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EUROPA-PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG"

til Kommissionens forslag

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2024/...

af ...

om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt

til anvendelse i mennesker og om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsméde, serlig artikel 168,

stk. 4, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

*

Zndringer: Ny eller @ndret tekst er markeret med fede typer og kursiv; udgéet tekst
er markeret med symbolet I .
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efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

! EUT C 75 af 28.2.2023, s. 154.
2 Europa-Parlamentets holdning af ... (endnu ikke offentliggjort 1 EUT) og Rédets
afgorelse af ....
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ud fra felgende betragtninger:

(M

2

3)

I henhold til artikel 168, stk. 1, forste afsnit, 1 traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmade (TEUF) og artikel 35 i Den Europaiske Unions charter om
grundleggende rettigheder ("chartret") skal der sikres et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og gennemforelsen af alle Unionens

politikker og aktiviteter.

Artikel 168, stk. 4, litra a), 1 TEUF foreskriver, at Europa-Parlamentet og Radet skal
vedtage foranstaltninger til fastsattelse af hgje standarder for kvaliteten og
sikkerheden af organer og stoffer (substanser) af menneskelig oprindelse (SeHO'er),
blod og blodprodukter. Endvidere m& medlemsstaterne ikke forhindres i at

opretholde eller indfere strengere beskyttelsesforanstaltninger. I

I henhold til artikel 168, stk. 7, i TEUF respekterer Unionens indsats
medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pd
sundhedsomrddet. Foranstaltninger, der vedtages i henhold til artikel 168, stk. 4,
litra a), i TEUF, berorer ikke nationale bestemmelser om donation eller medicinsk

anvendelse af organer og blod.
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4 For sa vidt angar artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF skal hgje standarder for
kvaliteten og sikkerheden af organer og SoHO'er, blod og blodprodukter sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning har derfor til formal at fastsatte hoje
kvalitets- og sikkerhedsstandarder ved bl.a. at sikre beskyttelsen af SoHO-donorer,
under hensyntagen til deres grundlaeggende rolle i leveringen af SoHO'er og af
recipienterne og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, samt ved at traeffe
foranstaltninger til at monitorere og understotte et tilstreekkeligt udbud af SoHO'er,
der er af kritisk betydning for patienternes sundhed. I henhold til artikel 3 i chartret
skal disse sikkerhedsstandarder baseres pa det grundleggende princip om, at

menneskekroppen og dele heraf som sdadan ikke ma kommercialiseres.
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Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF? og 2004/23/EF* udger
Unionens regelsat henholdsvis for blod og blodkomponenter og for vev og celler.
Selv om disse direktiver til en vis grad har harmoniseret medlemsstaternes regler om
kvaliteten af og sikkerheden ved blod, veev og celler, giver de medlemsstaterne et
betydeligt antal forskellige (valg)muligheder for sé vidt angar gennemforelsen af de
regler, de indeholder. Dette har resulteret i indbyrdes forskelle pa de nationale
regler, hvilket kan skabe hindringer for udveksling af sddanne substanser pa tvers af
greenserne. Der er behov for en tilbundsgéende revision af navnte direktiver med
henblik pa at indfere et robust, gennemsigtigt, ajourfort og baeredygtigt regelsat for
disse substanser, som garanterer kvalitet og sikkerhed for alle SoHO'er, oger
retssikkerheden for patienter og involverede interessenter og understotter en
kontinuerlig forsyning, herunder udveksling af SoHO'er pd tveers af greenserne, og
samtidig fremmer innovation til gavn for folkesundheden. For at opné en
sammenhangende anvendelse af de retlige rammer ber direktiv 2002/98/EF og

2004/23/EF ophaves og erstattes af en forordning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om
fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, preservering, opbevaring og distribution af humane vaev og
celler (EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48).
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(6) Direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF er indbyrdes taet forbundne og indeholder meget
ens bestemmelser om tilsyn og indbyrdes tilsvarende principper om kvalitet og
sikkerhed i de I sektorer, de regulerer. Dertil kommer, at mange myndigheder og
operaterer arbejder pa tvars af disse sektorer. Da denne forordning har til formal at
definere standarder pa hejt niveau, som vil vare felles for blod, I V&V 0g celletl ,
ber den erstatte disse direktiver og samle de reviderede bestemmelser i én retsakt
under hensyntagen til de scerlige egenskaber for hver type af substanser som

angivet i de tekniske retningslinjer, der henvises til i denne forordning.
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®)

Denne forordning ber finde anvendelse péd blod og blodkomponenter som reguleret
ved direktiv 2002/98/EF samt pa vev og celler, herunder stamceller fra
hamatopoietisk perifert blod, fra navlestrengsblod eller fra knoglemarv, kensceller
og -veev, embryoer, fotale vev og celler samt voksne og embryonale stamceller som
reguleret ved direktiv 2004/23/EF. Da donation og anvendelse i mennesker af andre
SoHO'er end de, som er omfattet af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF, bliver
stadig mere udbredt, er det nedvendigt at udvide denne forordnings
anvendelsesomrade, sa det omfatter alle SoHO'er, for at undgd en situation, hvor
visse grupper af SoHO-donorer eller SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion ikke er beskyttet af en tilfredsstillende EU-ramme for
kvalitet og sikkerhed. Dette vil bl.a. sikre beskyttelse af SoHO-donorer og SoHO-
recipienter af modermalk, tarmmikrobiota, blodpraparater, der ikke anvendes til

transfusion, og alle andre SoHO'er, der vil kunne anvendes i mennesker i fremtiden.

Det er afgarende at sikre kvaliteten og sikkerheden ved SoHO'er, ndar sadanne
stoffer biologisk interagerer med SoHO-recipientens krop eller recipienter, der
modtager produkter fremstillet af SoHO'er, der er omfattet af anden EU-
lovgivning. Denne forordning ber derfor ikke omfatte anbringelse af en substans pa
legemet, hvis det pageldende materiale ikke I biologisk I interagerer med det

pagzldende legeme, f.eks. brug af parykker fremstillet af menneskehar.
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Alle SoHO'er, der er bestemt til anvendelse 1 mennesker, er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomréde. SoHO'er kan forarbejdes og opbevares pa en rekke
forskellige mader, hvorved de bliver til SoHO-preeparater, som kan anvendes 1
recipienter. Under sddanne omstaendigheder ber denne forordning finde anvendelse
pa alle aktiviteter fra registrering af SoHO-donorer til anvendelse i mennesker og
registrering af kliniske resultater. SoHO'er kan ogsa anvendes til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning,I navnlig om medicinsk udstyr,
som reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745°,
leegemidler, som reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF6| , legemidler til avanceret terapi, som reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/20077, og forsegslegemidler, som
reguleret ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 536/20148.
Denne forordning ber finde anvendelse med forbehold af EU-lovgivningen om

genetisk modificerede organismer.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002
og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Radets direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske l&egemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 67).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007
om legemidler til avanceret terapi og om a&ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014
om kliniske forsog med humanmedicinske leegemidler og om ophcevelse af direktiv
200120/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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(12)

Mange aktiviteter, der udfores fra tidspunktet for registreringen af en potentiel
SoHO-donor til anvendelsen af SoHO'er i en recipient eller fra tidspunktet for
indsamling af SoHO'er fra en person til anvendelse i personen selv eller fra
personer som led i deres egen nuvcerende eller fremtidige behandling med
medicinsk assisteret reproduktion eller som led i en sadan behandling i forbindelse
med anvendelse inden for et forhold, har indvirkning pa SoHO'ers sikkerhed,
kvalitet eller effektivitet eller SoHO-donorers sikkerhed.

Enheder, der registrerer potentielle levende SoHO-donorer, og som registrerer de
oplysninger, der er nodvendige for at pdvise et match med potentielle SoHO-
recipienter i den samme medlemsstat eller internationalt, bor betragtes som SoHO-
enheder. Registrering af personer, der giver deres samtykke til at donere veev efter
dodsfald, eller fra hvem donation er tilladt i henhold til national lovgivning, bor
ikke betragtes som SoHQO-donorregistrering som omhandlet i denne forordning og
bor derfor ikke kreeve, at den enhed, der udforer denne aktivitet, registrerer sig

som en SoHO-enhed.

Gennemgangen af SoHO-donorens baggrund sammen med gennemforelsen af
leegeundersagelser med henblik pa at fastsla, om en potentiel SoHO-donor er
kvalificeret, er en aktivitet, der kan have indvirkning pa kvaliteten og sikkerheden

af SoHO'er, og som sdadan bor betragtes som en SoHO-aktivitet.
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(13) Screening for overforbare sygdomme eller med henblik pa at matche en SoHO-
donor med en specifik SoHO-recipient er en aktivitet med en hoj grad af
indvirkning pd sikkerheden ved SoHO'er og bor som sddan betragtes som en
SoHO-aktivitet. Laboratorier, der udforer sidan screening, bor derfor registreres
som SoHO-enheder. Selv om sdadan screening generelt har til formdl at beskytte
SoHO-recipienten, er screening for overforbare sygdomme hos personer — forud
for opbevaring af SoHO'er indsamlet fra dem med henblik pa efterfolgende
anvendelse pd dem — vigtig for at forhindre krydskontaminering mellem sddanne
SoHO'er under opbevaring. Sadan screening bor derfor omfatte allogen

anvendelse, autolog anvendelse og anvendelse inden for et forhold.

(14) Indsamling af SoHO 'er indebcerer risici bade for SoHO-donorer og for personer,
fra hvem SoHO'er indsamles med henblik pa efterfolgende fornyet anvendelse pa
de samme personer, samt for personer, fra hvem SoHO'er indsamles som led i
deres egen nuvcerende eller fremtidige behandling med medicinsk assisteret
reproduktion eller som led i en sadan behandling i forbindelse med anvendelse
inden for et forhold. Indsamling af SoHO'er bor derfor betragtes som en SoHO-
aktivitet. I denne forordning og for at sikre omfattende beskyttelse af SoHO-
donorer bor denne aktivitet forstds sadledes, at den omfatter forbehandling af
personer med hormoner, veekstfaktorer eller andre leegemidler, der er nodvendige

for at muliggore indsamlingen.
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SoHO'er forarbejdes ofte inden distribution eller, i en autolog sammenhceng,
forud for anvendelse i mennesker. Forarbejdningen kan have mal som f.eks.:
konservering ved f.eks. koling, frysning eller frysetorring inaktivering af patogener
ved f.eks. vask, dekontaminering med antibiotika eller sterilisering eller fysisk
separation eller oprensning i udvalgte elementer f.eks. centrifugering af blod med
henblik pad fremstilling af rode blodcellekoncentrater, trombocytkoncentrater og
plasma som separate komponenter. Hvis forarbejdningstrinnene ikke udfores
korrekt og pa en konsekvent made, indebcerer de risiko for kontaminering eller for
cendring af SoHO'ers iboende egenskaber pa en mdde, der kan reducere deres
effektivitet. Derfor bor forarbejdning af SOHO'er betragtes som en SoHO-aktivitet,
og enhver enhed, der udforer SoHO-forarbejdning, bor veere underlagt passende
tilsyn, herunder en forpligtelse til at opna godkendelse af ethvert SoHO-preeparat,
som de distribuerer eller anvender. I tilfeelde, hvor et operationshold forbereder
distribuerede SoHO'er til anvendelse i mennesker uden at blive fjernet fra
operationsomrddet og umiddelbart forud for anvendelsen i mennesker, bor en
sddan forberedende handtering ikke betragtes som forarbejdning i henhold til
denne forordning. En sddan forberedende hdandtering kan omfatte skylning eller
rehydrering i overensstemmelse med instrukserne tilhorende SoHO'en eller
tilskeering og formning for at gore SoHO'en egnet til den pdtcenkte anvendelse i
SoHO-recipienten ved allogen eller autolog anvendelse. Ved autolog anvendelse
bor fremstilling af SoHO'er under og med henblik pa anvendelse i mennesker som
led i det samme kirurgiske indgreb, som de blev indsamlet i, og uden fjernelse fra
operationsomrddet, desuden ikke betragtes som forarbejdning i forbindelse med
denne forordning. De nodvendige procedurer, der skal gennemfores i
overensstemmelse med instrukserne tilhorende SoHO-preeparatet umiddelbart
forud for anvendelsen i mennesker af frigivne og distribuerede SoHO'er, bor ikke
betragtes som forarbejdning med henblik pd denne forordning. Blanding af
frigivet modermcelk med medicin inden anvendelse i mennesker bor heller ikke

betragtes som forarbejdning.
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(16) Kvalitetskontrol er et centralt element i et kvalitetsstyringssystem, der er afgorende
for en sikker frigivelse af SoHO'er i forbindelse med anvendelse i mennesker,
distribution eller eksport, og derfor bor kvalitetskontrol betragtes som en SoHO-
aktivitet. De test og kontroller, der udfores som led i kvalitetskontrollen, udfores
undertiden i scerlige kvalitetskontrollaboratorier eller -afdelinger. For at
muliggore passende tilsyn bor sddanne laboratorier eller afdelinger registreres

som SoHO-enheder.

(17) SoHQO'er opbevares i SoHO-centre, inden de frigives. I denne forordning forstds
ved opbevaring bevaring af SoHO'er under scerlige miljoforhold, f.eks. temperatur,
der blev fastlagt under konserveringstrinnet i forarbejdningen, og som sikrer, at
kvaliteten af SoHO'er vil blive bevaret. Opbevaring af f.eks. frigivne og
distribuerede SoHO'er pd et hospital bor ogsd betragtes som en SoHQO-aktivitet.
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(18) Da frigivelsen af SoHO'er er et kritisk skridt, der gor det muligt at flytte SoHO'en
fra status "'i karanteene" til ""tilgecengelig for brug'’, bor det betragtes som en
SoHO-aktivitet. Enhver SoHO-enhed, der foretager frigivelse, bor godkendes som
et SoHO-center. SoHO'er, der distribueres eller eksporteres, bor forst have veeret
omfattet af et frigivelsestrin. I tilfeelde, hvor den modtagende SoHO-enhed
foretager et yderligere forarbejdningstrin af frigivne og distribuerede SoHO'er, bor
de pdgeeldende SoHO'er veere omfattet af endnu et frigivelsestrin inden gen-
distribution. 1 tilfcelde af autolog forarbejdning, forarbejdning ved sengeleje eller
kirurgisk forarbejdning af SoHO'er uden opbevaring ville det veere upraktisk at
kreeve et frigivelsestrin forud for genanvendelsen af SoHO-preeparatet pa SoHO-
recipienten. I sadanne tilfeelde bor test og kontroller i forbindelse med
kvalitetskontrol i stedet indgd i de godkendte forarbejdningstrin. Dette bor gore det
muligt at opfylde ensartede kvalitetskriterier, uden at der er behov for en

frigivelsesaktivitet under disse omstendigheder.

(19) SoHO'er, der distribueres til anvendelse i mennesker, kan veere bestemt til en
individuel SoHO-recipient pd grundlag af en recept. Alternativt kan SoHO'er
distribueres i batches, der skal opbevares som en lokal lagerbeholdning med
henblik pd anvendelse efter behov i en SoHO-enhed, der anvender SoHO i
mennesker. I sddanne tilfeelde bor de distribuerede SoHO'er ikke frigives endnu en
gang, men leveringen heraf til individuelle SoHO-recipienter, der i nogle tilfeelde

omfatter et biologisk matchningstrin, bor betragtes som endnu et distributionstrin.
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Importen af SoHO'er bar omfatte en formel verifikation af, at kvaliteten,
sikkerheden og effektiviteten af de importerede SoHO 'er svarer til kvaliteten,
sikkerheden og effektiviteten af de SoHO'er, der leveres i Unionen i
overensstemmelse med denne forordning. Import bor derfor betragtes som en
SoHO-aktivitet med en betydelig indvirkning pd kvaliteten og sikkerheden af
SoHO'er, og enheder, der foretager import, bor godkendes som importerende
SoHO-centre. Efter import bor SoHO 'er veere genstand for frigivelse forud for
distribution i Unionen. I visse tilfeelde, og navnlig i tilfeelde af hcemopoietisk
stamceller, spiller nationale og internationale donorregistre en central rolle i
tilretteleeggelsen af importen af matchende stamceller til individuelle SoHO-
recipienter i Unionen. Sddanne registre kontrollerer, at kvalitet og sikkerhed
svarer til standarderne i denne forordning. Registre, der organiserer import af
SoHO'er bor derfor godkendes som importerende SoHO-centre. I disse tilfeelde bor
det veere muligt for transplantationscentrene at modtage SoHO'en, og det bor veere
muligt for det godkendte register at uddelegere trinnene for fysisk kontrol af de
importerede SoHO'er og dokumentationen heraf til den SoHO-enhed, der
modtager og anvender SoHO'en til SoHO-recipienten.
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Ved alle SoHO'er, der eksporteres fra Unionen, bor der forst kreeves frigivelse for
at bekreefte overensstemmelsen med kvalitets- og sikkerhedsbestemmelserne i
denne forordning. Eksport, der bor betragtes som en SoHO-aktivitet, kan pdvirke
forsyningen af SoHO'er i Unionen. Enheder, der eksporterer SoHO'er, bor derfor
godkendes som SoHO-centre.

1 forbindelse med denne forordning bor enhver henvisning til effektivitet anses for
at omfatte en forventet respons hos en SoHO-recipient, der kan madles i grader,
sasom indpodning af knoglemarvsceller efter transplantation, eller et forventet
resultat i en SoHO-recipient, uanset om det er vellykket eller ej, som ikke kan
madles i grader, sasom hvorvidt en hornhinde- eller knogletransplantation er
vellykket eller er slaet fejl, og som evalueres i overensstemmelse med en tidligere
godkendt plan for monitorering af kliniske resultater, ndr en sidan plan er

pakreevet.
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Anvendelse i mennesker af SoHO'er er en SoHO-aktivitet, der falder ind under
denne forordnings anvendelsesomrdde, men denne aktivitet er kun omfattet af et
begreenset antal bestemmelser. Enheder, der anvender SoHO'er pd SoHO-
recipienter, er omfattet af bestemmelser om sporbarhed, indberetning af
aktivitetsdata og indberetning af bivirkninger eller uonskede heendelser, hvis det er
relevant, og bestemmelser om monitorering af kliniske resultater, ndr de anvender
SoHQO'er i forbindelse med en plan for godkendelse af SoHO-preeparater. Der er
ogsd forpligtelser til ikke at anvende SoHO'er unadigt og til at indhente samtykke
fra SoHO-recipienten. De kliniske beslutninger og de kliniske procedurer
vedrorende anvendelse i mennesker af SoHO'er falder imidlertid uden for denne
forordnings anvendelsesomrdde og er omfattet af national lovgivning om

organiseringen af medlemsstaternes sundhedssystemer.
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De fleste aspekter af monitoreringen af SoHO-recipienter efter kirurgiske og andre
indgreb ligger uden for denne forordnings anvendelsesomrdde og henhorer under
sundhedsansvaret. Visse forpligtelser i denne forordning bor dog finde anvendelse
pd monitorering af SoHO-recipienters resultater i forbindelse med anvendelse i
mennesker af SoOHO'er pa SoHO-recipienter som led i en plan for frembringelse af
evidens for godkendelse af SoHO-preeparater. Kliniske registre til registrering af
de kliniske data, der genereres under monitorering af kliniske resultater, er nyttige
veerktajer, der gor det muligt at foretage en mere effektiv indsamling af data fra
aggregerede grupper af SoHO-recipienter, anvende standardiserede
resultatmadlinger og afspejle resultaterne i ""den virkelige verden'. Forvaltning af
sddanne registre bor betragtes som en SoHO-aktivitet, da den sikrer, at
datakvaliteten og dataforvaltningsprocedurerne er robuste og gor det muligt at
anvende dataene med henblik pa godkendelse af SoHO-preeparater. Overforslen af
sddanne resultatdata fra lokale eller nationale registre til internationale registre
bor fremmes, da det letter aggregering og analyse af betydeligt storre datakohorter
fra SoHO-recipienter og kan bidrage til tidligere godkendelser af SoHO-
preeparater og adgang til SoHO-behandlinger.
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Personer, fra hvem SoHO'er indsamles med henblik pad efterfolgende anvendelse i
mennesker som led i deres egen behandling, eller personer, fra hvem SoHO'er
indsamles som led i deres egen nuveerende eller fremtidige behandling med
medicinsk assisteret reproduktion eller som led i en sadan behandling i forbindelse
med anvendelse inden for et forhold, bor ikke betragtes som SoHO-donorer i
forbindelse med denne forordning. Det er de nationale sundhedssystemers ansvar
at beskytte sundheden for sadanne personer, der behandles ved autolog anvendelse
eller ved anvendelse inden for et forhold, og det vil veere uforholdsmcessigt at
anvende bestemmelser, der er rettet mod beskyttelse af SoHO-donorer, f.eks.
monitorering af sadanne personer i SoHO-donorregistre. Nar SoHO'er indsamlet
fra sadanne personer forarbejdes eller opbevares, bor deres kvalitet og sikkerhed
dog sikres. Navnlig bor kontaminering fra miljoet eller krydskontaminering med
sygdomsfremkaldende patogener fra andre SoHO'er forebygges, og der bor veere
fuld sporbarhed for at undgd sammenblanding. Personer, fra hvem SoHO'er
indsamles ved autolog anvendelse eller i forbindelse med medicinsk assisteret
reproduktion, er derfor ikke omfattet af denne forordnings bestemmelser om
beskyttelse af SoHO-donorer, men anses for at veere behorigt beskyttet i henhold til

bestemmelserne om SoHO-recipienter.
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Organer er ikke omfattet af definitionen af SoHO'er med henblik pa denne
forordning og dermed heller ikke af denne forordnings anvendelsesomrade. Donation
og transplantation er noget ganske andet, fastsat bl.a. ved virkningen af iskcemi i
organerne, og reguleres ved en specifik retlig ramme, som er fastlagt ved Europa-
Parlamentets og Réadets direktiv 2010/53/EU°. Vaskulariserede sammensatte
allografts, sasom heender eller ansigter, bor anses for at falde ind under
definitionen af organer som anfort i neevnte direktiv. Denne forordning ber dog
finde anvendelse i situationer, hvor organer udtages fra en SoHO-donor med henblik
pd at separere vaev eller celler til anvendelse 1 mennesker, f.eks. hjerteklapper fra et

hjerte eller langerhanske oer fra en bugspytkirtel.

