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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (a) din TFUE,
standardele privind calitatea si siguranta
organelor si a SOHO, a sangelui si a
derivatelor acestuia ar trebui sa asigure un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.
Prin urmare, prezentul regulament
urmareste sa stabileasca standarde ridicate
prin asigurarea, intre altele, a protectiei
donatorilor de SOHO, tindnd seama de rolul
lor fundamental in furnizarea de SoHO, si
a primitorilor, precum si masuri de
monitorizare si sprijinire a furnizarii unei
cantitati suficiente de SOHO care sunt
esentiale pentru sdnatatea pacientilor.

Amendamentul

(3) In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (a) din TFUE,
standardele privind calitatea si siguranta
organelor si a SOHO, a sangelui si a
derivatelor acestuia ar trebui sa asigure un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.
Prin urmare, prezentul regulament
urmareste sa stabileasca standarde ridicate
de calitate si sigurantd prin asigurarea,
intre altele, a protectiei donatorilor de
SoHO, tinand seama de rolul lor
fundamental in furnizarea de SoHO, si a
primitorilor, precum si masuri de
monitorizare si sprijinire a furnizarii unei
cantitdti suficiente de SOHO care sunt
esentiale pentru sinitatea pacientilor. In
conformitate cu articolul 3 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, aceste standarde de sigurantdi
se bazeaza pe principiul fundamental al
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Directivele 2002/98/CE!6 si
2004/23/CE!7 ale Parlamentului European
st ale Consiliului constituie cadrul de
reglementare al Uniunii pentru sange si,
respectiv, pentru tesuturi si celule. Desi au
armonizat intr-o anumitd masura normele
statelor membre in domeniul sigurantei si
calitatii sangelui, tesuturilor si celulelor,
aceste directive includ un numar

punerea in aplicare de catre statele membre
a normelor pe care le-au stabilit. Acest
lucru duce la divergente intre normele
nationale, ceea ce poate crea obstacole in
calea partajarii transfrontaliere a acestor
substante. Pentru a se asigura un cadru de
reglementare solid, transparent, actualizat
si durabil pentru aceste substante, care sa
garanteze siguranta si calitatea pentru toate
partile implicate, sd sporeasca securitatea
juridica si sd sprijine furnizarea continua,
facilitand 1n acelasi timp inovarea in
beneficiul sanatatii publice, este necesara o
revizuire fundamentala a directivelor
respective. Pentru a se asigura o aplicare
coerenta a cadrului juridic, este oportun sa
se abroge Directivele 2002/98/CE si
2004/23/CE si sa se inlocuiascd cu un
regulament.

16 Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru
recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea

necomercializarii corpului uman si a
partilor sale.

Amendamentul

(4) Directivele 2002/98/CE!6 si
2004/23/CE!7 ale Parlamentului European
st ale Consiliului constituie cadrul de
reglementare al Uniunii pentru sange si,
respectiv, pentru tesuturi si celule. Desi au
armonizat intr-o anumitd masura normele
statelor membre in domeniul sigurantei si
calitatii sangelui, tesuturilor si celulelor,
aceste directive includ un numar

punerea in aplicare de catre statele membre
a normelor pe care le-au stabilit. Acest
lucru duce la divergente intre normele
nationale, ceea ce poate crea obstacole in
calea partajarii transfrontaliere a acestor
substante. Pentru a se asigura un cadru de
reglementare solid, transparent, actualizat
si durabil pentru aceste substante, care sa
garanteze siguranta si calitatea pentru toate
partile implicate, sd sporeasca securitatea
juridica si sd sprijine furnizarea continua,
facilitdnd 1n acelasi timp inovarea in
beneficiul sanatatii publice si partajarea
transfrontalierd a acestor substante, este
necesard o revizuire fundamentala a
directivelor respective. Pentru a se asigura
o aplicare coerenta a cadrului juridic, este
oportun sa se abroge Directivele
2002/98/CE si 2004/23/CE si sa se
inlocuiasca cu un regulament.

16 Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru
recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea
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st distribuirea sangelui uman si a
componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003,
p. 30).

17 Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102,
7.4.2004, p. 48).

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Directivele 2002/98/CE si
2004/23/CE sunt strans corelate si contin
dispozitii foarte similare privind
supravegherea si principii echivalente in
materie de siguranta si calitate in cele doua
sectoare pe care le reglementeaza. in plus,
multe autoritati si operatori lucreaza in
ambele sectoare. Intruct prezentul
regulament urmareste sa defineasca
principii de nivel 1nalt care vor fi comune
atat sectorului sangelui, cat si sectorului
tesuturilor si celulelor, ar fi oportun ca
acesta sd Inlocuiasca directivele respective
si sa fuzioneze dispozitiile revizuite intr-un
singur act juridic.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 9

st distribuirea sdngelui uman si a
componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003,
p. 30).

17 Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102,
7.4.2004, p. 48).

Amendamentul

(5) Directivele 2002/98/CE si
2004/23/CE sunt strans corelate si contin
dispozitii foarte similare privind
supravegherea si principii echivalente in
materie de siguranta si calitate in cele doua
sectoare pe care le reglementeaza. In plus,
multe autoritati si operatori lucreaza in
ambele sectoare. Intrucét prezentul
regulament urmareste sa defineasca
principii de nivel nalt care vor fi comune
atat sectorului sangelui, cat si sectorului
tesuturilor si celulelor, ar fi oportun ca
acesta sa Tnlocuiasca directivele respective
si sa fuzioneze dispozitiile revizuite Intr-un
singur act juridic, findnd seama, in acelasi
timp, de particularitdtile fiecarui tip de
substante, astfel cum sunt recunoscute de
orientdrile tehnice mentionate in
prezentul regulament.
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Textul propus de Comisie

(9) Toate SOHO destinate a fi utilizate la
om intrd Tn domeniul de aplicare al
prezentului regulament. SOHO pot fi
preparate si stocate in diverse moduri,
devenind preparate SOHO, care pot fi
aplicate primitorilor. In aceste conditii,
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
tuturor activitatilor, de la recrutarea
donatorilor pana la utilizarea la om si
monitorizarea rezultatelor. SOHO sau
preparatele SOHO pot fi, de asemenea,
utilizate pentru fabricarea de produse
reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii sau ca materiale de start si materii
prime ale acestora, in special in ceea ce
priveste dispozitivele medicale,
reglementate de Regulamentul

(UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului'®, medicamentele,
reglementate de Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului?
st de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului?!,
inclusiv in ceea ce priveste medicamentele
pentru terapie avansata, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului??,
sau produsele alimentare, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului??.
Criteriile care definesc momentul in care
SoHO sau preparatele SOHO devin produse
reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii nu sunt definite in prezentul
regulament, dar sunt definite in actele
respective. In plus, prezentul regulament ar
trebui sd se aplice fara a aduce atingere
legislatiei Uniunii privind organismele
modificate genetic.

19 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE)

Amendamentul

(9) Toate SOHO destinate a fi utilizate la
om intra Tn domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Articolele 53, 54,
55 si 56 din prezentul regulament ar
trebui sa se aplice si donarilor de SoHO
destinate cercetarii. SOHO pot fi preparate
si stocate 1n diverse moduri, devenind
preparate SOHO, care pot fi aplicate
primitorilor. In aceste conditii, prezentul
regulament ar trebui sd se aplice tuturor
activitatilor, de la recrutarea donatorilor
pana la utilizarea la om si monitorizarea
rezultatelor. SOHO sau preparatele SOHO
pot fi, de asemenea, utilizate pentru
fabricarea de produse reglementate de alte
acte legislative ale Uniunii sau ca materiale
de start si materii prime ale acestora, n
special in ceea ce priveste dispozitivele
medicale, reglementate de Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului'®, medicamentele,
reglementate de Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®
st de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului?!,
inclusiv In ceea ce priveste medicamentele
pentru terapie avansata, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului??,
sau produsele alimentare, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului?’.
Criteriile care definesc momentul in care
SoHO sau preparatele SOHO devin produse
reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii nu sunt definite in prezentul
regulament, dar sunt definite in actele
respective. In plus, prezentul regulament ar
trebui sd se aplice fara a aduce atingere
legislatiei Uniunii privind organismele
modificate genetic.

19 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
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nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)

nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JOL117,5.5.2017,p. 1).

20 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod

comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

21 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de infiintare
a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

22 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004

(JOL 324, 10.12.2007, p. 121).

23 Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare
(JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10) Atunci cand SoHO sunt utilizate in
mediu autolog, fard vreo manipulare,
prelucrare sau stocare, aplicarea
prezentului regulament nu ar fi
proportionald cu riscurile reduse in materie
de calitate si siguranta care apar intr-o
astfel de situatie. Atunci cind SoHO
autologe sunt recoltate si prelucrate Tnainte

nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)

nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JOL117,5.5.2017, p. 1).

20 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod

comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

21 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de infiintare
a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

22 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004

(JOL 324, 10.12.2007, p. 121).

23 Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip In produsele alimentare
(JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

Amendamentul

(10) Atunci cand SoHO sunt utilizate in
mediu autolog, fara vreo manipulare,
prelucrare sau stocare, aplicarea
prezentului regulament nu ar fi
proportionald cu riscurile reduse in materie
de calitate si siguranta care apar intr-o
astfel de situatie. In plus, prezentul
regulament nu ar trebui sa se aplice in
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de a fi reutilizate la aceeasi persoana, apar
riscuri care ar trebui atenuate. Prin urmare,
trebuie sa existe o evaluare si o autorizare a
proceselor aplicate pentru a se asigura ca se
demonstreaza cd acestea sunt sigure si
eficace pentru primitor. Atunci cind SoHO
autologe sunt recoltate pentru a fi
prelucrate si stocate, apar, de asemenea,
riscuri de contaminare incrucisatd, de
pierdere a trasabilitdtii sau de deteriorare a
proprietdtilor biologice inerente substantei
si necesare pentru eficacitatea la nivelul
primitorului. Prin urmare, ar trebui sa se
aplice cerintele pentru autorizatia ca centru
SoHO.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Atunci cand SoHO sunt utilizate
pentru a fabrica produse reglementate de
alte acte legislative ale Uniunii sau ca
materiale de start si materii prime ale
acestora, pentru a asigura un nivel ridicat
de protectie si pentru a contribui la
claritatea si securitatea juridica, ar trebui sa
se aplice prezentul regulament, cu conditia
ca activitdtile la care sunt supuse sa nu fie
reglementate de aceste alte cadre
legislative ale Uniunii. Fara a aduce
atingere altor acte legislative ale Uniunii,
in special Directivei 2001/83/CE,
Regulamentelor (CE) nr. 726/2004, (CE)
nr. 1925/2006, (CE) nr. 1394/2007 si (UE)
2017/745, prezentul regulament ar trebui sa

cazul in care manipularea SoHO are loc
in timpul unei interventii chirurgicale
intr-un camp steril sau in cadrul unui
dispozitiv medical cu sistem inchis. Atunci
cand SoHO autologe sunt recoltate si
prelucrate inainte de a fi reutilizate la
aceeasl persoand, apar riscuri care ar trebui
atenuate. Prin urmare, trebuie sa existe o
evaluare si o autorizare a proceselor
aplicate pentru a se asigura cd se
demonstreaza ca acestea sunt sigure si
eficace pentru primitor. Atunci cind SoHO
autologe sunt recoltate pentru a fi
prelucrate si stocate, apar, de asemenea,
riscuri de contaminare incrucisatd, de
contaminare a personalului medical sau a
mediului, de pierdere a trasabilitdtii sau de
deteriorare a proprietatilor biologice
inerente substantei si necesare pentru
eficacitatea sau functionalitatea la nivelul
primitorului. Prin urmare, ar trebui sa se
aplice cerintele pentru autorizatia ca centru
SoHO.

Amendamentul

(11) Atunci cand SoHO sunt utilizate
pentru a fabrica produse reglementate de
alte acte legislative ale Uniunii sau ca
materiale de start si materii prime ale
acestora, pentru a asigura un nivel ridicat
de protectie si pentru a contribui la
claritatea si securitatea juridica, ar trebui sa
se aplice prezentul regulament, cu conditia
ca activitdtile la care sunt supuse sa nu fie
reglementate de aceste alte cadre
legislative ale Uniunii. Fara a aduce
atingere altor acte legislative ale Uniunii,
in special Directivei 2001/83/CE,
Regulamentelor (CE) nr. 726/2004, (CE)
nr. 1925/2006, (CE) nr. 1394/2007 si (UE)
2017/745, precum si Regulamentului
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se aplice cel putin recrutarii si selectarii
donatorilor, dondrii, recoltarii si testarii
donatorilor, precum si eliberarii,
distributiei, importului si exportului atunci
cand activitdtile respective se referd la
SoHO pana la momentul transferului lor
catre operatori reglementati de alte acte
legislative ale Uniunii. Acest lucru
inseamna ca interactiunea stransd dintre
acest cadru de reglementare si alte cadre
conexe este esentiald pentru a asigura
interactiunea si coerenta dintre cadrele
juridice relevante, fara lacune sau
suprapuneri.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Avand in vedere natura speciala a
SoHO, care decurge din originea lor
umand, si cererea tot mai mare de astfel de
substante pentru utilizare la om sau pentru
fabricarea de produse reglementate de alte
acte legislative ale Uniunii sau ca materiale
de start si materii prime ale acestora, este
necesar sa se asigure un nivel ridicat de
protectie a sanatatii atat pentru donatori,
cat si pentru primitori. SOHO trebuie sa fie
obtinute de la persoane a caror stare de
sanatate este de asa naturd incat in urma
donadrii sa nu rezulte efecte negative. Prin
urmare, prezentul regulament ar trebui sa
includa principii si norme tehnice pentru

(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului’®, prezentul
regulament ar trebui sd se aplice cel putin
recrutarii si selectarii donatorilor, donarii,
recoltdrii si testarii donatorilor, precum si
eliberdrii, distributiei, emiterii, importului
si exportului atunci cand activitatile
respective se referd la SOHO pana la
momentul transferului lor catre operatori
reglementati de alte acte legislative ale
Uniunii. Acest lucru inseamna ca
interactiunea stransa dintre acest cadru de
reglementare si alte cadre conexe este
esentiald pentru a asigura interactiunea si
coerenta dintre cadrele juridice relevante,
fara lacune sau suprapuneri.

1a Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz

uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Amendamentul

(13) Avand in vedere natura speciald a
SoHO, care decurge din originea lor
umand, si cererea tot mai mare de astfel de
substante pentru utilizare la om sau pentru
fabricarea de produse reglementate de alte
acte legislative ale Uniunii sau ca materiale
de start si materii prime ale acestora, este
necesar sa se asigure un nivel ridicat de
protectie a sanatatii atat pentru donatori,
cat si pentru primitori. SOHO trebuie sa fie
obtinute de la persoane a caror stare de
sanatate este de asa naturd incat in urma
donadrii sa nu rezulte efecte negative pentru
acestea. Prin urmare, prezentul regulament
ar trebui sa includa principii si norme
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monitorizarea si protejarea donatorilor.
Intrucat diferitele tipuri de donare implici
riscuri diferite pentru donatori, cu
niveluri diferite de importantd,
monitorizarea sanatdtii donatorilor ar
trebui sa fie proportionala cu nivelurile de
risc respective. Acest lucru este deosebit de
important atunci cdnd donarea implica un
anumit risc pentru sandtatea donatorului
din cauza necesitatii unui tratament
prealabil cu medicamente, a unei
interventii medicale pentru recoltarea
substantei sau a necesitatii ca donatorii sa
doneze in mod repetat. Donarile de
ovocite, de maduva osoasa, de celule stem
din sangele periferic si de plasma ar
trebui considerate ca implicand un risc
semnificativ.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Prezentul regulament nu impiedica
statele membre sd mentina sau sa introduca
masuri de protectie mai stricte, compatibile
cu dreptul Uniunii. Statele membre trebuie
sa notifice Comisiei orice astfel de masuri.
Masurile de protectie mai stricte instituite
de statele membre ar trebui sd se bazeze pe
dovezi si sa fie proportionale cu riscul
pentru sandtatea umana, de exemplu pe
baza preocupadrilor generale in ceea ce
priveste siguranta si a riscurilor
corespunzatoare dintr-un stat membru sau a
riscurilor locale specifice. Acestea nu ar
trebui sa discrimineze persoanele dupa
criteriul de sex, rasd sau origine etnica,
religie sau convingeri, handicap, varsta sau
orientare sexuald, cu exceptia cazului in
care masura respectiva sau aplicarea sa este
justificatd Tn mod obiectiv de un scop
legitim, iar mijloacele de realizare a

tehnice pentru monitorizarea si protejarea
donatorilor. Acest lucru este deosebit de
important in cazul in care donarea implica
un risc semnificativ pentru sandtatea
donatorului, de exemplu atunci cind sunt
necesare un tratament prealabil cu
medicamente, asa cum se intdmpld in
cazul donarii de ovocite, o interventie
medicald pentru recoltarea substantei, de
exemplu in cazul maduvei osoase sau al
celulelor stem din sangele periferic, sau in
cazul in care existd posibilitatea ca
donatorii sa doneze frecvent, de exemplu
in cazul plasmei. Intrucat diferitele tipuri
de donare implica riscuri diferite pentru
donatori, cu niveluri diferite de
importantd, monitorizarea sanatatii
donatorilor ar trebui s fie proportionala
cu nivelurile de risc respective.

Amendamentul

(15) Prezentul regulament nu impiedica
statele membre sd mentina sau sa introduca
madsuri de protectie mai stricte, compatibile
cu dreptul Uniunii si bazate pe principiul
conform caruia donarile sunt voluntare si
neremunerate. Statele membre trebuie sa
notifice Comisiei mdsurile in termenul cel
mai scurt posibil dupd introducerea lor,
astfel incit celelalte state membre sa
poatd fi informate in consecintd, prin
intermediul platformei SoHO a UE, cu
privire la orice astfel de masuri. Masurile
de protectie mai stricte instituite de statele
membre ar trebui s se bazeze pe dovezi si
sa fie proportionale cu riscul pentru
sandtatea umana, de exemplu pe baza
preocupdrilor generale in ceea ce priveste
siguranta si a riscurilor corespunzdtoare
dintr-un stat membru sau a riscurilor locale
specifice. Acestea nu ar trebui sa
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scopului respectiv sunt corespunzatoare si
necesare.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Prezentul regulament nu ar trebui sa
interfereze cu legislatia nationala din
domeniul sanatatii care are alte obiective
decat calitatea si siguranta SOHO si care
este compatibild cu dreptul Uniunii, in

special cu legislatia privind aspectele etice.

Astfel de aspecte apar din cauza originii
umane a substantelor, care face obiectul
unor preocupdri sensibile si etice diverse
ale statelor membre si ale cetdtenilor, cum
ar fi accesul la anumite servicii care
utilizeaza SoHO. De asemenea, prezentul
regulament nu ar trebui sa interfereze cu
deciziile cu caracter etic luate de statele

discrimineze persoanele dupa criteriul de
sex, rasd sau origine etnica, religie sau
convingeri, handicap, varsta sau orientare
sexuald, cu exceptia cazului in care masura
respectiva sau aplicarea sa este justificata
in mod obiectiv de un scop legitim si
bazata pe dovezi stiintifice, 1ar mijloacele
de realizare a scopului respectiv sunt
corespunzatoare si necesare. Pentru a
preveni orice discriminare, este oportun
sa se solicite statelor membre sa raporteze
Comisiei orice astfel de mdsuri care ar
putea constitui discriminare, in special
deoarece mai multe state membre au pus
in aplicare restrictii aplicabile barbatilor
care intretin relatii sexuale cu alti barbati
in cadrul procedurilor de donare de
sdnge. Statele membre ar trebui, asadar,
sd inlocuiasca criteriile de admisibilitate
pentru donatori bazate pe orientarea
sexualda sau identitatea de gen cu criterii
de verificare bazate pe riscurile
individuale pentru toti donatorii,
indiferent de genul sau de orientarea
sexuald a acestora.

Amendamentul

(16) Prezentul regulament nu ar trebui sa
interfereze cu legislatia nationala din
domeniul sanatatii care are alte obiective
decat calitatea si siguranta SOHO, in cazul
in care legislatia respectiva este
compatibild cu dreptul Uniunii, in special
cu legislatia privind aspectele etice. Astfel
de aspecte apar din cauza originii umane a
substantelor, care face obiectul unor
preocupari sensibile si etice diverse ale
statelor membre si ale cetatenilor, cum ar fi
accesul la anumite servicii care utilizeaza
SoHO. De asemenea, prezentul regulament
nu ar trebui sa interfereze cu deciziile cu
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membre. Astfel de decizii etice ar putea
viza utilizarea sau limitarea utilizarii unor
tipuri specifice de SOHO sau utilizari
specifice ale SOHO, inclusiv ale celulelor
reproductive si ale celulelor stem
embrionare. Atunci cand un stat membru
permite utilizarea unor astfel de celule,
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
pe deplin pentru a garanta siguranta si
calitatea si pentru a proteja sandtatea
umana.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Prezentul regulament nu
reglementeaza cercetarile care utilizeaza
SoHO, daca cercetarile respective nu
implica utilizarea in corpul uman, de
exemplu cercetarea in vitro sau cercetarea
pe animale. Totusi, substantele de origine
umana din cadrul cercetarilor care implica
studii in care acestea sunt utilizate in
corpul uman ar trebui sa respecte normele
stabilite in prezentul regulament.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 18

caracter etic luate de statele membre si, in
special, nicio dispozitie din prezentul
regulament nu poate fi interpretatd ca
impundnd statelor membre obligatia de a
utiliza tipuri de SoHO care sunt interzise
din punct de vedere juridic in statul
membru respectiv. Cu toate acestea,
deciziile ar trebui sa respecte Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene. Astfel de decizii etice ar putea
viza utilizarea sau limitarea utilizarii unor
tipuri specifice de SOHO sau utilizéri
specifice ale SOHO, inclusiv ale celulelor
reproductive si ale celulelor stem
embrionare. Atunci cand un stat membru
permite utilizarea unor astfel de celule,
prezentul regulament ar trebui s se aplice
pe deplin pentru a garanta siguranta si
calitatea si pentru a proteja sdnatatea
umana.

Amendamentul

(17) Prezentul regulament nu
reglementeaza cercetarile care utilizeaza
SoHO, daca cercetarile respective nu
implica utilizarea in corpul uman, de
exemplu cercetarea in vitro sau cercetarea
pe animale, cu exceptia dispozitiilor care
privesc protectia donatorilor. Totusti,
substantele de origine umana din cadrul
cercetdrilor care implica studii in care
acestea sunt utilizate In corpul uman ar
trebui sa respecte normele stabilite in
prezentul regulament.
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Textul propus de Comisie

(18) In principiu, programele care
promoveaza donarea de SoHO ar trebui sa
se bazeze pe principiul dondrii voluntare si
neremunerate, pe altruismul donatorului si
pe solidaritatea dintre donator si primitor.
Donarile voluntare si neremunerate de
SoHO reprezintd un factor care ar putea
contribui la obtinerea unor standarde inalte
de securitate pentru SoHO si, prin urmare,
la protectia sanatatii umane. De asemenea,
este recunoscut, inclusiv de catre Comitetul
pentru bioetica al Consiliului Europei®4,
faptul ca, desi ar trebui evitate castigurile
financiare, ar putea fi necesar, in acelasi
timp, sa se asigure ca donatorii nu sunt
dezavantajati din punct de vedere financiar
atunci cand doneaza. Prin urmare, o
compensatie pentru eliminarea oricarui
astfel de risc este acceptabild, dar ea nu ar
trebui sa constituie niciodatd un stimulent
care sa determine un donator sa fie
necinstit atunci cand isi dezvaluie istoricul
medical sau comportamental sau sa
doneze mai frecvent decat este permis,
ceea ce ar prezenta riscuri pentru propria
sandtate s1 pentru potentialii primitori. in
consecintd, o astfel de compensatie ar
trebui sa fie stabilita de autoritatile
nationale, la un nivel adecvat in statul
membru respectiv pentru atingerea acestor
obiective.

Amendamentul

(18) In principiu, programele care
promoveaza donarea de SoHO ar trebui sa
se bazeze pe principiul dondrii voluntare si
neremunerate, pe altruismul donatorului si
pe solidaritatea dintre donator si primitor.
Aceastd solidaritate ar trebui construitd
de la nivel local si regional pand la nivel
national si la nivelul Uniunii, asigurdnd
autonomia, distribuind responsabilitatea
dondrii in mod egal in rdndul populatiei
Uniunii si garantind faptul ca donatorii
obtin o recunoastere publica adecvati.
Donarile voluntare si neremunerate de
SoHO reprezinta un factor care contribuie
la obtinerea unor standarde Tnalte de
securitate pentru SOHO si, prin urmare, la
protectia sdndtatii umane, precum si la
cresterea increderii publicului in
sistemele de donare. De asemenea, este
recunoscut, inclusiv de catre Comitetul
pentru bioetica al Consiliului Europei®4,
faptul cd, desi ar trebui evitate castigurile
financiare, ar putea fi acceptabil, in acelasi
timp, sa se adopte mdasuri pentru a asigura
ca donatorii nu sunt dezavantajati din punct
de vedere financiar atunci cand doneaza.
Prin urmare, o compensatie neutrd din
punct de vedere financiar pentru
eliminarea oricdrui astfel de risc este
acceptabila, dar ea nu ar trebui niciodata
sa genereze un cdstig financiar pentru
donator sau un stimulent care sa determine
un donator sa fie necinstit atunci cand isi
dezvaluie istoricul medical sau sa doneze
in orice mod care ar putea prezenta
riscuri pentru propria sandtate si pentru
potentialii primitori, in special donand
mai frecvent decat este permis.
Compensatiile si rambursarile nu ar
trebui sa constituie in niciun caz un
stimulent sau o pretentie pentru
recrutarea de donatori, nu ar trebui sd
expund persoanele vulnerabile din
societate la exploatare si nu ar trebui sd
promoveze concurenta intre entitdtile
SoHO pentru recrutarea de donatori. in
consecinta, o astfel de compensatie ar
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24 Comitetul pentru bioetica al Consiliului
Europei (DH-BIO), Ghid pentru punerea in
aplicare a principiului interzicerii
castigurilor financiare in ceea ce priveste
corpul uman si partile sale de la donatori
vii sau decedati (martie 2018). Disponibil
la adresa: https://rm.coe.int/guide-
financial-gain/16807bfc9a.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a mentine increderea
publicului in programele de donare si
utilizare de SoHO, informatiile furnizate
potentialilor donatori, primitori sau medici
cu privire la utilizarea si beneficiile
probabile ale anumitor SOHO sau preparate
SoHO atunci cand sunt aplicate
primitorilor ar trebui sd reflecte cu
acuratete dovezi stiintifice fiabile. Acest
lucru ar trebui sd garanteze cd donatorii sau
familiile acestora nu sunt constransi sa
doneze prin descrieri exagerate ale
beneficiilor si ca potentialilor pacienti nu li
se creeaza sperante false atunci cand iau
decizii cu privire la optiunile lor de
tratament. Verificarea conformitatii cu

trebui sa se bazeze pe criterii
cuantificabile, de exemplu, pe timpul
acordat pentru donare sau pe cheltuielile
dovedite si pe criterii transparente,
stabilite de autoritatile nationale, la un
nivel justificat si adecvat in statul membru
respectiv, pentru a respecta principiul
neutralititii financiare. Campaniile de
recrutare si anunturile publicitare nu ar
trebui sd faca referire la nicio
compensatie, pentru a evita riscurile
pentru sandtatea donatorilor sau pentru
cea a potentialilor donatori.

