésirables graves et les alertes rapides.
El1le donne ¢gal ement au public ]l >acces

d”enregi st r é¢sationndes ertiteSoHO et préciserles lignes directrices
applicables a suivre pour se conformer aux normes techniques prévues aux
articles56 et 59.

La Commi s sion adopte des actes d’exécu
techniques pour la platefoe8 o HO de 1’ UE, y compris en
fonctionnalités, ainsi que les rboles et responsabilités de chacune des parties
énumérées au paragrapheles durées de conservation des données a caractére
personnel, de méme que les mesures techniguesgahisationnelles visant a

garantir la sdreté et la sécurité des données a caractere personnel traitées.

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraph£.
CHAPITRE XiIl

DISPOSITIONS PROCEDURALES

Article 75
Confidentialité

Sauf disposition contraire du présent réglement ou de la |égislation nationale en
matiére de confidentialité, et sans préjudice du régle(@ixn®10492001 du
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Parlement européen et du Cordeil t out e par t iapplicationndtie r né e
présent réglement respecte la confidentialité des informations et données obtenues
dans | ’>exécution de ses taches de manier

a les données a caracteére fersonmnel conf

b) 1> application reglerfientenotanvment dnce quircénseema les
autorisations, les inspections, les investigations ou les contrbles de la

Commission.
Des informations peuvent étre échangées a titre confidentiel entre les autorités
compétentes et entre celes , d’,uneet plaar tCommi s si on, d’ an
ne sont pas divul guées sans 1> accord pr ¢

émanent.

Les paragrapheket 2 sont sans effet sur les droits et obligations de la Commission,
des Etats membres et des autorités comp?é
et de di ffusion d’>alertes, et sur l es
personnes en vertu du droitnaé national.

La Commission et les Etats membres peuvent échanger des informations
confidentielles avec les autorités de réglementation de pays tiers dans la mesure
nécessaire et de maniére proportionnée aux fins de la protection de la santé publique.

Les autorités compétentes peuvent publier ou mettre a la disposition du public sous
une autre forme 1es résultats de s activi
humaine concernant les différentes ent8681O, pourvu que les conditions
suivantesoient remplies:

a) | ’ e daHD tc@ncernée a la possibilité de commenter les informations que
l>autorité compétente entend publier o
une autre forme, préalablement a leur publication ou a leur diffusion, en
prenanen compte 1’ urgence de la situation

b) les informations publiées ou mises a la disposition du public sous une autre
f or me tiennent compt e des c Bahl@e nt ai r
concernée ou sont publiées ou diffusées accompagnées de ces commentaires

c) les informations concerneées sont mi s e
protection de la santé publique et s on
et a la nature du risque associé.

En ce qui concerne les informations ou données qui, pan&ure, sont couvertes

par le secret professionnel et sont obtenues par les autorités compétentes lors de la
réalisation de s activités de surveillan
autorités compétentes ne peuvent publier ou mettre ces infonsiatiodonnées a la
disposition du public que si les conditions suivantes sont remplies:

a) les informations ou données mises a la disposition du public le sont dans
l>intér ét de l a protection de l a s a
proportionnéesalgr avité, a | ’>ampleur et a 1la n

20

Réglement (CE) n?049/2001 du Parlement européen et du Conseil du 30 mai 2001 relatif & I'acces du
public aux documents dBarlement européen, du Conseil et de la Commission (45 ldu 31.5.2001,
p. 43).
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b) les informations ou données mises a la disposition du public ne portent pas
inutil ement atteinte a l a protecti ot
entitt SOHO ou de toute autre personne physique oalero

c) les informations ou données mises a la disposition du public ne portent pas
atteinte a la protection des procédures juridictionnelles et des avis juridiques.

Les dispositions du présent article S
délégataires.

Article 76
Protection des données

Les données a caracteéere personnel 5requis
paragraphé, d e B ’paragraphe, 1 ed ¢ 18, pamagraph8] pointa), de

1 * a rl9 pacagraph@, de ! a r 21 paragraph8, d e PR7 panagraph@,] ¢

de 1 > 28 rparageaph@, des article85 et 36, de b3, paragraphél e

pointsf) etg ) , d e 53] paragraph8c 1 d ¢ b8 paragraplkdl, et des
articles63et75sontcol e ct ées aux fins de 1’>identifi
concernées au sein des entB@&10, des autorités compétentes ou des organismes

dél égataires concernés, et ne font 1 > obj
assurer la gestion et la tramasence des activités de surveillance et des
activittsSoHO concernées.

by

Les données a caractére personnel, y compris les données relatives a la santé,
requises aux fins déet/bs amptpltircaittidomns ddasn sa:
santé publique et, en particulier, dans le but de:

b b

a contribuer a 1’ identification et a 1°¢
un donneur particulier de substances d

b) traiter les informatios pertinentes relatives au suivi des résultats cliniques.

Y

Les données a caractére personnel, y compris les données relatives a la santé,
requises aux fins d 85 36,44 ptd/l 1 cdact 1 BBna rdeisc |
paragraphd, pointsf) etg), ¢ 1 ° 5% tparagraphs, et deb58 1 > art
paragraphel, 13 et14, ne sont traitées que pour garantir la sécurité et la qualité

des substances d’origine humaine et pour
les donneurs et les receveurseldtl es substances ainsi que
procréation médicalement assistée. Ces données sont directement liées a la
réalisation des activités de surveillance et des acti@iné#O concernées et sont

limitées dans la mesure nécessaire et ptmporée a cette fin.

Toutes les informations sont traitées par la Commission, les Etats membres, les
autorités compeétentes, y compris les autorités natioBSald®, les organismes
délégataires et les entit8eHO, y compris toute partie tierce contsagtt ¢ d > un e
entitt SoHO, selon le cas, de telle maniere que les données a caractere personnel des
personnes concernées demeurent protégées conformément a la Iégislation applicable

en la matiére. La Commission, les Etats membres, les autorités compétentes, y
compris les autorités national®eHO, les organismes délégataires et les
enttésS o HO, y compris toute parS3oHQ, réduisentr c ¢ ¢ «
notamment au minimum le risque que des personnes puissent étre identifiées et
limitentlesinfe mat i ons traitées aux €éléments néc
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de leurs taches et au respect des obligations qui leur incombent en vertu du présent
réglement.

La Commission, les Etats membres, les autorités compétentes, y compris les autorités
nationalesSoHO, les organismes délégataires et les er8éED, y compris toute
partie tierce coBoHOct amettet e d t u neen eanut vi rt e
techniques et organisationnelles appropriées afin de protéger les informations et les
données acarct ¢re personnel traitées contre |
divulgation, la diffusion, la modification, la destruction ou la perte accidentelle, en
particulier lorsque Ile traitement impligq
réseau.

S agissant de leurs responsabilités en matiere de traitement des données a caractére
personnel aux fins du respect des obligations du présent reglement, lesSemtiGés

et les autorités compétentes des Etats membres sont considérées comme les
responsables wd traitement au 4s e point7, duwe 1’ a
reglemen{UE) 2016679, et sont liées par les dispositions dudit réeglement.

b

Etant donn¢ qu’>elle est responsable de
plateformeS o HO de 1> UE, t eidlel7¥ aingigue dptraitemenmtddesa 1 °
données a caractere personnel qui pourrait résulter de cette activité, la Commission
est considér ée comme respons a&3bpbirt8, duu t r ai
reglemen{UE) 20181725et est liée par les disgtiens dudit reglement.

a

Aux fins du présent article, la Commission est habilitée a adopter des actes délégués
conf or mé me n77 afia delcompléter lecprésent reglement en fixant les
durées de conservation des données a caractére personmaltemfde leur finalité,

ainsi que des criteres speécifiques qui
pertinentes pour la protection de la santé publique visées au paragraphe

Article 77
Exercice de la délégation

Le pouvoir d>adopter des actes dél é gués
conditions fixées au présent article.