Sely om modermcelksdonation og modermcelksbanker bor reguleres for at
forebygge overforsel af sygdomme og sikre kvalitet og sikkerhed, bor amning af
eget barn med egen modermeelk ikke veere omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrdde. Dette omfatter ogsad personlige situationer, hvor en sddan
modermcelk handteres eller opbevares i en feelles facilitet, f.eks. et hospital, en
bornepasningsfacilitet eller en arbejdsplads, da det ville veere uforholdsmcessigt at
anvende denne forordning pad disse miljoer. Hvis modermeelken forarbejdes af en
specialiseret SoHO-enhed, navnlig hvis den pasteuriseres, bor denne forordning

dog finde anvendelse.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af
6.8.2010, s. 14).
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Denne forordning ber ikke gribe ind 1 national lovgivning pa sundhedsomrédet, der
har andre mél end SoHO'ers kvalitet og sikkerhed, ndr en sadan lovgivning er
forenelig med EU-retten, navnlig lovgivning vedrerende tilretteleceggelse af
sundhedssystemer eller etiske aspekter. Sddanne aspekter opstar pa grund af
substansernes menneskelige oprindelse, som er af relevans for diverse felsomme og
etiske hensyn blandt medlemsstater og borgere, sdsom adgang til SoHO'er eller
serlige tjenester, der anvender SoHO'er. Denne forordning ber heller ikke gribe ind 1
beslutninger af etisk art truffet af medlemsstaterne. Sddanne beslutninger bor dog
overholde chartret. Sidanne beslutninger vedrorende etiske hensyn kan f.eks. handle
om anvendelsen, eller begransninger for anvendelsen, af bestemte typer SoHO 'er,
herunder reproduktive SoHO'er og embryonale stamceller. Nir en medlemsstat
tillader anvendelse af sddanne celler, ber denne forordning finde anvendelse med
henblik pa at garantere kvalitet og sikkerhed og beskytte menneskers sundhed.
Denne forordning kreever imidlertid ikke en specifik anvendelse, distribution eller
import af SoHO'er, hvis en sadan anvendelse, distribution eller import er forbudt i

henhold til national lovgivning om etiske aspekter.
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(29) Det bor under scerlige omsteendigheder overvejes at fravige visse bestemmelser i
denne forordning. I mange medlemsstater udforer militcere organisationer SoHO-
aktiviteter, navnlig inden for tapning, testning, forarbejdning, opbevaring og
distribution af blod og blodkomponenter. Disse organisationer og deres SoHO-
aktiviteter bor reguleres af denne ramme for at sikre beskyttelse af SoHO-donorer
0og SoHO-recipienter svarende til den, der ydes af offentlige tjenester.
Offentliggorelsen af disse organisationers lokaliteter og aktiviteter kan imidlertid
bringe den nationale sikkerhed eller det nationale forsvar i fare. Derfor bor
rapporterings- og tilsynsbestemmelserne i denne forordning finde anvendelse pa
disse organisationer, men offentliggarelsen af tilknyttede oplysninger bor ikke
veere obligatorisk. Der bor ogsd fastscettes undtagelser fra overholdelsen af denne
forordning, navnlig for sa vidt angar forpligtelsen til at godkende SoHO-
preeparater, for specifikke SoHO-recipienter, ndr det er begrundet i deres kliniske
omsteendigheder, eller for specifikke grupper af SoHO-recipienter i forbindelse
med sundhedsmcessige nodsituationer eller i forbindelse med menneskeskabte

katastrofer eller naturkatastrofer.
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Ved procedurer med autolog anvendelse af SoHO'er uden nogen form for

I forarbejdning eller opbevaring ville anvendelsen af denne forordning ikke sta i et
rimeligt forhold til de begransede kvalitets- og sikkerhedsrisici, der kan forekomme 1
denne forbindelse. I visse tilfeelde, f.eks. heemodialyse ved sengelejet eller i
hjemmet, eller host af rode celler under kirurgi, anvendes medicinsk udstyr med
lukket system ved autolog anvendelse. Hvis sadant medicinsk udstyr med lukket
system er CE-mcerket til et specifikt formadl og derfor er blevet pavist at opnd det
tilsigtede resultat, og hvis den proces, der udfores i dette udstyr, ikke opfylder
kriterierne for klassificering i henhold til et andet regelscet, bor dette betragtes som
svarende til, at der ikke sker fjernelse fra operationsomradet og bor ikke anses for
at veere omfattet af denne forordnings anvendelsesomrdde. Denne forordning bor
dog finde anvendelse pa forarbejdning af SoHO'er pd sengelejet eller ved samme
kirurgiske indgreb ved anvendelse af medicinsk udstyr, for hvilket der ikke er
pavist kvalitet, sikkerhed og effektivitet som led i CE-mcerkningsprocessen til dette
specifikke formdl.
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Nar SoHO'er til autolog anvendelse indsamles og forarbejdes, inden den anvendes
igen hos den samme person og uden opbevaring, bor de risici, der er forbundet
med forarbejdningen af den pageeldende SoHO, afbades. Derfor bor de anvendte
forarbejdninger vurderes og godkendes for at sikre, at det er godtgjort, at de er
sikre og effektive for SoHO-recipienten. I sadanne tilfeelde bor det i godkendelsen
af SoHO-preeparatet angives, hvilke test og kontroller i forbindelse med
kvalitetskontrol der skal udfores under forarbejdningen, og der bor derfor ikke
kreeves noget frigivelsestrin, for anvendelsen i mennesker pa SoHO-recipienten.
Pad samme mdde bor SoHOer i tilfeelde af intrauterin insemination ved anvendelse
inden for et forhold, hvor sddanne SoHO'er indsamles og forarbejdes fra en af
partnerne, inden de anvendes pd den anden partner uden opbevaring, ikke veere
omfattet af et SoHO-frigivelsestrin, men godkendelsen af SoHO-preeparatet bor
angive de kreevede test og kontroller i forbindelse med kvalitetskontrol, der skal
foretages under indsamling, forarbejdning og anvendelse i mennesker. Nar
SoHO'er — ved autolog anvendelse af SoHO'er eller anvendelse inden for et
forhold af SoHO'er — indsamles med henblik pd forarbejdning og ogsd opbevares,
opstdr der ogsd risiko for krydskontaminering, tab af sporbarhed eller beskadigelse
af den pdgceeldende substans' biologiske egenskaber, som er nodvendige for
effektiviteten i SoHO-recipienten. Kravene til frigivelse af SoHO'er og til
godkendelse som SoHO-center bor derfor finde anvendelse under disse

omsteendigheder.
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Hvis SoHO'er indsamles med henblik pa fremstilling af produkter, der er omfattet
af anden EU-lovgivning, bar de bestemmelser i denne forordning, der har til formal
at beskytte SoHO-recipienter, ogsd bidrage til mdlene for de lovgivningsmcessige
foranstaltninger, der vedtages inden for disse andre rammer for at sikre et haojt
beskyttelsesniveau for recipienter af disse produkter fremstillet af SoHO'er. Med
forbehold af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 1394/2007, (EU) nr.
536/2014 og (EU) 2017/745 ber nervaerende forordning derfor altid finde
anvendelse pa registrering, evaluering og testning af SoHO-donorer samt pa
indsamling og frigivelse af SoHO'er. Denne forordning ber ogsd finde anvendelse
pa opbevaring, import og eksport af SoHO 'er, indtil og omfattende deres
distribution til en producent, der er omfattet af anden EU-lovgivning. Det betyder, at
en tet interaktion mellem dette regelsat og andre relaterede rammer er afgerende for
at sikre I sammenhang mellem de relevante retlige rammer — uden huller eller

overlapninger.
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SoHO'er kan ogsa kombineres med andre regulerede produkter, navnlig med
medicinsk udstyr, inden anvendelse i mennesker. Et taet samspil mellem dette
regelset og I og rammen for medicinsk udstyr er nedvendig for at sikre et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau i alle tilfaelde, hvor sddanne SoHO'er kombineret med
medicinsk udstyr er bestemt til anvendelse i mennesker. Hvis udstyrselementet i en
kombination af SoHO-medicinsk udstyr har den primcere funktion, f.eks. en
hofteprotese belagt i demineraliseret knoglematrix for at fremme integration i
patienten, bor den endelige kombination reguleres som medicinsk udstyr. Hvis
udstyrselementet har en accessorisk funktion, f.eks. i tilfeelde af demineraliseret
knoglematrix, der blandes med en syntetisk gel for at lette indscetning i patienten
som knoglevceev, bor den endelige kombination derimod reguleres som en SoHO. 1
begge tilfeelde bor hvert element i kombinationen veere i fuld overensstemmelse
med de relevante lovgivningsmcessige rammer. Derfor bor den demineraliseret
knoglematrix i disse eksempler veere omfattet af bestemmelserne om godkendelse
af SoHO-preeparater i denne forordning for at sikre, at egenskaberne ved at
fremkalde knogledannelse bevares, og elementet af medicinsk udstyr bor veere
forsynet med et CE-mcerke til det formadl, det anvendes til. Dette geelder, uanset om

slutproduktet er reguleret som medicinsk udstyr eller som en SoHO.
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Denne forordning er ikke til hinder for, at medlemsstater opretholder eller indferer
strengere beskyttelsesforanstaltninger. Hvis de gor det, bor medlemsstaterne gore
neermere oplysninger om sddanne foranstaltninger offentligt tilgecengelige af
hensyn til gennemsigtigheden. Strengere beskyttelsesforanstaltninger, som
medlemsstaterne indferer, bor vere forenelige med EU-retten og vare rimelig i
forhold til risikoen for menneskers sundhedl . Sddanne foranstaltninger ber ikke
medfore forskelsbehandling af personer pa grund af ken, race eller etnisk oprindelse,
religion eller tro, handicap, alder eller seksuel orientering, medmindre disse
foranstaltninger eller anvendelsen heraf er objektivt begrundet 1 et legitimt mal, og
midlerne til at opfylde dette mal er hensigtsmassige og nedvendige. De kan f.eks.
omfatte tilstedeveerelsen af eller adgangen til kvalificeret sundhedspersonale, hvor

SoHO-indsamlingen finder sted.
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35) Verifikation af overholdelsen af denne forordning gennem SoHO-tilsynsaktiviteter
er af afgorende betydning for at sikre, at forordningens mdl nds effektivt i hele
Unionen. SoHO-kompetente myndigheder bor gennem tilretteleeggelse af

tilsynsaktiviteter monitorere og verificere, at de relevante EU-krav reelt overholdes

og handhceves.
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Medlemsstaterne ber udpege SoHO-kompetente myndigheder for alle de omrader,
der falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Eftersom
medlemsstaterne har de bedste forudsatninger for at identificere den eller de
kompetente SoHO-myndigheder for hvert omrade, f.eks. efter geografi, emne eller
substans, bar de ogsa vare forpligtet til at udpege en enkelt uafthaengig national
SoHO-myndighed med ansvar for at sikre en passende koordineret kommunikation
med andre medlemsstaters kompetente myndigheder og med Kommissionen, og som
udover andre opgaver i henhold til denne forordning. 1 medlemsstater, hvor der kun
udpeges én kompetent SoHO-myndighed, bor den nationale SoHO-myndighed anses
for at vaere den samme som den udpegede kompetente myndighed. Udpegelsen af en
enkelt national SoHO-myndighed bor ikke forhindre medlemsstaterne i at
overdrage visse opgaver til andre kompetente SoHO-myndigheder i den
pageeldende medlemsstat, navnlig hvis der er behov for at sikre en effektiv eller
smidig kommunikation med Kommissionen eller andre medlemsstater. Desuden
bor listen over alle nationale SoHO-myndigheder gores offentligt tilgcengelig pda
EU's SoHO-platform, der er omhandlet i denne forordning.
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Med henblik pa udferelsen af SoHO-tilsynsaktiviteter med det formal at verificere,
at SoHO-lovgivningen anvendes korrekt, ber medlemsstaterne udpege kompetente
SoHO-myndigheder, der handler uathangigt og upartisk. Det er derfor vigtigt, at
deres tilsynsfunktion er adskilt fra og uathaengig af udferelsen af SoHO-aktiviteter.
Iser ber de kompetente SoHO-myndigheder ikke vaere udsat for utilberlig politisk
pavirkning eller indblanding fra erhvervslivet eller andre aktorer, som vil kunne
pavirke deres upartiskhed ifm. varetagelsen af deres opgaver. Medlemsstater bor
udpege kompetente SoHO-myndigheder, der handler i offentlighedens interesse,
rader over de fornedne ressourcer og det nodvendige udstyr og giver garanti for
upartiskhed, professionalisme og gennemsigtighed. Nar overtreedelser vedrorer

I sundhedsrisici, og offentliggerelsen af oplysninger om disse overtredelser vil
kunne bidrage til risikoreduktion og beskyttelse af SoHO-donorer, recipienter eller
afkom fra medicinsk assisteret reproduktion eller offentlig sundhed, bor de
kompetente SoHO-myndigheder som fornedent kunne prioritere gennemsigtighed i
deres handhavelsesaktiviteter hgjere end beskyttelse af fortroligheden for enhver,

der har overtradt forordningen.
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(39)

I forbindelse med udforelsen af deres SoHO-tilsynsaktiviteter bor de kompetente
SoHO-myndigheder sikre gennemsigtighed. Ikke desto mindre bor faglige og
Jjuridiske rettigheder beskyttes ved at sikre fortroligheden af de oplysninger, der
gives i forbindelse med inspektioner og andre tilsynsaktiviteter. Ndr der pdvises en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, som resulterer i, at de kompetente SoHO-
myndigheder treeffer handhceevelsesforanstaltninger, bor de dog prioritere
gennemsigtighed frem for fortrolighed. Omstendigheder sasom pavisning af en
enhed, der tilbyder tjenester til offentligheden uden den kreevede registrering og
uden at overholde standarderne for beskyttelse af SoHO-recipienter, sasom
screening for overforbare sygdomme, bor anses for at udgere en alvorlig risiko for

menneskers sundhed, og sddanne oplysninger bor gores offentligt tilgcengelige.

Korrekt anvendelse og handhavelse af de regler, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, forudszatter et passende kendskab til disse regler. Det er derfor
vigtigt, at det personale, der udferer SoHO-tilsynsaktiviteter, har en passende faglig
baggrund og lebende uddannes i de forpligtelser, der folger af denne forordning, i

overensstemmelse med deres ansvarsomrade.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 30/306 PE748.903v01-00

DA



(40) I tilfelde af tvivl om den reguleringsmassige status for en bestemt substans, et
bestemt produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til denne forordning ber de
kompetente SOHO-myndigheder rddfere sig med de relevante myndigheder med
ansvar for andre relevante regelsat, dvs. for laegemidler, legemidler til avanceret
terapi, medicinsk udstyr eller organer og SoHO-koordineringsradet (SCB), der er
oprettet ved denne forordning, med henblik pa at sikre sammenhangende
procedurer for anvendelsen af denne forordning og anden relevant EU-lovgivning.
De kompetente SoHO-myndigheder ber skulle underrette SCB om resultatet af deres
samrad og indsende en anmodning til SCB om en udtalelse om substansens,
produktets eller aktivitetens reguleringsmeessige status. Nar SoHO'er eller SOHO-
preparater anvendes til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-
lovgivning, ber de kompetente SOHO-myndigheder samarbejde med de relevante
myndigheder, der har ansvaret for de produkter, der er reguleret ved anden EU-
lovgivning, pé deres omrade. Dette samarbejde ber have til formél at fa fastlagt en
feelles tilgang til al efterfolgende kommunikation mellem de ansvarlige SOHO-
myndigheder og de relevante myndigheder med ansvar for de andre relevante
sektorer efter behov vedrerende godkendelse og monitorering af SoHO'en eller
produkter fremstillet af SoHO'er. Det b@rl vare op til medlemsstaterne at treffe
afgerelse, 1 hvert enkelt tilfaelde, om en substans', et produkts eller en aktivitets
reguleringsmaessige status. For at sikre ensartede afgerelser i alle medlemsstaterne i
grensetilfelde bor de kompetente SoHO-myndigheder, i tilfeelde hvor de beslutter
ikke at folge SCB's udtalelse, begrunde deres afgorelser, og Kommissionen bor pad
en behorigt begrundet anmodning fra en medlemsstat eller pd eget initiativ treffe
afgerelse om den reguleringsmassige status for en bestemt substans, et bestemt

produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til denne forordning.
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“41) For at overholde princippet om, at det menneskelige legeme og dele heraf som
sddan ikke mda give anledning til okonomisk gevinst og dermed stotte et
donationssystem, som SoHO-donorer og SoHO-recipienter kan stole pd, bor
medlemsstaterne kunne treeffe passende foranstaltninger med henblik pd at sikre,
at SoHO-enheder er gennemsigtige i beregningen af gebyrer for deres tekniske
tjenester og i den finansielle forvaltning af deres tjenester. I den forbindelse bor
det bl.a. veere muligt at henvise til omkostningerne ved testning, forarbejdning,
opbevaring, distribution, personale og transport, infrastruktur og administration
og behovet for at investere i de nyeste forarbejdningsmetoder og udstyr for at sikre,

at de tilbudte ydelser har en langsigtet beeredygtighed.
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(42) De kompetente SoHO-myndigheder ber labende, pa grundlag af en risikovurdering
og med passende hyppighed, fore SoHO-tilsynsaktiviteter med SoHOQO-enheder og
aktiviteter, der er omfattet af denne forordning. Hyppigheden af SoHO-
tilsynsaktiviteter og den metode, hvorpd inspektioner udfores, bor fastsettes af de
kompetente SoHO-myndigheder under hensyntagen til behovet for at tilpasse graden
af kontrol til risikoen og til den grad af I overholdelse, der kan forventes i diverse
situationer, herunder mulige overtradelser af denne forordning som folge af
svigagtig eller anden ulovlig praksis og hidtidig overholdelse. Sandsynligheden for
manglende overholdelse ber tages i betragtning for alle bestemmelser 1 denne

forordning ved planlegningen af SoHO-tilsynsaktiviteter.
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(43) En bred vifte af offentlige og private enheder pavirker kvaliteten, sikkerheden, og
effektiviteten af SoHO'er, selv om disse ikke opbevarer disse SOHO'er. Mange
enheder udferer én enkelt SOHO-aktivitet, f.eks. indsamling eller SoHO-
donortestning, pa vegne af en eller mange enheder, der opbevarer SoHO'er.
Begrebet SoHO-enhed omfatter hele denne brede vifte af enheder, lige fra SoHO-
donorregistre til sygehuse og klinikker, hvor SoHO'er anvendes i SoHO-
recipienter, eller hvor SOHO-forarbejdningsudstyr anvendes ved SoHO-recipientens
sengeleje. Registrering af alle sddanne SoHO-enheder ber sikre, at de kompetente
SoHO-myndigheder har et klart overblik over omridet og dets omfang og kan traeffe
handheavelsesforanstaltninger, ndr det skennes nedvendigt. Registrering af en SoOHO-
enhed ber henvise til den juridiske enhed, uanset antallet af fysiske lokaliteter, der er
knyttet til enheden. Aktiviteter, der udfores i en personlig sammenhcaeng, sasom
amning eller donation af modermecelk til en vens eller sleegtninges barn, bor under
overholdelse af princippet om frivillig og vederlagsfri donation ikke betragtes som
SoHO-aktiviteter. Hvis sadanne aktiviteter imidlertid udfores gentagne gange som
en tjeneste for flere personer eller for mange familier, bor de betragtes som SoHO-

aktiviteter og bor veere omfattet af denne forordnings anvendelsesomrdde.
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Eftersom SoHO-preparater kan underkastes en rekke SoHO-aktiviteter, der udferes
1 overensstemmelse med den valgte forarbejdningsmetode, inden de frigives og
distribueres, ber de kompetente SoHO-myndigheder vurdere og godkende SoHO-
praeparater for at kontrollere, at den pageldende raekke af aktiviteter, udfert pa netop
den pdgazldende méde, konsekvent sikrer et hojt niveau af kvalitet, sikkerhed og
effektivitet. Nar SoHO'er fremstilles under anvendelse af nyudviklede og validerede
indsamlings-, test- eller forarbejdningsmetoder, ber sikkerhed og effektivitet hos
SoHO-recipienter pavises ved hjelp af indsamling og gennemgang af kliniske
resultater. Omfanget af den kreevede monitorering af kliniske resultater ber sta 1 det
rette forhold til det risikoniveau, der er forbundet med de aktiviteter, der udferes for
at tilvejebringe det pageldende SoOHO-praparat, og anvendelsen heraf. Hvis et nyt
eller modificeret SOHO-preeparat pa baggrund af den fremlagte evidens udger en
ubetydelig risiko for SoHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion eller der er en hej grad af sikkerhed for, at fordele opvejer risiciene, ber
sikkerhedsovervégningen i1 henhold til denne forordning vare tilstreekkelige til at
pavise kvalitet og sikkerhed og effektivitet. Dette bor gelde for veletablerede SOHO-
praeparater, der indferes 1 en ny SoHO-enhed, men hvis sikkerhed og effekt er solidt

dokumenteret ved anvendelse 1 andre enheder.
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For sa vidt angar SOHO-praparater, der udger en I risiko, der er mere end
ubetydelig, og fordelene forventes at opveje denne risiko, bor ansggeren foresla en
plan for monitorering af kliniske resultater, som ber opfylde forskellige krav, alt
efter hvilken risiko der er tale om. Den seneste vejledning fra Det Europeiske
Direktorat for Legemiddelkvalitet (EDQM), som er et direktorat under Europaradet,
ber anses for at vaere relevant ved udformningen af kliniske opfolgningsplaner, der i
omfang og kompleksitet star i et rimeligt forhold til den identificerede grad af risiko
ved SoHO-praeparatet. I tilfzelde af lav risiko og en positiv vurdering af forholdet
mellem fordele og risici bor ansegeren, ud over den obligatoriske lebende
rapportering om sikkerhedsovervagning, tilrettelaegge proaktiv klinisk opfelgning pa
et nermere fastlagt antal SoHO-recipienter. Ved moderatl risiko og en positiv
vurdering af fordele og risici ber ansggeren, ud over den obligatoriske rapportering
om sikkerhedsmonitorering og den kliniske opfelgning, foreslé et klinisk SOHO-
studie med overvéagning af foruddefinerede kliniske endepunkter. I tilfzlde af hej
risiko og en forventet positiv vurdering af fordele og risici og i tilfeelde, hvor
risikoen eller fordelen ikke kan evalueres pa grund af mangel pd videnskabelige og
kliniske data eller viden, ber kliniske SOHO-studier indeholde en sammenligning
med en standardbehandling, ideelt set 1 en undersogelse med randomiseret inddeling
af SoHO-recipienter 1 test- og kontrolgrupper. Den kompetente SoHO-myndighed
ber skulle godkende planerne, inden de gennemfores, og vurdere resultatdataene som
led i processen med at godkende et SOHO-praparat. I kliniske SoHO-studier bor
patienters rettigheder, sikkerhed, veerdighed og trivsel altid prioriteres, og det
kliniske SoHO-studie bor udformes pa en sadan mdde, at det forer til pdlidelige og

solide data og konklusioner.
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Af hensyn til effektiviteten ber det vare tilladt, hvis SoHO-enheden onsker det,
uden at cendre de pageeldende SoHO'ers reguleringsmeessige status, at gennemfore
planer for monitorering af kliniske resultater inden for den ramme, der er fastlagt i
leegemiddelsektoren for kliniske forseg, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 536/2014. Ansegere kan velge selv at registrere de kliniske data,
der genereres under gennemforelsen af planerne for monitorering af kliniske
resultater, men de ber ogsa kunne anvende allerede eksisterende kliniske I registre,
hvis de pagaldende registre er blevet verificeret af den kompetente SoHO-
myndighed eller er certificeret af en ekstern institution med hensyn til pdlideligheden
af deres datakvalitetsstyringsprocedurer. Det er afgorende, at der oprettes et
register med godkendte kliniske SoHO-studier pa EU-niveau for at fremme
patientdeltagelse i sadanne SoHO-kliniske studier, fremme multi-center studier og
samarbejde med det formdl at opnd mere robuste resultater og konklusioner og
stille den opndede viden til radighed for andre forskere, sundhedsprofessionelle,