24 Comitetul pentru bioetica al Consiliului
Europei (DH-BIO), Ghid pentru punerea in
aplicare a principiului interzicerii
castigurilor financiare in ceea ce priveste
corpul uman si partile sale de la donatori
vii sau decedati (martie 2018). Disponibil
la adresa: https://rm.coe.int/guide-
financial-gain/16807bfc9a.

Amendamentul

(19) Pentru a mentine increderea
publicului in programele de donare si
utilizare de SoHO, informatiile furnizate
potentialilor donatori, primitori sau medici
cu privire la utilizarea si beneficiile
probabile ale anumitor SOHO sau preparate
SoHO atunci cand sunt aplicate
primitorilor ar trebui sd reflecte cu
acuratete dovezi stiintifice fiabile si sa nu
atribuie sau sa implice, in nicio situatie,
niveluri de siguranta sau eficacitate care
nu se bazeaza pe metode stiintifice. Acest
lucru ar trebui sa garanteze ca donatorii sau
familiile acestora nu sunt constransi sa
doneze prin descrieri exagerate ale
beneficiilor si ca potentialilor beneficiari
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prezentul regulament prin activitdti de
supraveghere este de o importanta
fundamentald pentru a se asigura ca, in
intreaga Uniune, obiectivele
regulamentului sunt indeplinite n mod
eficace. Responsabilitatea asigurarii
aplicarii prezentului regulament le revine
statelor membre, ale caror autoritati
competente trebuie sa monitorizeze si sa
verifice, prin organizarea de activitati de
supraveghere, respectarea si asigurarea
aplicarii eficiente a cerintelor relevante ale
Uniunii.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Statele membre ar trebui sa
desemneze autoritati competente in toate
domeniile care intra sub incidenta
prezentului regulament. Desi statele
membre sunt cele mai in masura sa
identifice autoritatea sau autoritatile
competente pentru fiecare domeniu, de
exemplu in functie de amplasarea
geografica, de subiect sau de substanta, tot
ele ar trebui sa aiba obligatia de a desemna
o autoritate nationala unicd avand rolul de
a asigura coordonarea corespunzatoare a
comunicdrii cu autoritatile competente din
alte state membre si cu Comisia.
Autoritatea nationala responsabila pentru
SoHO trebuie sa fie consideratd aceeasi cu
autoritatea competenta desemnata in statele
membre in care este desemnata o singura
autoritate competenta.

nu li se creeaza sperante false atunci cand
iau decizii cu privire la optiunile lor de
tratament. Verificarea conformitatii cu
prezentul regulament prin activitati de
supraveghere este de o importanta
fundamentala pentru a se asigura ca, in
intreaga Uniune, obiectivele
regulamentului sunt Indeplinite in mod
eficace. Responsabilitatea asigurarii
aplicarii prezentului regulament le revine
statelor membre, ale caror autoritdti
competente trebuie sa monitorizeze si sa
verifice, prin organizarea de activitati de
supraveghere, respectarea si asigurarea
aplicarii eficiente a cerintelor relevante ale
Uniunii.

Amendamentul

(20) Statele membre ar trebui sa
desemneze autoritati competente in toate
domeniile care intra sub incidenta
prezentului regulament. Desi statele
membre sunt cele mai In mdsura sa
identifice autoritatea sau autoritatile
competente pentru fiecare domeniu, de
exemplu in functie de amplasarea
geografica, de subiect sau de substanta, tot
ele ar trebui sa aiba obligatia de a desemna
o autoritate nationala independentda unica
avand rolul de a asigura coordonarea
corespunzatoare a comunicarii cu
autoritatile competente din alte state
membre si cu Comisia. Autoritatea
nationald responsabild pentru SOHO
trebuie sa fie considerata aceeasi cu
autoritatea competenta desemnata in statele
membre in care este desemnata o singura
autoritate competenta. Lista tuturor
autoritdtilor nationale competente pentru
SoHO ar trebui sa fie pusa la dispozitia
publicului.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Pentru desfasurarea activitatilor de
supraveghere menite sa verifice aplicarea
corecta a legislatiei SOHO, statele membre
trebuie sda desemneze autoritati competente
care sd actioneze in mod independent si
impartial. Prin urmare, este important ca
functia de supraveghere a acestora sa fie
separatd si independentd de desfasurarea
activititilor SoHO. In special, autorititile
competente trebuie sa fie libere de
influente politice nejustificate si de
interferente ale industriei care le-ar putea
afecta impartialitatea operationala.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) In cazul in care exista indoieli cu
privire la statutul de reglementare al
anumitor substante, produse sau activitati
in temeiul prezentului regulament,
autoritatile competente trebuie sa se
consulte cu autoritatile relevante
responsabile de alte cadre de reglementare
relevante, si anume cele referitoare la
medicamente, la dispozitivele medicale, la
organe sau la produsele alimentare, cu
scopul de a asigura proceduri coerente
pentru aplicarea prezentului regulament.
Autoritatile competente trebuie sa
informeze Consiliul de coordonare pentru
SoHO cu privire la rezultatul consultarilor
lor. Atunci cand SoHO sau preparatele

Amendamentul

(21) Pentru desfasurarea activitatilor de
supraveghere menite sa verifice aplicarea
corecta a legislatiei SOHO, statele membre
trebuie sda desemneze autoritati competente
care sd actioneze in mod independent si
impartial. Prin urmare, este important ca
functia de supraveghere a acestora sa fie
separata si independentd de desfasurarea
activititilor SOHO. In special, autorititile
competente trebuie sa fie libere de
influente politice nejustificate si de
interferente ale industriei sau ale altor
actori care le-ar putea afecta impartialitatea
operationala.

Amendamentul

(24) In cazul in care exista indoieli cu
privire la statutul de reglementare al
anumitor substante, produse sau activitati
in temeiul prezentului regulament,
autoritatile competente trebuie sa se
consulte cu autoritatile relevante
responsabile de alte cadre de reglementare
relevante, si anume cele referitoare la
medicamente, la terapiile avansate, la
dispozitivele medicale, la organe sau la
produsele alimentare, precum i cu
Consiliul de coordonare pentru SoHO
(CCS), cu scopul de a asigura proceduri
coerente pentru aplicarea prezentului
regulament i a altor acte legislative
relevante ale Uniunii. Autoritatile
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SoHO sunt utilizate pentru a fabrica
produse reglementate de alte acte
legislative ale Uniunii sau ca materiale de
start si materii prime ale acestora,
autoritatile competente trebuie sa
coopereze cu autoritatile relevante de pe
teritoriul lor. Aceasta cooperare trebuie sa
urmareasca gasirea unei abordari convenite
pentru orice comunicare ulterioara intre
autoritatile responsabile de SoHO si
celelalte sectoare relevante, dupa caz, in
ceea ce priveste autorizarea si
monitorizarea SOHO sau a produsului
fabricat din SOHO. In principiu, statelor
membre trebuie sa le revind
responsabilitatea de a decide de la caz la
caz cu privire la statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei
activitati. Totusi, pentru a asigura coerenta
deciziilor 1n toate statele membre 1n ceea
ce priveste cazurile-limitda, Comisia trebuie
sa fie Imputernicita sa decida, din proprie
initiativa sau la cererea justificatd in mod
corespunzator a unui stat membru, cu
privire la statutul de reglementare al unei
anumite substante, al unui anumit produs
sau al unei anumite activitati in temeiul
prezentului regulament.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Expertii Comisiei trebuie sa fie in
masura sa efectueze controale, inclusiv
audituri, in statele membre pentru a
verifica aplicarea efectiva a cerintelor
relevante ale autoritatilor competente si ale
sistemelor de activitdti de supraveghere.
De asemenea, controalele Comisiei trebuie
sa serveasca la investigarea si la colectarea
de informatii cu privire la practicile de

competente trebuie sa informeze CCS cu
privire la rezultatul consultarilor lor si sd-i
prezinte o cerere de avig privind statutul
de reglementare al substantei. Atunci cand
SoHO sau preparatele SOHO sunt utilizate
pentru a fabrica produse reglementate de
alte acte legislative ale Uniunii sau ca
materiale de start si materii prime ale
acestora, autoritatile competente trebuie sa
coopereze cu autoritatile relevante de pe
teritoriul lor. Aceasta cooperare trebuie sa
urmareasca gasirea unei abordari convenite
pentru orice comunicare ulterioara intre
autoritatile responsabile de SOHO si
celelalte sectoare relevante, dupa caz, in
ceea ce priveste autorizarea si
monitorizarea SOHO sau a produsului
fabricat din SOHO. Statele membre ar
trebui sa respecte avizul CCS privind
statutul de reglementare al substantelor.
Totusi, pentru a asigura coerenta deciziilor
in toate statele membre in ceea ce priveste
cazurile-limita, Comisia trebuie sa fie
imputernicitd sd decida, din proprie
initiativa sau la cererea justificatd in mod
corespunzator a unui stat membru sau a
CCS, cu privire la statutul de reglementare
al unei anumite substante, al unui anumit
produs sau al unei anumite activitati in
temeiul prezentului regulament.

Amendamentul

(26) Expertii Comisiei trebuie sa aibd
experienta §i cunostintele necesare pentru
a fi in masura sa efectueze controale,
inclusiv audituri, in statele membre pentru
a verifica aplicarea efectiva a cerintelor
relevante ale autoritdtilor competente si ale
sistemelor de activitati de supraveghere.
De asemenea, controalele Comisiei trebuie
sd serveasca la investigarea si la colectarea
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asigurare a aplicarii normelor sau la
problemele, situatiile de urgenta si noile
evolutii din statele membre. Controalele
oficiale trebuie si fie efectuate de personal
independent, neimplicat in conflicte de
interese si, in special, care nu se afla intr-o
situatie care, in mod direct sau indirect, i-ar
putea afecta capacitatea de a-si indeplini
atributiile profesionale in mod impartial.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Avand in vedere ca preparatele
SoHO sunt supuse unei serii de activitati
SoHO 1nainte de a fi eliberate si distribuite,
autoritatile competente trebuie sa evalueze
si sd autorizeze preparatele SOHO pentru a
verifica daca se atinge in mod consecvent
un nivel ridicat de siguranta, calitate si
eficacitate prin aplicarea respectivei serii
de activitati, efectuate in modul specific
respectiv. Atunci cand SoHO sunt
preparate cu metode de recoltare, testare
sau prelucrare nou dezvoltate si validate,
trebuie sa se 1a In considerare demonstrarea
sigurantei si eficacitdtii pentru primitori
prin intermediul cerintelor referitoare la
colectarea si revizuirea datelor privind
rezultatele clinice. Amploarea acestor date
necesare privind rezultatele clinice trebuie
sa fie corelatd cu nivelul de risc asociat
activitatilor efectuate pentru prepararea si
utilizarea respectivelor SoHO. In cazul in
care un preparat SOHO nou sau modificat
prezinta riscuri neglijabile pentru primitori
(sau pentru descendenti in cazul
reproducerii asistate medical), cerintele de
raportare in materie de vigilentd prevazute
in prezentul regulament trebuie sa fie
adecvate pentru a demonstra siguranta si
calitatea. Acest lucru trebuie sa se aplice

de informatii cu privire la practicile de
asigurare a aplicarii normelor sau la
problemele, situatiile de urgenta si noile
evolutii din statele membre. Controalele
oficiale trebuie sa fie efectuate de personal
independent, neimplicat in conflicte de
interese si, in special, care nu se afla intr-o
situatie care, Tn mod direct sau indirect, i-ar
putea afecta capacitatea de a-si indeplini
atributiile profesionale in mod impartial.

Amendamentul

(27) Avand in vedere ca preparatele
SoHO sunt supuse unei serii de activitati
SoHO 1inainte de a fi eliberate, distribuite si
introduse pe piatd, autorititile competente
trebuie sa evalueze si sa autorizeze
preparatele SOHO pentru a verifica daca se
atinge Tn mod consecvent un nivel ridicat
de siguranta, calitate si eficacitate prin
aplicarea respectivei serii de activitati,
efectuate in modul specific respectiv.
Atunci cand SoHO sunt preparate cu
metode de recoltare, testare sau prelucrare
nou dezvoltate si validate, trebuie sa se ia
in considerare demonstrarea sigurantei si
eficacitdtii pentru primitori prin
intermediul cerintelor referitoare la
colectarea si revizuirea datelor privind
rezultatele clinice. Amploarea acestor date
necesare privind rezultatele clinice trebuie
sa fie corelatd cu nivelul de risc asociat
activitatilor efectuate pentru prepararea si
utilizarea respectivelor SOHO. In cazul in
care un preparat SOHO nou sau modificat
prezintd riscuri neglijabile pentru primitori
(sau pentru descendenti in cazul
reproducerii asistate medical), cerintele de
raportare in materie de vigilenta prevazute
in prezentul regulament trebuie sa fie
adecvate pentru a demonstra siguranta si
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preparatelor SOHO bine stabilite care sunt
introduse intr-o noua entitate SOHO, dar a
caror siguranta si eficacitate au fost
demonstrate n mod suficient prin utilizarea
lor in alte entitati.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) 1In ceea ce priveste preparatele SOHO
care prezinta un anumit nivel de risc
(scazut, moderat sau ridicat), solicitantul
trebuie sa propuna un plan de monitorizare
a rezultatelor clinice, care trebuie sa
indeplineasca diferite cerinte
corespunzatoare riscului indicat.
Orientarile cele mai actualizate ale
Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor si Asistentei Medicale
(EDQM, un directorat al Consiliului
Europei) trebuie sa fie considerate
relevante pentru conceperea unor studii de
monitorizare clinica proportionale in ceea
ce priveste amploarea si complexitatea cu
nivelul de risc identificat al preparatului
SoHO. in cazul unui risc scizut, pe langa
raportarea continud obligatorie in materie
de vigilenta, solicitantul trebuie sa
organizeze o monitorizare clinica proactiva
pentru un numar definit de pacienti. In
cazul unui risc moderat si ridicat, pe langa
raportarea obligatorie Tn materie de
vigilentd si monitorizarea clinicd,
solicitantul trebuie sa propuna studii de
investigatie clinica cu monitorizarea unor
parametri clinici predefiniti. In cazul unui
risc ridicat, acestea trebuie sa includa o
comparatie cu tratamentele standard, in
mod ideal in cadrul unui studiu cu subiecti
repartizati in mod aleatoriu intr-un grup de
testare si un grup de control. Autoritatea
competentd trebuie sa aprobe planurile

calitatea. Acest lucru trebuie sa se aplice
preparatelor SOHO bine stabilite care sunt
introduse Intr-o noua entitate SOHO, dar a
caror siguranta si eficacitate au fost
demonstrate 1n mod suficient prin utilizarea
lor 1n alte entitati.

Amendamentul

(28) Solicitantii care solicitd o autorizatie
pentru un preparat SOHO ar trebui sa
utilizeze metodologiile Euro GTP II sau
instrumente echivalente pentru a evalua
nivelul de risc al pregatirii lor pentru
SoHO. Atunci cand solicita autorizarea,
solicitantii ar trebui sa comunice
autoritdtilor competente rezultatele
evaludrilor riscurilor. In ceea ce priveste
preparatele SOHO care prezintd un anumit
nivel de risc (scazut, moderat sau ridicat),
solicitantul trebuie sd propuna un plan de
monitorizare a rezultatelor clinice, care
trebuie sa indeplineasca diferite cerinte
corespunzatoare riscului indicat.
Orientarile cele mai actualizate ale
Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor si Asistentei Medicale
(EDQM, un directorat al Consiliului
Europei) trebuie sa fie considerate
relevante pentru conceperea unor studii de
monitorizare clinica proportionale in ceea
ce priveste amploarea si complexitatea cu
nivelul de risc identificat al preparatului
SoHO. In cazul unui risc scizut, pe langa
raportarea continud obligatorie Tn materie
de vigilenta, solicitantul trebuie sa
organizeze o monitorizare clinicad proactiva
pentru un numdr definit de pacienti. In
cazul unui risc moderat si ridicat, pe langa
raportarea obligatorie in materie de
vigilenta si monitorizarea clinica,
solicitantul trebuie s propuna studii de
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inainte ca acestea sa fie puse in aplicare si
trebuie sa evalueze datele privind
rezultatele in cadrul unei proceduri de
autorizare a preparatelor SOHO.

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 29

investigatie clinica cu monitorizarea unor
parametri clinici predefiniti. In cazul unui
risc ridicat, acestea trebuie sa includa o
comparatie cu tratamentele standard, in
mod ideal in cadrul unui studiu cu subiecti
repartizati in mod aleatoriu intr-un grup de
testare si un grup de control, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014. In cazul in care tratamentul
standard sau grupul de control se bazeaza
pe medicamente, studiile ar trebui sa fie
considerate studii clinice, astfel cum sunt
definite si reglementate de Regulamentul
(UE) nr. 536/2014. Autoritatea competenta
trebuie sa aprobe planurile inainte ca
acestea sa fie puse in aplicare si trebuie sa
evalueze datele privind rezultatele in cadrul
unei proceduri de autorizare a preparatelor
SoHO.

Amendamentul

(28a) Entititile SoHO ar trebui sa solicite
aprobarea studiilor clinice efectuate cu
SoHO de catre autoritatile competente,
atdt in contextul procesului de autorizare
a unui nou tratament SoHO, cit si atunci
cdnd compard tratamente autorizate
anterior. In cadrul studiilor clinice cu
SoHO, drepturile, siguranta, demnitatea
si starea de bine a pacientilor trebuie sa
fie intotdeauna prioritare, iar studiul
clinic ar trebui sd fie conceput astfel incdt
sa conduca la date si concluzii fiabile si
solide.
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Textul propus de Comisie

(29) Din motive de eficienta, ar trebui sa
se permita efectuarea de studii privind
rezultatele clinice utilizdnd cadrul stabilit
in sectorul farmaceutic pentru studiile
clinice, astfel cum este prevazut in
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului?’,
atunci cand operatorii doresc acest lucru.
Desi solicitantii pot alege sa inregistreze ei
ingisi datele clinice generate pe parcursul
monitorizdrii rezultatelor clinice, ar trebui
sa li se permita, de asemenea, sa utilizeze
registrele de date clinice existente ca
mijloc de inregistrare daca registrele
respective au fost verificate de autoritatea
competenta sau sunt certificate de o
institutie externa in ceea ce priveste
fiabilitatea procedurilor lor de gestionare a
datelor.

25 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Amendamentul

(29) Din motive de eficienta, ar trebui sa
se permita efectuarea de studii privind
rezultatele clinice utilizdnd cadrul stabilit
in sectorul farmaceutic pentru studiile
clinice, astfel cum este prevazut in
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului?,
atunci cand operatorii doresc acest lucru.
Angajamentul de a publica rezultatele
clinice obtinute ar trebui sa constituie o
cerinta pentru studiile clinice cu SoHO.
Desi solicitantii pot alege sa inregistreze ei
insisi datele clinice generate pe parcursul
studiilor clinice, ar trebui sa li se permita,
de asemenea, sa utilizeze registrele de date
clinice existente ca mijloc de inregistrare
daca registrele respective au fost verificate
de autoritatea competenta sau sunt
certificate de o institutie externd in ceea ce
priveste fiabilitatea procedurilor lor de
gestionare a datelor. Existenta unui
registru al studiilor clinice cu SoHO la
nivelul Uniunii este esentiali pentru a
facilita participarea pacientilor la studiile
clinice, pentru a stimula studiile
multicentrice si pentru a incuraja
colaborarea in scopul de a genera
rezultate si concluzii mai solide, precum si
pentru a pune cunostintele generate la
dispozitia altor cercetdtori, a cadrelor
medicale, a participantilor insisi si a
publicului larg.

25 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Considerentul 30
Textul propus de Comisie

(30) Pentru a facilita inovarea si a reduce
sarcina administrativa, autoritatile
competente trebuie sa isi comunice
reciproc informatii privind autorizarea
noilor preparate SOHO si dovezile utilizate
pentru aceste autorizatii, inclusiv pentru
validarea dispozitivelor medicale
certificate utilizate pentru recoltarea,
prelucrarea, stocarea sau utilizarea SOHO
la pacienti. Aceasta partajare ar putea
permite autoritatilor s accepte autorizatiile
anterioare acordate altor entitati, inclusiv In
alte state membre, si sd reduca astfel in
mod semnificativ cerintele de a furniza
dovezi.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Autoritatile competente trebuie sa
reexamineze entitdtile SOHO Inregistrate
pe teritoriul lor si sa se asigure ca entitatile
care efectueaza atat prelucrare, cat si
stocare de SOHO sunt inspectate si
autorizate ca centre SOHO inainte de
inceperea activitatilor respective. O
autorizatie de centru SOHO trebuie sa faca
referire la entitatea juridica, chiar si atunci
cand un centru SOHO are multe
amplasamente fizice. Autoritatile
competente trebuie sa ia in considerare
impactul asupra sigurantei, calitatii si
eficacitatii activitatilor SOHO desfasurate
la entitati SOHO care nu corespund
definitiei unui centru SoHO si sd decida
daca anumite entitati trebuie sa faca

Amendamentul

(30) Pentru a facilita inovarea si a reduce
sarcina administrativa, autoritatile
competente trebuie sa isi comunice
reciproc informatii privind autorizarea
noilor preparate SOHO si dovezile utilizate
pentru aceste autorizatii, prin intermediul
platformei SoHO a UE, inclusiv pentru
validarea dispozitivelor medicale

certificate utilizate pentru recoltarea,
prelucrarea, stocarea sau utilizarea SOHO
la pacienti. Aceastd partajare ar putea
permite autoritatilor sa accepte autorizatiile
anterioare acordate altor entitati, inclusiv in
alte state membre, si sd reduca astfel in
mod semnificativ cerintele de a furniza
dovezi. Autoritatile competente ar trebui,
de asemenea, sa facd schimb de informatii
privind studiile clinice efectuate cu SoHO,
prin intermediul platformei SoHO a UE.

Amendamentul

(32) Autoritatile competente trebuie sa
reexamineze periodic entititile SOHO
inregistrate pe teritoriul lor si sa se asigure
ca entitatile care efectueaza atat prelucrare,
cat si stocare de SOHO sunt inspectate si
autorizate ca centre SOHO inainte de
inceperea activitatilor respective. O
autorizatie de centru SOHO trebuie sa faca
referire la entitatea juridica, chiar si atunci
cand un centru SoHO are multe
amplasamente fizice. Autoritatile
competente trebuie sa ia in considerare
impactul asupra sigurantei, calitatii si
eficacitatii activitatilor SOHO desfasurate
la entitati SOHO care nu corespund
definitiei unui centru SoHO si sd decida
daca anumite entitati trebuie sa faca
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obiectul autorizarii ca centru SOHO avand
in vedere riscurile sau amploarea
activitatilor lor. In mod similar, entititile
SoHO care au un istoric nesatisfacator in
ceea ce priveste respectarea obligatiilor de
raportare sau a altor obligatii ar putea fi
candidati potriviti pentru autorizarea ca
centre SOHO.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) In ceea ce priveste standardele
referitoare la protectia donatorilor, a
primitorilor si a descendentilor, prezentul
regulament ar trebui sd prevada o ierarhie a
normelor de punere in aplicare a acestora.
Pe masura ce riscurile si tehnologiile se
schimba, aceasta ierarhie a normelor ar
trebui sd faciliteze adoptarea eficientd si
reactiva a celor mai actualizate orientari
pentru punerea in aplicare a standardelor
stabilite in prezentul regulament. Ca parte a
acestei ierarhii, in absenta unei legislatii a
Uniunii care sd descrie anumite proceduri
care trebuie aplicate si urmate pentru a
respecta standardele stabilite in prezentul
regulament, ar trebui sa se ia in considerare
respectarea orientarilor Centrului European
de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)
st ale EDQM ca mijloc de a demonstra
conformitatea cu standardele prevazute in
prezentul regulament, in vederea
asigurarii unui nivel ridicat de calitate,
sigurantd si eficacitate. Entitatilor SOHO ar
trebui sd li se permita sa urmeze alte
orientari, cu conditia sa se fi demonstrat ca
orientdrile respective ating acelasi nivel de
calitate, sigurant si eficacitate. In cazul
unor aspecte tehnice detaliate pentru care
nici legislatia Uniunii, nici ECDC si
EDQM nu au definit o orientare sau o
norma tehnicd, operatorii trebuie sa aplice

obiectul autorizarii ca centru SOHO avand
in vedere riscurile sau amploarea
activititilor lor. In mod similar, entititile
SoHO care au un istoric nesatisfacator in
ceea ce priveste respectarea obligatiilor de
raportare sau a altor obligatii ar putea fi
candidati potriviti pentru autorizarea ca
centre SOHO.

Amendamentul

(33) In ceea ce priveste standardele
referitoare la protectia donatorilor, a
primitorilor si a descendentilor, prezentul
regulament ar trebui sd prevada o ierarhie a
normelor de punere in aplicare a acestora.
Pe masura ce riscurile si tehnologiile se
schimba, aceasta ierarhie a normelor ar
trebui sd faciliteze adoptarea eficienta si
reactiva a celor mai actualizate orientdri
bazate pe dovezi stiintifice pentru punerea
in aplicare a standardelor stabilite Tn
prezentul regulament. Ca parte a acestei
ierarhii, in absenta unei legislatii a Uniunii
care sa descrie anumite proceduri care
trebuie aplicate si urmate pentru a respecta
standardele stabilite in prezentul
regulament, ar trebui sa se 1a in considerare
respectarea orientdrilor Centrului European
de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)
si ale EDQM ca mijloc de a demonstra
conformitatea cu standardele prevazute in
prezentul regulament. Statele membre ar
trebui sd fie in masura sd decidd ca
entitatilor SOHO ar trebui sa li se permita
sa urmeze alte orientdri recunoscute, cu
conditia ca aceste orientdri sa se bazeze pe
cele mai recente dovezi stiintifice si sa
atingd acelasi nivel de calitate, sigurantd si
eficacitate. Statele membre ar trebui sa fie
implicate atat in elaborarea, cit si in
votarea acestor orientari si ar trebui sa

PE748.903/ 21

RO



o norma definitd la nivel local care sa fie in
conformitate cu orientarile si dovezile
stiintifice relevante recunoscute la nivel
international si care sa fie adecvata pentru
atenuarea oricdrui risc identificat.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) EDQM este o parte structurala a
Consiliului Europei care isi desfasoara
activitatea in temeiul Acordului partial
privind farmacopeea europeanad. Textul
Conventiei privind elaborarea unei
farmacopei europene (ETS nr. 050),
acceptat prin Decizia 94/358/CE a
Consiliului?®, este considerat a fi textul
Acordului partial privind farmacopeea
europeana. Statele membre ale Consiliului
Europei care au semnat si ratificat
Conventia privind farmacopeea europeana
sunt statele membre ale Acordului partial
privind farmacopeea europeana si, prin
urmare, sunt membre ale organismelor
interguvernamentale care functioneaza in

urmeze un proces transparent de
consultare cu alte autoritati si parti
interesate relevante din Uniune.
Entitatilor SOHO ar trebui sd li se permita
sd urmeze alte orientdri, cu conditia sd se fi
demonstrat ca orientarile respective se
bazeazd pe cele mai recente dovezi
stiintifice si ating acelasi nivel de calitate,
siguranti si eficacitate. In cazul unor
aspecte tehnice detaliate pentru care nici
legislatia Uniunii, nici ECDC si EDQM nu
au definit o orientare sau o norma tehnica,
operatorii trebuie sa aplice o norma
definita la nivel local care sa fie in
conformitate cu orientdrile si dovezile
stiintifice relevante recunoscute la nivel
international si care sa fie adecvata pentru
atenuarea oricarui risc identificat. La
evaluarea orientarilor stiintifice, este
important ca Comisia, ECDC si EDOM sa
implice grupurile stiintifice, ale
donatorilor si ale reprezentantilor
pacientilor existente.

