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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

(3) Nar det géller artikel 168.4 a 1 EUF-
fordraget bor kvalitets- och
sakerhetsstandarder i frdga om organ och
humanmaterial, blod och blodderivat
sakerstélla en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor. Denna forordning syftar darfor
till att faststilla hoga standarder genom att
bland annat sékerstélla skyddet av SoOHO-
donatorer, med beaktande av deras
grundldggande roll for tillhandahéllandet
av humanmaterial, och av mottagare, samt
atgdrder for att 6vervaka och frimja en
tillracklig tillgang pa humanmaterial som
ar avgorande betydelse for patienternas
hélsa.

Andringsforslag

(3) Nar det géller artikel 168.4 a 1 EUF-
fordraget bor kvalitets- och
sakerhetsstandarder i friga om organ och
humanmaterial, blod och blodderivat
sakerstdlla en hog hélsoskyddsniva for
ménniskor. Denna forordning syftar déarfor
till att faststilla hoga kvalitets- och
sikerhetsstandarder genom att bland annat
sdkerstélla skyddet av SoHO-donatorer,
med beaktande av deras grundldggande roll
for tillhandahallandet av humanmaterial,
och av mottagare, samt atgarder for att
overvaka och framja en tillracklig tillgang
pa humanmaterial som &r avgdrande
betydelse for patienternas hilsa. I enlighet
med artikel 3 i EU-stadgan om de
grundliiggande rittigheterna bygger dessa
sikerhetsstandarder pd den
grundliiggande principen att
mdnniskokroppen och dess delar inta ska
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG!6 och 2004/23/EG!”
utgor unionens réttsliga ram for blod
respektive vivnader och celler. Aven om
dessa direktiv i viss utstrickning har
harmoniserat medlemsstaternas
bestimmelser avseende sdkerhet och
kvalitet hos blod, vavnader och celler,
innehdller de ett stort antal alternativ och
mojligheter for medlemsstaternas
genomforande av de bestimmelser som
faststélls 1 dem. Detta leder till skillnader
mellan de nationella bestimmelserna,
vilket kan skapa hinder for
gransoverskridande delning av dessa
material. En grundliggande 6versyn av
dessa direktiv behovs for ett robust,
transparent, uppdaterat och hallbart
regelverk for dessa material, som erbjuder
sakerhet och kvalitet for alla beroérda
parter, 0kar rittssédkerheten och framjar en
kontinuerlig tillgdng, samtidigt som
innovationer till gagn for folkhélsan
underlittas. For att uppna en enhetlig
tillampning av den réttsliga ramen &r det
lampligt att upphédva direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG och ersitta
dem med en forordning.

16 Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om

utgora en kiilla till ekonomisk vinning.

Andringsforslag

(4) Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG!¢ och 2004/23/EG!”
utgor unionens réttsliga ram for blod
respektive vivnader och celler. Aven om
dessa direktiv i viss utstrackning har
harmoniserat medlemsstaternas
bestimmelser avseende sdkerhet och
kvalitet hos blod, vavnader och celler,
innehédller de ett stort antal alternativ och
mojligheter for medlemsstaternas
genomforande av de bestimmelser som
faststélls 1 dem. Detta leder till skillnader
mellan de nationella bestimmelserna,
vilket kan skapa hinder for
gransoverskridande delning av dessa
material. En grundliggande 6versyn av
dessa direktiv behovs for ett robust,
transparent, uppdaterat och hallbart
regelverk for dessa material, som erbjuder
sdkerhet och kvalitet for alla berérda
parter, 0kar rittssdkerheten och framjar en
kontinuerlig tillgdng, samtidigt som
innovationer till gagn for folkhélsan
underléttas liksom den
grinsoverskridande delningen av dessa
material. For att uppné en enhetlig
tillimpning av den réttsliga ramen &r det
lampligt att upphéva direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG och ersitta
dem med en forordning.

16 Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om

PE748.903/ 2

SV



andring av direktiv 2001/83/EG (EUT
L 33, 8.2.2003, s. 30).

17 Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och
siakerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler (EUT L
102, 7.4.2004, s. 48).

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 5

Kommissionens forslag

(5) Direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG ér 1 hog grad sammanlédnkade
och innehéller mycket likartade
bestimmelser om tillsyn och likvérdiga
principer for sédkerhet och kvalitet inom de
tva sektorer som de reglerar. Dessutom
arbetar manga myndigheter och aktorer
inom bada dessa sektorer. Eftersom syftet
med denna forordning &r att faststélla
principer pa hog nivd som kommer att vara
gemensamma for bade blodsektorn och
vdvnads- och cellsektorn, dr det lampligt
att den ersitter dessa direktiv och slar
samman de reviderade bestimmelserna till
en enda réttsakt.

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
Skél 9
Kommissionens forslag

(9) Alla humanmaterial som dr avsedda

andring av direktiv 2001/83/EG (EUT
L 33, 8.2.2003, s. 30).

I7 Europaparlamentets och radets

direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststdllande av kvalitets- och
sidkerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av
manskliga vdavnader och celler

(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48).

Andringsforslag

(5) Direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG ér 1 hog grad sammanlédnkade
och innehéller mycket likartade
bestimmelser om tillsyn och likvérdiga
principer for sédkerhet och kvalitet inom de
tva sektorer som de reglerar. Dessutom
arbetar manga myndigheter och aktorer
inom bada dessa sektorer. Eftersom syftet
med denna forordning &r att faststélla
principer pa hog nivd som kommer att vara
gemensamma for bade blodsektorn och
vdvnads- och cellsektorn, dr det lampligt
att den ersitter dessa direktiv och slar
samman de reviderade bestimmelserna till
en enda réttsakt och att varje typ av
materials sirdrag, i enlighet med vad som
anges i de tekniska riktlinjer som avses i
denna forordning, dad beaktas.

Andringsforslag

(9) Alla humanmaterial som dr avsedda
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att anvéndas pa méanniskor omfattas av
denna forordning. Humanmaterial kan
beredas och lagras pa olika sétt och bli
SoHO-preparat, som kan anvindas pa
mottagarna. Under dessa omstindigheter
bor denna forordning tillimpas pa alla
aktiviteter fran rekrytering av donatorer till
anvindningen pd ménniskor och
resultatuppfoljning. Humanmaterial eller
SoHO-preparat kan ocksa anvéndas for att
framstélla produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning, eller som
utgadngsmaterial och rvaror for sddana
produkter, sérskilt medicintekniska
produkter som omfattas av
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EU) 2017/745'°, ldkemedel som omfattas
av Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG?° och Europaparlamentets och
riadets forordning (EG) nr 726/20042!,
inbegripet ldkemedel for avancerad terapi
som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1394/2007%2,
eller livsmedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1925/2006%. De kriterier som
avgor nar humanmaterial eller SOHO-
preparat blir produkter som regleras av
annan unionslagstiftning definieras inte 1
den hir forordningen utan i dessa andra
akter. Dessutom bor den har forordningen
tillimpas utan att paverka tillimpningen av
unionslagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer.

19 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.

).

20 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om

att anvindas pa ménniskor omfattas av
denna forordning. Artiklarna 53, 54, 55
och 56 i denna forordning bor ocksa gilla
SoHO-donationer som iir avsedda for
forskning. Humanmaterial kan beredas och
lagras pa olika sétt och bli SOHO-preparat
som kan anvédndas pd mottagarna. Under
dessa omsténdigheter bor denna forordning
tillimpas pé alla aktiviteter fran rekrytering
av donatorer till anvdndningen pa
ménniskor och resultatuppfoljning.
Humanmaterial eller SOHO-preparat kan
ocksé anvindas for att framstélla produkter
som omfattas av annan unionslagstiftning,
eller som utgangsmaterial och ravaror for
saddana produkter, sirskilt medicintekniska
produkter som omfattas av
Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2017/745', lidkemedel
som omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG?° och
Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 726/2004%!, inbegripet likemedel
for avancerad terapi som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007%2, eller livsmedel som
omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006%3. De
kriterier som avgor nir humanmaterial eller
SoHO-preparat blir produkter som regleras
av annan unionslagstiftning definieras inte
1 den hér forordningen utan i dessa andra
akter. Dessutom bor den hir forordningen
tillimpas utan att paverka tillimpningen av
unionslagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer.

19 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av

den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,

s. 1).

20 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
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uppréttande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

21 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den

31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn dver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

22 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om ldkemedel {or
avancerad terapi och om éndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EQG)
nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s.
121).

23 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20
december 2006 om tillsédttning av vitaminer
och mineralimnen samt vissa andra &mnen
i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s.

26).

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Nér humanmaterial anvidnds autologt
utan ndgon manipulering, bearbetning eller
forvaring skulle tillimpningen av denna
forordning inte sta i proportion till de
begrinsade kvalitets- och sidkerhetsrisker
som uppstar genom en sadan anvandning.
Niér autologa humanmaterial tillvaratas och
bearbetas innan de ateranvédnds i samma
person upptréader risker som bor minskas.
De processer som tillimpas maste darfor
bedomas och godkinnas for att sikerstélla
att de &r sdkra och effektiva for
mottagaren. Nar autologa humanmaterial

uppréittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

21 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av

den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn dver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.4.2004, s. 1).

22 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av

den 13 november 2007 om likemedel for
avancerad terapi och om éndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 324,
10.12.2007, s. 121).

23 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006 av

den 20 december 2006 om tillsdttning av
vitaminer och mineralimnen samt vissa
andra dmnen 1 livsmedel (EUT L 404,
30.12.2006, s. 26).

Andringsforslag

(10) Nér humanmaterial anvidnds autologt
utan ndgon manipulering, bearbetning eller
forvaring skulle tillimpningen av denna
forordning inte sta i proportion till de
begrinsade kvalitets- och sdkerhetsrisker
som uppstar genom en sddan anvandning.
Denna forordning bor dessutom inte
tillimpas om hanteringen av
humanmaterial sker under ett kirurgiskt
ingrepp inom ett sterilt omrdde eller inom
medicintekniska produkter med slutna
system. Nir autologa humanmaterial
tillvaratas och bearbetas innan de
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tillvaratas for att bearbetas och ocksé
forvaras, uppstar ocksa risker for
korskontaminering, forlust av sparbarhet
eller skador pé de biologiska egenskaper
hos materialet som 4r nddvéndiga {for
effektiviteten hos mottagaren. Darfor bor
kraven pd godkdnnande som SoHO-
inrdttningar tillaimpas.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Nér humanmaterial anvinds for att
framstélla produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och ravaror for sdidana
produkter, bor denna forordning tilldimpas,
i syfte att sékerstilla en hog skyddsniva
och bidra till rattslig klarhet och sédkerhet, i
den man de aktiviteter som de genomgar
inte regleras av unionens Ovriga rittsliga
ram. Utan att det paverkar tillampningen av
annan unionslagstiftning, sarskilt direktiv
2001/83/EG, forordningarna (EG) nr
726/2004, (EG) nr 1925/2006, (EG) nr
1394/2007 och (EU) 2017/745, bor den hér
forordningen dtminstone tillimpas pé
rekrytering och urval av donatorer,
donation, tillvaratagande och testning av
donatorer samt pé frisléppning,
distribution, import och export nir dessa
aktiviteter berér humanmaterial fram till
den tidpunkt da de dverfors till aktdrer som
regleras av annan unionslagstiftning. Detta
innebdr att ett nira samspel mellan denna
rattsliga ram och andra relaterade ramar ar

ateranvéands 1 samma person upptriader
risker som bor minskas. De processer som
tillimpas méste darfér bedomas och
godkénnas for att sdkerstilla att de ar sékra
och effektiva for mottagaren. Nir autologa
humanmaterial tillvaratas for att bearbetas
och ocksa forvaras, uppstar ocksa risker for
korskontaminering, kontaminering av
medicinsk personal eller av miljon, forlust
av sparbarhet eller skador pd de biologiska
egenskaper hos materialet som &r
nddvindiga for effektiviteten eller
funktionen hos mottagaren. Darfér bor
kraven pa godkénnande som
SoHO-inréttningar tilldmpas.

Andringsforslag

(11) Nér humanmaterial anvinds for att
framstélla produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och ravaror for sdidana
produkter, bor denna forordning tillimpas,
i syfte att sékerstilla en hog skyddsniva
och bidra till rattslig klarhet och sédkerhet, i
den man de aktiviteter som de genomgar
inte regleras av unionens Ovriga rittsliga
ram. Utan att det paverkar tillampningen av
annan unionslagstiftning, sarskilt

direktiv 2001/83/EG, forordningarna

(EG) nr 726/2004, (EG) nr 1925/2006,
(EG) nr 1394/2007 och (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014'%, bor den
hér férordningen dtminstone tillimpas pé
rekrytering och urval av donatorer,
donation, tillvaratagande och testning av
donatorer samt pa frisléppning,
distribution, utfirdande, import och export
nér dessa aktiviteter berér humanmaterial
fram till den tidpunkt da de 6verfors till
aktorer som regleras av annan
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avgorande for att sékerstédlla samverkan
och samstdmmighet mellan de relevanta
rattsliga ramarna, utan luckor eller
overlappningar.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13) Med tanke pad humanmaterialens
sarskilda karaktér, till foljd av deras
ménskliga ursprung, och den 6kande
efterfragan pa dessa material for
anvandning pa ménniskor eller for
framstéllning av produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och rvaror for sidana
produkter, dr det nddvandigt att sdkerstélla
en hog hélsoskyddsniva for savél donatorer
som mottagare. Humanmaterial bor
erhdllas fran personer vars hélsostatus &r
sadan att donationen inte ger upphov till
ndgra skadliga effekter. Denna férordning
bor darfor innehalla principer och tekniska
regler for att 6vervaka och skydda
donatorer. Eftersom olika typer av
donation medfor olika risker for
donatorerna, med varierande grad av
betydelse, bor overvakningen av
donatorernas hdlsa std i proportion till
dessa risknivder. Detta ér sirskilt viktigt
ndr donationen medfor en viss risk for
donatorns hélsa pd grund av behovet av

unionslagstiftning. Detta innebér att ett
nédra samspel mellan denna réttsliga ram
och andra relaterade ramar dr avgorande
for att sdkerstélla samverkan och
samstimmighet mellan de relevanta
rittsliga ramarna, utan luckor eller
overlappningar.

Ia Europaparlamentets och rdadets
forordning (EU) nr 536/2014 av

den 16 april 2014 om kliniska provningar
av humanlikemedel och om upphdvande
av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014, s. 1).

Andringsforslag

(13) Med tanke pd humanmaterialens
sarskilda karaktir, till f61jd av deras
ménskliga ursprung, och den 6kande
efterfragan pa dessa material for
anvandning pad manniskor eller for
framstéllning av produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och rdvaror for sidana
produkter, dr det nddvandigt att sidkerstélla
en hog hélsoskyddsniva for savél donatorer
som mottagare. Humanmaterial bor
erhdllas fran personer vars hélsostatus &r
sadan att donationen inte ger upphov till
ndgra skadliga effekter for dem. Denna
forordning bor darfor innehalla principer
och tekniska regler for att dvervaka och
skydda donatorer. Detta ar sdrskilt viktigt
om donationen medfor en betydande risk
for donatorns hilsa, till exempel om det
finns ett behov av forbehandling med
lakemedel, exempelvis niir det giiller
oocyter, eller av en medicinsk atgird for
att tillvarata materialet, exempelvis ndr det
giller benmdirg eller perifera
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forbehandling med ldkemedel, av en
medicinsk atgdrd for att tillvarata
materialet eller av atf donatorn behéver
donera vid upprepade tillfiillen.
Donationer av oocyter, benmidirg, perifera
blodstamceller och plasma bor anses
innebiira en betydande risk.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Denna forordning hindrar inte
medlemsstaterna fran att bibehalla eller
infora strangare skyddsatgirder som é&r
forenliga med unionslagstiftningen.
Medlemsstaterna bor anméla sddana
atgdrder till kommissionen. Stringare
skyddsétgarder som medlemsstaterna infor
bor vara evidensbaserade och sta i
proportion till risken for ménniskors hélsa,
till exempel baserade pa dvergripande
farhagor for sdkerheten och motsvarande
risker 1 en medlemsstat eller specifika
lokala risker. De bor inte diskriminera
personer pa grund av kon, ras, etniskt
ursprung, religion eller dvertygelse,
funktionshinder, alder eller sexuell
laggning, savida inte atgérden eller dess
tillampning objektivt kan motiveras av ett
berittigat mal och medlen for att uppna
detta mal 4r lampliga och nddvéndiga.

blodstamceller, eller om det dr majligt for
donatorn a#f donera ofta, till exempel niir
det giiller plasma. Eftersom olika typer av
donation medfor olika risker for
donatorerna, med varierande grad av
betydelse, bor dvervakningen ay
donatorernas hiilsa std i proportion till
dessa risknivder.

Andringsforslag

(15) Denna forordning hindrar inte
medlemsstaterna fran att bibehalla eller
infOra strangare skyddsatgérder som &r
forenliga med unionslagstiftningen och
som bygger pd principen om frivilliga
donationer utan ersdttning.
Medlemsstaterna bor anméla sddana
atgdrder till kommissionen sd fort som
majligt efter att de har vidtagits sa att
ovriga medlemsstater kan informeras om
detta, via EU-plattformen for
humanmaterial. Stringare skyddsatgirder
som medlemsstaterna infor bor vara
evidensbaserade och sta i proportion till
risken for ménniskors hélsa, till exempel
baserade pd dvergripande farhagor for
sdkerheten och motsvarande risker 1 en
medlemsstat eller specifika lokala risker.
De bor inte diskriminera personer pa grund
av kon, ras, etniskt ursprung, religion eller
overtygelse, funktionshinder, alder eller
sexuell ldggning, sévida inte atgarden eller
dess tillampning objektivt kan motiveras av
ett berdttigat mal och pd grundval av
vetenskapliga beligg och medlen for att
uppnd detta mal ar ldmpliga och
nddviandiga. For att forhindra
diskriminering dir det limpligt att kriva
att medlemsstaterna rapporterar alla
sddana dtgdrder som skulle kunna
innebiira diskriminering till
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Denna forordning bor inte inkrdkta
pa nationell lagstiftning pd hilsoomréadet
som har andra mal 4n humanmaterialens
kvalitet och sékerhet och som ér forenlig
med unionsrétten, sarskilt lagstiftning om
etiska aspekter. Sddana aspekter uppstar pa
grund av materialens ménskliga ursprung,
och beror olika kénsliga och etiska fragor
for medlemsstaterna och medborgarna,
sasom tillgang till sérskilda tjdnster som
anviander humanmaterial. Denna
forordning bor inte heller inkrikta pa
beslut av etisk karaktdr som fattas av
medlemsstaterna. Sddana etiska beslut kan
gilla anvindningen, eller begransning av
anvdndningen, av sdrskilda typer av
humanmaterial eller sédrskilda
anvandningar av humanmaterial, inbegripet
konsceller och embryonala stamceller. Om
en medlemsstat tillater anvéindningen av
sddana celler bor denna forordning
tillampas fullt ut i syfte att sékerstélla
sakerhet och kvalitet och att skydda
ménniskors hélsa.

kommissionen, i synnerhet om flera
medlemsstater har genomfort restriktioner
mot méin som har sex med mén inom
ramen for forfaranden for donation av
blod. Medlemsstaterna bor dirfor ersiitta
kriterierna for att faststilla donatorers
limplighet pa grundval av sexuell
liggning eller konsidentitet med
individuella riskbaserade kriterier for
screening for alla donatorer, oavsett kon
eller sexuell liggning.

Andringsforslag

(16) Denna forordning bor inte inkrdkta
pa nationell lagstiftning pd hilsoomradet
som har andra mél an humanmaterialens
kvalitet och sékerhet ndr denna
lagstiftning ér forenlig med unionsritten,
sarskilt lagstiftning om etiska aspekter.
Sadana aspekter uppstéir pa grund av
materialens ménskliga ursprung, och beror
olika kinsliga och etiska fragor for
medlemsstaterna och medborgarna, sdsom
tillgdng till sédrskilda tjédnster som anvinder
humanmaterial. Denna forordning bor inte
heller inkrédkta pd beslut av etisk karaktér
som fattas av medlemsstaterna och i
synnerhet bor ingen bestimmelse i denna
forordning tolkas sd att medlemsstaterna
dr skyldiga att anvinda typer av
humanmaterial som dr forbjudna enligt
lag i den medlemsstaten. Besluten bor
dock vara i linje med Europeiska
unionens stadga om de grundliiggande
rittigheterna. Sidana etiska beslut kan
gilla anvindningen, eller begransning av
anvandningen, av sérskilda typer av
humanmaterial eller sérskilda
anvandningar av humanmaterial, inbegripet
konsceller och embryonala stamceller. Om
en medlemsstat tillater anvéindningen av
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) Denna forordning &r inte avsedd att
omfatta forskning med anvindning av
humanmaterial om denna forskning inte
inbegriper anvandning pé
ménniskokroppen, till exempel in vitro-
forskning eller forskning pa djur.
Humanmaterial som anvénds i forskning
som inbegriper studier dir de anvinds pé
ménniskokroppen bor dock f6lja
bestimmelserna i denna forordning.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) Av principskél bor program {or
fraimjande av donation av humanmaterial
bygga pa principerna om frivillig donation
utan ersattning, donatorns oegennytta samt
solidariteten mellan donator och mottagare.
Frivillig donation av humanmaterial utan
ersittning dr ocksa en faktor som kan bidra
till hoga sidkerhetsstandarder for
humanmaterial och dédrigenom till skydd av
maénniskors hélsa. Det erkdnns ocksa, bland
annat av Europarddets kommitté for
bioetik?*, att det, &ven om ekonomisk
vinning bor undvikas, kan vara nédvindigt
att sikerstilla att donatorer inte missgynnas

sédana celler bor denna forordning
tillampas fullt ut i syfte att sékerstélla
sikerhet och kvalitet och att skydda
méinniskors hélsa.

Andringsforslag

(17) Denna forordning &r inte avsedd att
omfatta forskning med anvindning av
humanmaterial om denna forskning inte
inbegriper anvdndning pé
ménniskokroppen, till exempel in vitro-
forskning eller forskning pa djur, férutom
bestimmelser om skydd av donatorer.
Humanmaterial som anvénds 1 forskning
som inbegriper studier ddr de anvinds pa
ménniskokroppen bor dock folja
bestammelserna 1 denna forordning.

Andringsforslag

(18) Av principskél bor program for
fraimjande av donation av humanmaterial
bygga pa principerna om frivillig donation
utan ersattning, donatorns oegennytta samt
solidariteten mellan donator och mottagare.
Denna solidaritet bor byggas upp fidn
lokal och regional niva upp till nationell
nivd och unionsnivd for att sikerstilla
oberoende, sprida donationsansvaret
Jjédmnt over unionsbefolkningen och
séikerstilla att mottagare far limplig
behandling. Frivillig donation av
humanmaterial utan erséttning dr ocksa en
faktor som bidrar till hoga
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ekonomiskt genom sina donationer.
Kompensation for att undanrdja en sadan
risk dr saledes godtagbar, men bor aldrig
utgora ett incitament som skulle fa en
donator att vara oérlig vid ldimnandet av sin
medicinska eller beteendemissiga historia
eller att donera oftare d4n vad som dar tillatet,
vilket skulle innebiira risker for den egna
hilsan och den potentiella mottagarens
hélsa. Sddan kompensation bor darfor
Saststillas av de nationella myndigheterna
pa en nivéd som dr lamplig i deras
medlemsstat for att uppnd sadana mal.

24 Europaradets kommitté for bioetik (DH-
BIO), Guide for the implementation of the
principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors (mars
2018), tillgénglig pa

sdkerhetsstandarder for humanmaterial och
dérigenom till skydd av ménniskors hélsa
och okar allmdiinhetens fortroende for
donationssystemen. Det erkdnns ocksa,
bland annat av Europaradets kommitté for
bioetik?4, att det, &ven om ekonomisk
vinning bor undvikas, kan vara acceptabelt
att sdkerstélla att donatorer inte missgynnas
ekonomiskt genom sina donationer.
Ekonomiskt neutral kompensation for att
undanrdja en sddan risk ér sdledes
godtagbar, men bor aldrig innebdra en
ekonomisk vinning for donatorn eller
utgora ett incitament som skulle fa en
donator att vara oérlig vid limnandet av sin
medicinska eller beteendemissiga historia
eller att donera pd ett sitt som skulle
innebiira risker, i synnerhet att donera
oftare 4n vad som &r tillatet, for den egna
hélsan och den potentiella mottagarens
hilsa. Kompensation och ersdittning bor
under inga omstindigheter fungera som
ett incitament for att rekrytera donatorer,
bor inte utsditta utsatta personer i
sambhiillet for utnyttiande och bor inte
leda till konkurrens mellan SoHOQO-enheter
om rekrytering av donatorer. Sidan
kompensation bor darfor grunda sig pa
kvantifierbara kriterier, till exempel den
tid som man ligger ner pd donationen
eller de styrkta utgifterna, och
transparenta kriterier som faststiills av de
nationella myndigheterna pa en niva som
ar motiverad och lamplig i1 deras
medlemsstat fOr att respektera principen
om ekonomisk neutralitet.
Rekryteringskampanjer och
marknadsforing bor inte héinvisa till
ndgon kompensation, i syfte att undvika
risker for donatorers eller potentiella
donatorers hilsa.