Le pouvoir d>adopter d es 28 paragraphd@ &1 é gu ¢é s
1 > a r42 pacagraph8®, a 153 paragraphé, & | ° 58 paragraphdb, a

1 ° a r69, pacagraphé, a 173 paragraphd, e et a76 pdragraph8, c 1 e

est conféré a la Commission pour une durée indéterminée a compf& duepillez
indiquer la date, dgueuradwprésentreglemgdta t e d’ ent 1

La dél égation de p 028, vparagraph&0,i s é@e 142 a rlt’iaalt
paragraph®, a 153 paragraphé, ¢ a 158 paragraphd5¢c a 169ar t i cl
paragrapheé, a 173 aaragiaphd, ¢ e t ticle 76, Iparagnaph8, peut étre

révoquee a tout moment par le Parlement européen ou par le Conseil. La décision de
révocation met fin a la délégation de pouvoir qui y est précisée. La révocation prend

effet le jour suivant celui de la publication de ladite décisiodaunal officiel de

[ > Uni on eou & une datenuliédieure qui est précisée dans ladite décision.

Elle ne porte pas atteinte a la validité des actes délégués déja en vigueur.

Avant 1> adoption d’un acte deél égupar 1 a C
chaque Et at me mbr e, confor mé ment aux
interinstitutionnel du.3 avril 2016 «Mieux légiférer».
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5. Aussitot qu’elle adopte un acte dél égut¢
Parlement européen et au Conseil.

6. Un acte délégué adopté en vertu des dispositions énoncées au paragrapken t r e

b

en vigueur que si ni le Parlement europdé

dans un délai de deux mois a compter de la notification de cet acte au Parlement

européene au Conseil ou si, avant |’ expirat:Hi
le Conseil ont tous deux informé la Commission de leur intention de ne pas exprimer
d’>objections. Ce délai est prolongé de d
ou du Coseil.
Article 78
Procédure d’ urgence

1. Les actes délégués adoptés en vertu du présent article entrent en vigueur sans délai et
s’appliquent tant qu’aucune objectZ2Zi on n’
La notification d’un acte délégué au Par
raisons du recours a la procédure d’urge:

2. Le Parlement européen ou le Conseil peut
acte délégué, conformément a la procéduseévic a 717, paragtaphé. IEn
pareil cas, l a Commi ssion abroge 1l >acte
Parlement européen ou le Conseil 1lui a no«

Article 79
Procédure de comité

1. La Commission est aistee par un comité. Ledit comité est un comité au sens du
reglemen{UE) n°1822011

2. Lorsqu’il e st fait référencebd duu pr é
reglemen{UE)n°1822011s > appl i que .

3. Lorsqu’il e st fait référendcte8 duu pr é

reglemen{UE)n°1822011 en 1 i ai s &n sa’vaepcp Ili’qauret.i c 1 ¢

Avrticle 80
Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applicables aux violations du présent
reglement et prennent toutes les mesures nécessaires posirur er |l a mi s e en
sanctions. Ces sanctions sont effectives, proportionnées et dissuasives. Les Etats membres
informent la Commission, au plus tard (@H: veuillez insérer la date, a sav®@@mns apres la
date d”entr ¢ée eaglemer]dwrégime ainsidétesming et des mesures ainsi

prises et 1> informent sans délai de toute mo

CeS mesures.
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CHAPITRE XiIlII

DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Article 81
Dispositions transitoires concernantés établissements désignés, autorisés, agréés ou
bénéficiant d’une | i cenc200293CHdtaM04aBEMe nt a u X

Les établissements de transfusion sanguine désignés, autorisés, agréés ou bénéficiant
d>une 1licence ¢ ob,fparagmmphén eenla directivO020&CEi ¢ 1 e
ainsi que les établissements de tissus désignés, autorisés ou agrées conformément a

1 > a r6t pakadraph@, de la directiv00423/CE avant la date de mise en
application du présent reglement sont répatésr e gi st r és 8SoldOetant q
autorisés en t aSoHO, cpnformémentball présent nagiement, et

sont, a ce titre, soumis aux obligations pertinentes prévues par le présent reglement.

Les établissements de tissus qui sont désigaésyrisés ou agréés en tant

qu’ établissements de tiss us6 pamgpgaphetdeat e ur s
la directive200423/CE avant la date de mise en application du présent reglement
sont réput és Etre aut or i s ¢é sgine ahumdinmp or t e
conformément au présent reglement et sont, a ce titre, soumis aux obligations
pertinentes prévues par le présent reglement.

Concernant les établissements de transfusion sanguine visés au parhgtaphe
autorités compétentes:

a) verifient s i ces ¢tablissements répondent
établissemerf o HO f i gur Bmointdd, 1 > article

b) transmettent a la plateforrSeo HO d e 1> UE prXlvlese au
informations 18 iparagraph8, point$a) etd), tainst queds
informations relatives au statut d’ en
vérification visée au poird) du présent paragraphe.

Concernant les établissements de tissus visés au parafyrégpl@ommission:

a) veérifie si ces établissements¢ pondent a 1la défHobOt i on ¢
figurant3 pdint40” articl e

b) transfére les informations pertinentes du compendium des établissements de
tissus de 1> UE de l a platefor me de (
directive200686/CE, y compris les informations relatives au statut
d’enregistrement et d>autorisaaduon s ui
présent paragraphe, vers la platefoSne HO de 1> UE pXldwue au
présent reglement;

c) informe les autorités eopétentes des établissements qui ne répondent pas a la
définition SOHQ@sauiwabtlaivérificationesiaée au poat

Les autorités compétentes informent les établissements qui ne répondent pas a la

définition SbH@, t en b fonobn s de mla nvérification visée au

paragraph@, pointa), et au paragraple pointa), et sur la base des informations
visées au paragraphe pointc ) , qu’ils sont Tréputés €tre
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tant q8O0HO®@tet égqgu’ils isawnobligatians applicahles aux e , s
entitésSoHO prévues par le présent réglement.

Concernant les établissements de tissus visés au parag@rdpharésent article, la
Commission transfere les informations pertinentes du compendium des
établissementsdei s sus de | >UE de la platefor me d
la directive200686/CE vers la plateform8 o HO de 1’ UE pXldwue au
présent reglement.

Article 82

Dispositions transitoires concernant les préparations a base de substancésar i gi n e

St

humaine

Les préparations résultant des procédés de préparation de tissus et de cellules
désignés, autoris¢és ou ®,gparagraph@, cde taf o r mé n
directive200423/CE avant la date de mise en application du présent rediemen

réputées étre autorisées au méme titre que les préparations a base de substances
d’>origine humaine correspondantes confor
titre, soumises aux obligations pertinentes prévues par le présent reglement.

les composant s sanguins dont l es autorit
satisfaisaient aux exigences de qualité et de sécurité applicables aux composants
sanguins sur 1 a5, phragsaph&, deet | *de23 ded lae t i c 1 «
directive200298/CE ou desmonographies des composants sanguins figurant dans
l1>¢édition du guide sur la préparation,
composants sanguins de |’ EIBQMOmarmret il 0 nUnEé el
[OP: veuillez insérer la date, asavdie ux ans apreés la date d°
présent reglemeljt ou désignés, autorisés, agréés ou bénéficiant d'une licence
conformément a la législation nationale avant la date de mise en application du
présent reglement, sont réputés autorisés au rigmque les préparations a base de
substances d’origine humaine corresponda
et, a ce titre, sont soumis aux obligations pertinentes prévues par le présent
réglement.