selve deltagerne og offentligheden.
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47) Med henblik pa at fremme innovation og begranse den administrative byrde ber de
kompetente SoHO-myndigheder udveksle oplysninger om nyligt godkendte SoHO-
preparater og den evidens, der leegges til grund for sdidanne godkendelser, via EU's
SoHO-platform, herunder for validering af certificeret medicinsk udstyr, der
anvendes til indsamling, forarbejdning, opbevaring eller anvendelse 1 mennesker pa
SoHO-recipienter. En siadan udveksling ville kunne gore det muligt for kompetente
SoHO-myndigheder at acceptere godkendelser, der er udstedt tidligere til andre
SoHQ-enheder, ogsé i andre medlemsstater, og dermed reducere kravene til
tilvejebringelse af evidens betydeligt. De kompetente SoHO-myndigheder bor ogsd
udveksle andre oplysninger om godkendte kliniske SoHO-studier med hinanden

via EU's SoHO-platform.
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De kompetente SoHO-myndigheder bor regelmeaessigt gennemgéd de SoHO-enheder,
der er registreret pa deres omrade, og sikre, at de enheder, der beskaftiger sig med
bade forarbejdning og opbevaring eller frigivelse eller import eller eksport af
SoHQ'er, inspiceres og godkendes som SoHO-centre, inden de pabegynder disse
aktiviteter. En godkendelse som SoHO-center ber henvise til den juridiske enhed,
selv hvis et SoOHO-center har mange fysiske lokaliteter. De kompetente SoHO-
myndigheder bor overveje indvirkningen pd kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten
af de SoHO-aktiviteter, der udferes af SoOHO-enheder, som ikke falder ind under
definitionen af et SOHO-center, og beslutte, om bestemte SoHO-enheder pa grund af
risikoen ved eller omfanget af deres aktiviteter ber vaere omfattet af de
godkendelses- og inspektionsaktiviteter, som er geeldende for SoHO-centre.
Tilsvarende kan SoHO-enheder, der har darlige resultater med hensyn til
overholdelse af rapporteringsforpligtelser eller andre forpligtelser, vaere egnede

kandidater med hensyn til godkendelse og inspektion.
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Med hensyn til standarder vedrerende beskyttelse af SoHO-donorer, SoHO-
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion bor denne forordning
fastsette I regler for deres gennemforelse. Da risici og teknologier @ndrer sig, bor
disse regler fremme en effektiv og responsiv anvendelse af de seneste retningslinjer,
der er baseret pa tilgeengelig videnskabelig evidens, for gennemforelse af de
standarder, der fastsattes ved denne forordning. I denne forordning bor
rekonstruktive kirurgiske indgreb ikke betragtes som en cestetisk anvendelse. |
mangel af EU-lovgivning, der beskriver s@rlige procedurer, som skal anvendes og
folges for at overholde de standarder, der fastsattes ved denne forordning, ber det at
folge retningslinjerne fra Det Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og EDQM betragtes som et passende middel til at pavise
overensstemmelse med I denne forordning og standarderne heri, med henblik pa at
sikre et hajt niveau af kvalitet, sikkerhed og effektivitet. De nationale SoHO-
myndigheder er involveret i processen med at fastleegge disse retningslinjer
gennem deres deltagelse i bade ECDC's og EDQM's forvaltningsorganer.
Medlemsstaterne bor kunne vedtage andre retningslinjer som reference for SoHO-
enheder, der er beliggende pd deres omrade. Nar medlemsstaterne vedtager
sddanne andre retningslinjer, bor de verificere og dokumentere, at disse
retningslinjer er 1 overensstemmelse med standarder, der er fastsat i denne
forordning. 1 tilfelde af detaljerede tekniske spergsmal, for hvilke hverken EU-
lovgivningen eller ECDC eller EDQM, eller andre retningslinjer, har fastlagt en
teknisk retningslinje eller regel, bor SoHO-enheder anvende en regel fastlagt 1 lokalt
regi, som er i overensstemmelse med relevante internationalt anerkendte
retningslinjer og tilgeengelig videnskabelig evidens, og som er egnet til at mindske

eventuelle identificerede risici.
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(50) EDQM er en strukturel del af Europarddet, som arbejder inden for rammerne af Den
Europ@iske Farmakopé-delaftalen. Teksten til konventionen om udarbejdelse af en
europzisk farmakopé (ETS nr. 050), som blev godkendt ved Radets afgerelse
94/358/EF1°, anses for at vare teksten til Den Europeziske Farmakopé-delaftalen. De
af Europarddets medlemslande, der har undertegnet og ratificeret konventionen om
Den Europ@iske Farmakopé, er medlemslande i Den Europaiske Farmakopé-
delaftalen og er i kraft deraf medlem af de mellemstatslige organer, der arbejder
inden for rammerne af denne delaftale, herunder Den Europeiske
Farmakopékommission, European Committee on Organ Transplantation (CD-P-TO),
European Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS) og European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH). Konventionen om Den
Europaiske Farmakopé er blevet undertegnet og ratificeret af Den Europaiske Union
og alle dens medlemsstater, som alle er reprasenteret 1 deres mellemstatslige
organer. EDQM's arbejde med at udvikle og ajourfere tekniske retningslinjer for
kvaliteten af og sikkerheden ved blod, vav og celler ber i den forbindelse betragtes

som et vigtigt bidrag pd SoHO-omradet i Unionen.

10 Rédets afgarelse 94/358/EF af 16. juni 1994 om godkendelse af konventionen om

udarbejdelse af en europzisk farmakopé pa Det Europiske Fellesskabs vegne (EFT
L 158 af 25.6.1994, s. 17).
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Disse tekniske retningslinjer udarbejdes pad grundlag af videnskabelig viden,
herunder en evaluering af ajourfort videnskabelig evidens. De omhandler kvalitets-
og sikkerhedsaspekter, der gir ud over risiciene for overforsel af overferbare
sygdomme, sdésom SoHO-donoregnethedskriterier til forebyggelse af overforsel af
kreeft og andre ikkeoverforbare sygdomme og foranstaltninger til at garantere
kvaliteten og sikkerheden under indsamling, forarbejdning, opbevaring, distribution
eller eksport. Det bor derfor vere muligt at anvende disse tekniske retningslinjer
som et af midlerne til at gennemfore de I standarder, der fastsettes ved denne
forordning. Inden for rammeaftalen om finansielt partnerskab mellem Unionen og
Europaradet stotter Kommissionen EDQM med flerdrige bidragsaftaler med
henblik pa effektivt at bidrage til udviklingen og ajourforingen af tekniske
retningslinjer for kvalitet og sikkerhed ved SoHO'er. Kommissionen bor kunne
vedtage bindende regler for fastscettelse af EU-deekkende standarder for kvalitet og
sikkerhed, nar det konstateres, at det er nodvendigt at sikre en sammenhaengende

tilgang pa EU-plan.
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ECDC, som blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
851/2004'!, er et EU-agentur, der har til opgave at styrke EU's forsvar mod
overforbare sygdomme. ECDC's arbejde med at udvikle og ajourfere retningslinjer
for SoHO'ers kvalitet og sikkerhed ud fra perspektivet om den trussel, overforbare
sygdomme udger, ber betragtes som et vigtigt bidrag pd SoHO-omradet i Unionen I .
ECDC har desuden etableret et netvaerk af eksperter i mikrobiologisk sikkerhed for
SoHQO'er, som sikrer gennemforelsen af kravene til ECDC's forbindelser med EU-
medlemsstaterne og E@S-medlemsstaterne, der er fastsat ved forordning (EF) nr.
851/2004, for s& vidt angar gennemsigtigt, strategisk og operationelt samarbejde om
tekniske og videnskabelige spergsmal, overvagning, reaktion pd sundhedstrusler,
videnskabelige udtalelser, videnskabelig og teknisk bistand, indsamling af data,
konstatering af nye sundhedstrusler og offentlige informationskampagner vedrerende
sikkerheden ved SoHO'er. Dette netverk af SoHO-eksperter bor stille oplysninger
eller rddgivning til radighed 1 forbindelse med relevante udbrud af overferbare
sygdomme, herunder dem, der forveerres af klimacendringerne, navnlig med
hensyn til egnethed og screening af SoHO-donorer og undersogelse af alvorlige
bivirkninger og alvorlige uvonskede heendelser, hvor der er mistanke om overforsel af

en overforbar sygdom.

11

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om
oprettelse af et europaeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme
(EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
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(33)

SoHO-enheder bor som led i deres arbejdsprocedurer og kvalitetsstyringssystemer
fore et register over deres aktiviteter, herunder typer og meengder af SoHO'er, 0g
indberette data vedrorende visse SoHO-aktiviteter, som minimum de datascet, der
indgar i EU's SoHO-platform. I tilfeelde, hvor nationale eller internationale
registre indsamler aktivitetsdata, der opfylder de kriterier, der er fastlagt pa EU's
SoHO-platform, og de kompetente SoHO-myndigheder har verificeret, at de
pdgeeldende registre beror pa datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer najagtige
og fuldsteendige data, bor medlemsstater beslutte, om SoHQO-enheder bor kunne

delegere indgivelsen af aktivitetsdata til disse registre.

Hvis der pavises en alvorlig genetisk betinget forstyrrelse, som kan medfore
livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos atkom fra
medicinsk assisteret reproduktion med tredjepartsdonation, ger overforslen af disse
oplysninger det muligt at forhindre yderligere anvendelse af donationer, der er berert
af denne genetiske risiko. Det er derfor vigtigt, at relevante oplysninger i sddanne

tilfeelde formidles effektivt mellem SoHO-enheder og handteres pa passende vis.
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Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder og de principper, som

I chartret anerkender, navnlig respekt for den menneskelige vaerdighed, respekt for
menneskets integritet og forbuddet mod kommercialisering af menneskekroppen og
dele heraf som sadan, beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af deres personoplysninger, frihed for kunst og videnskab og frihed til at drive
virksomhed, ikkeforskelsbehandling, ret til sundhedsbeskyttelse samt berns
rettigheder. Med opfyldelsen af disse mél for gje ber alle tilsyns- og SOHO-
aktiviteter altid udferes pa en saidan made, at neevnte rettigheder og principper
respekteres. Der bor altid tages hensyn til retten til vaerdighed og integritet for
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion,
bl.a. ved at sikre, at samtykke til donation gives frivilligt, og at SoHO-donorerne
eller deres repraesentanter informeres om den pétenkte anvendelse af det donerede
materiale, at SoHO-donoregnethedskriterierne er baseret pa videnskabelig evidens,
at anvendelsen af SoHO'er i mennesker ikke fremmes til kommercielle formaél eller
med urigtige eller vildledende oplysninger om effektiviteten, siledes at SoHO-
donorer og SoHO-recipienter kan treffe velinformerede og bevidste valg, at
aktiviteter udfores pa en gennemsigtig made, der prioriterer sikkerheden for SoHO-
donorer, SoHO-recipienter og atfkom fra medicinsk assisteret reproduktion.
Desuden ber allokering og lige adgang til SoHO'er veere i overensstemmelse med
national ret pa grundlag af en objektiv vurdering af de medicinske behov, sdledes at
sundheden for SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk assisteret reproduktion
ikke bringes i fare af SoHO-allokeringstiltag, der ikke respekterer deres

veerdighed. Denne forordning ber derfor anvendes 1 overensstemmelse hermed.
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I betragtning af SoHO'ers sxrlige karakter som folge af deres menneskelige
oprindelse og den stigende eftersporgsel efter disse substanser til anvendelse 1
mennesker, herunder til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-
lovgivning, I er det nadvendigt at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for
levende SoHO-donorer og recipienter samt afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion. SoHO'er bor tilvejebringes fra personer, der har en sédan
helbredstilstand, at donationen ikke vil have skadelige virkninger. Denne forordning
ber derfor indeholde standarder og tekniske regler for monitorering og beskyttelse af
levende SoHO-donorer. Dette er scerlig vigtigt, nir donationen indebcerer en
betydelig risiko for SoHO-donorens sundhed, sasom ndr der er et behov for
forbehandling med leegemidler, f.eks. i tilfeelde af donation af oocytter eller af
hecemopoietiske stamceller fra perifert blod, et medicinsk indgreb for at indsamle
SoHQO’er, f.eks. i tilfeelde af donation af knoglemarv eller en mulighed for, at
SoHO-donorerne donerer hyppigt, f.eks. i tilfeelde af donation af plasma. Da de
forskellige former for donation indebcerer forskellige risici for SoHO-donorer— af
varierende betydning — bor monitoreringen af SoHO-donorernes helbred sta 1 et

rimeligt forhold til det relevante risikoniveau.
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(56) Pa grund af den store folsomhed med hensyn til beskyttelsen af SoHO-donorers
anonymitet og under hensyntagen til rettighederne for afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion efter tredjepartsdonation bor SoHO-enheder i tilfeelde af
SoHO-donation fra en person, der ikke har forbindelse til den pdtenkte SoHO-
recipient, afholde sig fra at afslore SoHO-donorens identitet over for SoHO-
recipienten eller atkommet fra medicinsk assisteret reproduktion, bortset fra
omsteendigheder, hvor en sadan udveksling af oplysninger er tilladt i den

pdgeeldende medlemsstat.
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Chartrets artikel 3 forbyder kommercialisering af menneskekroppen og dele heraf
som sddan. Anvendelsen af finansielle incitamenter til SoHO-donationer kan have
en indvirkning pd kvaliteten og sikkerheden af SoHO'er og udgor en risiko for
bdade SoHO-donorers og recipienters sundhed og dermed for beskyttelsen af
menneskers sundhed. SoHO-donation bor veere frivillig og vederlagsfri og bygge
pd principperne om SoHO-donorens altruisme og solidaritet mellem donor og
recipient, uden at dette berorer medlemsstaternes ansvar for fastleeggelse af deres
sundhedspolitikker og for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
leegebehandling. En sddan solidaritet bor opbygges fra det lokale og regionale
niveau op til det nationale plan og pd EU-plan med henblik pa selvforsyning af
kritiske SoHO'er og sa vidt muligt at sprede ansvaret for donation ligeligt pd tveers
af Unionens befolkning. Frivillig og vederlagsfri SoHO-donation bidrager til
respekten for den menneskelige veerdighed og til at beskytte de mest sarbare
personer i samfundet. Den bidrager ogsa til hoje sikkerhedsstandarder for
SoHO'er og dermed til beskyttelse af menneskers sundhed og oger offentlighedens

tillid til donationsordninger.
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(58) Det anerkendes, herunder af Europarddets Komité for Bioetik i sin ""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" (vejledning om
gennemforelse af princippet om forbud mod okonomisk gevinst for sd vidt angar
det menneskelige legeme og dele heraf fra levende eller dade donorer) fra marts
2018, at selv om okonomisk gevinst bor undgds, bor kompensation kunne
accepteres for at forhindre, at SoHO-donorer stilles okonomisk darligere som folge
af deres donation. Kompensation for at fjerne enhver sadan risiko anses sdledes
for passende, sd leenge kompensationen bestreeber sig pa at sikre finansiel
neutralitet og ikke medforer en okonomisk gevinst for SoHO-donoren eller udgor
et incitament, der ville foranledige en SoHO-donor til ikke at afslore relevante
aspekter af deres medicinske eller adfeerdsmeessige historie eller til at donere pd en
mdde, der kan udgore en risiko for deres egen og potentielle recipienters helbred,
navnlig ved at donere hyppigere, end det er tilladt. Kompensationen bor kunne
bestd i godtgorelse af udgifter i forbindelse med SoHO-donation eller deekning af
tab, helst baseret pad kvantificerbare kriterier, i forbindelse med donation af

SoHO er.
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Uanset hvilken form for kompensation, herunder finansielle og ikkefinansielle
midler, bor kompensationsordninger ikke fore til konkurrence mellem SoHO-
enheder for SoHO-donorer, herunder greenseoverskridende konkurrence og
navnlig mellem SoHQO-enheder, der indsamler SoHO 'er til forskellige formal,
sasom fremstilling af lcegemidler i forhold til et SoHO-preeparats anvendelse i
mennesker. Fastscettelsen af en ovre greense for kompensation pd nationalt plan
og anvendelsen af kompensation, der er okonomisk neutral for SoHO-donoren,
fjerner ethvert incitament for SoHO-donorer til at donere til én SoHO-enhed i
stedet for en anden, hvilket i veesentlig grad mindsker risikoen for, at
kompensationsforskelle kan fore til konkurrence mellem SoHO-enheder, navnlig
mellem den offentlige og den private sektor. Det bor veere muligt for
medlemsstaterne at delegere fastscettelsen af sadanne betingelser til uafheengige
organer i overensstemmelse med national ret. Potentielle SoHO-donorer bor
kunne modtage oplysninger om muligheden for at fa deres udgifter godtgjort eller
for at modtage kompensation for andre tab ved hjcelp af informationsvcerktajer
sasom websider med ""sporgsmal og svar'', e-mailadresser, telefonlinjer eller andre
sddanne neutrale kanaler til faktuel informationsformidling. Pd grund af risikoen
for at underminere SoHO-donations frivillige og vederlagsfrie karakter bor
henvisninger til kompensationsordninger imidlertid ikke medtages i reklamer, pr-
og reklameaktiviteter, der indgdr i rekrutteringskampagner for SoHO-donorer,
f-eks. ved hjeelp af reklameskilte eller plakater, pa TV, i aviser, tidsskrifter eller

sociale medier eller lignende.
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(59) SoHO-enheder bor ikke tilbyde finansielle incitamenter eller tilskyndelser til
potentielle SoHO-donorer eller til dem, der giver samtykke pd deres vegne, da en
sdadan handling ville veere i strid med princippet om frivillig og vederlagsfii
donation. Forfriskninger og sma gaver, sasom penne eller badges, bor ikke
betragtes som tilskyndelser, og praksissen med at tilbyde dem til SoHO-donorer er
acceptabel som en anerkendelse af deres indsats. Pd den anden side bor
belonninger eller ydelser sdsom betaling af begravelsesudgifter eller betaling af
sygeforsikring, der ikke vedrorer SoHO-indsamlingen, betragtes som tilskyndelser
og som sddan i strid med princippet om frivillig og vederlagsfri donation og bor

ikke veere tilladt.
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Det er ikke hensigten med denne forordning, at den skal omfatte forskning, der
omfatter anvendelse af SoHO'er, nar denne forskning ikke indebarer anvendelse 1
mennesker, f.eks. in vitro-forskning eller forskning med dyreforsog. SoHO'er, der
anvendes i forskning, som omfatter studier, hvor de anvendes i det menneskelige
legeme, ber dog overholde denne forordning. For at undga at underminere denne
forordnings effektivitet og navnlig i betragtning af behovet for at sikre et
konsekvent hajt beskyttelsesniveau for SoHO-donorer og tilstreekkelig
tilgcengelighed af SoHO-recipienter bor donation af SoHO 'er, der udelukkende vil
veere til anvendelse i forskning uden nogen anvendelse i mennesker, ogsd veere i
overensstemmelse med de standarder for frivillig og vederlagsfri donation, der er

fastsat i denne forordning.

For at bevare offentlighedens tillid til SoHO-donation og anvendelsen af SOHO ber
oplysninger, der gives til potentielle SoHO-donorer, SoHO-recipienter ¢ller leger
om den sandsynlige anvendelse af og de forventelige fordele ved bestemte SoHO'er,
nar de anvendes i SoHO-recipienter, ngje afspejle pélidelig videnskabelig evidens og
md under ingen omsteendigheder tilskrive eller indikere sikkerhedsniveauer eller
niveauer af effektivitet, som ikke er videnskabeligt stottet. Dette burde sikre, at
SoHO-donorer, eller deres familier, ikke presses til at donere via overdrevne
beskrivelser af fordele, og at potentielle SoHO-recipienter ikke far falske

forhébninger, nér de treeffer beslutninger vedrerende deres behandlingsmuligheder.
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(62) Ndr personer med et intimt fysisk forhold anvender deres egen sced og oocytter til
behandling med medicinsk assisteret reproduktion, falder testning for genetiske
lidelser uden for denne forordnings anvendelsesomrdde, da en sddan testning er
forbundet med scerlige etiske betcenkeligheder, der falder uden for denne

forordnings anvendelsesomrade.

(63) Er der evidens for, at bestemte forarbejdningsprocedurer reducerer eller helt
eliminerer risikoen for overforsel af specifikke overforbare eller ikkeoverforbare
sygdomsagenser, bar der tages hensyn til denne evidens i kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for kontrol af SoHO-donorers egnethed ved hjelp af SoHO-
donorhelbredsundersogelser, herunder testning, og de relevante retningslinjer for

deres gennemforelse. |
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Det er nadvendigt og til gavn for alle parter at fremme oplysnings- og
bevidstgerelseskampagner pd nationalt plan og EU-plan om betydningen af SoHO-
donation. Mélet med disse kampagner ber vare at sikre det bredest mulige SoHO-
donorgrundlag med henblik pd en mere modstandsdygtig forsyning af kritiske
SoHO'er og gore det lettere for europaiske borgere at treffe beslutning om, hvorvidt
de vil veere SoHO-donorer, mens de stadig er i live, og registrere eller delagtiggore
deres familie eller retlige reprasentant i deres ensker med hensyn til SoHO-donation
efter deden. Da der er behov for at sikre, at der er SoHOer til radighed til
medicinske behandlinger, ber medlemsstaterne og EU stotte oprettelsen af offentlige
donorfaciliteter og fremme frivillig og vederlagsfii donation af SoHO 'er, herunder
plasma, af hej kvalitet og sikkerhed og dermed ogsa ege selvforsyningen i Unionen.
Med henblik herpd bor medlemsstaterne overveje at treeffe foranstaltninger til at
sikre tilgeengeligheden af og adgangen til SoHO'er i Unionen. Medlemsstaterne
opfordres desuden indtrengende til at tage skridt til at tilskynde alle relevante
sektorer, bdade den offentlige og nonprofit, til at engagere sig sterkt i levering af
SoHO-tjenesteydelser, iser hvad angér kritiske SoHO'er, samt i dertil relateret
forskning og udvikling og til at treeffe foranstaltninger til at fremme

prisoverkommelighed for de indsamlede SoHO'er inden for Unionen.
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Covid-19-pandemien kan anses for at veere en af de storste sundhedskriser, der har
pavirket Europa. Den havde negative virkninger pd SoHO-donorgrundlagets
modstandsdygtighed i nogle lande, hvis indsamlingssystemer er afhcengige af et
lavt antal donorer, der giver donationer hyppigere end andre steder. Denne krise
fremhcevede sdarbarhederne i Unionen inden for mange forskellige omrdder lige
fra manglende koordinering blandt medlemsstater, som er afgorende for at kunne
tage hand om sdadanne situationer, til Unionens store afheengighed af tredjelande
for at udvikle leegemidler. For sd vidt angdr SoHO ’er reducerede pandemien
drastisk antallet af SoHO-donorer og import fra tredjelande, hvilket forte til
mangel i Unionen pd nogle SoHO ’er og udsatte patienter for betydelig fare pd
grund af manglen pa tilstreekkelige behandlinger. Set i det lys bor initiativerne til
en steerk europceeisk sundhedsunion arbejde for europceisk selvforsyning, navnlig
med hensyn til forsyningen af kritiske SoHO er og muligheden for at begreense
risiciene for forsyningsknaphed. De gjorte erfaringer og de pd baggrund heraf
trufne foranstaltninger pi EU-niveau bor tjene som en reference for
forebyggelsen, registreringen og losningen pd fremtidige sundhedskriser. Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/2371'? fastleegger de retningslinjer,
der skal folges med henblik herpd. For at oge den europceiske selvforsyning med
hensyn til SoHOer bor medlemsstaterne opfordres til at oge deres
indsamlingskapacitet og donorgrundlag for kritiske SoHO’er, navnlig plasma, ved

at udvikle almennyttige og offentlige plasmafareseprogrammer.

2Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om

alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler og om ophcevelse af afgorelse nr.
1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26).
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(66) Ved udarbejdelsen af nationale SoHO-beredskabsplaner bor medlemsstaterne
samarbejde med relevante interessenter og tage hensyn til udtalelser fra Udvalget
for Sundhedssikkerhed, der er nedsat ved artikel 4 i forordning (EU) 2022/2371,
og Sundhedskriseudvalget, jf. artikel 5 i Radets forordning (EU) 2022/2372'3, hvor
det er relevant. Medlemsstaterne bor ogsd drage fordel af den stottende rolle, som
de relevante tjenestegrene i Kommissionen har, sasom
Kriseberedskabsmyndigheden pa Sundhedsomrddet, ECDC'’s risikovurderinger og
anbefalinger og EDQM’s retningslinjer for udarbejdelse og drift af nationale
SoHO-beredskabsplaner. Nationale SoHO-beredskabsplaner kan blandt
beredskabs- og indsatsforanstaltningerne omfatte oplagring af visse SoHOer,

hvor det er muligt og hensigtsmcessigt.

13 Rddets forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for
foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmcessig krisesituation pd EU-
plan (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 64).
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Medlemsstaterne bor med henblik pa at sikre selvforsyning og beeredygtighed af
Sforsyningen af kritiske SoHOer oprette nationale SoHO-beredskabsplaner, som
fastscetter foranstaltninger i de tilfeelde, hvor forsyningssituationen for kritiske
SoHO’er udgor eller sandsynligvis vil udgere en alvorlig risiko for menneskers
sundhed. Sddanne planer bor omfatte foranstaltninger, som pavirker
eftersporgslen efter kritiske SoHOer, strategier for rekruttering og fastholdelse af
donorer og mdder, hvorpd kompetente SoHO-myndigheder, eksperter og relevante
interessenter kan samarbejde. Nationale SoHO-beredskabsplaner bidrager til
europeeisk selvforsyning med hensyn til forsyning af kritiske SoHO ’er.
Tilrdadighedsstillelse af uddannelse og bedre oplysninger til ordinerende lceger vil
reducere risikoen for unodvendig anvendelse i mennesker af SoHO’er. Desuden er
det vigtigt, at medlemsstaterne forbedrer patienternes sikkerhed ved at minimere de
risici, der er forbundet med anvendelse i mennesker af SoHO er, og forbedre
patientresultaterne, samtidig med at de sikrer tilstreekkelige SoHO-forsyninger og
mindsker det okonomiske pres pd medlemsstaternes sundhedssystemer. Nogle
medlemsstater gor dette bl.a. ved hjeelp af forvaltningen af patientblod (PBM) som

tiltrddt af Verdenssundhedsorganisationen.
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1 tilfeelde, hvor tilgeengeligheden af kritiske SoHO 'er eller produkter fremstillet af
kritiske SoHO'er afheenger af potentielle kommercielle interesser sasom dem, der
vedrorer produktion og distribution af plasmaafledte produkter, er der risiko for
ikke at have patienternes interesser og forskning i forreste reekke og dermed bringe
kvaliteten og sikkerheden af SoHO'er, SoHO-donorer og recipienter i fare. Der
kan sdgar veere situationer, hvor nogle produkter med lav rentabilitet ikke lecengere
produceres, hvilket hcemmer deres tilgeengelighed for patienter. Ved at overveje
alle rimelige foranstaltninger for en passende og kontinuerlig forsyning af kritiske
SoHO'er bidrager medlemsstaterne derfor til at begreense risikoen for mangel pa

produkter fremstillet af kritiske SoHO'er.

Udveksling af SoHO'er medlemsstaterne imellem er nedvendig for at sikre optimal
adgang for patienterne og tilstreekkelige forsyninger, navnlig i tilfeelde af kriser eller
forsyningsknaphed pa lokalt plan. Hvad angér visse SoHO'er, for hvilke det er
nedvendigt at matche SoHO-donoren og SoHO-recipienten, er en sidan udveksling
af afgerende betydning for at kunne tilbyde SoHO-recipienterne den behandling, de
har behov for, i optimal tid. Dette er f.eks. tilfeeldet med heematopoietiske
stamcelletransplantationer, hvor kompatibilitetsniveauet mellem SoHO-donoren
og SoHO-recipienten skal veere haj, hvilket kreever koordinering pa globalt plan,
sdledes at hver SoHO-recipient har sa mange muligheder som muligt for at finde

en kompatibel SoHO-donor.
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Der ber med henblik pd fremme af en koordineret anvendelse af denne forordning
oprettes et SOHO-koordineringsrdd (SCB). Kommissionen og medlemsstaterne bor
deltage i rdets aktiviteter og vaere medformand. SCB ber bidrage til at koordinere
anvendelsen af denne forordning i hele Unionen, bl.a. ved at bistd medlemsstaterne
med udferelsen af SOHO-tilsynsaktiviteter. SCB ber vaere sammensat af personer,
der udpeges af medlemsstaterne fra deres kompetente SoHO-myndigheder pa
grundlag af deres rolle og ekspertise, og ber ogsa omfatte eksperter, der ikke arbejder
for kompetente SoHO-myndigheder, med henblik pé varetagelse af specifikke
opgaver, hvor der er behov for adgang til den nedvendige dybtgdende tekniske
ekspertise pa SOHO-omradet. I sidstn@vnte tilfaelde ber der tages beherigt hensyn til
muligheden af at inddrage europaiske ekspertorganer sisom ECDC og EDQM samt
eksisterende grupper af fagfolk/videnskabsfolk, donorer og patienter pad SoHO-
omrddet pa EU-plan.
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(71) Nogle substanser, produkter eller aktiviteter har veret underlagt forskellige retlige
rammer med divergerende krav i de forskellige medlemsstater. Dette skaber
forvirring blandt operatererne pad omradet, og den deraf folgende retsusikkerhed
afskraekker fagfolk fra at udvikle nye metoder til fremstilling og anvendelse af
SoHO'er. SCB ber modtage relevante oplysninger om beslutninger truffet i de
enkelte medlemsstater i sager, hvor der er rejst tvivl om SoHO'ers
reguleringsmaessige status. SCB beor fore et SoHO-kompendium over de udtalelser,
der afgives af SCB eller de kompetente SoHO-myndigheder, og over de
beslutninger, der treeffes pa medlemsstatsniveau, sdledes at de kompetente SoHO-
myndigheder, der tager stilling til den reguleringsmeessige status for en bestemt
substans, et bestemt produkt eller en bestemt aktivitet I , kan lade henvisninger til
dette SoHO-kompendium indga i grundlaget for deres beslutningsproces. SCB ber
ogsa dokumentere fastlagt bedste praksis med henblik pé at understette en faelles EU-
tilgang. SCB ber desuden samarbejde med lignende EU-organer oprettet i henhold til
anden EU-lovgivning med henblik pé at lette en koordineret og sammenhangende
anvendelse af denne forordning pa tvaers af medlemsstaterne og pa tvers af de
lovgivningsmassige rammer, der graenser op til hinanden. Kommissionen bor stotte
SCB i dets samarbejde med lignende rddgivende organer, der er ansvarlige for at
afgive en udtalelse om produkters reguleringsmecessige status i henhold til anden
relevant EU-lovgivning, navnlig ved at afholde moder mindst en gang om dret.
Sddanne mader bor bidrage til at fremme forstielsen og sikre effektivitet og
videnskabelig overensstemmelse med anden relevant EU-lovgivning og
sammenhceng med de forskellige mekanismer for lovgivningsmeessig status, der er
oprettet i henhold til anden EU-lovgivning. Disse foranstaltninger ber fremme en

sammenhangende tversektoriel tilgang og innovation pA SoHO-omradet.
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Kommissionen I ber have den fornodne ekspertise og viden til at gennemfore
kontrol for sd vidt angdr medlemsstaternes effektive anvendelse af de relevante krav,
der er fastsat i denne forordning. Kontrollerne kan tilretteleegges pd forskellige
mdder, f.eks. revisioner, besog eller undersogelser, og i samarbejde med
medlemsstaterne for at begreense den administrative byrde. De bor ogsa tjene til at
undersoge og indsamle oplysninger om hdndhavelsespraksis eller -problemer,
nedsituationer og ny udvikling i medlemsstaterne. De ber gennemfores af personale,
som er uafthengigt og uden interessekonflikter af nogen art, og som navnlig ikke
befinder sig 1 en situation, der direkte eller indirekte kan berere dets evne til at

varetage dets arbejdsopgaver pa en upartisk made.

Med henblik pa at begrense den administrative byrde for de kompetente SoHO-
myndigheder og Kommissionen ber sidstnavnte oprette en onlineplatform ("EU's
SoHO-platform") med det formal at fremme rettidig indsendelse af data og rapporter.
EU's SoHO-platform bor bidrage til at forbedre gennemsigtigheden i forbindelse
med rapportering og SoHO-tilsynsaktiviteter og til udveksling af oplysninger
mellem relevante parter, herunder afgorelser om substansers, produkters eller
aktiviteters reguleringsmeaessige status. EU's SoHO-platform bor ogsd tjiene som en
palidelig kilde til oplysninger for offentligheden vedrorende det arbejde, som SCB,
de nationale kompetente SoHO-myndigheder, ekspertorganer, herunder EDQOM og
ECDC og SoHO-enheder, udforer. SoHO-platformen bor yderligere anvendes til
udveksling af bedste praksis, der er dokumenteret og offentliggjort af SCB om
SoHO-tilsynsaktiviteter.
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Da EU's SoHO-platform forudsetter behandling af personoplysninger, herunder
helbredsoplysninger, vil den blive udformet under overholdelse af principperne om
databeskyttelse. Enhver behandling af personoplysninger ber begranses til, hvad der
er ngdvendigt for at opfylde malene for og opfylde forpligtelserne i henhold til denne
forordning. SoHO-enheders, kompetente SoHO-myndigheders, medlemsstaternes
eller Kommissionens adgang til EU's SoOHO-platform ber begranses til det omfang,
det er nodvendigt for at udfore SoHO-relaterede aktiviteter som fastsat i denne

forordning.

Behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning ber vaere underlagt
strenge garantier for fortrolighed og ber ske 1 overensstemmelse med reglerne om
beskyttelse af personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, i Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679'4 og (EU) 2018/1725'.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger 1
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af
sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse
1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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SoHO'er vedrerer pr. definition personer, og der er situationer, hvor behandling af
personoplysningerl kan vaere nedvendig for at opfylde denne forordnings mal og
krav, navnlig bestemmelserne om sikkerhedsovervagning og kommunikation de
kompetente SoHO-myndigheder imellem. Denne forordning ber udgere et
retsgrundlag 1 henhold til artikel 6 og, hvor det er relevant, opfylde betingelserne 1
artikel 9, stk. 2, litra 1), 1 forordning (EU) 2016/679 for behandling af sddanne
personoplysninger. For sé vidt angér personoplysninger, der behandles af
Kommissionen, ber denne forordning udgere et retsgrundlag i henhold til artikel 5
og, hvor det er relevant, opfylde betingelserne i artikel 10, stk. 2, litra 1), 1 forordning
(EU) 2018/1725. Der ber ogsé, under overholdelse af passende
beskyttelsesforanstaltninger, udveksles data om nye SoHO-praparaters kvalitet,
sikkerhed og eﬁ‘ektivitetl for at muliggere aggregering pa EU-plan med henblik pa
indsamling af mere robust evidens om SoHO-praeparaterI . Databehandling ber
begreenses til, hvad der er nadvendig og hensigtsmessig med henblik pé at sikre
overholdelse af denne forordning for at beskytte menneskers sundhed. Data
indsamlet om SoHO-donorer, SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk assisteret
reproduktion ber saledes begraenses til det nedvendige minimum og
pseudonymiseres. SoHO-donorer, SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk
assisteret reproduktion bor informeres om behandlingen af deres personoplysninger,
herunder helbredsoplysninger, i overensstemmelse med kravene i forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725, og navnlig som fastsat ved narverende forordning,
herunder muligheden for behandling af sdidanne oplysninger 1 undtagelsestilfelde,

hvor omstendighederne nedvendigger en sddan behandling.
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(77) For at befordre bedre adgang til sundhedsdata af hensyn til folkesundheden ber
medlemsstaterne betro de kompetente SoHO-myndigheder rollen som dataansvarlig
som omhandlet i forordning (EU) 2016/679, med befgjelser til at treeffe beslutninger

om adgang till sadanne data.
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For om nedvendigt at I supplere denne forordning med yderligere standarder for
beskyttelse af SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, med henblik pé at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige
udvikling pa SoHO-omradet, og med yderligere regler om godkendelse af
importerende SoHO-centre, om forpligtelser 1 forbindelse med og procedurer for
importerende I SoHO-centre og om databeskyttelse, bar befojelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 290 i TEUF.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores 1
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning!é. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Rédet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af

delegerede retsakter.

16

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning for sé vidt
angar anseggningen om godkendelse som importerende SoHO-center, indsamling af
aktivitetsdata og rapportering/indberetning fra SoHO-enheder, minimumsdata for at
sikre sporbarhed, det europceiske kodningssystem og EU's SoHO-platforms
generelle funktionaliteter bor Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. For
at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, herunder
fastleeggelse af den reguleringsmassige status for en substans, et produkt eller en
aktivitet, datascettet for SoHO-enheder, der skal registreres i EU's SoHO-platform,
godkendelse af SoHO-preeparater, feelles elementer til kvalitetsstyringssystemet for
SoHO-enheder og for inspektioner af SOHO-centre, samrad og koordinering i
forbindelse med sikkerhedsovervigning, gennemforelse af standarderne for
beskyttelse af SoHO-donorer, navnlig med hensyn til hyppigheden af donationer,
ndr en sddan hyppighed indebcerer en risiko, SoHO-recipienter og afkom fra
medicinsk assisteret reproduktion, SCB's forvaltning og opgaver og
overgangsbestemmelserne vedrerende SoHO-praparater, bor Kommissionen ogsé

tillegges gennemforelsesbefojelser.
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Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011'7. Ud over de gennemforelsesretsakter, der direkte
vedrorer beskyttelse af menneskers sundhed, og som derfor er omfattet af
anvendelsesomrddet for artikel 5, stk. 4, andet afsnit, litra a), i forordning (EU) nr.
182/2011, indeholder ncerveerende forordning bestemmelser om
gennemforelsesretsakter, der vedrorer samrdds- og kommunikationsveerktojer,
tilsynsfunktioner, sporbarheds- og importregler og monitorering, f.eks. af
aktivitetsmeengder. Disse gennemforelsesretsakter vil have betydelig indvirkning
pa medlemsstaternes offentlige tjenester pa sundhedsomrddet og pa den made,
hvorpa deres sundhedsmyndigheder arbejder og samarbejder i praksis. Det bor
derfor fastscettes, at Kommissionen ikke kan vedtage et udkast til
gennemforelsesretsakt, hvis det udvalg, der er nedsat ved denne forordning for at
bista Kommissionen, ikke afgiver nogen udtalelse, jf. artikel 5, stk. 4, andet afsnit,

litra b), i forordning (EU) nr. 182/2011.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s.

13).
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(80) Malet for denne forordning, nemlig at sikre kvaliteten af og sikkerheden ved SoHO
og et hajt beskyttelsesniveau for SoHO-donorer gennem fastscettelse af haje
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for SoOHO pd grundlag af et feelles scet krav,
som gennemfores konsekvent i hele Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes
af medlemsstaterne, men kan pd grund af omfanget eller virkningerne heraf bedre
nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med ncerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europceiske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. n@vnte artikel, gar denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na dette mal. Denne

forordning bor ogsd tjene til at oge koordineringen mellem medlemsstaterne.
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(81) Der beor fastsattes overgangsbestemmelser for at sikre en gnidningsles overgang fra
de tidligere ordninger for vaev og celler og for blod og blodkomponenter til denne
nye forordning, navnlig med henblik pé at {4 tilpasset praksis til de nye krav og
@ndringerne i reglerne om SoHO-enheder, SOHO-centre og SOHO-praparater og for
at undga, at doneret SOHO kasseres unedigt. Der ber indferes en overgangsordning
for centre, der allerede er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens inden
den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, for at sikre retssikkerhed og
klarhed. Der ber navnlig vaere klarhed for de bererte centre med hensyn til deres
registrering og godkendelsesstatus samt deres opgaver og ansvarsomrider 1 henhold
til denne forordning, samtidig med at de kompetente SoHO-myndigheder ber have
mere tid til at overfore de relevante oplysninger til de systemer, der indferes ved
denne forordning. For at sikre en gnidningsles overgang ber de
praparatforarbejdningsprocesser, der allerede er godkendt og lovligt anvendes 1
henhold til de tidligere ordninger, stadig vere gyldige, ligesom SoHO, der allerede er

indsamlet og opbevares inden denne dato ber kunne anvendes i en vis periode.

(82) Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, 1 forordning (EU) 2018/1725 og afgav en
udtalelse den 7. september 2022'3 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

18 EUT C 450 af 28.11.2022, s. 7.
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KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsattes der foranstaltninger til opnaelse af heje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for alle substanser af menneskelig oprindelse (SoHO'er), der er bestemt
til anvendelse 1 mennesker, og for aktiviteter i relation til disse substanser. Den sikrer et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, navnlig for SoOHO-donorer, SoHO-recipienter
og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, herunder ved at styrke kontinuiteten i

forsyningen af kritisk SoHO.
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Artikel 2

Anvendelsesomrade
1. Denne forordning finder anvendelse pé’ll :

a)  SoHO bestemt til anvendelse i mennesker og SoHO, der anvendes til
fremstilling af produkter, der er reguleret af anden EU-lovgivning, jf. stk. 6,

og som er bestemt til anvendelse i mennesker

b)  SoHO-donorer, SoHO-modtagere og afkom fra medicinsk assisteret

reproduktion

c)  SoHO-aktiviteter, der har en direkte indvirkning pa SoHO 'ers kvalitet,
sikkerhed eller effektivitet, som folger:

i) registrering af SoHO-donorer
ii) gennemgang af SoHO-donorers baggrund og leegeundersogelse

iii) testning af SoHO-donorer eller af personer, som der indsamles SoHO
fra, med henblik pd autolog anvendelse eller anvendelse inden for et

forhold
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iv) indsamling

v)  forarbejdning

vi)  kvalitetskontrol

vii) opbevaring

viii) frigivelse

ix) distribution

Xx)  import

xi) eksport

Xxii) anvendelse i mennesker

xiii) registrering af kliniske resultater.
2. Denne forordning finder ikke anvendelse pad:

a) organer, der er bestemt til transplantation som omhandlet i artikel 3, litra h)

og q), i direktiv 2010/53/EU

b)  modermcelk, der udelukkende anvendes til erncering af ens eget barn, uden

nogen form for forarbejdning foretaget af en SoHO-enhed.
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Denne forordning berorer ikke national lovgivning, der indeholder regler
vedrorende andre aspekter af SoHO end dens kvalitet og sikkerhed eller
sikkerheden for SoHO-donorer.

Uanset denne artikels stk. 1 finder bestemmelserne i denne forordning vedrorende

offentliggorelse eller meddelelse af oplysninger, navnlig forpligtelserne i denne
henseende fastsat i artikel 4, stk. 2, artikel 7, artikel 19, stk. 3, artikel 29, 31, 41,
63, 64 0g 67 og artikel 81, stk. 3, litra b), ikke anvendelse, ndr en sadan
offentliggorelse eller meddelelse kan indebcere en risiko for den nationale

sikkerhed og det nationale forsvar.

I tilfzelde af SoHO bestemt til autolog anvendelse, hvor:

a)  SoHO forarbejdes eller opbevares inden anvendelsen i mennesker, finder

denne forordning anvendelse

b)  SoHO hverken forarbejdes eller opbevares inden anvendelsen i mennesker,

finder denne forordning ikke anvendelse.

PE748.903v01-00
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6. For SoHO, der indsamles med henblik pa fremstilling af medicinsk udstyr, som
reguleret ved forordning (EU) 2017/745, legemidler, som reguleret ved direktiv
2001/83/EF, leegemidler til avanceret terapi, som reguleret ved forordning (EF) nr.
1394/2007, eller forsagsleegemidler, som reguleret ved forordning (EU) nr.
536/2014, finder de bestemmelser 1 nervarende forordning, der finder anvendelse pa
de SoHO-aktiviteter, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra c), nr. i)-iv) og
viii), anvendelse. | det omfang SoHO-aktiviteterne, der er omhandlet i denne
artikels stk. 1, litra c), nr. vii), ix), x) og xi), udfores pd SOHO forud for og under
distribution til en producent, der er reguleret ved anden EU-lovgivning som

omhandlet i nerverende stykke, finder denne forordning ogsa anvendelse.