24 Europaradets kommitté for bioetik
(DH-BIO), Guide for the implementation
of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its
parts from living or deceased donors (mars
2018), tillgénglig pa
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https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) For att upprétthalla allménhetens
fortroende for program for donation och
anvandning av humanmaterial bér den
information som ges till potentiella
donatorer, mottagare eller ldkare om den
sannolika anvdndningen av och fordelarna
med vissa humanmaterial eller SoHO-
preparat ndr de anvédnds pd mottagarna
korrekt aterspegla tillforlitliga
vetenskapliga beldgg. Detta bor sékerstélla
att donatorer eller deras familjer inte fas att
donera mot sin vilja genom 6verdrivna
beskrivningar av fordelarna och att
potentiella patienter inte far falska
forhoppningar nér de fattar beslut om sina
behandlingsalternativ. Kontrollen av
efterlevnaden av denna f6rordning genom
tillsyn dr av grundldggande betydelse for
att sikerstilla att forordningens méal uppnas
pa ett effektivt sitt i hela unionen.
Ansvaret for att se till att denna forordning
efterlevs vilar pd medlemsstaterna, vars
behoriga myndigheter genom att organisera
tillsyn bor 6vervaka och kontrollera att
relevanta unionskrav uppfylls och
uppritthélls effektivt.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 20

https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Andringsforslag

(19) For att upprétthélla allménhetens
fortroende for program for donation och
anvandning av humanmaterial bor den
information som ges till potentiella
donatorer, mottagare eller ldkare om den
sannolika anvdndningen av och fordelarna
med vissa humanmaterial eller
SoHO-preparat nér de anvénds pé
mottagarna korrekt dterspegla tillforlitliga
vetenskapliga beldgg och under inga
omstindigheter tillskriva eller antyda
siikerhets- eller effektivitetsnivdier som
inte stods av vetenskapliga metoder. Detta
bor sédkerstilla att donatorer eller deras
familjer inte fas att donera mot sin vilja
genom Overdrivna beskrivningar av
fordelarna och att potentiella mottagare
inte fir falska forhoppningar nér de fattar
beslut om sina behandlingsalternativ.
Kontrollen av efterlevnaden av denna
forordning genom tillsyn &r av
grundldggande betydelse for att sékerstilla
att forordningens mal uppnas pa ett
effektivt sétt i hela unionen. Ansvaret for
att se till att denna férordning efterlevs
vilar p&d medlemsstaterna, vars behoriga
myndigheter genom att organisera tillsyn
bor dvervaka och kontrollera att relevanta
unionskrav uppfylls och upprétthalls
effektivt.
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Kommissionens forslag

(20) Medlemsstaterna bor utse behoriga
myndigheter pd alla de omrdden som
omfattas av denna forordning.
Medlemsstaterna ér sjdlva bast ldimpade att
faststélla den eller de behoriga
myndigheter som ska utses for varje
omrdde, till exempel baserat pd geografisk
uppdelning, &mne eller material, och de bor
dven aldggas att utse en enda nationell
myndighet som sékerstéller lampligt
samordnad kommunikation med de
behoriga myndigheterna 1 6vriga
medlemsstater och med kommissionen.
Den nationella SOHO-myndigheten bor
anses vara densamma som den utsedda
behdriga myndigheten 1 medlemsstater dér
endast en behorig myndighet har utsetts.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) For att utdva tillsyn som syftar till att
kontrollera att lagstiftningen om
humanmaterial tillimpas korrekt bor
medlemsstaterna utse behdriga
myndigheter som agerar oberoende och
opartiskt. Det dr darfor viktigt att deras
oversyn dr atskild fran och oberoende av
utforandet av SoHO-aktiviteter. [ synnerhet
bor de behoriga myndigheterna vara fria
fran otillborlig politisk paverkan och
inblandning fran branschen som kan
paverka deras operativa opartiskhet.

Andringsforslag 15

Andringsforslag

(20) Medlemsstaterna bor utse behoriga
myndigheter pd alla de omrédden som
omfattas av denna forordning.
Medlemsstaterna ar sjélva bast lampade att
faststilla den eller de behoriga
myndigheter som ska utses for varje
omréde, till exempel baserat pd geografisk
uppdelning, amne eller material, och de bor
dven alaggas att utse en enda oberoende
nationell myndighet som sékerstéller
lampligt samordnad kommunikation med
de behoriga myndigheterna i Gvriga
medlemsstater och med kommissionen.
Den nationella SoOHO-myndigheten bor
anses vara densamma som den utsedda
behoriga myndigheten 1 medlemsstater diar
endast en behorig myndighet har utsetts.
Forteckningen over alla nationella
behoriga SoHO-myndigheter bor goras
tillgiinglig for allmdnheten.

Andringsforslag

(21) For att utdva tillsyn som syftar till att
kontrollera att lagstiftningen om
humanmaterial tillimpas korrekt bor
medlemsstaterna utse behdriga
myndigheter som agerar oberoende och
opartiskt. Det ar darfor viktigt att deras
oversyn dr atskild fran och oberoende av
utforandet av SoHO-aktiviteter. I synnerhet
bor de behdriga myndigheterna vara fria
fran otillborlig politisk paverkan och
inblandning fran branschen eller andra
aktorer som kan paverka deras operativa
opartiskhet.

PE748.903/ 13

SV



Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Om det rader tvivel om den réttsliga
statusen for ett visst material, en viss
produkt eller en viss aktivitet enligt denna
forordning bor de behdriga myndigheterna
samrdda med de berérda myndigheter som
ansvarar for andra relevanta regelverk,
ndmligen ldkemedel, medicintekniska
produkter, organ eller livsmedel, i syfte att
sakerstélla enhetliga forfaranden for
tillimpningen av denna forordning. De
behoriga myndigheterna bor informera
samordningsstyrelsen for humanmaterial
om resultatet av sina samrad. Néar
humanmaterial eller SOHO-preparat
anviands for att framstélla produkter som
regleras av annan unionslagstiftning, eller
som utgangsmaterial och ravaror for
sddana produkter, bor de behoriga
myndigheterna samarbeta med de berdrda
myndigheterna pa deras territorium. Detta
samarbete bor syfta till att komma Gverens
om en strategi for all efterfoljande
kommunikation mellan de myndigheter
som ansvarar for humanmaterial och, vid
behov, for andra berdrda sektorer nér det
giller godkdnnande och dvervakning av
humanmaterial eller den produkt som
framstills av humanmaterial. Det bér i
princip vara medlemsstaternas ansvar att
frdn fall till fall besluta om ett materials,
en produkts eller en aktivitets rittsliga
status. For att sikerstilla enhetliga beslut 1
alla medlemsstater nér det géller grénsfall
bor kommissionen emellertid ges
befogenhet att, pa eget initiativ eller pa
motiverad begéiran av en medlemsstat,
besluta om den rittsliga statusen for ett
visst material, en viss produkt eller en viss
aktivitet enligt denna forordning.

Andringsforslag

(24) Om det rader tvivel om den réttsliga
statusen for ett visst material, en viss
produkt eller en viss aktivitet enligt denna
forordning bor de behdriga myndigheterna
samrdda med de berérda myndigheter som
ansvarar for andra relevanta regelverk,
ndmligen ldkemedel, avancerade
behandlingar, medicintekniska produkter,
organ eller livsmedel, och
samordningsstyrelsen for humanmaterial
1 syfte att sékerstilla enhetliga forfaranden
for tillimpningen av denna forordning och
annan relevanta unionslagstiftning. De
behoriga myndigheterna bor informera
samordningsstyrelsen for humanmaterial
om resultatet av sina samrad och liimna in
en begiiran om att den yttrar sig om
materialets rdttsliga status. Nar
humanmaterial eller SOHO-preparat
anvénds for att framstélla produkter som
regleras av annan unionslagstiftning, eller
som utgdngsmaterial och révaror for
sadana produkter, bor de behoriga
myndigheterna samarbeta med de berdrda
myndigheterna pa deras territorium. Detta
samarbete bor syfta till att komma Sverens
om en strategi for all efterfoljande
kommunikation mellan de myndigheter
som ansvarar for humanmaterial och, vid
behov, for andra berdrda sektorer nér det
giller godkdnnande och 6vervakning av
humanmaterial eller den produkt som
framstills av humanmaterial.
Medlemsstaterna bor respektera
samordningsstyrelsens yttrande om
materialens rittsliga status. For att
sakerstdlla enhetliga beslut 1 alla
medlemsstater nér det giller gransfall bor
kommissionen emellertid ges befogenhet
att, pa eget initiativ eller p4 motiverad
begéran av en medlemsstat eller
samordningsstyrelsen, besluta om den
rattsliga statusen for ett visst material, en
viss produkt eller en viss aktivitet enligt
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens forslag

(26) Kommissionens experter bor kunna
utfora kontroller, inklusive revisioner, 1
medlemsstaterna for att kontrollera att de
behdriga myndigheternas tilldmpar de
berdrda kraven och systemen for tillsyn
effektivt. Kommissionens kontroller bor
ocksé syfta till att undersoka och samla in
information om praxis eller problem vad
giller efterlevnaden, nddsituationer och ny
utveckling 1 medlemsstaterna. Offentlig
kontroll bor utforas av personal som ér
oberoende, fri fran intressekonflikter

och som framfor allt inte befinner sig i
nagon situation som direkt eller indirekt
skulle kunna péverka dess formaga att
utfora sina arbetsuppgifter pa ett opartiskt
satt.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Eftersom SoHO-preparat genomgar
en rad SoHO-aktiviteter innan de slépps
fria och distribueras, bor behoriga
myndigheter beddma och godkdnna SoHO-
preparat for att kontrollera att en hog
sdkerhets-, kvalitets- och effektivitetsniva
konsekvent uppnés genom tillimpningen
av denna specifika rad av aktiviteter
utforda pa det specifika sittet. Nar
humanmaterial bereds med nyligen

denna forordning.

Andringsforslag

(26) Kommissionens experter bor ha
nédviindig erfarenhet och kunskap for att
kunna utfora kontroller, inklusive
revisioner, 1 medlemsstaterna for att
kontrollera att de behoriga myndigheternas
tillimpar de berdrda kraven och systemen
for tillsyn effektivt. Kommissionens
kontroller bor ocksé syfta till att undersoka
och samla in information om praxis eller
problem vad giller efterlevnaden,
nddsituationer och ny utveckling 1
medlemsstaterna. Offentlig kontroll bor
utforas av personal som dr oberoende, fri
fran intressekonflikter och som framfor allt
inte befinner sig 1 ndgon situation som
direkt eller indirekt skulle kunna péverka
dess formdga att utfora sina arbetsuppgifter
pa ett opartiskt sétt.

Andringsforslag

(27) Eftersom SoHO-preparat genomgar
en rad SoHO-aktiviteter innan de sldpps
fria, distribueras och utfiirdas, bor
behoriga myndigheter bedoma och
godkdnna SoHO-preparat for att
kontrollera att en hog sékerhets-, kvalitets-
och effektivitetsnivd konsekvent uppnés
genom tilldmpningen av denna specifika
rad av aktiviteter utforda pd det specifika
sattet. Nar humanmaterial bereds med
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utvecklade och validerade metoder for
tillvaratagande, testning eller bearbetning
bor man beakta pavisandet av sdkerhet och
effektivitet hos mottagare genom krav pa
insamling och granskning av uppgifter om
kliniska resultat. Omfattningen av de
uppgifter om kliniska resultat som krdvs
bor dverensstimma med den risknivd som
ar forknippad med de aktiviteter som utfors
for det SOHO-preparatet och den
anviandningen. Om ett nytt eller modifierat
SoHO-preparat medfor forsumbara risker
for mottagare (eller avkomma som kommit
till genom medicinskt assisterad
befruktning) bor de krav pa rapportering av
systematisk dvervakning som foreskrivs i
denna forordning vara tillrickliga for att
pavisa sikerhet och kvalitet. Detta bor
gilla for véletablerade SoHO-preparat som
introduceras 1 en ny SoHO-enhet men som
tydligt har visats vara sékra och effektiva
genom sin anvindning i andra enheter.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 28

Kommissionens forslag

(28) Nar det géller SOHO-preparat som
medfor en viss riskniva (1ag, mattlig eller
hog) bor sokanden foresla en plan {or
uppfoljning av kliniska resultat som bor
uppfylla olika krav som ar ldmpliga i
forhéllande till den angivna risken. Den
senaste vigledningen fran Europeiska
direktoratet for likemedelskvalitet och
hélso- och sjukvard (EDQM, ett direktorat
vid Europaradet) bor anses vara relevant
vid utformningen av kliniska
uppfoljningsstudier som vad géller
omfattningen och komplexiteten stér 1
proportion till den riskniva som faststallts
for SoHO-preparatet. Vid 14g risk bor
sokanden, utdver den obligatoriska

nyligen utvecklade och validerade metoder
for tillvaratagande, testning eller
bearbetning boér man beakta pdvisandet av
sdkerhet och effektivitet hos mottagare
genom krav pa insamling och granskning
av uppgifter om kliniska resultat.
Omfattningen av de uppgifter om kliniska
resultat som krdvs bor dverensstimma med
den riskniva som dr férknippad med de
aktiviteter som utfors for det
SoHO-preparatet och den anviandningen.
Om ett nytt eller modifierat SOHO-preparat
medfor forsumbara risker for mottagare
(eller avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning) bor de
krav pa rapportering av systematisk
overvakning som foreskrivs 1 denna
forordning vara tillrickliga for att pavisa
sikerhet och kvalitet. Detta bor gélla for
véletablerade SOHO-preparat som
introduceras 1 en ny SoHO-enhet men som
tydligt har visats vara sékra och effektiva
genom sin anviandning i andra enheter.

Andringsforslag

(28) Sokande som ansoker om
godkiinnande av SoHO-preparat bor
anviinda Euro-GTP II-metoderna eller
motsvarande verktyg for att bedoma
risknivan for deras SoHO-preparat. De
sokande bor delge de behoriga
myndigheterna resultaten av
riskbedomningarna ndr de begir tillstand.
Nir det giller SOHO-preparat som medfor
en viss riskniva (lag, mattlig eller hog) bor
sOkanden foresld en plan for uppfoljning av
kliniska resultat som bor uppfylla olika
krav som ar ldmpliga 1 forhallande till den
angivna risken. Den senaste vigledningen
frén Europeiska direktoratet for
lakemedelskvalitet och hélso- och sjukvérd
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kontinuerliga rapporteringen om
systematisk dvervakning, anordna proaktiv
klinisk uppfoljning for ett faststillt antal
patienter. For méttlig och hog risk bor
sOkanden, utover den obligatoriska
rapporteringen om systematisk
overvakning och den kliniska
uppfoljningen, foreslé kliniska studier med
uppfoljning av fordefinierade kliniska
utfallsmatt. Vid hog risk bor dessa omfatta
en jamforelse med standardbehandlingar,
helst i en studie med forsdkspersoner som
placerats 1 test- och kontrollgrupper pé ett
slumpmaissigt sétt. Den behoriga
myndigheten bor godkidnna planerna innan
de genomfors och bor bedoma uppgifterna
om resultat som en del av ett godkénnande
av SoHO-preparat.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 28a (nytt)

Kommissionens forslag

(EDQM, ett direktorat vid Europaréddet)
bor anses vara relevant vid utformningen
av kliniska uppfoljningsstudier som vad
géller omfattningen och komplexiteten star
1 proportion till den risknivd som faststillts
for SoHO-preparatet. Vid 14g risk bor
sokanden, utover den obligatoriska
kontinuerliga rapporteringen om
systematisk dvervakning, anordna proaktiv
klinisk uppfoljning for ett faststéllt antal
patienter. For méttlig och hog risk bor
s6kanden, utover den obligatoriska
rapporteringen om systematisk
overvakning och den kliniska
uppfoljningen, foreslé kliniska studier med
uppfoljning av fordefinierade kliniska
utfallsmétt. Vid hog risk bor dessa omfatta
en jamforelse med standardbehandlingar,
helst 1 en studie med forsdkspersoner som
placerats i test- och kontrollgrupper pa ett
slumpméssigt sétt, i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014. Om
standardbehandlingen eller
kontrollgruppen bygger pd likemedel bor
studierna betraktas som kliniska
provningar enligt definitionen och
regleringen i forordning

(EU) nr 536/2014. Den behoriga
myndigheten bor godkinna planerna innan
de genomfors och bor bedoma uppgifterna
om resultat som en del av ett godkénnande
av SoHO-preparat.

Andringsforslag

(28a) SoHO-enheter bor begira
godkiinnande av kliniska studier med
humanmaterial fran de behériga
myndigheterna, bade inom ramen for
tillstandsforfarandet for en ny
SoHO-behandling och vid jaimforelse av
tidigare godkiinda behandlingar. 1

PE748.903/ 17

SV



Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29) Av effektivitetsskél bor det, om
aktOrer sa onskar, vara tillatet att utfora
studier av kliniska resultat med hjalp av
den etablerade ramen for kliniska
provningar inom ldkemedelssektorn, i
enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014%.
Sokande kan vélja att sjdlva registrera de
kliniska uppgifter som genereras under
uppfoljningen av det kliniska resultatet,
men de bor ocksé ha ritt att anvinda
befintliga register for kliniska uppgifter
som ett medel for sddan registrering, om
dessa register har kontrollerats av den
behoriga myndigheten, eller har certifierats
av en extern institution, nér det géller
tillforlitligheten 1 deras
datahanteringsforfaranden.

kliniska studier med humanmaterial bor
patienternas riittigheter, siikerhet,
virdighet och viilbefinnande alltid
prioriteras, och den kliniska studien bor
utformas pd ett siitt som leder till
tillforlitliga och robusta data och
slutsatser.

Andringsforslag

(29) Av effektivitetsskél bor det, om
aktorer sa onskar, vara tillatet att utfora
kliniska studier med hjélp av den
etablerade ramen for kliniska provningar
inom ldkemedelssektorn, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr 536/2014%5, Atagandet att
offentliggora de erhdllna kliniska
resultaten bor vara ett krav for kliniska
studier med humanmaterial. Sokande kan
viélja att sjdlva registrera de kliniska
uppgifter som genereras under kliniska
studier, men de bor ocksa ha ritt att
anvinda befintliga register for kliniska
uppgifter som ett medel for sidan
registrering, om dessa register har
kontrollerats av den behoriga myndigheten,
eller har certifierats av en extern
institution, ndr det géller tillforlitligheten 1
deras datahanteringsforfaranden. Det dr
avgorande att det finns ett register éver
kliniska studier med humanmaterial pd
unionsnivd for att underliitta patienternas
deltagande i kliniska studier, for att
Sfrimja studier som genomfors av flera
centrum och for att frimja samarbete for
att generera mer robusta resultat och
slutsatser, och for att gora den kunskap
som genereras tillginglig for andra
forskare, hiilso- och sjukvardspersonal,
deltagarna sjilva och allmdinheten.
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25 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16
april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphédvande av
direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014, s. 1).

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) For att underlétta innovation och
minska den administrativa bordan bor de
behoriga myndigheterna utbyta information
med varandra om godkidnnandet av nya
SoHO-preparat och det underlag som
anvénds for sddana godkédnnanden,
inbegripet for validering av certifierade
medicintekniska produkter som anvinds
for humanmaterials tillvaratagande,
bearbetning, forvaring eller anvdndning pé
patienter. Ett sddant utbyte kan gora det
mojligt for myndigheterna att godta
tidigare godkdnnanden som beviljats andra
enheter, dven 1 andra medlemsstater, och
ddarmed avsevért minska kraven pd att ta
fram underlag.

Andringsforslag 22
Forslag till forordning
Skiil 32
Kommissionens forslag

(32) Behoriga myndigheter bor se dver de

25 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av

den 16 april 2014 om kliniska provningar
av humanlédkemedel och om upphivande
av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014,s. 1).

Andringsforslag

(30) For att underlétta innovation och
minska den administrativa bordan bor de
behoriga myndigheterna utbyta information
med varandra om godkidnnandet av nya
SoHO-preparat och det underlag som
anvéands for sddana godkdnnanden, genom
EU-plattformen for humanmaterial,
inbegripet for validering av certifierade
medicintekniska produkter som anvinds
for humanmaterials tillvaratagande,
bearbetning, forvaring eller anvéindning pa
patienter. Ett sadant utbyte kan gora det
mdjligt for myndigheterna att godta
tidigare godkdnnanden som beviljats andra
enheter, dven 1 andra medlemsstater, och
ddarmed avsevért minska kraven pa att ta
fram underlag. De behériga
myndigheterna bor ocksd utbyta
information med varandra om kliniska
studier med humanmaterial via
EU-plattformen for humanmaterial.

Andringsforslag

(32) Behoriga myndigheter bor
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SoHO-enheter som ar registrerade pa deras
territorium och sikerstilla att de enheter
som utfor bade bearbetning och forvaring
av humanmaterial inspekteras och
godkédnns som SoHO-inréttningar innan
dessa aktiviteter inleds. Ett godkdnnande
som SoHO-inréttning bor avse den
juridiska personen, dven i de fall en SOHO-
inrdttning har minga fysiska platser.
Behoriga myndigheter bor beakta
konsekvenserna for sdkerhet, kvalitet och
effektivitet av de SoHO-aktiviteter som
bedrivs vid SoHO-enheter som inte
motsvarar definitionen av en SOHO-
inréttning och besluta om sérskilda enheter
bor omfattas av krav pd godkidnnande pé
grund av den risk eller omfattning som &r
forknippad med deras aktiviteter. P&
samma sitt kan SOHO-enheter med déliga
resultat nér det géller efterlevnad av
rapporteringsskyldigheter eller andra
skyldigheter vara lampliga kandidater for
krav pa godkdannande som SoHO-
inrdttningar.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

(33) Nar det géller standarder for skydd
av donator, mottagare och avkomma bor
denna forordning foreskriva en hierarki av
regler for deras genomforande. | takt med
att risker och tekniker fordndras bor denna
hierarki av regler underlitta en effektiv och
reaktiv anvindning av de senaste
riktlinjerna for genomforande av de
standarder som faststélls i denna
forordning. Som en del av denna hierarki
bor, 1 avsaknad av unionslagstiftning som
beskriver sirskilda forfaranden att tillimpa
och f6lja for att uppfylla de standarder som
faststélls 1 denna forordning, foljandet av

regelbundet se 6ver de SoHO-enheter som
ar registrerade pa deras territorium och
sdkerstilla att de enheter som utfor bade
bearbetning och forvaring av
humanmaterial inspekteras och godkénns
som SoHO-inréttningar innan dessa
aktiviteter inleds. Ett godkdnnande som
SoHO-inréttning bor avse den juridiska
personen, dven 1 de fall en SOHO-inréttning
har ménga fysiska platser. Behoriga
myndigheter bor beakta konsekvenserna
for sdkerhet, kvalitet och effektivitet av de
SoHO-aktiviteter som bedrivs vid
SoHO-enheter som inte motsvarar
definitionen av en SoHO-inrattning och
besluta om sirskilda enheter bor omfattas
av krav pa godkinnande pa grund av den
risk eller omfattning som ar forknippad
med deras aktiviteter. P4 samma sétt kan
SoHO-enheter med déliga resultat nér det
géller efterlevnad av
rapporteringsskyldigheter eller andra
skyldigheter vara ldmpliga kandidater {6r
krav pa godkdnnande som SoHO-
inréttningar.

Andringsforslag

(33) Nar det géller standarder for skydd
av donator, mottagare och avkomma bor
denna forordning foreskriva en hierarki av
regler for deras genomforande. I takt med
att risker och tekniker fordndras bor denna
hierarki av regler underlitta en effektiv och
reaktiv anvindning av de senaste
riktlinjerna pd grundval av vetenskapliga
beligg for genomforande av de standarder
som faststills i denna forordning. Som en
del av denna hierarki bor, 1 avsaknad av
unionslagstiftning som beskriver sérskilda
forfaranden att tillimpa och f6lja for att
uppfylla de standarder som faststélls i
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riktlinjerna fran Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) och EDQM betraktas som ett sétt
att visa overensstimmelse med de
standarder som faststélls 1 denna
forordning for att sikerstilla en hog
kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsniva.
SoHO-enheter bor tillatas folja andra
riktlinjer, forutsatt att det har visats att
dessa andra riktlinjer uppnar samma
kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsniva.
Nir det giller detaljerade tekniska fragor
for vilka varken unionslagstiftningen eller
ECDC och EDQM har faststéllt en teknisk
riktlinje eller regel, bor aktdrerna tillampa
en lokalt faststélld regel som ér i linje med
relevanta internationellt erkidnda riktlinjer
och vetenskapliga beldgg och som ér
lamplig for att minska eventuella risker
som identifierats.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 35

Kommissionens forslag

(35) EDQM ir en ingdende del i
Europaradet som arbetar inom ramen for

denna forordning, foljandet av riktlinjerna
fran Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) och EDQM betraktas som ett satt
att visa dverensstimmelse med de
standarder som faststélls i denna
forordning. Medlemsstaterna bér kunna
besluta att SoHO-enheter bor tilldtas att
folja erkiinda riktlinjer, forutsatt att de
grundar sig pd de mest uppdaterade
vetenskapliga beliggen och uppndr
samma kvalitets-, sdkerhets- och
effektivitetsniva. Medlemsstaterna bor
delta i bdade utarbetandet av och
omrostningen om dessa riktlinjer och bor
folja en dppen samrddsprocess med andra
relevanta unionsmyndigheter och berorda
parter. SOHO-enheter bor tilldtas folja
andra riktlinjer, fOrutsatt att det har visats
att dessa andra riktlinjer bygger pad de
senaste vetenskapliga beliggen och
uppndr samma kvalitets-, sdkerhets- och
effektivitetsnivd. Néar det géller detaljerade
tekniska fragor for vilka varken
unionslagstiftningen eller ECDC och
EDQM har faststéllt en teknisk riktlinje
eller regel, bor aktorerna tillimpa en lokalt
faststilld regel som é&r i linje med relevanta
internationellt erkidnda riktlinjer och
vetenskapliga beldgg och som dr lamplig
for att minska eventuella risker som
identifierats. Vid bedomningen av
vetenskapliga riktlinjer dir det viktigt att
kommissionen, ECDC och EDQM
involverar befintliga vetenskapliga
grupper samt grupper av donators- och
patientforetrddare.

Andringsforslag

(35) EDQM ir en ingdende del i
Europaradet som arbetar inom ramen for
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Europeiska farmakopéns delavtal. Texten
till konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé (ETS nr 050),
godkénd genom radets beslut 94/358/EG?S,
anses vara texten till Europeiska
farmakopéns delavtal. De medlemsstater 1
Europaradet som har undertecknat och
ratificerat konventionen om Europeiska
farmakopén dr medlemsstater 1 Europeiska
farmakopéns delavtal och ar darfor
medlemmar 1 mellanstatliga organ som
verkar inom ramen for detta delavtal, bland
annat foljande: Europeiska
farmakopékommissionen, Europeiska
kommittén for organtransplantation (CD-P-
TO), Europeiska kommittén for
blodtransfusion (CD-P-TS) och Europeiska
kommittén for 1dkemedel och
lakemedelsbehandling (CD-P-PH).
Konventionen om Europeiska farmakopén
har undertecknats och ratificerats av
Europeiska unionen och alla dess
medlemsstater, vilka alla dr foretrddda i de
mellanstatliga organen. I detta
sammanhang bor EDQM:s arbete med att
utveckla och uppdatera riktlinjer for
sdkerhet och kvalitet nir det géller blod,
vdvnader och celler betraktas som ett
viktigt bidrag till humanmaterialomradet i
unionen och bor aterspeglas i denna
forordning. Riktlinjerna behandlar fragor
om kvalitet och sdkerhet utover riskerna
for overforing av smittsamma sjukdomar,
sasom kriterier for donators lamplighet for
forebyggande av overforing av cancer och
andra icke-smittsamma sjukdomar och
sakerstdllandet av sékerhet och kvalitet
under tillvaratagande, bearbetning,
forvaring och distribution. Det bor darfor
vara mojligt att anvdnda dessa riktlinjer
som ett sitt att genomfora de tekniska
standarder som foreskrivs i denna
forordning.