Amendamentul

(35) EDQM este o parte structurala a
Consiliului Europei care isi desfasoara
activitatea in temeiul Acordului partial
privind farmacopeea europeana. Textul
Conventiei privind elaborarea unei
farmacopei europene (ETS nr. 050),
acceptat prin Decizia 94/358/CE a
Consiliului?®, este considerat a fi textul
Acordului partial privind farmacopeea
europeana. Statele membre ale Consiliului
Europei care au semnat si ratificat
Conventia privind farmacopeea europeana
sunt statele membre ale Acordului partial
privind farmacopeea europeana si, prin
urmare, sunt membre ale organismelor
interguvernamentale care functioneaza in

PE748.903/ 22

RO



cadrul acestui acord partial, printre care se
numadra: Comisia pentru Farmacopeea
Europeana, Comitetul European pentru
Transplantul de Organe (CD-P-TO),
Comitetul European pentru Transfuzia
Sanguind (CD-P-TS) si Comitetul
European pentru Produse Farmaceutice si
Ingrijiri Farmaceutice (CD-P-PH).
Conventia privind farmacopeea europeand
a fost semnata si ratificata de Uniunea
Europeana si de toate statele sale membre,
toate fiind reprezentate in organismele lor
interguvernamentale. In acest context,
activitatea EDQM privind elaborarea si
actualizarea orientarilor privind siguranta
si calitatea sangelui, a tesuturilor si a
celulelor ar trebui sa fie considerata o
contributie importantd la domeniul SOHO
din Uniune si sa fie reflectata in prezentul
regulament. Orientdrile abordeaza aspecte
legate de calitate si sigurantd dincolo de
riscurile de transmitere a bolilor
transmisibile, cum ar fi criteriile de
eligibilitate a donatorilor pentru prevenirea
transmiterii cancerului si a altor boli
netransmisibile si garantarea sigurantei si
calitatii in timpul recoltdrii, prelucrarii,
stocdrii si distributiei. Prin urmare, ar
trebui sa fie posibila utilizarea acestor
orientari ca unul dintre mijloacele de
punere in aplicare a standardelor tehnice
prevazute in prezentul regulament.

26 Decizia 94/358/CE a Consiliului din

cadrul acestui acord partial, printre care se
numara: Comisia pentru Farmacopeea
Europeana, Comitetul European pentru
Transplantul de Organe (CD-P-TO),
Comitetul European pentru Transfuzia
Sanguina (CD-P-TS) si Comitetul
European pentru Produse Farmaceutice si
Ingrijiri Farmaceutice (CD-P-PH).
Conventia privind farmacopeea europeana
a fost semnata si ratificata de Uniunea
Europeana si de toate statele sale membre,
toate fiind reprezentate in organismele lor
interguvernamentale. In acest context,
activitatea EDQM privind elaborarea si
actualizarea orientdrilor privind siguranta
si calitatea sangelui, a tesuturilor si a
celulelor ar trebui sa fie considerata o
contributie importantd la domeniul SOHO
din Uniune si sa fie reflectatd in prezentul
regulament, fard a aduce atingere
autonomiei juridice a Uniunii. Orientarile
abordeaza aspecte legate de calitate si
siguranta dincolo de riscurile de
transmitere a bolilor transmisibile, cum ar
fi criteriile de eligibilitate a donatorilor
pentru prevenirea transmiterii cancerului si
a altor boli netransmisibile s1 garantarea
sigurantei si calitdtii in timpul recoltarii,
prelucrarii, stocarii si distributiei. Prin
urmare, ar trebui sa fie posibild utilizarea
acestor orientari ca unul dintre mijloacele
de punere in aplicare a standardelor tehnice
prevazute in prezentul regulament.
Comisia ar trebui, de asemenea, sa
stabileascd un memorandum de intelegere
cu EDQM referitor la transparenta
calitatii de membru si a rezultatelor,
precum i la normele privind conflictele
de interese pentru expertii si partile
interesate implicate in elaborarea
orientarilor EDQM. O astfel de cooperare
nu ar trebui sa aduca atingere autonomiei
dreptului Uniunii si ar trebui sd tind
seama de principiile Uniunii privind
transparenta si participarea partilor
interesate.

26 Decizia 94/358/CE a Consiliului din
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16 iunie 1994 de acceptare, in numele
Comunitatii Europene, a Conventiei
privind elaborarea unei farmacopei
europene (JO L 158, 25.6.1994, p. 17).

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) ECDC, instituit prin Regulamentul
(CE) nr. 851/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului?’, este o agentie
a Uniunii care are misiunea de a consolida
mijloacele de aparare ale Europei
impotriva bolilor transmisibile. Activitatea
ECDC de elaborare si actualizare a
orientdrilor privind siguranta si calitatea
SoHO din perspectiva amenintarii pe care
o reprezinta bolile transmisibile ar trebui sa
fie considerata o contributie importanta la
domeniul SOHO din Uniune si sa fie
reflectatd in prezentul regulament. In plus,
ECDC a infiintat o retea de experti pentru
siguranta microbiand a SoHO, care asigura
punerea in aplicare a cerintelor privind
relatiile ECDC cu statele membre ale
Uniunii si cu statele membre ale SEE
prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 851/2004, in ceea ce priveste
colaborarea strategica si operationala cu
privire la aspecte tehnice si stiintifice,
supravegherea, raspunsurile la amenintarile
la adresa sanatétii, avizele stiintifice,
asistenta stiintificd si tehnicd, colectarea de
date, identificarea amenintarilor emergente
la adresa sanatatii si campaniile de
informare a publicului legate de siguranta
SoHO. Aceasta retea de experti In materie
de SoHO trebuie sa ofere informatii sau
consiliere in legatura cu focarele relevante
de boli transmisibile, in special In ceea ce
priveste eligibilitatea si testarea donatorilor
si investigarea evenimentelor adverse
grave care implicd transmiterea suspectata

16 iunie 1994 de acceptare, in numele
Comunitatii Europene, a Conventiei
privind elaborarea unei farmacopei
europene (JO L 158, 25.6.1994, p. 17).

Amendamentul

(36) ECDC, instituit prin Regulamentul
(CE) nr. 851/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului?’, este o agentie
a Uniunii care are misiunea de a consolida
mijloacele de aparare ale Europei
impotriva bolilor transmisibile. Activitatea
ECDC de elaborare si actualizare a
orientdrilor privind siguranta, calitatea si
sustenabilitatea SOHO din perspectiva
amenintarii pe care o reprezinta bolile
transmisibile ar trebui sa fie considerata o
contributie importantad la domeniul SOHO
din Uniune si sa fie reflectatd in prezentul
regulament. In plus, ECDC a infiintat o
retea de experti pentru siguranta
microbiand a SoHO, care asigura punerea
in aplicare a cerintelor privind relatiile
ECDC cu statele membre ale Uniunii si cu
statele membre ale SEE prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 851/2004, in ceea
ce priveste colaborarea transparentad
strategica si operationala cu privire la
aspecte tehnice si stiintifice,
supravegherea, raspunsurile la amenintarile
la adresa s@natatii, avizele stiintifice,
asistenta stiintifica si tehnica, colectarea de
date, identificarea amenintarilor emergente
la adresa sandtatii si campaniile de
informare a publicului legate de siguranta
SoHO. Aceasta retea de experti in materie
de SoHO trebuie sa ofere informatii sau
consiliere in legdturd cu focarele relevante
de boli transmisibile, inclusiv cele
exacerbate de schimbarile climatice, in
special in ceea ce priveste eligibilitatea si
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a unei boli transmisibile.

27 Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru
European de prevenire si control al bolilor
(JOL 142, 30.4.2004, p. 1).

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Este necesar sa se promoveze
campanii de informare si de sensibilizare la
nivel national si la nivelul Uniunii cu
privire la importanta SOHO. Obiectivul
acestor campanii trebuie sa fie acela de a-i
ajuta pe cetdtenii europeni sd decida in
timpul vietii daca doresc sa devina donatori
si sa transmitd familiei sau reprezentantului
lor legal aceastd dorinta privind donarea
dupi deces. Intrucat trebuie garantata
disponibilitatea SOHO pentru tratamente
medicale, statele membre trebuie sa
promoveze donarea de SoHO, inclusiv de
plasmd, de inalta calitate si siguranta,
contribuind astfel la imbunatdtirea
nivelului de aprovizionare al Uniunii. De
asemenea, statele membre sunt invitate sa
ia masurile necesare pentru a incuraja o
implicare substantiald a sectorului public si
non-profit in furnizarea de servicii SOHO,
in special cu privire la SOHO critice, si in
cercetarea si dezvoltarea din acest
domeniu.

testarea donatorilor si investigarea
evenimentelor adverse grave care implica
transmiterea suspectatd a unei boli
transmisibile.

27 Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru
European de prevenire si control al bolilor
(JOL 142, 30.4.2004, p. 1).

Amendamentul

(37) Este necesar si benefic pentru toate
partile sa se promoveze campanii de
informare si de sensibilizare la nivel
national si la nivelul Uniunii cu privire la
importanta SOHO. Obiectivul acestor
campanii ar trebui sa fie acela de a
asigura o baza de donatori cdt mai
extinsd, pentru a garanta existenta unui
sistem de aprovizionare mai rezilient,
precum si de a-1 ajuta pe cetdtenii europeni
sd decida 1n timpul vietii daca doresc sa
devina donatori si sa transmitd familiei sau
reprezentantului lor legal aceasta dorinta
privind donarea dupa deces. Intrucat
trebuie garantatd disponibilitatea SOHO
pentru tratamente medicale §i accesul egal
la acestea, statele membre si Uniunea ar
trebui sa sprijine infiintarea unor centre
publice de donare si sa promoveze donarea
voluntard si neremuneratd de SOHO de
inalta calitate si sigurantd, in vederea
imbundtatirii capacitatii de colectare si a
autonomiei in Uniune. De asemenea,
statele membre sunt invitate sa ia masurile
necesare pentru a incuraja o implicare
substantiald a tuturor sectoarelor
relevante, in special a sectorului public si
non-profit in furnizarea de servicii SOHO,
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

in special cu privire la SOHO critice, si In
cercetarea si dezvoltarea din acest
domeniu.

Amendamentul

(37a) Pandemia de COVID-19 poate fi
consideratd una dintre cele mai mari crize
sanitare care au afectat recent Europa.
Aceasta a avut efecte nedorite asupra
rezilientei bazei de donatori in unele tari,
ale caror sisteme de colectare se bazeazd
pe un numdr mic de donatori care
doneaza cu o frecventd mai mare decit in
alte tari. Aceastd criza a evidentiat
vulnerabilitatile Uniunii in aspecte foarte
diferite, pornind de la lipsa de coordonare
intre statele membre, care este esentiald
pentru solutionarea acestor situatii, pand
la dependenta puternicd a Uniunii de
tarile terte in ceea ce priveste productia si
furnizarea de materii prime si substante
active necesare pentru elaborarea
tratamentelor medicale. In cazul SoHO,
pandemia a redus drastic numdrul
donatorilor si al exporturilor din tari terte,
pundnd Uniunea intr-o situatie de penurie
a unor SOHO, pacientii fiind expusi unui
risc grav din cauza lipsei unor tratamente
adecvate. In acest context, initiativele
pentru o Uniune Europeand puternica a
Sandtatii ar trebui sa actioneze in directia
autonomiei europene, in special in ceea ce
priveste aprovizionarea cu SoHO, pentru
a limita riscul de penurie, in special in
cazul SoHO pentru uz terapeutic. Lectiile
invatate si masurile rezultate luate la
nivelul Uniunii ar trebui sd serveasca
drept referintd pentru prevenirea,
detectarea si solutionarea viitoarelor crize
sanitare. Regulamentul (UE) 2022/2371
al Parlamentului European si al
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 37 b (nou)

Textul propus de Comisie

Consiliului'® defineste orientarile care
trebuie urmate in acest scop. Pentru a
spori autonomia europeand in ceea ce
priveste SoHO, statele membre ar trebui
indemnate sa isi sporeascd capacitatea de
colectare si baza de donatori pentru
SoHO critice, in special pentru plasmad,
prin dezvoltarea de programe de
plasmafereza fara scop lucrativ si publice.

Ia Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind
amenintdrile transfrontaliere grave

pentru sandtate si de abrogare a Deciziei
nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022,

p- 26).

Amendamentul

(37b) Pentru a asigura autonomia §i
sustenabilitatea aprovizionarii cu SoHO,
statele membre ar trebui sa stabileasca
planuri nationale de urgenta si de
asigurare a continuitatii aproviziondarii in
materie de SoHO, in care sd se prevada
mdsuri atunci cand situatia aprovizionarii
cu SoHO critice prezintd sau poate
prezenta un risc grayv pentru sandtatea
umand. Aceste planuri ar trebui sa
includd masuri, inclusiv cu privire la
optimizarea utilizdrii, care au un impact
asupra cererii de SoHO critice, obiective
de asigurare a autonomiei aprovizionarii
cu SoHO critice, strategii de recrutare si
de mentinere a donatorilor si modalitdti
de cooperare intre autoritdatile competente,
experti si partile interesate relevante.
Planurile nationale de urgenta si de
asigurare a continuitatii aproviziondrii in
materie de SoHO ar trebui sa fie
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Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 37 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

completate in continuare de strategia de
promovare a autonomiei europene in ceea
ce priveste aprovizionarea cu SoHO,
precum si de planurile de urgentd si de
asigurare a continuitdtii aprovizionarii
ale entititilor SOHO, axdndu-se in
principal pe monitorizarea aproviziondrii,
pe obligatiile de raportare si pe schimbul
de bune practici in cadrul Uniunii. In
plus, statele membre ar trebui sd fie
incurajate sa stabileascd anumite
domenii, cum ar fi medicina transfuziei,
ca subiect medical independent, cu
Sformare structuratd, inclusiv scoli
medicale de specialitate si programe de
educatie medicald continua pentru
intregul personal medical. Furnizarea de
Jformare pentru medicii care prescriu
medicamente i 0 mai buna informare a
acestora ar reduce riscul utilizarii inutile
a SoHO. De asemenea, potrivit
recomandarii Organizatiei Mondiale a
Sandtatii (OMS), statele membre ar trebui
sa sprijine si utilizarea clinicd optima a
SoHO, in special in cazul in care exista
alternative care pot reduce cererea de
SoHO. In acest mod, statele membre ar
asigura punerea in aplicare eficientd a
gestionarii personalizate a capitalului
sanguin (PBM), care imbunatdteste
siguranta pacientilor prin reducerea la
minimum a riscurilor asociate transfuziei
si amelioreazd, totodatd, rezultatele in
ceea ce priveste pacientii, asigurdnd §i
suficienta rezervelor de singe si reducind
presiunea financiard asupra sistemelor de
sdandatate.

Amendamentul

(37¢c) In cazurile in care disponibilitatea
preparatelor SoOHO sau a produselor
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Pentru a promova o aplicare
coordonatd a prezentului regulament,
trebuie instituit un Consiliu de coordonare
pentru SoHO (CCS). Comisia trebuie sa
participe la activitdtile sale si sa 1l
prezideze. CCS trebuie sa contribuie la
coordonarea aplicarii prezentului
regulament in intreaga Uniune, inclusiv
prin sprijinirea statelor membre in
desfasurarea activitatilor de supraveghere a
SoHO. CCS trebuie sa fie compus din
persoane desemnate de statele membre pe
baza rolului i a expertizei lor in cadrul
autoritatilor lor competente si trebuie sa
implice, de asemenea, experti care nu
lucreaza pentru autoritatile competente,
pentru sarcini specifice in cazul carora este
necesar accesul la expertiza tehnica
aprofundata necesara in domeniul SoHO.

derivate din SoHO depinde de interese
comerciale potentiale, cum este cazul
unor produse derivate din plasma, exista
riscul ca interesele pacientilor si
cercetarea sd nu fie prioritare. Ar putea
exista chiar situatii in care productia
unora dintre produsele putin profitabile
sd fie intreruptd, ceea ce impiedicd
accesul pacientilor la ele. In mod similar,
investitiile in cercetare si inovare pentru
acest tip de produse ar putea fi foarte
reduse sau inexistente. Preturile
produselor derivate din SoHO, care sunt
obtinute din donatii voluntare si neplitite,
ar trebui sd fie echitabile si transparente.
Pentru anumite produse cu profitabilitate
scdzutd, statele membre ar trebui sa
incurajeze cercetarea i inovarea i ar
trebui sd se asigure ca astfel de produse
continud sd fie fabricate.

Amendamentul

(38) Pentru a promova o aplicare
coordonata si coerentd a prezentului
regulament, trebuie instituit un Consiliu de
coordonare pentru SOHO (CCS). Comisia
trebuie sa participe la activitatile sale si sa
il prezideze. CCS trebuie sd contribuie la
coordonarea aplicarii prezentului
regulament in intreaga Uniune, inclusiv
prin sprijinirea statelor membre in
desfasurarea activitatilor de supraveghere a
SoHO. CCS trebuie sa fie compus din
persoane desemnate de statele membre pe
baza rolului si a expertizei lor in cadrul
autoritatilor lor competente si trebuie sa
implice, de asemenea, experti care nu
lucreaza pentru autoritatile competente,
pentru sarcini specifice in cazul carora este
necesar accesul la expertiza tehnica
aprofundata necesara in domeniul SoHO.
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In acest din urma caz, trebuie si se acorde
organisme de experti europene, cum ar fi
ECDC si EDQM, precum si grupuri
profesionale, stiintifice, de donatori si de
pacienti, existente la nivelul Uniunii in
domeniul SoHO.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Unele substante, produse sau
activitati au facut obiectul unor cadre
juridice diferite, cu cerinte diferite in
statele membre. Acest lucru creeaza
confuzie in randul operatorilor din
domeniu, iar incertitudinea juridica
rezultatd descurajeazd profesionistii sa
dezvolte noi modalitéti de preparare si
utilizare a SOHO. CCS trebuie sa
primeasca informatii relevante cu privire la
deciziile nationale luate in cazurile in care
au fost adresate Intrebari cu privire la
statutul de reglementare al SOHO. CCS

In acest din urma caz, trebuie si se acorde
agentiile si organismele europene
specializate in acest domeniu, cum ar fi
ECDC si1 Agentia Europeanda pentru
Medicamente (EMA). Parlamentul
European, EDQM, precum si grupurile
profesionale, stiintifice, de experti, de
donatori si de pacienti primitori si partile
interesate existente la nivelul Uniunii in
domeniul SoHO ar putea fi, de asemenea,
invitate. Alte institutii ale Uniunii,
inclusiv Parlamentul European,
organisme, oficii si agentii specializate in
acest domeniu, cum ar fi EMA, ECDC si
EDQM, ar trebui sa aiba rolul de
observatori. Toti membrii CCS ar trebui
sa pund la dispozitie declaratii de interese,
respectiand un grad ridicat de
transparentd in ceea ce priveste
rezultatele sale. Membrii CCS,
observatorii si expertii sdai ar trebui sa
actioneze in mod independent, in interesul
public si sa nu fie supusi niciunei
influente externe care ar putea afecta
impartialitatea conduitei lor profesionale.

Amendamentul

(39) Unele substante, produse sau
activitati au facut obiectul unor cadre
juridice diferite, cu cerinte diferite in
statele membre. Acest lucru poate crea
uneori confuzie in randul operatorilor din
domeniu, iar incertitudinea juridica
rezultata poate descuraja profesionistii sa
dezvolte noi modalitdti de preparare si
utilizare a SOHO. CCS trebuie sa
primeasca in mod constant informatii
relevante cu privire la deciziile nationale
luate in cazurile in care au fost adresate
intrebari cu privire la statutul de
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trebuie sa pastreze un compendiu al
avizelor emise de CCS sau de autoritatile
competente si al deciziilor luate la nivelul
statelor membre, astfel incat autoritatile
competente care au in vedere statutul de
reglementare 1n temeiul prezentului
regulament al unei anumite substante, al
unui anumit produs sau al unei anumite
activitati sa isi poata fundamenta procesul
decizional facand referire la compendiul
respectiv. De asemenea, CCS trebuie sa
documenteze cele mai bune practici
convenite pentru a sprijini o abordare
comuna la nivelul Uniunii. CCS trebuie, de
asemenea, sa coopereze cu organisme
similare de la nivelul Uniunii, instituite
prin alte acte legislative ale Uniunii, pentru
a facilita o aplicare coordonata si coerenta
a prezentului regulament intre statele
membre si intre cadrele legislative
invecinate. Aceste masuri trebuie sa
promoveze o abordare transsectoriala
coerentd si sa faciliteze inovarea in
domeniul SoHO.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 41

Textul propus de Comisie

(41) Pentru a reduce sarcina
administrativd asupra autoritatilor
competente si a Comisiei, aceasta din urma
trebuie sa instituie o platforma online
(,,platforma SoHO a UE”) pentru a facilita
transmiterea In timp util a datelor si a
rapoartelor, precum si pentru o mai mare
transparentd a activitatilor nationale de
raportare si de supraveghere.

reglementare al SOHO. CCS trebuie sa
monitorizeze aceste avize pentru a
reactiona rapid si in cunostintd de cauzd
la alte cereri de avizare venite din partea
altor state membre si sa pastreze un
compendiu al avizelor emise de CCS sau
de autoritatile competente si al deciziilor
luate la nivelul statelor membre, astfel
incat autoritdtile competente care au in
vedere statutul de reglementare in temeiul
prezentului regulament al unei anumite
substante, al unui anumit produs sau al
unei anumite activitti sa isi poata
fundamenta procesul decizional facand
referire la compendiul respectiv. De
asemenea, CCS trebuie sa documenteze
cele mai bune practici convenite pentru a
sprijini o abordare comuna la nivelul
Uniunii. CCS trebuie, de asemenea, sa
coopereze cu organisme similare de la
nivelul Uniunii, instituite prin alte acte
legislative ale Uniunii, pentru a facilita o
aplicare coordonata si coerenta a
prezentului regulament intre statele
membre si intre cadrele legislative
invecinate. Aceste masuri ar trebui sa
promoveze o abordare transsectoriala
coerentd, sa asigure un nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice si sa faciliteze
inovarea in domeniul SoHO.

Amendamentul

(41) Pentru a reduce sarcina
administrativd asupra autoritatilor
competente si a Comisiei, aceasta din urma
trebuie sa instituie o platforma online
(,,platforma SoHO a UE”) pentru a facilita
transmiterea 1n timp util a datelor si a
rapoartelor, cu scopul de a face posibila
punerea in comun a elementelor utilizate
pentru a determina statutul de
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) Intrucat platforma SoHO a UE
impune prelucrarea de date cu caracter
personal, aceasta va fi conceputa cu
respectarea principiilor de protectie a
datelor. Orice prelucrare a datelor cu

reglementare al unei substante, de a
imbunatdti transparenta activitatilor
nationale de raportare si de supraveghere si
de a asigura o mai buna comunicare,
colaborare si coordonare in ceea ce
priveste SOHO, precum $i un schimb mai
eficient de SoHO intre statele membre.
Autorititile nationale competente ar
trebui sd fie incurajate sa utilizeze
platforma SoHO a UE in loc sd menting
registre nationale, in special pentru a
limita sarcina administrativa. Statele
membre ar trebui, de asemenea, sa fie in
mdsurd sa utilizeze platforma SoHO a UE
ca un canal pentru initiative si campanii
nationale de incurajare a schimbului de
bune practici. Astfel de initiative si
campanii nationale ar trebui sa fie
instituite in strdnsd cooperare cu
organizatiile pacientilor si sa urmadreasca
sda promoveze necesitatea de a mentine o
aprovizgionare durabilda cu produse SoHO.
Platforma SoHO a UE ar trebui, de
asemenea, sd serveascd drept sursa fiabila
de informatii pentru publicul larg in ceea
ce priveste activitatea CCS, a autoritdtilor
nationale competente si a altor organisme
specializate, inclusiv EDQM, precum si a
entitdtilor si centrelor SoHO. Platforma
online ar putea fi utilizata si pentru
schimbul de bune practici intre statele
membre in ceea ce priveste initiativele,
spre exemplu campaniile derulate, avind
drept scop sprijinirea furnizarii de SoHO.

Amendamentul

(43) Intrucét platforma SoHO a UE
impune prelucrarea de date cu caracter
personal, aceasta va fi conceputa cu
respectarea principiilor de protectie a
datelor stabilite la articolul 5 din
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caracter personal ar trebui sa se limiteze la
realizarea obiectivelor si a obligatiilor
prevazute in prezentul regulament. Accesul
la platforma SoHO a UE trebuie sa fie
limitat Tn masura in care este necesar
pentru desfasurarea activitatilor de
supraveghere prevazute in prezentul
regulament.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 44

Textul propus de Comisie

(44) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, in
special demnitatea umand, integritatea
persoanei, protectia datelor cu caracter
personal, libertatea artei si a stiintei si
libertatea de a desfasura o activitate
comerciala, nediscriminarea, dreptul la
protectia sanatatii si accesul la asistenta
medicald, precum si drepturile copilului.
Pentru a atinge aceste obiective, toate
activitatile de supraveghere si activitatile
SoHO trebuie sa se desfasoare intotdeauna
intr-un mod care sa respecte pe deplin
aceste drepturi si principii. Dreptul la
demnitate si integritate al donatorilor, al
primitorilor si al descendentilor ndscuti in
urma reproducerii asistate medical ar trebui
sa fie intotdeauna luat in considerare,
printre altele, prin asigurarea faptului cd
consimtamantul pentru donare este acordat
in mod liber si ca donatorii sau
reprezentantii acestora sunt informati cu
privire la utilizarea preconizatd a
materialului donat, ca criteriile de
eligibilitate a donatorilor se bazeaza pe
dovezi stiintifice, ca utilizarea SOHO la om
nu este promovata in scopuri comerciale
sau cu informatii false sau inselatoare cu

Regulamentul (UE) 2016/679. Orice
prelucrare a datelor cu caracter personal ar
trebui sd se limiteze la realizarea
obiectivelor si a obligatiilor prevazute in
prezentul regulament. Accesul la platforma
SoHO a UE trebuie sa fie limitat Th mdsura
in care este necesar pentru desfasurarea
activitatilor de supraveghere prevazute in
prezentul regulament.

Amendamentul

(44) Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute in special de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, in
special demnitatea umand, integritatea
persoanel §i interzicerea transformarii
corpului uman si a partilor sale intr-o
sursa de profit, protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor lor cu caracter personal, libertatea
artei si a stiintei si libertatea de a desfasura
o activitate comerciald, nediscriminarea,
dreptul la protectia sandtatii si accesul la
asistentd medicala, precum si drepturile
copilului. Pentru a atinge aceste obiective,
toate activitatile de supraveghere si
activitatile SOHO trebuie sa se desfasoare
intotdeauna Intr-un mod care sa respecte pe
deplin aceste drepturi si principii. Dreptul
la demnitate si integritate al donatorilor, al
primitorilor si al descendentilor ndscuti in
urma reproducerii asistate medical ar trebui
sa fie intotdeauna luat in considerare,
printre altele, prin asigurarea faptului ca
consimtdmantul pentru donare este acordat
in mod liber si cd donatorii sau
reprezentantii acestora sunt informati cu
privire la utilizarea preconizata a
materialului donat, ca criteriile de
eligibilitate a donatorilor se bazeaza pe
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privire la eficacitate, astfel incat donatorii
si primitorii sd poata face alegeri In
cunostinta de cauza si deliberate, ca
activitdtile se desfasoara intr-un mod
transparent, care acorda prioritate
sigurantei donatorilor si primitorilor, si ca
alocarea si accesul echitabil la SOHO sunt
definite n mod transparent, pe baza unei
evaludri obiective a nevoilor medicale. Prin
urmare, prezentul regulament ar trebui
aplicat in mod corespunzator.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Considerentul 44 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 45

dovezi stiintifice si criterii de
compatibilitate intre donator si primitor,
ca utilizarea SOHO la om nu este
promovata in scopuri comerciale sau cu
informatii false sau inseldtoare cu privire la
eficacitate, astfel incat donatorii si
primitorii sa poata face alegeri in
cunostinta de cauza si deliberate, ca
activitatile se desfasoard intr-un mod
transparent, care acorda prioritate
sigurantei donatorilor si primitorilor, si ca
alocarea si accesul echitabil si
nediscriminatoriu la SOHO sunt definite in
mod transparent, pe baza unei evaluari
obiective a nevoilor medicale. Prin urmare,
prezentul regulament ar trebui aplicat in
mod corespunzator.