Les autorités compétentes transmettent lesnmdtions visées aux paragrapfiest 2
alaplateform& o HO de 1’ UE et relient 1SoslO infor
respectives.

La Commission peut adopter des actes d’
uniformes visant a garantir que les prépat i on s a base de sub
humaine réputées autorisées en vertu des paragrhpités sont intégralement
documentées conformément aux exigences du présent reglement relatives a
l>autorisation des préparamane.ns a base d

Ces actes d’exécution sont adoptés en <co

a 1’ d9 paragraph£.

Article 83
atut des substances d’origine humaine | il
stockées avant |’ agemént cati on du pr éscs

Les substances d’origine humaine déja 11
[OP: veuillez insérer la date, a savoir la date de mise en application du présent
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reglemerit ne sont pas soumises aux obligations pertinentes prévues paséntp
reglement, & condition que ces substances soient distribuées au plus tatPle... |
veuillez insérer la date, a savoir un an apres la date de mise en application du présent
reglemenf et qu’elles aient ¢t é pl e ilhneinoenn t
applicable et au droit national en vigueur au moment ou elles ont été libérées en vue
de leur distribution.

2. Les substances d’>origine humaGQGPn\cullgzu i o n t

insérer la datea savoir la date de mise epplication du présent réglemgrmt
stock¢ées dans des conditions de contrdole
soumises aux obligations pertinentes prévues par le présent réglement.

3. Les substances d”origine Vanilaea DR eeullenni ét a

insérer la datea savoir la date de mise en application du présent reglgreepour

l esquelles 11 n’existe pas de substance:
s agit de substances autol ogwas ,codgdtei nc
présentant une correspondance élevée avec un receveur spécifiqgue, ne sont soumises
qu’aux disposGlti Cams debdtamdcdsle&’” origine
audit article a partir du..dP: veuillez insérer la date, a savoir laedde mise en

application du présent reglemgnt

Article 84

Mesures transitoires relatives a |’ adoption
d"  exécution

Sans préjudice des dat e 87eddes ¢gisposiionsatransitem v i s ¢
prévues au présent chapitre, la Commission est habilitée a adopter les actes délégués visés a

1 ° a r42 pacagraph8® et a73 pdragraphd, c laci nsi que les actes
a 1 > 26 paragrapbd, a 1 43, aparagraphB, ea 1 > 44 paragraph8, a

1 * a r46, ipardgraph8, a 1 67, aparagiraphB,e ¢ t a 74,1 paragraph8,cal e
compter du. .. [ OP: veuillez i1insérer la date,
du présent r ¢ g | appliquent § partir@e k daiecde enise en ‘application
conf or mé me 87, patagrdphiéasecond alinéa, sans préjudice de toute disposition
transitoire prévue dans le présent chapitre.

CHAPITRE XIV

DISPOSITIONS FINALES

Article 85
Abrogations

Les directives200298/CE et200423/CE sont abrogées avec effet auQPf veuillez insérer
la date, a savoir deux ans apreées].la date d’e

Avrticle 86
Evaluation

Au plus tard le... QP: veuillez insérer la date, a savoingcans aprés la date de mise en
application du présentreglemgnt 1 a Commi ssion évalue | appl
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¢tablit un Trapport

au Comité économique et social européen et au Comité des régions.

d>évaluation
présent réglement et présente leéagypales conclusions au Parlement européen, au Consell,

La Commi s sion utilise, aux
agrégées et anonymisées recueillies dansaldre des activités de surveillance et des
activittsSoHO, ainsi que les informations transmises a la platefSrmed O d e 1

Les Etats membres fournissent a

la Commission les

s ur

fins du

les pr o

rapport

> UE.

informations nécessaires et

proportionnées a |’ ¢luatibnor ati on de ce rapport
Article 87
Entrée en vigueur et application
1 Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa
publicatonaw o u r nal of ficiel. de |  Union europé e

Sauf disposition contraire figurant au paragraphiéest applicad a ¢ o
dat e, a

[ OP: veuillez
présent reglement].

2. L’ a r 8l parhgraphe3 a6,
compter du

[

insérer |

a

mpter d
savoir

et 82’ paragraph8] sont applicables a
OP: veuillez
en vigueur du présent reglement].

insérer l a da

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans

tout Etat membre.
Faita Bruxelles, le

Par le Parlement européen
La présidente

Par le Conseil
Le président
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DEL " I NI TI1 ATI VE
Dénomination de | a proposition/de 1|~

i niti

Reglement du Parlement européen@tConseil concernant les normes de qualité et

de sécurité des substances d’origin
abrogeant les directive$0298/CE et200423/CE

1.2.

Domaine(s) politique(s) concerné(s)

Rubrique2: cohésion, résiliencet valeurs

1.3.

1.4.
1.4.1.

La proposition/|
A une action nouvelle
A une action nouvelle suite a un projet pilote/une action préparatoire

e hum

initiative porte sur:

Al a prolongation d’une action existante

xune fusion ou une 1 éor i eaotibns versame autré
action/une action nouvelle

Objectif(s)
Obijectif général / objectifs généraux

L>objectif génér al de l a présente

une (0]

initi

protection de la santé auxs ucbisttoaynecneys dde’ ol
humaine (SoHO) ou qui ont besoin d’jun tr ;

1.4.2.

Objectif(s) spécifique(s)

Obijectif spécifique n°1

Garantir la sécuritée et la qualité [au b¢
fondées sur 1’ utilisation de substanges d’
de substances d>origine humaine elt l a

médicalement assistée, et veiller au respect des exigences en matiere de sécurité et de

qualité.
Obijectif spécifique n°2

Optimiser l >acces aux theérapies fond¢ées

humaine et éviter les pénuries de telles substances.
Objectif spécifique n°3

Veiller a c¢ce que le cadre s oiaupantdg’

eEpr e

thérapies fondées sur l>utilisation de

innovantes, slres et efficaces.

1.4.3.

Résultat(s) et incidence(s) attendus

Protéger les citoyens (objectif spécifique nb)

1

Tel (1 e) que 58jpardggtaphg, painta)ouby, dutréglerheat financier.
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Les citoyens qui fontdondeu b s t anc e s
de telles substances,
seront mieux protégés de la maniéere suivante:

d>origine hu
ou la progéni

—des normes générales communes en matiere de sécurité etiesguaht définie
afin de protéger les citoyens, tandis que les dispositions techniques spé
obsol ¢etes seront supprimées de 1 a

réactive de ces normes, sur la base de lignes directrices fixéesglemept par de

organismes d’experts et garantissalil
de substances d’origine humaine ser
- 1e c hamp d>application du reglem

humaine appliquéeaux personnes, avec des exceptions spécifiques (les 0
alnsi que l es substances autologue
chirurgicale sans transformation), de maniére a garantir la protection des don
receveurs de substances humsinei ne sont pas actuellement réglementées
exemple, le lait maternel, les transplants de microbiote fécal et les sub
autologues transformées au chevet du patient). Les rapports sur les ir
indésirables seront améliorés (y compris leodétlarations des donneurs et

receveurs de substances d’origine h
Optimiser | " accés2(objectif spécifi

Renforcer la surveillance

mail ne
tur e

S
cifiques
1 ¢gi sl
S
n ot
ont

que
r

ent 1
rganes

s app
neurs et

(par
stances
icidents
des

umai n ¢

I

gue n

L>échange de substances d’ or$ getiadaeilitéh u ma i n
améliorant de la sorte 1’ acce¢es de s pati
systemes de surveillance des Etats membres sera renforcée comme suit:

-1 >application de principes de survieil |l ai
des inspecteurs);

—-l1’instauration d’une base juridique pou
audits, effectués aupres des autorités nationales compétentes et pour les inspections
conjointes avec des inspecteurs provenant de plusieurs Etats membres

-la mise en w@weuvre d’ un programme d’laudit
effectués par les pairs, avec une formation des inspecteurs et des auditeurs et des
orientations fournies par la Commission;

— une surveillance pheg i oenf fidéd aame pRPppr dc
proportionnée au niveau de risque des établissements/activités réalisees.