Europeiska farmakopéns delavtal. Texten
till konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé (ETS nr 050),
godkénd genom radets beslut 94/358/EG?S,
anses vara texten till

Europeiska farmakopéns delavtal. De
medlemsstater i Europaradet som har
undertecknat och ratificerat konventionen
om Europeiska farmakopén ér ocksa
medlemsstater 1 Europeiska farmakopéns
delavtal och dr darfor medlemmar 1
mellanstatliga organ som verkar inom
ramen for detta delavtal, bland annat
foljande: Europeiska
farmakopékommissionen,

Europeiska kommittén for
organtransplantation (CD-P-TO),
Europeiska kommittén for blodtransfusion
(CD-P-TS) och Europeiska kommittén for
lakemedel och lidkemedelsbehandling (CD-
P-PH). Konventionen om

Europeiska farmakopén har undertecknats
och ratificerats av Europeiska unionen och
alla dess medlemsstater, vilka alla ar
foretrddda 1 de mellanstatliga organen. I
detta sammanhang br EDQM:s arbete
med att utveckla och uppdatera riktlinjer
for sékerhet och kvalitet nir det géller
blod, viavnader och celler betraktas som ett
viktigt bidrag till humanmaterialomradet i
unionen och bor aterspeglas i denna
forordning, utan att det paverkar unionens
réittsliga oberoende. Riktlinjerna behandlar
fragor om kvalitet och sdkerhet utdver
riskerna for 6verforing av smittsamma
sjukdomar, sdsom kriterier for donators
lamplighet for forebyggande av 6verforing
av cancer och andra icke-smittsamma
sjukdomar och sikerstéllandet av sdkerhet
och kvalitet under tillvaratagande,
bearbetning, férvaring och distribution. Det
bor darfor vara mojligt att anvidnda dessa
riktlinjer som ett sétt att genomfora de
tekniska standarder som foreskrivs i denna
forordning. Kommissionen bor ocksd
Sfaststilla ett samforstandsavtal med
EDQM med avseende pd insyn i
medlemskap och resultat samt regler om
intressekonflikter for sakkunniga och
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26 Radets beslut 94/358/EG av den 16 juni
1994 om godkédnnande av konventionen
om utarbetande av en europeisk farmakopé
pa Europeiska gemenskapens vignar (EGT
L 158, 25.6.1994, s. 17).

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skiil 36

Kommissionens forslag

(36) ECDC, som inrittades genom
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EG) nr 851/2004%7, 4r en unionsbyra med
uppgift att stirka Europas forsvar mot
smittsamma sjukdomar. ECDC:s arbete
med att utveckla och uppdatera riktlinjer
for sdkerhet och kvalitet nér det géller
humanmaterial med hénsyn till
smittsamma sjukdomar bor betraktas som
ett viktigt bidrag till
humanmaterialomradet i unionen och bor
aterspeglas i denna forordning. Dessutom
inrdttade ECDC ett expertnétverk for
humanmaterials mikrobiella sikerhet, som
sakerstéller genomforandet av de krav pa
ECDC:s forbindelser med unionens
medlemsstater och EES-medlemsstater
som anges 1 forordning (EG) nr 851/2004,
nir det géller strategiskt och operativt
samarbete 1 tekniska och vetenskapliga
fragor, 6vervakning, insatser vid hot mot
ménniskors hilsa, vetenskapliga yttranden,
vetenskapligt och tekniskt bistand,
insamling av uppgifter, identifiering av nya
hot mot méanniskors hilsa och
informationskampanjer for allménheten om

berorda parter som deltar i utarbetandet
av EDQM-riktlinjerna. Sadant samarbete
bor inte pdverka unionslagstifiningens
oberoende och bor beakta unionens
principer om éppenhet och berorda
parters deltagande.

26 Radets beslut 94/358/EG av den 16 juni
1994 om godkédnnande av konventionen
om utarbetande av en europeisk farmakopé
pa Europeiska gemenskapens vdgnar
(EGT L 158, 25.6.1994, s. 17).

Andringsforslag

(36) ECDC, som inrittades genom
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 851/2004%7, 4r en unionsbyra med
uppgift att stirka Europas forsvar mot
smittsamma sjukdomar. ECDC:s arbete
med att utveckla och uppdatera riktlinjer
for sikerhet, kvalitet och hallbarhet nir
det géller humanmaterial med hénsyn till
smittsamma sjukdomar bor betraktas som
ett viktigt bidrag till
humanmaterialomradet i unionen och bor
aterspeglas i denna forordning. Dessutom
inrdttade ECDC ett expertnétverk for
humanmaterials mikrobiella sikerhet, som
sdkerstiller genomforandet av de krav pa
ECDC:s forbindelser med unionens
medlemsstater och EES-medlemsstater
som anges i forordning (EG) nr 851/2004,
nér det giller transparent strategiskt och
operativt samarbete i tekniska och
vetenskapliga fragor, 6vervakning, insatser
vid hot mot ménniskors hélsa,
vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och
tekniskt bistand, insamling av uppgifter,
identifiering av nya hot mot manniskors
hilsa och informationskampanjer for
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humanmaterials sdkerhet. Detta
expertnédtverk for humanmaterial bor
tillhandahélla information eller rad 1
samband med relevanta utbrott av
smittsamma sjukdomar, sérskilt nar det
géller donatorers ldmplighet och testning
samt utredningen av allvarliga avvikelser
som inbegriper misstankt dverforing av en
smittsam sjukdom.

27 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 851/2004 av den

21 april 2004 om inréttande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (EUT L 142,
30.4.2004, s. 1).

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skil 37

Kommissionens forslag

(37) Det dr nédvandigt att frimja
informations- och upplysningskampanjer
pa nationell niva och unionsniva om
betydelsen av humanmaterial.
Kampanjerna bor syfta till att gora det
lattare for medborgarna i Europa att fatta
beslut om att bli donatorer under sin
livstid, och att underritta sina familjer eller
juridiska ombud om sina 6nskemal
avseende donationer efter doden. Eftersom
det finns ett behov av att sékerstilla att
humanmaterial finns tillgéngliga for
medicinsk behandling, bor
medlemsstaterna frimja donation av
humanmaterial, inklusive plasma, med hog
kvalitet och sékerhet, for att pd detta siitt
dven Oka sjilvforsorjningen i unionen.
Medlemsstaterna uppmanas ocksé att vidta
atgéarder for att uppmuntra ett starkt
engagemang fran den offentliga och ideella

allménheten om humanmaterials sdkerhet.
Detta expertnétverk for humanmaterial bor
tillhandahélla information eller rad 1
samband med relevanta utbrott av
smittsamma sjukdomar, inbegripet de som
blir svdrare till foljd av
klimatforindringar, sirskilt nér det géller
donatorers lamplighet och testning samt
utredningen av allvarliga avvikelser som
inbegriper misstinkt overforing av en
smittsam sjukdom.

27 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 851/2004 av

den 21 april 2004 om inrdttande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (EUT L 142,
30.4.2004, s. 1).

Andringsforslag

(37) Det dr nédvandigt och gynnsamt for
alla parter att frimja informations- och
upplysningskampanjer pé nationell niva
och unionsnivd om betydelsen av
humanmaterial. Kampanjerna bor syfta till
att sdkerstiilla bredast maojliga donatorbas
i syfte att siikerstiilla ett mer resilient
forsorjningssystem och gora det littare for
medborgarna i1 Europa att fatta beslut om
att bli donatorer under sin livstid, och att
underrétta sina familjer eller juridiska
ombud om sina 6nskemal avseende
donationer efter doden. Eftersom det finns
ett behov av att sdkerstélla att
humanmaterial finns tillgédngliga for
medicinsk behandling pa lika villkor for
alla, bor medlemsstaterna och unionen
stodja inrdittandet av offentliga
donationsinridttningar och frimja frivillig
donation utan ersittning av
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sektorn for tillhandahéllande av
humanmaterialstjanster, sérskilt nar det
giéller kritiska humanmaterial samt
forskning och utveckling i samband
hérmed.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skil 37a (nytt)

Kommissionens forslag

humanmaterial med hog kvalitet och
sdkerhet i syfte att 6ka
tillvaratagandekapaciteten och
oberoendet i unionen. Medlemsstaterna
uppmanas ocksa att vidta atgarder for att
uppmuntra ett starkt engagemang fran alla
relevanta sektorer, i synnerhet den
offentliga och ideella sektorn, for
tillhandahéllande av
humanmaterialstjinster, sérskilt nar det
géller kritiska humanmaterial samt
forskning och utveckling i samband
hérmed.

Andringsforslag

(37a) Covid-19-pandemin kan betraktas
som en av de storsta hélsokriser som har
drabbat Europa. Den fick oonskade
konsekvenser for resiliensen hos
donatorbasen i vissa linder dir
insamlingssystemet forlitar sig pd ett litet
antal donatorer som ger donationer oftare
dn i andra liinder. Denna kris belyste
unionens sdrbarhet i mycket olika
avseenden, firdn bristen pd samordning
mellan medlemsstaterna, vilket dr
nédviindigt for att hantera dessa
situationer, till unionens starka beroende
av tredjelinder nir det giiller produktion
och forsorjning av rdavaror och
verksamma dmnen som behovs for att
utveckla medicinska behandlingar. Niir
det giiller humanmaterial minskade
pandemin drastiskt antalet donatorer och
exporten frdn tredjelinder, vilket forsatte
unionen i en situation med brist pd vissa
humanmaterial och utsatte patienter for
allvarlig risk pd grund av brist pa limplig
behandling. Initiativen for en stark
europeisk hilsounion bor dirfor verka for
EU:s oberoende ndr det giller bland
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 37b (nytt)

Kommissionens forslag

annat tillgangen till humanmaterial, i
syfte att minimera risken for brist pda dem,
och i synnerhet humanmaterial som ska
anvindas i behandlingar. De lirdomar
som dragits och de dirav foljande
dtgdrder som vidtagits pa unionsniva bor
tiiina som referens for att forebygga,
upptiicka och losa framtida hilsokriser. 1
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371'* faststiills de
riktlinjer som ska foljas for detta
dndamal. For att 6ka det europeiska
oberoendet niir det giiller humanmaterial
bor medlemsstaterna uppmanas med kraft
att oka sin tillvaratagandekapacitet och
donatorbas for kritiska humanmaterial, i
synnerhet plasma, genom att utarbeta
icke-vinstdrivande offentliga
plasmaferesprogram.

1a Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371, av den

23 november 2022 om allvarliga
griinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa och om upphdvande av beslut

nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022,
s. 26).

Andringsforslag

(37b) For att sikerstilla oberoende och
hdllbar forsorjning av humanmaterial bor
medlemsstaterna uppriitta nationella
beredskapsplaner for humanmaterial och
kontinuitet i tillgangen till humanmaterial
som faststiller dtgirder for nir
Jorsorjningssituationen for kritiska
humanmaterial innebdir eller sannolikt
kommer att innebiira en allvarlig risk for
mdnniskors hiilsa. Sdadana planer bor
omfatta dtgdrder, inbegripet optimering
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Andringsforslag 29

av anviindningen, som pdverkar
efterfrdagan pd kritiska humanmaterial,
madl for att siikerstiilla oberoende ndir det
giller kritiska humanmaterial, strategier
for rekrytering och bibehdllande av
donatorer samt arrangemang for
samarbete mellan behoriga myndigheter,
experter och relevanta berorda parter.
Nationella beredskapsplaner for
humanmaterial och planer for kontinuitet
i tillgangen bor kompletteras ytterligare
genom strategin for frimjande av
europeiskt oberoende med avseende pad
tillgdangen till humanmaterial och
beredskapsplaner for SoHO-enheter och
planer for kontinuitet i tillgangen, som
frimst fokuserar pa évervakning av
tillgdangen, rapporteringsskyldigheter och
utbyte av bdsta praxis inom unionen.
Medlemsstaterna bor dessutom uppmanas
att inrdtta vissa omrdden sdsom
transfusionsmedicin som ett oberoende
medicinskt dmne med strukturerad
utbildning, inbegripet medicinska
specialskolor och program for
kontinuerlig medicinsk utbildning for all
medicinsk personal. Tillhandahallande av
utbildning och bittre information for
forskrivare skulle minska risken for
onddig anvindning av humanmaterial. 1
enlighet med Viirldshdlsoorganisationens
rekommendationer bor medlemsstaterna
dessutom stodja optimal klinisk
anviindning av humanmaterial, sdrskilt
ndr det finns alternativ som kan minska
efterfragan pd humanmaterial.
Medlemsstaterna skulle dirmed
siikerstilla ett effektivt genomforande av
transfusionsstrategin, som forbdttrar
patientsikerheten genom att minimera
riskerna i samband med transfusion och
forbiittra patientresultaten, samtidigt som
man sdkerstiller tillricklig
blodforsorjning och minskar det
ekonomiska trycket pd hilso- och
sjukvdrdssystemen.
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Forslag till forordning
Skil 37¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skal 38

Kommissionens forslag

(38) For att frimja en samordnad
tillimpning av denna férordning bor en
samordningsstyrelse for humanmaterial
(samordningsstyrelsen) inrittas.
Kommissionen bor delta i dess verksamhet
och vara ordforande for den.
Samordningsstyrelsen bor bidra till att
samordna tillimpningen av denna
forordning i1 hela unionen, bland annat
genom att hjdlpa medlemsstaterna att utéva
SoHO-tillsyn. Samordningsstyrelsen bor
besta av personer som utsetts av
medlemsstaterna pa grundval av deras roll

Andringsforslag

(37¢) 1 fall diir tillgangen till
SoHO-preparat och SoHO-deriverade
produkter beror pd potentiella
kommersiella intressen, sasom vissa
plasmaderiverade produkter, finns det risk
for att patienternas och forskningens
intressen inte hamnar i centrum. Det kan
till och med finnas situationer dir vissa
produkter med ldg lonsamhet inte lingre
produceras, vilket himmar tillgangen till
dem for patienterna. Pa samma sdtt kan
investeringar i forskning och innovation
for denna typ av produkter vara mycket
smd eller obefintliga. Priserna pi SoHO-
deriverade produkter, som erhdlls genom
[frivilliga donationer utan ersdttning, bor
vara rdttvisa och oppna. For vissa
produkter med lag lonsamhet bor
medlemsstaterna uppmuntra forskning
och innovation samt sikerstilla att dessa
produkter fortsitter att tillverkas.

Andringsforslag

(38) For att frimja en samordnad och
enhetlig tillampning av denna forordning
bor en samordningsstyrelse for
humanmaterial (samordningsstyrelsen)
inrédttas. Kommissionen bor delta i dess
verksamhet och vara ordférande for den.
Samordningsstyrelsen bor bidra till att
samordna tillimpningen av denna
forordning i hela unionen, bland annat
genom att hjdlpa medlemsstaterna att utéva
SoHO-tillsyn. Samordningsstyrelsen bor
besta av personer som utsetts av
medlemsstaterna pa grundval av deras roll
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och sakkunskap vid deras behoriga
myndigheter, och bor dven involvera
experter som inte arbetar for behoriga
myndigheter, for sdrskilda uppgifter dir det
kravs tillgang till n6dvandig djupgaende
teknisk expertis inom
humanmaterialomradet. I det senare fallet
bor man pd lampligt sétt overviga
mojligheten att involvera europeiska
expertorgan som ECDC och EDQM och
befintliga professionella och vetenskapliga
grupper, eller grupper av donators- och
patientforetrddare pd unionsniva inom
humanmaterialomradet.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) Vissa material, produkter eller
aktiviteter har omfattats av olika réattsliga
ramar med olika krav i medlemsstaterna.
Detta skapar forvirring bland aktorerna pa
omradet, och den dirav foljande
rittsosdkerheten avskricker
yrkesverksamma fran att utveckla nya stt
att bereda och anvdnda humanmaterial.
Samordningsstyrelsen bor fa relevant

och sakkunskap vid deras behoriga
myndigheter, och bor dven involvera
experter som inte arbetar for behoriga
myndigheter, for sdrskilda uppgifter dir det
kravs tillgang till nodvandig djupgaende
teknisk expertis inom
humanmaterialomradet. I det senare fallet
bor man pd lampligt sétt Overviga
mojligheten att involvera europeiska
expertbyrder och expertorgan som ECDC
och Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA). Europaparlamentet, EDQM och
befintliga professionella och vetenskapliga
experter grupper, eller grupper av
donators-, mottagar- och patientforetradare
och berérda parter pa unionsniva inom
humanmaterialomradet skulle ocksd kunna
bjudas in. Andra EU-institutioner,
diiribland Europaparlamentet,
expertorgan, kontor och byrder sasom
EMA, ECDC och EDQM, bor ha en
observatorsroll. Alla ledamoter i
samordningsstyrelsen bor limna
intresseforklaringar och uppfylla en hog
grad av insyn i sina resultat. Ledamdter
for samordningsstyrelsen, observatorer
och experter bor agera oberoende och i
allmdiinhetens intresse samt vara fria frdan
all yttre paverkan som skulle kunna
paverka deras yrkesmdissiga opartiskhet.

Andringsforslag

(39) Vissa material, produkter eller
aktiviteter har omfattats av olika réattsliga
ramar med olika krav i medlemsstaterna.
Detta kan ibland skapa forvirring bland
aktorerna pa omrédet, och den dérav
foljande rattsosidkerheten kan avskricka
yrkesverksamma fran att utveckla nya sétt
att bereda och anvdnda humanmaterial.
Samordningsstyrelsen bor lopande fa
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information om nationella beslut som
fattats 1 drenden dir frdgor har vickts om
humanmaterials rittsliga status.
Samordningsstyrelsen bor fora en
forteckning over de yttranden som
utfardats av samordningsstyrelsen eller de
behdriga myndigheterna och dver beslut
som fattats pd medlemsstatsniva, sé att de
behdriga myndigheter som dvervéger ett
visst materials, en viss produkts eller en
viss aktivitets réittsliga status enligt denna
forordning kan anvénda denna forteckning
som underlag for sitt beslutsfattande.
Samordningsstyrelsen bor ocksa
dokumentera dverenskommen bésta praxis
till stod for en gemensam unionsstrategi.
Den bor ocksd samarbeta med liknande
organ pa unionsnivd som inrdttats genom
annan unionslagstiftning 1 syfte att
underlétta en samordnad och enhetlig
tillimpning av denna férordning mellan
medlemsstaterna och tillsammans med
angriansande rittsliga ramar. Dessa atgarder
bor frimja en sammanhéngande
sektorsovergripande strategi och underlitta
innovation avseende humanmaterial.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 41

Kommissionens forslag

(41) For att begransa den administrativa
bordan for behdriga myndigheter och
kommissionen bor den senare inrétta en
onlineplattform (EU-plattformen for
humanmaterial) for att underlatta
inldimnandet av uppgifter och rapporter i
god tid samt for forbiittrad insyn i den
nationella rapporteringen och tillsynen.

relevant information om nationella beslut
som fattats i drenden dér fragor har véckts
om humanmaterials réttsliga status.
Samordningsstyrelsen bor dvervaka dessa
yttranden for att reagera snabbt och pa ett
informerat siitt pad ytterligare begiiranden
om yttranden frdan andra medlemsstater,
fora en forteckning 6ver de yttranden som
utfardats av samordningsstyrelsen eller de
behoriga myndigheterna och dver beslut
som fattats pa medlemsstatsniva, sé att de
behoriga myndigheter som dvervéger ett
visst materials, en viss produkts eller en
viss aktivitets rdttsliga status enligt denna
forordning kan anvidnda denna forteckning
som underlag for sitt beslutsfattande.
Samordningsstyrelsen bor ocksa
dokumentera dverenskommen bista praxis
till stod for en gemensam unionsstrategi.
Den bor ockséd samarbeta med liknande
organ pa unionsnivd som inrdttats genom
annan unionslagstiftning i syfte att
underlétta en samordnad och enhetlig
tilldmpning av denna forordning mellan
medlemsstaterna och tillsammans med
angransande réttsliga ramar. Dessa dtgirder
bor frimja en sammanhéngande
sektorsovergripande strategi, sdkerstilla
en hog nivd av skydd av folkhdlsan och
underlétta innovation avseende
humanmaterial.

Andringsforslag

(41) For att begransa den administrativa
bordan for behdriga myndigheter och
kommissionen bor den senare inrétta en
onlineplattform (EU-plattformen for
humanmaterial) for att underlétta
inlimnandet av uppgifter och rapporter i
god tid, gora det majligt att dela de
element som har anvints for att faststilla
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Eftersom EU-plattformen for
humanmaterial krdver behandling av
personuppgifter kommer den att utformas 1

ett materials rdttsliga status, forbdittra
insynen 1 den nationella rapporteringen och
tillsynen och sdikerstiilla bittre
kommunikation, samarbete och
samordning nir det giiller humanmaterial
och utbyte av humanmaterial mellan
medlemsstaterna. De nationella behériga
myndigheterna bor uppmuntras att
anvinda EU-plattformen for
humanmaterial i stiillet for att ha egna
nationella register, frimst for att
begriinsa den administrativa bordan.
Medlemsstaterna bor ocksa kunna
anviinda EU-plattformen for
humanmaterial som en kanal for
nationella initiativ och kampanjer for att
uppmuntra utbyte av bdsta praxis. Sadana
nationella initiativ och kampanjer bor
uppriittas i nira samarbete med
patientorganisationer och syfta till att
firdmja behovet av att uppritthdlla en
hadllbar tillgang till humanmaterial.
EU-plattformen for humanmaterial bor
ocksd fungera som en tillforlitlig
informationskidlla for allminheten ndir det
giiller det arbete som utfors av
samordningsstyrelsen for humanmaterial,
nationella behoriga myndigheter och
andra expertorgan, diiribland EDQM,
samt SoHO-enheter och
SoHO-inrdttningar. Onlineplattformen
skulle ocksa kunna anvindas for utbyte
av bdsta praxis mellan medlemsstaterna
ndr det giiller initiativ, sasom kampanjer,
for att stodja tillhandahdallandet av
humanmaterial.

Andringsforslag

(43) Eftersom EU-plattformen for
humanmaterial krdver behandling av
personuppgifter kommer den att utformas i

PE748.903/ 31

SV



enlighet med principerna om dataskydd.
All behandling av personuppgifter bor
begrénsas till att uppna malen och
skyldigheterna i denna forordning.
Tillgdngen till EU-plattformen for
humanmaterial bor begrinsas till vad som
ar nodvéndigt for att utdva den tillsyn som
foreskrivs i denna forordning.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Skal 44

Kommissionens forslag

(44) Denna forordning star i
overensstimmelse med de grundldggande
rittigheter och principer som sérskilt
erkédnns 1 Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rattigheterna, sirskilt
manniskans vardighet, personlig integritet,
skydd av personuppgifter, frihet for konst
och vetenskap och néringsfrihet, icke-
diskriminering, rétt till hdlsoskydd och
tillgang till hédlso- och sjukvérd samt
barnets rittigheter. For att uppna dessa mél
bor all tillsyn och alla SoHO-aktiviteter
alltid genomforas pa ett sitt som fullt ut
respekterar dessa rittigheter och principer.
Ritten till virdighet och integritet for
donatorer, mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning bor alltid beaktas, bland annat
genom att sdkerstélla att samtycke till
donation ges fritt och att donatorer eller
deras foretrddare informeras om den
avsedda anvindningen av det donerade
materialet, att kriterierna for donators
lamplighet ar grundade pé vetenskapliga
beldgg, att anvdndningen av humanmaterial
pa minniskor inte frimjas i kommersiellt
syfte eller med falsk eller vilseledande
information om effektiviteten, sa att
donatorer och mottagare kan gora
vélgrundade och avsiktliga val, att

enlighet med principerna om dataskydd i
enlighet med artikel 5 i forordning

(EU) 2016/679. All behandling av
personuppgifter bor begrinsas till att uppna
malen och skyldigheterna i denna
forordning. Tillgéngen till EU-plattformen
for humanmaterial bor begrinsas till vad
som dr nddvindigt for att utdva den tillsyn
som foreskrivs i1 denna férordning.

Andringsforslag

(44) Denna forordning stér i
overensstimmelse med de grundldggande
rittigheter och principer som sérskilt
erkdnns 1 Europeiska unionens stadga om
de grundldggande réttigheterna, sirskilt
manniskans vardighet, personlig integritet
och forbud mot att gora ménniskokroppen
och dess delar till en killa till ekonomisk
vinning, skydd av fysiska personer med
avseende pd behandling av deras
personuppgifter, frihet for konst och
vetenskap och nédringsfrihet, icke-
diskriminering, rétt till hdlsoskydd och
tillgang till hélso- och sjukvérd samt
barnets rattigheter. For att uppné dessa mél
bor all tillsyn och alla SoHO-aktiviteter
alltid genomforas pd ett sitt som fullt ut
respekterar dessa réttigheter och principer.
Ritten till virdighet och integritet for
donatorer, mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning bor alltid beaktas, bland annat
genom att sdkerstélla att samtycke till
donation ges fritt och att donatorer eller
deras foretrddare informeras om den
avsedda anvindningen av det donerade
materialet, att kriterierna for donators
lamplighet ar grundade pé vetenskapliga
beldgg och kriterier for kompatibiliteten
mellan donatorer och mottagare, att
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aktiviteter bedrivs pa ett Gppet sitt som
prioriterar donatorernas och mottagarnas
sakerhet, och att tilldelning och rittvis
tillgang till humanmaterial faststdlls pd ett
Oppet sitt, pa grundval av en objektiv
beddmning av medicinska behov. Denna
forordning bor dirfor tilldmpas 1 enlighet
med detta.

Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Skil 44a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skil 45

Kommissionens forslag

(45) Humanmaterial ror per definition
personer och det finns omstdndigheter dér
behandlingen av personuppgifter om

anviandningen av humanmaterial péd
ménniskor inte framjas i kommersiellt syfte
eller med falsk eller vilseledande
information om effektiviteten, sa att
donatorer och mottagare kan gora
vélgrundade och avsiktliga val, att
aktiviteter bedrivs pa ett Gppet sitt som
prioriterar donatorernas och mottagarnas
sikerhet, och att tilldelning och rittvis och
icke-diskriminerande tillgang till
humanmaterial faststills pa ett oppet sitt,
pa grundval av en objektiv beddmning av
medicinska behov. Denna forordning bor
darfor tillampas 1 enlighet med detta.

Andringsforslag

(44a) Pa grund av att fragan om
donatorns anonymitet dr mycket kinslig
och med beaktande av riittigheterna for
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning till foljd
av tredjepartsdonation bor SoHO-enheter
sikerstilla att donatorer och mottagare av
reproduktionsceller vederborligen
informeras om majligheten att deras
identitet utlimnas och konsekvenserna ay
detta, i enlighet med bestimmelserna i
nationell lagstiftning.