Amendamentul

(44a) Avind in vedere gradul ridicat de
sensibilitate a anonimatului donatorului
si tindnd seama de drepturile
descendentilor ndscuti in urma
reproducerii asistate medical cu donare
efectuatd de o tertd parte, entitdtile SOHO
ar trebui sa se asigure ca donatorii si
primitorii de celule reproductive sunt
informati in mod corespunzdtor cu privire
la posibilitatea divulgarii identitatii si la
implicatiile acestui fapt, in conformitate
cu dispozitiile prevazute in legislatia
nationald.
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Textul propus de Comisie

(45) Prin definitie, SOHO se refera la
persoane si existd circumstante in care
prelucrarea datelor cu caracter personal
referitoare la donatori si primitori poate fi
necesara pentru a indeplini obiectivele si
cerintele prezentului regulament, in special
dispozitiile referitoare la vigilenta si la
comunicarea intre autoritatile competente.
Prezentul regulament ar trebui sd ofere un
temei juridic in conformitate cu articolul 6
si, dupa caz, sd indeplineasca conditiile
prevazute la articolul 9 alineatul (2) litera
(1) din Regulamentul (UE) 2016/679 pentru
prelucrarea unor astfel de date cu caracter
personal. In ceea ce priveste datele cu
caracter personal prelucrate de Comisie,
prezentul regulament ar trebui sa ofere un
temei juridic in conformitate cu articolul 5
si, dupa caz, sd indeplineasca conditiile
prevazute la articolul 10 alineatul (2) litera
(1) din Regulamentul (UE) 2018/1725.
Datele privind siguranta si eficacitatea
noilor preparate SOHO pentru primitori ar
trebui, de asemenea, sa fie partajate, cu
masuri de protectie adecvate, astfel incat sa
permitd agregarea la nivelul Uniunii pentru
colectarea de dovezi mai solide cu privire
la eficacitatea clinicd a preparatelor SOHO.
Pentru toate prelucrarile de date, o astfel de
prelucrare trebuie sd fie necesara si
adecvata 1n vederea asigurdrii conformitatii
cu prezentul regulament pentru protejarea
sanatatii umane. Prin urmare, datele
privind donatorii, primitorii si descendentii
ar trebui sd fie limitate la minimul necesar
si pseudonimizate. Donatorii, primitorii si
descendentii trebuie sd fie informati cu
privire la prelucrarea datelor lor cu caracter
personal in conformitate cu cerintele
Regulamentelor (UE) 2016/679 si

(UE) 2018/1725 si, in special, astfel cum se
prevede in prezentul regulament, inclusiv
cu privire la posibilitatea unor cazuri
exceptionale 1n care circumstantele impun
o astfel de prelucrare.

Amendamentul

(45) Prin definitie, SOHO se refera la
persoane fizice si existd circumstante n
care prelucrarea datelor cu caracter
personal referitoare la donatori si primitori
poate fi necesara pentru a indeplini
obiectivele si cerintele prezentului
regulament, in special dispozitiile
referitoare la vigilenta si la comunicarea
intre autoritatile competente. Prezentul
regulament ar trebui sd ofere un temei
juridic in conformitate cu articolul 6 si,
dupad caz, sa indeplineasca conditiile
prevazute la articolul 9 alineatul (2) litera
(1) din Regulamentul (UE) 2016/679 pentru
prelucrarea unor astfel de date cu caracter
personal. In ceea ce priveste datele cu
caracter personal prelucrate de Comisie,
prezentul regulament ar trebui sa ofere un
temei juridic in conformitate cu articolul 5
si, dupd caz, sa indeplineasca conditiile
prevazute la articolul 10 alineatul (2) litera
(1) din Regulamentul (UE) 2018/1725.
Datele privind siguranta si eficacitatea
noilor preparate SOHO pentru primitori ar
trebui, de asemenea, sa fie partajate, cu
masuri de protectie adecvate, astfel incat sa
permita agregarea la nivelul Uniunii pentru
colectarea de dovezi mai solide cu privire
la eficacitatea clinica a preparatelor SOHO.
Pentru toate prelucrarile de date, o astfel de
prelucrare trebuie sd fie necesara si
adecvata In vederea asigurdrii conformitatii
cu prezentul regulament pentru protejarea
sdnatatii umane. Prin urmare, datele
privind donatorii, primitorii si descendentii
ar trebui sd fie limitate la minimul necesar
si prelucrate in forma pseudonimizata sau
anonimizatd, dupd cum se impune in
fiecare caz. Donatorii, primitorii si
descendentii trebuie sa fie informati cu
privire la prelucrarea datelor lor cu caracter
personal in conformitate cu cerintele
Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE)
2018/1725 si, in special, astfel cum se
prevede in prezentul regulament, inclusiv
cu privire la posibilitatea unor cazuri
exceptionale in care circumstantele impun
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 46

Textul propus de Comisie

(46) Pentru a permite un acces mai bun la
datele privind sdnatatea in interesul
sanatatii publice, statele membre ar trebui
sa confere autoritatilor competente, in
calitate de operatori de date in sensul
Regulamentului (UE) 2016/679,
competente de a lua decizii privind accesul
la astfel de date si reutilizarea acestora.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 47

Textul propus de Comisie

(47) Schimbul de SoHO intre statele
membre este necesar pentru a asigura
accesul optim al pacientilor si furnizarea
unei cantitati suficiente, in special in cazul
unor crize sau deficite la nivel local. Pentru
anumite SoHO, 1n cazul carora trebuie sa
se stabileasca o compatibilitate intre
donator si primitor, astfel de schimburi
sunt esentiale pentru a permite pacientilor
sa primeasca tratamentul de care au nevoie.
In acest context, obiectivul prezentului
regulament, si anume de a asigura
calitatea si siguranta SoHO si un nivel
ridicat de protectie a donatorilor, trebuie
realizat la nivelul Uniunii, prin stabilirea

o astfel de prelucrare.

Amendamentul

(46) Pentru a permite un acces mai bun la
datele privind sdnatatea in interesul
sanatatii publice, statele membre ar trebui
sd confere autoritatilor competente, in
calitate de operatori de date in sensul
Regulamentului (UE) 2016/679,
competente de a lua decizii privind accesul
la astfel de date si reutilizarea acestora. In
plus, accesul la datele secundare in scopul
cercetdrii ar trebui sa fie pus la dispozitie
prin intermediul spatiului european al
datelor privind sandtatea, dupa infiintarea
acestuia.

Amendamentul

(47) Schimbul de SoHO intre statele
membre este necesar pentru a asigura
accesul optim al pacientilor si furnizarea
unei cantitati suficiente, in special in cazul
unor crize sau deficite la nivel local. Pentru
anumite SoHO, 1n cazul carora trebuie sa
se stabileasca o compatibilitate intre
donator si primitor, astfel de schimburi
sunt esentiale pentru a permite pacientilor
sa primeasca tratamentul de care au nevoie
intr-un interval de timp optim. Prezentul
regulament ar trebui s contribuie la
imbundtatirea coordonarii dintre statele
membre si sa faciliteze schimbul
transfrontalier de SoHO.
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unor standarde ridicate de calitate si
sigurantd pentru SoHO, pe baza unui set
comun de cerinte care sunt puse in
aplicare in mod consecvent in intreaga
Uniune. Astfel, Uniunea poate adopta
mdsuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii stabilit la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul
proportionalitatii, prevazut la articolul
mentionat, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestui obiectiv.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 47 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(47a) Obiectivele prezentului regulament,
si anume de a garanta siguranta $i un
grad inalt de calitate a SoHO, asigurind
un nivel ridicat de protectie a donatorilor,
trebuie realizate la nivelul Uniunii, prin
stabilirea unor standarde ridicate de
calitate si siguranta pentru SoHO, pe baza
unui set comun de cerinte care sunt puse
in aplicare in mod consecvent in intreaga
Uniune. Astfel, Uniunea poate adopta
mdsuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii stabilit la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeand. In
conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut
la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depdseste ceea ce este
necesar pentru realizarea acestor
obiective. La rdandul lor, statele membre
ar trebui sd consolideze nivelul de
instruire si sd asigure o formare adecvati
pentru personalul medical in ceea ce
priveste recoltarea, prelucrarea, stocarea,
utilizarea, transfuzia si procurarea SoHO.
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Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 47 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament stabileste masuri de
instituire a unor standarde ridicate de
calitate si sigurantd pentru toate substantele
de origine umana (substances of human
origin — SoHO) destinate utilizarii la om si
pentru activitatile legate de aceste
substante, in vederea asigurdrii unui nivel
ridicat de protectie a sdnatatii umane, in
special pentru donatorii si primitorii de
SoHO si pentru descendentii care provin
din reproducerea asistatd medical.
Prezentul regulament nu aduce atingere
legislatiei nationale care stabileste norme
referitoare la alte aspecte legate de SOHO
decat calitatea si siguranta acestora si
siguranta donatorilor de SoHO.

Amendamentul

(47b) In unele cazuri, cum ar

fi transplanturile de mdaduva osoasd sau
de celule stem hematopoietice, nivelul de
compatibilitate al
donatorului/primitorului trebuie sa fie
extrem de ridicat. Prin urmare, este
nevoie de o coordonare la nivel mondial,
astfel incdt fiecare pacient sa aiba cdt mai
multe optiuni de a gasi un donator
compatibil.

Amendamentul

Prezentul regulament stabileste mésuri de
instituire a unor standarde ridicate de
calitate si sigurantd pentru toate substantele
de origine umana (substances of human
origin — SoHO) destinate utilizarii la om si
pentru activitatile legate de aceste
substante. Acesta asigurd un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane, in special
pentru donatorii si primitorii de SOHO si
pentru descendentii care provin din
reproducerea asistata medical §i serveste la
asigurarea unei mai mari continuitati a
aproviziondrii cu SoHO. Prezentul
regulament nu aduce atingere legislatiei
nationale care stabileste norme referitoare
la alte aspecte legate de SOHO decat
calitatea si siguranta acestora si siguranta
donatorilor de SOHO, a primitorilor de
SoHO sau a descendentilor care provin
din reproducerea asistati medical.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(1) Prezentul regulament se aplicd pentru
SoHO destinate utilizarii la om, pentru
preparatele SOHO, pentru produsele
fabricate din SoHO si destinate utilizarii la
om, pentru donatorii §i primitorii de SOHO,
precum si pentru urmatoarele activitdti
SoHO:

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) recrutarea donatorilor de SoHO;

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera ma (noui)

Amendamentul

(1) Prezentul regulament se aplicd pentru
SoHO destinate utilizarii la om, pentru
preparatele SOHO, pentru produsele
fabricate din SoHO si destinate utilizarii la
om, pentru donatorii de SoHO, primitorii
de SoHO si descendentii care provin din
reproducerea asistatid medical, precum si
pentru urmdtoarele activitati SOHO:

Amendamentul

(a) recrutarea donatorilor de SoHO, cu
exceptia cazului in care aceasta este
singura activitate SoHO a entitatii, caz in
care se aplica numai articolul 54 alineatul

(3b);

Amendamentul

(ha) emiterea de SoHO;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(ma) studiile clinice cu SoHO.

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1la) Articolele 53, 54, 55 si 56 se aplicad,
de asemenea, donarilor de SoHO
destinate cercetarii.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Pentru SoHO care sunt utilizate pentru Pentru SoHO care sunt utilizate pentru
fabricarea de produse in conformitate cu fabricarea de produse in conformitate cu
legislatia Uniunii privind dispozitivele legislatia Uniunii privind dispozitivele
medicale, reglementate de Regulamentul medicale, reglementate de Regulamentul
(UE) 2017/745, privind medicamentele, (UE) 2017/745, privind medicamentele,
reglementate de Regulamentul (CE) reglementate de Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si de Directiva 2001/83/CE, nr. 726/2004 si de Directiva 2001/83/CE,
inclusiv privind medicamentele pentru inclusiv privind medicamentele pentru
terapie avansatd, reglementate de terapie avansatd, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, sau Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, privind
privind produsele alimentare, reglementate medicamentele pentru investigatii clinice
de Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, sau reglementate de Regulamentul (UE)
ca materiale de start si materii prime ale nr. 536/2014 sau privind produsele
acestora, se aplicd dispozitiile prezentului alimentare, reglementate de Regulamentul
regulament aplicabile activitatilor de (CE) nr. 1925/2006, sau ca materiale de
recrutare a donatorilor de SoHO, de start s1 materii prime ale acestora, se aplica
examinare a istoricului donatorilor si de dispozitiile prezentului regulament
evaluare a eligibilitatii, de testare a aplicabile activitdtilor de recrutare a
donatorilor din perspectiva eligibilitatii sau donatorilor de SOHO, de examinare a
a compatibilitatii, precum si de colectare de istoricului donatorilor si de evaluare a
SoHO de la donatori sau pacienti. In eligibilitatii, de testare a donatorilor din
masura in care activitatile de eliberare, perspectiva eligibilitatii sau a
distribuire, import si export de SOHO se compatibilitdtii, precum si de colectare de
referd la SOHO inainte de distribuirea SoHO de la donatori sau pacienti, de
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acestora catre un operator reglementat de
alte acte legislative ale Uniunii mentionate
la prezentul paragraf, se aplica, de
asemenea, dispozitiile prezentului
regulament.

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 50

testare pentru controlul calitatii SoHO,
precum si de asigurare a continuitatii
aproviziondrii cu aceste substante. In
madsura in care activitatile de eliberare,
distribuire, import si export de SOHO se
referd la SOHO 1nainte de distribuirea
acestora catre un operator reglementat de
alte acte legislative ale Uniunii mentionate
la prezentul paragraf, se aplica, de
asemenea, dispozitiile prezentului
regulament.

Amendamentul

(4a) Prezentul regulament stabileste, de
asemenea, dispozitii privind:

(a) schimbul de informatii privind
disponibilitatea si stocurile de SoHO si
promovarea actiunilor legate de
securitatea aprovizionarii cu SoHO;

(b) coordonarea dintre autoritatile
competente, Comisie si agentiile Uniunii
in cazul unor urgente sanitare legate de
SoHO.

Amendamentul

(4b) Prezentul regulament nu se aplica
laptelui matern care este extras de o
mama exclusiv in scopul hranirii
propriului copil.
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Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. ,sange” inseamna lichidul care
circuld in artere si vene, transportand
oxigen catre tesuturile organismului si
preluand dioxidul de carbon din acestea;

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. »substantd de origine umana”
(SoHO) inseamna orice substanta recoltata
din corpul uman in orice mod, indiferent
daca contine celule sau nu si daca celulele
respective sunt vii sau nu. In sensul
prezentului regulament, SOHO nu includ
organele prevazute la articolul 3 litera (h)
din Directiva 2010/53/UE;

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie

7. ,,activitate SOHO” Tnseamna o
actiune sau o serie de actiuni care are un
impact direct asupra sigurantei, calitatii sau
eficacitatii SOHO, astfel cum sunt
enumerate la articolul 2 alineatul (1);

Amendamentul 53

Amendamentul

1. ,sange” inseamna lichidul care
circuld in artere si vene, transportand
oxigen catre tesuturile organismului si
preluand dioxidul de carbon din acestea,
precum si partile sale componente;

Amendamentul

5. ,substantd de origine umana”
(SoHO) inseamna orice substanta recoltata
din corpul uman in orice mod, indiferent
daca contine celule sau nu si daca celulele
respective sunt vii sau nu. in sensul
prezentului regulament, SOHO nu includ
organele prevazute la articolul 3 litera (h)
din Directiva 2010/53/UE, dar includ
substantele care pot fi extrase din acestea;

Amendamentul

7. ,,activitate SoOHO” Inseamna o
actiune sau o serie de actiuni care are un
impact direct asupra sigurantei, calitatii,
eficacitatii sau functionalititii SOHO,
astfel cum sunt enumerate la articolul 2
alineatul (1);
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Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

8. ,,donator de SOHO” Inseamna orice
persoand care s-a prezentat la o entitate
SoHO in vederea donarii de SOHO,
indiferent daca aceastd donare a fost
reusitd sau nu;

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

7a. ,donare de SOHO” inseamna un
proces prin care o persoand oferd in mod
voluntar si altruist SoHO din propriul
corp persoanelor care au nevoie de
acestea sau autorizeazd utilizarea
acestora dupa decesul sdu; aceasta
include formalitatile medicale,
examinarea si tratamentele necesare,
precum si monitorizarea donatorului de
SoHO, indiferent daca donarea are succes
sau nu; aceasta include, de asemenea,
cazul in care consimtamdntul este dat de o
persoand autorizatd in conformitate cu
legislatia nationala;

Amendamentul

8. ,,donator de SOHO” Inseamna un
donator de SoHO aflat in viata sau
decedat,

Amendamentul

8a. ,donator de SoHO aflat in viata”
inseamnd o persoand in viatd care s-a
prezentat la o entitate SOHO sau care a
fost adusa de o persoana care si-a dat
consimtamdntul in numele sdu, in
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Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 9

Textul propus de Comisie

9. »primitor de SOHO” inseamna
persoana pentru care se utilizeaza SoHO,;

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 10

Textul propus de Comisie

10. ,reproducere asistatd medical”
inseamna facilitarea conceperii prin
inseminare intrauterina a materialului
seminal, fertilizare in vitro sau orice alta
interventie medicala sau de laborator care

conformitate cu legislatia nationala, in
vederea donarii de SoHO, cu exceptia
donatorilor de SoHO utilizate scopul
reproducerii in cadrul unei relatii;

Amendamentul

8b. ,,donator de SoHO decedat”
inseamnd o persoand decedatd care a fost
directionata catre o entitate SOHO si
pentru care existd un consimtamdnt sau o
autorizatie sau nu existd un refuz
exprimat de a dona, in conformitate cu
legislatia nationald;

Amendamentul

9. »primitor de SOHO” Inseamna
persoana pentru care se utilizeaza SOHO
sau pentru care este avutd in vedre o
astfel utilizare;

Amendamentul

10. ,reproducere asistata medical”
inseamna facilitarea conceperii prin
inseminare intrauterina a materialului
seminal, fertilizare in vitro sau orice alta
interventie medicala sau de laborator care
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promoveaza conceptia;

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 11
Textul propus de Comisie

11. ,,descendenti care provin din

reproducerea asistatd medical” inseamna

Sfetusi si copii ndscuti in urma reproducerii
asistate medical;

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 61

Propunere de regulament

promoveaza conceptia §i care recurge la
utilizarea de SoHO,

Amendamentul

11. ,,descendenti care provin din
reproducerea asistatd medical” inseamna
copii ndscuti in urma reproducerii asistate
medical;

Amendamentul

11a. ,descendenti nendscuti care provin
din reproducerea asistatid medical”
inseamnd embrioni si fetusi conceputi cu
ajutorul reproducerii asistate medical;

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 12 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) afost supus uneia sau mai multor
activitati SoHO, inclusiv prelucrarii, in
conformitate cu parametri de calitate si

siguranta definiti;

Amendamentul 62

Amendamentul

(a)  afost supus prelucrarii si, daca este
cazul, uneia sau mai multor activitati
SoHO de alt tip, in conformitate cu
parametri de calitate si siguranta definiti;
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Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 12 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) respectd o specificatie predefinita si

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 13

Textul propus de Comisie

19 A

13. ,recrutare de donatori” inseamna
orice activitate menita sa incurajeze
persoanele sd devinda donatori de SoHO;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 15

Textul propus de Comisie

2 A

15. ,prelucrare” Inseamna orice
operatiune implicata in manipularea SoHO,
inclusiv spalarea, modelarea, separarea,
fertilizarea, decontaminarea, sterilizarea,
conservarea si ambalarea;

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Amendamentul

(b) respectd o specificatie predefinita

Amendamentul
13. ,recrutare de donatori” inseamna
orice activitate menita sa informeze
persoanele cu privire la activitdtile legate
de donarea de SoHO sau sa le incurajeze
sd doneze SoHO;

Amendamentul

15. ,prelucrare” inseamna orice
operatiune implicata in manipularea SoHO,
inclusiv spalarea, modelarea, separarea,
fertilizarea, decontaminarea, sterilizarea,
conservarea si ambalarea; prelucrarea nu
include manipularea SoHO in acelasi
camp steril in timpul unei interventii
chirurgicale sau in cadrul unui dispozitiv
medical cu sistem inchis, in cazul in care
SoHO respective sunt fie eliberate, fie
destinate utilizdarii autologe;
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Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 17

Textul propus de Comisie

29 A

17. ,stocare” inseamnd mentinerea
SoHO 1in conditii controlate adecvate pana
la distribuirea acestora;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 18

Textul propus de Comisie

18. ,eliberare” Inseamna un proces prin
care se verifica, Tnainte de distributie, daca
un SoHO sau un preparat SOHO
indeplineste criteriile de siguranta si
calitate definite si conditiile oricarei
autorizdri aplicabile;

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 23
Textul propus de Comisie

23. ,utilizare autologa” inseamna

Amendamentul

17. ,stocare” inseamnd mentinerea
SoHO 1in conditii controlate adecvate pana
la distribuirea, emiterea, exportul sau
utilizarea la om a acestora;

Amendamentul

18. ,eliberare” Inseamna un proces prin
care se verificd, Tnainte de distributie sau
pand la emitere, daca un SoHO sau un
preparat SOHO indeplineste criteriile de
siguranta si calitate definite si conditiile
oricarei autorizari aplicabile;

Amendamentul

18a. ,emitere” inseamnd furnizarea de
SoHO sau de preparate SoHO, eventual
pe baza unei prescriptii medicale, pentru a
fi utilizate in corpul unui anumit
primitor;

Amendamentul

23. ,utilizare autologa” inseamna
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recoltarea de SOHO de la o persoana pentru
utilizarea ulterioara la aceeasi persoand, cu
sau fard alte activitati SoHO intre
recoltare i utilizare;

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 27

Textul propus de Comisie

9 A

27. ,,eveniment advers” inseamna orice
incident care a cauzat vatamarea unui
donator viu de SoHO, vatamarea unui
primitor de SOHO sau a descendentilor
care provin din reproducerea asistata
medical sau care a implicat un risc de astfel
de vatamari;

Amendamentul 70

Propunere de regulament

recoltarea de SOHO de la o persoana pentru
utilizarea ulterioara la aceeasi persoana,

Amendamentul

27. ,,eveniment advers” inseamna orice
incident asociat dondrii sau utilizarii la
om a SoHO care a cauzat vatamarea unui
donator viu de SoHO, vatamarea unui
primitor de SOHO, a descendentilor care
provin din reproducerea asistata medical
sau a descendentilor nendscuti care provin
din reproducerea asistatd medical sau care
a implicat un risc de astfel de vatdmari;

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 28 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 29

Textul propus de Comisie

29. ,alerta rapida SOHO” inseamna o
comunicare privind un SA0, un focar de
boala transmisibila sau alte informatii care
ar putea fi relevante pentru siguranta si
calitatea SOHO 1n mai multe state membre

Amendamentul

(ha) transferul de embrioni cdtre o
persoand diferitd de cea avuta in vedere;

Amendamentul

29. ,alerta rapidd SoOHO” Inseamna o
comunicare privind un eveniment advers,
un focar de boald transmisibild sau alte
informatii care ar putea fi relevante pentru
siguranta si calitatea SOHO Tn mai multe
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si care trebuie transmise rapid Intre
autoritatile competente si Comisie pentru a
facilita punerea in aplicare a masurilor de
atenuare;

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 33

Textul propus de Comisie

33. ,,compendiu” inseamna o lista
actualizatd de Consiliul de coordonare
pentru SoHO cu deciziile luate la nivelul
statelor membre si cu avizele emise de
autoritatile competente si de CCS cu
privire la statutul de reglementare al
anumitor substante, produse sau activitati
si publicata pe platforma SoHO a UE;

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 38

Textul propus de Comisie

38. ,.formare la nivelul Uniunii”
inseamna activitdti pentru personalul
autoritatilor competente si, dupa caz,
pentru personalul organismelor delegate
care desfasoara activitati de supraveghere a
SoHO;

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 40
Textul propus de Comisie

40. ,,centru SoHO” inseamna o entitate

state membre si care trebuie transmise
rapid intre autoritatile competente si
Comisie pentru a facilita punerea in
aplicare a masurilor de atenuare sau de
prevenire;

Amendamentul

29 2

33. ,,compendiu de SoHO” inseamna o
listd actualizata de Consiliul de coordonare
pentru SoHO cu deciziile luate la nivelul
statelor membre si cu avizele emise de
autoritatile competente si de CCS cu
privire la statutul de reglementare al
anumitor substante, produse sau activitati
si publicata pe platforma SoHO a UE;

Amendamentul

38. ,.formare la nivelul Uniunii”
inseamna activitdti de formare pentru
personalul autoritatilor competente si, dupa
caz, pentru personalul organismelor
delegate care desfasoara activitati de
supraveghere a SOHO;

Amendamentul

40. 1inseamna o entitate SOHO care
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SoHO care efectueaza atat prelucrarea, cat
si stocarea de SoHO;

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 41

Textul propus de Comisie

41. ,,SoHO critice” inseamna SoHO care,
in cazul unei aproviziondri insuficiente, vor
provoca pacientilor vatamari grave sau
riscul de vatamare;

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 42

Textul propus de Comisie

42. ,entitate pentru SoHO critice”
inseamna o entitate SOHO care desfasoara
activitdti care contribuie la furnizarea de
SoHO critice, iar aceste activitati sunt atat
de importante incat daca nu sunt
desfasurate, lipsa acestora nu poate fi
compensatd prin activitati ale altor entitati
sau prin substante sau produse alternative
pentru pacienti;

Amendamentul 77

Propunere de regulament

efectueaza atét prelucrarea, cat si stocarea
sau prelucrarea si eliberarea sau stocarea
si eliberarea de SOHO;

Amendamentul

41. ,,SoHO critice” inseamna SoHO care,
in cazul unei aprovizionari insuficiente, vor
provoca primitorilor de SoHO vatamari
grave sau riscul de vatamare;

Amendamentul

42. ,entitate pentru SoHO critice”
inseamna o entitate SOHO care desfasoara
activitati care contribuie la furnizarea de
SoHO critice, iar aceste activitati sunt atat
de importante Incat daca nu sunt
desfasurate, lipsa acestora nu poate fi
compensatd prin activitdti ale altor entitati
sau prin substante sau produse alternative
pentru primitorii de SoHO,

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 47 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

47. ,trasabilitate” Tnseamna capacitatea
de a localiza si de a identifica SOHO in
orice etapd, de la recoltare, prelucrare si
stocare pana la distributie sau eliminare,

Amendamentul

47. ,trasabilitate” Tnseamna capacitatea
de a localiza si de a identifica SOHO in
orice etapd, de la recoltare, prelucrare si
stocare pana la utilizarea la om sau
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inclusiv capacitatea:

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 51

Textul propus de Comisie

51. ,,imputabilitate” inseamna
probabilitatea ca un eveniment advers gray
aparut la donator de SoHO sa fie legat de
procesul de donare sau, la primitor, de
utilizarea SoHO;