7. Uanset stk. 6 finder bestemmelserne i denne forordning vedrorende de SoHO-
aktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, litra c), nr. iii) og iv), anvendelse, hvis
SoHO'en anvendes til fremstilling af produkter, der er reguleret af anden EU-
lovgivning, og disse produkter udelukkende er til terapeutisk brug i den person,

som SoHO'en er indsamlet hos.
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8. Hvis ikkelevedygtig SOHO eller derivater som omhandlet i artikel 2, nr. 16) 0og 17), 1
forordning (EU) 2017/745 indeholder medicinsk udstyr som en integreret del, og
hvis virkningen af den ikkelevedygtige SOHO eller derivater heraf I er en
hovedvirkning af den virkning, det medicinske udstyr har, finder ncerveerende
forordning anvendelse pa den ikkelevedygtige SoHO eller derivater heraf og den
endelige kombination er omfattet af nerverende forordning. Hvis virkningen af den
ikkelevedygtige SOHO eller derivater heraf supplerer den virkning, udstyret har,
finder neerveerende forordning anvendelse pa alle SoHQO-aktiviteter, som den
ikkelevedygtige SoHO eller derivater heraf udscettes for, indtil og omfattede deres
distribution med henblik pa integration i det medicinske udstyr, og den endelige

kombination er omfattet af forordning (EU) 2017/745.
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

|
)

2)

3)

4)

"substans af menneskelig oprindelse" eller "SoHO": enhver substans, der er
indsamlet fra det menneskelige legeme I , uanset om det indeholder celler eller ej, og
uanset om sadanne celler er levende eller ej, herunder SoHO-preeparater som folge

af forarbejdningen af en sddan substans

"kritisk SOHO": en SoHO, for hvilken det gaelder, at manglende adgang til de
fornedne mangder af den vil medfore alvorlig skade eller risiko for alvorlig skade pé
recipientens sundhed eller i en alvorlig afbrydelse af fremstillingen af produkter,
der er omfattet af anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, hvor en utilstreekkelig
forsyning af sdadanne produkter vil medfore alvorlig skade eller risiko for alvorlig

skade pd menneskers sundhed

"reproduktiv SOHO": menneskers sced, oocytter, ovarieveev og testikulcert veev, der
er beregnet til medicinsk assisteret reproduktion eller genoprettelse af endokrine
funktioner; i forbindelse med denne definition betragtes embryoner som

reproduktive SoHO'er, selv om de ikke indsamles fra det menneskelige legeme

"blodkomponent": en bestanddel af blod, sésom rede og hvide blodlegemer,

blodplader og plasma, som kan udskilles fra blodet
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5)

6)

7)

"SoHO-donation'"': en proces, hvor en person frivilligt og uegennyttigt giver SoHO
fra sin egen krop til en person, der har brug for den, eller giver tilladelse til brugen
af denne SoHO efter sin dod; processen omfatter de nodvendige medicinske
formaliteter, undersogelser og behandlinger samt monitorering af SoHO-donoren,
uanset om donationen giver det onskede resultat eller ej; den omfatter ogsd, hvor

det er relevant, samtykke givet af en bemyndiget person i overensstemmelse med

national lovgivning
"SoHO-donor": en levende eller afdod SoHO-donor

"levende SoHO-donor": en levende person, der frivilligt har meldt sig til en
SoHO-enhed, eller pa hvis vegne en person har henvendt sig med dennes samtykke
i overensstemmelse med national lovgivning, med henblik pad at donere SoHO til

anvendelse i en anden person end dem selv og i andre situationer end anvendelse

inden for et forhold
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8) "afdod SoHO-donor": en afdod person, som er blevet henvist til en SoHO-enhed
med henblik pa SoHO-indsamling, og fra hvem der foreligger samtykke hertil eller

SoHO-indsamling er tilladt i overensstemmelse med national lovgivning

9) "SoHO-recipient": en person, som har faet tilfort SOHO eller i hvem anvendelsen i
mennesker af SOHO er pdtenkt, hvad enten det sker ved allogen eller autolog

anvendelse eller anvendelse inden for et forhold

10) ""recipient'': en SoHO-recipient eller enhver person, der modtager et produkt, der
er fremstillet af SoHO, og som er reguleret ved anden EU-lovgivning, jf. artikel 2,
stk. 6
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11) "samtykke'':

a) tilladelse, der er givet frit uden tvang af en levende SoHO-donor eller en

SoHO-recipient til en handling, der vedrorer dem

b)  en tilladelse, der er givet frivilligt uden tvang af en person, der giver
samtykke pad vegne af en levende SoHO-donor eller en SoHO-recipient, som
ikke har kapacitet til at give samtykke, eller en tilladelse, der er udstedt i
medfor af national lovgivning, til en handling i forhold til den levende

SoHO-donor eller SoHO-recipienten, eller

¢) entilladelse, der er givet frivilligt uden tvang af en person, der giver
samtykke, eller en tilladelse, der er udstedt i medfor af national lovgivning, til
en handling i tilfeelde af en afdod SoHO-donor i overensstemmelse med

national lovgivning

12) "allogen anvendelse": anvendelse i mennesker af SoHO’er indsamlet fra en anden

person end SoHO-recipienten
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

"autolog anvendelse": anvendelse i mennesker af SoHO indsamlet fra én person 1

Samme person

"anvendelse inden for et forhold ": anvendelse af reproduktiv SoHO til medicinsk

assisteret reproduktion I mellem personer med et intimt fysisk forhold til hinanden I

"tredjepartsdonation": en persons donation af reproduktiv SoHO bestemt til
medicinsk assisteret reproduktion i en SoHO-recipient, som SoHO-donoren ikke

star 1 et intimt fysisk forhold til

"medicinsk assisteret reproduktion": ethvert laboratorieindgreb eller leegeligt
indgreb, herunder eventuelle forberedende skridt, der indebcerer handtering af

reproduktiv SoHO med henblik pa at fremme graviditet eller bevare fertilitet

"bevarelse af fertilitet"': processen med at redde eller beskytte en persons
reproduktive SoHO, der er beregnet til senere anvendelse i den pageeldende

persons liv

"afkom fra medicinsk assisteret reproduktion": I bern fodt ved hjelp af medicinsk

assisteret reproduktion
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19)

20)

21)

22)

23)

"anvendelse 1 mennesker": indsattelse, implantation, injektion, infusion, transfusion,
transplantation, indtagelse, transferering I , insemination eller pd anden vis tilforsel
til det menneskelige legeme med det formal at skabe en biologisk I interaktion med

dette legeme

"rekruttering af SoHO-donorer": enhver aktivitet, der har til formél at informere
personer om aktiviteter i forbindelse med SoHO-donation eller at tilskynde dem til

at donere SOHO

"SoHO-donorregistrering'': registrering i et register og overforsel til andre
registre, hvis det er relevant, af oplysninger om en SoHO-donor, som er afgorende

for at identificere et match med en potentiel SoHO-recipient

"indsamling": en proces, hvorved SoHO tilvejebringes fra en person, herunder alle
forberedende skridt sdsom hormonbehandling, der er nedvendig for at fremme

processen, i eller under tilsyn af en SoHO-enhed

"forarbejdning": enhver aktivitet 1 forbindelse med handtering af SoOHO, herunder,
men ikke begranset til, vask, tilpasning, adskillelse, I dekontaminering,
sterilisering, konservering og emballering, bortset fra forberedende handtering af
SoHO til umiddelbar anvendelse i mennesker under et kirurgisk indgreb, uden at

SoHO'en fjernes fra det kirurgiske felt, inden den anvendes
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

"kvalitetskontrol": udferelse af en foruddefineret test eller reekke tests eller

kontroller til bekreeftelse af, at I foruddefinerede kvalitetskriterier er opfyldt
"opbevaring": opbevaring af SoHO under hensigtsmassige, kontrollerede forhold I

"frigivelse": en procedure, hvormed det verificeres, at en SOHO I opfylder neermere
fastlagte sikkerheds- og kvalitetskriterier samt betingelserne 1 enhver pakrevet

godkendelse, indtil distribution eller eksport
"distribution": I levering inden for Unionen af frigivet SoHO:

a) bestemt til anvendelse i mennesker pd en specifik SoHO-recipient i den

samme eller i en anden SoHO-enhed

b)  bestemt til anvendelse i mennesker generelt, uden forudgdende identifikation

af en specifik SoHO-recipient, i den samme eller i en anden SoHO-enhed

¢)  Dbestemt til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning,

Jf- artikel 2, stk. 6, til en producent af sddanne produkter
"import": aktiviteter, der udferes for at bringe SoHO til Unionen fra et tredjeland
inden frigivelse

"tredjelandsleverandor'': en organisation, der er beliggende uden for Unionen, og
som har kontrakt om at levere SoHO eller udfore aktiviteter, der kan pavirke

kvaliteten og sikkerheden af den importerede SoHO
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30)

31)

32)

33)

34)

"eksport": aktiviteter, der udfores for at sende SoHO fra Unionen til et tredjeland

""registrering af kliniske resultater"': forvaltning af et klinisk register, hvor
oplysninger om resultaterne af gennemforelsen af en plan for monitorering af
kliniske resultater registreres, herunder overforsel af sidanne oplysninger til

andre registre

"plan for monitorering af kliniske resultater'': et program for evaluering af

sikkerheden og effektiviteten af et SoHO-preeparat efter anvendelse i mennesker

"SoHO-enhed": en enhed, der er lovligt etableret i Unionen, og som udferer en eller

flere af de SoHO-aktiviteter, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra c)

"kritisk SoHO-enhed": en SoHO-enhed, der udferer aktiviteter, som bidrager til
forsyningen af kritisk SOHO, idet disse aktiviteter er af et sadant omfang, at
undladelse af at udfere dem ikke vil kunne opvejes af andre SOHO-enheders

aktiviteter eller alternative substanser eller produkter til recipienter
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35) "SoHO-center": en SoHO-enhed, der udferer en eller flere af folgende SoHO-

aktiviteter:

a)  badde forarbejdning og opbevaring
b)  frigivelse

¢) import

d) eksport

36) "ansvarlig person'': en udpeget person i en SoHO-enhed, som har ansvaret for at

sikre overholdelse af denne forordning
37) "SoHO-praparat": enl type SoHO, som:

a) er blevet underkastet forarbejdning og, hvor det er relevant, en eller flere

andre SoHQO-aktiviteter, jf. artikel 2, stk. 1, litra c)
b)  har en specifik klinisk indikation, samt

c) er bestemt til anvendelse i mennesker pa en SoHO-recipient eller er bestemt til

distribution
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38) "godkendelse af et SOHO-praparat": en kompetent SoHO-myndigheds formelle
godkendelse af et SoHO—praeparatI

39) "SoHO's effektivitet": det omfang, hvori anvendelsen i mennesker af SoHO'en
opndr det tilsigtede biologiske eller kliniske resultat i SoHO-recipienten

40) "klinisk SoHO-studie": en forsogsevaluering af et SoHO-preeparat med det formal
at drage konklusioner vedrorende sikkerheden og effektiviteten heraf

41) "SoHO-kompendiet": en liste, som holdes ajour af SoHO-koordineringsrddet (SCB)
over beslutninger truffet pd medlemsstatsniveau samt udtalelser fra kompetente
SoHO-myndigheder og fra SCB om specifikke substansers, produkters eller
aktiviteters reguleringsmaessige status, og offentliggeres pd EU's SoHO-platform
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42) "sikkerhedsovervdgning": en reekke organiserede overvignings- og

indberetningsprocedurer i forbindelse med bivirkninger og uonskede hendelser

43) "bivirkning": en hvilken som helst heendelse, der med rimelighed kan forbindes
med SoHO's kvalitet eller sikkerhed eller indsamlingen heraf fra en SoHO-donor
eller en anvendelse i mennesker pa en SoHO-recipient, som har resulteret i en
skade pa en levende SoHO-donor, pad en SoHO-recipient eller pa atkom fra

medicinsk assisteret reproduktion I

44) "uonsket heendelse'': en hvilken som helst heendelse eller fejl i forbindelse med
SoHO-aktiviteter, der kan pavirke SoHO'ens kvalitet eller sikkerhed pd en sddan
mdde, at der er risiko for skade pad en levende SoHO-donor, en SoHO-recipient

eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion
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45) "alvorlig bivirkning" eller ’SAR”: en bivirkning, som resulterer i I enhver af

folgende:
a) ded

b) livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed, herunder
overforsel af et patogen eller af en giftig substans, der kan forarsage en sadan

tilstand
c) overforsel af en genetisk lidelse, der:

i) i tilfeelde af medicinsk assisteret reproduktion med tredjepartsdonation
har medfort graviditetstab eller kan medfore en livstruende,
invaliderende eller uarbejdsdygtig tilstand hos afkommet fra medicinsk

assisteret reproduktion, eller

ii) i tilfeelde af medicinsk assisteret reproduktion i forbindelse med
anvendelse inden for et forhold har medfort graviditetstab eller kan
medfore en livstruende, invaliderende eller uarbejdsdygtig tilstand hos
afkommet fra medicinsk assisteret reproduktion pd grund af en genetisk

testfejl forud for implantation
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d) hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af hospitalsindleggelse

e) behov for ef starre klinisk indgreb for at forhindre eller reducere virkningerne

af en eller flere af de situationer, der er omhandlet i litra a)-d)

f)  langvarig suboptimal helbredstilstand hos en SOHO-donor efter en eller flere

SoHO-donationer
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46) "alvorlig uonsket heendelse" eller "SAE”: en uonsket heendelse, som udgor en

risiko for enhver folgende:
a)  distribution af uegnede SoHO

b)  en defekt, der udgor en risiko for SoHO-recipienter eller SoHO-donorer, i én
SoHO-enhed, som ville have konsekvenser for andre SoHO-recipienter eller
SoHO-donorer pd grund af feelles praksis, tjenester, forsyninger eller kritisk
udstyr

¢) et kvantitativt tab af SoHO, som resulterer i, at anvendelse i mennesker

udscettes eller annulleres
d)  tab af haojt matchet SoHO eller SoHO til autolog anvendelse

e)  forbytning af reproduktiv SoHO, som resulterer i, at en oocyt befrugtes med
sced fra en anden person end den pdteenkte person, eller at reproduktiv
SoHO anvendes i en anden SoHO-recipient end den pdtenkte SoHO-

recipient

f)  tab af SoHO'ens sporbarhed
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47) "kausalitetssandsynlighed": sandsynligheden for, at en bivirkning hos en levende
SoHO-donor er forbundet med indsamlingsprocessen, eller at en sddan bivirkning,
hos en SoHO-recipient eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, er

forbundet med SoHO'ens anvendelse i mennesker

48) "alvorlighed": svaerhedsgraden af en bivirkning, der indebarer skade pa en levende
SoHO-donor, en SoHO-recipient eller atkom fra medicinsk assisteret reproduktion
eller for folkesundheden generelt, eller sveerhedsgraden af en uonsket heendelse,

der indebcerer risiko for en sadan skade
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49)

50)

51)

52)
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"kvalitetsstyringssystem": et formaliseret system, der dokumenterer processer,
procedurer og ansvarsomrader med det formal at understette konsekvent

overholdelse af nermere fastlagte kvalitetsstandarder

"organ med delegerede opgaver": et retligt organ, som den kompetente SOHO-
myndighed har delegeret visse SOHO-tilsynsaktiviteter til 1 overensstemmelse med

artikel 9, stk. 1

"audit": en systematisk og uathangig undersogelse med det formél at fastsld, om
aktiviteter og resultaterne heraf er i overensstemmelse med lovgivningen og de
planlagte ordninger, og om sddanne ordninger anvendes effektivt og er egnede til at

nd malene

"inspektion": en formel og objektiv kontrol foretaget af en kompetent SoHO-
myndighed eller et organ med delegerede opgaver med det formél at vurdere
overholdelsen af kravene 1 denne forordning og anden relevant EU-lovgivning eller

national lovgivning I

PE748.903v01-00
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53) "sporbarhed": evnen til at lokalisere og identificere SOHO fra indsamling til
anvendelse i mennesker, bortskaffelse eller distribution med henblik pd
fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, jf. artikel 2,
stk. 6

54) "feelles europaisk kode": unik identifikator anvendt pa visse SoHO'er, der

distribueres 1 Unionen

55) "EDQM-SoHO-monografi": specifikation af de kritiske kvalitetsparametre for et
bestemt SOHO-praparat, som fastlagt af Europarddets Europaiske Direktorat for

Lagemiddelkvalitet (EDQM)
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"kompensation": kompensation for eventuelle tab eller godtgorelse af udgifter 1

56)
forbindelse med SoHO-donation
57) "donationens finansielle neutralitet”: princippet om, at SoHO-donoren ikke fir en
finansiel gevinst eller et finansielt tab som folge af donationen
58) "SoHO-donorgrundlagets modstandsdygtighed": donationsindsamlingssystemets
kapacitet til at benytte sig af et stort antal SoHO-donorer til en bestemt SoHO-
kategori
59) "europceisk selvforsyning": Unionens grad af uafhecengighed af tredjelande i

forbindelse med indsamling og distribution af SoHO og andre SoHO-aktiviteter i

forbindelse med kritisk SoHO.
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Artikel 4

Strengere foranstaltninger i medlemsstaterne

l. Medlemsstaterne kan péd deres omrade opretholde eller indfere nationale
foranstaltninger, der er strengere end dem, der fastsattes ved denne forordning,
forudsat at de pageldende I foranstaltninger er forenelige med EU-retten og stér 1 et
rimeligt forhold til risikoen for menneskers sundhed, herunder i lyset af relevant

videnskabelig viden.

2. Medlemsstaterne gor uden unedigt ophold naermere oplysninger om de strengere
foranstaltninger, der vedtages 1 overensstemmelse med stk. 1, tilgeengelige for
offentligheden, herunder via internettet. Den nationale SoHO-myndighed opdaterer
EU's SoHO-platformI med nermere oplysninger om eventuelle strengere

foranstaltninger.
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KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNES KOMPETENTE SoHO-MYNDIGHEDER

Artikel 5
Udpegelse af nationale kompetente SoHO-myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente SoHO-myndigheder, som de
overdrager ansvaret for I SoHO-tilsynsaktiviteter til. Den eller de udpegede

kompetente SoHO-myndigheder skal vere uathengige af enhver SOHO-enhed.

2. En medlemsstat kan I overdrage ansvar for SOHO-tilsynsaktiviteter til mere end én

kompetent SOHO-myndighed pé nationalt, regionalt eller lokalt plan.
3. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente SoHO-myndigheder:

a)  har den fornedne autonomi til at handle og traeffe beslutninger uathangigt og
upartisk under overholdelse af de interne administrationsorganisatoriske krav,

der er fastsat i national lovgivning
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b)  har de nadvendige befojelser til at:

1) udfore SoHO-tilsynsaktiviteterne, som de har faet ansvaret for, korrekt,
herunder adgang til lokaliteter tilherende, og dokumenter og prover
opbevaret af, SoHO-enheder og eventuelle tredjeparter, som en SoHO-

enhed matte have indgéet kontrakt med

i1)  pabyde gjeblikkelig suspension eller indstilling af en SoHO-aktivitet, der
udger en umiddelbar risiko for SOHO-donorer, SoHO-recipienter, afkom

fra medicinsk assisteret reproduktion eller den brede offentlighed

c) rader over, eller har adgang til, de menneskelige og finansielle ressourcer, den
operationelle kapacitet og ekspertise, herunder teknisk ekspertise, der kreves
for at opfylde mélene for, og overholde deres forpligtelser i henhold til, denne

forordning

d) erunderlagt passende fortrolighedsforpligtelser for at kunne overholde artikel
75.
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Hvis en medlemsstat kun udpeger én kompetent SoHO-myndighed i
overensstemmelse med denne artikels stk. 1, betragtes den pdgeeldende kompetente
SoHO-myndighed ogsd som den nationale SoHO-myndighed. Hvis en medlemsstat
udpeger mere end én kompetent SoHO-myndighed i overensstemmelse med ncevnte
stykke, udpeger den en enkelt national SoHO-myndighed blandt dem i
overensstemmelse med national ret. Den nationale SoHO-myndighed er ansvarlig
for de opgaver, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2. Udpegelsen af en enkelt
national SoHO-myndighed forhindrer ikke medlemsstaten i at overdrage visse
opgaver til andre kompetente SoHO-myndigheder, navnlig handtering af hurtige
SoHO-varslinger, med henblik pa at sikre en effektiv og smidig kommunikation,
ndr alvorlige bivirkninger eller alvorlige uonskede heendelser involverer mere end

én medlemsstat.

Medlemsstaterne opdaterer EU's SOHO-platform med opdaterede oplysninger om
folgende:

a)  navn pa og kontaktoplysninger for den nationale SOHO-myndighed som

omhandlet 1 stk. 4

b)  navne og kontaktoplysninger pa enhver kompetent SoHO-myndighed, der er
udpeget i overensstemmelse med stk. 1, hvis en sadan kompetent SoHO-
myndighed er forskellig fra den nationale SoHO-myndighed, der er
omhandlet i stk. 4.
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Artikel 6
Uathengighed og upartiskhed

Under udforelsen af deres opgaver og udovelsen af deres befojelser handler de
kompetente SoHO-myndigheder uathengigt og upartisk, i offentlighedens interesse
og uden udefrakommende indflydelse sasom politisk indflydelse eller indblanding

fra industrien.

De kompetente SOHO-myndigheder sikrer, at personale, der udforer SoHO-
tilsynsaktiviteter, herunder inspektorer og bedommere, ikke har nogen I finansielle
interesser eller personlige interesser, der ville kunne pavirke deres uathangighed, og
navnlig at de ikke befinder sig i en situation, der direkte eller indirekte kan pavirke
deres faglige adfaerds upartiskhed. Personale, der udforer SoHO-tilsynsaktiviteter,
afgiver en interesseerkleering og ajourforer regelmeessigt denne erkleering. Pa
dette grundlag treeffer de kompetente SoHO-myndigheder de relevante

foranstaltninger for at mindske risikoen for interessekonflikter.
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Artikel 7
Gennemsigtighed

1. De kompetente SoHO-myndigheder:

a)  udforer de SoHO-tilsynsaktiviteter, som de er blevet gjort ansvarlige for, pd
en gennemsigtig mdde ved som minimum at overholde de

offentliggarelseskrav, der er fastsat i denne forordning, og

b)  gor enhver handhcevelsesafgorelse i henhold til artikel 19, stk. 7, 8 0g 9,
artikel 25, stk. 3, 4 og 5 eller artikel 27, stk. 8, litra h), og begrundelsen
herfor tilgeengelig og tydelig for offentligheden i tilfeelde, hvor:

i) en SoHQO-enhed ikke overholder denne forordning, eller

ii)  der er alvorlig risiko for sikkerheden for SoHO-donorer, SoHO-

recipienter eller atkom fra medicinsk assisteret reproduktion eller

folkesundheden.
2. Denne artikels stk. 1 bererer ikke artikel 75 eller national lovgivning om adgang til
oplysninger.
3. De kompetente SOHO-myndigheder fastsatter 1 deres interne regler bestemmelser

om, hvordan de 1 stk. 1 omhandlede regler om gennemsigtighed gennemfores 1

praksis.
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Artikel 8

Kompetente SoHO-myndigheders generelle ansvarsomrdder og forpligtelser

De kompetente SOHO-myndigheder er pd deres omrdde ansvarlige forl SoHO-

tilsynsaktiviteter med henblik pa at verificere, at:
a) SoHO-enheder overholder kravene fastsat i denne forordning, og
b)  SoHO-preeparater er i overensstemmelse med deres tilhorende godkendelse.

Den nationale SoHO-myndighed, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 5,
stk. 4, er ansvarlig for at koordinere informationsudvekslingen med Kommissionen
og med andre medlemsstaters nationale SoHO-myndigheder samt for at udfore
andre opgaver, jf. artikel 4, stk. 2, artikel 12, stk. 4, artikel 13, stk. 2, 3 og 4, artikel
16, stk. 1, artikel 31, stk. 4, artikel 33, stk. 13 og 14, artikel 34, stk. 2, artikel 62,
artikel 64, stk. 3, artikel 65, stk. 3 og 4, og artikel 68, stk. 2 og 5. Den nationale
SoHO-myndighed kan ogsd gores ansvarlig for de opgaver, der er omhandlet i
artikel 12, stk. 1.
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3. De kompetente SOHO-myndigheder:

a)  har eller har adgang til et tilstreekkeligt antal tilstreekkeligt kvalificerede og
erfarne medarbejdere, menneskelige og finansielle ressourcer, operationel
kapacitet og ekspertise, herunder teknisk ekspertise, til at udfore de SoHO-

tilsynsaktiviteter, som de er blevet gjort ansvarlige for, effektivt

b)  har indfort procedurer for at sikre overholdelse af de i artikel 75 fastsatte

fortrolighedsforpligtelser

c) sikrer uathengighed, upartiskhed, gennemsigtighed, effektivitet, kvalitet,

egnethed til formélet og konsekvens 1 deres SOHO-tilsynsaktiviteter

d)  har hensigtsmassige og korrekt vedligeholdte lokaler og hensigtsmaessigt og
korrekt vedligeholdt udstyr, der sikrer, at personalet kan udfere deres SOHO-
tilsynsaktiviteter sikkert og effektivt
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e)  har indfort et kvalitetsstyringssystem eller standardiserede dokumenterede
procedurer for de SoHO-tilsynsaktiviteter, de er blevet gjort ansvarlige for,
herunder en plan for kontinuiteten i deres aktiviteter i tilfeelde af

krisesituationer, der hindrer den normale udforelse af deres opgaver

) udvikler og gennemforer eller giver adgang til uddannelsesprogrammer for
at sikre, at personale, der udforer SoHO-tilsynsaktiviteter, modtager

passende uddannelse inden for deres kompetenceomride

g)  giver deres personale mulighed for at deltage i EU-uddannelse som
omhandlet i artikel 70, i den udstreekning sadan uddannelse er tilgeengelig

og relevant.
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Artikel 9

Delegering af SOHO-tilsynsaktiviteter til andre organer

L Medlemsstaterne kan bemyndige en kompetent SoHO-myndighed, der er ansvarlig
for de SoHO-tilsynsaktiviteter, der er omhandlet i artikel 20, 22, 27, 28 og 29,
artikel 31, stk. 1, artikel 32, stk. 1, og artikel 33, stk. 2 og 3, stk. 4, litra a), og stk. 5,
6 og 8-12, til at delegere denne SoHO-tilsynsaktivitet til et eller flere andre organer

("organer med delegerede opgaver").