Andringsforslag

(45) Humanmaterial ror per definition
fysiska personer och det finns
omstandigheter dar behandlingen av
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donatorer och mottagare kan vara
nddvindig for att uppna malen och kraven i
denna forordning, sérskilt bestimmelser
om systematisk dvervakning och
kommunikation mellan de behoriga
myndigheterna. Den hér férordningen bor
tillhandahélla en rittslig grund enligt
artikel 6 och, 1 forekommande fall,
uppfylla villkoren i artikel 9.2 1) 1
forordning (EU) 2016/679 for behandling
av sadana personuppgifter. Nér det géller
kommissionens behandling av
personuppgifter, bor den hér forordningen
tillhandahalla en réttslig grund enligt
artikel 5 och, 1 féorekommande fall,
uppfylla villkoren i artikel 10.2 1) 1
forordning (EU) 2018/1725. Uppgifter om
nya SoHO-preparats sékerhet och effekt i
mottagare bor ocksa delas, med lampliga
skyddsatgérder, for att mojliggora
aggregering pa unionsniva for mer robust
insamling av beldgg om SoHO-preparatens
kliniska effekt. All uppgiftsbehandling bor
vara nddvéndig och lamplig for att
sakerstélla 6verensstimmelse med denna
forordning for att skydda ménniskors hélsa.
Uppgifter om donatorer, mottagare och
avkomma bor dérfor begrinsas till vad som
ar absolut nodvéndigt och
pseudonymiseras. Donatorer, mottagare
och avkomma bor informeras om
behandlingen av deras personuppgifter i
enlighet med kraven 1 férordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725, och sirskilt
1 enlighet med den hér forordningen,
inbegripet mdjligheten till undantagsfall
nédr omstandigheterna kraver sadan
behandling.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skil 46

personuppgifter om donatorer och
mottagare kan vara nodvéndig for att
uppna malen och kraven i denna
forordning, sérskilt bestimmelser om
systematisk dvervakning och
kommunikation mellan de behoriga
myndigheterna. Den hér férordningen bor
tillhandahalla en rittslig grund enligt
artikel 6 och, 1 forekommande fall,
uppfylla villkoren i artikel 9.2 1) 1
forordning (EU) 2016/679 for behandling
av saddana personuppgifter. Nar det géller
kommissionens behandling av
personuppgifter, bor den har férordningen
tillhandahélla en rittslig grund enligt
artikel 5 och, 1 forekommande fall,
uppfylla villkoren 1 artikel 10.2 1) 1
forordning (EU) 2018/1725. Uppgifter om
nya SoHO-preparats sdkerhet och effekt i
mottagare bor ocksa delas, med ldmpliga
skyddsétgérder, for att mojliggora
aggregering pa unionsniva for mer robust
insamling av beligg om SoHO-preparatens
kliniska effekt. All uppgiftsbehandling bor
vara nddvéndig och lamplig for att
sdkerstilla Gverensstimmelse med denna
forordning for att skydda ménniskors hélsa.
Uppgifter om donatorer, mottagare och
avkomma bor darfor begrinsas till vad som
ar absolut nddvéndigt och behandlas i ett
pseudonymiserat eller anonymiserat
format, enligt vad som dir limpligt i varje
enskilt fall. Donatorer, mottagare och
avkomma bor informeras om behandlingen
av deras personuppgifter i enlighet med
kraven i forordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725, och sdrskilt i enlighet
med den hir férordningen, inbegripet
mojligheten till undantagsfall nér
omstdndigheterna kraver sidan behandling.
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Kommissionens forslag

(46) For att mojliggora battre tillgang till
hilsouppgifter av folkhilsoskél bor
medlemsstaterna ge behoriga myndigheter
befogenhet att 1 egenskap av
personuppgiftsansvariga, i den mening som
avses 1 forordning (EU) 2016/679, fatta
beslut om tillgéng till och
vidareutnyttjande av sddana uppgifter.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Skal 47

Kommissionens forslag

(47) Utbytet av humanmaterial mellan
medlemsstaterna dr nddvéndigt for att
sakerstilla tillrdcklig och optimal tillgdng
for patienter, sarskilt vid lokala kriser eller
brister. For vissa humanmaterial som
behdver matchas mellan donatorn och
mottagaren dr sddana utbyten nddvindiga
for att patienterna ska kunna fa den
behandling de behover. I detta
sammanhang mdste mdlet for denna
Jorordning, nimligen att sikerstilla
humanmaterials kvalitet och sikerhet och
en hog skyddsniva for donatorer, uppnds
pd unionsnivd genom att det faststills
hoga kvalitets- och siikerhetsstandarder
for humanmaterial, pa grundval av en
gemensam uppsiittning krav som
genomfors pd ett enhetligt sitt i hela
unionen. Unionen kan dirmed vidta
dtgdrder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. 1
enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte
utover vad som dr nodvindigt for att

Andringsforslag

(46) For att mojliggora battre tillgang till
hilsouppgifter av folkhilsoskél bor
medlemsstaterna ge behoriga myndigheter
befogenhet att 1 egenskap av
personuppgiftsansvariga, i den mening som
avses 1 forordning (EU) 2016/679, fatta
beslut om tillgéng till och
vidareutnyttjande av sddana uppgifter.
Dessutom bor tillgang till sekundiira data
for forskningsindamal ges via det
europeiska hilsodataomrddet ndir det viil
har inriittats.

Andringsforslag

(47) Utbytet av humanmaterial mellan
medlemsstaterna dr nddvéndigt for att
sakerstdlla tillrdcklig och optimal tillgang
for patienter, sarskilt vid lokala kriser eller
brister. For vissa humanmaterial som
behdver matchas mellan donatorn och
mottagaren dr sddana utbyten nddvindiga
for att patienterna ska kunna fa den
behandling de behdver i god tid. Denna
forordning bor éka samordningen mellan
medlemsstaterna och underliitta det
griansoverskridande utbytet av
humanmaterial.
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uppnd detta mal.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Skil 47a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Skal 47b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(47a) Mdlen for denna forordning,
néimligen att sikerstiilla att
humanmaterialen dir av god kvalitet och
dar séikra och att tillhandahalla en hog
skyddsniva for donatorer, bor uppnds pd
unionsnivd genom att det faststills hoga
kvalitets- och sikerhetsstandarder for
humanmaterial, pa grundval av en
gemensam uppsiittning krav som
genomfors pa ett enhetligt siitt i hela
unionen. Unionen kan dirmed vidta
atgiirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. 1
enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte
utover vad som dr nodviindigt for att
uppnd dessa madl. Medlemsstaterna bor i
sin tur forbdttra utbildningen och
tillhandahalla limplig utbildning for
medicinsk personal niir det giiller
insamling, behandling, lagring,
anviindning, overforing och upphandling
av humanmaterial.

Andringsforslag

(47b) Niir det giiller exempelvis
transplantation av benmdirg eller
hematopoetiska stamceller mdste
donatorns/mottagarens kompatibilitet
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 1 —stycke 1

Kommissionens forslag

I denna forordning faststélls dtgérder for att
faststdlla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for alla &mnen av
ménskligt ursprung (humanmaterial eller
SoHO) avsedda for anvéndning pa
ménniskor och for aktiviteter med
anknytning till dessa &mnen i syfte att
séiikerstiilla en hog hilsoskyddsniva for
manniskor, sarskilt for SoOHO-donatorer,
SoHO-mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning. Denna forordning péverkar
inte tillimpningen av nationell lagstiftning
som faststéller regler for andra aspekter av
humanmaterial dn deras kvalitet och
sakerhet och sékerheten for SOHO-
donatorer.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Denna forordning ska tillimpas pa
humanmaterial avsedda for anvéindning pa
méinniskor, pd SoOHO-preparat, pa
produkter som framstéllts av
humanmaterial och ar avsedda for

vara extremt hog. Det behovs dirfor
samordning pd global nivd sd att varje
patient har sa manga majligheter som
maojligt att hitta en kompatibel donator.

Andringsforslag

I denna fGrordning faststélls atgérder for att
faststilla hoga kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for alla &mnen av
ménskligt ursprung (humanmaterial eller
SoHO) avsedda for anvéndning pé
ménniskor och for aktiviteter med
anknytning till dessa &mnen. Den
séikerstdller en hog hilsoskyddsniva for
manniskor, sarskilt for SoHO-donatorer,
SoHO-mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning och stéirker den kontinuerliga
tillgangen till humanlikemedel. Denna
forordning paverkar inte tillimpningen av
nationell lagstiftning som faststéller regler
for andra aspekter av humanmaterial &n
deras kvalitet och sékerhet och sidkerheten
tor SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning.

Andringsforslag

1.  Denna forordning ska tillimpas pa
humanmaterial avsedda for anvindning pa
méinniskor, pA SOHO-preparat, pa
produkter som framstéllts av
humanmaterial och dr avsedda for
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anvindning pd minniskor, pd SoHO-
donatorer och SoOHO-mottagare, samt pa
foljande SoHO-aktiviteter:

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Rekrytering av SOHO-donatorer.

Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led ma (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1a (nytt)

anviandning pa ménniskor, pd SoHO-
donatorer, SoOHO-mottagare och avkomma
som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, samt pd foljande
SoHO-aktiviteter:

Andringsforslag

a)  Rekrytering av SoHO-donatorer,
utom om detta dr enhetens enda SoHO-
aktivitet, varvid endast artikel 54.3b ska
tillimpas.

Andringsforslag

ha) Utfirdande av humanmaterial.

Andringsforslag

ma) Kliniska studier av humanmaterial.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

For humanmaterial som anvénds for att
framstilla produkter i enlighet med
unionens lagstiftning om medicintekniska
produkter enligt férordning (EU) 2017/745,
om lakemedel enligt férordning (EG)

nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG,
inbegripet om likemedel for avancerad
terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007,
eller om livsmedel enligt forordning (EG)
nr 1925/2006, eller som utgangsmaterial
och ravaror for sddana produkter, ska de
bestimmelser 1 den hér férordningen
tillimpas som géller for aktiviteterna
rekrytering av SoHO-donatorer, dversyn av
donatorernas historia och beddémning av
lamplighet, testning av donatorer med
avseende pa lamplighet eller matchning
och tillvaratagande av humanmaterial fran
donatorer eller patienter. I den man
aktiviteterna frislppning, distribution,
import och export avser humanmaterial
innan de distribueras till en aktdr som
omfattas av annan unionslagstiftning som
avses 1 detta stycke, ska bestimmelserna i
den hér forordningen ocksa tillimpas.

Andringsforslag 48

Andringsforslag

la. Artiklarna 53, 54, 55 och 56 ska
ocksd gilla SoHO-donationer som dir
avsedda for forskning.

Andringsforslag

For humanmaterial som anvands for att
framstilla produkter 1 enlighet med
unionens lagstiftning om medicintekniska
produkter enligt férordning (EU) 2017/745,
om ldakemedel enligt férordning (EG)

nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG,
inbegripet om ldkemedel for avancerad
terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007,
om provningslikemedel enligt forordning
(EU) nr 536/2014, eller om livsmedel
enligt forordning (EG) nr 1925/2006, eller
som utgdngsmaterial och révaror for
sadana produkter, ska de bestimmelser i
den hir forordningen tillimpas som giller
for aktiviteterna rekrytering av SoHO-
donatorer, 6versyn av donatorernas historia
och bedomning av ldmplighet, testning av
donatorer med avseende pa ldmplighet eller
matchning, tillvaratagande av
humanmaterial fran donatorer eller
patienter, festning av humanmaterial for
kvalitetskontroll och kontinuerlig tillgang
till humanmaterial. 1 den mén
aktiviteterna frislippning, distribution,
import och export avser humanmaterial
innan de distribueras till en aktér som
omfattas av annan unionslagstiftning som
avses 1 detta stycke, ska bestimmelserna i
den hir forordningen ocksa tillimpas.
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Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 4b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50

Forslag till forordning

Artikel 3 —stycke 1 —led 1
Kommissionens forslag

1. blod: vitska som cirkulerar 1 artérer
och vener och som transporterar syre till
och koldioxid fran kroppens viavnader.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 5

Andringsforslag

4a. Idenna forordning faststills ocksa
bestimmelser om

a)  utbyte av information om tillgang
till och lager av humanmaterial liksom
frimjande av dtgirder som avser en
tryggad tillgang till humanmaterial,

b)  samordning mellan behoriga
myndigheter och kommissionen och
unionens byrder i hiindelse av hilsokriser
som rér humanmaterial.

Andringsforslag

4b. Denna forordning dr inte tillimplig
pd briostmjolk som en moder ger ifrdn sig
enbart i syfte att mata sitt eget barn.

Andringsforslag

1.  blod: vitska som cirkulerar 1 artdrer
och vener och som transporterar syre till
och koldioxid fran kroppens vivnader och
dess bestdndsdelar.
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Kommissionens forslag

5.  &mne av ménskligt ursprung
(humanmaterial eller SOHO): allt material
som tillvaratagits fran ménniskokroppen pé
vilket sétt som helst, oavsett om det bestar
av celler eller inte och oavsett om cellerna
ar viabla eller inte. Vid tillimpningen av
denna forordning omfattar humanmaterial
inte organ enligt artikel 3 h 1 direktiv
2010/53/EU.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 7 (nytt)

Kommissionens forslag

7. SoHO-aktivitet: en aktivitet, eller en
serie av aktiviteter, enligt forteckningen 1
artikel 2.1 som har en direkt effekt pa
humanmaterialens sdkerhet, kvalitet eller
effektivitet.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5.  dmne av ménskligt ursprung
(humanmaterial eller SOHO): allt material
som tillvaratagits frdn minniskokroppen pa
vilket sitt som helst, oavsett om det bestar
av celler eller inte och oavsett om cellerna
ar viabla eller inte. Vid tillimpningen av
denna forordning omfattar humanmaterial
inte organ enligt artikel 3 h 1 direktiv
2010/53/EU, utan dmnen som kan
utvinnas ur dessa.

Andringsforslag

7. SoHO-aktivitet: en aktivitet, eller en
serie av aktiviteter, enligt forteckningen 1
artikel 2.1 som har en direkt effekt pa
humanmaterialens sidkerhet, kvalitet,
effektivitet eller funktion.

Andringsforslag

7a. SoHO-donation: en process genom
vilken en person frivilligt och altruistiskt
ger humanmaterial frdn sin egen kropp
till behévande eller tilldter att dessa delar
anvdinds efter sin dod. Det omfattar
nodviindiga medicinska formaliteter,
undersokningar och behandlingar samt
overvakning av SoHO-donatorn, oavsett
om donationen genomfors eller inte. Det
innefattar dven ndr samtycke ges av en
auktoriserad person i enlighet med
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Andringsforslag 54

Forslag till forordning

Artikel 3 —stycke 1 —led 8a (nytt)
Kommissionens forslag

8. SoHO-donator: varje person som har

viint sig till en SoHO-enhet i syfte att

donera humanmaterial, oavsett om
donationen genomfors eller inte.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 8b (nytt)

Kommissionens forslag

nationell lagstiftning.

Andringsforslag

8. SoHO-donator: en levande eller en
dod SoHO-donator.

Andringsforslag

8a. levande SoHO-donator: en levande
person som har vint sig till en SoHO-
enhet, sjilv eller via en person som ger
samtycke pa personens vignar, i enlighet
med nationell lagstiftning, med avsikten
att donera humanmaterial, forutom
donatorer av humanmaterial for
reproduktion for anvindning inom ramen
for ett forhdllande.

Andringsforslag

8b. dod SoHO-donator: en dod person
som har vint sig till en SoHO-enhet och
for vilken samtycke eller godkiinnande,
eller avsaknad av uttrycklig vigran att
donera, foreligger i enlighet med nationell
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 9

Kommissionens forslag

9. SoHO-mottagare: person pé vilken
humanmaterial anvénds.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 10

Kommissionens forslag

10. medicinskt assisterad befruktning:
underldttande av befruktning genom
intrauterin insemination av spermier, in
vitro-befruktning eller andra
laboratoriemetoder eller medicinska
atgdrder som frimjar befruktning.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 11

Kommissionens forslag

11. avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning: foster
och barn som fotts efter medicinskt
assisterad befruktning.

Andringsforslag 60

lagstiftning.

Andringsforslag

9. SoHO-mottagare: person pa vilken
humanmaterial anvénds eller planeras att
anviindas.

Andringsforslag

10. medicinskt assisterad befruktning:
underldttande av befruktning genom
intrauterin insemination av spermier, in
vitro-befruktning eller andra
laboratoriemetoder eller medicinska
atgdrder som frimjar befruktning och
innefattar anvindning av humanmaterial.

Andringsforslag

11. avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning: barn
som fotts efter medicinskt assisterad
befruktning.
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Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 11a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

11a. ofodd avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning:
embryon och foster som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 12 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a)  har genomgitt en eller flera SOHO- a)  har genomgétt behandling och, om
aktiviteter, inklusive bearbetning, i relevant, en eller flera andra SoHO-
enlighet med faststillda kvalitets- och aktiviteter, 1 enlighet med faststéllda
sakerhetsparametrar, kvalitets- och sékerhetsparametrar,

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 12 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b)  uppfyller en 1 forvig faststélld b)  uppfyller en 1 forvig faststélld
specifikation, och specifikation,

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 13

Kommissionens forslag Andringsforslag
13. rekrytering av donatorer: varje 13. rekrytering av donatorer: varje
aktivitet som syftar till att uppmuntra aktivitet som syftar till att informera
ndgon att bli SoHO-donator. mdnniskor om dtgirder som avser

donation av humanmaterial eller
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Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 15

Kommissionens forslag

15. Dbearbetning: alla dtgédrder i samband
med hantering av humanmaterial, inklusive
tvattning, tillpassning, separation,
befruktning, dekontaminering, sterilisering,
konservering och forpackning.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning

Artikel 3 —stycke 1 —led 17
Kommissionens forslag

17. forvaring: bevarande av
humanmaterial under 1dmpliga
kontrollerade forhallanden till dess att de
distribueras.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 18

uppmuntra dem att donera
humanmaterial.

Andringsforslag

15. Dbearbetning: alla dtgdrder 1 samband
med hantering av humanmaterial, inklusive
tvittning, tillpassning, separation,
befruktning, dekontaminering, sterilisering,
konservering och forpackning. Det
inkluderar inte hanteringen av
humanmaterial inom samma sterila
omrdde under ett kirurgiskt ingrepp eller
inom medicintekniska produkter med
slutna system diir dessa humanmaterial
antingen frislipps eller dr for autolog
anvindning.

Andringsforslag

17. fOrvaring: bevarande av
humanmaterial under 1ampliga
kontrollerade forhallanden till dess att de
distribueras, utfiirdas, exporteras eller
anviinds pda méinniskor.

PE748.903/ 45

SV



Kommissionens forslag

18. frisldppning: process genom vilket
det verifieras att ett humanmaterial eller ett
SoHO-preparat uppfyller faststillda
sdkerhets- och kvalitetskriterier samt
villkoren 1 tillampliga godkdnnanden fore
distribution.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 23

Kommissionens forslag

23. autolog anvédndning: tillvaratagande
av humanmaterial frén en individ for
senare anvandning pd samma individ, med
eller utan ytterligare SoHO-aktiviteter
mellan tillvaratagandet och
anvindningen.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 27

Kommissionens forslag

27. avvikelse: varje hindelse som skadat
en levande SoHO-donator, en SoHO-

Andringsforslag

18. frislappning: process genom vilket
det verifieras att ett humanmaterial eller ett
SoHO-preparat uppfyller faststillda
sdkerhets- och kvalitetskriterier samt
villkoren 1 tillampliga godkdnnanden fore
distribution eller utfirdande.

Andringsforslag

18a. utfiirdande: tillhandahdllande av
humanmaterial eller SoHO-preparat, om
relevant pa liikares ordination, for
anvindning pd en viss mottagare.

Andringsforslag

23. autolog anvdndning: tillvaratagande
av humanmaterial frén en individ for
senare anvdndning pd samma individ.

Andringsforslag

27. avvikelse: varje hindelse i samband
med donation av humanmaterial eller
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mottagare eller en avkomma som kommit
till genom medicinskt assisterad
befruktning, eller som medforde en risk for
sadan skada.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning

Artikel 3 — stycke 1 —led 28 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 29 (nytt)

Kommissionens forslag

29. snabb SoHO-varning: meddelande
om en allvarlig avvikelse, ett utbrott av en
smittsam sjukdom eller annan information
som kan vara av betydelse for
humanmaterials sdkerhet och kvalitet 1 fler
dn en medlemsstat, och som skyndsamt ska
kommuniceras mellan behoriga
myndigheter och kommissionen for att
underlétta genomforandet av
riskreducerande dtgérder.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 33

Kommissionens forslag

anvindning av humanmaterial pa
mdnniskor som skadat en levande SoHO-
donator, en SoOHO-mottagare, avkomma
som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning eller en ofodd
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning, eller
som medforde en risk for sddan skada.

Andringsforslag

ha) overforing av embryon till en annan
person dn den som ir avsedd,

Andringsforslag

29. snabb SoHO-varning: meddelande
om en allvarlig avvikelse, ett utbrott av en
smittsam sjukdom eller annan information
som kan vara av betydelse for
humanmaterials sdkerhet och kvalitet i fler
dn en medlemsstat, och som skyndsamt ska
kommuniceras mellan behoriga
myndigheter och kommissionen for att
underlétta genomforandet av forebyggande
eller riskreducerande atgérder.

Andringsforslag
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33. forteckningen: forteckning dver
beslut som fattats pa medlemsstatsniva och
yttranden som utfardats av behdriga
myndigheter och av samordningsstyrelsen
for humanmaterial om specifika materials,
produkters eller aktiviteters réttsliga status,
uppdaterad av samordningsstyrelsen och
offentliggjord pa EU-plattformen for
humanmaterial.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 38

Kommissionens forslag

38. unionsutbildning: aktiviteter {or
personalen vid behdriga myndigheter och, 1
tillampliga fall, bemyndigade organ som
utovar SoHO-tillsyn.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 40

Kommissionens forslag

40. SoHO-inrittning: SoHO-enhet dér
humanmaterial bdade bearbetas och
forvaras.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning

Artikel 3 —stycke 1 —led 41
Kommissionens forslag

41.  kritiskt humanmaterial:
humanmaterial for vilket en otillrdcklig

33. fOrteckningen éver humanmaterial:
forteckning dver beslut som fattats péa
medlemsstatsniva och yttranden som
utfdrdats av behoriga myndigheter och av
samordningsstyrelsen for humanmaterial
om specifika materials, produkters eller
aktiviteters rittsliga status, uppdaterad av
samordningsstyrelsen och offentliggjord pé
EU-plattformen for humanmaterial.

Andringsforslag

38. unionsutbildning:
utbildningsverksamhet for personalen vid
behoriga myndigheter och, 1 tillimpliga
fall, bemyndigade organ som utovar
SoHO-tillsyn.

Andringsforslag

40. SoHO-inréttning: SoHO-enhet dér
humanmaterial bearbetas och forvaras,
bearbetas och frislipps eller forvaras och

Sfrisldpps.

Andringsforslag

41.  kritiskt humanmaterial:
humanmaterial for vilket en otillrdcklig
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tillgdng kommer att medfora allvarlig
skada eller risk for skada hos patienter.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 42

Kommissionens forslag

42.  kritisk SOHO-enhet: SOHO-enhet
som genomfor aktiviteter som bidrar till
tillgdngen pa kritiskt humanmaterial, och
dar omfattningen av dessa aktiviteter ar
sadan att deras bortfall inte kan
kompenseras av andra enheters aktiviteter
eller alternativa material eller produkter for
patienter.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 47 — inledningen

Kommissionens forslag

47. spérbarhet: formégan att lokalisera
och identifiera humanmaterial under varje
steg frén tillvaratagande, via bearbetning
och forvaring till distribution eller
bortskaffande, inbegripet formagan att

Andringsforslag 78

Forslag till forordning

Artikel 3 —stycke 1 —led 51
Kommissionens forslag

51. tillskrivningsgrad: sannolikheten for
att en allvarlig avvikelse, hos en SOHO-
donator, har ett samband med

tillgdng kommer att medfora allvarlig
skada eller risk for skada hos SoHO-
mottagare.

Andringsforslag

42.  kritisk SOHO-enhet: SoHO-enhet
som genomfor aktiviteter som bidrar till
tillgdngen pa kritiskt humanmaterial, och
dar omfattningen av dessa aktiviteter ar
sddan att deras bortfall inte kan
kompenseras av andra enheters aktiviteter
eller alternativa material eller produkter for
SoHO-mottagare.

Andringsforslag

47. spérbarhet: formégan att lokalisera
och identifiera humanmaterial under varje
steg frédn tillvaratagande, via bearbetning
och forvaring till anvindning pd
mdnniskor eller bortskaffande, inbegripet
formégan att

Andringsforslag

51. tillskrivningsgrad: sannolikheten {or
att en avvikelse, hos en SOHO-donator, har
ett samband med tillvaratagandeprocessen
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donationsprocessen eller, hos en
mottagare, anvindningen av
humanmaterialen.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 60

Kommissionens forslag

60. arlig rapport om SoHO-aktiviteter:
arlig rapport som kommissionen
offentliggdr med en sammanstéllning av
rapporter med uppgifter frin SoHO-enheter
som utfor foljande aktiviteter: rekrytering
av donatorer samt tillvaratagande,
distribution, import, export och anvandning
pa minniskor av humanmaterial.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 61

Kommissionens forslag

61. konsceller: alla celler som dr avsedda
att anvandas for medicinskt assisterad
befruktning.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning

Artikel 3 — stycke 1 —led 62
Kommissionens forslag

62. tredjepartsdonation: donation av
konsceller fran en person till en person

eller, hos en SoHO-mottagare eller
avkomma som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning,
anvindningen av humanmaterialen.

Andringsforslag

60. arlig rapport om SoHO-aktiviteter:
arlig rapport som kommissionen
offentliggdr med en sammanstéllning av
rapporter med uppgifter frin SoHO-enheter
som utfor foljande aktiviteter: rekrytering
av donatorer samt tillvaratagande,
Jforvaring, distribution, import, export och
anvindning pd minniskor av
humanmaterial.

Andringsforslag

61. humanmaterial for reproduktion:
alla celler som &r avsedda att anvéndas for
medicinskt assisterad befruktning och
embryon som kommit till genom
befruktning.