Améliorer la résilience et atténuer le risque de pénurie

Le secteur sera mieux armé pour géjrer 1e
suivants:

— des obligations seront introduites afin que des mesures de préparation ayx crises
soient mises en place au niveau de |1’ op¢é:
—des obligations e n matiere de sfjur veil

introduit e ses htdtsi membdes & ipréndre des mesures de mar

niere a

tats n
l a mi
groén e

remédier aux pénuries et aux dépendancesrvis s d’ autres E
pays tiers. Cela sera facilité par
destin¢ée a la c¢cogmmumincg atai oln’, e xat rla’cal
données
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1.4.4.

— les Etats membres seront mieux armés pour intervenir, au besoin, afin de controler

et d>adapter ]l >approvisionnement dans 1e
suivi permettra un soutienaunive de 1> UE fondé sur |des do
Favoriser | innovatidon (objectif spécifi
L>innovation dans le secteur sera plus s
nouvelles substances d’origintséémentsi ne r
suivants:

—une procédure d’autorisation fonde¢e sur
substances d’>origine humaine transi{for mée
avec des exigences proportionnées pour les données cliniques afteltpsei
démontrent l>efficacité (avantages des
d’>origine humaine

— ces autorisations seront enregistrées sur une platefosnHO de 1’ UE. Le
membres pourront faire référence a ces autorisations etdegtar afin de faciliter le

recours & un méme procédé avec une charge administrative minimale

— un comité de coordination fournira des conseils aux Etats membres sur

l>applicabilité du reglement
d’ua r es cadres réglementaires
consultatifs équivalents institués dans ces cadres).

auXx

(y

Une mise en ouvre adapt éeomtualnu me
objectifs)
Un systeme de donn¢éelse adodmadicrhee 1des d

2

humaine favorisera l>utilisation
disponibles pour les professionnels, les prestataires de soins de santé, les inn

substan

compr i
Fgumueé’

seu H s’ tUa
de s m
ovateurs,

les pouvoirs publics et les autres parties intéressgdice a des systemes

fédér és. Le

résilientes,

interopérables
technol ogies

dével op
sur es et

de rapports réglementaires cohérents, interopérables et axda $echnologie.

L>investissement central dans de s
ainsi que le soutien technique et le renforcement des capacités des proprié

pement
fiabl

infras
taires de

données a 1> ¢échelon 1ocal p e r mastetrde n t de
soutenir ainsi la réalisation des objectifs poursuivis par la présente initiative.

Indicateurs de performance

Protéger les citoyens (objectif nd)

Nombre de mises a jour apportées aux lignes directrices techniques

-délaientrelaélt ection d’un probl éme et ljla di sy
lignes directrices techniques a suivre pour y remédier

-qualité de la norme ou des 1i1ignes |[direc!H
fonction de leur utilisation dans le secteur

- incidents indésirables graves signalés

En ce qui concerne la protection des citoyens, les lignes directrices techniques seront
constamment mises a jour afin de favoriser des normes de qualité et de |sécurité
¢levées pour 1 es s ub pourdanprotection des dannegsdee hu
telles substances. L>application appropr
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en cuUVvVT e des nor me s ser a verifiée l or s
notification et de suivi en matiere de vigilance (incideindésirables graves) sera

mis en place pour les patients et les donneurs. Un comité de coord®aitian
contribuera a une mise en wc@uvre unifor me
sécurité. Dans la situation actuelle, les mises a jour techniguieslépislation de la
Commission accusent un retard par rapport au risque épidémiologique| et au
développement technologique en la matiére, et les lignes directrices techniques
actualis¢ées ¢l abor ées par des or gani s me !
juridique. L>¢laboration en temps ntile,
directrices doivent ¢également €étre |¢évalu
des exigences concernant les rapports en matiere de vigilance, les criteres de
notifi cation manquent de clarté, les dénomi
composants sanguins délivrés pour transfusion ou nombre de tissus et |cellules
distribués) ne sont pas notifiés ou sont notifiés de maniéere incohérente, et|aucune

di s p os i ose densignaleriles gffets indésirables chez les donneurs ou [chez la
progéniture 1ssue d’une procréation médi
Optimiser |’ aceés (objectif n°

Nombr e de dons, d’ applications hjumai n e
d’i mportatexmaer tedti ons de substancels d’ ol
les Etats membres

Le nombr e de dons, d’>applicationis hun
d’>importations et d>exportations dle sub
1> objet d’uerawudei 1dWE.n1 La charge adm
communication de ces données sera réduite au minimum par la mise a disposijtion, au
niveau de 1’ UE, d>une plateforme numérigq
les Etats membres matrnohal suswinsaqu”ékh
recréer un outil de suivi similaire.

Le suivi devrait démontrer une plus grande disponibilité et utilisation des théfapies
fondées sur des substances d’originje hum:
Etats menbres dans les systémes de surveillance et devrait mettre en évidence les
pénuries et les dépendancesdisi s d’ autres Etats mejmbres
permettra aux Etats membres de prendre les mesures appropriées. La Commission
contrélera les foctions de surveillance des autorités compétentes. Cela contribuera

en particulier a ¢évaluer 1’ efficaci/té et
soliditeée des plans d’urgence existajnts,
des approvisionements lors de crises futures.

En comparaison, la situation actuelle est telle que la communication des dpnnées
d>activité est fragmentée ou 1inexigsgtante
membres a lancer des initiatives visant a accroitrddas ou a réduire le gaspillage,

selon le cas. En menant des activités de surveillance de maniére variable, les Etats

me mbres font souvent obstacle aux ¢chang
d’>un manque de confiance. tikra podr €grtainesl a nc e
substances d’ origine humaine es't consid?¢
et n’est donc pas transparente.

Favoriser | ’>inn3vation (objectif n?°
Nombre de préparations a base de substan
nveau de | ' UE
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1.5.
1.5.1.

Nombr e d>autorisations de préparat
partagées et acceptées entre les Etats membres

Le nombre de préparations a base d
nombre d’aut or i scaetpitoéness peanrttraeg ¢leess eH

J4

t
d’un sui vi afin d”évaluer 1 e t aux d’1inno

dans |1’ ensemble de 1’ UE. Le nombre
innovantes a base dea maumset afreccreas édg’ad
de méme que le role du secteur publ

s ubs

aatcs

2

1

de pa

reimg innt
ic da

En comparaison, la situation actuelle est telle que les développeurs font état de

difficultés liées a la connaissance du cadre I|égislatif egdgkc a leun

substance/ produit et dénoncent l e manque

]

de nouvelles préparations a base de| subs:t
Une mise en o@uvre adaptée au numérli que
objectifs)

L’ ¢é v o lda la iplateform& o HO de 1> UE fera 1 ’>objet C
¢tablies avec l es bases de donn¢ées, y
composites sur la résilience des r¢seaux
sera le nombse¢ d’entotés et de basels de
En comparaison, la situation actuelle est telle que le partage des données en matiére
de vigilance au niveau de 1’ UE est |l 1mit
partage des d o mpaug le partage des autiorisations relatives |[aux
nouvelles préparations a base de sulbst an:q
Justifications de | a proposition/de | " ini
Besoin(s) a satisfaire a cour't ou a I on

pour | a mise en w@wuvre de | initiatd.i

Vv e

Les dispositions des directives actuelles relatives a la sécurité et a la qualité du sang

(directive200298/CE) et des tissus et cellules (directB@423/CE) ont joué un

réle déterminant dans la gestion et la préion des problemes de santé liés a

Y

l>utilisation de ces t R@lPaépalementmoriiréque ¢ f o i
ces dispositions ne sont plus en mesure de suivre les nombreuses évoplutions

biotechnologiques et les épidémies de maladies trariblass

L>¢évaluation a ¢ gal ement mi s e n € Vv

idenc

thérapies qui ne sont actuellement pas réglementées et le fait que les directives ne

favorisent pas 1’ innovation.