2. Medlemsstaterne sikrer, at organerne med delegerede opgaver har de nodvendige
befajelser til effektivt at udfore de SoHO-tilsynsaktiviteter, de har fdet delegeret, og
opfylde forpligtelserne i artikel 10. De kompetente SoHO-myndigheder, der
delegerer SoHO-tilsynsaktiviteter i overensstemmelse med ncerveerende artikels stk.
1 til et organ med delegerede opgaver, skal have indgdet en skriftlig aftale med det

pageeldende organ med delegerede opgaver.
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3. De delegerende kompetente SOHO-myndigheder sikrer, at den 1 denne artikels stk. 2

omhandlede skriftlige aftale som minimum omfatter folgende:

a)  en ngjagtig beskrivelse af de SoOHO-tilsynsaktiviteter, som organet med
delegerede opgaver forventes at udfere, og de betingelser, hvorunder disse

aktiviteter forventes udfort

b)  en betingelse om, at organet med delegerede opgaver deltager i
certificeringsordninger eller andre ordninger pa EU-plan, ndr sidanne
findes, med henblik pd at sikre en ensartet anvendelse af de principper for

god praksis, der kreeves i det pageeldende organs sektor

c) enngjagtig beskrivelse af de ordninger, der sikrer effektiv koordinering
mellem den delegerende kompetente SOHO-myndighed og organet med

delegerede opgaver
d) bestemmelser om opfyldelse af de forpligtelser, der er fastsat i artikel 10 og 11.

e)  bestemmelser om dens opher i tilfeelde af tilbagetreekning af delegeringen i

henhold til artikel 11.
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De kompetente SoHO-myndigheder, der har delegeret SoHO-tilsynsaktiviteter i
henhold til stk. 1, indsender navne og kontaktoplysninger pd organerne med
delegerede opgaver sammen med oplysningerne om de delegerede SoHO-

tilsynsaktiviteter til EU's SoHO-platform.

Artikel 10

Forpligtelser for organer med delegerede opgaver

Organer med delegerede opgaver, som har faet delegeret SOHO-tilsynsaktiviteter i

overensstemmelse med artikel 9, skal:
a) opfylde de forpligtelser, der er fastsat i artikel 8, stk. 3

b) regelmassigt, og nar de pageldende delegerende kompetente SOHO-
myndigheder anmoder herom, orientere de delegerende kompetente SOHO-

myndigheder om resultatet af de SOHO-tilsynsaktiviteter, de udferer
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c¢)  straks underrette de delegerende kompetente SoHO-myndigheder, hvis
resultaterne af de delegerede SoHO-tilsynsaktiviteter viser eller giver
anledning til formodning om manglende overholdelse, medmindre andet er
fastsat 1 specifikke skriftlige ordninger mellem de pageldende delegerende
kompetente SoHO-myndigheder og organet med delegerede opgaver, og

d) samarbejde fuldt ud med de delegerende kompetente SoHO-myndigheder, bl.a.
ved at give adgang til deres lokaliteter og dokumentation, herunder deres IT-

systemer.

2. Artikel 6 og 75 og, hvor det er relevant, artikel 23 og 30 finder anvendelse pd

organer med delegerede opgaver.
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Artikel 11
Forpligtelser for delegerende kompetente SoHO-myndigheder

Kompetente SoHO-myndigheder, der har delegeret visse SOHO-tilsynsaktiviteter til organer

med delegerede opgaver i overensstemmelse med artikel 9, skal:
a) regelmeessigt foretage audit af organer med delegerede opgaver

b) straks helt eller delvist traekke delegationen tilbage, hvor det er nodvendigt, og

navnlig hvis:

i)  der er dokumentation for, at organerne med delegerede opgaver ikke varetager

SoHO-tilsynsaktiviteterne pa tilfredsstillende vis

i1)  organerne med delegerede opgaver ikke rettidigt har iveerksat hensigtsmassige
tiltag for at rette op pa de konstaterede mangler i forbindelse med udforelsen

af SoHO-tilsynsaktiviteterne, eller

1)  der er bevis for, at uathengigheden eller upartiskheden hos organerne med

delegerede opgaver er blevet kompromitteret.

Intervallet mellem de audit, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra a), fastscettes af
den delegerende kompetente SoHO-myndighed under hensyntagen til organerne med
delegerede opgavers deltagelse i certificering eller andre ordninger som omhandlet i artikel

9, stk. 3, litra b), samt omfanget og indvirkningen af de delegerede SoHO-tilsynsaktiviteter
pd SoHO's kvalitet og sikkerhed.
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Artikel 12

Kommunikation og koordinering mellem kompetente SoHO-myndigheder

Hvis mere end én SoHO-myndighed er kompetent til at udfere SOHO-
tilsynsaktiviteter i en medlemsstat i henhold til artikel 5, stk. 2, sikrer medlemsstaten
eller den nationale SoHO-myndighed en eftektiv koordinering mellem alle de
pagaldende kompetente SOHO-myndigheder for at sikre sammenhang og

effektivitet i de SOHO-tilsynsaktiviteter, der udgeres pa dens omrade.

Inden for en medlemsstat samarbejder de kompetente SOHO-myndigheder med
hinanden I . De videregiver oplysninger til hinanden og navnlig til den nationale
SoHO-myndighed, i det omfang det er nedvendigt for en effektiv gennemforelse af
de SoHO-tilsynsaktiviteter, der fastlegges ved denne forordning, og af den
nationale SoHO-myndigheds opgaver, jf. artikel 8, stk. 2.

I tilfelde, hvor en kompetent SOHO-myndigheder afgiver en udtalelse til en SOHO-
enhed om anvendelsen af denne forordning péd en bestemt substans, et bestemt
produkt, eller en bestemt aktivitet pd dens omride, underretter denne kompetente
SoHO-myndighed den nationale SOHO-myndighed om den afgivne udtalelse, som
pa sin side underretter SCB med henblik pd offentliggorelse af denne udtalelse i
SoHO-kompendiet.
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4. Efter en behorigt begrundet anmodning fra en anden medlemsstats nationale
SoHO-myndighed underretter den nationale SoHO-myndighed uden unodigt
ophold under sikring af overholdelse af de i artikel 75 fastsatte
Sfortrolighedsforpligtelser den anmodende nationale SoHO-myndighed om
resultatet af SoHO-tilsynsaktiviteterne vedrorende en SoHO-enhed pd dens
omrdde og giver, hvis det er nodvendigt og forholdsmeessigt, den anmodende
nationale SoHO-myndighed den relevante dokumentation vedrorende SoHO-

tilsynsaktiviteterne, jf. artikel 27 og 28.

Artikel 13

I Samrad og samarbejde med myndigheder i andre reguleringssektorer

L Medlemsstaterne sikrer, at deres nationale SoHO-myndighed har indfort passende
mekanismer til at kommunikere med de kompetente myndigheder for organer, der
er udpeget i henhold til direktiv 2010/53/EU, og eventuelle kompetente
myndigheder, der er udpeget i henhold til anden EU-lovgivning, jf. denne
forordnings artikel 2, stk. 6, i den pdgeeldende medlemsstat.
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I alle tilfelde, hvor der opstar spergsmal vedrerende en substans', et produkts eller en
aktivitets reguleringsmessige status, radferer de kompetente SOHO-myndigheder sig
ud over forpligtelsen fastsat i artikel 12, stk. 2, via den nationale SoHO-myndighed
med de kompetente myndigheder, der er omhandlet i ncerveerende artikels stk. 1,
alt efter hvad der er relevant, med henblik pa at na frem til en afgorelse om den
reguleringsmeessige status for den pdgeeldende substans, det pageeldende produkt
eller den pdgceldende aktivitet. 1 sidanne tilfeelde konsulterer de kompetente SOHO-
myndigheder, der er involveret i samradet, ogsa SOHO-kompendiet og overvejer
enhver relevant afgorelse om reguleringsmeessig status og tager hensyn til

eventuelle relevante udtalelser heri.

I forbindelse med samrad som omhandlet i stk. 2 kan de kompetente SOHO-
myndigheder, der er involveret i et sadant samrdd, ogsé indgive en anmodning via
deres nationale SoHO-myndighed til SCB om en udtalelse om substansens,
produktets eller aktivitetens reguleringsmaessige status i henhold til denne
forordning. De kompetente SoHO-myndigheder gor dette i alle tilfeelde, hvor det i
stk. 2 omhandlede samrdd ikke har fort til en afgorelse om den
reguleringsmaessige status for en sddan substans, et sadant produkt eller en sadan

aktivitet i den pageeldende medlemsstat.
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De kompetente SoHO-myndigheder, der er involveret i det i denne artikels stk. 2
omhandlede samrdd, kan ogsd via deres nationale SoHO-myndighed angive, om de
mener, at der er behov for, at SCB, inden den afgiver sin udtalelse, og i
overensstemmelse med artikel 69, stk. 1, litra c), rdadforer sig med de relevante
tilsvarende radgivende organer, der er oprettet i henhold til anden relevant EU-

lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6.

De kompetente SoHO-myndigheder, der er involveret i samrddet, tager hensyn til

SCB's udtalelse efter en sddan anmodning.

Ndr et samrdd som omhandlet i denne artikels stk. 2 og, hvis det er relevant, denne
artikels stk. 3 forer til en afgorelse om reguleringsmeessig status, underretter de
kompetente SoHO-myndigheder via deres nationale SoHO-myndighed SCB om
den afgorelse, der er truffet i den pageeldende medlemsstat, med henblik pa SCB's
offentliggorelse heraf i SoHO-kompendiet i henhold til artikel 69, stk. 1, litra e).
De kompetente SoHO-myndigheder vedleegger en beskrivelse af darsagerne til
afgorelsen og, hvis den trufne afgorelse afviger fra SCB's udtalelse, giver en

begrundelse.
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5. Kommissionen fastleegger efter en behorigt begrundet anmodning fra en
medlemsstat efter det i denne artikels stk. 2 omhandlede samrad eller kan pa eget
initiativ ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastleegge den reguleringsmaessige
status for en substans, et produkt eller en aktivitet i henhold til denne forordning,
hvis en sadan afgorelse er nodvendig for at undgd risici for sikkerheden for
SoHO-donorer, recipienter eller atkom fra medicinsk assisteret reproduktion eller
risiko for kompromitteret adgang for recipienter til sikker og effektiv behandling.
En sddan anmodning fira en medlemsstat anses for at veere behorigt begrundet,
hvis der opstdr sporgsmal vedrorende den reguleringsmeessige status for en
substans, et produkt eller en aktivitet i henhold til denne forordning, navnlig hvis
sadanne sporgsmadl ikke kan loses pd medlemsstatsniveau, eller i samrad, der
gennemfores i overensstemmelse med artikel 69, stk. 1, litra c), mellem SCB og de
rddgivende organer, der er oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf.

artikel 2, stk. 6.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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6. 1 tilfeelde af SoHO som omhandlet i artikel 2, stk. 6 eller 8, samarbejder de
kompetente SOHO-myndigheder med de kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for tilsynsaktiviteterne i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk.
6, med henblik pé at sikre et ssmmenhangende tilsyn. Under denne proces kan de
kompetente SoHO-myndigheder via deres nationale SoHO-myndighed soge
bistand og radgivning fra SCB vedrorende bl.a. god samarbejdspraksis, der sikrer

sammenhceengende tilsyn, nar SoHO's reguleringsmcessige status cendres.

7. Samrdd og samarbejde som omhandlet i stk. 2, 3 0og 6 kan ogsa indledes pa grundlag

af en anmodning om udtalelse fra en SOHO-enhed.

8. Hvis en kompetent SoHO-myndighed treeffer en handheevelsesafgorelse
vedrorende en SoHO-enhed, der udforer SoHO-aktiviteter og aktiviteter, der er
reguleret af anden EU-lovgivning, og som de kompetente myndigheder forer tilsyn
med, jf. stk. 1, underretter den kompetente SoHO-myndighed uden unodigt ophold
via den nationale SoHO-myndighed den relevante kompetente myndighed, der er

udpeget i henhold til denne anden EU-lovgivning, om sin afgorelse.
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Artikel 14

Forpligtelser vedrerende Kommissionens kontrol

De kompetente SoHO-myndigheder og organer med delegerede opgaver samarbejder med
Kommissionen om gennemforelsen af Kommissionens kontrol som omhandlet i artikel 71. De

skal navnlig:

a) treeffe passende opfelgende foranstaltninger for at athjelpe mangler, der er

konstateret ved denne Kommissionskontrol

b) yde den fornedne tekniske bistand og forelaegge den tilgaengelige dokumentation
efter begrundet anmodning samt enhver anden stotte, som Kommissionen anmoder
om for at kunne gennemfore kontrollen effektivt, herunder lette adgangen til alle
lokaler eller dele heraf, og til dokumentation, herunder IT-systemer, fra den
kompetente SoHO-myndighed eller det organ med delegerede opgaver, der er

relevant for udforelsen af deres opgaver.

Artikel 15
Gennemsigtighed med hensyn til gebyrer for tekniske tjenester, der kreeves for at

stille SoHO til radighed

Medlemsstaterne kan treeffe passende foranstaltninger med henblik pa at sikre
gennemsigtighed i gebyrerne for de tekniske tjenester, der kreeves for at stille SoHO til
radighed.
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KAPITEL III
SoHO-TILSYNSAKTIVITETER

Artikel 16
Register over SoHO-enheder

1. De nationale SOHO-myndigheder opretter og forer et register over SoHO-enheder pa
deres omrade. Ved udforelsen af denne opgave kan de nationale SoHO-
myndigheder gore brug af EU's SoHO-platform i overensstemmelse med artikel
74, stk. 1. I sa fald pdlegger den nationale SoHO-myndighed, hvor det er
nodvendigt, de kompetente SoHO-myndigheder og SoHOQO-enheder at lade sig
registrere direkte pa EU's SoHO-platform.
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I tilfelde, hvor nationale SOHO-myndigheder opretterl registre over SOHO-enheder
uden for EU's SoHO-platform, indsender de kompetente SoHO-myndigheder
oplysningerne i sadanne registre til EU's SoHO-platform. De kompetente SOHO-
myndigheder er ansvarlige for at sikre, at oplysningerne om SoHO-enhederne pa
deres omrade, der er registreret i henhold til artikel 17, 1 registret over SOHO-
enheder og pd EU's SoHO-platform stemmer overens, og opdaterer uden unegdigt

ophold EU's SOHO-platform med alle &ndringer af disse oplysninger.

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende de datascet, der skal
offentliggares for registrerede SOHO-enheder med henblik pa at lette overforslen af
oplysninger fra nationale registre til EU's SOHO-platform.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 17
Registrering af SoHO-enheder

l. Kompetente SOHO-myndigheder skal have indfert procedurer for registrering af

SoHO-enheder i overensstemmelse med artikel 35.

2. De kompetente SoHO-myndigheder verificerer, at hver SoHO-enhed, der er
registreret i et nationalt register eller i EU's SoHO-platform, har fremlagt
oplysningerne i henhold til artikel 35, stk. 3, inden registreringen offentliggores pd
EU's SoHO-platform. Hvis der findes nationale registre, indsender den
kompetente SoHO-myndighed oplysningerne om registreringen til EU's SoHO-

platform efter at have foretaget denne verifikation.

3. Kompetente SoHO-myndigheder verificerer, om der kreeves godkendelse i henhold
til artikel 19, 25 eller 26 for en registreret SoHO-enhed, under hensyntagen til den
erklcering, der er omhandlet i artikel 35, stk. 4.
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4. De kompetente SoHO-myndigheder klarleegger, om SoHO-enheden er en kritisk
SoHO-enhed, i overensstemmelse med de kriterier, der er aftalt af SCB, under
hensyntagen til den selvevaluering, der er foretaget af SoHO-enheden, hvis det er
relevant, som omhandlet i artikel 35, stk. 4. De kompetente SoHO-myndigheder

ajourforer registreringsoplysningerne i overensstemmelse hermed.

5. Hvis en enhed pd grundlag af de fremlagte oplysninger ikke falder ind under
definitionen af en SoHO-enhed, jf. artikel 3, nr. 33), fjerner den kompetente
SoHO-myndighed registreringen fra EU's SoHO-platform og, hvis det er relevant,

fra det nationale register og underretter enheden uden unadigt ophold.
6. De kompetente SOHO-myndigheder:
a)  bekraefter modtagelsen af ansggningen uden unodigt ophold

b) anmoder den pagzldende SoHO-enhed om at fremlaegge supplerende

oplysninger i overensstemmelse med artikel 35, stk. 3, hvis det er nedvendigt

c)  giver instrukser om de procedurer, der skal folges for at ansoge om en

godkendelse, hvis det er relevant
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d)  underretter, hvor det er relevant, SoHO-enheden om dens status som en
kritisk SOHO-enhed og om de dermed forbundne forpligtelser i henhold til
artikel 64 og 67

e)  underretter SoOHO-enheden om, at dens registrering er blevet verificeret og

offentliggjort pa EU's SoHO-platform I .

7. 1 tilfeelde af cendringer i de oplysninger, der er registreret af SoHO-enheden i
overensstemmelse med artikel 35, stk. 6, verificerer de kompetente SoHO-
myndigheder disse cendringer og offentliggor den ajourforte registrering pi EU's
SoHO-platform uden unadigt ophold, herunder i tilfeelde af ophor af den
pageeldende SoHO-enheds SoHO-aktiviteter.

Artikel 18
Ordning for godkendelse af SOHO-praparater

1. De kompetente SOHO-myndigheder indferer og vedligeholder en ordning forl
udstedelse af godkendelser af SOHO-praparater til SoHO-enheder pad deres omrdde.
En sddan ordning skal omfatte modtagelse og behandling af ansogninger og
godkendelse af planer for monitorering af kliniske resultater med henblik pd at
tilvejebringe den dokumentation, der kreeves for godkendelse, hvor det er

nodvendigt, og skal gore det muligt at suspendere eller inddrage tilladelser.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 119/306 PE748.903v01-00

DA DA



DA

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 120/306

De kompetente SoHO-myndigheder godkender SOHO-preparater 1

overensstemmelse med artikel 19, 20 og 21 og, hvis det er relevant, artikel 22.

Der ses bort fra kravet om godkendelse af SoHO-preeparatet for SoHO, der er
bestemt til distribution med henblik pd fremstilling af produkter, der er reguleret

ved anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6.

Godkendelser af SOHO-praparater er gyldige 1 hele Unionen i det tidsrum, der er
fastsat i godkendelsen udstedt i henhold til artikel 19, stk. 2, litra e), eller indtil en
kompetent SoHO-myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen. Hvis en
medlemsstat har vedtaget en strengere foranstaltning, jf. artikel 4, vedrerende et
bestemt SOHO-praparat, kan den pagaeldende medlemsstat afvise at anerkende
gyldigheden af en anden medlemsstats godkendelse af det pageldende SOHO-
preeparat, indtil den SoHO-enhed, der er godkendt til dette SoHO-preeparat, over
for denne medlemsstat har dokumenteret overensstemmelse med denne strengere

foranstaltningl .
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Artikel 19
Godkendelse af SOHO-praparater

De kompetente SoHO-myndigheder udarbejder retningslinjer og skabeloner for
indgivelse af ansggninger om godkendelse af SOHO-preparater i overensstemmelse
med artikel 39 og for udformningen af planerne for monitorering af kliniske
resultater, jf. artikel 21. Ved udarbejdelsen af disse retningslinjer og skabeloner
anvender de kompetente SOHO-myndigheder skabelonerne og tager hajde for den
relevante bedste praksis som dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69,
stk. 1, litra d). Kompetente SOHO-myndigheder kan indfere forenklede procedurer
for ansegninger vedrorende @&ndring af tidligere godkendte SOHO-praparater. De
kompetente SoHO-myndigheder kan anvende den sikre kommunikationskanal pa
EU's SoHO-platform til udveksling med SoHO-enheden af dokumenter

vedrorende ansogningen om godkendelse af SoHOQO-preeparater.
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2. Ved modtagelsen af en ansggning om godkendelse af et SOHO-praparat skal de

kompetente SoHO-myndigheder:

a)
b)

d)

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 122/306

bekrafte modtagelsen af ansegningen uden unodigt ophold

vurdere det pageldende SoHO-praparat i henhold til artikel 20 og gennemgé
aftaler mellem den ansegende SoHO-enhed og eventuelle SoOHO-enheder eller
tredjeparter, som denne ansggende SoOHO-enhed métte have indgaet kontrakt
med vedrerende udforelsen af aktiviteter eller relevante trin i

forarbejdningen i forbindelse med SoHO-preeparatet, hvor det er relevant

anmode den ansogende SoHO-enhed om at fremleegge supplerende

oplysninger, hvis det er nodvendigt

udstede eller afvise at udstede godkendelse af planerne for monitorering af
kliniske resultater, alt efter hvad der er relevant, i overensstemmelse med
artikel 20, stk. 4, litra ¢) og d), og angive en frist for den ansogende SoHO-
enheds fremleeggelse af resultaterne af den godkendte monitorering af

kliniske resultater

pd grundlag af vurderingen i henhold til dette stykkes litra b) og resultaterne
af monitoreringen af kliniske resultater, der er omhandlet i dette stykkes litra
d), udstede eller afvise at udstede godkendelse af SOHO-praparatet, hvis det er

relevant, og angive, hvilke betingelser der eventuelt er geeldende.
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3. De kompetente SoHO-myndigheder opdaterer EU's SoHO-platform I med
oplysninger om godkendelsen udstedt for sa vidt angdar SOHO-praeparatet, herunder
et resumé af den dokumentation, der er lagt til grund for godkendelsen af det
pdgeeldende SOHO-praparat, og @ndrer i overensstemmelse hermed for det
pageeldende SOHO-praparat godkendelsesoplysningerne for den pageeldende
SoHO-enhed.

4. De kompetente SOHO-myndigheder afslutter de 1 stk. 2 omhandlede trin 1
godkendelsen af SOHO-praparatet inden for den frist, der er fastsat for
godkendelsen, under hensyntagen til bedste praksis, der er dokumenteret og

offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d). Disse frister kan forleenges for:
a)  varigheden af de samrdd, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2 og 3

b) den tid, der er nodvendig til at udarbejde og indsende et svar pd en

anmodning til SoHO-enheden om yderligere oplysninger

¢) den tid, der er nodvendig for at foretage monitorering af kliniske resultater,

eller

d) den tid, der er nodvendig for at foretage yderligere validering eller generere
yderligere kvalitets- og sikkerhedsdata efter anmodning fra den kompetente
SoHO-myndighed.
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5. For SoHO-preeparater, der indeholder medicinsk udstyr som defineret i artikel 2,
nr. 1), i forordning (EU) 2017/745 som en integreret del, og hvis det medicinske
udstyr har en virkning ud over SoHO-preeparatets, verificerer de kompetente
SoHO-myndigheder, at det medicinske udstyr er blevet certificeret af det

bemyndigede organ i henhold til ncevnte forordning.