Andringsforslag

62. tredjepartsdonation: donation av
humanmaterial for reproduktion frn en
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eller ett par som donatorn inte har en intim

fysisk relation med.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 62a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 3 —stycke 1 —led 63

Kommissionens forslag

63. anvédndning inom ett par:
anvandning, for medicinskt assisterad
befruktning, av konsceller frrdn tvd
personer med en intim fysisk relation, dér
en person bidrar med sina egna oocyter
och den andra bidrar med sina egna
spermier.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning

Artikel 3 — stycke 1 —led 64
Kommissionens forslag

64. kompensation: kompensation for
eventuella forluster 1 samband med

person till en mottagare eller ett par som

donatorn inte har en intim fysisk relation
med.

Andringsforslag

62a. utlimnande av identitet:
utlimnande av information som gor det
maojligt att identifiera donatorer av
humanmaterial for reproduktion till
avkomma som kommit till genom
donatorn eller deras lagenliga forildrar,
enligt vad som faststills i nationell
lagstiftning.

Andringsforslag

63. anvidndning inom ett forhdllande:
anviandning, for medicinskt assisterad
befruktning, av konsceller mellan personer
med en intim fysisk relation, dir en person
tillhandahaller sina egna oocyter och en
annan bidrar med sina egna spermier for
anvindning pd en person i forhdllandet.

Andringsforslag

64. kompensation: kompensation for
eventuella kvantifierbara forluster och
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donation.

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 64a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 70a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 70b (nytt)

Kommissionens forslag

ersdttning av kostnader 1 samband med
donation.

Andringsforslag

64a. donationens finansiella neutralitet:
ingen ekonomisk vinst eller forlust for
donatorn till foljd av donationen.

Andringsforslag

70a. resiliensen hos basen av donatorer:
kapaciteten hos ett system for
donationsinsamling att forlita sig pa ett
stort antal donatorer for en specifik
SoHO-kategori.

Andringsforslag

70b. informerat samtycke: det
godkiinnande som inhdimtas frdan en
donator som inte har utsatts for
pdtryckningar och som har fitt
information som dr tydlig, fullstindig och
anpassad till dennes fattningsformadga, for
donation eller anvindning av
humanmaterial.

PE748.903/ 52

SV



Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 70c (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1 —led 70d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna far inom sina
territorier behélla eller infora stringare
atgirder d4n de som foreskrivs i denna
forordning, forutsatt att dessa nationella
atgarder ar forenliga med unionsrétten och
star 1 proportion till risken for ménniskors
hélsa.

Andringsforslag

70c. klinisk studie med humanmaterial:
en experimentell utvirdering av ett
humanmaterial eller ett SoHO-preparat
hos mdnniskor, i syfte att dra slutsatser
om dess effektivitet och sikerhet.

Andringsforslag

70d. europeiskt oberoende: unionens
grad av oberoende av tredjelinder nir det
giller tillvaratagandet av humanmaterial
och framstillningen av SoHO-preparat
och alla andra aktiviteter som ror
humanmaterial.

Andringsforslag

1.  Medlemsstaterna far inom sina
territorier behélla eller infora strdngare
atgarder dn de som foreskrivs i denna
forordning, forutsatt att dessa nationella
atgarder grundar sig pd vetenskapliga
beliigg och ér forenliga med unionsritten
och star i proportion till risken for
ménniskors hélsa.

Dessa atgiirder

a)  ska inte innebdra direkt eller
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Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a)  har friheten att agera och fatta beslut
pa ett oberoende och opartiskt sétt
samtidigt som de interna administrativa
organisatoriska krav som faststélls 1
medlemsstaternas forfattningar
respekteras,

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led b — led ii

indirekt diskriminering mellan SoHO-
donatorer pad grundval av de skil som
erkinns av artikel 21 i EU-stadgan om de
grundliiggande riittigheterna, i synnerhet
diskriminering pd grundval av sexuell
liggning. Medlemsstaterna ska till
kommissionen rapportera alla
restriktioner som de eller SoHO-
enheterna pd deras territorium infor som
rimligen kan anses utgéra sdadan
diskriminering och tillhandahdlla en
sammanfattning av de vetenskapliga
beligg som har anviints for att motivera
dessa dtgidrder for att skydda SoHO-
donatorer, SoHO-mottagare eller
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning,

b)  far bidra till inrdttandet av en
europeisk forsorjningskedja och till
uppndendet av mdlet om europeiskt
oberoende och samordning mellan
medlemsstater. De fir dven syfta till att
stirka principen om frivilliga donationer
utan ersdttning.

Andringsforslag

a)  har friheten att agera och fatta beslut
pa ett oberoende och opartiskt sétt
samtidigt som de interna administrativa
organisatoriska krav som faststélls 1
nationell lagstiftning respekteras,
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Kommissionens forslag

i1)  beordra att en SoOHO-aktivitet som
utgor en omedelbar risk for SOHO-
donatorer, SoOHO-mottagare eller
allménheten omedelbart avbryts tillfalligt
eller upphor,

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag

¢) har tillrdckliga resurser, operativ
kapacitet och sakkunskap for att uppna
malen 1, och fullgoéra sina skyldigheter
enligt, denna forordning,

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Varje medlemsstat ska utse en enda
nationell SoOHO-myndighet, i enlighet med
medlemsstaternas konstitutionella
bestimmelser, som ska ansvara for
samordningen av utbytet med
kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SOHO-
myndigheter.

Andringsforslag 95

Andringsforslag

i1)  beordra att en SoHO-aktivitet som
utgor en omedelbar risk for SOHO-
donatorer, SoOHO-mottagare eller
allménheten eller som inte uppfyller
villkoren for godkiinnande eller denna
Jforordning omedelbart avbryts tillfalligt
eller upphor,

Andringsforslag

c) har tillrickliga ménskliga och
finansiella resurser, operativ kapacitet och
sakkunskap, inbegripet teknisk
sakkunskap, for att uppna malen 1, och
fullgora sina skyldigheter enligt, denna
forordning,

Andringsforslag

4.  Varje medlemsstat ska utse en enda
nationell SOHO-myndighet, i enlighet med
medlemsstaternas konstitutionella
bestammelser, som ska ansvara for
samordningen av utbytet med
kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SOHO-
myndigheter. Kommissionen ska
offentliggira forteckningen over
nationella SoHO-myndigheter pa EU-
plattformen for humanmaterial.
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Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De behoriga myndigheterna ska
agera oberoende, i allménhetens intresse
och utan yttre paverkan.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna ska
sakerstdlla att deras personal inte har nagra
direkta eller indirekta ekonomiska,
finansiella eller personliga intressen som
skulle kunna inverka negativt pa deras
oberoende och i synnerhet att de inte
befinner sig 1 en situation som direkt eller
indirekt kan pdverka deras yrkesmassiga
opartiskhet.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 7 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1.  De behoriga myndigheterna och
samordningsstyrelsens ledamoter ska
agera oberoende, 1 allmédnhetens intresse
och utan yttre paverkan.

Andringsforslag

2. De behoriga myndigheterna ska
sakerstdlla att deras personal inte har nagra
direkta eller indirekta ekonomiska,
finansiella eller personliga intressen som
skulle kunna inverka negativt pa deras
oberoende och i synnerhet att de inte
befinner sig i1 en situation som direkt eller
indirekt kan pdverka deras yrkesmaéssiga
opartiskhet. All berord personal ska
drligen avge en intresseforklaring, som
ska offentliggoras pd de behériga
myndigheternas webbplats.

Andringsforslag

2a. Punkt 2 ska diven giilla verksamhet
som personalen tidigare dignat sig dt inom
en period som dr rimlig innan de
rekryteras av de behoriga myndigheterna,
som ska faststillas och offentliggoras av
de behoriga myndigheterna.
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Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 75 ska de behoriga
myndigheterna utdva sin tillsyn pa ett
Oppet sitt, och de ska gora de beslut som
fattas tillgéingliga och tydliga for
allménheten 1 fall dar en SoHO-enhet har
underlatit att uppfylla en skyldighet enligt
denna forordning och om en saddan
underlatenhet orsakar eller kan orsaka en
allvarlig risk for ménniskors hélsa.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De behoriga myndigheterna ska
ansvara for den SoHO-tillsyn som avses 1
kapitel III for att kontrollera att SOHO-
enheter pa deras territorium faktiskt
uppfyller kraven i denna forordning.

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led a

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 75 ska de behoriga
myndigheterna och samordningsstyrelsens
ledamaéter utova sin tillsyn pa ett Gppet
sétt, och de ska gora de beslut som fattas
tillgédngliga och tydliga for allmédnheten 1
fall dar en SoHO-enhet har underlétit att
uppfylla en skyldighet enligt denna
forordning och om en sddan underlatenhet
orsakar eller kan orsaka en allvarlig risk for
méinniskors hilsa, inbegripet beslut om att
dterkalla, tillfiilligt upphdva eller
dterstiilla godkinnanden for SoHO-
aktiviteter. De behériga myndigheterna
ska ocksd vara éppna for insyn niir det
giiller de kriterier som anvinds for
bedomning och godkinnande av SoHO-
preparat och SoHO-enheter.

Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska
ansvara for den SoHO-tillsyn som avses 1
kapitel III for att kontrollera att SOHO-
enheter och SoHO-preparat som iir
godkinda pé deras territorium faktiskt
uppfyller kraven 1 denna forordning.
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Kommissionens forslag

a) en tillrickligt stor och for
dndamalet kvalificerad personal for att
utdva den tillsyn som foreskrivs i denna
forordning,

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b)  forfaranden for att sdkerstélla
oberoendet, opartiskheten, effektiviteten,
kvaliteten, &ndamalsenligheten och
enhetligheten 1 sin SOHO-tillsyn,

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) lampliga och korrekt underhéllna
anldggningar och utrustning for att
sakerstilla att personalen kan utdva sin
SoHO-tillsyn pé ett effektivt och
dndamalsenligt sitt,

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Isamtliga fall dar fragor uppstar om
ett materials, en produkts eller en aktivitets

rattsliga status ska de behoriga

Andringsforslag

a)  midnskliga och finansiella resurser,
operativ kapacitet och sakkunskap,
inbegripet teknisk sakkunskap, for att
utova den tillsyn som foreskrivs i denna
forordning,

Andringsforslag

b)  forfaranden for att sékerstélla
oberoendet, opartiskheten, insynen,
effektiviteten, kvaliteten,
dndamalsenligheten och enhetligheten i sin
SoHO-tillsyn,

Andringsforslag

c) lampliga och korrekt underhéllna
anldggningar och utrustning for att
sdkerstdlla att personalen kan utdva sin
SoHO-tillsyn pé ett effektivt, sdkert och
dndamalsenligt sitt,

Andringsforslag

1.  Isamtliga fall ddr fragor uppstar om
ett materials, en produkts eller en aktivitets
rattsliga status ska de behoriga
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myndigheterna samrdda med myndigheter
som inréttats genom annan relevant
unionslagstiftning som avses 1 artikel 2.3,
beroende péd vad som é&r relevant. I sidana
fall ska de behoriga myndigheterna ocksa
konsultera den forteckning som avses i
artikel 3.33.

Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag
De behoriga myndigheterna far ocksad
ange att de anser att det finns ett behov av
att samordningsstyrelsen, 1 enlighet med
artikel 68.1 b, samrdder med motsvarande
rddgivande organ som inrittats genom

annan relevant unionslagstiftning som
avses 1 artikel 2.3.

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

myndigheterna samrada med de nationella
myndigheter som inrdttats genom annan
relevant unionslagstiftning som avses 1
artikel 2.3, beroende pa vad som é&r
relevant. I sddana fall ska de behdriga
myndigheterna ocksé konsultera den
forteckning som avses 1 artikel 3.33.

Andringsforslag

Om samordningsstyrelsen anser att det dr
nodviindigt ska den, i enlighet med
artikel 68.1 b, samrdda med motsvarande
radgivande organ som inréttats genom
annan relevant unionslagstiftning som
avses 1 artikel 2.3.

Andringsforslag

De behoriga myndigheterna ska i
mdjligaste mdn folja
samordningsstyrelsens yttrande. I annat
fall ska de sd snart som mojligt informera
samordningsstyrelsen om det beslut de
Jattat och motivera sitt beslut.

Andringsforslag
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Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Godkinnanden av SoHO-preparat
ska vara giltiga 1 hela unionen under den
period som faststills i villkoren for
godkdnnandet, om en sddan tidsperiod har
faststillts, eller till dess att en behorig
myndighet har tillfdlligt upphévt eller
aterkallat godk&nnandet. Om en
medlemsstat har antagit en stringare atgérd
1 enlighet med artikel 4 avseende ett visst
SoHO-preparat, far den medlemsstaten
vigra att erkdnna giltigheten av en annan
medlemsstats godkédnnande av SoHO-
preparat i avvaktan pa en kontroll av att
den stringare atgdrden har foljts.

Andringsforslag 108
Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2 — stycke 1 a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 109

aa) Gora intresseforklaringarna som
avses i artikel 7.2 tillgiingliga for
allmdnheten pa sin webbplats.

Andringsforslag

3. Godkinnanden av SoOHO-preparat
ska vara giltiga i hela unionen under den
period som faststills i villkoren for
godkdnnandet, om en sddan tidsperiod har
faststillts, eller till dess att en behorig
myndighet har tillfdlligt upphévt eller
aterkallat godkénnandet. Om en
medlemsstat har antagit en stringare atgérd
1 enlighet med artikel 4 avseende ett visst
SoHO-preparat, far den medlemsstaten
vagra att erkdnna giltigheten av en annan
medlemsstats godkédnnande av SoOHO-
preparat i avvaktan pd en kontroll av att
den strangare atgérden har foljts. Denna
information ska utan onédigt drojsmal
meddelas pa EU-plattformen for
humanmaterial.

Andringsforslag

Om ett sadant villkorligt godkinnande
som avses i led ¢ har getts ska SoHO-
enheten tillhandahdlla limplig
information for medicinskt ansvariga och
patienter om godkinnandets villkorlighet.
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Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. De behoriga myndigheterna ska
avsluta de steg 1 godkdnnandet av SoHO-
preparat som avses i punkt 2 i denna artikel
inom tre manader fran mottagandet av
ansdkan, med undantag for den tid som
behdvs for uppfoljning av kliniska resultat
eller studier. De fér forldnga denna tidsfrist
med tidsperioden for de samrddsprocesser
som avses 1 artikel 14.1 och 14.2.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 6 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  ett sddant preparat, eller ndgon av de
aktiviteter som utfors fOr preparatet, inte
uppfyller villkoren for godkdnnande eller
kraven i denna forordning, och

Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 8

Kommissionens forslag

8.  De behoriga myndigheterna far i
enlighet med nationell lagstiftning dterkalla
ett godkdnnande av SoOHO-preparat om de
behoriga myndigheterna har bekréftat att
SoHO-preparatet i fraga inte uppfyller
senare uppdaterade kriterier for
godkédnnande eller om SoHO-enheten
upprepade ganger har underlatit att
uppfylla villkoren for godkdnnandet.

Andringsforslag

4.  De behoriga myndigheterna ska
avsluta de steg 1 godkdnnandet av SoHO-
preparat som avses i punkt 2 i denna artikel
inom tre manader fran mottagandet av
ansdkan, med undantag for den tid som
behdvs for uppfoljning av kliniska resultat
eller studier. De far forlanga denna tidsfrist
med tidsperioden for de samradsprocesser
som avses 1 artikel 14.1 och 14.2 eller om
ytterligare information krdvs fran SoHO-
enheten som limnade in begiiran.

Andringsforslag

a)  ett sddant preparat, eller ndgon av de
aktiviteter som utfors for preparatet, inte
uppfyller villkoren for godkdnnande eller
kraven i denna forordning, eller

Andringsforslag

8.  De behoriga myndigheterna far i
enlighet med nationell lagstiftning dterkalla
ett godkdnnande av SoHO-preparat om de
behoriga myndigheterna har bekréftat att
SoHO-preparatet i fraga inte uppfyller
senare uppdaterade kriterier for
godkdnnande eller om SoHO-enheten har
underlatit att uppfylla villkoren for
godkénnandet.
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Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

1.  De behoriga myndigheterna ska 1. (Beror inte den svenska versionen.)
tillhandahalla riktlinjer och mallar for att
gora det mgjligt for SoHO-enheter att
ldmna in ans6kningar om godkédnnande
som SoHO-inrdttning i enlighet med
artikel 49. Nir de behdriga myndigheterna
utarbetar dessa riktlinjer och mallar ska de
utgad ifrdn den relevanta bésta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit §verens
om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 3 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) inte uppfyller villkoren for a) inte uppfyller villkoren for
godkinnandet eller bestimmelserna i godkénnandet eller bestimmelserna i
denna forordning, och denna forordning, eller

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 3 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

aa) inte vidtar korrigerande eller
forebyggande dtgiirder efter en inspektion
utford av nationella myndigheter i
enlighet med artikel 29.14, och
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Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. De behoriga myndigheterna fér i
enlighet med nationell lagstiftning dterkalla
godkdnnandet som SoHO-inréttning om de
behodriga myndigheterna har bekréaftat att
SoHO-inréttningen inte langre uppfyller de
uppdaterade kriterierna for godkdnnande
eller om SoHO-inréttningen upprepade
gdnger har underlatit att uppfylla villkoren
for godkédnnandet.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 28 — stycke 5 —led a

Kommissionens forslag

a)  den berérda SoHO-enheten inte
uppfyller villkoren fér godkénnandet eller
bestammelserna i1 denna f6rordning, och

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt S —led b

Kommissionens forslag

b)  denna bristande efterlevnad, eller
misstankta bristande efterlevnad, innebéar
en risk for sdkerheten hos mottagare eller
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning.

Andringsforslag 118

Andringsforslag

5. De behoriga myndigheterna far i
enlighet med nationell lagstiftning aterkalla
godkdnnandet som SoHO-inréttning om de
behodriga myndigheterna har bekréftat att
SoHO-inréttningen inte langre uppfyller de
uppdaterade kriterierna for godkdnnande
eller om SoHO-inréttningen har underlatit
att uppfylla villkoren for godkdnnandet.

Andringsforslag

a)  den berérda SoHO-enheten inte
uppfyller villkoren fér godkénnandet eller
bestammelserna 1 denna forordning, eller

Andringsforslag

b)  denna bristande efterlevnad, eller
misstdnkta bristande efterlevnad, innebar
en risk for sikerheten hos SoHO-
mottagare eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.
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Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. De behoriga myndigheterna far i
enlighet med nationell lagstiftning dterkalla
godkdnnandet som importerande SoOHO-
enhet om de behoriga myndigheterna har
bekriftat att den importerande SoHO-
enheten inte ldngre uppfyller de
uppdaterade kriterierna for godkdnnande
eller om den importerande SoOHO-enheten
upprepade gdanger har underlatit att
uppfylla villkoren f6r godkénnandet.

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 9

Kommissionens forslag

9.  Genom undantag frdn punkt 1 far de
behoriga myndigheterna 1 nodfall
godkdnna import av humanmaterial for
omedelbar anvéndning pa en viss
mottagare om det dr motiverat av de
kliniska omsténdigheterna fran fall till fall.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 11

Kommissionens forslag

11.  Tiden mellan #vd inspektioner pd
plats tér inte 6verskrida fyra ar.

Andringsforslag

7. De behoriga myndigheterna far i
enlighet med nationell lagstiftning aterkalla
godkdnnandet som importerande SOHO-
enhet om de behoriga myndigheterna har
bekriftat att den importerande SoHO-
enheten inte ldngre uppfyller de
uppdaterade kriterierna for godkédnnande
eller om den importerande SoOHO-enheten
har underlatit att uppfylla villkoren for
godkénnandet.

Andringsforslag

9. Genom undantag frdn punkt 1 far de
behodriga myndigheterna i exceptionella
situationer enligt artikel 61a eller i nodfall
godkénna import av humanmaterial for
omedelbar anvindning pd en viss
mottagare om det dr vederborligen
motiverat av de kliniska omstdandigheterna
fran fall till fall.

Andringsforslag

11. Tiden mellan inspektioner ska
beslutas pad grundval av den frekvens som
krdvs for att minska eventuella
identifierade risker och far inte overskrida
fyra &r.
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Andringsforslag 121

Forslag till forordning

Artikel 32 — punkt 1 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 123

Forslag till forordning

Artikel 32 — punkt 3 —led a
Kommissionens forslag

a)  De inspektionstekniker och

inspektionsforfaranden som ska foljas,
inbegripet praktiska dvningar.

Andringsforslag 124

Forslag till forordning

Andringsforslag

Inspektorerna ska utses i enlighet med
forfaranden som siikerstiller att de agerar
pd ett transparent, oberoende och
opartiskt sétt. Kriterierna for utnimning
ska vara tydliga och transparenta.

Andringsforslag

la. Alla inspektorer ska agera opartiskt
och vara oberoende av alla direkta eller
indirekta intressekonflikter.
Inspektorerna ska skriftligen forklara
denna opartiskhet och forklaringarna ska
goras tillgdingliga pd de behoriga
myndigheternas webbplats.

Andringsforslag

a)  De inspektionstekniker och
inspektionsforfaranden som ska foljas,
inbegripet praktiska dvningar och regler
kring intressekonflikter.
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Artikel 34a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 34a

Utbyte av information om tillgdngen pd
och forsorjningskontinuiteten for
humanmaterial

1.  Som en del av de nationella
planerna for att siikerstiilla
forsorjningskontinuiteten for
humanmaterial enligt artikel 62 ska de
behoriga myndigheterna inriitta en digital
kommunikationskanal genom vilken de
snabbt och effektivt kan utbyta
information om tillgdngen pad
humanmaterial pd det nationella
territoriet. Genom denna digitala
kommunikationskanal fdar de behéoriga
myndigheterna, i specifika situationer diir
det finns ett behov, kriva att nationella
SoHO-enheter tillhandahdller
information om tillgdangen till vissa
humanmaterial. De ska ocksd ta hinsyn
till varningar frdan nationella SoHO-
enheter om tillgangen pd humanmaterial
och eventuell brist. De behoriga
myndigheterna ska sikerstilla att den
digitala kommunikationskanalen finns
tillgiinglig senast den ... [tvd dr efter
denna forordning ikrafttridande].

2. De behoriga myndigheterna ska
overvaka tillgangen pd humanmaterial pd
nationell niva genom den digitala
kommunikationskanal som avses i punkt
1. De ska vigleda SoHO-enheter for att
underliitta informationsutbytet om
tillgangen pa humanmaterial.

3. De behoriga myndigheterna ska
lagra och analysera information om
tillgangen pa humanmaterial och
fluktuationerna ndr det giller tillgangen
over tid samt trender i efterfragan och
potentiell brist pa humanmaterial, och ska
utarbeta rapporter som innehdaller den
information som kan goras tillginglig for
andra medlemsstater via EU-plattformen
for humanmaterial som avses i kapitel
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Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 36a (ny)

Kommissionens forslag

XI.

Andringsforslag

Artikel 36a

Godkiinnande av och register for kliniska
studier av humanmaterial

1.  De behoriga myndigheterna ska
godkiinna kliniska studier med
humanmaterial efter att de har godkiint
det forslag till klinisk studie som avses i
artikel 41a.5 och kontrollerat att den
kliniska studien har mottagit en positiv
rekommendation frdan en relevant
etikkommitté om nodvindigt.

2. De behoriga myndigheterna ska
informera, instruera och bisti SoHO-
enheter i sin medlemsstat om
godkiinnande- och
registreringsforfarandena for kliniska
studier med humanmaterial. De behoriga
myndigheterna ska ge SoHO-enheter
riktlinjer och hjiilp med de tekniska och
etiska aspekterna av kliniska studier med
humanmaterial.

3. De behoriga myndigheterna ska
registrera varje godkdnd klinisk studie
med humanmaterial pa EU-plattformen
Jor humanmaterial med angivande av
foljande information:

a)  Namnet eller foretagsnamnet pd och
adressen till den SoHO-enhet eller de
SoHQO-enheter som utfor den kliniska
studien samt namnet pd och
kontaktuppgifterna till forskarna och en
kontaktperson.

b)  Om nodvindigt, en positiv

rekommendation fran en relevant
etikkommitté.
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Andringsforslag 126

Forslag till forordning

¢)  En sammanfattning av
studiedesignen.

d)  Datum for inledning och
slutforande av olika steg i den kliniska
studien.

e)  Senast ett ar efter det att den
kliniska studien avslutats en
sammanfattning av resultaten och
slutsatserna.

) En sammanfattning for
allmdnheten av den kliniska studien och
dess resultat.

4.  Om fler in en SoHO-enhet deltar i
en klinisk studie med humanmaterial och
dessa SoHO-enheter finns i olika
medlemsstater, ska den kliniska studien
med humanmaterial endast kriva
godkinnande frdan en behorig myndighet i
unionen.

5.  De behiriga myndigheterna ska
ansvara for att sikerstilla att den
information om kliniska studier med
humanmaterial i deras medlemsstat som
ingdr i EU-plattformen for
humanmaterial dr konsekvent, och ska
utan ondédigt drojsmadl infora eventuella
dndringar i EU-plattformen for
humanmaterial.

6. SoHO-enheter som ansvarar for
kliniska studier med humanmaterial ska
utan ondédigt drojsmdl rapportera
avvikelser som upptickts i samband med
den kliniska studien i enlighet med artikel
47.1.

7. Kommissionen fir anta
genomforandeakter for att underliitta
registreringen av information pd EU-
plattformen for humanmaterial. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 79.2.
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Artikel 38 — punkt 2
Kommissionens forslag

2. Den ansvarige personen for
frisldppning av humanmaterial ska inneha
utbildningsbevis, examensbevis eller annat
intyg over formella kvalifikationer som
erhéllits inom medicin eller biologi efter
avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som i den berérda
medlemsstaten betraktas som likvérdig,
och ska ha minst tvé ars erfarenhet pé det
relevanta omradet.

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. SoHO-enheter far inte sldppa fria
eller, 1 ett autologt sammanhang, bereda
och pa en mottagare omedelbart anvdnda
SoHO-preparat utan ett tidigare
godkdnnande av SoHO-preparat. Om en
SoHO-enhet dndrar en aktivitet som utfors
for ett godként SOHO-preparat ska enheten
erhalla ett godkdnnande for det
modifierade SOHO-preparatet.

Andringsforslag 128

Andringsforslag

2. Den ansvarige personen for
frisldppning av humanmaterial ska inneha
utbildningsbevis, examensbevis eller annat
intyg over formella kvalifikationer som
erhéllits inom medicin eller biologi efter
avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som i den berérda
medlemsstaten betraktas som likvérdig,
och ska ha minst tvé érs erfarenhet pa det
relevanta omradet. SoHO-enheten ska se
till att den person som ansvarar for
[frislippningen av humanmaterial fér
limplig och uppdaterad utbildning som dir
anpassad till dennes arbete och ansvar,
inklusive sdrskild utbildning om de
humanmaterial som kriver sadan
utbildning.