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 60

Textul propus de Comisie

60. ,raport anual de activitate privind
SoHO” inseamna raportul anual publicat de
Comisie, care reuneste rapoartele de date
ale entitatilor SOHO care desfasoara
urmatoarele activitati: recrutarea
donatorilor, recoltarea, distributia,
importul, exportul si utilizarea la om a
SoHO;

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 61

Textul propus de Comisie

61. ,.celule reproductive” iInseamna toate
celulele destinate utilizarii In scopul
reproducerii asistate medical;

eliminare, inclusiv capacitatea:

Amendamentul

51. ,,imputabilitate” inseamna
probabilitatea ca un eveniment advers
aparut la un donator de SoHO si fie legat
de procesul de recoltare sau, la un primitor
de SoHO sau la descendentii care provin
din reproducerea asistati medical, de
utilizarea SoHO;

Amendamentul

60. ,raport anual de activitate privind
SoHO” inseamna raportul anual publicat de
Comisie, care reuneste rapoartele de date
ale entitatilor SOHO care desfasoara
urmatoarele activitati: recrutarea
donatorilor, recoltarea, stocarea,
distributia, importul, exportul si utilizarea
la om a SoHO;

Amendamentul

61. ,SoHO pentru reproducere”
inseamna toate celulele destinate utilizarii
in scopul reproducerii asistate medical si
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Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 62

Textul propus de Comisie

62. ,donare efectuata de o tertd parte”
inseamna donarea de celule reproductive
de catre o persoana unei alte persoane sau
unui cuplu cu care donatorul nu are o
relatie fizicd intima;

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 62 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 63

Textul propus de Comisie

63. ,utilizare in cadrul cuplului’
inseamna utilizarea celulelor reproductive
pentru reproducerea asistatd medical de la
doua persoane care au o relatie fizica
intima, in care o persoand furnizeaza
propriile ovocite, iar cealalta persoana

embrionii rezultati din fertilizare,

Amendamentul

62. ,donare efectuata de o tertd parte”
inseamna donarea unei SoHO pentru
reproducere de catre o persoand unui
primitor sau unui cuplu cu care donatorul
nu are o relatie fizicd intima;

Amendamentul

62a. ,divulgarea identitatii” inseamnd
divulgarea de informatii care permit
identificarea donatorilor de SoHO pentru
reproducere descendentilor conceputi de
donator sau parintilor legali ai acestora,
astfel cum se prevede in legislatia
nationala;

Amendamentul

63. ,utilizare In cadrul relatiei” inseamna
utilizarea celulelor reproductive pentru
reproducerea asistatd medical intre
persoane care au o relatie fizica intima, in
cazul in care o persoand furnizeaza
propriile ovocite, iar o altd persoana
furnizeaza propriul material seminal
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furnizeaza propriul material seminal; pentru utilizare la om, primitorul fiind o
persoand din cadrul relatiei;

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 64

Textul propus de Comisie Amendamentul
64. ,,compensatie” inseamna repararea 64. ,,compensatie” inseamna repararea
oricdror daune asociate donarii; oricdror daune cuantificabile si

rambursarea cheltuielilor asociate donarii;

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 64 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

64a. ,neutralitatea financiara a donarii”
inseamnd absenta castigurilor sau a
pierderilor financiare pentru donator care
rezulta din donare;

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 70 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

70a. ,,rezistenta bazei de donatori”
inseamnd capacitatea sistemului de
colectare a donarilor de a se baza pe un
numdr mare de donatori pentru o
anumita categorie de SoHO;

Amendamentul 87
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Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 70 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

70b. ,,consimtdmdnt in cunostintd de
cauza” inseamnd consimtimdntul
donatorului in situatia in care acordul
acestuia a fost obtinut in mod liber, fara
constrdngere si dupa ce donatorului i s-a
oferit acces la informatii clare si
cuprinzdtoare, in conformitate cu
capacitatea donatorului de a intelege, in
ceea ce priveste donarea sau utilizarea de
SoHO;

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 70 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

70c. ,,studiu clinic privind SoHO”
inseamnd o evaluare experimentali a
SoHO sau a unui preparat SOHO la
oameni, cu scopul de a trage concluzii cu
privire la eficacitatea si siguranta sa;

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 70 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

70d. ,,autonomia europeand” inseamnd
gradul de independenta a Uniunii de
tarile terte in ceea ce priveste recoltarea
de SoHO, fabricarea preparatelor pe baza
de SoHO si orice alte activitdti legate de
SoHO.

Amendamentul 90
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Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre pot mentine sau
introduce pe teritoriul lor masuri mai
stricte decat cele prevazute in prezentul
regulament, cu conditia ca masurile
nationale respective sa fie compatibile cu
dreptul Uniunii si proportionale cu riscul
pentru sandtatea umana.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera a

Amendamentul

(1) Statele membre pot mentine sau
introduce pe teritoriul lor masuri mai
stricte decat cele prevazute in prezentul
regulament, cu conditia ca masurile
nationale respective sa fie bazate pe dovezi
stiintifice, compatibile cu dreptul Uniunii
si proportionale cu riscul pentru sdndtatea
umana.

Masurile in cauza:

(a) nu constituie, in mod direct sau
indirect, discriminare intre donatorii de
SoHO pe baza vreunuia dintre motivele
recunoscute la articolul 21 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special discriminare bazatd
pe orientarea sexuald. Statele membre
raporteaza Comisiei orice restrictii pe care
acestea sau entitdtile SOHO de pe
teritoriul acestora le impun si care pot fi
considerate in mod rezonabil ca
reprezentdind o astfel de discriminare si
transmit un rezumat al dovezilor stiintifice
folosite pentru a justifica aceste masuri de
protectie a donatorilor de SoHO, a
primitorilor de SoHO sau a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatid medical;

(b) pot contribui la instituirea unui lant
de aprovizionare european si la realizarea
obiectivului autonomiei si coordondrii
europene intre statele membre; acestea
pot viza, de asemenea, consolidarea
principiului donarii voluntare si
neremunerate.
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Textul propus de Comisie

(a) au autonomia de a actiona si de a lua
decizii in mod independent si impartial,
respectand in acelasi timp cerintele
organizatorice administrative interne
stabilite de constitutiile statelor membre;

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — litera b — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i1) de a dispune suspendarea sau
incetarea imediatd a unei activititi SOHO
care prezinta un risc imediat pentru
donatorii sau primitorii de SOHO sau
pentru publicul larg;

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie
(c) dispun de suficiente resurse,
capacitate operationald si expertiza pentru
a atinge obiectivele prezentului regulament

si pentru a-si indeplini obligatiile care le
revin in temeiul acestuia;

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a) au autonomia de a actiona si de a lua
decizii in mod independent si impartial,
respectand in acelasi timp cerintele
organizatorice administrative interne
stabilite in legislatia nationald;

Amendamentul

(i1) de a dispune suspendarea sau
incetarea imediata a unei activitati SOHO
care prezinta un risc imediat pentru
donatorii sau primitorii de SOHO sau
pentru publicul larg sau care nu
indeplineste conditiile pentru autorizarea
sa in temeiul prezentului regulament;

Amendamentul

(c) dispun de suficiente resurse umane si
financiare, capacitate operationala si
expertiza, inclusiv expertiza tehnicd,
pentru a atinge obiectivele prezentului
regulament si pentru a-si indeplini
obligatiile care le revin in temeiul acestuia;

Amendamentul
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(4) Fiecare stat membru desemneaza o
singura autoritate nationald responsabila
pentru SOHO, in conformitate cu normele
constitutionale ale statelor membre, care sa
raspunda de coordonarea schimburilor cu
Comisia si cu autoritatile nationale
responsabile pentru SOHO din alte state
membre.

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente actioneaza in
mod independent, in interes public si fara
nicio influentd externa.

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Autoritatile competente se asigura ca
personalul lor nu are niciun interes
economic, financiar sau personal, direct
sau indirect, despre care s-ar putea
considera cd 1i prejudiciaza independenta
s, In special, cd nu se afla intr-o situatie
care ar putea afecta, direct sau indirect,
impartialitatea conduitei sale profesionale.

(4) Fiecare stat membru desemneaza o
singurd autoritate nationald responsabila
pentru SOHO, in conformitate cu normele
constitutionale ale statelor membre, care sd
raspunda de coordonarea schimburilor cu
Comisia si cu autoritatile nationale
responsabile pentru SOHO din alte state
membre. Comisia pune la dispozitia
publicului lista autoritdtilor nationale
responsabile cu SoHO pe platforma
SoHO a UE.

Amendamentul

(1) Autoritatile competente si membrii
CCS actioneazd in mod independent, in
interes public si fara nicio influenta
externd.

Amendamentul

(2) Autoritatile competente se asigura ca
personalul lor nu are niciun interes
economic, financiar sau personal, direct
sau indirect, despre care s-ar putea
considera ca 1i prejudiciaza independenta
si, In special, cd nu se afla intr-o situatie
care ar putea afecta, direct sau indirect,
impartialitatea conduitei sale profesionale.
Toti membrii personalului relevant
intocmesc anual o declaratie de interese,
care se publica pe site-ul internet al
autoritatilor competente.
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Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Fara a aduce atingere articolului 75,
autoritatile competente 1si desfasoara
activitatile de supraveghere in mod
transparent si pun la dispozitia publicului
deciziile luate si ofera clarificari cu privire
la acestea 1n cazurile in care o entitate
SoHO nu si-a indeplinit o obligatie in
temeiul prezentului regulament si atunci
cand o astfel de nerespectare cauzeaza sau
poate cauza un risc grav pentru sandtatea
umana.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1

Amendamentul

(2a) Alineatul (2) se aplicd, de asemenea,
activitatilor anterioare ale membrilor
personalului desfasurate intr-un interval
de timp rezonabil inainte de recrutarea lor
de catre autoritatile competente, acest
interval de timp fiind definit si facut
public de catre autoritatile competente.

Amendamentul

(1) Fara a aduce atingere articolului 75,
autoritatile competente si membrii CCS isi
desfasoara activitatile de supraveghere in
mod transparent si pun la dispozitia
publicului deciziile luate si oferd clarificari
cu privire la acestea in cazurile in care o
entitate SOHO nu si-a indeplinit o obligatie
in temeiul prezentului regulament si atunci
cand o astfel de nerespectare cauzeaza sau
poate cauza un risc grav pentru sandtatea
umanad, inclusiv deciziile de a revoca,
suspenda sau restabili o autorizatie de
desfasurare a activitdtilor legate de
SoHO. De asemenea, autorititile
competente sunt transparente in ceea ce
priveste criteriile folosite pentru evaluarea
si autorizarea preparatelor SoHO si a
entitatilor SoHO.
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Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente sunt
responsabile de activitdtile de supraveghere
a SoHO mentionate 1n capitolul III, cu
scopul de a verifica respectarea efectiva de
catre entitatile SOHO de pe teritoriul lor a
cerintelor prevazute in prezentul
regulament.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie
(@) un numdr suficient de angajati
calificati corespunzdtor pentru a indeplini

functiile de supraveghere prevazute in
prezentul regulament;

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) proceduri de asigurare a
independentei, impartialitatii, eficacitatii,

calitatii, adecvarii scopului si consecventei
activitatilor lor de supraveghere a SOHO;

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) Autoritatile competente sunt
responsabile de activitatile de supraveghere
a SoHO mentionate 1n capitolul III, cu
scopul de a verifica respectarea efectiva de
catre entitatile si preparatele SoHO
autorizate de pe teritoriul lor a cerintelor
prevazute in prezentul regulament.

Amendamentul

(a) resursele umane si financiare,
capacitatea operationald si expertiza,
inclusiv expertiza tehnicd, pentru a
indeplini functiile de supraveghere
prevazute in prezentul regulament;

Amendamentul

(b) proceduri de asigurare a
independentei, impartialitatii,
transparentei, eficacititii, calitatii,
adecvarii scopului si consecventei
activitatilor lor de supraveghere a SoHO;

Amendamentul

PE748.903/ 59

RO



(c) unitdti si echipamente adecvate si
intretinute in mod corespunzator pentru a
se asigura cd personalul isi poate desfasura
activitatile de supraveghere a SOHO in
mod eficient si eficace;

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In toate cazurile in care apar intrebari
cu privire la statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei
activitati, autoritatile competente se
consultd cu autoritatile infiintate in
conformitate cu alte acte legislative
relevante ale Uniunii, mentionate la
articolul 2 alineatul (3), dupi caz. In astfel
de cazuri, autoritatile competente consulta,
de asemenea, compendiul mentionat la
articolul 3 punctul 33.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Autoritatile competente pot indica, de
asemenea, ca acestea considera necesar
ca CCS sd consulte, in conformitate cu
articolul 68 alineatul (1) litera (b),
organismele consultative echivalente
stabilite prin alte acte legislative relevante
ale Uniunii mentionate la articolul 2
alineatul (3).

Amendamentul 105

(c) unitati si echipamente adecvate si
intretinute in mod corespunzator pentru a
se asigura ca personalul isi poate desfasura
activitatile de supraveghere a SOHO in
mod eficient, sigur si eficace si in conditii
de siguranta;

Amendamentul

(1) In toate cazurile in care apar intrebari
cu privire la statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei
activitati, autoritatile competente se
consultd cu autoritdtile nationale infiintate
in conformitate cu alte acte legislative
relevante ale Uniunii, mentionate la
articolul 2 alineatul (3), dupi caz. In astfel
de cazuri, autoritatile competente consulta,
de asemenea, compendiul mentionat la
articolul 3 punctul 33.

Amendamentul

In cazul in care CCS consideri cii acest
lucru este necesar, acesta consulta, in
conformitate cu articolul 68 alineatul (1)
litera (b), organismele consultative
echivalente stabilite prin alte acte
legislative relevante ale Uniunii mentionate
la articolul 2 alineatul (3).
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Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 106

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Autorizatiile pentru preparatele
SoHO sunt valabile in intreaga Uniune pe
perioada definita in conditiile autorizarii,
daca a fost definita o astfel de perioada, sau
pana cand o autoritate competenta
suspendi sau retrage autorizatia. In cazul in
care un stat membru a adoptat, in
conformitate cu articolul 4, o masura mai
strictd referitoare la un preparat SoOHO
specific, statul membru respectiv poate
refuza sa recunoasca valabilitatea
autorizatiei pentru preparatul SoHO,
eliberatd de un alt stat membru, pana la
verificarea respectarii masurii mai stricte.

Amendamentul

In mdsura posibilului, autorititile
competente se conformeazd avizului CCS.
In caz contrar, acestea informeazi CCS
cdt mai curdnd posibil cu privire la
decizia luata si isi justifica decizia.

Amendamentul

(aa) sda pund la dispozitia publicului pe
site-ul lor internet declaratiile de interese
mentionate la articolul 7 alineatul (2);

Amendamentul

(3) Autorizatiile pentru preparatele
SoHO sunt valabile in intreaga Uniune pe
perioada definita in conditiile autorizarii,
daca a fost definita o astfel de perioada, sau
pana cand o autoritate competenta
suspendi sau retrage autorizatia. In cazul in
care un stat membru a adoptat, in
conformitate cu articolul 4, o masura mai
strictd referitoare la un preparat SoOHO
specific, statul membru respectiv poate
refuza sa recunoasca valabilitatea
autorizatiei pentru preparatul SoHO,
eliberatd de un alt stat membru, pana la
verificarea respectarii masurii mai stricte.
Aceastd informatie este inregistratd fara
intdrziere in platforma SoHO a UE.
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Amendamentul 108

Propunere de regulament

Articolul 21 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Autoritatile competente incheie
etapele autorizarii unui preparat SOHO,
mentionate la alineatul (2) de la prezentul
articol, In termen de 3 luni de la primirea
cererii, excluzand timpul necesar pentru
monitorizarea rezultatelor clinice sau
pentru studii. Acestea pot suspenda acest
termen pe durata proceselor de consultare
mentionate la articolul 14 alineatele (1) st

Q).

Amendamentul 110

Propunere de regulament

Amendamentul

In cazul in care autorizatia conditionati
mentionatd la litera (c) a fost acordatd,
entitatea SoHO furnizeazd informatii
adecvate pentru practicieni si pacienti cu
privire la natura conditionatd a
autorizatiei.

Amendamentul

(4) Autoritatile competente incheie
etapele autorizarii unui preparat SOHO,
mentionate la alineatul (2) de la prezentul
articol, In termen de 3 luni de la primirea
cererii, excluzand timpul necesar pentru
monitorizarea rezultatelor clinice sau
pentru studii. Acestea pot suspenda acest
termen pe durata proceselor de consultare
mentionate la articolul 14 alineatele (1) si
(2) sau in cazul in care sunt necesare
informatii suplimentare din partea
entitatii SOHO care a depus cererea.

Articolul 21 — alineatul 6 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) un astfel de preparat sau una dintre
activitatile efectuate pentru preparatul

Amendamentul

(a) un astfel de preparat sau una dintre
activitatile efectuate pentru preparatul
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respectiv nu respectd conditiile autorizarii

sale sau cerintele prezentului regulament si

ca

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationald, sa
retragd autorizatia unui preparat SOHO in
cazul in care autoritatile competente au
confirmat ca preparatul SOHO in cauzd nu
indeplineste criteriile de autorizare
actualizate ulterior sau in cazul in care
entitatea SOHO a incalcat in mod repetat
conditiile autorizarii sale.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Autoritatile competente furnizeaza
orientdri si modele pentru a permite ca
cererile entitatilor SOHO de autorizare a
acestora ca centre SOHO sa fie depuse in
conformitate cu articolul 49. Atunci cand
elaboreaza aceste orientari si modele,
autoritatile competente consulta cele mai
bune practici relevante convenite si
documentate de CCS, astfel cum se
mentioneaza la articolul 68 alineatul (1)
litera (c).

Amendamentul 113

Propunere de regulament

respectiv nu respectd conditiile autorizarii
sale sau cerintele prezentului regulament
sau

Amendamentul

(8) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationala, sa
retragd autorizatia unui preparat SOHO in
cazul in care autoritatile competente au
confirmat ca preparatul SOHO in cauzd nu
indeplineste criteriile de autorizare
actualizate ulterior sau in cazul in care
entitatea SOHO a incdlcat conditiile
autorizarii sale.

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)
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Articolul 27 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) nurespectd conditiile autorizarii sale
sau dispozitiile prezentului regulament si
ca

Amendamentul 114

Propunere de regulament

Amendamentul

(a) nurespectd conditiile autorizarii sale
sau dispozitiile prezentului regulament sau

Articolul 27 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 27 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationald, sa
retragd autorizatia unui centru SOHO in
cazul in care autoritatile competente au
confirmat ca centrul SOHO respectiv nu
mai indeplineste criteriile actualizate de
autorizare sau a incalcat in mod repetat
conditiile autorizarii sale.

Amendamentul 116

Propunere de regulament

Articolul 28 — alineatul 5 — litera a
Textul propus de Comisie

(a) ca entitatea SOHO 1n cauza nu

Amendamentul

(aa) nu ia mdsuri corective sau
preventive in urma unei inspectii
efectuate de autoritatile nationale in
temeiul articolului 29 alineatul (14); si

Amendamentul

(5) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationala, sa
retragd autorizatia unui centru SOHO in
cazul in care autoritatile competente au
confirmat ca centrul SOHO respectiv nu
mai indeplineste criteriile actualizate de
autorizare sau a incalcat conditiile
autorizarii sale.

Amendamentul

(a) ca entitatea SOHO 1n cauza nu
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respectd conditiile autorizarii sau
dispozitiile prezentului regulament i

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 5 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) caneconformitatea sau suspiciunea
de neconformitate respectiva implicd un
risc pentru siguranta primitorilor sau a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical.

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationald, sa
retragd autorizatia unei entitati SOHO
importatoare in cazul in care autoritatile
competente au confirmat ca entitatea SOHO
importatoare respectiva nu mai
indeplineste criteriile actualizate de
autorizare sau a incalcat in mod repetat
conditiile autorizarii sale.

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

(9)  Prin derogare de la alineatul (1), in
caz de urgenta, autoritatile competente pot
autoriza importuri de SOHO in vederea
utilizarii imediate la un anumit primitor,

respecta conditiile autorizarii sau
dispozitiile prezentului regulament sau

Amendamentul

(b) caneconformitatea sau suspiciunea
de neconformitate respectiva implicd un
risc pentru siguranta primitorilor de SoHO
sau a descendentilor care provin din
reproducerea asistata medical.

Amendamentul

(7) Autoritatile competente pot, in
conformitate cu legislatia nationala, sa
retragd autorizatia unei entitati SOHO
importatoare in cazul in care autoritatile
competente au confirmat ca entitatea SOHO
importatoare respectiva nu mai
indeplineste criteriile actualizate de
autorizare sau a incdlcat conditiile
autorizdrii sale.

Amendamentul

(9) Prin derogare de la alineatul (1), in
situatiile exceptionale mentionate la
articolul 61a sau in caz de urgents,
autoritatile competente pot autoriza
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atunci cand circumstantele clinice justifica
acest lucru, de la caz la caz.

Amendamentul 120
Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

(11) Intervalul dintre doud inspectii la

fata locului nu trebuie sd depdseasca 4 ani.

Amendamentul 121

Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

importuri de SOHO in vederea utilizarii
imediate la un anumit primitor, atunci cand
circumstantele clinice justifica
corespunzdtor acest lucru, de la caz la caz.

Amendamentul

(11) Intervalul dintre inspectii se
stabileste pe baza frecventei necesare
pentru reducerea eventualelor riscuri
identificate, dar nu trebuie sd depaseasca 4
ani.

Amendamentul

Inspectorii sunt desemnati in
conformitate cu proceduri care
garanteazd cd acestia actioneazd in mod
transparent, independent si impartial.
Criteriile de desemnare trebuie sa fie
clare si transparente.

Amendamentul

(1a) Toti inspectorii actioneazd in mod
impartial si sunt liberi de orice conflict de
interese direct sau indirect. Inspectorii
declara aceastd impartialitate in scris, iar
aceste declaratii sunt puse la dispozitie pe
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Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) tehnicile si procedurile de inspectie

care trebuie urmate, inclusiv exercitii
practice;

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie

site-ul web al autoritatilor competente.

Amendamentul

(a) tehnicile si procedurile de inspectie
care trebuie urmate, inclusiv exercitii
practice §i normele privind conflictele de
interese;

Amendamentul

Articolul 34a

Schimbul de informatii privind
disponibilitatea SoHO si continuitatea
aprovizionarii

(1) In cadrul planurilor nationale de
asigurare a continuitatii aproviziondrii cu
SoHO mentionate la articolul 62,
autoritdtile competente instituie un canal
de comunicare digitala prin intermediul
cdreia pot face schimb de informatii in
mod rapid si eficient cu privire la
disponibilitatea SoHO pe teritoriul
national. Prin intermediul acestui canal
de comunicare digitala, autorititile
competente pot, in anumite situatii in care
este necesar, s oblige entitdtile SoOHO
nationale sa furnizeze informatii cu
privire la disponibilitatea unei anumite
SoHO. De asemenea, acestea iau in
considerare alertele trimise de entitdtile
SoHO nationale cu privire la
disponibilitatea SoHO si eventualele
deficite. Autorititile competente se
asigurd cd canalul de comunicare digitala
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Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

este disponibil cel tarziu la... [doi ani de la
data intrarii in vigoare a prezentului
regulamenty.

(2)  Autoritdtile competente
monitorizeazd disponibilitatea SoHO la
nivel national prin canalul de comunicare
digitala mentionat la alineatul (1).
Acestea ofera orientdri entitatilor SoOHO
pentru a facilita schimbul de informatii
cu privire la disponibilitatea SoHO.

(3) Autoritatile competente stocheaza si
analizeazd informatiile privind
disponibilitatea SoHO si fluctuatiile
acestei disponibilitati in timp, precum si
tendintele in ceea ce priveste cererea si
eventualele deficite de SoHO si intocmesc
rapoarte care contin aceste informatii,
care pot fi puse la dispozitia altor state
membre prin intermediul platformei
SoHO a UE mentionata la capitolul XI.

Amendamentul

Articolul 36a

Autorizarea si inregistrarea studiilor
clinice privind SoHO

(1) Autoritatile competente autorizeazd
studiile clinice SoHO dupa ce aproba
propunerea de studiu clinic mentionata la
articolul 41a alineatul (5) si dupa ce
verificd daca studiul clinic a facut
obiectul unei recomandari pozitive din
partea unui comitet de eticd relevant, daca
este necesar.

(2) Autoritatile competente informeazda,
instruiesc si asista entitatile SoOHO din
statul lor membru cu privire la procesele
de autorizare si inregistrare a studiilor
clinice efectuate cu SoHO. Autoritditile
competente pun la dispozitia entitatilor
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SoHO orientari si le acorda asistenta cu
privire la aspectele tehnice si etice ale
studiilor clinice efectuate cu SoHO.

(3) Autoritatile competente
inregistreazd fiecare studiu clinic
autorizat privind SoHO pe platforma
SoHO a UE, furnizind urmdtoarele
informatii:

(a) numele sau denumirea comerciali
si adresa entitatii sau entitatilor SOHO
care efectueazd studiul clinic, precum si
numele si informatiile de contact ale
cercetatorilor si ale unei persoane de
contact;

(b) daca este necesar, o recomandare
pozitiva din partea unui comitet de etica
relevant;

(c) o sinteza a planului de studiu;

(d) data inceperii si finalizarii
diferitelor etape ale studiului clinic;

(e) la cel mult un an de la incheierea
studiului clinic, o sinteza a rezultatelor si
concluziilor;

(f) un rezumat destinat publicului larg
al studiului clinic si rezultatele obtinute.

(4) In cazurile in care la un studiu
clinic cu SoHO participa mai multe
entitati SoHO care sunt situate in state
membre diferite, studiul clinic cu SoHO
trebuie autorizat o singurd datd de cdtre o
singurd autoritate competentd din
Uniune.

(5) Autoritatile competente au
responsabilitatea de a se asigura ca
informatiile privind studiile clinice cu
SoHO care au loc in statul lor membru si
sunt incluse in platforma SoHO a UE
sunt consecvente si introduc fard
intdrzieri nejustificate in platforma SoHO
a UE eventualele modificari.

(6) Entititile SOHO responsabile cu
studiile clinice cu SoHO raporteaza, fara
intdrzieri nejustificate, evenimentele
adverse depistate in timpul studiului in
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Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Persoana responsabild cu eliberarea
de SoHO trebuie sa detind o diploma, un
certificat sau un alt titlu oficial de calificare
in domeniul stiintelor medicale sau
biologice, acordat la incheierea unui ciclu
de studii universitare sau a unui curs
recunoscut de statul membru in cauza ca
fiind echivalent si sa aiba cel putin 2 ani de
experientd in domeniul relevant.

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Entitatile SOHO nu elibereaza si, intr-
un context autolog, nu prepara si nu aplica
imediat unui primitor un preparat SOHO
fara autorizarea prealabila a preparatului
SoHO respectiv. In cazurile in care o
entitate SOHO modifica o activitate

conformitate cu articolul 47 alineatul (1).

(7) Comisia poate adopta acte de
punere in aplicare pentru a facilita
inregistrarea informatiilor pe platforma
SoHO a UE. Actele de punere in aplicare
respective sunt adoptate in conformitate
cu procedura de examinare prevazutdi la
articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul

(2) Persoana responsabild cu eliberarea
de SoHO trebuie sa detind o diploma, un
certificat sau un alt titlu oficial de calificare
in domeniul stiintelor medicale sau
biologice, acordat la incheierea unui ciclu
de studii universitare sau a unui curs
recunoscut de statul membru in cauza ca
fiind echivalent si sa aiba cel putin 2 ani de
experientd in domeniul relevant. Entitatea
SoHO se asigurd cd persoana
responsabila cu eliberarea SoHO
beneficiaza de o formare corespunzitoare
si actuald, conform functiei si
responsabilitatilor sale, inclusiv de o
formare specifica cu privire la SoHO care
impun o astfel de formare.