En outre, 1> ¢évaluati on eacesmans latitanspasition
la mise en o®wuvre des prescriptions

échanges transfrontiéres et entraine un accés non optimal des patients aux trg
utilisant des substanc&3 C.

Gréace au nouvel acteur i di que, le cadre sera
adapteé pour tenir compte des 1 nnov4
humaine et garantir leur sécurité et leur qualité. La proposition de regl

contribuera égalementaunemisexen vr ¢ pl us uni for me

Son adoption est prévue pd023 avec des activités préparatoires a la misd
cuvre débutant 2024 cours de 1 ’>annéce
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1.5.2.

Val eur ajout ée de | i-gitpeur resulier dedifféerents

e [ U

facteurs, par exemple gains de coordination, sécurité juridique, efficacité accrue,
complémentarités, etc.). Aux fins du présent point, on entend par «valeur ajoutée de

[ a vouiNient
s ans c el

de / Uni on»
val eur qui,

Il "intervent.i
s 'ajouter a
membres?

o n
[l a

7 déc
a, au

Justificati de |’ ni

Les menaces de maladies en constante évolution, telles que |Zikauke virus de
1 > i mneficiencel humaine (VIH), les hépatites virales de §p& ouD, qui
peuvent ¢€étre transmises par 1 ’7>inter
recemment la COVIELY, constituent des menaces transfrontiéres pour la
publiqgue.lL ¢ ¢ h a nugbes thences d’origine huma
avec l es pays tiers e st nécessainr
approvisionnement suffisant L’ amp]l
fortement variable Id” a@awnal uautbisotna HECGea
permis de conclure quel " une mani eére générale,

qualité et la sécurité des substan&3sC, une évolution qui ne se serait pas prod

on acnte)on au veau

ou qui se serait produdiet el ap [luésg ilselan
effet, a la suite de 1’adoption de
l1> UE une activité intense Vvisant a
L>obsolescence des

eur o

mé di a
santé

ine e
e pot
eur d
laa 10 &
[ es ¢
uite

teinoenn ta
1 a I «
€l eve

¢ x i @cang @& sconduitt a lumei q u e s

diversification des normes, avec des exigences nationales plus strictes afin de

de 1 a 1 ¢ gis
¢changes

]l acunes
mit e l es

compenser l es
possibilité 11

] atior

stntr e ]

nécessaire pour renforcer le cadre, accroitre la confiance et permettre aux patients de

t ous l es Etats me mbr e s de bénéfici
humaimnes slres et efficaces. L’ ac
substanes d’ origine humaine nécessite

un certain nombre de groupes de pr

er , d
cCroiss
une co

ofessi

soit garantie la tracabilité de ces substances entre le donneur et le receveur et

inversement. Lé valuation a confirmé les av
qualité et de sécurité pour les substarscdsC au ni veau de |1
la nécessité d’>adopter une approche

En outre, il se@urrait qu’une expertise s e
disponible dans tous les Etats membres, et il est plus simple et plus effic

antag
> UE,
pl us

ctori e
ace de

prévoir un cadre permettant et favorisant des pratiques communes, telles que des

inspections conjointes detablissements (a savoir les établissements qui fourni
des substances d>origine humaine a
di sposent d>une technologie/d’>un »pr
nouveaux procédés, etc. Cela se tradgilfao bal e ment par

de
ajout ée

protection la sant ¢ les cit

Val

De maniére générale, en ce qoncerne les cing problémes mis en évidence,
collaboration et un soutien accrus entre les autorités nationales compétentes
contribueront & résoudre ces questions, a simplifier la situation et a am
l>efficacité de Inac el édgei sd at mos e et
d’>informations entre 1es Etats

pour

eur de pbst)yUni on escompt ée
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1.5.3.

1.5.4.

qui concerne l >approvisionnement d

autorisations de préparations a base de telles substawncdes résultats de

e s ub:

l > inspection d’ un ¢établissement, sera ut
peuvent réutiliser | >autorisation ajccord
de substances d’”origine humaiwvalente(sans8 e st i
devoir réexaminer l>¢évaluation compl ete
fournies). Les audits réalisés par la Commission auprés des autorités compétentes
ainsi qu’une <collaboration renforcge en:
inspections conjointes et des évaluations communes des procédés de préparation)
permettront d’accroitre l e partagage d’ e x
confiance mutuelle. Cel a faciliteri 1n
humaine et, partant, > acc¢é¢s des patients. Toutegs <ces
niveau de | ’>UE que des mesures 1ndividue
membres.

Le¢c¢ons tirées d’  expériences similaivres
L>évaluation SaA'€C laa mloa gaptdn detiegisliatior's dlans ce

secteur a amélioré la sécurité et la qualité de substdnte§ dans 1 ’lensem

1> UE. La 1 ¢é gi 2002 pour densang dt cd®4paur les dissus &
cellules a ¢été complétée imapalemen e2005
et2006 La Ilégislation comprenait globalement de nombreuses regle
spécifications techniques devenues

des technologies. Des efforts ont été déployés pour mettre a jour ce
dispositions, mais ce processus s’ est
Les enseignements tirés montrent que la législation devrait fournir des princ
des mécanismes de contrble solides, tandis que les regles techniques devra

terues a jour de maniere plus dynamique et réactive.

La pandémie de COVID9a mi s en ¢évidence 1es
approvisionnements, l a nécessité (
receveur s de substance sl ad noérciegsisniet €
autorisations rapides et appropriées pour les innovations sanitaires dans le g
des substances d’>origine humaine.
transfrontiere, fondé sur un ensemble commun de regles, les mesise=s I
niveau de |1 ’>UE constituent Il e moyen

r

t

erie (

s et

obs ol

rtaines
aveér

pes et

ient étre

risquc

1> une

h udniaai cr

omaine
En f

1 déa

ressort clairement des enseignements tirés que les outils numériques sont importants

pour faciliter le partage de mégadonnées. Les avantages que peut protuserda
commun de données provenant @déEtats membres sont considérables n
imposent des investissements dans le soutien numérique afin de réduire au m

nais
inimum

la charge administrative au niveau des Etats membres et des professionnels.

Compatibilté avec le cadre financier pluriannuel et synergies éventuelles
d autres iinstruments appropriés

avec

colt s soilent
technique au
2l

que 1 es
1 stance

est preév
ass
u reéglement

mpris 1°

I1 u
co S
1 ° a r4t poioth % , d
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programme

Reglement (UER021/522 du Parlement européen et du Conseil dmat42021 étalissant un
d>action de 1’>Union dans 1le domai
période2021-2027, et abrogeant le reglemgudE) n°282/2014 (JO 1107 du 26.3.2021, A.).
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1.5.5.