Andringsforslag

1. SoHO-enheter far inte sléppa fria
eller, 1 ett autologt sammanhang, bereda
och pa en mottagare omedelbart anvénda
SoHO-preparat utan ett tidigare
godkdnnande av SoHO-preparat. Om en
SoHO-enhet pdtagligt indrar en aktivitet
som utfors for ett godkdnt SOHO-preparat
ska enheten erhalla ett godkdnnande for det
modifierade SOHO-preparatet. I denna
artikel avses med ”pdtaglig indring” en
dndring som har en effekt pa SoHO-
preparatets indamdl, kvalitet, sikerhet,
effektivitet eller funktion.
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Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheter far hos sina behoriga
myndigheter begédra ett undantag frén
kravet pd godkdnnande av ett SOHO-
preparat under de exceptionella
omstdndigheter som avses i artikel 64.

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b)  Resultaten av en riskbeddmning av
kombinationen av de SoHO-aktiviteter
som utforts for SoHO-preparatet,
tillsammans med den kliniska indikation
for vilken det iir avsett att anviindas, med
beaktande av

i) om SoHO-preparatet beskrivs i, och
dr anpassat till, en EDQM-monografi om
SoHO-preparat som ingdr i de tekniska
riktlinjer som avses i artikel 59.4 a,

ii) om SoHO-preparatet uppfyller de
faststiillda kvalitetskriterierna i den
EDQM-monografi om SoHO-preparat
som avses i led i och dr avsett att
anviindas for den indikation och med det
anvindningssdtt som monografin avser,
om sddana uppgifter ges i monografin,

iii) information om tidigare anvindning
och godkiinnande av SoHO-preparatet i
andra SoHO-enheter, tillginglig pa EU-
plattformen for humanmaterial,

iv)  beliigg som tagits fram som ett led i
certifieringsprocessen, i enlighet med
forordning (EU) 2017/745, av eventuella
certifierade medicintekniska produkter
som anvinds for SoHO-preparatet, i

Andringsforslag

3. SoHO-enheter far hos sina behoriga
myndigheter begédra ett undantag frén
kravet pa godkdnnande av ett SOHO-
preparat under de exceptionella
omstdndigheter som avses i artiklarna 61
och 61a.

Andringsforslag

b)  Resultaten av en riskbeddmning i
enlighet med artikel 41a.4.

PE748.903/ 70

SV



forekommande fall,

v)  dokumentation av en systematisk
process for identifiering, kvantifiering och
utvirdering av eventuella risker for
donatorn eller mottagaren till foljd av den
kedja av aktiviteter som utfors for SoHO-
preparatet.

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) I fall dir den angivna risken dr annat
an forsumbar, ett forslag till uppfdljning av
kliniska resultat for att pavisa sdkerheten,
kvaliteten och effektiviteten hos SOHO-
preparatet, i linje med resultaten av
riskbedémningen.

Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Idet forslag som avses i punkt 2 ¢
ska sékanden foresla en plan for
uppfoljning av kliniska resultat enligt
foljande:

a) Vid lag risk, klinisk uppfoljning av
ett faststdllt antal patienter.

b)  Vid mattlig risk, utiver led a, en
klinisk studie av ett statistiskt signifikant
antal patienter med bedomning av
fordefinierade kliniska utfallsmatt.

c) Vid hog risk, utover led a, en klinisk
studie av ett statistiskt signifikant antal
patienter med bedomning av
fordefinierade kliniska utfallsmdtt och

Andringsforslag

c) I fall dir den angivna risken dr annat
an forsumbar, ett forslag till uppfoljning av
kliniska resultat for att pavisa sdkerheten,
kvaliteten och effektiviteten hos SOHO-
preparatet, i linje med resultaten av
riskbedomningen, och i enlighet med vad
som anges i artikel 41a.5.

Andringsforslag

utgadr
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med en jimforelse med
standardbehandling.

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  SoHO-enheter ska utfora
uppfoljningen av det kliniska resultatet nir
ett villkorligt godkdnnande har beviljats 1
enlighet med artikel 21.2 ¢ och l&mna in
resultaten till sina behoriga myndigheter.
Vid genomf6randet av den kliniska studie
som avses 1 punkt 3 b och c for det berérda
SoHO-preparatet far sokanden anvénda ett
befintligt kliniskt register for att registrera
sina resultat, forutsatt att deras behoriga
myndigheter har kontrollerat att registret
har kvalitetsledningsforfaranden som
sdkerstéller att uppgifterna ér korrekta och
fullstidndiga.

Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. SoHO-enheter far inte gora nigra
andringar i den kedja av aktiviteter som
utfors for ett godkant SoHO-preparat utan
skriftligt forhandsgodkinnande fran deras
behoriga myndigheter. SoOHO-enheter ska
ocksa informera sina behdriga myndigheter
om dndringar i uppgifterna om innehavaren

Andringsforslag

4. SoHO-enheter ska utfora
uppfoljningen av det kliniska resultatet nir
ett villkorligt godkdnnande har beviljats 1
enlighet med artikel 21.2 ¢ och l&mna in
resultaten och analysen av resultaten till
sina behoriga myndigheter med den
frekvens som faststiills i godkiinnandet.
Vid genomf6randet av den kliniska studie
som avses 1 artikel 41a.5 a ii och a iii for
det berérda SoHO-preparatet far sokanden
anvinda ett befintligt kliniskt register for
att registrera sina resultat, forutsatt att
deras behoriga myndigheter har
kontrollerat att registret har
kvalitetsledningsforfaranden som
sakerstdller att uppgifterna dr korrekta och
fullstindiga. Sokanden ska registrera
studien och dess resultat pa EU-
plattformen for humanmaterial i enlighet
med artikel 36a.

Andringsforslag

5. SoHO-enheter far inte gora nagra
pdtagliga dndringar i den kedja av
aktiviteter som utfors for ett godként
SoHO-preparat utan skriftligt
forhandsgodkdnnande fran deras behoriga
myndigheter. I denna artikel avses med
Ypdtaglig dndring” en dndring som har
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av godkdnnandet av SoHO-preparat.

Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Artikel 41a (ny)

Kommissionens forslag

en effekt pa SoHO-preparatets indamiil,
kvalitet, sikerhet, effektivitet eller
Sfunktion. SoHO-enheter ska ocksa
informera sina behdriga myndigheter om
andringar 1 uppgifterna om innehavaren av
godkdnnandet av SOHO-preparat.

Andringsforslag

Artikel 41a
Kliniska studier med humanmaterial

L Vid utforandet av kliniska studier
med humanmaterial, inom ramen for de
overvakningsplaner som avses i artikel
41.2 c eller i syfte att jamfora eller
forbiittra tidigare godkinda behandlingar
ska SoHO-enheter uppfylla de krav som
faststiills i denna forordning.

2. Kliniska studier med
humanmaterial ska alltid prioritera
siikerheten och vilbefinnandet for
deltagarna i den kliniska studien och de
ska uppfylla artiklarna 53, 54, 55, 56, 58
och 59 med avseende pa skyddet av
donatorer, mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning. SoHO-enheter som avser att
inleda en klinisk studie med
humanmaterial ska striva efter att erhdlla
robusta och tillforlitliga data, vid behov
genom samarbete med andra SoHO-
enheter.

3. SoHO-enheter ska limna in en
ansokan om godkiinnande av den kliniska
studien med humanmaterial till de
behoriga myndigheterna innan den
kliniska studien inleds, i enlighet med det
forfarande som faststiills i punkterna 4
och 5. SoHO-enheter far begidira hjilp
firdn de behoriga myndigheterna avseende
administrativa, tekniska och etiska
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aspekter av den kliniska studien, i
enlighet med artikel 36a.

4. Innan en klinisk studie med
humanmaterial inleds ska sokanden
utfora en riskbedomning av
kombinationen av SoHO-aktiviteter som
utfors for SoHO-preparatet, tillsammans
med den avsedda kliniska indikationen,
med beaktande av

a) om SoHO-preparaten beskrivs i, och
dr anpassat till, en EDQM-monografi om
SoHQO-preparat som ingdr i de tekniska
riktlinjer som avses i artikel 59.4 a,

b)  om SoHO-preparaten uppfyller de
faststiillda kvalitetskriterierna i den
EDQM-monografi om SoHO-preparat
som avses i led a och iir avsett att
anvindas for den indikation och med det
anvindningssdtt som monografin avser,
om sddana uppgifter ges i monografin,

¢) information om tidigare anvindning
och godkiinnande av SoHO-preparaten i
andra SoHO-enheter, tillginglig pa EU-
plattformen for humanmaterial,

d)  beliigg som tagits fram som ett led i
certifieringsprocessen, i enlighet med
forordning (EU) 2017/745, av eventuella
certifierade medicintekniska produkter
som anvinds for SoHO-preparaten, i
forekommande fall,

e)  dokumentation av en systematisk
process for identifiering, kvantifiering och
utviirdering av eventuella risker for
donatorn eller mottagaren till foljd av den
kedja av aktiviteter som utfors for SoHO-
preparaten.

5.  Ilinje med resultaten av
riskbedomningen som avses i punkt 4 ska
SoHQ-enheten foresld en plan for den
kliniska studien till de behoriga
myndigheterna

a)  inom ramen for uppfoljning av
kliniska resultat for godkiinnande av ett
nytt SoHO-preparat enligt vad som avses i
artikel 41.2 c i foljande fall:
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Andringsforslag 135

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Innehavaren av godkdnnandet som
importerande SoHO-enhet ska vara
etablerad i unionen och ansvara for fysisk
mottagning och visuell undersokning och
kontroll av importerade humanmaterial
innan de sldpps fria. Den importerande
SoHO-enheten ska kontrollera
overensstimmelsen mellan det mottagna

i) Vid lag risk, klinisk uppfoljning av
ett faststiillt antal patienter.

i) Vid mdttlig risk, utéver led i, en
klinisk studie av ett statistiskt signifikant
antal patienter med bedomning av
fordefinierade kliniska utfallsmadtt.

iii)  Vid hog risk, utover led i, en klinisk
studie av ett statistiskt signifikant antal
patienter med bedomning av
fordefinierade kliniska utfallsmdtt och
med en jimforelse med
standardbehandling,

b)  inom ramen for en komparativ
klinisk studie med tidigare godkinda
SoHO-behandlingar.

6. Vid utforandet av en klinisk studie
med hog risk ska SoHO-enheten ansoka
om ett positivt yttrande frdn den relevanta
etikkommittén innan den kliniska studien
inleds. Kommittén ska bedoma de etiska,
riittsliga och metodologiska aspekterna av
den kliniska studien for att faststiilla
studiedesignens formdga att dra robusta
slutsatser samt deltagarnas viilbefinnande
och siikerhet innan den avger ett positivt
yttrande for den kliniska studien.

7. Den person som ansvarar for den
kliniska studien med humanmaterial ska

ha limplig utbildning.
Andringsforslag
4.  Innehavaren av godkdnnandet som

importerande SoHO-enhet ska vara
etablerad i unionen och ansvara for fysisk
mottagning och visuell undersokning och
kontroll av importerade humanmaterial
innan de sldpps fria. Den importerande
SoHO-enheten ska kontrollera
overensstimmelsen mellan det mottagna
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humanmaterialet och den tillhérande
dokumentationen och undersoka
forpackningens integritet och mérkningens
och transportforhéllandens
overensstimmelse med de relevanta
standarder och tekniska riktlinjer som
avses 1 artiklarna 57, 58 och 59.

Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  SoHO-enheter ska uppritthalla ett
system foOr att upptédcka, undersoka och
registrera information om avvikelser,
inbegripet avvikelser som uppticks under
den uppfoljning av kliniska resultat som ar
en del av en ansdkan om godkdnnande av
SoHO-preparat enligt artikel 41.

Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

humanmaterialet och den tillhdrande
dokumentationen och undersoka
forpackningens integritet och mérkningens
och transportforhéllandens
overensstimmelse med de relevanta
standarder och tekniska riktlinjer som
avses 1 artiklarna 57, 58 och 59. Den
importerande SoHO-enheten ska
sikerstilla att importerade
humanmaterial uppfyller siikerhets- och
kvalitetsstandarder som motsvarar de som
Saststills i denna forordning.

Andringsforslag

1.  SoHO-enheter ska uppratthalla ett
system fOr att upptédcka, undersoka och
registrera information om avvikelser,
inbegripet avvikelser som uppticks under
den uppfoljning av kliniska resultat som ar
en del av en ansdkan om godkdnnande av
SoHO-preparat enligt artikel 41 eller som
en del av en klinisk studie med
humanmaterial enligt vad som avses i
artikel 41a.

Andringsforslag

3a. Om en SAO-anmilan ror
Sfolkhiilsofragor ska de behériga
myndigheterna utan dréojsmadl
vidarebefordra visentlig information till
allmdnheten och samordningsstyrelsen.

PE748.903/ 76

SV



Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  SoHO-inréttningar fér inte bedriva
ndgra aktiviteter utan ett foregdende
godkdnnande som SoHO-inréttning. Detta
giller oavsett om alla aktiviteter bedrivs av
sjdlva inrédttningen eller om en eller flera
aktiviteter har lagts ut pd en annan SoHO-
enhet.

Andringsforslag 139

Forslag till forordning

Artikel 51 — rubriken
Kommissionens forslag

Likare

Andringsforslag 140

Forslag till forordning

Artikel 51 — punkt 2 —led b
Kommissionens forslag

b)  Utredning av missténkta avvikelser

hos SoHO-donatorer och SOHO-mottagare.

Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1.  SoHO-inréttningar fér inte bedriva
ndgra SoHO-aktiviteter utan ett foregdende
godkdnnande som SoHO-inréttning. Detta
giller oavsett om alla aktiviteter bedrivs av
sjdlva inrdttningen eller om en eller flera
aktiviteter har lagts ut pa en annan SoHO-
enhet.

Andringsforslag

Likare

Andringsforslag

b)  Utredning av missténkta avvikelser
hos SoHO-donatorer, SOHO-mottagare
och, i forekommande fall, avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning.

Andringsforslag
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3. Genom undantag frn punkt 2 ska
lakaren, nir det géller SoHO-enheter
godkédnda som SoHO-inréttningar 1
enlighet med artikel 25.3, ansvara for de
uppgifter som ér relevanta for de SoHO-
aktiviteter som utfors av SoHO-enheterna
och som har en direkt pdverkan pd SoHO-

donatorernas och SOHO-mottagarnas hilsa.

Andringsforslag 142

Forslag till forordning

Artikel 52 — punkt 2
Kommissionens forslag

2. SoHO-enheter ska skydda levande
donatorers hilsa fore, under och efter
donationen.

Andringsforslag 143
Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 —led a

3. Genom undantag frdn punkt 2 ska
lakaren, nir det géller SOHO-enheter
godkédnda som SoHO-inrdttningar 1
enlighet med artikel 25.3, ansvara for de
uppgifter som &r relevanta for de SoHO-
aktiviteter som utfors av SoHO-enheterna
och som har en direkt pdverkan pa SoHO-
donatorernas och SOHO-mottagarnas hilsa
samt, i forekommande fall, pa hilsan hos
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning.

Andringsforslag

2. SoHO-enheter ska skydda levande
SoHO-donatorers fysiska och, om
relevant, psykiska hilsa fore, under och
efter donationen.

Andringsforslag

2a. SoHO-enheter ska sikerstilla att
SoHO-donatorers hilsotillstind fore
donationen inte utgor en oproportionell
risk for donationen eller sadana
donatorers hdilsa under eller efter
donationen.
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Kommissionens forslag

a)  uppfylla alla tillimpliga krav pa
samtycke eller godkdnnande som giller i
den berérda medlemsstaten,

Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

b) 1ienlighet med nationell lagstiftning
forse donatorer eller deras anhdriga eller
personer som beviljar godkdnnande for
deras rikning med den information som
avses 1 artikel 55 pa ett sétt som dr
lampligt med tanke pd deras formdga att
forsta den,

Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 —led j

Kommissionens forslag

7)) med hjélp av ett register kontrollera
att donatorer inte donerar oftare dn vad
som anges som sdkert 1 de tekniska
riktlinjer som avses 1 artikel 56 och visa att
deras hélsa inte dventyras,

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 — led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

a)  uppfylla alla tillimpliga krav pa
informerat samtycke eller godkédnnande
som géller i den berérda medlemsstaten,

Andringsforslag

b) 1ienlighet med nationell lagstiftning
forse donatorer eller deras anhdriga eller
personer som beviljar godkdnnande for
deras rdkning med den information som
avses 1 artikel 55 pa ett sétt som gor det
maojligt for dem att limna informerat
samtycke och begira ytterligare
information vid behov,

Andringsforslag

1) med hjélp av nationella register
kontrollera att donatorer inte donerar oftare
an vad som anges som sdkert i de tekniska
riktlinjer som avses 1 artikel 56 och visa att
deras hélsa inte dventyras,

Andringsforslag

ja) med hjilp av nationella register

verifiera att donatorerna uppfyller
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Andringsforslag 148
Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 — led la (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 149
Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 150

behorighetskriterierna for donatorer, om
sd krdvs vid specifika typer av donationer,
pd grundval av den senaste tillgingliga
vetenskapliga evidensen och medicinska
sakkunskapen,

Andringsforslag

la) informera SoHO-mottagare om
kraven pa donatorns anonymitet och
majligheten till utlimnande av identitet
samt foljderna av detta for medicinskt
assisterad befruktning med
tredjepartsdonation av
reproduktionsceller, i enlighet med
nationell lagstiftning.

Andringsforslag

la. SoHO-enheter ska inte diskriminera
SoHO-donatorer pd grundval av ndgot av
de skiil som anges i artikel 21 i EU-
stadgan om de grundliggande
rittigheterna, sdvida det inte iir
nédviindigt for att skydda SoHO-
mottagarens eller SoHO-donatorns hilsa
eller hiilsan for en avkomma som kommit
till genom medicinskt assisterad
befruktning. Sddana diskriminerande
dtgdrder ska grunda sig pad vetenskapliga
beligg.
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Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I samband med de utvirderingar av
donatorns hédlsa som avses i punkt 1 f ska
SoHO-enheterna intervjua donatorerna och
samla in information om donatorernas
nuvarande och nyliga hélsotillstdnd och
deras hélsohistorik for att garantera att
donationsprocessen ar siker for dessa
donatorer. SoHO-enheter féir utfora
laboratorietester som en del av
utvirderingen av donatorns hilsa. De ska
utfora sddana tester i de fall dir
utvdrderingar visar att laboratorietester ar
nodvéndiga for att faststilla huruvida dessa
donatorer &dr ldmpliga ur perspektivet av
deras eget skydd. Den ldkare som avses 1
artikel 51 ska godkénna forfarandet och
kriterierna for utvardering av donatorns
hélsa.

Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. SoHO-enheter som tillvaratar
humanmaterial frén donatorer som
genomgar ett kirurgiskt forfarande for att
donera, som behandlas med hormoner for
att underldtta donation, eller som donerar
ofta och vid upprepade tillféllen, ska
registrera sédana donatorer och resultaten
av deras utvirderingar av donatorns hélsa i
ett register som omfattar flera enheter och
som mojliggdr sammankoppling med andra
sddana register, enligt vad som avses i
punkt 1 j. SoHO-enheter som forvaltar
sadana register ska sikerstélla
sammankopplingen mellan dem.

Andringsforslag

2. I samband med de utvirderingar av
donatorns hédlsa som avses i punkt 1 f ska
SoHO-enheterna intervjua donatorerna och
samla in information om donatorernas
nuvarande och nyliga fysiska och, om
lampligt, mentala hilsotillstind och deras
hilsohistorik for att garantera att
donationsprocessen dr séker for dessa
donatorer. SoHO-enheter far utféra
laboratorietester som en del av
utvirderingen av donatorns hilsa. De ska
utfora sddana tester i de fall dér
utvirderingar visar att laboratorietester ar
nddvindiga for att faststilla huruvida dessa
donatorer dr lampliga ur perspektivet av
deras eget skydd. Den ldkare som avses i
artikel 51 ska godkénna forfarandet och
kriterierna for utvirdering av donatorns
hélsa.

Andringsforslag

3. SoHO-enheter som tillvaratar
humanmaterial fran donatorer som
genomgar ett kirurgiskt forfarande for att
donera, som behandlas med hormoner for
att underldtta donation, eller som donerar
humanmaterial som kan doneras ofta och
vid upprepade tillfdllen, ska registrera
sadana donatorer och resultaten av deras
utvdrderingar av donatorns hélsa i ett
register som omfattar flera enheter och som
mdjliggdr sammankoppling med andra
sadana register pd unionsnivd, inbegripet
griinsoverskridande register, enligt vad
som avses 1 punkt 1 j. SoHO-enheter som
forvaltar sadana register ska sékerstélla
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Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 77 for att kunna komplettera denna
forordning 1 de fall d ytterligare
standarder behdvs 1 syfte att sdkerstilla
skyddet av donatorer.

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far tillata
kompensation eller ersittning genom
schablonbidrag fran SoOHO-enheterna till
donatorer for forluster 1 samband med
deras deltagande i donationer. I sddana fall
ska medlemsstaterna faststdlla villkoren for
sadana bidrag i nationell lagstiftning,
inbegripet faststiillande av en dvre griins
som siikerstdller att bidragen ér
ekonomiskt neutrala och forenliga med
standarderna i denna artikel. De far
delegera faststéllandet av villkor for sddana
bidrag till oberoende organ som inréttats i
enlighet med nationell lagstiftning.

sammankopplingen mellan dem. A#
donera ofta och vid upprepade tillfiillen
ska forstas i enlighet med EDQM:s
riktlinjer som avses i artikel 71 for varje
slags donation.

Andringsforslag

6.  Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 77 for att kunna komplettera denna
forordning 1 de fall da ytterligare
standarder behdvs i syfte att sdkerstélla
skyddet av donatorer, framfor allt nér det
giiller hur ofta donatorer fir donera i
hiindelse av bristande tillimpning av de
riktlinjer som avses i artikel 56.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far tillata
kompensation eller ersittning frdn SoHO-
enheterna till levande SoHO-donatorer {6r
forluster eller kostnader i samband med
deras deltagande 1 donationer, i enlighet
med principen om frivillig donation utan
ersdttning och exempelvis i form av
kompensationsledighet, skatteavdrag eller
fasta schablonbidrag som faststills pa
nationell niva. Pa grundval av
transparenta kriterier ska medlemsstaterna
faststélla villkoren for sddana former av
kompensation eller ersiittning i nationell
lagstiftning for att sikerstilla att de ér
ekonomiskt neutrala och forenliga med
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Andringsforslag 154

Forslag till forordning

Artikel 54 — punkt 3
Kommissionens forslag

3. SoHO-enheter far kompensera eller
ersitta donatorer 1 enlighet med vad som
foreskrivs av deras behoriga myndigheter 1
enlighet med punkt 2.

Andringsforslag 155

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

standarderna i1 denna artikel.

De far kréiva att denna kompensation eller
ersdittning ska baseras pad en begiiran frdan
donatorerna och delegera faststédllandet av
villkor for sadana former av kompensation
eller ersittning till oberoende organ som
inréttats i enlighet med nationell
lagstiftning. I detta avseende ska
kommissionen stodja utbytet av bdsta
praxis mellan medlemsstaterna.
Donatorerna far ocksa viilja att inte
kompenseras for forluster eller kostnader
i samband med sitt deltagande i
donationen.

Andringsforslag

3. SoHO-enheter far kompensera eller
ersitta levande SoHO-donatorer 1 enlighet
med vad som foreskrivs av deras behoriga
myndigheter i1 enlighet med punkt 2.
SoHO-enheter ska rapportera till de
behoriga myndigheterna pd ett
transparent sitt om alla kompensations-
och ersdttningsdtgirder som de har infort
och om alla iindringar som de gor i detta
avseende.

Andringsforslag

3a. Kompensationen eller ersiittning ska
inte skapa incitament for donation eller
medfora ekonomisk konkurrens, inklusive
griinsoverskridande sddan, mellan
inrdttningarnas och enheternas
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Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 3¢ (nytt)

Kommissionens forslag

rekrytering av donatorer. Det ska inte leda
till att utsatta personer i samhiillet
utnyttjas.

Andringsforslag

3b. Medlemsstaterna ska reglera
marknadsforingen av tillvaratagande av
humanmaterial. Det ska vara forbjudet att
marknadsfora donationer av
humanmaterial med koppling till en
ekonomisk beloning.
Rekryteringskampanjer och
marknadsforing ska inte hénvisa till
ndgon kompensation.

Andringsforslag

3c. Senastden ... [tvd dr efter
ikrafttriidandet av denna forordning| och
diirefter vart tredje dar ska kommissionen
bedoma de nationella villkoren for nivin
av efterlevnad av principen om frivillig
donation utan ersdittning enligt vad som
faststiills i denna forordning. Denna
bedomning ska bland annat faststilla om
kompensationen och ersiittningen under
ndgra omstiindigheter skadar
donatorernas eller mottagarnas sikerhet,
utgor ett incitament eller ett argument for
att rekrytera donatorer eller utsiitter
utsatta personer i samhdillet for
exploatering. Medlemsstaterna ska forse
kommissionen med de upplysningar som
begiirs for att genomfora denna
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Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Artikel 55 — rubriken

Kommissionens forslag

Standarder for information som ska ldmnas
innan samtycke eller godkdnnande

Andringsforslag 159

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. SoHO-enheter ska tillhandahélla den
information som avses i punkt 1 innan
samtycke ges eller godkidnnande beviljas
for donationen. SoHO-enheter ska
tillhandahalla informationen pa ett korrekt
och tydligt satt med hjélp av termer som
latt kan forstas av de potentiella donatorer
eller personer som samtycker till eller
godkénner donationen. Informationen fér
inte vilseleda potentiella donatorer eller
personer som beviljar godkdnnande for
deras rakning, sédrskilt inte ndr det géller
fordelarna med donationen for framtida
mottagare av det berdrda humanmaterialet.

bedomning.

Pd grundval av bedomningen i forsta
stycket ska kommissionen anta riktlinjer
for medlemsstaterna pd grundval av biista
praxis i genomforandet av
kompensationssystemen och, om limpligt,
limna rekommendationer till
medlemsstaterna om hur sddan praxis
kan forbdttras. Dessa riktlinjer och
rekommendationer ska goras tillgingliga
for allmiinheten.