Amendamentul

(1) Entitatile SOHO nu elibereaza si, intr-
un context autolog, nu prepara si nu aplica
imediat unui primitor un preparat SOHO
fara autorizarea prealabila a preparatului
SoHO respectiv. In cazurile in care o
entitate SOHO modifica substantial o
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desfasurata pentru un preparat SoOHO
autorizat, aceasta trebuie s obtina o
autorizatie pentru preparatul SOHO
modificat.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Entitatile SoHO pot solicita
autoritatilor lor competente o derogare de
la cerinta de autorizare a unui preparat
SoHO in circumstantele exceptionale
mentionate la articolul 64.

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) rezultatele unei evaluari a riscurilor
efectuate cu privire la combinatia de
activitati SoHO realizate pentru
preparatul SoHO respectiv, impreund cu

activitate desfasuratd pentru un preparat
SoHO autorizat, aceasta trebuie sa obtina o
autorizatie pentru preparatul SOHO
modificat. In sensul prezentului articol, ,,0
modificare substantiala” reprezintd o
modificare care are un impact asupra
scopului, calitatii, sigurantei, eficacitatii
sau functionalititii unui preparat SoHO.

Amendamentul

(3) Entitatile SoHO pot solicita
autoritatilor lor competente o derogare de
la cerinta de autorizare a unui preparat
SoHO in circumstantele exceptionale
mentionate la articolul 61 si la

articolul 61a.

Amendamentul

(b) rezultatele unei evaluari a riscurilor
efectuate in conformitate cu articolul 41a
alineatul (4).

indicatia clinicd prevazutd pentru care se
intentioneazd utilizarea acestuia, ludnd in
considerare:

(i)  daca preparatul SoHO este descris
intr-o monografie SoHO a EDQM inclusa
in orientarile tehnice mentionate la
articolul 59 alineatul (4) litera (a) si
aliniat la aceasta;

(i) dacd preparatul SoHO indeplineste
criteriile de calitate definite in monografia
SoHO a EDQM mentionatd la punctul (i)

PE748.903/ 71

RO



si este destinat a fi utilizat pentru indicatia
si modul de aplicare la care se refera
monografia respectivd, in cazul in care
astfel de detalii sunt furnizate in
monografie;

(iii) informatiile disponibile pe
platforma SoHO a UE privind utilizarea
si autorizarea anterioard a preparatului
SoHO in cadrul altor entititi SoHO;

(iv) dovezile generate in cadrul
procesului de certificare, in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745, cu
privire la orice dispozitiv medical
certificat utilizat pentru preparatul SoHO
respectiv, dacd sunt disponibile;

(v) documentarea unui proces
sistematic de identificare, cuantificare si
evaluare a oricdror riscuri pentru donator
sau primitor care decurg din lantul de
activitati desfasurate pentru preparatul
SoHO respectivy

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) 1n cazurile in care riscul indicat nu
este neglijabil, o propunere de monitorizare
a rezultatelor clinice pentru a demonstra
siguranta, calitatea si eficacitatea
preparatului SOHO, in conformitate cu
rezultatele evaluarii riscurilor;

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(c) 1n cazurile in care riscul indicat nu
este neglijabil, o propunere de monitorizare
a rezultatelor clinice pentru a demonstra
siguranta, calitatea si eficacitatea
preparatului SOHO, in conformitate cu
rezultatele evaluarii riscurilor §i astfel cum
este stabilit la articolul 41a alineatul (5);

Amendamentul
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(3) In propunerea mentionati la alineatul
(2) litera (c), solicitantul propune un plan
de monitorizare a rezultatelor clinice, dupa
cum urmeaza:

(a) in cazul unui risc scazut,
monitorizarea clinicd a unui numdr
definit de pacienti;

(b) in cazul unui risc moderat, in plus
fata de litera (a), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti
semnificativ din punct de vedere statistic
care sd evalueze parametri clinici
predefiniti;

(¢) in cazul unui risc ridicat, in plus
fatd de litera (a), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti
semnificativ din punct de vedere statistic
care sd evalueze parametri clinici
predefiniti in comparatie cu terapia
standard.

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Entitatile SoHO efectueaza
monitorizarea rezultatelor clinice dupa
acordarea unei autorizatii conditionate in
temeiul articolului 21 alineatul (2) litera (c)
si transmit rezultatele autoritatilor lor
competente. La efectuarea studiului de
investigatie clinicd mentionat la alineatul
(3) literele (b) si (c) pentru preparatul
SoHO 1n cauza, solicitantul poate utiliza un
registru clinic existent pentru a inregistra
rezultatele studiului, cu conditia ca
autoritatile sale competente sa fi verificat
daca registrul respectiv dispune de
proceduri de gestionare a calitatii datelor
care asigurd acuratetea si exhaustivitatea
datelor.

eliminat

Amendamentul

(4) Entitatile SoHO efectueaza
monitorizarea rezultatelor clinice dupa
acordarea unei autorizatii conditionate in
temeiul articolului 21 alineatul (2) litera (c)
si transmit autoritatilor lor

competente rezultatele, impreund cu o
analizd a acestor rezultate, cu frecventa
indicatd in autorizatie. La efectuarea
studiului de investigatie clinicd mentionat
la articolul 41a alineatul (5) litera (a)
punctele (ii) si (iii) pentru preparatul
SoHO 1in cauza, solicitantul poate utiliza un
registru clinic existent pentru a inregistra
rezultatele studiului, cu conditia ca
autoritatile sale competente sa fi verificat
daca registrul respectiv dispune de
proceduri de gestionare a calitatii datelor
care asigura acuratetea si exhaustivitatea
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Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Entitatile SOHO nu aduc nicio
modificare lantului de activitati desfasurate
pentru un preparat SOHO autorizat fara
aprobarea scrisd prealabild a autoritatilor
lor competente. De asemenea, entitatile
SoHO informeaza autoritatile lor
competente cu privire la modificarile aduse
datelor referitoare la titularul autorizatiei
pentru preparatul SOHO respectiv.

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 41 a (nou)

Textul propus de Comisie

datelor. Solicitantul inregistreaza studiul
respectiv si rezultatele obtinute pe
platforma SoHO a UE in conformitate cu
articolul 36a.

Amendamentul

(5) Entitatile SOHO nu aduc nicio
modificare substantiala lantului de
activitati desfasurate pentru un preparat
SoHO autorizat fard aprobarea scrisa
prealabila a autoritatilor lor competente. In
sensul prezentului articol, ,,0 modificare
substantiala” reprezintd o modificare care
are un impact asupra scopului, calititii,
sigurantei, eficacititii sau functionalitatii
unui preparat SoHO. De asemenea,
entitdtile SOHO informeaza autoritatile lor
competente cu privire la modificarile aduse
datelor referitoare la titularul autorizatiei
pentru preparatul SOHO respectiv.

Amendamentul

Articolul 41a
Studiile clinice cu SoHO

(1) Atunci cind efectueaza studii clinice
cu SoHO, in contextul planurilor de
monitorizare mentionate la articolul 41
alineatul (2) litera (c) sau cu scopul de a
compara sau de a imbundtati tratamentele
autorizate anterior, entitdtile SoHO
respecta cerintele prevazute in prezentul
regulament.
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(2)  Studiile clinice cu SoHO au
intotdeauna ca prioritate siguranta si
starea de bine a participantilor la studiul
clinic i respecta dispozitiile articolelor
53, 54, 55, 56, 58 si 59, in ceea ce priveste
protectia donatorilor, a primitorilor si a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical. Entitatile
SoHO care intentioneazd sd inceapd un
studiu clinic cu SoHO depun eforturi
pentru a obtine date consistente si fiabile,
colaborind cu alte entitati SoHO, daca
este necesar.

(3) Inainte de a incepe un studiu clinic,
entitdtile SoHO solicita autoritdtilor
competente aprobarea studiului clinic cu
SoHO, in conformitate cu procedura
stabilita la alineatele (4) si (5). Entitatile
SoHO pot solicita autoritditilor
competente asistentd in ceea ce priveste
aspectele administrative, tehnice si etice
ale studiului clinic, in conformitate cu
articolul 36a.

(4) Inainte de a incepe un studiu clinic
cu SoHO, solicitantul efectueaza o
evaluare a riscurilor cu privire la
combinatia de activitati SoOHO efectuate
pentru preparatul SoHO, impreuna cu
indicatia clinicda preconizatd, ludnd in
considerare:

(a) daca preparatele SoHO sunt
descrise intr-o monografie SoHO a
EDQM inclusa in orientdrile tehnice
mentionate la articolul 59 alineatul (4)
litera (a) si aliniate la aceasta;

(b) daca preparatele SoHO indeplinesc
criteriile de calitate definite in monografia
SoHO a EDQM mentionata la punctul (a)
si sunt destinate a fi utilizate pentru
indicatia si modul de aplicare la care se
referd monografia respectivd, in cazul in
care astfel de detalii sunt furnizate in
monografie;

(¢c) informatiile disponibile pe
platforma SoHO a UE privind utilizarea
si autorizarea anterioard a preparatelor
SoHO in cadrul altor entitati SoHO;
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(d) dovezile generate in cadrul
procesului de certificare, in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745, cu
privire la orice dispozitiv medical
certificat utilizat pentru preparatele SoHO
respective, dacd sunt disponibile;

(e) documentarea unui proces
sistematic de identificare, cuantificare si
evaluare a oricdror riscuri pentru donator
sau primitor care decurg din lantul de
activitati desfasurate pentru preparatele
SoHO respective.

(5) In conformitate cu rezultatele
evaludrii riscurilor mentionate la
alineatul (4), entitatea SoHO propune
autoritdtilor competente un plan de studiu
clinic:

(a) in contextul monitorizdrii
rezultatelor clinice pentru autorizarea
unui nou preparat SoHO, astfel cum se
mentioneazd la articolul 41 alineatul (2)
litera (¢):

(i) in cazul unui risc scazut,
monitorizarea clinicd a unui numar
definit de pacienti;

(ii)  in cazul unui risc moderat, in plus
fatd de litera (i), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti
semnificativ din punct de vedere statistic
care sa evalueze parametri clinici
predefiniti;

(iii)  in cazul unui risc ridicat, in plus
fata de litera (i), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti
semnificativ din punct de vedere statistic
care sa evalueze parametri clinici
predefiniti in comparatie cu terapia
standard.

(b) in contextul unui studiu clinic
comparativ cu tratamentele SoHO
autorizate anterior.

(6) Atunci cind efectueaza un studiu
clinic cu risc ridicat, entitdtile SoOHO
solicitd un aviz favorabil din partea
comitetului de eticd relevant inainte de
inceperea studiului clinic. Inainte de a
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Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 43 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Titularul autorizatiei de entitate
SoHO importatoare trebuie sa aiba sediul
in Uniune si are responsabilitatea de a
realiza receptia fizicd, examinarea vizuala
si verificarea SOHO importate inainte de
eliberarea acestora. Entitatea SoHO
importatoare verifica coerenta dintre SOHO
primite si documentatia aferenta si
efectueaza o examinare a integritatii
ambalajului s1 a conformitatii conditiilor de
etichetare si transport cu standardele si
orientarile tehnice relevante, astfel cum se
mentioneaza la articolele 57, 58 si 59.

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

emite un aviz favorabil pentru studiul
clinic, comitetul evalueazd aspectele etice,
Jjuridice si metodologice ale studiului
clinic, pentru a determina capacitatea
planului de studiu de a genera concluzii
fiabile, precum si pentru a analiza
aspectele legate de starea de bine si
siguranta participantilor.

(7) Persoana responsabili de studiul
clinic cu SoHO trebuie sd fie instruitd in
mod corespunzdtor.

Amendamentul

(4) Titularul autorizatiei de entitate
SoHO importatoare trebuie sa aiba sediul
in Uniune si are responsabilitatea de a
realiza receptia fizicd, examinarea vizuald
si verificarea SOHO importate Tnainte de
eliberarea acestora. Entitatea SoOHO
importatoare verifica coerenta dintre SOHO
primite si documentatia aferenta si
efectueaza o examinare a integritatii
ambalajului si a conformitatii conditiilor de
etichetare si transport cu standardele si
orientarile tehnice relevante, astfel cum se
mentioneaza la articolele 57, 58 si

59. Entitatea SoHO importatoare se
asigurd ca SoHO importate indeplinesc
standarde de sigurantd si calitate
echivalente cu cele prevazute in prezentul
regulament.

Amendamentul
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(1) Entitatile SOHO mentin un sistem de
detectare, investigare si inregistrare a
informatiilor privind evenimentele adverse,
inclusiv evenimentele adverse detectate in
timpul monitorizarii rezultatelor clinice, ca
parte a unei cereri de autorizare a unui
preparat SoHO, astfel cum se mentioneaza
la articolul 41.

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Centrele SOHO nu desfasoara nicio
activitate fara o autorizare prealabila ca
centru SoOHO. Aceasta cerintd se aplica
indiferent daca toate activitatile sunt
desfasurate chiar de centrul respectiv ori
daca una sau mai multe dintre activitdti
sunt contractate unei alte entitati SOHO.

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 51 - titlu

Textul propus de Comisie

(1) Entitatile SOHO mentin un sistem de
detectare, investigare si inregistrare a
informatiilor privind evenimentele adverse,
inclusiv evenimentele adverse detectate in
timpul monitorizarii rezultatelor clinice, ca
parte a unei cereri de autorizare a unui
preparat SoHO, astfel cum se mentioneaza
la articolul 41, sau ca parte a unui studiu
clinic cu SoHO, conform articolului 41a.

Amendamentul

(3a) In cazulin care notificarea SAO se
referd la aspecte de sandatate publicd,
autoritdtile competente comunica fard
intdrziere informatiile esentiale publicului
larg si CCS.

Amendamentul

(1) Centrele SOHO nu desfasoara nicio
activitate SoHO fara o autorizare prealabila
ca centru SOHO. Aceasta cerinta se aplica
indiferent daca toate activitatile sunt
desfasurate chiar de centrul respectiv ori
daca una sau mai multe dintre activitati
sunt contractate unei alte entitati SOHO.

Amendamentul
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Medicul

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) investigarea suspiciunilor de
evenimente adverse la donatorii si
primitorii de SOoHO;

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 51 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Prin derogare de la alineatul (2), in
cazul entitatilor SOHO care sunt autorizate
ca centre SOHO in conformitate cu
articolul 25 alineatul (3), medicul este
responsabil pentru sarcinile care sunt
relevante pentru activitatile SoHO
desfasurate de entitatile SOHO respective si
care au o influenta directd asupra sanatatii
donatorilor si a primitorilor de SoHO.

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Entitatile SoOHO protejeaza sanatatea
donatorilor aflati in viata, inainte, in timpul

Medici

Amendamentul

(b) investigarea suspiciunilor de
evenimente adverse la donatorii si
primitorii de SoHO si, dupa caz, la
descendentii nascuti in urma reproducerii
asistate medical,

Amendamentul

(3) Prin derogare de la alineatul (2), in
cazul entitatilor SOHO care sunt autorizate
ca centre SOHO 1n conformitate cu
articolul 25 alineatul (3), medicul este
responsabil pentru sarcinile care sunt
relevante pentru activitatile SoHO
desfasurate de entitatile SOHO respective si
care au o influenta directd asupra sanatatii
donatorilor si a primitorilor de SOHO si,
daca este cazul, a descendentilor nascuti
in urma reproducerii asistate medical.

Amendamentul

(2) Entitatile SOHO protejeaza sandtatea
fizica si, daca este cazul, sandtatea
mintald a donatorilor de SoHO aflati in
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si dupd donare.

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 52 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) indeplinesc toate cerintele aplicabile
in ceea ce priveste consimtamantul sau
autorizarea aflate in vigoare in statul
membru In cauza;

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) furnizeaza donatorilor sau rudelor
acestora sau oricdror persoane care acorda
autorizarea in numele lor, in conformitate
cu legislatia nationala, informatiile
mentionate la articolul 55 intr-un mod
adecvat, avdnd in vedere capacitatea lor
de a le intelege;

viata, inainte, in timpul si dupa donare.

Amendamentul

(2a) Entititile SoHO se asigurid cd starea
de sandtate a donatorilor de SoHO inainte
de donare nu prezintd un risc
disproportionat pentru donare sau pentru
sdndtatea acestor donatori in timpul
donarii sau dupd donare.

Amendamentul

(a) indeplinesc toate cerintele aplicabile
in ceea ce priveste consimtamantul in
cunostintd de cauzd sau autorizarea aflate
in vigoare in statul membru in cauza;

Amendamentul

(b) furnizeaza donatorilor sau rudelor
acestora sau oricdror persoane care acorda
autorizarea in numele lor, in conformitate
cu legislatia nationala, informatiile
mentionate la articolul 55 intr-un mod care
sd le permita sa isi dea consimtamdntul in
cunostintd de cauzd si sd ceard informatii
suplimentare, daca este necesar;
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Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie

()  verifica, prin intermediul unui
registru, daca donatorii nu doneaza cu o
frecventd mai mare decat cea indicatd ca
fiind sigura in orientdrile tehnice
mentionate la articolul 56 si demonstreaza
ca sandtatea acestora nu este compromisa;

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 — litera ja (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 — litera la (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

()  verifica, prin intermediul registrelor
nationale, daca donatorii nu doneaza cu o
frecventd mai mare decat cea indicatd ca
fiind sigura in orientdarile tehnice
mentionate la articolul 56 si demonstreaza
ca sandtatea acestora nu este compromisa;

Amendamentul

(ja) verificd, prin intermediul registrelor
nationale, daca donatorii indeplinesc
criteriile de eligibilitate ale donatorilor,
dacad acest lucru este necesar in cazul
unor tipuri specifice de donare, pe baza
celor mai recente dovezi stiintifice
disponibile si a expertizei medicale;

Amendamentul

(la) informeaza primitorii de SoHO de
cerintele privind anonimatul donatorului,
posibilitatea dezvaluirii identitatii acestuia
si consecintele pe care le are acest lucru
pentru reproducerea asistata medical in
cazul careia celulele reproductive sunt
donate de catre terti, in conformitate cu
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Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In cursul evaludrii starii de sanitate a
donatorilor, mentionate la alineatul (1)
litera (f), entitatile SOHO realizeaza
interviuri cu donatorii si colecteaza
informatii cu privire la starea de sanatate
actuala si recenta a donatorilor si la
istoricul stérii de sandtate a acestora, pentru
a garanta siguranta procesului de donare
pentru donatorii respectivi. Entitatile SOHO
pot efectua teste de laborator in cadrul
evaluarilor starii de sdnatate a donatorilor.
Acestea efectueaza astfel de teste in
cazurile in care evaluarile indica faptul ca
sunt necesare teste de laborator pentru a
stabili eligibilitatea donatorilor respectivi
din perspectiva protectiei proprii. Medicul

legislatia nationala;

Amendamentul

(1a) Entititile SoHO nu discrimineazd
donatorii de SoHO din niciunul dintre
motivele enumerate la articolul 21 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, cu exceptia cazului in care
acest lucru este necesar pentru a proteja
sdandtatea primitorului de SoHO, a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical sau a
donatorului de SoHO. O astfel de actiune
discriminatorie se bazeazd pe dovezi
stiintifice.

Amendamentul

(2) In cursul evaluarii stirii de sanitate a
donatorilor, mentionate la alineatul (1)
litera (f), entitatile SOHO realizeaza
interviuri cu donatorii si colecteaza
informatii cu privire la starea de sanatate
fizica si, daca este cazul, de sandtate
psihica actuald si recentd a donatorilor si la
istoricul starii de sanatate a acestora, pentru
a garanta siguranta procesului de donare
pentru donatorii respectivi. Entitatile SOHO
pot efectua teste de laborator in cadrul
evaludrilor starii de sdnatate a donatorilor.
Acestea efectueaza astfel de teste in
cazurile 1n care evaluarile indica faptul ca
sunt necesare teste de laborator pentru a
stabili eligibilitatea donatorilor respectivi
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mentionat la articolul 51 aproba procedura
si criteriile pentru evaludrile starii de
sandtate a donatorilor.

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Entitatile SoHO care colecteaza
SoHO de la donatori care sunt supusi unei
proceduri chirurgicale pentru a dona, care
sunt tratati cu hormoni pentru a facilita
donarea sau care doneaza frecvent si in
mod repetat Inregistreazd donatorii
respectivi si rezultatele evaluarilor starii de
sandtate a acestora Intr-un registru intre
entitdti care permite interconectarea cu alte
astfel de registre, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (1) litera (j).
Entitatile SOHO care gestioneaza astfel de
registre asigurd interconectivitatea
acestora.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Comisia este imputernicita sd adopte
acte delegate in conformitate cu

articolul 77 pentru a putea completa
prezentul regulament in cazurile in care
sunt necesare standarde suplimentare
pentru a asigura protectia donatorilor.

din perspectiva protectiei proprii. Medicul
mentionat la articolul 51 aproba procedura
si criteriile pentru evaluarile starii de
sanatate a donatorilor.

Amendamentul

(3) Entitatile SoHO care colecteaza
SoHO de la donatori care sunt supusi unei
proceduri chirurgicale pentru a dona, care
sunt tratati cu hormoni pentru a facilita
donarea sau care doneaza SoHO ce pot fi
donate frecvent si in mod repetat
inregistreaza donatorii respectivi si
rezultatele evaludrilor stérii de sanatate a
acestora intr-un registru Intre entitdti care
permite interconectarea cu alte astfel de
registre la nivelul Uniunii, inclusiv cu
registrele transfrontaliere, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (1) litera (j).
Entitatile SOHO care gestioneaza astfel de
registre asigurd interconectivitatea
acestora. Conceptul de dondri frecvente si
repetate este inteles in conformitate cu
orientarile EDQM mentionate la articolul
71 pentru fiecare tip de donare.

Amendamentul

(6) Comisia este imputernicitd sd adopte
acte delegate in conformitate cu

articolul 77 pentru a putea completa
prezentul regulament in cazurile in care
sunt necesare standarde suplimentare
pentru a asigura protectia donatorilor, mai
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Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre pot permite
compensatii sau rambursari din partea
entitatilor SOHO catre donatori pentru
pierderile legate de participarea acestora la
donari, prin intermediul unor indemnizatii
cu rati fixd. In acest caz, statele membre
stabilesc conditiile pentru astfel de
indemnizatii n legislatia nationala,
inclusiv stabilirea unei limite superioare
care sd garanteze cd indemnizatiile sunt
neutre din punct de vedere financiar si
conforme cu standardele stabilite in
prezentul articol. Statele membre pot
delega stabilirea conditiilor pentru astfel
de indemnizatii unor organisme
independente infiintate in conformitate cu
legislatia nationald.

Amendamentul 154

Propunere de regulament

ales in ceea ce priveste frecventa
autorizatd a donarilor atunci cind nu se
aplica orientarile mentionate la articolul
56.

Amendamentul

(2) Statele membre pot permite
compensatii sau rambursari din partea
entitdtilor SOHO catre donatori de SoHO
in viata pentru pierderile sau cheltuielile
legate de participarea acestora la donari, in
conformitate cu principiul donarii
voluntare si neremunerate si, de exemplu,
sub forma de concediu compensatoriu,
reduceri fiscale sau indemnizatii forfetare
stabilite la nivel national. Pe baza acestor
criterii, statele membre stabilesc conditiile
pentru astfel de compensatii sau
rambursdri n legislatia nationala,
garantdnd ca indemnizatiile sunt neutre
din punct de vedere financiar si conforme
cu standardele stabilite in prezentul articol.

Statele membre pot acorda compensatii
sau rambursari cu conditia ca donatorii
sa completeze cererile si delega stabilirea
conditiilor pentru astfel de forme de
compensatii sau rambursari unor
organisme independente infiintate in
conformitate cu legislatia nationald. In
acest sens, Comisia sprijina schimbul de
bune practici intre statele membre. De
asemenea, donatorii pot alege sa nu fie
despagubiti pentru pierderile sau
cheltuielile asociate donarii lor.

PE748.903/ 84

RO



Articolul 54 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
(3) Entitatile SoHO pot acorda
compensatii sau rambursari donatorilor,

astfel cum se prevede de catre autoritatile
lor competente in temeiul alineatului (2).

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3) Entitatile SOHO pot acorda
compensatii sau rambursari donatorilor de
SoHO in viatd, astfel cum se prevede de
catre autoritatile lor competente in temeiul
alineatului (2). Entitdtile SoHO
informeazd in mod transparent
autoritdtile competente despre masurile de
compensare sau rambursare pe care le
aplica si despre orice modificdri efectuate
in acest sens.

Amendamentul

(3a) Compensatiile sau rambursarile nu
trebuie sa stimuleze donatiile i nici sa
creeze concurentd financiard, nici
concurentd transfrontaliera intre institutii
si entitati pentru recrutarea donatorilor.
Aceasta nu conduce la exploatarea
persoanelor vulnerabile in societate.

Amendamentul

(3b) Statele membre reglementeazi
publicitatea pentru colectarea de SoHO.
Orice publicitate a donarilor de SoHO
legata de o recompensd financiara este
interzisd. Campaniile de recrutare si
publicitatea nu trebuie sa faca referire la
nicio compensatie.
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Amendamentul 157
Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 55 - titlu

Textul propus de Comisie

Standarde privind informatiile care trebuie
furnizate inainte de acordarea
consimtamantului sau a autorizarii

Amendamentul

(3¢c) Pdnala ... [doi ani de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament] si,
ulterior, o datda la trei ani, Comisia
evalueazd conditiile nationale pentru
nivelul de conformitate cu principiul
dondrii voluntare si neremunerate, astfel
cum se prevede in prezentul regulament.
Evaluarea respectiva stabileste, printre
altele, daca compensatia si rambursarea,
in orice circumstante, dauneazd
sigurantei donatorului sau a primitorului,
constituie un stimulent sau o cerere de a
recruta donatori sau expun persoanele
vulnerabile din societate la exploatare.
Statele membre pun la dispozitia Comisiei
informatiile cerute pentru efectuarea
acestei evaluari.

Pe baza evaludrilor mentionate la primul
paragraf, Comisia adoptd orientiri pentru
statele membre bazate pe cele mai bune
practici in punerea in aplicare a
sistemelor de compensare si, dupd caz,
face recomandari statelor membre cu
privire la modul in care astfel de practici
pot fi imbunatatite. Aceste orientari si
recomanddri se pun la dispozitia
publicului.

Amendamentul

Standarde privind informatiile care trebuie
furnizate inainte de acordarea
consimtdmantului in cunostinta de cauzd
sau a autorizarii de a dona SoHO
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Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Entitatile SoHO furnizeaza
informatiile mentionate la alineatul (1)
inainte de exprimarea consimtdmantului
sau de acordarea autorizarii pentru donare.
Entitatile SOHO furnizeaza informatiile in
mod exact si clar, utilizdnd termeni usor de
inteles de catre potentialii donatori sau de
catre persoanele care trebuie sa consimta
sau sd autorizeze donarea. Aceste
informatii nu trebuie sa induca in eroare
donatorii potentiali sau persoanele care
acorda autorizatii in numele lor, in special
in ceea ce priveste beneficiile donarii cétre
viitorii primitori ai SOHO 1in cauza.