(notamment en ce qui concerne le suivi des approvisionnements pour préve
pénuries en situation de crise:; l es
activités financées dans le cadre de lalDG R A, l>autorit é
retactbn en cas d’urgence sanitaire ( HE

En outre, les déclarations automatisées dans le secteur non seulement sout
des initiatives plus larges en matiere de numérisation des soins de santé, maig

bénéficieront (par exemplé,” e s pace ecuropéen des d
numérique commun e pour 1> Europe) .
investissements dans |l a numérisati o
les régions denud lesfdnds strudtuseis btlde cohésioa gourr
étre mobilisés.

Enfin, des syner gies pourraient et

notamment en ce qui concerne le renforcement de la résilience des services
nationaux (REFORM,la facilité pour la reprise et la résilience, la Ban(
européenne d’investissement/ Fonds e
la médecine personnalisée (Horizon Europe).

2nir les

mi s ¢
de pr
RA) n

iendront
elles en
onnees
Pour

n et
aient

r e e n-
de santé
jue

ur op ¢

Evaluation des différentes possibilités de financement disponiplesmpris des

possibilités de redéploiement

| [S.0)]
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1.6. Dur ée et incidence financiere de | a propt¢
A Durée limitée
— A envigueur apartirdu/deJ J / MM] AAAA [JIMMAAAAa u/ e n
— A incidence financiere da AAA j uAAPApoarh es cr édits d’en
etdeA AAA j uAAPA poertes crédits de paiement.
X Durée illimitée
- mise en owuvb2d a partir de
— puis un fonctionnement en rythme de croisierelala.
1.7. Mode(s) de gestion prévu($)
X Gestion directepar la Commission
~Adans s es services, y compris par 1 7 ir

dél égations de 1’ Uni on;

— A par les agences exécutives

2

nvest

invest
ti1es

d’>un I

écuti
eur op

A Gestion partagéeavec les Etats membres

X Gestion indirecteen confiant des taches d'exécution budgétaire:

-~ A3 des pays tiers ou aux organismes qu

— X a des organisations internationales et a leurs agences (a préciser);

-~ Aa la BEI et au Fonds européen d’i

— X aux organismes visés aux articlset 71 du réglement financier;

— A ades oganismes de droit public;

-~ Aa des organismes de droit privé
autant qu’1ls présentent les garan

-~ Aad des organismes de droit privé
en vau d’un pa privé etaprésentant lgs wardnties financiéres
suffisantes;

-~ Aa des personnes chargées de 1’7 ex
PESC,envertudutittd du traité sur l1 > Uni on
de bas concerné.

— Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, veuillez donner des précisions dans la partie «Remarques».

Remarques

Il est proposé que la direction européenne de la qualité des médicaments et soins
(EDQM), un département du ConseildeRur ope (CdE), joue un
le nouveau cadre juridique. Un réle similaire et paralléle est proposé pour le Centre e
de prévention et de controle des maladies (ECDC); or, ce rble a été prévu par le

de santé

r ol e
iropéen
mandat

c¢tendu dé¥olu a 1’2 ECD

3 Les explications sur les modes de gestion ainsilgs références au réglement financier sont
disponibles sur le site BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/FR/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiére de suivi et de compte rendu

La proposition prévoit l a mise en
plateformeS o HO de 1> UE), qui facilitera
des informations et des données seront disponibles en permanence. Pour g
progres accomplis dans la réalisation des objectifs du nouveau reglem
proposition prévoit l1>¢élaboration
informations et des données mentionnéetesisus, sera fondé sur les informatior
les données recuedlis par |’ inter mé §opdHDOr eledd ’
activités de surveillance et les activigsHO, cing ans aprés la date de mise
application du réglement. Les Etats membres fourniront les inform

pl ace
l e sui
uivre les
ent, la

d’ un
1S et
UE
2 en
ations

pl

suppl émentaires mnéonesdsaceesappbt el d

béwat

Systéme(s) de gestion et de contrdle

Justification du (des) mode (s ) de

gestio

des financements, des modalités de paiement et de la stratégie de contréle proposée

Les acions visant a garantir un niveau élevé de protection de la santé aux cito

1> UE qui font don de substances d°’
fondé¢ sur de telles substances ser
directe,enut 1 11 sant l es mode s de mi s e e

essentiellement des subventions et des marchés publics. La gestion directe
d’>établir des conventions/ contrats
participant dire t e me n t a des activités qui
Commission assure un suivi direct des résultats des actions financées. Les n

yens de
origin
ont m ]
1] cuvr
2 permet
de s u
serve
nodalités

de paiement des actions financées seront adaptées aux risques liés aux gpérations

financiéres.

Afindegarantir |1 ’>efficacité, l > efficie
Commission, la stratégie de suivi sera orientée vers un équilibre entre les c
exX ante et eXxX post et s € concentre
subvenions et des contrats, conformément au reglement financier:

-la sélection des propositions/ a

stratégiques du reglement;

-le suivi opérationnel et les

nce €
Dntroles
r a S u
ppel s

controle

projets, la passation des marchés publics, le préfinancement, les paiements

intermédiaires et finaux, la gestion des garanties;

— des contrbles epost sur les sites des bénéficiaires/contractants seront

effectués pour un échantillon de transactions. Les transacsieront choisies au

moyen d’ une ¢évaluation des risques

combi i

Informations sur les risques recenseés et sur le(s) systeme(s) de contrdle interne mis

en place pour les atténuer

La mi s e e n CUVTI €
qualité applicables aux
]l >attribution de march©és

des activités et des organisations spécifiques.

substances
publics ai

doncermant ues noimes de &égurité sfcda t

d’ or
nsi (
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Les marchés publics seront principalement conclus dans des domaines tels
numérisation, I a fourniture de con
l>adoption de 1 acte).

Les subventions seront principalement accordées pour des activitéstida sou
organisations non gouvernementales, aux autorités compétentes respectives (
membres, aux organisations professionnelles de la santé et des soins de sé
agences nationales, et c. La pér iiendés
varie d anspourdaplupard i s

Les principaux risques sont les suivants:

. risque de mne pas atteindre plein
participation insuffisante ou de problémes de qualité ou de retards dans la 1
cuvre des projets ou contrats s¢élec

e risque d’utilisation inefficace o
subventions (complexité des régles de financement) que pour les marché
d>opérateurs ¢économi qges spécialisées réqliises, ice
entraine des possibilités insuffisantes de comparaison des offres de prix dans
secteurs);

* risque d’atteinte a la réputation
frauduleuses ou criminelles; les sysies de contrble interne des tiers ne sont
entierement fiables en raison du nombre relativement élevé de contractant
bénéficiaires hétérogenes, disposant chacun de son systéme de contrble.

La Commission a mis en place des procédures internast\dstenir compte de
risques susmentionnés. Ces procédures internes sont pleinement confor
reglement financier, comportent des mesures de lutte contre la fraude et sont
sur des considérations relatives aux colts et aux avantages. Dandreela
Commi ssion continue d’explorer 1es
des gains d’efficacité. Les princip
énoncées eapres:

Contréles préalables et pmjetsicomitant

* Un systeéeme adéquat de gestion de

des projets et des contrats aux objectifs stratégiques, en assurant une part
systématique de tous les acteurs, en établissant des comptesrégudiess sur Ig
gestion du projet, complétés par des visites sur place au cas par cas, y com
rapports sur les risques destinés 3
souplesse budgétaire adequate.