Andringsforslag

Standarder for information som ska ldmnas
innan informerat samtycke eller
godkdnnande for donation av
humanmaterial

Andringsforslag

2. SoHO-enheter ska tillhandahélla den
information som avses 1 punkt 1 innan
samtycke ges eller godkidnnande beviljas
for donationen. SOHO-enheter ska
tillhandahalla informationen pa ett korrekt
och tydligt sitt med hjélp av termer som
latt kan forstas av de potentiella donatorer
eller personer som samtycker till eller
godkdnner donationen och sdkerstilla att
det samtycke som ges dr informerat
samtycke. Informationen fér inte vilseleda
potentiella donatorer eller personer som
beviljar godkdnnande for deras rikning,
sarskilt inte nir det giller fordelarna med
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Andringsforslag 160

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 3 —led d

Kommissionens forslag

d) den avsedda anvindningen av det
donerade humanmaterialet, sarskilt vad
giller bevisade fordelar for framtida
mottagare och eventuell anvéndning for
forskning eller kommersiella andamal som
donatorn bor samtycka till,

Andringsforslag 161

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 3 —led e

Kommissionens forslag

e) de analytiska tester som kommer att
utforas i samband med utvirderingen av
donatorns hélsa,

Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om kommissionen anser det nddvindigt att
faststilla bindande regler for
genomforandet av en viss standard eller del
av en standard som avses 1 artikel 53, 54
eller 55, for att sikerstélla enhetliga och
hdga nivaer av sékerhet for donatorer, far
kommissionen anta genomforandeakter
som beskriver sérskilda forfaranden som
ska f6ljas och tillimpas for att uppfylla en

donationen for framtida mottagare av det
berérda humanmaterialet.

Andringsforslag

d) den avsedda anvindningen av det
donerade humanmaterialet, sarskilt vad
giller bevisade fordelar for framtida
mottagare och eventuell anvédndning for
forskning eller kommersiella andamal som
donatorn bor ge informerat samtycke till,

Andringsforslag

e) de analytiska tester som kommer att
utforas i samband med utvirderingen av
donatorns hélsa och deras syften,

Andringsforslag

Om kommissionen anser det nddvindigt att
faststélla bindande regler for
genomfOrandet av en viss standard eller del
av en standard som avses 1 artikel 53, 54
eller 55, for att sikerstélla enhetliga och
hdga nivaer av sékerhet for donatorer, ges
kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 77
for att komplettera denna forordning
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sadan standard, eller en del av den.

Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 79.2.

Andringsforslag 164

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nar det foreligger vederborligen
motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet med avseende pa en risk for
donatorernas hilsa, ska kommissionen
anta omedelbart tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 79.3.

Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. For att tillampa de standarder for
skydd av donatorer eller delar av dessa som
avses 1 artiklarna 53, 54 och 55 ska SoHO-
enheter folja de forfaranden som faststills i
eventuella genomforandeakter som antas 1
enlighet med punkterna 1 och 2 i denna

genom att beskriva sérskilda forfaranden
som ska foljas och tillimpas for att
uppfylla en sadan standard, eller en del av
den.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

2. Omdeti fall av risk for donatorns
hiilsa finns tvingande skal till skyndsamhet
ska det forfarande som anges i artikel 78
tillimpas pa delegerade akter som antas
enligt denna artikel.

Andringsforslag

3.  For att tillampa de standarder for
skydd av donatorer eller delar av dessa som
avses 1 artiklarna 53, 54 och 55 ska SoHO-
enheter folja de forfaranden som faststills i
eventuella delegerade akter som antas 1
enlighet med punkterna 1 och 2 i denna
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artikel.

Andringsforslag 166

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4.  For att tillimpa saddana standarder for
skydd av donatorer eller delar av dessa for
vilka ingen genomfirandeakt har antagits
ska SoHO-enheter folja

Andringsforslag 167

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 4 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

a)  de senaste tekniska riktlinjer som
anges 1 den EU-plattform for
humanmaterial som avses i kapitel XI,

Andringsforslag 168

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. 1de fall som avses i punkt 4 b ska
SoHO-enheter, vid tillimpning av

artikel 30 jamford med artikel 29, for var
och en av standarderna eller delarna
diirav, visa for sina behoriga myndigheter
att de andra riktlinjer som de tillimpar dr
likvirdiga vad giller siikerhet, kvalitet

artikel.

Andringsforslag

4.  For att tillimpa saddana standarder for
skydd av donatorer eller delar av dessa for
vilka ingen delegerad akt har antagits ska
SoHO-enheter i prioritetsordning folja

Andringsforslag

a)  de senaste tekniska riktlinjer som
faststiillts genom ett transparent och
omfattande samradsforfarande med ett
brett urval av berorda parter pa grundval
av de senaste vetenskapliga beliiggen och
relevant sakkunskap, samt som anges 1
den EU-plattform fér humanmaterial som
avses 1 kapitel XI,

Andringsforslag

utgdr
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och effektivitet med den nivi som
faststiills i de tekniska riktlinjer som avses
i punkt 4 a.

Andringsforslag 169

Forslag till forordning
Artikel 57 — stycke 1

Kommissionens forslag

SoHO-enheter ska skydda hilsan hos
SoHO-mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning frén riskerna med SoHO-
preparat. De ska gora detta genom att
identifiera, minimera eller undanrdja dessa
risker.

Andringsforslag 170

Forslag till forordning
Artikel 57 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 171

Forslag till forordning

Artikel 58 — punkt 1
Kommissionens forslag

1. SoHO-enheter ska faststélla

Andringsforslag

SoHO-enheter ska skydda hilsan hos
SoHO-mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning frén riskerna med SoHO-
preparat och deras anvindning. De ska
gora detta genom att identifiera, minimera
eller undanrdja dessa risker.

Andringsforslag

SoHO-enheter ska inte diskriminera
SoHO-mottagare pd grundval av ndgot av
de skiil som anges i artikel 21 i EU-
stadgan om de grundliggande
rittigheterna, savida det inte ir
nodviindigt for att skydda SoHO-
mottagarens eller SoHO-donatorns

hiilsa. Sddana diskriminerande dtgdrder
ska grunda sig pd vetenskapliga beligg.

Andringsforslag

1.  SoHO-enheter ska, pd grundval av
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forfaranden med atgirder och, vid behov,
kombinationer av dtgirder som sdkerstéller
hoga sékerhets- och kvalitetsnivaer och
visar fordelar for SOHO-mottagare och
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning som
uppvéager eventuella risker. De ska sérskilt
uppna en hog grad av forsidkran om att
patogener, toxiner eller genetiska tillstand
inte overfors till mottagare eller avkomma
som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning.

Andringsforslag 172
Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 173

Forslag till forordning

Artikel 58 — punkt 2 —led b
Kommissionens forslag

b)  Testa donatorer med avseende pa
smittsamma sjukdomar med hjilp av
certifierade och validerade testmetoder.

Andringsforslag 174

de riktlinjer som avses i artikel 59,
faststélla forfaranden med atgérder och, vid
behov, kombinationer av atgirder som
sakerstdller hoga sékerhets- och
kvalitetsnivaer och visar fordelar for
SoHO-mottagare och avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning som uppviger eventuella
risker. De ska sérskilt uppna en hog grad
av forsdkran om att patogener, toxiner eller
genetiska tillstand inte dverfors till
mottagare eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.

Andringsforslag

la. Om mdojligt ska SoHO-enheterna
anvinda teknik for att minska de kliniska
riskerna for SoHO-mottagare och
avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning och for
att forbittra kvaliteten pd
humanmaterialet.

Andringsforslag

b)  Testa donatorer med avseende pa
smittsamma sjukdomar med hjalp av
certifierade och validerade testmetoder
eller andra metoder som anses limpliga i
EDQM:s och ECDC:s riktlinjer.
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Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c¢)  Anvinda, ndr sa ar mojligt,
bearbetningsteknik som minskar eller
eliminerar alla potentiella dverforbara
patogener.

Andringsforslag 175

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 5 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 176

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 10 —led a

Kommissionens forslag

a) anvanda SoHO-preparat pa
mottagare utan pdvisad nytta, utom i
samband med en klinisk studie som
godkénts inom ramen for ett villkorligt
godkinnande av SoOHO-preparatet av den
behoriga myndigheten i enlighet med
artikel 41.4,

Andringsforslag 177

Andringsforslag

c)  Anvinda, ndr s dr mojligt,
bearbetningsteknik som minskar,
eliminerar eller inaktiverar alla potentiella
overforbara patogener.

Andringsforslag

ca) Anvinda, dir sa dr mojligt och
limpligt, metoder for att uppticka,
inaktivera eller eliminera
mikroorganismer.

Andringsforslag

a) anvanda SoHO-preparat pa
mottagare utan pavisad nytta, utom i
samband med en klinisk studie som
godkénts inom ramen for ett villkorligt
godkidnnande av SoOHO-preparatet av den
behoriga myndigheten i enlighet med
artikel 41.4 eller i samband med
anvindning av humanitdra skdl och
experimentell behandling i de situationer
som avses i artiklarna 61 och 61a eller en
klinisk studie enligt vad som avses i
artikel 41a,
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Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 10 —led b

Kommissionens forslag

b) anvinda SoHO-preparat pé
mottagare i onddan,

Andringsforslag 178

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 10 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 179

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 11 — stycke 1

Kommissionens forslag

For de atgérder som avses i punkterna 2
och 3 ska SoHO-enheter kontrollera en
donators lamplighet genom en intervju med
denne, dennes vardnadshavare eller, vid
donation efter déden, en relevant person
som dr informerad om donatorns historia
avseende hilsa och livsstil. Intervjun far
kombineras med eventuella intervjuer som
genomfors som en del av den utvérdering
som avses 1 artikel 53.1 f.

Andringsforslag 180

Andringsforslag

b) anvinda SoHO-preparat pa
mottagare i onddan, SoHO-enheter ska
anvinda humanmaterial pd bdsta sdtt,
med beaktande av behandlingsalternativ,
och folja de senaste vetenskapliga
riktlinjer som avses i artikel 59,

Andringsforslag

ca) prioritera estetiska
anvindningsomrdden framfor
behandlingsindamal, sérskilt vid
eventuell brist pd humanmaterial.

Andringsforslag

For de atgirder som avses i punkterna 2
och 3 ska SoHO-enheter kontrollera en
donators lamplighet genom en intervju med
denne, dennes vardnadshavare eller, vid
donation efter déden, en relevant person
som dr informerad om donatorns historia
avseende hilsa och livsstil. Intervjun far
kombineras med eventuella intervjuer som
genomfors som en del av den utvérdering
som avses 1 artikel 53.
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Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 11 — stycke 2

Kommissionens forslag

Fo6r donatorer som donerar upprepade
génger far de intervjuer som avses 1 forsta
stycket begrinsas till aspekter som kan ha

dndrats och far ersittas med frageformulir.

Andringsforslag 181

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4.  For att tillimpa s&ddana standarder
eller delar av dessa for skydd av mottagare
och avkomma for vilka ingen
genomforandeakt har antagits ska SOHO-
enheter folja

Andringsforslag 182

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Ide fall som avses i punkt 4 b ska
SoHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 30 jimford med artikel 29, for var
och en av standarderna eller delarna

diirav, visa for sina behoriga myndigheter
att de andra riktlinjer som de tillimpar dr

likvirdiga vad giller siikerhet, kvalitet
och effektivitet med den nivd som

faststiills i de tekniska riktlinjer som avses

i punkt 4 a.

Andringsforslag

For donatorer som donerar upprepade
génger far de intervjuer som avses 1 forsta
stycket begrinsas till aspekter som kan ha
dndrats och far ersittas med frageformulér,
samtidigt som det siikerstdills att alla
skyldigheter som avses i artikel 53.1 e och
f samt artikel 53.2 uppfylls.

Andringsforslag

4.  For att tillimpa saddana standarder
eller delar av dessa for skydd av mottagare
och avkomma for vilka ingen
genomforandeakt har antagits ska SOHO-
enheter, i prioritetsordning, folja

Andringsforslag

utgar
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Andringsforslag 183

Forslag till forordning
Artikel 61a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 61a

Undantag frdn skyldigheterna att
godkiinna SoHO-preparat i
nédsituationer eller situationer dir
alternativa behandlingar saknas

1.  Genom undantag fran artikel 21 far
de behoriga myndigheterna, pd begiiran
fran en SoHO-enhet och om
vederborligen motiverat med hinsyn till
ett hot mot ménniskors hilsa, godkiinna
distribution eller beredning for omedelbar
anvindning av SoHO-preparat inom
deras territorium i fall diir de forfaranden
som avses i den artikeln inte har
genomforts, forutsatt att anvindningen av
dessa SoHO-preparat dir av intresse for
Jfolkhilsan. De behoriga myndigheterna
ska ange den tidsperiod for vilken
godkiinnandet beviljas eller faststiilla
villkor som gor det majligt att tydligt
Saststiilla denna tidsperiod.

2. Behoriga myndigheter far dessutom,
i undantagsfall, bevilja villkorligt och
tillfilligt godkinnande av SoHO-preparat
pd begiiran av en forskrivande likare vid
en SoHO-enhet, i situationer dar det
saknas behandlingsalternativ, forutsatt att

a) det har faststillts bestimmelser om
anvindningen av sddana preparat for en
viss patient for det fall att behandlingen
inte kan skjutas upp eller om patientens
grundliiggande intressen krdiver det,

b)  preparaten kan betraktas som sikra
och effektiva enligt de kliniska uppgifter
som finns tillgingliga.

3. De behoriga myndigheterna ska
omedelbart informera den nationella
SoHO-myndigheten om alla exceptionella
godkinnanden och utan onodigt drojsmal
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Andringsforslag 184

Forslag till forordning
Artikel 62 — rubriken

Kommissionens forslag

Upprittande av nationella SOHO-
beredskapsplaner

Andringsforslag 185

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska, i samarbete
med de nationella SOHO-myndigheterna,
utarbeta nationella SoHO-
beredskapsplaner med dtgdrder som ska
vidtas utan onddigt drojsmadl niir
tillgangen pd kritiska humanmaterial utgor
eller sannolikt kommer att utgora en
allvarlig risk for mdnniskors hilsa.

fora in information om alla villkorade
godkiinnanden av SoHO-preparat i EU-
plattformen for humanmaterial som avses
i kapitel XI.

4.  Efter att ha fatt villkorligt och
tillfilligt godkinnande for ett SoHO-
preparat i enlighet med punkt 2 i denna
artikel ska SoHO-enheten samtidigt
inleda ett ordinarie
godkiinnandeforfarande for detta SoHO-
preparat i enlighet med artikel 21.

Andringsforslag

Upprittande av nationella SOHO-
beredskapsplaner och planer for att
séiikerstilla kontinuitet i tillgdngen pa
humanmaterial

Andringsforslag

1.  Medlemsstaterna ska, i samarbete
med de nationella SOHO-myndigheterna,
utarbeta nationella planer for att striva
efter tillricklig tillgang till kritiska
humanmaterial och bidra till europeiskt
oberoende niir det giiller en
motstandskraftig leveranskedja.

De nationella planerna ska i synnerhet
inkludera dtgirder for att sikerstilla att
donatorbasen dr motstandskraftig, for att
anvinda humanmaterial mer effektivt, for
att overvaka trender med avseende pd
tillgdngen till kritiska humanmaterial
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Andringsforslag 186

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska gora alla
rimliga anstrdngningar for att framja
allménhetens deltagande i1 donation av
humanmaterial, sarskilt for kritiska
humanmaterial, 1 syfte att sdkerstélla en
resilient tillgdng och en reaktiv 6kning av
donationsnivéerna nar risker for brist
upptécks. I samband med detta ska de
uppmuntra tillvaratagandet av
humanmaterial med ett starkt deltagande av
den offentliga och ideella sektorn.

samt for fall diir de nationella lagren av
humanmaterial éverskrider den nationella
efterfragan och humanmaterial
exporteras till andra linder med brist pd
humanmaterial.

Vid utarbetandet och oversynen av sina
nationella planer ska medlemsstaterna
beakta de rekommendationer som
kommissionen har utfiirdat i enlighet med
artikel 62a och den bdsta praxis som
dokumenterats av samordningsstyrelsen i
enlighet med artikel 68.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska, i linje med
principen om frivillig donation utan
ersiittning, gora alla rimliga anstrdngningar
for att framja allménhetens deltagande i
donation av humanmaterial, sarskilt for
kritiska humanmaterial, i syfte att
sakerstdlla en resilient tillgang och en
reaktiv 6kning av donationsnivderna nér
risker for brist uppticks. I samband med
detta ska de bland annat

a) inkludera alla relevanta berorda
parter i utarbetandet av sina nationella
planer,

b)  sdkerstiilla att det finns ett adekvat
antal enheter for tillvaratagandet av
humanmaterial med ett starkt deltagande
av den offentliga och ideella sektorn och
SoHO-inrdttningar samt adekvata
oppettider,

c¢)  sdkerstilla att limpliga arbetsvillkor
och adekvat utbildning tillhandahadlls for
relevanta SoHO-yrken,

d)  sdkerstilla att strategier for att
rekrytera och bibehdlla kritiska donatorer
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Andringsforslag 187
Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 188

Forslag till forordning

Artikel 62 — punkt 3
Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska ange foljande i
de planer som avses i punkt 1:

av humanmaterial infors, inbegripet
kommunikationskampanjer och
utbildningsprogram,

e)  faststilla kvantitativa mal for
tillvaratagande av kritiska
humanmaterial.

Andringsforslag

2a. SoHO-enheterna ska rapportera
potentiella brister pa humanmaterial till
de behoriga myndigheterna eller pa
begiiran av de behoriga myndigheterna i
enlighet med artikel 34a. De behoriga
myndigheterna ska ansvara for att
overvaka tillgangen pa humanmaterial pa
nationell niva.

Andringsforslag

3. I fall dir tillgangen pd
humanmaterial eller produkter som
deriverats frdn dessa dr beroende av
potentiella kommersiella intressen ska
varje medlemsstat séikerstiilla att dessa
SoHO-enheter, inom ramen for sitt
ansvarsomrdde, pd ett lampligt och
kontinuerligt sditt forser patienter pd sitt
territorium med humanmaterial och eller
derivat dirav. Medlemsstaterna ska
forhandla fram rittvisa och transparenta
priser for SoHO-deriverade produkter,
som bygger pd altruistiska och obetalda
donationer. Medlemsstaterna ska ocksad
sikerstilla att 6verkomliga produkter dr
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a)  Potentiella risker for tillgangen pd
kritiska humanmaterial.

b)  De kritiska SoHO-enheter som ska
involveras.

¢)  De behoriga myndigheternas
befogenheter och ansvarsomrdden.

d)  Kanaler och forfaranden for
informationsutbyte mellan behoriga
myndigheter, inbegripet behoriga
myndigheter i andra medlemsstater och
andra berorda parter, beroende pd vad
som dr lampligt.

e)  Ett forfarande for utarbetande av
beredskapsplaner for specifika
identifierade risker, sdrskilt saidana som
ror utbrott av smittsamma sjukdomar.

) Ett forfarande for bedomning och
godkinnande, ndr sd dr motiverat, av
ansokningar fran SoHQO-enheter om
undantag fran de standarder som anges i
kapitlen VI och VII.

Andringsforslag 189
Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 190

tillgiingliga for patienter och att det gors
kontinuerliga investeringar i forskning
och innovation som ror dessa produkter.

Andringsforslag

3a. Senastden ... [tva dr efter
ikrafttridandet av denna forordning| ska
medlemsstaterna limna in sina nationella
planer till kommissionen och
samordningsstyrelsen. De ska se éver sina
nationella planer vartannat dt och
informera kommissionen och
samordningsstyrelsen om eventuella
visentliga dndringar av dessa planer.
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Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Medlemsstaterna ska séiikerstiilla att
alla undantag som beviljas i enlighet med
punkt 3 f dr tidsbegrinsade och
motiverade i den mdn de medfor risker
som dr ligre din risken for brist pad det
specifika humanmaterialet.

Andringsforslag 191

Forslag till forordning

Andringsforslag

4.  For att kunna hantera
nédsituationer som kan uppstd, ndir
situationen for tillgangen till kritiska
humanmaterial utgor eller sannolikt
kommer att utgora en allvarlig risk for
mdnniskors hdilsa, ska medlemsstaterna
specificera foljande i de planer som avses
i punkt 1:

a) Potentiella risker for tillgangen pad
kritiska humanmaterial och dtgiirder som
paverkar efterfragan pa humanmaterial.

b)  De kritiska SoHO-enheter som ska
involveras.

¢)  De behoriga myndigheternas
befogenheter och ansvarsomrdden.

d)  Kanaler och forfaranden for
informationsutbyte mellan behoériga
myndigheter, inbegripet behériga
myndigheter i andra medlemsstater och
andra berorda parter, beroende pd vad
som dr lampligt.

e)  Ett forfarande for utarbetande av
beredskapsplaner for specifika
identifierade risker, sdrskilt saidana som
ror utbrott av smittsamma sjukdomar.

) Ett forfarande for bedomning och
godkinnande, ndr sd dr motiverat, av
ansokningar fran SoHO-enheter om
undantag frdan de standarder som anges i
kapitlen VI och VII.

g)  Atgirder for att prioritera
behandlingsindamal for kritiska
humanmaterial och vissa patienter i
hiindelse av brist.
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Artikel 62 — punkt 5
Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska beakta ECDC:s
vigledning for nodsituationer i samband
med epidemiologiska utbrott och de
riktlinjer som offentliggjorts av EDQM
for beredskapsplanering i allminhet.

Andringsforslag 192

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Medlemsstaterna ska regelbundet se
over sina nationella SoHO-
beredskapsplaner for att ta hénsyn till
organisationsiindringar inom de behoriga
myndigheterna och erfarenheter som
vunnits i samband med genomforandet av
planen och under simuleringsovningar.

Andringsforslag 193

Forslag till forordning

Artikel 62 — punkt 7 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Kommissionen fadr anta
genomforandeakter for att faststélla

Andringsforslag 194

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 7 — stycke 1 —led a

Andringsforslag

5. Medlemsstaterna ska séikerstiilla att
alla undantag som beviljas i enlighet med
punkt 4 f iir tidsbegriinsade och
motiverade i den mdn de medfor risker
som dr ligre din risken for brist pd det
specifika humanmaterialet.

Andringsforslag

6.  Medlemsstaterna ska beakta ECDC:s
vigledning for nodsituationer i samband
med epidemiologiska utbrott, framfor allt
for att sikerstilla forebyggande av och
beredskap infor pandemier, och de
riktlinjer som offentliggjorts av EDQM
for beredskapsplanering i allméinhet.

Andringsforslag

Kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 77
Jor att komplettera denna forordning
genom att faststélla
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Kommissionens forslag

a)  regler for upprittandet av de
nationella SoHO-beredskapsplaner som
foreskrivs i punkt 1, i den utstrackning som
ar nodvindig for att sdkerstélla en enhetlig
och effektiv hantering av avbrott i
tillgdngen,

Andringsforslag 195

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 7 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b)  berorda parters roll och ECDC:s
stodjande roll vid uppréttandet och
genomforandet av nationella SoHO-
beredskapsplaner.

Andringsforslag 196

Forslag till forordning

Artikel 62 — punkt 7 — stycke 2
Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 79.2.

Andringsforslag 197

Forslag till forordning
Artikel 62a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

a)  regler for upprattandet av de
nationella planer som foreskrivs i1 punkt 1,
1 den utstrickning som dr nddvéndig for att
sdkerstélla en enhetlig och effektiv
hantering av avbrott i tillgdngen,

Andringsforslag

b)  berdrda parters roll och ECDC:s och
EDQM:s stodjande roll vid uppréttandet
och genomforandet av nationella planer,

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Artikel 62a

Inrittande av en strategi for frimjande av
EU:s oberoende niir det giller tillgangen
pd humanmaterial
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1.  Senastden ... [tvd dr efter
ikrafttridandet av denna forordning| ska
kommissionen offentliggora en strategi
for att frimja EU:s oberoende nir det
giller tillgangen pa humanmaterial.
Denna strategi ska innehdlla en fiirdplan
med ambitiosa mal for alla kritiska
humanmaterial, som ska faststillas av
kommissionen i samordning med de
nationella behoriga myndigheterna,
samordningsstyrelsen, ECDC,
Europaparlamentet, forskare som dr
knutna till yrkessammanslutningar och
patientorganisationer, liksom alla andra
berorda parter. Utan att det paverkar
artiklarna 53 och 54 ska strategin frimja
atgirder for att

a)  stodja och samordna
kommunikationskampanjer pd europeisk
och nationell niva ndr det giller olika
typer av SoHO-donationer som finns
tillgingliga,

b)  genom relevanta program stodja
utbildning av hdlso- och
sjukvdrdspersonal vid sjukhus och
vardinrdttningar for att oka
medvetenheten om SoHO-donationer,

¢)  samordna utbytet av biista praxis
med koppling till optimeringen av
anviindningen av kritiska humanmaterial.

2. Strategin i punkt 1 ska inkludera
dtgdrder for att uppriitta en
unionsforteckning over kritiska
humanmaterial.

3. Strategin i punkt 1 ska inkludera
dtgdrder for att sikerstiilla att rapporterna
i artikel 34a foljs upp regelbundet via EU-
plattformen for humanmaterial som avses
i kapitel XI. Denna uppfoljning ska syfta
till att pd unionsnivd faststdilla alla
faktiska eller potentiella brister som skulle
dventyra patienthilsan.

4.  Strategin for frimjande av EU:s
oberoende niir det giiller humanmaterial
ska ses over vart femte dr av
kommissionen fran och med 2030. Om
nédviindigt ska nationella planer som
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Andringsforslag 198

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kiritiska SoHO-enheter ska utan
onddigt drojsmél utfiarda en varning
avseende tillgdng pd humanmaterial till
sina behoriga myndigheter i1 hdndelse av ett
betydande avbrott, med angivande av det
underliggande skélet, den forvéntade
effekten pd patienter och eventuella
riskreducerande dtgirder som vidtagits,
inbegripet eventuella alternativa
forsorjningskanaler om sé ar lampligt.
Avbrott ska anses vara betydande nir
anvindningen av kritiska humanmaterial
stélls in eller skjuts upp pa grund av
bristande tillgdng och detta utgdr en
allvarlig hélsorisk.

Andringsforslag 199

Forslag till forordning

Artikel 63 — punkt 2 —led b
Kommissionens forslag

b)  vidta dtgérder fOr att minska riskerna,
om och i den mén det dr mojligt, och

Andringsforslag 200

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 3

faststiills i enlighet med artikel 62 ses over
i enlighet med detta inom hogst tvd dr
fran offentliggorandet av den reviderade
strategin.

Andringsforslag

1. Kiritiska SoHO-enheter ska utan
onddigt drojsmél utfarda en varning
avseende tillgdng pd humanmaterial till
sina behoriga myndigheter 1 hdndelse av ett
betydande avbrott, med angivande av det
underliggande skilet, den forvintade
effekten pé patienter och eventuella
riskreducerande dtgirder som vidtagits,
inbegripet eventuella alternativa
forsorjningskanaler om sé ar lampligt.
Avbrott ska anses vara betydande nir
anvindningen av kritiska humanmaterial
stélls in eller skjuts upp pé grund av
bristande tillgdng och detta utgdr en
allvarlig hélsorisk for méinniskor.