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) utilizarea preconizata a SOHO
donate, in special in ceea ce priveste
beneficiile demonstrate pentru viitorii
primitori si orice potentiale activitdti de
cercetare sau utilizari comerciale la care
donatorul ar trebui sa consimta;

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 55 — alineatul 3 — litera e

Amendamentul

(2) Entitatile SoHO furnizeaza
informatiile mentionate la alineatul (1)
inainte de exprimarea consimtamantului
sau de acordarea autorizdrii pentru donare.
Entitatile SOHO furnizeaza informatiile in
mod exact si clar, utilizdnd termeni usor de
inteles de catre potentialii donatori sau de
catre persoanele care trebuie sa consimta
sau sd autorizeze donarea §i se asigurd cd
consimtamdntul dat este unul in
cunostintd de cauzd. Aceste informatii nu
trebuie sd induca in eroare donatorii
potentiali sau persoanele care acorda
autorizatii Tn numele lor, in special in ceea
ce priveste beneficiile donarii catre viitorii
primitori ai SOHO in cauza.

Amendamentul

(d) utilizarea preconizata a SOHO
donate, in special in ceea ce priveste
beneficiile demonstrate pentru viitorii
primitori si orice potentiale activitati de
cercetare sau utilizari comerciale la care
donatorul ar trebui sa consimta in
cunostintd de cauzd;
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Textul propus de Comisie

(e) analizele care vor fi efectuate in
cursul evaluarii starii de sanatate a
donatorului;

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care Comisia consideri ca este
necesar sa prevada norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit
standard sau element al unui standard
mentionat la articolul 53, 54 sau 55, pentru
a asigura niveluri convergente si ridicate de
siguranta a donatorilor, Comisia poate
adopta acte de punere in aplicare care sd
descrie procedurile specifice care trebuie
urmate si aplicate pentru a respecta
standardul respectiv sau elementul
respectiv al acestuia.

Amendamentul 163

Propunere de regulament

Articolul 56 — alineatul 1 — paragraful 2
Textul propus de Comisie

Actele de punere in aplicare respective
sunt adoptate in conformitate cu
procedura de examinare previzutd la
articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul 164

Propunere de regulament

Amendamentul

(e) analizele care vor fi efectuate in
cursul evaluarii starii de sanatate a
donatorului §i obiectivele urmadrite;

Amendamentul

In cazul in care Comisia consideri ci este
necesar sa prevada norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit
standard sau element al unui standard
mentionat la articolul 53, 54 sau 55, pentru
a asigura niveluri convergente si ridicate de
siguranta a donatorilor, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 77 pentru a
completa prezentul regulament, descriind
procedurile specifice care trebuie urmate si
aplicate pentru a respecta standardul
respectiv sau elementul respectiv al
acestuia.

Amendamentul

eliminat
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Articolul 56 — alineatul 2
Textul propus de Comisie

(2) Atunci cand motive de maximda
urgentd, justificate corespunzator, legate
de un risc pentru sanatatea donatorului,
impun acest lucru, Comisia adoptd acte de
punere in aplicare aplicabile imediat in
conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 79 alineatul (3).

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Pentru a aplica standardele privind
protectia donatorilor sau elemente ale
acestora, mentionate la articolele 53, 54 si
55, entitatile SOHO urmeaza procedurile
prevazute in orice act de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu
alineatele (1) si (2) din prezentul articol.

Amendamentul 166

Propunere de regulament

Articolul 56 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(4) In ceea ce priveste acele standarde
sau elemente ale standardelor privind
protectia donatorilor pentru care nu a fost
adoptat niciun act de punere in aplicare, in
vederea aplicarii standardelor sau
elementelor respective, entitatile SOHO
respecta:

Amendamentul 167

Amendamentul

(2) In cazul in care existd riscuri pentru
sanatatea donatorului, atunci cand este
necesar din motive imperioase de urgentd,
actelor delegate adoptate in temeiul
prezentului articol li se aplica procedura
prevazuta la articolul 78.

Amendamentul

(3) Pentru a aplica standardele privind
protectia donatorilor sau elemente ale
acestora, mentionate la articolele 53, 54 si
55, entitatile SOHO urmeaza procedurile
prevazute in orice act delegat adoptat in
conformitate cu alineatele (1) si (2) din
prezentul articol.

Amendamentul

(4) In ceea ce priveste acele standarde
sau elemente ale standardelor privind
protectia donatorilor pentru care nu a fost
adoptat niciun act delegat, in vederea
aplicarii standardelor sau elementelor
respective, entitatile SOHO respecta
ordinea de prioritate:
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Propunere de regulament

Articolul 56 — alineatul 4 — litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(a) cele mai recente orientari tehnice,
astfel cum se indica pe platforma SoHO a
UE mentionata in capitolul XI, dupa cum
urmeaza:

Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 56 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) In cazurile mentionate la alineatul
(4) litera (b), in sensul articolului 30

coroborat cu articolul 29, entitdtile SoHO

trebuie sa demonstreze autoritatilor lor
competente, pentru fiecare dintre
standardele sau elementele acestora,

echivalenta celorlalte orientari aplicate in

ceea ce priveste nivelul de sigurantad,

calitate si eficacitate cu nivelul stabilit de
orientarile tehnice mentionate la alineatul

(4) litera (a).

Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 57 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Entitatile SOHO protejeaza sdnatatea
primitorilor de SOHO si a descendentilor
care provin din reproducerea asistata
medical impotriva riscurilor prezentate de
preparatele SOHO. Entitdtile SOHO

Amendamentul

(a) cele mai recente orientari tehnice
stabilite printr-un proces de consultare
transparent §i cuprinzdtor, la care au
participat un grup larg de parti interesate
si care se bazeazd pe cele mai recente
cunostinte stiintifice si pe expertiza
relevantd, astfel cum se indica pe
platforma SoHO a UE mentionata in
capitolul XI, dupa cum urmeaza:

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Entitatile SOHO protejeaza sinatatea
primitorilor de SOHO si a descendentilor
care provin din reproducerea asistata
medical impotriva riscurilor prezentate de
preparatele SOHO si de administrarea
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realizeaza acest lucru prin identificarea,
reducerea la minimum sau eliminarea
riscurilor respective.

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 57 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Entitatile SoHO stabilesc proceduri
cuprinzand masuri si, daca este necesar,
combinatii de masuri care sa asigure
niveluri ridicate de siguranta si calitate si
sa demonstreze beneficii care depasesc
eventualele riscuri pentru primitorii de
SoHO si descendentii care provin din
reproducerea asistatd medical. In special,
acestea trebuie sa garanteze la un nivel
ridicat faptul ca agentii patogeni, toxinele
sau afectiunile genetice nu sunt transmise
primitorilor sau descendentilor care provin
din reproducerea asistatd medical.

acestora. Entitdtile SOHO realizeaza acest
lucru prin identificarea, reducerea la
minimum sau eliminarea riscurilor
respective.

Amendamentul

Entitatile SoHO nu discrimineaza
primitorii de SoHO din niciunul dintre
motivele enumerate la articolul 21 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, cu exceptia cazului in care
acest lucru este necesar pentru a proteja
sandatatea primitorului de SoHO sau a
donatorului de SoHO. O astfel de actiune
discriminatorie se bazeazd pe dovezi
stiintifice.

Amendamentul

(1) Entitatile SoHO stabilesc, pe baza
orientarilor mentionate la articolul 59,
proceduri cuprinzand masuri si, dacd este
necesar, combinatii de masuri care sa
asigure niveluri ridicate de siguranta si
calitate si sa demonstreze beneficii care
depasesc eventualele riscuri pentru
primitorii de SOHO si descendentii care
provin din reproducerea asistatda medical.
In special, acestea trebuie sa garanteze la
un nivel ridicat faptul ca agentii patogeni,
toxinele sau afectiunile genetice nu sunt
transmise primitorilor sau descendentilor
care provin din reproducerea asistata
medical.
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Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(la) Atunci cind este posibil, entititile
SoHO utilizeazd tehnologii pentru a
reduce riscurile clinice pentru primitorii
de SoHO si descendentii care provin din
reproducerea asistatd medical si pentru a
imbunatati calitatea SoHO.

Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) testarea donatorilor pentru depistarea (b) testarea donatorilor pentru depistarea
bolilor transmisibile utilizand metode de bolilor transmisibile utilizand metode de
testare certificate si validate; testare certificate si validate sau alte
metode considerate adecvate in orientarile
EDQOM si ECDC;

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) atunci cand este posibil, utilizarea (c) atunci cand este posibil, utilizarea
unor tehnologii de prelucrare care reduc unor tehnologii de prelucrare care reduc,
sau elimind orice potential agent patogen elimind sau inactiveazd orice potential
transmisibil. agent patogen transmisibil.

Amendamentul 175
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Propunere de regulament

Articolul 58 — alineatul 5 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 10 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) sautilizeze preparatele SOHO la
primitori fara beneficii dovedite, cu
exceptia cazului unei investigatii clinice
aprobate in contextul unei autorizatii
conditionate acordate pentru preparatul
SoHO 1in cauza de catre autoritatea lor
competentd in temeiul articolului 41
alineatul (4);

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 10 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) sa utilizeze preparatele SOHO la
primitori daca acest lucru nu este necesar;

Amendamentul

(ca) atunci cind este posibil si adecvat,
utilizarea unor metode de depistare,
neutralizare sau eliminare a
microorganismelor.

Amendamentul

(a) sautilizeze preparatele SOHO la
primitori fara beneficii dovedite, cu
exceptia cazului unei investigatii clinice
aprobate in contextul unei autorizatii
conditionate acordate pentru preparatul
SoHO 1in cauza de catre autoritatea lor
competentd in temeiul articolului 41
alineatul (4) sau in contextul uzului
compasional si de efectuare a unor terapii
experimentale in situatiile mentionate la
articolul 61 si 61a sau un studiu clinic
mentionat la articolul 41a;

Amendamentul

(b) sa utilizeze preparatele SOHO la
primitori daca acest lucru nu este necesar;
entitatile SOHO utilizeazd SoHO in mod
optim, tindnd seama de alternativele
terapeutice si urmdnd cele mai recente
orientdri stiintifice mentionate la
articolul 59;
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Amendamentul 178

Propunere de regulament

Articolul 58 — alineatul 10 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 11 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In ceea ce priveste misurile mentionate la
alineatele (2) si (3), entitdtile SOHO
verifica eligibilitatea unui donator prin
intermediul unui interviu cu acesta, cu
tutorele sau legal sau, in cazul unei donari
dupa deces, cu o persoana relevanta care
detine informatii despre starea de sandtate
si stilul de viata al donatorului. Acest
interviu poate fi combinat cu orice interviu
efectuat in cadrul evaluarii mentionate la
articolul 53 alineatul (1) litera (f).

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 11 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul donatorilor care doneaza in mod
repetat, interviurile mentionate la primul
paragraf se pot limita la aspecte in cazul
carora ar fi putut surveni modificari si pot
fi inlocuite cu chestionare.

Amendamentul

(ca) sa acorde prioritate uzului estetic in
detrimentul uzului terapeutic, in special
in cazul unui posibil deficit de SoHO.

Amendamentul

In ceea ce priveste misurile mentionate la
alineatele (2) si (3), entitdtile SOHO
verifica eligibilitatea unui donator prin
intermediul unui interviu cu acesta, cu
tutorele sau legal sau, in cazul unei donari
dupa deces, cu o persoana relevanta care
detine informatii despre starea de sandtate
si stilul de viata al donatorului. Acest
interviu poate fi combinat cu orice interviu
efectuat in cadrul evaluarii mentionate la
articolul 53.

Amendamentul

In cazul donatorilor care doneaza in mod
repetat, interviurile mentionate la primul
paragraf se pot limita la aspecte in cazul
carora ar fi putut surveni modificari si pot
fi inlocuite cu chestionare, garantdind ca se
respecta toate obligatiile previzute la
articolul 53 alineatul (1) literele (e) si (f)
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Amendamentul 181

Propunere de regulament

Articolul 59 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(4) 1In ceea ce priveste standardele sau
elementele standardelor privind protectia
primitorilor si a descendentilor pentru care
nu a fost adoptat niciun act de punere in
aplicare, In vederea aplicarii respectivelor
standarde sau a elementelor acestora,
entitatile SOHO respecta:

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) In cazurile mentionate la alineatul
(4) litera (b), in sensul articolului 30
coroborat cu articolul 29, entititile SoHO
trebuie sa demonstreze autoritatilor lor
competente, pentru fiecare dintre
standardele sau elementele acestora,
echivalenta celorlalte orientari aplicate in
ceea ce priveste nivelul de sigurantd,
calitate si eficacitate cu nivelul stabilit de
orientdrile tehnice mentionate la alineatul
(4) litera (a).

Amendamentul 183

Propunere de regulament
Articolul 61 a (nou)

Textul propus de Comisie

si la articolul 53 alineatul (2).

Amendamentul

(4) In ceea ce priveste standardele sau
elementele standardelor privind protectia
primitorilor si a descendentilor pentru care
nu a fost adoptat niciun act de punere in
aplicare, In vederea aplicarii respectivelor
standarde sau a elementelor acestora,
entitatile SOHO respecta ordinea de
prioritate:

Amendamentul

eliminat

Amendamentul
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Articolul 61a

Derogare de la obligatiile de autorizare a
preparatelor pe bazd de SoHO in situatiile
de urgentd sau in situatiile in care nu
exista alternativa terapeuticd

(1) Prin derogare de la articolul 21,
autoritdtile competente pot permite, la
cererea unei entititi SoHO, justificatd in
mod corespunzdtor de o urgentda sanitard,
distribuirea sau prepararea pentru
utilizare imediatd a unor preparate SoHO
pe teritoriul lor, in cazurile in care
procedurile mentionate la articolul
respectiv nu au fost efectuate, cu conditia
ca utilizarea respectivelor preparate
SoHO sd fie in interesul sanatatii
publice. Autorititile competente indicd
perioada pentru care se acordi
permisiunea sau definesc conditiile care
permit stabilirea in mod clar a acestei
perioade.

(2) In plus, autoritdtile competente pot
acorda, in mod exceptional, o autorizatie
conditionatd si temporard pentru
preparatele SOHO la cererea unui medic
care elibereazd prescriptii in cadrul unei
entitati SoHO, in situatiile in care nu
existd nicio alternativi terapeuticd, cu
conditia ca:

(a) sa se prevadd folosirea unor astfel
de preparate pentru un anumit pacient
atunci cdnd tratamentul nu poate fi
amdnat sau cdnd interesele vitale ale
pacientului impun acest lucru;

(b) sda se presupund ca preparatele sunt
sigure si eficace avind in vedere datele
clinice disponibile.

(3) Autoritatile competente informeazd
imediat autoritatea nationala pentru
SoHO cu privire la orice autorizatie
exceptionala si introduc, fara intdrzieri
nejustificate, informatiile privind
autorizatiile conditionate pentru
preparatele SOHO pe platforma UE
pentru SoHO mentionatd in capitolul XI.

(4) Dupa primirea autorizatiei
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Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 62 — titlu

Textul propus de Comisie

Elaborarea unor planuri nationale de
urgenta in materie de SOHO

Amendamentul 185

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre, in colaborare cu
autoritatile nationale responsabile pentru
SoHO, elaboreaza planuri nationale de
urgentd in materie de SOHO, stabilind
mdsurile care trebuie aplicate fara
intdrzieri nejustificate atunci cind
situatia furnizarii de SoHO critice
prezintd sau poate prezenta un risc gray
pentru sdndatatea umand.

conditionate si temporare pentru un
preparat SoHO in conformitate cu
alineatul (2) din prezentul articol,
entitatea SoHO initiazd, in paralel, o
procedurd obisnuita de autorizare pentru
preparatul SoHO respectiv, in
conformitate cu articolul 21.

Amendamentul

Elaborarea unor planuri nationale de
urgentd In materie de SOHO si de
asigurare a continuitatii aproviziondarii cu
SoHO

Amendamentul

(1) Statele membre, in colaborare cu
autoritatile nationale responsabile pentru
SoHO, elaboreaza planuri nationale in
materie de SOHO care urmdresc sa asigure
o0 aprovizionare suficientd cu SoOHO
critice si sd contribuie la autonomia
europeand in contextul unui lant de
aprovizionare rezilient.

Planurile nationale includ, in special,
mdsuri menite s asigure rezilienta bazei
de donatori, actiuni pentru o utilizare mai
eficientd a SoHO, monitorizarea
tendintelor in ceea ce priveste
aprovizionarea cu SoHO critice, precum
si mdsuri pentru cazurile in care stocurile
nationale de SoHO depasesc cererea
nationald, iar SoHO sunt exportate in alte
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Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre depun toate eforturile
rezonabile pentru a promova participarea
publicului la activitdtile de donare de
SoHO, in special pentru SoHO critice, in
vederea asigurarii unei furnizari reziliente
s1 a unei cresteri reactive a ratelor de
donare atunci cand sunt identificate riscuri
de deficit. In acest sens, statele membre
incurajeaza recoltarea de SoHO cu o
puternicd implicare a sectorului public si
non-profit.

tari cu deficite de SoHO.

La elaborarea si revizuirea planurilor lor
nationale, statele membre tin seama de
recomandirile emise de Comisie in
conformitate cu articolul 62a si de cele
mai bune practici documentate de CCS in
conformitate cu articolul 68.

Amendamentul

(2) Statele membre depun toate eforturile
rezonabile, in concordanti cu principiul
privind donarea voluntara si
neremuneratd, pentru a promova
participarea publicului la activitatile de
donare de SoHO, in special pentru SOHO
critice, in vederea asigurarii unei furnizari
reziliente si a unei cresteri reactive a ratelor
de donare atunci cand sunt identificate
riscuri de deficit. In acest sens, statele
membre, printre alte masuri:

(a) includ toate partile interesate
relevante in elaborarea planurilor lor
nationale;

(b) se asigurd cd existd un numadr
adecvat de entititi de recoltarea de SoHO,
cu o puternicd implicare a sectorului
public si non-profit, precum si de centre
SoHO si programe de functionare
adecvate;

(¢c) asigura conditii de muncd adecvate
si formare adecvatd pentru profesiile
relevante in domeniul SoHO;

(d) asigura ca strategiile de recrutare si
fidelizare a donatorilor de SoHO critice
sunt aplicate, inclusiv campaniile de
comunicare si programele de educatie;

(e) stabilesc obiective cantitative de
recoltare pentru SoHO critice.
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Amendamentul 187

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre precizeazd in
planurile mentionate la alineatul (1)
urmdtoarele:

(a) riscurile potentiale pentru
Sfurnizarea de SoHO critice;

(b) entitatile pentru SoHO critice care
urmeazd sd fie implicate;

Amendamentul

(2a) Entitatile SoHO raporteaza
autoritdtilor competente cu privire la
potentialele deficite de SoHO sau la
cererea autoritdtilor competente, in
conformitate cu articolul 34a. Autoritditile
competente sunt responsabile de

-----

nivel national.

Amendamentul

(3) In cazurile in care disponibilitatea
SoHO sau a produselor derivate din
acestea depinde de eventuale interese
comerciale, statele membre se asigura cd
respectivele entititi SOHO le asigurd
pacientilor pe teritoriul lor o
aprovizionare adecvata si continud cu
SOHO sau derivati ai acestora, in limitele
responsabilitatilor care le revin. Statele
membre negociazd preturi echitabile si
transparente pentru produsele derivate
din SoHO, bazate pe donatii facute
altruist si neremunerate. Statele membre
se asigurd si cd pacientii au la dispozitie
produse la preturi convenabile si ca se
investeste incontinuu in cercetarea si
inovarea din domeniul acestor produse.
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(c) prerogativele si responsabilitatile
autoritatilor competente;

(d) canalele si procedurile pentru
schimbul de informatii intre autorititile
competente, inclusiv cu autoritdtile
competente ale altor state membre si cu
alte parti interesate, dupd caz;

(e) o procedurd pentru elaborarea unor
planuri de pregitire pentru riscurile
specifice identificate, in special pentru
cele referitoare la focarele de boli
transmisibile;

() o procedura pentru evaluarea si
autorizarea, atunci cdnd se justifica, a
cererilor primite de la entitatile SoOHO
pentru obtinerea de derogari de la
standardele definite in capitolele VI si
VII.

Amendamentul 189
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre se asigura cd orice
derogare acordata in conformitate cu

Amendamentul

(3a) Pdnala... 12 ani de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament!],
statele membre transmit Comisiei si CCS
Pplanaurile lor nationale. Acestea isi
revizuiesc planurile nationale o datd la
doi ani si informeaza Comisia si CCS cu
privire la orice modificare substantiala a
planurilor respective.

Amendamentul

(4) Pentru a putea face fatai situatiilor
de urgenta care apar, atunci cdnd situatia
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alineatul (3) litera (f) se aplici pe o
perioada limitata si este justificatd in
mdsura in care implica riscuri mai mici
decdt riscul de deficit de SoHO specifice.

Amendamentul 191
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Statele membre tin seama de
orientirile ECDC in ceea ce priveste
situatiile de urgentd legate de focarele

aprovizionarii cu SoHO critice prezintd
sau este probabil sa prezinte un risc grav
pentru sdndtatea umand, statele membre
specifica in planurile mentionate la
alineatul (1) urmdtoarele:

(a)  riscurile potentiale pentru
aprovizionarea cu SoHO critice si
mdsurile care au un impact asupra cererii
de SoHO;

(b) entitatile pentru SoHO critice care
urmeazd sd fie implicate;

(¢c) prerogativele si responsabilitatile
autoritatilor competente;

(d) canalele si procedurile pentru
schimbul de informatii intre autoritatile
competente, inclusiv cu autorititile
competente ale altor state membre si cu
alte parti interesate, dupd caz;

(e) o procedurd pentru elaborarea unor
planuri de pregatire pentru riscurile
specifice identificate, in special pentru
cele referitoare la focarele de boli
transmisibile;

() o procedura pentru evaluarea si
autorizarea, atunci cdnd se justificd, a
cererilor primite de la entitdtile SOHO
pentru obtinerea de derogari de la
standardele definite in capitolele VI si
VII;

(8) actiuni prin care se acorda
Pprioritate utilizarilor terapeutice ale
SoHO critice si anumitor pacienti in caz
de deficite.

Amendamentul

(5) Statele membre se asigurd cd orice
derogare acordati in conformitate cu
alineatul (4) litera (f) se aplica pe o
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epidemiologice si de orientarile publicate
de EDQM in ceea ce priveste planificarea
de urgenta in general.

Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Statele membre isi reexamineazai
periodic planurile nationale de urgenta in
materie de SoOHO pentru a tine seama de
schimbarile survenite in organizarea
autorititilor competente si de experienta
dobdndita in urma punerii in aplicare a
planurilor si a exercitiilor de simulare.

Amendamentul 193

Propunere de regulament

perioadd limitata si este justificatd in
mdsura in care implicd riscuri mai mici
decdt riscul de deficit de SoHO specifice.

Amendamentul

(6) Statele membre fin seama de
orientirile ECDC in ceea ce priveste
situatiile de urgenta legate de focarele
epidemiologice, mai ales pentru a asigura
prevenirea pandemiilor si pregdatirea
pentru pandemii, si de orientarile
publicate de EDQM in ceea ce priveste
Planificarea de urgenta in general.

Articolul 62 — alineatul 7 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Comisia poate adopta acte de punere in
aplicare care sa descrie:

Amendamentul 194

Propunere de regulament

Amendamentul

Comisia este imputernicitd sd adopte, in
conformitate cu articolul 77, acte delegate
de completare a prezentului regulament
prin care sa descrie:

Articolul 62 — alineatul 7 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) normele privind elaborarea planurilor
nationale de urgenta in materie de SoHO
prevazute la alineatul (1), Tn masura in care
acest lucru este necesar pentru a asigura
gestionarea consecventa si eficace a

Amendamentul

(a) normele privind elaborarea planurilor
nationale prevazute la alineatul (1), in
madsura in care acest lucru este necesar
pentru a asigura gestionarea consecventa si
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intreruperilor in furnizare;

Amendamentul 195

Propunere de regulament

eficace a Intreruperilor in furnizare;

Articolul 62 — alineatul 7 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) rolul partilor interesate si rolul de
sprijin al ECDC in elaborarea si
functionarea planurilor nationale de
urgentd in materie de SoHO.

Amendamentul 196

Propunere de regulament

Articolul 62 — alineatul 7 — paragraful 2
Textul propus de Comisie

Actele de punere in aplicare respective
sunt adoptate in conformitate cu
procedura de examinare prevazuti la
articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 62 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) rolul partilor interesate si rolul de
sprijin al ECDC si al EDQM in elaborarea
si functionarea planurilor nationale.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Articolul 62a

Elaborarea unei strategii pentru
promovarea autonomiei europene a
aprovizionarii cu SoHO

(1) Pdnala... [doi ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament],
Comisia publica o strategie de promovare
a autonomiei europene a aprovizionarii
cu SoHO. Aceasta strategie stabileste
obiective ambitioase pentru fiecare SoHO
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Amendamentul 198

criticd, decise de Comisie in coordonare
cu autoritdtile nationale competente, cu
CCS, ECDC, cu Parlamentul European,
cu oamenii de stiintd apartindnd
asociatiilor profesionistilor si pacientilor,
precum si cu orice alte parti interesate.
Fard a aduce atingere articolelor 53 si 54,
strategia promoveazd actiuni pentru:

(a) sprijinirea si coordonarea
campaniilor de comunicare la nivel
european si national cu privire la
diferitele tipuri de donari de SoHO care
sunt disponibile;

(b)  sprijinirea, prin programe
relevante, a formarii personalului medical
din spitale si unititi medicale, pentru a
sensibiliza publicul cu privire la dondrile
de SoHO;

(c) coordonarea schimbului de cele mai
bune practici legate de optimizarea
utilizarii SoHO critice.

(2) Strategia mentionata la alineatul (1)
include actiuni de stabilire a unei liste a
Uniunii de SoHO critice.

(3) Strategia mentionatd la alineatul (1)
include actiuni pentru a se asigura ca
rapoartele mentionate la articolul 34a
sunt monitorizate periodic prin
intermediul platformei SoHO a UE
mentionate in capitolul XI. Aceasta
monitorizare vizeazd identificarea la
nivelul Uniunii a oricdaror deficite reale
sau potentiale care ar putea pune in
pericol sanatatea pacientilor.

4) fncepdnd cu 2030, Comisia
revizuieste o datd la cinci ani Strategia de
promovare a autonomiei europene in
materie de SoHO. Daci este necesar,
planurile nationale stabilite in
conformitate cu articolul 62 sunt revizuite
in acest sens in termen de maximum doi
ani de la publicarea strategiei revizuite.
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Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Entitatile pentru SoHO critice
transmit, fara intarzieri nejustificate, o
alerta privind furnizarea de SOHO catre
autoritatile lor competente 1n cazul unei
intreruperi semnificative, indicdnd motivul
care sta la baza acesteia, impactul
preconizat asupra pacientilor si orice
masura de atenuare luata, inclusiv
eventualele canale alternative de furnizare,
daci este cazul. Intreruperile sunt
considerate semnificative atunci cand
utilizarea de SOHO critice este anulata sau
acestora, iar acest lucru prezinta un risc
grav pentru sdndtate.

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) pun in aplicare masuri de atenuare a
riscurilor, dacd si in masura in care este
posibil si

Amendamentul 200

Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Autoritatile nationale responsabile
pentru SoHO pot transmite platformei
SoHO a UE alerta privind furnizarea de
SoHO primita in cazurile in care
intreruperea furnizarii ar putea afecta si
alte state membre sau in cazul in care

Amendamentul

(1) Entitatile pentru SoHO critice
transmit, fard Intarzieri nejustificate, o
alertd privind furnizarea de SOHO catre
autoritatile lor competente 1n cazul unei
intreruperi semnificative, indicdnd motivul
care sta la baza acesteia, impactul
preconizat asupra pacientilor si orice
masura de atenuare luata, inclusiv
eventualele canale alternative de furnizare,
daci este cazul. Intreruperile sunt
considerate semnificative atunci cand
utilizarea de SOHO critice este anulata sau
acestora, iar acest lucru prezinta un risc
grav pentru sd@ndtatea umand.