. Les model es de tionhe@tnde eonttatide servides utilisésts
élaborés au sein de la Commission. Ces modeles prévoient un certain non
mécanismes de control e, comme des ¢
vérifications sur place et des inspectionslparOL AF. Les r ¢ gl e
des codts sont simplifiées grace, par exemple, au recours aux coUts unitair
montants forfaitaires, aux contributions indépendantes des colts et aux
possibilités offertes par le reglement financieglaCpermettra de réduire le colt ¢
contrdles et d orienter les vérific

. Tous l es me mbr e s du personmnel
administrative. Les membres du personnel participant a @g@uooe de sélection g

que la
seil s/

Jes Etats
inté, aux
d’ ex

e ment
nise en
t 1 onn ¢

u non
s (peu
quie s ¢
certains

de |
pas
5 et de

S
mes au
fondées
a
possi
al es
s a |
proj e
cipation
|
pris des

1 > en

ont n
nbre de
ertif
s 1 é gi
es, aux
autres

es
ation

S OuSsS CrIt
u

a la gestion des contrats/conventions de subvention signent (égalemer
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déclaration d’”absence de confl it d”1nt ér
formations et utilise des réseaux d|” écha:

* Ldisé@aion technique d’ un projet ffait 1
documentaires effectués sur la base des rapports techniques intermédiaires remis par
les contractants et les bénéficiaires; des réunions avec les contractants/bénéficiaires
et des visites sur place sont également prévues au cas par cas.

Contréles au terme du projet: Des audits ex post sont effectués sur un échantillon

de transactions pour vérifier sur pl a
remboursement. Ces controles sorstiés a prévenir, détecter et corriger les erreurs
matérielles liees a la légalité et a la régularité des transactions financieres. Pour

ma x1i mi s er ]l >incidence des controdoles, I a
soumettre & un audit prévoit de domer une sélection en fonction du risque et un
échantillonnage aléatoire et de prendre en considération, dans la mesure du possible,
des aspects opérationnels lors des vérifications sur place.

2.2.3. Estimation et justification du rapport colt/efficacités contréles (rapport «colts du
contrdle + valeur des fonds gérés concernés»), et évaluation du niveau attendu de
risque d’ errvreur (lors du paiement et [ or:

Les colts annuels du niveau de contrdle suggéré dans le cadre du trpisieme
programme de sant20142020représentent enviroh a 7 % du budget annuel des
dépenses opérationnelles. I'1s s’ expliqu
contréler. En effet, dans le domaine de la santé, la gestion directe implique

1 > attribut i ontratsdeesubnentiaris pourudes actions de tres petite [a tres
grande taille, et le versement de nombreuses subventions de fonctionnement a des
organisations non gouvernementales. Le risque lié a ces activités concerne la
capacité des organisations, notamtreelles de petite taille, a contréler efficacement

leurs dépenses.

La Commission estime que le colt moyen des contrdles devrait étre le méme pour les
actions proposées au titre du présent reglement.

Dans le cadre du troisieme programme de s20ié2020, sur une base deans, le
taux d’erreur pour l es audit s sur ([place
1,8 %, tandis que pour les marchés publics, il était infériedr%. Ce niveau
d>erreur est jugé accept alldesignificasion da 1 s e

2 %.

Les actions proposées n’auront pas |d’inc
actuell ement gérés. Le systeme de <contr o
a relever les erreurs et/ou les irrégularités et, leécagant, a les corriger. Il sera
adapt ¢ pour inclure l es nouvelles actio

résiduels (aprés correction) restent inférieurs au se@iPte

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrégularités

En ce qui concernkes activités relevant de la gestion directe, la Commission prend

les mesures appropriées garantissant l a
européenne par | >application de mes{ures ]
toute autre actité illégale, au moyen de contrdles efficaces et, si des irrégularités

sont décel ées, par le recouvrement |[des m
l>application de sanctions effectivyves, p
Commission aadopté une stratégie antifraudenise a jour en dernier lieu en avril
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2019 [COM(2019 196 —, qui prévoit notamment les mesures de préventior
détection et de correction énoncéegjmiés:

La Commission ou ses représentants et la Cour des comptessdism t d ’
d’>audit, sur piceces et sur place,

contractantsetsodsr ai t ants qui ont reg¢u des
a effectuer des contrdles et vérifications sur place auprepdest@urs économiqué
concernés, directement ou indirectement, par un tel financement.

La Commission met ¢galement en c@uvr
suivantes:
—dans l es décisions, conventions W

reglement, la Commission, OLAF compris, et la Cour des comptes
expressément habilittes a mener des audits, des vérifications sur place
inspections; ainsi qu’a recouvrer |1

imposer des sanctisradministratives;

—pendant la phase d’¢évaluation des
appel, les candidats et soumissionnaires seront évalués en fonction des
d’exclusion publiés, s ur | adétéction rapide €
d’ e x ¢ (EDES); o n

-les regles régissant
dispositions du reglement financier;

l1>¢li1igibilité

— des formations sur des questions relatives a la fraude et aux irrégularité
régulierement di spens¢ées a |’ ensem

contrats, ailns.i qu’aux auditeurs et

t con
seront

et des

€ S mo

pr opc
critéres
t décl

des

'S sont
bl e d
aux

bénéficiaires sur le terrain.
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L’ ITMTIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel et ligne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)

1 Lignes budgétaires existantes
Da n s ldesaubrijues du cadre financier pluriannuel et des lignes budgétaires.

. s Nature de L
Ligne budgétaire la dépense Participation
Rubrique d
du cadre de pays de pays lalf saenrsmei .
financier | Numéro de d 5
. 4 . € pays paragraph@,
pluriannuel CD/CND 1 AR candidat® tiers pointb), du
reglement
financier
06 0601-Pr ogr amme « L
2b | sante» CD oul oul oul NON
CD. CD = crédits dissociés / CND = crédits non dissociés.
5 AELE: Association européenne de liskehange.
6 Pays candidats et, le cas échéant, pays candidats potentiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence financiére estimée de la proposition sur les crédits
321. Synt heéese de | "incidence estimée sur [|es creéedits opérationnels

~ALa proposition/l’>initiative nengendre pas 1l >utilisation de

2

— XLa proposition/l’>initiative engendre laprestLeslicieditaseronbredéplogésa r ¢ d i
l>intérieur de al’'lemwéel oapwep rfagraanmmed r«lL’> UE 208124 [ a santé» dan

En Mio EUR (a la3® décimale)

Rubrique du cadre b
financier pluriannuel
£ . . Année
Année
DG: SANTE 2024t Az%nz%e AZ%”Z%e 2027et années| TOTAL
suivantes
L Crédits opérationnels
48,592
E t 1 15691 | 11,600 9,650 11,650 '
06 0601-Pr ogr amme « L| Thgadements o
sante» Paiements ¢a) | 7,846| 13646| 10625 16475 48,592
Liane budaétaire Engagements (1b) 15691 | 11,600 9,650 11,650 48592
g g Paiements @) | 7,846| 13646| 10,625 16475 48,592
Engagements | 704% | 15691| 11600 9,650 11,650 48,592
TOTAL des crédits
pour la DG SANTE _ o
Paiements 7846 | 13646| 10,625 16,475 48592
+3
1 L’ a nM éees t l>année du débuptrobeosliaimngedeenr envteatdevdéda Veuillez remplacer «N» par |1

Procédez de la méme fagon pour les années suivantes.
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L TOTAL des crédits opérationnels

Engagements

4

Paiements

(O]

1 9

enveloppe de cert

1 TOTAL des crédits de nature administrative financés
ains p|

(6)

TOTAL des crédits Engagements | =4+6 | 15691| 11,600 9,650 | 11,650 48,592
pour la RUBRIQUE 2b
du cadre financier pluriannuel Paiements =5+6 7,846 | 13646| 10625| 16,475 48592
FR 124
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Rubrique du cadre
financier pluriannuel

«Dépenses administratives»

Cette partie est a compléter en utilisant les «données budgétaires de nature administrative», adntradire r dnneke de ka fiche’
financiere |éqgislativéannexeV des regles internes), a charger dans DECIDE pour gesrisede la consultation interservice.