Andringsforslag

b)  vidta dtgirder for att minska riskerna
i den méan det dr mojligt, och
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Kommissionens forslag

3. De nationella SoOHO-myndigheterna
far till EU-plattformen f6r humanmaterial
ldmna in den varning avseende tillgng pa
humanmaterial som mottagits i fall diir
avbrottet i tillgang kan pdverka andra
medlemsstater eller om ett sadant avbrott
kan dtgirdas genom samarbete mellan
medlemsstaterna i enlighet med

artikel 62.3 d.

Andringsforslag 201

Forslag till forordning
Artikel 64

Kommissionens forslag

Artikel 64

Undantag fran skyldigheterna att
godkiinna SoHO-preparat i
nédsituationer

1.  Genom undantag fran artikel 21 far
de behoriga myndigheterna, pd begiiran
firdn en SoHO-enhet som vederborligen
motiverats med hdnsyn till ett hot mot
mdnniskors hilsa, godkéinna distribution
eller beredning for omedelbar
anvindning av SoHO-preparat inom
deras territorium i fall diir de forfaranden
som avses i den artikeln inte har
genomforts, forutsatt att anvindningen ay
dessa SoHO-preparat iir ay intresse for
folkhdiilsan. De behoriga myndigheterna
ska ange den tidsperiod for vilken
godkinnandet beviljas eller faststiilla
villkor som gor det maojligt att tydligt
Jaststilla denna tidsperiod.

2. De behoriga myndigheterna ska
underridtta den nationella SoHO-
myndigheten om nodgodkinnandet. Den
nationella SoHO-myndigheten ska
underrditta kommissionen och évriga
medlemsstater om alla beslut om att
godkiinna distribution eller beredning for

Andringsforslag

3. De nationella SoOHO-myndigheterna
ska utan onddigt drojsmal till EU-
plattformen for humanmaterial 1&imna in
den varning avseende tillgang pa
humanmaterial som mottagits.

Andringsforslag

utgadr
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omedelbar anvindning av SoHO-preparat
i enlighet med punkt 1, i de fall dir
sddana SoHO-preparat kan komma att
distribueras till andra medlemsstater.

Andringsforslag 202

Forslag till forordning
Artikel 65 — rubriken

Kommissionens forslag

Ytterligare nodatgiirder fran
medlemsstaternas sida

Andringsforslag 203

Forslag till forordning
Artikel 65 — stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna far vidta ytterligare
atgdrder utover dem som anges 1 deras
nationella SoOHO-beredskapsplaner for att
sakerstilla tillgangen pé kritiska
humanmaterial i hindelse av brister pa
deras territorium, fran fall till fall. De
medlemsstater som vidtar sddana atgirder
ska utan onddigt drojsmal underritta Gvriga
medlemsstater och kommissionen och ange
skélen for de vidtagna atgérderna.

Andringsforslag 204

Forslag till forordning

Artikel 66 — rubriken
Kommissionens forslag

Beredskapsplaner for SoHO-enheter

Andringsforslag

Ytterligare néd- och forsorjningsdtgiirder
fran medlemsstaternas sida

Andringsforslag

Medlemsstaterna fér vidta ytterligare
atgdrder utdver dem som anges i deras
nationella SoOHO-beredskapsplaner och
planer for tillgangen till humanmaterial
for att sdkerstélla tillgangen pa kritiska
humanmaterial i hindelse av brister pa
deras territorium, fran fall till fall. De
medlemsstater som vidtar sddana atgérder
ska utan onddigt drojsmal underritta Gvriga
medlemsstater, samordningsstyrelsen och
kommissionen och ange skélen for de
vidtagna dtgérderna.

Andringsforslag

Beredskapsplaner for SoHO-enheter och
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Andringsforslag 205

Forslag till forordning
Artikel 66 — stycke 1

Kommissionens forslag

Varje SoHO-enhet som utfér SOHO-
aktiviteter som ror kritiska humanmaterial
ska ha en beredskapsplan for enheten som
stoder genomforandet av den nationella

SoHO-beredskapsplan som avses i
artikel 62.

Andringsforslag 206

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Varje medlemsstat ska utse tva
stindiga ledamoter och tva suppleanter
som foretrdder den nationella SOHO-
myndigheten och, om medlemsstaten s&
véljer, hdlsoministeriet. Den nationella
SoHO-myndigheten far utse ledamoter fran
andra behdriga myndigheter, men dessa
ledamoter ska sdkerstélla att deras
synpunkter och forslag stods av den
nationella SoOHO-myndigheten.
Samordningsstyrelsen far ocksa bjuda in
experter och observatdrer till sina
sammantrdden och far samarbeta med
andra externa experter nir sd ar lampligt.
Unionens dvriga institutioner, organ och
byréer ska ha en observatorsroll.

planer for kontinuitet i tillgangen

Andringsforslag

Varje SoHO-enhet som utfér SoOHO-
aktiviteter som ror kritiska humanmaterial
ska ha en plan for kontinuitet i tillgangen
och en beredskapsplan for enheten. Dessa
planer ska stodja genomforandet av de
nationella planer for kontinuitet i
tillgangen och SoHO-beredskapsplaner
som avses 1 artikel 62.

Andringsforslag

2. Varje medlemsstat ska utse tva
standiga ledamdter och tva suppleanter
som foretrdder den nationella SOHO-
myndigheten och, om medlemsstaten s&
véljer, hidlsoministeriet. Den nationella
SoHO-myndigheten far utse ledaméter fran
andra behdriga myndigheter, men dessa
ledamoter ska sdkerstélla att deras
synpunkter och forslag stods av den
nationella SoOHO-myndigheten.
Samordningsstyrelsen far ocksd bjuda in
experter och observatdrer till sina
sammantrdden och far samarbeta med
andra externa experter nir sd ar lampligt.
Sddana experter och berérda parter kan
inkludera konsumenter, patienter, hdlso-
och sjukvardspersonal och forskare.
Unionens dvriga relevanta institutioner,
organ och byréer eller tjinster ska ha en
observatorsroll. Europaparlamentet ska
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Andringsforslag 207

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska ldmna in namn
och tillhorighet for sina utsedda ledamoter
till kommissionen, som ska offentliggora
forteckningen over ledamoter i EU-
plattformen for humanmaterial.

Andringsforslag 208

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

utse en teknisk foretridare som ska delta i
samordningsstyrelsen som observator.

Andringsforslag

3.  Medlemsstaterna ska ldmna in namn
och tillhorighet for sina utsedda ledamoter
till kommissionen, som ska géra
forteckningen over ledamoter tillginglig
for allmiinheten pd EU-plattformen for
humanmaterial. Forteckningen over de
myndigheter, organisationer eller organ
som deltagarna i samordningsstyrelsen
tillhor ska offentliggoras pa
kommissionens webbplats.

Andringsforslag

3a. Kommissionen ska offentliggora
arbetsordningen och viigledningen for
samordningsstyrelsen samt
dagordningarna och protokollen frdin
samordningsstyrelsens moten pa EU-
plattformen for humanmaterial, savida
inte offentliggorandet undergriver
skyddet av ett allmiint eller privat intresse,
enligt vad som avses i artikel 4 i
Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1049/2001'%

1a Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allmiinhetens tillgang till
Europaparlamentets, rdadets och
kommissionens handlingar (EGT L 145,
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Andringsforslag 209

Forslag till forordning

Artikel 67 — punkt 4
Kommissionens forslag

4.  Kommissionen ska vara ordforande

vid samordningsstyrelsens sammantrdden.

Ordforanden ska inte delta i
samordningsstyrelsens omrdstningar.

Andringsforslag 210

Forslag till forordning

Artikel 67 — punkt 6 — led j
Kommissionens forslag

j)  Regler for deklarationer av
intressekonflikter for inbjudna experter.

Andringsforslag 211

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 6 — led ka (nytt)

Kommissionens forslag

31.5.2001, s. 43).

Andringsforslag

4.  Ordforandeskapet i
samordningsstyrelsen ska utovas
gemensamt av kommissionens foretridare
och en roterande foretriidare for
medlemsstaterna, som ska viiljas av och
bland medlemsstaternas foretriidare i
samordningsstyrelsen. Ordféranden ska
inte delta 1 samordningsstyrelsens
omrdstningar.

Andringsforslag

7)) Regler {for deklarationer av
intressekonflikter for
samordningsstyrelsens ledamdter,
suppleanter, observatorer och inbjudna
experter.

Andringsforslag

ka) Offentliggorande av en
sammanfattning av de imnen som
diskuteras vid sammantriidena.
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Andringsforslag 212

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta de atgirder som
kravs for samordningsstyrelsens inréttande,
ledning och funktion.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 79.2.

Andringsforslag 213
Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 214

Andringsforslag

7. Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 77 for att
komplettera denna forordning genom att
faststiilla de atgérder som kravs for
samordningsstyrelsens inrédttande, ledning
och funktion.

Andringsforslag

7a. Samordningsstyrelsens ledamater
far inte ha ekonomiska eller andra
intressen i relaterade branscher som
skulle kunna pdverka deras opartiskhet.
De ska dta sig att agera sjilvstindigt och i
allmiinhetens intresse och varje dr avge
en forklaring om sina ekonomiska
intressen. Uppgifter om indirekta
intressen som skulle kunna héinforas till
likemedelsindustrin ska inforas i ett
register som fors av kommissionen och
som allmdnheten pa begiiran ska kunna
fa tillgdng till vid kommissionens kontor.

Samordningsstyrelsens uppforandekod
ska hénvisa till genomforandet av denna
artikel, sirskilt nir det gdller mottagande
av gavor.
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Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 7b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 215

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  pdbegiran av behoriga myndigheter
1 enlighet med artikel 14.2 forsta stycket
utarbeta yttranden om ett materials, en
produkts eller en aktivitets réttsliga status
enligt denna forordning och 6verfora sina
yttranden till forteckningen,

Andringsforslag 216

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) samarbeta for utbyte av erfarenheter
och god praxis, beroende pa vad som ir
relevant, med EDQM och ECDC nér det
giller tekniska standarder, och med EMA
om godkédnnande och tillsyn avseende
genomforandet av PMF-certifieringen i
enlighet med direktiv 2003/63/EG, for att
stodja ett harmoniserat genomforande av
standarder och tekniska riktlinjer,

Andringsforslag

7b.  Samordningsstyrelsens ledamdter,
sakkunniga och observatiorer ska vid varje
mote uppge sdrskilda intressen som skulle
kunna dventyra deras oberoende med
avseende pd punkterna pd dagordningen.
Dessa forklaringar ska goras tillgingliga
for allmiinheten.

Andringsforslag

a) isamarbete med andra myndigheter
som utsetts enligt annan relevant
unionslagstiftning, pa begiran av behoriga
myndigheter i1 enlighet med artikel 74.1
och 14.2 utarbeta yttranden om ett
materials, en produkts eller en aktivitets
rattsliga status enligt denna forordning och
overfora sina yttranden till forteckningen,

Andringsforslag

e) samarbeta for utbyte av erfarenheter
och god praxis, beroende pa vad som ar
relevant, med EDQM och ECDC nér det
giller tekniska standarder inom deras
respektive expertomrdaden, och med EMA
om godkénnande och tillsyn avseende
genomforandet av PMF-certifieringen i
enlighet med direktiv 2003/63/EG, for att
stodja ett harmoniserat genomforande av
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Andringsforslag 217
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 218
Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 219

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska anordna
unionsutbildning 1 samarbete med de
berirda medlemsstaterna.

Andringsforslag 220

standarder och tekniska riktlinjer,

Andringsforslag

Ja) siikerstilla samordning med
avseende pa kontinuiteten for och
tillriicklig tillgang till kritiska
humanmaterial,

Andringsforslag

ga) i hdndelse av en hilsokris med
anknytning till humanmaterial eller i syfte
att forebygga potentiella hot samarbeta
med kommissionen, rddgivande
kommittén for hot mot folkhdlsan och
ECDC, i enlighet med forordning (EU)
2022/2371.

Andringsforslag

Kommissionen ska anordna
unionsutbildning 1 samarbete med
medlemsstaterna.
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Forslag till forordning
Artikel 71 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska uppritta och
upprétthalla samarbete med EDQM med
avseende pa de riktlinjer som EDQM
offentliggor.

Andringsforslag 221

Forslag till forordning
Artikel 71 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 222

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska inrétta, forvalta
och underhélla EU-plattformen for
humanmaterial for att underlatta ett
dndamalsenligt och effektivt
informationsutbyte om SoHO-aktiviteter i

Andringsforslag

Kommissionen ska uppritta och
upprétthalla samarbete med EDQM med
avseende pa de riktlinjer som EDQM
offentliggdr. Detta samarbete ska bygga
pd hogsta vetenskapliga standarder, vara
proaktivt nir det giller att identifiera
framtida behov och vara oppet for insyn
samt involvera berorda parter i samrad
som ror utarbetandet av riktlinjerna.
Sddant samarbete ska inte paverka
unionslagstiftningen och ska beakta
unionens principer om oppenhet och
berorda parters deltagande.

Andringsforslag

Om de riktlinjer som avses i forsta stycket
skiljer sig firdn unionens och
medlemsstaternas intressen far
kommissionen anta en kompletterande
vigledning for medlemsstaterna om hur
och niir dessa riktlinjer ska tillimpas.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska inrétta, forvalta
och underhélla EU-plattformen for
humanmaterial for att underlatta ett
dndamalsenligt och effektivt
informationsutbyte om och registrering
och lagring av information om SoHO-
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unionen, 1 enlighet med denna forordning.

Andringsforslag 223

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska gora en
sammanfattning av uppgifter av allméint
intresse och gora den tillgénglig for
allménheten pd EU-plattformen for
humanmaterial i ett aggregerat och
anonymiserat format. EU-plattformen {or
humanmaterial ska tillhandahalla en kanal
for begransat utbyte av information och
uppgifter mellan behoriga myndigheter och
mellan SoHO-enheter och deras
respektive behoriga myndigheter.

Andringsforslag 224

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 4

Kommissionens forslag

4.  Kommissionen ska anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 77 for att
komplettera denna forordning genom att
faststilla tekniska specifikationer for
inrdttande, forvaltning och underhall av
EU-plattformen for humanmaterial.

Andringsforslag 225

aktiviteter och tillgdng pd kritiska
humanmaterial i unionen, i enlighet med
denna forordning.

Andringsforslag

2. Kommissionen ska gora en
sammanfattning av uppgifter av allméint
intresse och gora den tillgénglig for
allménheten pd EU-plattformen for
humanmaterial i ett aggregerat och
anonymiserat format. EU-plattformen {or
humanmaterial ska tillhandahalla en kanal
for begransat utbyte av information och
uppgifter mellan behoriga myndigheter.

Andringsforslag

4.  Kommissionen ska anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 77 for att
komplettera denna forordning genom att
faststilla tekniska specifikationer for
inrdttande, forvaltning och underhall av
EU-plattformen for humanmaterial och
faststilla dtkomstrittigheter for nationella
behoriga myndigheter och unionsorgan
och unionsbyrder sd att de kan utfora sina
uppgifter och minimikategorier av
information som ska delas i enlighet med
punkt 2 i denna artikel.
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Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 226

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. EU-plattformen fér humanmaterial
ska ocksa tillhandahalla en sidker miljo for
informationsutbyte mellan behoriga
myndigheter och kommissionen, sirskilt
nér det géller allvarliga avvikelser och
snabba varningar. Den ska ocksa ge
allménheten tillgdng till information om
registrering och godkénnandestatus for
SoHO-enheter och ange de tillimpliga
riktlinjer som ska f6ljas for att uppfylla de
tekniska standarder som faststills 1
artiklarna 56 och 59.

Andringsforslag

5a. For att i synnerhet forebygga ett
spént lige vad giiller tillgangen och
sikerstilla donatorernas och mottagarnas
siikerhet ska kommissionen se till att EU-
plattformen for humanmaterial dr
driftskompatibel med andra befintliga
unionsplattformar, i synnerhet EMA:s
europeiska plattform for overvakning av
brister, som inriittas genom artikel 13 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123'4,

1a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2022/123 av den 25
Jjanuari 2022 om en forstirkt roll for
Europeiska likemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende
likemedel och medicintekniska produkter
(EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Andringsforslag

2. EU-plattformen for humanmaterial
ska ocksa tillhandahélla en sdker miljo for
informationsutbyte mellan behoriga
myndigheter och kommissionens behoriga
generaldirektorat, sirskilt nér det giller
allvarliga avvikelser, snabba varningar och
varningar om tillgangen pa
humanmaterial, liksom mellan de
behoriga myndigheterna och
samordningsstyrelsen, EMA och ECDC.
Den ska ocksé ge allmanheten tillgéng till
information om registrering och
godkdnnandestatus for SoOHO-enheter och
ange de tillimpliga riktlinjer som ska foljas
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Andringsforslag 227

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 228

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2b (nytt)

Kommissionens forslag

for att uppfylla de tekniska standarder som
faststélls 1 artiklarna 56 och 59.

Andringsforslag

2a. EU-plattformen for humanmaterial
ska ocksd vara den frimsta formedlaren
for att rapportera brist pa humanmaterial
for grinsoverskridande begiranden om
humanmaterial och for import och export
av humanmaterial. De nationella
myndigheterna ska utfirda och ta emot
varningar om brister som inte kan losas
pd medlemsstatsnivda samt
griinsoverskridande begiranden om
humanmaterial och ska kunna besvara
dem. De nationella myndigheterna, som
dr medvetna om den nationella tillgangen
pd humanmaterial enligt artikel 34a, ska
anvinda EU-plattformen for
humanmaterial for att rapportera
eventuella brister pa humanmaterial som
kan leda till ett hot mot folkhdilsan eller
allvarliga hdindelser.

Andringsforslag

2b. Vid en SoHO-relaterad hiilsokris
eller for att forebygga potentiella hot ska
varningar som utfirdas genom EU-
plattformen for humanmaterial ge
kommissionen, behériga myndigheter och
andra relevanta organ mdojlighet att
snabbt skapa medvetenhet om sddana
kriser eller potentiella hot sd att dtgirder
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Andringsforslag 229

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 230

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska anta
genomforandeakter for att faststélla
tekniska specifikationer for EU-
plattformen for humanmaterial, inbegripet
dess funktioner, rollerna och
ansvarsomradena for var och en av de
parter som fortecknas 1 punkt 1,
lagringstiderna for personuppgifter och de
tekniska och organisatoriska atgérderna for
att sdkerstilla sdkerheten och skyddet for
de personuppgifter som behandlas.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 79.2.

Andringsforslag 231

kan vidtas sd snart som majligt i enlighet
med forordning (EU) 2022/2371.

Andringsforslag

2c¢.  EU-plattformen for humanmaterial
ska innehdlla en forteckning over kliniska
studier av humanmaterial och resultaten
av dessa, i enlighet med artikel 36a.

Andringsforslag

3. Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 77 for att
komplettera denna forordning och
siikerstilla att de uppgifter som utbyts
genom plattformen dr enhetliga,
kompatibla och jimforbara genom att
faststilla tekniska specifikationer for EU-
plattformen for humanmaterial, inbegripet
dess funktioner, rollerna och
ansvarsomradena for var och en av de
parter som fortecknas 1 punkt 1,
lagringstiderna for personuppgifter och de
tekniska och organisatoriska atgérderna for
att sdkerstélla sdkerheten och skyddet {for
de personuppgifter som behandlas.
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Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Personuppgifter i enlighet med
artikel 76.

Andringsforslag 232

Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte
kommissionens, medlemsstaternas och de
behoriga myndigheternas rittigheter och
skyldigheter nir det géller att utbyta
information och sprida varningar och inte
heller personers straffrittsliga skyldighet
att lamna information.

Andringsforslag 233

Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 6 —led b

Kommissionens forslag

b)  Informationen eller uppgifterna som
gors tillgidngliga for allménheten
undergraver inte 1 onddan skyddet av en
SoHO-enhets, eller ndgon annan fysisk
eller juridisk persons, affarsintressen.

Andringsforslag 234

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 3

Andringsforslag

a)  Fysiska personer med avseende pad
behandling av personuppgifter i enlighet
med artikel 76.

Andringsforslag

3. Punkterna I och 2 paverkar inte
kommissionens, medlemsstaternas och de
behoriga myndigheternas rittigheter och
skyldigheter ndr det géller att utbyta
information och sprida varningar och inte
heller personers straffrittsliga skyldighet
eller skyldighet enligt annan lagstiftning,
inbegripet om tillgdng till information, att
lamna information.

Andringsforslag

b)  (Berdr inte den svenska versionen.)
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Kommissionens forslag

3. Personuppgifter, inbegripet uppgifter
om hélsa, som krivs for tillimpningen av
artiklarna 35, 36, 41, 47, 53.1 foch g,
53.3,58.11, 58.13 och 58.14 far endast
behandlas i syfte att sdkerstélla sdkerheten
och kvaliteten hos humanmaterial och
skydda berérda SoHO-donatorer, SOHO-
mottagare och avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.
Dessa uppgifter ska ha ett direkt samband
med utforandet av den berdrda tillsynen
och de berérda SoHO-aktiviteterna och
begrinsas i1 den utstrickning som dr
nddvéndig och proportionerlig for detta
dndamal.

Andringsforslag 235

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Nar det géller deras ansvar att
behandla personuppgifter for att uppfylla
skyldigheterna i denna forordning ska
SoHO-enheterna och medlemsstaternas
behoriga myndigheter betraktas som
personuppgiftsansvariga enligt definitionen
1 artikel 4.7 1 férordning (EU) 2016/679
och vara bundna av bestimmelserna i den
forordningen.

Andringsforslag

3. Personuppgifter, inbegripet uppgifter
om hélsa, som krivs for tillimpningen av
artiklarna 35, 36, 41,47, 53.1 foch g,
53.3, 58.11, 58.13 och 58.14 far endast
behandlas i syfte att sdkerstélla sdkerheten
och kvaliteten hos humanmaterial och
skydda berérda SoHO-donatorer, SOHO-
mottagare och avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.
Dessa uppgifter ska ha ett direkt samband
med utforandet av den berdrda tillsynen
och de berérda SoHO-aktiviteterna och
begrénsas i1 den utstrdckning som &r
nddvéndig och proportionerlig for detta
dndaméil. Kommissionen far anta
genomforandeakter om faststillande av
kategorierna av personuppgifter som
krévs for denna behandling.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 79.2.

Andringsforslag

6.  Nar det giller deras ansvar att
behandla personuppgifter for att uppfylla
skyldigheterna i denna forordning ska
SoHO-enheterna och medlemsstaternas
behoriga myndigheter betraktas som
personuppgiftsansvariga enligt definitionen
1 artikel 4.7 1 forordning (EU) 2016/679
och vara bundna av bestimmelserna i den
forordningen. Samma bestimmelser ska
gilla alla tredje parter som anlitas av en
SoHO-enhet for behandling av
personuppgifter. Dessa tredje parter ska
betraktas som personuppgiftsbitride
enligt definitionen i artikel 4.8 i
forordning (EU) 2016/679.
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Andringsforslag 236

Forslag till forordning
Artikel 77 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 28.10, 42.3,
53.6, 58.15, 69.6, 73.4 och 76.8 ges till
kommissionen tills vidare frdn och med
den [OP: for in datumet for ikrafttradandet
av denna forordning].

Andringsforslag 237

Forslag till forordning
Artikel 77 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 28.10, 42.3, 53.6, 58.15,
69.6, 73.4 och 76.8 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges
1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors
1 Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt i kraft.

Andringsforslag 238

Forslag till forordning
Artikel 84 — stycke 1

Kommissionens forslag

Utan att det paverkar de tillimpningsdatum
som avses i artikel 87 och de

Andringsforslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 28.10, 42.3,
53.6, 56.1, 58.15, 62.7, 67.7, 69.6, 73.4,
74.3 och 76.8 ges till kommissionen tills
vidare fran och med den [OP: for in
datumet for ikrafttrddandet av denna
forordning].

Andringsforslag

3. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 28.10, 42.3, 53.6, 56.1,
58.15,62.7, 67.7, 69.6, 73.4, 74.3 och 76.8
far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om &terkallelse innebdr att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt 1 kraft.

Andringsforslag

Utan att det paverkar de tillimpningsdatum
som avses 1 artikel 87 och de
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overgangsbestimmelser som foreskrivs 1
detta kapitel ska kommissionen ges
befogenhet att anta de delegerade akter
som avses i artiklarna 42.3 och 73.4 och de
genomforandeakter som avses i artiklarna
26.4,43.6,44.3, 46.3, 67.7 och 74.3 fran
och med den [OP f6r in datum, dagen efter
det att denna forordning tréder 1 kraft].
Sadana akter ska tillimpas fran och med
tillaimpningsdatumet i enlighet med

artikel 87.1 andra stycket, utan att det
paverkar tillimpningen av
overgangsbestimmelserna enligt detta
kapitel.

Andringsforslag 239

Forslag till forordning
Artikel 86 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska senast den [OP for in
datum, fem ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas] bedéma
tillimpningen av denna forordning,
utarbeta en utvirderingsrapport om
framstegen mot att uppnad mélen i denna
forordning och ldgga fram de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén.

Andringsforslag 240

Forslag till forordning
Artikel 86 — stycke 3

Kommissionens forslag

overgangsbestimmelser som foreskrivs i
detta kapitel ska kommissionen ges
befogenhet att anta de delegerade akter
som avses 1 artiklarna 42.3, 67.7, 73.4,
74(3) och de genomforandeakter som avses
1 artiklarna 26.4, 43.6, 44.3 och 46.3 fran
och med den [OP f6r in datum, dagen efter
det att denna forordning tréder 1 kraft].
Sadana akter ska tillimpas fran och med
tillampningsdatumet i enlighet med

artikel 87.1 andra stycket, utan att det
paverkar tillimpningen av
overgangsbestimmelserna enligt detta
kapitel.

Andringsforslag

Kommissionen ska senast den [OP for in
datum, fem ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas] bedoma
tillimpningen av denna forordning,
utarbeta en utvirderingsrapport om
framstegen mot att uppné malen i denna
forordning och ligga fram de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén. I denna
rapport ska kommissionen ocksd dverviga
madjligheten och behovet av att inrditta ett
centralt register for donationer av
humanmaterial.

Andringsforslag
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Medlemsstaterna ska forse kommissionen Medlemsstaterna ska forse kommissionen

med ytterligare information som é&r med ytterligare information som &r
nddvéndig och proportionell for nodvéndig och proportionell for
utarbetandet av utvirderingsrapporten. utarbetandet av utvirderingsrapporten.

Utviirderingsrapporten ska, om sd dir
lampligt, dtfoljas av ett
lagstiftningsforslag om dndring av denna
forordning.
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