Amendamentul

(b) pun in aplicare masuri de atenuare a
riscurilor In mdsura in care este posibil si

Amendamentul

(3) Autoritatile nationale responsabile
pentru SoHO #ransmit platformei SOHO a
UE alerta privind furnizarea de SoHO
primita, fara intdrzieri nejustificate.
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aceastd intrerupere ar putea fi remediatd
prin cooperarea dintre statele membre in
temeiul articolului 62 alineatul (3) litera

(d).

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Articolul 64

Textul propus de Comisie

Articolul 64

Derogare de la obligatiile de autorizare a
preparatelor SoHO in situatii de urgenta

(1) Prin derogare de la articolul 21,
autoritdtile competente pot permite, la
cererea unei entitati SOHO, justificata in
mod corespunzator de o urgenta sanitard,
distribuirea sau prepararea pentru
utilizare imediatd a unor preparate SoHO
pe teritoriul lor, in cazurile in care
procedurile mentionate la articolul
respectiv nu au fost efectuate, cu conditia
ca utilizarea respectivelor preparate

SoHO sa fie in interesul sanatatii publice.
Autorititile competente indicd perioada
pentru care se acordd permisiunea sau
definesc conditii care permit stabilirea in
mod clar a acestei perioade.

(2) Autoritatile competente informeaza
autoritatea nationald responsabild pentru
SoHO cu privire la autorizarea de
urgentd. Autoritatea nationala
responsabila pentru SoHO informeaza
Comisia si celelalte state membre cu
privire la orice decizie de a permite
distribuirea sau prepararea in vederea
utilizarii imediate a unor preparate SoHO
in conformitate cu alineatul (1), in
cazurile in care preparatele SoHO
respective ar putea fi distribuite altor state
membre.

Amendamentul 202

eliminat

Amendamentul
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Propunere de regulament
Articolul 65 — titlu

Textul propus de Comisie

Masuri de urgenta suplimentare luate de
statele membre

Amendamentul 203

Propunere de regulament
Articolul 65 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre pot lua masuri
suplimentare fata de cele prevazute in
planurile lor nationale de urgenta in
materie de SOHO pentru a asigura
furnizarea de SoHO critice in cazul unor

deficite de pe teritoriul lor, de la caz la caz.

Statele membre care iau astfel de masuri
informeaza celelalte state membre si
Comisia fara intarzieri nejustificate si 1s1
motiveaza masurile luate.

Amendamentul 204
Propunere de regulament
Articolul 66 — titlu

Textul propus de Comisie

Planuri de urgenta ale entitatilor SOHO

Amendamentul 205

Propunere de regulament
Articolul 66 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Masuri de urgenta si de aprovizionare
suplimentare luate de statele membre

Amendamentul

Statele membre pot lua masuri
suplimentare fatd de cele prevazute in
planurile lor nationale de urgenta si de
aprovizionare in materie de SOHO pentru a
asigura furnizarea de SoHO critice in cazul
unor deficite de pe teritoriul lor, de la caz
la caz. Statele membre care iau astfel de
masuri informeaza celelalte state membre,
CCS s1 Comisia fara intarzieri nejustificate
si 151 motiveaza masurile luate.

Amendamentul

Planuri de urgenta si de continuitate a
aproviziondrii ale entitatilor SOHO

Amendamentul

PE748.903/ 107

RO



Fiecare entitate SOHO care desfasoara
activitati SOHO ce implica SoHO critice
trebuie sa aiba un plan de urgenta al
entitatii SOHO care sd sprijine punerea in
aplicare a planului national de urgenta in

materie de SOHO mentionat la articolul 62.

Amendamentul 206

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Fiecare stat membru numeste doi
membri permanenti si doi supleanti care
reprezinta autoritatea nationald
responsabila pentru SoHO si, in cazul in
care statul membru decide astfel,
Ministerul Sanatatii. Autoritatea nationala
responsabila pentru SOHO poate numi
membri din partea altor autoritati
competente, dar membrii respectivi se
asigurd ca punctele de vedere si sugestiile
pe care le formuleaza sunt aprobate de
autoritatea nationald responsabild pentru
SoHO. De asemenea, consiliul poate invita
experti si observatori care sa participe la
reuniunile sale si poate coopera cu alti
experti externi, dupd caz. Alte institutii,
organe, oficii si agentii ale Uniunii au rol
de observator.

Amendamentul 207

Fiecare entitate SOHO care desfasoara
activitati SOHO ce implica SoHO critice
are un plan de continuitate a
aproviziondrii si un plan de urgenta al
entitdtit SOHO. Planurile respective
sprijind punerea in aplicare a planurilor
nationale de continuitate a aprovizionarii
si de urgenta n materie de SOoHO, astfel
cum se mentioneazd la articolul 62.

Amendamentul

(2) Fiecare stat membru numeste doi
membri permanenti si doi supleanti care
reprezinta autoritatea nationalad
responsabila pentru SoHO si, in cazul in
care statul membru decide astfel,
Ministerul Sanatatii. Autoritatea nationala
responsabila pentru SOHO poate numi
membri din partea altor autoritati
competente, dar membrii respectivi se
asigura ca punctele de vedere si sugestiile
pe care le formuleaza sunt aprobate de
autoritatea nationald responsabild pentru
SoHO. De asemenea, consiliul poate invita
experti si observatori care sa participe la
reuniunile sale si poate coopera cu alti
experti externi, dupa caz. Astfel de experti
si parti interesate pot include
consumatori, pacienti, profesionisti din
domeniul sandtatii si cercetdatori. Alte
institutii, organe, oficii si agentii sau
servicii relevante ale Uniunii au rol de
observator. Parlamentul European
desemneaza un reprezentant tehnic care
sa participe la CCS in calitate de
observator.
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Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre transmit Comisiei
numele si afilierea membrilor lor
desemnati, iar Comisia publica
componenta listei pe platforma SoHO a
UE.

Amendamentul 208
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 209

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 4

Amendamentul

(3) Statele membre transmit Comisiei
numele si afilierea membrilor lor
desemnati, iar Comisia pune la dispozitia
publicului componenta listei pe platforma
SoHO a UE. Lista care cuprinde
autoritdtile, organizatiile sau organismele
de care apartin participantii la CSS se
publica pe site-ul Comisiei.

Amendamentul

(3a) Comisia pune la dispozitia
publicului regulamentul de procedura si
orientirile CCS, precum si ordinile de zi
si procesele-verbale ale reuniunilor CCS
pe platforma SoHO a UE, cu exceptia
cazului in care o astfel de publicare
submineazd protectia unui interes public
sau privat, astfel cum se mentioneazai la
articolul 4 din Regulamentul (CE)

nr. 1049/2001 al Parlamentului European
si al Consiliului'*,

1a Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European,
ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).
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Textul propus de Comisie
(4) Comisia prezideazd reuniunile CCS.

Presedintele nu 1a parte la votul din cadrul
CCS.

Amendamentul 210

Propunere de regulament

Articolul 67 — alineatul 6 — litera j
Textul propus de Comisie

() normele aplicabile declaratiilor

privind conflictele de interese ale expertilor
invitati;

Amendamentul 211

Propunere de regulament

Articolul 67 — alineatul 6 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 212

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 7

Textul propus de Comisie
(7) Comisia adopta, prin intermediul

unor acte de punere in aplicare, masurile
necesare pentru instituirea, gestionarea si

Amendamentul

(4) CCS este coprezidat de catre un
reprezentant al Comisiei si de cdtre un
reprezentant prin rotatie al statelor
membre, care este ales de cdtre si dintre
reprezentantii statelor membre in cadrul
CCS. Presedintele nu ia parte la votul din
cadrul CCS.

Amendamentul

() normele aplicabile declaratiilor
privind conflictele de interese ale
membrilor CCS, ale supleantilor, ale
observatorilor si ale expertilor invitati;

Amendamentul

(ka) punerea la dispozitia publicului a
unui rezumat al subiectelor discutate in
cadrul reuniunilor.

Amendamentul

(7) Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 77 pentru a
completa prezentul regulament prin
stabilirea masurilor necesare pentru

PE748.903/ 110

RO



functionarea CCS.

Actele de punere in aplicare respective

sunt adoptate in conformitate cu

procedura de examinare previzutd la

articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul 213

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 214

Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

instituirea, gestionarea si functionarea
CCS.

Amendamentul

(7a) Membrii CCS nu au interese
financiare sau de altd natura in
industriile conexe care le-ar putea afecta
impartialitatea. Acestia se angajeazd sd
actioneze in interesul public si in mod
independent i prezinti o declaratie
anuald a intereselor lor financiare. Toate
interesele indirecte care ar putea sa aibd
legdtura cu aceastd industrie sunt inscrise
intr-un registru tinut de Comisie si care
este accesibil publicului, la cerere, la
sediul Comisiei.

Codul de conduita al CCS prevede
punerea in aplicare a prezentului articol,
in special cu privire la primirea de
cadouri.

Amendamentul

(7b) Membrii CCS, expertii i
observatorii declara, inaintea fiecdirei
reuniuni, orice interese specifice care ar
putea fi considerate ca aducdnd atingere
independentei lor in ceea priveste
punctele de pe ordinea de zi. Declaratiile
respective trebuie puse la dispozitia
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Amendamentul 215

Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) elaborarea de avize, la cererea
autoritatilor competente, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (2) primul paragraf,
cu privire la statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei
activitati in temeiul prezentului regulament
si transmiterea avizelor sale catre
compendiu;

Amendamentul 216

Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) asigurarea legdturii pentru schimbul
de experientd si de bune practici, dupd caz,
cu EDQM si ECDC in ceea ce priveste
standardele tehnice, precum si cu EMA in
ceea ce priveste autorizatiile si activitatile
de supraveghere referitoare la punerea in
aplicare a certificarii DPP in temeiul
Directivei 2003/63/CE, pentru a sprijini
punerea in aplicare armonizata a
standardelor si a orientdrilor tehnice;

Amendamentul 217

Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 1 — litera fa (noui)

publicului.

Amendamentul

(a) in colaborare cu alte autoritati
desemnate in conformitate cu alte acte
legislative relevante ale Uniunii,
elaborarea de avize, la cererea autoritatilor
competente, In conformitate cu articolul 14
alineatele (1) si (2), cu privire la statutul de
reglementare al unei substante, al unui
produs sau al unei activitati in temeiul
prezentului regulament si transmiterea
avizelor sale catre compendiu;

Amendamentul

(e) asigurarea legdturii pentru schimbul
de experientd si de bune practici, dupd caz,
cu EDQM si ECDC in ceea ce priveste
standardele tehnice, in domeniile lor
specifice de expertizd, precum si cu EMA
in ceea ce priveste autorizatiile si
activitatile de supraveghere referitoare la
punerea in aplicare a certificarii DPP in
temeiul Directivei 2003/63/CE, pentru a
sprijini punerea in aplicare armonizata a
standardelor si a orientdrilor tehnice;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 218
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 219

Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia organizeaza formarea la nivelul
Uniunii in cooperare cu statele membre
vizate.

Amendamentul 220

Propunere de regulament

Articolul 71 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Comisia stabileste si mentine cooperarea
cu EDQM in ceea ce priveste orientarile
publicate de EDQM.

Amendamentul

(fa) asigurarea coordondrii in ceea ce
priveste continuitatea $i suficienta
aprovizionarii cu SoHO critice;

Amendamentul

(ga) in cazul unei urgente sanitare legate
de SoHO sau in scopul prevenirii
amenintdrilor potentiale, colaborarea cu
Comisia, cu ECDC si cu Comitetul
consultativ pentru situatii de urgenta de
sdandtate publicd, astfel cum s-a stabilit
prin Regulamentul (UE) 2022/2371.

Amendamentul

Comisia organizeaza formarea la nivelul
Uniunii in cooperare cu statele membre.

Amendamentul

Comisia stabileste si mentine cooperarea
cu EDQM in ceea ce priveste orientarile
publicate de EDQM. Aceasta cooperare se
bazeazd pe cele mai inalte standarde
stiintifice, este proactiva in identificarea
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Amendamentul 221

Propunere de regulament
Articolul 71 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 222

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Comisia instituie, gestioneaza si
intretine platforma SoHO a UE pentru a
facilita schimbul eficace si eficient de
informatii privind activititile SoOHO in
Uniune, astfel cum se prevede in prezentul
regulament.

Amendamentul 223

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 2

nevoilor viitoare $i este transparentd,
implicdnd partile interesate relevante in
consultarile legate de elaborarea
orientdrilor. O astfel de cooperare nu
aduce atingere autonomiei dreptului UE
si tine seama de principiile UE privind
transparenta si participarea partilor
interesate.

Amendamentul

In cazul in care orientiirile mentionate la
primul paragraf diferdi de interesele
Uniunii si ale statelor membre, Comisia
poate adopta orientiri complementare
pentru statele membre cu privire la modul
si momentul aplicarii orientdirilor
respective.

Amendamentul

(1) Comisia instituie, gestioneaza si
intretine platforma SoHO a UE pentru a
facilita schimbul, inregistrarea si stocarea
eficace si eficiente de informatii privind
activitatile SOHO si aprovizionarea cu
SoHO critice in Uniune, astfel cum se
prevede in prezentul regulament.
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Textul propus de Comisie

(2) Comisia realizeaza un rezumat al
datelor de interes public pe care il pune la
dispozitia publicului pe platforma SoHO a
UE in formate agregate si anonimizate.
Platforma SoHO a UE ofera un canal
pentru schimbul restrictionat de informatii
si date Intre autoritatile competente,
precum si intre entitdtile SOHO si
autoritdtile competente ale acestora.

Amendamentul 224

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 77 pentru a
completa prezentul regulament prin
stabilirea unor specificatii tehnice privind
instituirea, gestionarea si intretinerea
platformei SOHO a UE.

Amendamentul 225

Propunere de regulament
Articolul 73 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2) Comisia realizeaza un rezumat al
datelor de interes public pe care il pune la
dispozitia publicului pe platforma SoHO a
UE in formate agregate si anonimizate.
Platforma SoHO a UE ofera un canal
pentru schimbul restrictionat de informatii
si date Intre autoritatile competente.

Amendamentul

(4) Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 77 pentru a
completa prezentul regulament prin
stabilirea unor specificatii tehnice privind
instituirea, gestionarea si intretinerea
platformei SOHO a UE si prin stabilirea
drepturilor de acces pentru autoritatile
nationale competente si organismele si
agentiile Uniunii in vederea indeplinirii
sarcinilor care le revin, precum si a
categoriilor minime de informatii care
trebuie partajate in temeiul alineatului (2)
de la prezentul articol.

Amendamentul

(5a) In special pentru a preveni
tensiunile in materie de aprovizionare §i
pentru a asigura securitatea donatorilor si
a primitorilor, Comisia se asigurd cd
platforma SoHO a UE este interoperabili
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Amendamentul 226

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Platforma SoHO a UE asigura, de
asemenea, un mediu sigur pentru schimbul
de informatii intre autoritatile competente
si Comisie, in special in ceea ce priveste
SAO si alertele rapide. Platforma asigura,
totodatd, accesul publicului la informatiile
referitoare la Inregistrare si la statutul
privind autorizarea entitatilor SOHO si
indica orientarile aplicabile care trebuie
urmate 1n vederea respectarii standardelor
tehnice prevazute la articolele 56 si 59.

Amendamentul 227

Propunere de regulament

cu celelalte platforme existente ale
Uniunii, in special cu Platforma
europeand de monitorizare a deficitelor a
EMA, instituita prin articolul 13 din
Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al
Consiliului'”,

Ia Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste
pregdtirea pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea
acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).

Amendamentul

(2) Platforma SoHO a UE asigura, de
asemenea, un mediu sigur pentru schimbul
de informatii intre autoritdtile competente
st directiile generale competente ale
Comisiei, in special In ceea ce priveste
SAOQ, alertele rapide, alertele privind
aprovizionarea cu SoHO, precum si intre
autoritdtile competente si CCS, EMA si
ECDC. Platforma asigura, totodata, accesul
publicului la informatiile referitoare la
inregistrare si la statutul privind autorizarea
entitatilor SOHO si indica orientdrile
aplicabile care trebuie urmate n vederea
respectdrii standardelor tehnice prevazute
la articolele 56 si 59.
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Articolul 74 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 228
Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 229

Propunere de regulament

Amendamentul

(2a) Platforma SoHO a UE este, de
asemenea, principalul intermediar pentru
raportarea deficitelor de SoHO, pentru
cererile transfrontaliere de SoHO si
importul si exportul de SoHO. Autoritdtile
nationale emit si primesc alerte privind
deficitele care nu pot fi solutionate la
nivelul statelor membre, precum si cereri
transfrontaliere referitoare la SoHO, si
sunt in masurd sda raspundda acestora.
Autoritditile nationale, care detin
informatiile referitoare la disponibilitatea
la nivel national a SoHO, astfel cum se
mentioneazd la articolul 34a, utilizeazd
platforma SoHO a UE pentru a raporta
cu privire la orice deficit de SoHO care ar
putea conduce la o urgenta de sandatate
publica sau la o situatie grava.

Amendamentul

(2b) In cazul unei urgente sanitare
legate de SoHO sau in scopul prevenirii
amenintdrilor potentiale, alertele emise
prin intermediul platformei SoOHO a UE
permit Comisiei, autoritatilor competente
si altor organisme relevante sa
constientizeze rapid o astfel de urgentdi
sau amenintdri potentiale, pentru a se
putea lua masuri cdt mai curdnd posibil,
astfel cum se prevede in Regulamentul
(UE) 2022/2371.
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Articolul 74 — alineatul 2 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 230

Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia adopta acte de punere in
aplicare care stabilesc specificatiile
tehnice pentru platforma SoHO a UE,
inclusiv functiile acesteia, rolurile si
responsabilitatile fiecareia dintre partile
enumerate la alineatul (1), perioadele de
pastrare a datelor cu caracter personal si
masurile tehnice si organizatorice pentru
garantarea sigurantei si a securitatii datelor
cu caracter personal prelucrate.

Actele de punere in aplicare respective
sunt adoptate in conformitate cu
procedura de examinare prevazuti la
articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul 231

Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) datele cu caracter personal in
conformitate cu articolul 76;

Amendamentul

(2¢c) Platforma SoHO a UE contine o

evidentd a studiilor clinice efectuate cu
SoHO si a rezultatelor acestora, astfel

cum se mentioneazd la articolul 36a.

Amendamentul

(3) Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 77 pentru a
completa prezentul regulament si a
asigura uniformitatea, compatibilitatea si
comparabilitatea datelor schimbate prin
intermediul platformei prin stabilirea
specificatiilor tehnice pentru platforma
SoHO a UE, inclusiv functiile acesteia, a
rolurilor si responsabilititilor fiecareia
dintre partile enumerate la alineatul (1), a
perioadelor de pastrare a datelor cu
caracter personal si mdsurilor tehnice si
organizatorice pentru garantarea sigurantei
si a securitatii datelor cu caracter personal
prelucrate.

Amendamentul

(a) persoanele fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal in
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Amendamentul 232

Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere
drepturilor si obligatiilor care revin
Comisiei, statelor membre si autorittilor
competente cu privire la schimbul de
informatii si la difuzarea alertelor, nici
obligatiilor persoanelor de a furniza
informatii in temeiul dreptului penal intern.

Amendamentul 233

Propunere de regulament

Articolul 75 — alineatul 6 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) informatiile sau datele puse la

dispozitia publicului nu submineaza in mod

inutil protectia intereselor comerciale ale
unei entitdti SOHO sau ale oricdrei alte
persoane fizice sau juridice;

Amendamentul 234

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Datele cu caracter personal, inclusiv
datele privind sanatatea, necesare pentru
aplicarea articolelor 35, 36,41 5147, a
articolului 53 alineatul (1) literele (f) si (g),

conformitate cu articolul 76;

Amendamentul

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere
drepturilor si obligatiilor care revin
Comisiei, statelor membre si autoritatilor
competente cu privire la schimbul de
informatii si la difuzarea alertelor, nici
obligatiilor persoanelor de a furniza
informatii in temeiul dreptului penal intern
sau al altor acte legislative aplicabile,
inclusiv referitoare la accesul la
informatii.

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)

Amendamentul

(3) Datele cu caracter personal, inclusiv
datele privind sanatatea, necesare pentru
aplicarea articolelor 35, 36,41 5147, a
articolului 53 alineatul (1) literele (f) si (g),
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a articolului 53 alineatul (3) sia
articolului 58 alineatele (11), (13) si (14)
sunt prelucrate numai in scopul garantarii
sigurantei si calitatii SOHO si al protejarii
donatorilor si primitorilor de SOHO si a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical. Aceste date
trebuie sa fie direct legate de desfasurarea
activitatilor de supraveghere si a
activitatilor SOHO 1n cauza si sa fie
limitate la ceea ce este necesar si
proportional in acest scop.

Amendamentul 235

Propunere de regulament
Articolul 76 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Avand in vedere responsabilitatile de
prelucrare a datelor cu caracter personal
care le revin in vederea respectarii
obligatiilor prevdzute in prezentul
regulament, entitdtile SOHO si autoritatile
competente din statele membre sunt
considerate operatori, conform definitiei de
la articolul 4 punctul 7 din Regulamentul
(UE) 2016/679, si au obligatii in temeiul
normelor regulamentului respectiv.

a articolului 53 alineatul (3) si a
articolului 58 alineatele (11), (13) si (14)
sunt prelucrate numai in scopul garantarii
sigurantei si calitdtii SOHO si al protejarii
donatorilor si primitorilor de SOHO si a
descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical. Aceste date
trebuie sa fie direct legate de desfasurarea
activitatilor de supraveghere si a
activitatilor SOHO 1n cauza si sa fie
limitate la ceea ce este necesar si
proportional in acest scop. Comisia poate
adopta acte de punere in aplicare de
stabilire a categoriilor de date cu caracter
personal necesare pentru o astfel de
prelucrare.

Actele de punere in aplicare respective
sunt adoptate in conformitate cu
procedura de examinare prevazutd la
articolul 79 alineatul (2).

Amendamentul

(6) Avand in vedere responsabilitatile de
prelucrare a datelor cu caracter personal
care le revin in vederea respectarii
obligatiilor prevdzute in prezentul
regulament, entitatile SOHO si autoritatile
competente din statele membre sunt
considerate operatori, conform definitiei de
la articolul 4 punctul 7 din Regulamentul
(UE) 2016/679, si au obligatii in temeiul
normelor regulamentului respectiv.
Aceleasi dispozitii se aplica oricdrei parti
terte contractate de o entitate SOHO
pentru prelucrarea datelor cu caracter
personal. O astfel de parte terta este
consideratd persoand imputernicitd de
operator, astfel cum este definita la
articolul 4 punctul 8 din Regulamentul
(UE) 2016/679.
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Amendamentul 236

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Competenta de a adopta acte
delegate mentionatd la articolul 28
alineatul (10), la articolul 42 alineatul (3),
la articolul 53 alineatul (6), la articolul 58
alineatul (15), la articolul 69 alineatul (6),
la articolul 73 alineatul (4) si la articolul
76 alineatul (8) se confera Comisiei pe o
perioada nedeterminatd de la ... [OP a se
introduce data = data intrarii Tn vigoare a
prezentului regulament].

Amendamentul 237

Propunere de regulament
Articolul 77 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Delegarea de competente mentionatdi
la articolul 28 alineatul (10), la articolul 42
alineatul (3), la articolul 53 alineatul (6), la
articolul 58 alineatul (15), la articolul 69
alineatul (6), /a articolul 73 alineatul (4) si
la articolul 76 alineatul (8) poate fi
revocata in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegdrii de
competente specificatd in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o data ulterioard mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja 1n vigoare.

Amendamentul

(2) Se confera Comisiei competenta de a
adopta actele delegate mentionate la
articolul 28 alineatul (10), articolul 42
alineatul (3), articolul 53 alineatul (6),
articolul 56 alineatul (1), articolul 58
alineatul (15), articolul 62 alineatul (7),
articolul 67 alineatul (7), articolul 69
alineatul (6), articolul 73 alineatul (4),
articolul 74 alineatul (3) si articolul 76
alineatul (8) si pentru o perioada de timp
nedeterminatd, de la... [OP a se introduce
data = data intrdrii In vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul

(3) Delegarea de competente prevdzuta
la articolul 28 alineatul (10), articolul 42
alineatul (3), articolul 53 alineatul (6),
articolul 56 alineatul (1), articolul 58
alineatul (15), articolul 62 alineatul (7),
articolul 67 alineatul (7), articolul 69
alineatul (6), articolul 73 alineatul (4),
articolul 74 alineatul (3) si articolul 76
alineatul (8) poate fi revocata in orice
moment de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificata in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
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Amendamentul 238

Propunere de regulament
Articolul 84 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fara a aduce atingere datelor de aplicare
mentionate la articolul 87 si dispozitiilor
tranzitorii prevazute in prezentul capitol,
Comisia este Tmputernicita sa adopte actele
delegate mentionate la articolul 42
alineatul (3) si la articolul 73 alineatul (4)
si actele de punere 1n aplicare mentionate
la articolul 26 alineatul (4), la articolul 43
alineatul (6), la articolul 44 alineatul (3), la
articolul 46 alineatul (3), la articolul 67
alineatul (7) si la articolul 74 alineatul (3)
incepand cu ... [OP a se introduce data = la
o0 zi de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Aceste acte se
aplica de la data aplicarii prevazuta in
conformitate cu articolul 87 alineatul (1) al
doilea paragraf, fara a se aduce atingere
dispozitiilor tranzitorii prevazute in
prezentul capitol.

Amendamentul 239

Propunere de regulament
Articolul 86 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana la ... [OP a se introduce data = la
cinci ani de la data aplicdrii prezentului
regulament], Comisia evalueaza aplicarea
prezentului regulament, Intocmeste un
raport de evaluare privind progresele
inregistrate In vederea indeplinirii
obiectivelor acestuia si prezinta

atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

Amendamentul

Fara a aduce atingere datelor de aplicare
mentionate la articolul 87 si dispozitiilor
tranzitorii prevazute in prezentul capitol,
Comisia este imputernicita sa adopte actele
delegate mentionate la articolul 42
alineatul (3), la articolul 67 alineatul (7),
articolul 73 alineatul (4) si la articolul 74
alineatul (3) si actele de punere 1n aplicare
mentionate la articolul 26 alineatul (4), la
articolul 43 alineatul (6), la articolul 44
alineatul (3) si la articolul 46 alineatul (3)
incepand cu ... [OP a se introduce data = la
o zi de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Aceste acte se
aplica de la data aplicarii prevazuta in
conformitate cu articolul 87 alineatul (1) al
doilea paragraf, fara a se aduce atingere
dispozitiilor tranzitorii prevazute in
prezentul capitol.

Amendamentul

Pana la ... [OP a se introduce data = la
cinci ani de la data aplicarii prezentului
regulament], Comisia evalueaza aplicarea
prezentului regulament, Intocmeste un
raport de evaluare privind progresele
inregistrate In vederea indeplinirii
obiectivelor acestuia si prezinta
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principalele constatari Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor.

Amendamentul 240

Propunere de regulament
Articolul 86 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Statele membre furnizeazd Comisiel
informatii suplimentare necesare si
proportionale pentru intocmirea raportului
de evaluare.

principalele constatari Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor. In raportul
respectiv, Comisia analizeazd, de
asemenea, fezabilitatea si necesitatea
instituirii unui registru central pentru
donarile de SoHO.

Amendamentul

Statele membre furnizeaza Comisiei
informatii suplimentare necesare si
proportionale pentru intocmirea raportului
de evaluare. Raportul de evaluare este
insotit, dacd este cazul, de o propunere
legislativa de modificare a prezentului
regulament.
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