Année
. . . 2027et
Année | Année | Année p
2024 | 2025 | 2026 | 2nnees TOTAL
sulvant
es
DG: SANTE
. 3,216
1 Ressources humaines 0,804| 0804| 0,804| 0,804
1 Autres dépenses administratives 0901| 0901| 0901| 0,901 3,603
TOTAL pour la DG SANTE Crédits 1,705 1,705 1,705 1,705 6819
TOTAL des crédits (Total engagements 6.819
pour la'RUBRIQUE_ 7 Total paiements) 1,705 1,705 1,705 1,705
du cadre financier pluriannuel

FR
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En Mio EUR (& I&3e décimale)

FR


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/FR/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-fr.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/FR/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-fr.docx

Année
Année | Année | Année i?\?égts TOTAL
2024 2025 2026 .
suivant

es

TOTAL des crédits Engagements 17,396 | 13305| 11,355| 13355 55411
pour les RUBRIQUES1a7 55411
du cadre financier pluriannuel Paiements 9,550 | 15350 | 12330| 18180
3.2.2. Estimation des réalisations financées avec des crédits opérationnels
Crédits d’” engage ndedécimale)n
. . . Année
Aérg)nze‘le ';%g%e ';%g%e 2027et années TOTAL
Indiquer les suivantes
objectifs et les
réalisations REALISATIONS (outputs)
E Type Cout o o o L < g o Nbre Colt
moye 8 | Codt 8 | Colt o Colt o) Co(t S ! Colt | 8! Colt S | Colt
n p4 p4 p4 p4 p4 p4 p4 total total
OBJECTIF SPECIFIQUE rP
Protéger les citoyens
Nombre de mises a jour 6,644
tacrhniniiac
6,644
Soustotal objectif spécifique n? 0,400 1,962 2,141 2,141
OBJECTIF SPECIFIQUE r®
Optimiser
Nombre de dons | ‘ 1,791 ‘ ‘ 3,219 ‘ ‘ 3,255 ’ ’ 3,255 ’ ’ ‘ ‘ ‘ 11,520 |
126
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humaines, d’ ¢
transfrontieéeres
d’ e x por tsubstanceSTC
critiques par les Etats membres

Soustotal objectif spécifique r® 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
OBJECTIF SPECIFIQUE I8
Favoriser 1
Nombre de procédé&sTC 13,500 6,419 4,254 6,254 30427
Soustotal objectif spécifique 13 13,500 6,419 4,254 6,254 30427
48592
TOTAUX 15,691 11,600 9,650 11,650
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323. Synt hese de | incidence estimée sur I[|es

-~ ALa proposition/l’>initiative n’engendr
administrative

— Xlaproposition/ Il >initiative engendre 1
administrative, comme expliqué-apres:

En Mio EUR (a la3e décimale)

2027et les
2024 2025 2026 années TOTAL
suivantes

RUBRIQUE 7
du cadre financier
pluriannuel

3,216
Ressources humaines 0,804 0,804 0,804 0,804

Autres dépenses
administratives

0,901 0,901 0,901 0,901 3,603

Soustotal RUBRIQUE 7 6,819
du cadre financier 1,705 1,705 1,705 1,705

pluriannuel

Hors RUBRIQUE 7
du cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines

Autres dépenses
de nature administrative

Soustotal
hors RUBRIQUE 7
du cadre financier

pluriannuel

TOTAL 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

Les besoins en crédifour les ressources humaines et les autres dépenses de nature administrative seront couverts par les
crédits de la DG déja affectés a la gestion de 1 atction et
par toute dotation additiane 1 1 e qui pourrait eétre allouée a la DG gestio
annuelle et compte tenu des contraintes budgétaires existantes.
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3.2.3.1. Besoins estimés aessources humaines

b b

-~ ALa proposition/1l’initiative n’engendre

— X La proposition/ 1l initiative engendre
comme expliqué eapres:

Estimation a exprimer en équivalents temps plein

2027
et les
2024 | 2025 | 2026 | *"0°C| Total
suiva
ntes
1 Emplois du tableau des effectifs (fonctionnaires et agents temporaires)
2001 0_2 0_1 (au siége et dans les bureaux de représentation de | 4 4 4 4 4
Commission)
20010203 (en délégation)
01010101 (recherche indirecte)
01010111 (recherche directe)
Autres lignes budgétaires (a spécifier)
1 Personnel externe (en équivalents temps plein: ETI1-")
200201( AC, END, INT de 1’envel(d 2 2 2 2 2
200203 (AC, AL, END, INT et JPD dans les délégations)
5 - au siege
XX 01xxyy zz
- en délégation
01010102 (AC, END, INT sur recherche directe)
01010112 (AC, END, INT sur recherche directe)
Autres lignes budgétaires ¢pécifier)
TOTAL 6 6 6 6 6

06 est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront couverts par

et/ou redéployés en interne au sein de la DG, complétéas échéant par toute dotation additionnelle qui
pourrait e€tre allouée a la DG gestionnaire dans le ¢
contraintes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires edgents temporaires

Des AD pour la direction des audits, la coordination centrale et la présiden
comité de coordinatioBoHO et de ses sogsoupes et des AST pour la logistique
les tAches administratives

Personnel externe Des experts nationauké t achés disposant d’une eX

FR

AC= agent contractuel; AL = agent local; END = expert national détaché; INT rmatée; JPD =
jeune professionnel en délégation.
Sousplafond de personnel externe financé sur crédits opérationnels (anciennes lignes «BA»).
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3.2.4.

Compatibilité avec le cadre financier pluriannuel actuel

La proposition/1l’>initiative:

— X peut étre intégralement financée par voie de redéploiement au sein de la

rubriqgue cosernée du cadre financier pluriann(@FP).

Les crédits seront redépl oy¢és a

l i1nt ér

programme «L’UE pou20224 santé» dans| 1le CI]

3.2.5.

~ Anécessite l >utilisation de l a

anter ge n o

du CFP et/ou le recours aux instruments spéciaux comme le prévoit le reglement

CFP.
— A nécessite une révision du CFP.
Participation de tiers au financement
La proposition/1l’>initiative:
— X ne prévoit pas de cofinancement par des tierces parties
— A prévoit le cofinancement par des tierces parties estiagrés:

Crédits en Mio EUR (a 1a8® décimale)

, , , . Insérer autan
Annee Annee Annee Année nécessaire, pour refléter la dur
N N+1 N+2 N+3 P

de 1’2incidiBhc

Total

Précise
cofinancement

r 1’

TOTAL crédits
cofinancés
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3.3.

Incidence estimée sur les recettes

— XLa proposition/|1

b

initi

ative est s ans 1

~ALa proposition/ 1~ financiére déarite sherésa un e

A sur les ressources propres

A sur les autres recettes
veuillez indiquer si les recettes sont affectées a des lignes de défenses
En Mio EUR (a laB8e décimale)

inci

Montants Incidence de proposition/ |
Ligne  budgétaire  d¢ inscrits pour I i 4>
recettes: 1 ’ ecigeeen Année Année Année Année P :S re f re ; £ la e}l tt ea rn ' 1 a

cours ;
N N+1 N+2 N+3 point 1.6)
Article ...
Pour les recettes affectépséciser la (les) ligne(s) budgétaire(s) de dépenses concernée(s).
exempl e, a 1a
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Autres remarques

(relatives,
sur les recettes ou toute autre information).
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