0. Hvis en kompetent SoHO-myndighed i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsproceduren, jf. artikel 52 1 forordning (EU) 2017/745,
modtager en anmodning om en udtalelse vedrorende medicinsk udstyr, der
indeholder et SoHO-preeparat som en integreret del, og hvis det medicinske udstyr
har en hovedvirkning i forhold til den, som SoHOQO-preeparatet har, afgiver den en
udtalelse om SoHQ-preeparatets overensstemmelse med nervaerende forordning i
overensstemmelse med punkt 5.3.1 i bilag IX til neevnte forordning og underretter

SCB om udtalelsen.
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De kompetente SOHO-myndigheder kan, 1 overensstemmelse med national
lovgivning, suspendere godkendelsen af et SOHO-praeparat, hvis SOHO-
tilsynsaktiviteter viser eller giver rimelig grund til mistanke om, at et sddant SoHO-
preeparat eller aktiviteter, der udfores i forbindelse med det pdageeldende preeparat,
ikke overholder betingelserne for godkendelsen eller denne forordning. De
kompetente SoHO-myndigheder suspenderer i overensstemmelse med national
lovgivning godkendelsen af et SoHO-preeparat, ndr der konstateres en
overheengende risiko for sikkerheden for SoHO-donorer, recipienter eller afkom
fra medicinsk assisteret reproduktion eller en overheengende risiko for unedvendigt

spild af kritisk SoHO.

De kompetente SOHO-myndigheder fastsetter en frist for, hvornar undersegelsen af
den formodede manglende overholdelse skal vere afsluttet, og for, hvorndr SOHO-
enheder skal have rettet op pa et bekraftet tilfelde af manglende overholdelse, idet

suspensionen forbliver i kraft indtil da.

Hvis de kompetente SoHO-myndigheder har bekreeftet manglende overholdelse
som omhandlet i stk. 7, og de pdgeeldende SoHO-enheder ikke er i stand til at rette
op pa dette inden for den fastsatte frist, inddrager de kompetente SOHO-
myndigheder, i overensstemmelse med national lovgivning, den pdgceeldende SoHO-

enheds godkendelse af SOHO-praparatet.
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10.

11.
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De kompetente SoHO-myndigheder kan, 1 overensstemmelse med national
lovgivning, inddrage godkendelsen af et SOHO-preparat, hvis en suspension som

omhandlet i stk. 7 ikke er tilstreekkelig til at korrigere de konstaterede mangler.

I tilfzelde af suspension eller inddragelse af en godkendelse af et SOHO-praeparat, jf.
stk. 7, 8 og 9, @ndrer de kompetente SoHO-myndigheder uden unedigt ophold
godkendelsesoplysningerne for den pagaeldende SoHO-enhed 1 overensstemmelse

hermed pa EU's SoHO-platform I .

Hyis de i denne artikel omhandlede procedurer ikke er blevet gennemfort, kan de
kompetente SoHO-myndigheder efter anmodning fra den SoHO-enhed, der er
ansvarlig for en planlagt anvendelse i mennesker af et SoHO-preeparat pd en
specifik SoHO-recipient inden for deres omrade, undtagelsesvis tillade den

pdgeeldende anvendelse i mennesker, forudsat at:

a) den specifikke SoHO-recipient har ikke noget terapeutisk alternativ,
behandlingen ikke kan udscettes, eller den specifikke SoHOQ-recipients

prognose er livstruende.
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b)  SoHO-preeparatets sikkerhed og effektivitet med rimelighed kan antages pad
grundlag af de tilgeengelige kliniske data, og

¢) den pagceeldende SoHO-recipient informeres om, at det pageeldende SoHO-
preeparat ikke er blevet godkendt i henhold til denne forordning.

De kompetente SoHO-myndigheder kan kreeve, at den pdgeeldende SoHOQO-enhed
fremlceegger et resumé af det kliniske resultat i det specifikke tilfeelde og
underretter den nationale SoHO-myndighed om denne ekstraordincere

godkendelse uden unodigt ophold.

12. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende procedurer for

godkendelse af SOHO-praparater i henhold til denne artikel.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 20
Vurdering af SoOHO-praparater

l. Vurderingen af et SOHO-praeparat skal omfatte en gennemgang af alle de SoOHO-
aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe det pageldende SoHO-praparat, og som

ville kunne pévirke SoOHO-praparatets kvalitet, sikkerhed og effektivitet.

2. Bedommere af SOHO-preparater, der opfylder kravene fastsat i artikel 23, foretager

vurderingen af SOHO-praeparater.

3. Hvis det SOHO-praparat, der er omfattet af en ansegning om godkendelse af et
SoHO-preparat 1 henhold til artikel 79, er blevet beherigt godkendt i en anden
SoHO-enhed i samme eller en anden medlemsstat, kan de kompetente SoHO-
myndigheder godkende det pageldende SoHO-praeparatI , forudsat at de
kompetente SOHO-myndigheder, med godkendelse fra de pdageeldende SoHO-
enheder, har verificeret, at de SoHO-aktiviteter, der udferes, og trinene i den
forarbejdning, der anvendes, for at tilvejebringe SOHO-preparatet, udfores af den
ansggende SoHO-enhed pa en sddan made, at resultaterne med hensyn til SOHO-
praeparatets kvalitet, sikkerhed og effektivitet svarer til dem, der er pavist i den

SoHO-enhed, hvor SoHO-praparatet forst blev godkendt.
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4. Hvis et SOHO-praparat, der er omfattet af en ansggning om godkendelse af et

SoHO-preaparat i henhold til artikel 79, ikke er blevet godkendt i en anden SoHO-
enhed, eller hvis den kompetente SoHO-myndighed veelger ikke at tage en
godkendelse af et SoOHO-preeparat i en anden medlemsstat i betragtning, geelder

det, at den kompetente SoHO-myndighed.:

a)  vurderer tilstreekkeligheden af de oplysninger, som den ansegende SoHO-

enhed har fremlagt 1 henhold til artikel 39, stk. 2, litra b)

b) indleder det i artikel 13 fastsatte samrdd, hvis der under vurderingen af de i
dette stykkes litra a) omhandlede oplysninger opstar tvivl, med hensyn til om
SoHO-praparatet helt eller delvist falder ind under anvendelsesomradet for
denne forordning eller anden EU-lovgivning, under hensyntagen til de
aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe SOHO-praparatet, og den patenkte

anvendelse 1 mennesker

c) I evaluerer den vurdering af forholdet mellem fordele og risici, som den
ansggende SoHO-enhed har foretaget i henhold til artikel 39, stk. 2, litra c),
herunder den videnskabelige dokumentation og de kliniske data, der er

fremlagt vedrorende de forventede fordele og risici
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d) itilfeelde, hvor den dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med
dette stykkes litra c), ikke er tilstreekkelig til at give sikkerhed for, at
fordelene opvejer risikoen, eller hvis risikoen er mere end ubetydelig,
evaluerer planen for at indsamle yderligere dokumentation for sikkerhed og
effektivitet gennem monitorering af kliniske resultater og planens
proportionalitet i forhold til risikoniveauet og de forventede fordele ved

SoHO-preeparatet i overensstemmelse med artikel 21

e)  herer SCB i henhold til artikel 69, stk. 1, om den dokumentation, der er
nedvendig og tilstreekkelig for at godkende et bestemt SOHO-praparat, hvis
den bedste praksis, der er omhandlet i ncerveerende artikels stk. 7, ikke er

tilstreekkelig

f)  hvis der er tale om en plan for monitorering af kliniske resultater, der
tidligere er godkendt 1 henhold til artikel 19, stk. 2, litra d), vurderer
resultaterne af monitoreringen af kliniske resultater efter dens afslutning og

ansogerens fremloeggelse af resultaterne.

5. Ved vurderingen af SOHO-praeparatet i henhold til stk. 4, litra d) og f), verificerer de
kompetente SoOHO-myndigheder, i tilfeelde, hvor ansegeren har foresléet at registrere,
og ogsa har registreret, resultaterne af monitoreringen af kliniske resultater i et
eksisterende klinisk register, I at registret beror pa datakvalitetsstyringsprocedurer,

der sikrer tilstreekkeligt nojagtige og fuldstendige data.
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6. De kompetente SoHO-myndigheder gennemforer den i denne artikels stk. 3 og 4
omhandlede vurdering ved hjlp af fjernkontrol af dokumenter. De kompetente
SoHO-myndigheder kan ogsa, som led 1 vurderingen af SOHO-praparatet, foretage
inspektioner i henhold til artikel 27, 28 og 29. I henhold til artikel 12 sikrer
medlemsstaterne kommunikation og samarbejde mellem SoHO-preeparatets

bedommere og inspektorer.

7. Ved gennemforelsen af de 1 denne artikels stk. 4 omhandlede vurderingstrin tager de
kompetente SoOHO-myndigheder hensyn til den bedste praksis som dokumenteret og
offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d).

Artikel 21

Planer for monitorering af kliniske resultater

L 1 tilfeelde, hvor den videnskabelige dokumentation og de kliniske data, der
fremlceegges som led i den vurdering af fordele og risici, der er foretaget af den
ansogende SoHO-enhed, jf. artikel 20, stk. 4, litra c), ikke er tilstreekkelig, eller
hvis risikoen er mere end ubetydelig, skal den kompetente SoHO-myndighed
godkende en plan for monitorering af kliniske resultater, der forelcegges af den
ansogende SoHO-enhed. Den godkendte plan for monitorering af kliniske
resultater skal danne grundlag for indsamling af yderligere dokumentation, der
gor det muligt at vurdere og godkende det nye SoHO-preeparat eller en ny
indikation for SoHO-preeparatet.
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2. Planer for monitorering af kliniske resultater godkendes ikke i tilfeelde, hvor
videnskabelig dokumentation og kliniske data, der fremloegges som led i
vurderingen af fordele og risici, viser et relevant risikoniveau uden en veesentlig

forventet fordel.
3. Planen for monitorering af kliniske resultater skal omfatte folgende:

a) itilfeelde af lav risiko og en forventet positiv vurdering af fordele og risici,

proaktiv klinisk opfolgning pd et foruddefineret antal SoHO-recipienter

b) itilfeelde af moderat risiko og en forventet positiv vurdering af fordele og
risici, ud over litra a), et klinisk SoHO-studie af det foruddefinerede antal
SoHO-recipienter, der kreeves for at kunne vurdere foruddefinerede kliniske

endepunkter

¢) itilfeelde af hoj risiko og en forventet positiv vurdering af fordele og risici og
i tilfeelde, hvor risikoen eller fordelen ikke kan evalueres pad grund af mangel
pd videnskabelige og kliniske data eller viden, ud over litra a), et klinisk
SoHO-studie af det foruddefinerede antal SoHO-recipienter, der kreeves for
at kunne vurdere foruddefinerede kliniske endepunkter i forhold til

standardbehandling.
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4. I dei stk. 3, litra b) og c), omhandlede tilfeelde registrerer de kompetente SoHO-
myndigheder hvert godkendt klinisk SoHO-studie pd EU's SoHO-platform og giver
folgende oplysninger:

a)  navn og adresse pd den SoHO-enhed, der gennemforer det kliniske SoHO-

studie
b)  en beskrivelse af SoHO-typen og den tilsigtede kliniske indikation
¢) etresumé af forarbejdningsmetoden
d) et resumé af studiets udformning

e) den planlagte dato for pabegyndelse og afslutning af det kliniske SoHO-

studie.

5. 1 tilfeelde, hvor SoHO-tilsynsaktiviteter peger pd en risiko for SoHO-donorer,
SoHO-recipienter eller atkom fra medicinsk assisteret reproduktion, kan de
kompetente SoHO-myndigheder treekke den tidligere godkendelse af planen for
monitorering af kliniske resultater tilbage. I sadanne tilfeelde cendres

registreringen pd EU's SoHO-platform uden unodigt ophold.
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Artikel 22

Felles vurderinger af SOHO-praparater

l. Efter anmodning fra en eller flere kompetente SoHO-myndigheder, via deres
nationale myndighed til en anden national SoHO-myndighed, kan bedommere af
SoHO-preeparater, som er udpeget af mere end én medlemsstat, gennemfore de i
artikel 20 omhandlede vurderinger af SOHO-praparater som falles vurderinger af

SoHO-preaparater.

2. Den kompetente SoHO-myndighed, der modtager en anmodning om en faelles
vurdering af et SOHO-preaeparat, treeffer med forudgdaende samtykke fra den
nationale SoHO-myndighed alle rimelige foranstaltninger til at imodekomme

anmodningen under hensyntagen til dens tilgeengelige ressourcer.

3. De kompetente SoHO-myndigheder, der deltager i en vurdering af et SoHO-
preeparat, indgar en skriftlig aftale forud for gennemforelsen af den fzlles vurdering
af et SoHO-preeparat. Denne skriftlige aftale skal som minimum preecisere

folgende:
a)  omfanget af den faelles vurdering af et SoHO-preeparat

b) rollen for de deltagende bedemmere af SoHO-preeparater under og efter
vurderingen af et SoHO-preeparat I

c) befojelserne og opgaverne for de enkelte deltagende kompetente SoHO-
myndigheder.
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De kompetente SoHO-myndigheder, der deltager i den feelles vurdering af et
SoHO-preeparat, forpligter sig i den i forste afsnit omhandlede aftale til i
feellesskab at acceptere resultaterne af denne vurdering. Denne aftale underskrives
af alle deltagende kompetente SoHO-myndigheder, herunder de respektive
nationale SoHO-myndigheder.

Medlemsstaterne kan med henblik pa at lette regelmaessige eller rutinemaessige
feelles vurderinger af et SoHO-preeparat indfore felles programmer for sidanne
vurderinger af et SoHO-preeparat. Medlemsstaterne kan benytte sig af sidanne

programmer inden for rammerne af én enkelt skriftlig aftale som omhandlet i stk.

3.

Med henblik pa koordinering og gennemforelse af feelles SoHO-vurderinger tager
de kompetente SoHO-myndigheder hensyn til relevant bedste praksis, der er
dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d).
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Artikel 23
Sarlige forpligtelser for bedemmere af SOHO-praparater

1. Bedommere af SoHO-preeparater skal:

a)  vere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for
leegevidenskabelige, farmaceutiske eller biovidenskabelige omrdder, der
godtger, at vedkommende har gennemfort en akademisk uddannelse eller en

uddannelse, der sidestilles hermed i1 den padgaldende medlemsstat

b)  have ekspertise i de processer, der vurderes, eller de anvendelser i mennesker,

SoHO-praparaterne vil blive anvendt til.

2. Vurderingen af SoHO-praparater som omhandlet i artikel 20 kan foretages i
feellesskab af et hold af personer, som tilsammen besidder de kvalifikationer og den

erfaring, der er angivet i nerverende artikels stk. 1.

3. De kompetente SoHO-myndigheder kan 1 undtagelsestilfelde beslutte at fravige

kravene fastsat i stk. 1 for personer med betydelig, relevant erfaring.
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Inden bedemmere af SoHO-preeparater pibegynder deres arbejde, giver de
kompetente SoHO-myndigheder bedommerne en specifik introduktionsuddannelse i
de procedurer, der skal folges ved vurdering af SOHO-praparater i overensstemmelse

med artikel 20 og 21.

De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den specifikke
introduktionsuddannelse suppleres med specialuddannelse 1 vurdering af de
forarbejdningsmetoder og -teknologier, der anvendes til bestemte typer af SOHO-
praeparater, og med efteruddannelse, i det omfang det er relevant, gennem hele
karrieren for bedommere af SoHO-preeparater. De kompetente SoHO-myndigheder
treeffer alle rimelige foranstaltninger til at sikre, at bedemmere af SoHO-preeparater,
der deltager 1 feelles vurderinger af SoHO-preeparater, har gennemfort den 1 artikel
70, stk. 1, omhandlede relevante EU-uddannelse, og er opfert pa den i artikel 70, stk.

5, omhandlede liste.

Bedommere af SoHO-preeparater kan bistas af tekniske eksperter, forudsat at de
kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at de pageldende eksperter opfylder kravene
1 denne forordning, navnlig de forpligtelser, der er fastsat i artikel 6, 75 og 76.
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Artikel 24
Ordning for godkendelse som SoHO-center

l. De kompetente SoHO-myndigheder indferer og vedligeholder en ordning for
modtagelse og behandling af ansegninger om godkendelse som SoHO-center pd
deres omrade. Ordningen skal gore det muligt at suspendere eller tilbagekalde

godkendelser.

2. I overensstemmelse med artikel 25 godkender kompetente SoHO-myndigheder
SoHO-enheder, der falder ind under definitionen af et SoHO-center, jf. artikel 3, nr.
35).

3. De kompetente SoHO-myndigheder medtager alle SoHO-aktiviteter, der skal
udfores af et SoHO-center, i den godkendelse, der udstedes, herunder de SoHO-

aktiviteter, der skal udfores uden for SoHO-centrets lokaler.
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En kompetent SoHO-myndighed kan beslutte, at bestemte SOHO-enheder, der ikke
falder ind under definitionen af et SoHO-center, jf. artikel 3, nr. 35), ogsa skal
godkendes som SoHO-centre, navnlig SoHO-enheder, der:

a)  har vaesentlig indflydelse pa SoHO'ers sikkerhed og kvalitet pa grund af
omfanget, vigtigheden eller kompleksiteten af de SoHO-aktiviteter, de udferer,

eller
b)  udferer SoHO-aktiviteter i tilknytning til mere end ét SOHO-center.

De kompetente SoHO-myndigheder underretter SoHO-enheden om en sddan
beslutning og om den deraf folgende forpligtelse til at overholde alle denne
forordnings bestemmelser vedrorende SoHQ-centre, herunder indgivelse af en

ansogning om godkendelse som SoHO-center.
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5. Godkendelser som SoHO-center er gyldige i hele Unionen i det tidsrum, der er
fastsat 1 godkendelsesbetingelserne, hvis et sddant tidsrum er fastsat, eller indtil en
kompetent SoHO-myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen, eller
indtil SOHO-centret er ophert med at udfere SoHO-aktiviteter. Hvis en medlemsstat
har vedtaget en strengere foranstaltning, jf. artikel 4, vedrerende en bestemt
godkendelse som SoHO-center, kan den pagaeldende medlemsstat afvise at
anerkende gyldigheden af en anden medlemsstats godkendelse som SoHO-center,

indtil den har verificeret overensstemmelsen med den strengere foranstaltning I .
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Artikel 25
Godkendelse af SOHO-centre

De kompetente SoHO-myndigheder udarbejder retningslinjer og skabeloner for at
gore det muligtl at indgive ansggninger om godkendelser som SoHO-center i
overensstemmelse med artikel 46. Ved udarbejdelsen af disse retningslinjer og
skabeloner fager de kompetente SoHO-myndigheder hojde for den relevante bedste
praksis som dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d). De
kompetente SoHO-myndigheder kan anvende den sikre kommunikationskanal pd
EU's SoHO-platform til udveksling med SoHO-centret af dokumenter vedrorende

ansogningen om godkendelse som SoHOQO-center.

Ved modtagelsen af en ansegning om godkendelse som SoHO-center skal de

kompetente SoHO-myndigheder:
a)  bekrafte modtagelsen af ansegningen uden unaodigt ophold

b)  vurdere ansegningen
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d)

2

gennemga aftaler mellem det ansegende SoHO-center og eventuelle SoHO-
enheder, som det pageldende SOHO-center matte have indgaet kontrakt med

om udferelse af SoHO-aktiviteter

anmode det ansggende SoHO-center om som forngdent at fremlegge

supplerende oplysninger

foretage en inspektion pé stedet hos det ansegende SoHO-center i henhold til
artikel 27 og, hvis det er relevant, hos SoHO-enheder eller tredjeparter, som

SoHO-centret matte have indgaet kontrakt med I i henhold til artikel 28

uden unedigt ophold underrette det ansegende SoHO-center om resultatet af
den vurdering og de inspektioner, der er omhandlet i litra b), ¢) og €) og, nar

det er relevant, i litra d)l

udstede eller afvise at udstede godkendelse af det ansegende SoHO-center som
SoHO-center og angive, hvilken SoHO og hvilke SoHO-aktiviteter for hver
SoHO, der er omfattet af godkendelsen, og hvilke betingelser der matte vare

knyttet til godkendelsen

h)  uden unedigt ophold opdatere EU's SoOHO-platform I med oplysninger om
godkendelsen udstedt for sa vidt angar SOHO-centret ved at endre den
pagzldende SoHO-enheds status til SoHO-center.
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i) vurdere og i givet fald godkende veesentlige cendringer i oplysningerne i
ansogningen foretaget af SoHO-centret og meddelt til myndigheden, jf.
artikel 46, stk. 2, og opdatere disse oplysninger pa EU's SoHO-platform.

3. Kompetente SoHO-myndigheder kan i overensstemmelse med national lovgivning
suspendere godkendelsen som SoHO-center eller godkendelsen af bestemte SoHO-
aktiviteter, som SoHO-centret er godkendst til at udfere, hvis SOHO-tilsynsaktiviteter
viser eller giver anledning til begrundet mistanke om, at det pageldende SoHO-
center ikke overholder betingelserne i sin godkendelse eller denne forordning. De
kompetente SoHO-myndigheder suspenderer i overensstemmelse med national
lovgivning godkendelsen som SoHO-center, nar der konstateres en overhengende
risiko for sikkerheden for SoHO-donorer, recipienter eller afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion eller en overheengende risiko for unedvendigt spild af

kritisk SoHO.

De kompetente SoHO-myndigheder fastsatter en frist for, hvorndr undersogelsen af
et formodet tilfzelde af manglende overholdelse skal vaere afsluttet, og for, hvornar
SoHO-centret skal have rettet op pa et bekraeftet tilfeelde af manglende overholdelse,

idet suspensionen forbliver i kraft indtil da.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 143/306 PE748.903v01-00

DA DA



4. I tilfelde, hvor de kompetente SoHO-myndigheder har bekreftet manglende
overholdelse som omhandlet i stk. 3, og SOHO-centre ikke er i stand til at rette op pa
dette inden for den fastsatte frist, inddrager de kompetente SoHO-myndigheder, 1

overensstemmelse med national lovgivning, godkendelsen af disse SoHO-centre.

5. De kompetente SoHO-myndigheder kan, i overensstemmelse med national
lovgivning, inddrage en godkendelse som SoHO-center, hvis en suspension som

omhandlet i stk. 3. ikke er tilstreekkelig til at korrigere de konstaterede mangler.

6. I tilfzelde af suspension eller inddragelse af en godkendelse som SoHO-center, jf. stk.
3,4 og 5, @ndrer de kompetente SoHO-myndigheder uden unedigt ophold
godkendelsesstatussen for det pageldende SoHO-center i overensstemmelse hermed

pa EU's SoHO-platform.

Artikel 26
Godkendelse af importerende SoHO-centre

1. De kompetente SoHO-myndigheder godkender SoHO-enheder, der importerer
SoHQO, som importerende SoHO-centre, jf. artikel 24, stk. 2.
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Artikel 24, stk. 1, 3 og 5, samt artikel 25 finder tilsvarende anvendelse pd
godkendelse af importerende SoHO-centre.

Ved modtagelsen af en ansggning om godkendelse som importerende SoHO-center
handler de kompetente SoHO-myndigheder i overensstemmelse med artikel 25, stk.
2. De kompetente SoHO-myndigheder vurderer ogsa de procedurer, der er indfort
pd det ansogende importerende SoHQO-center for at sikre, at den importerede
SoHO med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet svarer til SoHO-

preeparater, der er godkendt i overensstemmelse med denne forordning.

For sa vidt angar artikel 25, stk. 2, litra e), og i tilfeelde, hvor den importerede
SoHO ikke fysisk modtages af det importerende SoHO-center, men sendes direkte
til SoHO-enheden med henblik pd anvendelse i mennesker til en specifik SoHO-
recipient eller til en operator med henblik pa fremstilling af et produkt, der er
omfattet af anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, kan de kompetente SoHO-
myndigheder veelge at foretage en inspektion ved hjeelp af fjerngennemgang af

dokumenter.
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5. De kompetente SoHO-myndigheder kan krave at inspicere en hvilken som helst
tredjelandsleverandor til det ansogende importerende SoHO-center, inden de
udsteder eller afviser at udstede godkendelsen som importerende SoHO-center,
navnlig i tilfeelde, hvor ansegningen vedrorer regelmassig og gentagen import af

SoHO fra samme tredjelandsleverandor.

6. Uanset stk. 1 kan de kompetente SoHO-myndigheder tillade import af SoHO til
gjeblikkelig anvendelse i mennesker pa en specifik SoHO-recipient, hvis den
SoHO-enhed, der er ansvarlig for den pdageeldende anvendelse i mennesker,
anmoder herom, og ndr det er behorigt begrundet 1 de kliniske forhold, idet dette
vurderes 1 hvert enkelt tilfeelde. De kompetente SoHO-myndigheder kan ogsa tillade
import af SoHO i nodsituationer med henblik pa ojeblikkelig anvendelse i
mennesker pa SoHO-recipienter, hvis sundhed ville veere alvorligt truet uden en

sdadan import af SoHO.

7. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 for at supplere denne forordning ved fastsattelse af
naermere kriterier for vurdering af ansogninger i forbindelse med godkendelsen af

importerende SoHO-centre.
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Hvis det 1 forbindelse med en risiko for kvaliteten af og sikkerheden ved importeret
SoHO er pakravet i serligt hastende tilfaelde, anvendes proceduren i artikel 78 pé

delegerede retsakter vedtaget i henhold til naerverende artikel.

Artikel 27
Inspektion af SoHO-centre

De kompetente SoHO-myndigheder i de medlemsstater, hvor SoHO-centre er
beliggende, foretager I inspektioner pa disse SOHO-centre og, hvor det er relevant,

af SoHO-enheder eller tredjeparter, som SoHO-centre har indgdet kontrakt med.

De kompetente SoHO-myndigheder foretager folgende inspektioner pa SoHO-

centre, alt efter hvad der er relevant:
a)  anmeldte rutinemessige systeminspektioner

b)  anmeldte eller uanmeldte inspektioner, navnlig i forbindelse med undersogelse
af svigagtige eller andre ulovlige aktiviteter eller pa grundlag af oplysninger,

der kan give formodning om manglende overholdelse af denne forordning

c) anmeldte eller uanmeldte inspektioner rettet mod en specifik aktivitet eller et
specifikt emne, jf. artikel 20, stk. 6, artikel 26, stk. 5, artikel 29 og artikel 33,
stk. 6.
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3. Kompetente SoHO-myndigheder, der under en inspektion konstaterer tilfeelde af
manglende overholdelse af denne forordning, kan, hvor det er nedvendigt og
rimeligt, vaelge ogsa at gennemfore opfolgende inspektioner med det formaél at
verificere, at det pagaeldende SoHO-center har truffet passende korrigerende og

forebyggende tiltag.

4. De kompetente SoHO-myndigheder foretager inspektioner pd stedet. De
kompetente SoHO-myndigheder kan dog ekstraordincert helt eller delvist foretage
inspektioner ved hjeelp af virtuelle midler eller 1 form af fjernkontrol af dokumenter,

forudsat at:

a)  disse inspektionsmetoder ikke medforer en risiko for SoHO'ers sikkerhed og

kvalitet
b)  disse inspektionsmetoder ikke er til skade for inspektionseffektiviteten I

¢)  beskyttelsen af SoHO-donorer, SoHO-recipienter eller atkom fra medicinsk

assisteret reproduktion respekteres, og

d)  maksimumsintervallet mellem to inspektioner pa stedet i henhold til stk. 9 ikke

overskrides.
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5. De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at inspektioner foretages af inspekterer,

der opfylder kravene fastsat i artikel 30.

6. Inspektionerne skal omfatte verifikation af, at SoHO-centre overholder de

standarder eller elementer heri, der er fastsat i kapitel VI og VII.
I tilfzelde, hvor SoHO-centre folger:

a)  de tekniske retningslinjer offentliggjort af ECDC og EDQM, jf. artikel 56, stk.
4, litra a), og artikel 59, stk. 4, litra a), alt efter hvad der er relevant, anser
inspektorerne de i denne forordning fastsatte standarderl for at vaere opfyldt,

for sé vidt de er omfattet af retningslinjerne

b) andre retningslinjer, jf. artikel 56, stk. 4, litra b), og artikel 59, stk. 4, litra b),
vedtaget af medlemsstaten i overensstemmelse med ncerveerende artikels stk.
7, anser inspektorerne de standarder, der er fastsat i denne forordning, for at

veere opfyldt, for sd vidt som de er omfattet af sddanne retningslinjer
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c)  andre retningslinjer end dem, der er omhandlet i dette stykkes litra a) eller
b), eller andre tekniske metoder, der ikke er omfattet af retningslinjer, og der
anvendes under scerlige omsteendigheder, jf. artikel 56, stk. 4, litra c), og
artikel 59, stk. 4, litra c), evaluerer inspektorerne de skridt, som SoHO-
centrene har taget for at sikre, at sadanne retningslinjer eller tekniske
metoder er tilstreekkelige, og at de er i overensstemmelse med de standarder,
der er fastsat i denne forordning; med henblik pd denne evaluering giver
SoHO-centrene inspektorerne alle nodvendige oplysninger i henhold til

artikel 56, stk. 7, og artikel 59, stk. 7.

7. Ved vedtagelsen af de retningslinjer, der er omhandlet i denne artikels stk. 6, litra
b), verificerer og dokumenterer medlemsstaten forud for inspektionen, at disse
retningslinjer er tilstreekkelige til at opnd overensstemmelse med de standarder, der
er fastsat i kapitel VI og VII, og stiller disse retningslinjer til radighed pda EU's
SoHO-platform. Disse retningslinjer anses for at veere tilstreekkelige til at opnd
overensstemmelse med standarderne i denne forordning, hvis de er fastsat som
veerende cekvivalente med de tekniske retningslinjer, der er offentliggjort af ECDC
og af EDQM, jf. denne artikels stk. 6, litra a).
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8. Inspektorerne udforer en eller flere af folgende aktiviteter:

a)  inspicere lokaliteter

b) evaluere og verificere overholdelsen af de procedurer og SoHO-aktiviteter,
som udferes i overensstemmelse med denne forordnings krav

c¢) gennemga alle dokumenter eller andre fortegnelser I vedrerende kravene i
denne forordning I

d)  evaluere udformningen og implementeringen af det kvalitetsstyringssystem,
der er indfort 1 henhold til artikel 37, hvor det er relevant

e)  evaluere overholdelsen af sikkerhedsovervdgning- og sporbarhedssystemerne

f)  udtage prover til analyse og tage kopier af dokumenter og fotografier eller
videoer, hvis det er pakravet

g) evaluere den SoHO-enhedsberedskabsplan, der er indfort 1 overensstemmelse
med artikel 67, hvis det er relevant

h)  pabyde eller foresla den kompetente SoHO-myndighed suspension eller
indstilling af enhver procedure eller aktivitet eller pdaleegge andre
Sforanstaltninger, hvis det er nadvendigt og rimeligt i forhold til den
konstaterede risiko; i sd fald treeffer inspektoren alle nodvendige
foranstaltninger uden unodigt ophold.
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9. Efter den inspektion, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2, litra e), foretager de
kompetente SoHO-myndigheder periodiske inspektioner 1 henhold til nervaerende
artikels stk. 2, litra a), sdledes at intervallet mellem to inspektioner pa stedet under
ingen omsteendigheder overstiger fire dr. I forbindelse med

inspektionshyppigheden tages der hensyn til:

a) identificerede risici i tilknytning til ypen af SoHO omfattet af en godkendelse
som SoHO-center, og de udforte SoHO-aktiviteter

b)  SoHO-centrenes hidtidige resultater med hensyn til resultaterne af tidligere

inspektionerl og deres overholdelse af denne forordning

c) certificeringen eller akkrediteringen foretaget af internationale organer, hvis

det er relevant ||

d) palideligheden og effektiviteten af kvalitetsstyringssystemerne som omhandlet

1 artikel 37.
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10.

11.

12.

Efter hver inspektion udarbejder de kompetente SoHO-myndigheder en rapport om
resultaterne af inspektionenl og forelegger den for det pdgaeldende SoHO-center.
Hyvis det som folge af resultaterne af inspektionen er nodvendigt, angiver de
kompetente SOHO-myndigheder i givet fald eventuelle nedvendige korrigerende
eller forebyggende foranstaltninger eller anmoder SOHO-centret om at reagere med
fremleggelse af et forslag til sdidanne tiltag, med gennemforelsesfrister for de enkelte

tiltag.

Med henblik pa inspektioner som omhandlet i denne artikels stk. 1 zager de
kompetente SoHO-myndigheder hensyn til den relevante bedste praksis for
inspektioner som dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra
d).

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende tekniske elementer

i de procedurer, der skal folges ved inspektion af SOHO-centre.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 28

Inspektion af andre SoHO-enheder end SoHO-centre samt af tredjeparter

1. De kompetente SoHO-myndigheder kan 1 overensstemmelse med artikel 27, stk. 1,
foretage inspektioner af andre SoHO-enheder end SoHO-centre og af kontraherede
tredjeparter, 1 det omfang det er nedvendigt og rimeligt i1 forhold til de risici, der er
forbundet med SoHO'erne og de SoHO-aktiviteter, der er registreret for den
pageldende SoHO-enhed, og SoHO-enhedens tidligere resultaterl med hensyn til

overholdelse.

2. I tilfelde som omhandlet i denne artikels stk. 1 finder artikel 27 tilsvarende
anvendelse pa inspektion af andre SoHO-enheder end SoHO-centre samt pd

kontraherede tredjeparter.
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Artikel 29

Felles inspektioner

1. Efter anmodning fra en eller flere kompetente SoHO-myndigheder, fremsat via
deres nationale SoHO-myndighed til en anden national SoHO-myndighed, kan der
gennemfores inspektioner 1 henhold til artikel 27, stk. 1, og artikel 28, stk. 1, med
deltagelse af inspektorer, som en anden medlemsstat har sendt med dette formal

for gje, som en faelles inspektion.

2. Den kompetente SOHO-myndighed, der modtager en anmodning om en falles
inspektion, tretfer med forudgdaende samtykke fra den nationale SoHO-myndighed
alle rimelige foranstaltninger til at imedekomme anmodningen under hensyntagen

til dens tilgeengelige ressourcer i tilfelde, hvor:

a) den SoHO-enhed, der skal inspiceres, udforer SoHQO-aktiviteter i mere end

én medlemsstat, som har indvirkninger pd den anmodende medlemsstat

b)  de kompetente SoHO-myndigheder 1 den anmodende medlemsstat eftersperger
teknisk specialviden fra en anden medlemsstat i forbindelse med denne

inspektion

c¢) de kompetente SoHO-myndigheder i den medlemsstat, der modtager
anmodningen, er enige 1, at der er andre rimelige grunde til at foretage en

feelles inspektion.
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Hvis den kompetente SoHO-myndighed modtager en anmodning om feelles

inspektion fra en SoHO-enhed, kan den afvise denne anmodning, navnlig hvis:

a)  der er blevet gennemfort en feelles inspektion i den pdageeldende SoHO-enhed

i det foregdende dr, eller

b)  der allerede er planlagt en feelles inspektion af den pdgeeldende SoHO-
enhed.

De kompetente SoHO-myndigheder, der deltager i en felles inspektion, indgar en
forudgiende skriftlig aftale forud for gennemforelsen af inspektionen. Denne

skriftlige aftale skal som minimum specificere felgende:
a) omfanget af og formalet med den fzlles myndighedsinspektion

b) de deltagende inspektorers rolle under og efter inspektionen, herunder

udpegelse af den kompetente SoHO-myndighed, der skal lede inspektionen
c)  hver deltagende kompetente SoHO-myndigheds befojelser og opgaver.

De kompetente SoHO-myndigheder, der deltager i den feelles inspektion, forpligter
sig i den i forste afsnit omhandlede aftale til i feellesskab at acceptere resultaterne af
denne inspektion. Denne aftale underskrives af alle deltagende kompetente SoHO-

myndigheder, herunder de respektive nationale SoHO-myndigheder.
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Den kompetente SoHO-myndighed, der leder den fzlles inspektion, er en kompetent
SoHO-myndighed i den medlemsstat, hvor den feelles inspektion finder sted, og
sikrer, at den felles inspektion gennemfores i overensstemmelse med den

pdgeeldende medlemsstats nationale lovgivning.

Den kompetente SoHO-myndighed, der forer tilsyn med den SoHO-enhed, der skal
inspiceres gennem en feelles inspektion, underretter pd forhdnd den pdgeeldende
SoHO-enhed om den feelles inspektion og dens art, medmindre der er rimelige og
behorigt begrundede grunde til at formode, at en sddan forudgdende underretning

vil kompromittere effektiviteten af den feelles inspektion.

Medlemsstaterne kan med henblik pé at lette rutinemassige fzlles inspektioner
indfore programmer for sddanne inspektioner. Medlemsstaterne kan benytte sig af
sddanne programmer inden for rammerne af én enkelt skriftlig aftale som omhandlet

1stk. 4.

Med henblik pa koordinering og gennemforelse af feelles inspektioner tager de
kompetente SoHO-myndigheder hensyn til relevant bedste praksis, der er
dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d).
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Artikel 30
Sarlige forpligtelser for inspektorer

1. Inspektorer skal vere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for et
relevant omrade, der godtger, at vedkommende har gennemfort en akademisk
uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed 1 den padgaldende

medlemsstat.

De kompetente SoHO-myndigheder kan 1 undtagelsestilfelde beslutte at fravige

kravene fastsat i forste afsnit for personer med betydelig, relevant erfaring.

2. De kompetente SoHO-myndigheder giver inspekterer en specifik
introduktionsuddannelse, inden inspektererne pabegynder deres arbejde. Med
henblik pa den specifikke introduktionsuddannelse tager de kompetente SoHO-
myndigheder haojde for den relevante bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af

SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d).
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3. De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den specifikke

introduktionsuddannelse som minimum omfatter folgende:

a)  de inspektionsteknikker og -procedurer, der skal folges, herunder praktiske
ovelser

b)  en overordnet gennemgang, hvor det er relevant, af de relevante EU-
retningslinjer og nationale retningslinjer for inspektioner samt bedste praksis
som dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d).

c) en oversigt over godkendelsesordningerne i den pagaldende medlemsstat

d) den relevante retlige ramme for udferelsen af SOHO-tilsynsaktiviteter

€)  en oversigt over de tekniske aspekter af SOHO-aktiviteter

f)  tekniske SoHO-retningslinjer som omhandlet i artikel 56 og 59

g)  overordnet gennemgang af de nationale reguleringsmyndigheders organisation
og funktionsméade pa SoHO-omrédet og beslegtede omrader

h)  overordnet gennemgang af det nationale sundhedssystem og SoHO-
organisationsstrukturerne i den pageldende medlemsstat.
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4. De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den specifikke
introduktionsuddannelse suppleres med specialuddannelse i inspektion af bestemte
typer SoOHO-centre og med efteruddannelse, i det omfang det er relevant. De
kompetente SoHO-myndigheder treeffer alle rimelige foranstaltninger til at sikre, at
inspektorer, der deltager 1 feelles inspektioner, har gennemfort den relevante EU-
uddannelse som omhandlet i artikel 70, stk. 1, og er opfert pa den 1 artikel 70, stk. 5,

omhandlede liste.

5. Inspektorerne kan bistas af tekniske eksperter, forudsat at de kompetente SoHO-
myndigheder sikrer, at de pagaeldende eksperter opfylder de relevante krav 1 denne

forordning I .

Artikel 31
Udtrzk, indsendelse og offentliggarelse af aktivitetsdata

1. De kompetente SoHO-myndigheder verificerer, at SoHO-enheder, der har
forpligtelser til indsamling og indberetning af aktivitetsdata i henhold til artikel 41,
indsender en drlig rapport via EU's SoHO-platform med disse aktivitetsdata #il
deres kompetente SoHO-myndigheder. EU's SOHO-platform skal gore det muligt at
udarbejde arsrapporterne fra SoHO-enhederne og foreleegge de kompetente
SoHO-myndigheder en drlig aggregeret rapport med aktivitetsdata fra deres
SoHO-enheder.
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Uanset denne artikels stk. 1 kan medlemsstaterne beslutte, at SoHO-enheder skal
indsende de i artikel 41, stk. 1, omhandlede aktivitetsdata til de kompetente SoHO-
myndigheder via nationale eller internationale registre, hvis sadanne registre
indsamler aktivitetsdata, der matcher de datascet, der er angivet pa EU's SoHO-
platform. I sd fald indsender de kompetente SoHO-myndigheder disse
aktivitetsdata i overensstemmelse med de gennemforelsesretsakter, der er vedtaget i

henhold til artikel 41, stk. 3.

De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den arlige aggregerede rapport om
aktivitetsdata for deres SoHO-enheder offentliggores i deres medlemsstater,
herunder via internettet. Den drlige aggregerede rapport om aktivitetsdata kan
ogsa offentliggores pa EU's SoHO-platform efter gennemgang og godkendelse fra
de nationale SoHO-myndigheder.

Kommissionen udarbejder de drlige aggregerede rapporter fra de kompetente
SoHO-myndigheder og udarbejder en drlig rapport om Unionens SoHO-
aktiviteter. Efter at have delt denne rapport med de nationale SoHO-myndigheder
med henblik pd revision og godkendelse heraf offentliggor Kommissionen den
drlige rapport om Unionens SoHQO-aktivitet og gor den tilgeengelig pd EU's SoHO-
platform.
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Artikel 32

Sporbarhed
l. De kompetente SoHO-myndigheder verificerer, at SOHO-enheder har indfert
passende procedurer for at sikre sporbarhed og kodning af SoHO'er som omhandlet 1
artikel 42.
2. De kompetente SoHO-myndigheder fastlegger procedurer for entydig identifikation

af SoHO-centre, der skal anvende den fzlles europiske kode 1 henhold til artikel 43.
De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den pagaeldende identifikation er i
overensstemmelse med de tekniske standarder, der er etableret for det pagaeldende
kodningssystem. Til dette formal kan de kompetente SoHO-myndigheder anvende et
SoHO-centers identifikationskode som genereret af EU's SoHO-platform.

Artikel 33

Sikkerhedsovervagning

1. De kompetente SoHO-myndigheder er ansvarlige for tilsynet med
sikkerhedsovervagning i forbindelse med SoHO-aktiviteter. I
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2. Kompetente SoHO-myndigheder udarbejder retningslinjer og skabeloner for
indgivelse af SAR- eller SAE-indberetninger og -undersogelsesrapporter som
omhandlet i artikel 44. Retningslinjer og skabelonerne skal tage hajde for den
bedste praksis, der er dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1,
litra d). De kompetente SoHO-myndigheder fastleegger desuden procedurer for
modtagelse af SAR- eller SAE-indberetninger i henhold til artikel 44.

3. Ved modtagelse af en SAR- eller SAE-indberetning i henhold til artikel 44, stk. 3,
skal de kompetente SoHO-myndigheder:

a)  verificere, atl indberetningen indeholder de i artikel 44, stk. 3, omhandlede

oplysninger

b)  svare den indberettende SOHO-enhed, hvis der er behov for yderligere

dokumentation eller rettelser.
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Ved modtagelse af en SAR- eller SAE-indberetning 1 henhold til artikel 44, stk. 3,

kan de kompetente SoHO-myndigheder:

a)  yde radgivning om den undersogelse, SoHO-enheden planlcegger at

gennemfore
b) anmode SCB om rddgivning i henhold til artikel 69, stk. 1.

Hvis SAR-indberetningen vedrorer overforsel af en sjeelden eller uventet
overforbar sygdom for den pagceeldende SoHO-type, underretter de nationale
SoHO-myndigheder ECDC. I sddanne tilfeelde tager den nationale SoHO-

myndighed hensyn til radgivning eller oplysninger fra ECDC eller fra dets SoHO-

ekspertnetveerk.

Efter at have modtaget en SAR- eller SAE-undersogelsesrapport skal den
kompetente SoHO-myndighed:

a) verificere, atl undersogelsesrapporten indeholder de oplysninger, der er

kreevet 1 henhold til artikel 44, stk. 7

b)  vurdere resultaterne af undersggelsen og af de beskrevne korrigerende og

forebyggende tiltag
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¢) om nodvendigt anmode om yderligere dokumentation fra den indberettende

SoHO-enhed

d)  underrette den indberettende SOHO-enhed om konklusionen af vurderingen,

hvis rettelser er pdakreevet.

De kompetente SoHO-myndigheder kan foretage inspektioner i henhold til artikel 27
eller 28, alt efter hvad der er relevant, hvis den modtagne SAR- eller SAE-
indberetning eller den modtagne undersogelsesrapport viser eller giver anledning til
begrundet mistanke om, at kravene i denne forordning ikke er opfyldt, eller de kan
udfere inspektioner for at verificere, at planlagte korrigerende og forebyggende tiltag
gennemfores korrekt, eller nar de mener, at en scerlig alvorlig bivirkning eller

seerlig alvorlig uonsket heendelse kan udgore en trussel mod folkesundheden.

Hvis en SAR- eller SAE-indberetning vedrarer en risiko for folkesundheden,
videregiver de kompetente SoHO-myndigheder straks veesentlige oplysninger til
andre kompetente SoHO-myndigheder via den i artikel 34 omhandlede procedure
for hurtig SoHO-varsling. De kompetente SoHO-myndigheder, der modtager disse

oplysninger, videregiver dem til offentligheden, hvis det er relevant.
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Ved modtagelse af en SAR- eller SAE-indberetning af betydning for kvaliteten af,
sikkerheden ved eller forsyningerne af et produkt, der er fremstillet af en SoHO i
henhold til anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, underretter de kompetente
SoHO-myndigheder uden unagdigt ophold og via deres nationale SoHO-myndighed,
de relevante kompetente myndigheder for det pdgeldende produkt, jf. artikel 13, stk.
6.

Ved modtagelse af oplysninger om en alvorlig heendelse som omhandlet i artikel 2,
nr. 65), i forordning (EU) 2017/745 eller oplysninger om en alvorlig bivirkning
som omhandlet i artikel 1, nr. 12), i direktiv 2001/83/EF i forbindelse med et
produkt, der er fremstillet af eller med SoHO, og hvor disse oplysninger tyder pd
en mulig forbindelse med kvaliteten af eller sikkerheden ved den SoHO, der
anvendes til fremstilling af det pageeldende produkt, meddeler de kompetente
SoHO-myndigheder uden unodigt ophold oplysningerne til det SoHO-center, der
har frigivet SoHO'en, for at lette eventuelle tiltag med henblik pa at forhindre
yderligere spredning af den SoHO, der er involveret i den alvorlige heendelse eller

den alvorlige bivirkning.
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10.

11.

Ved modtagelse af oplysninger om en alvorlig haendelse og sikkerhedsrelateret
korrigerende handling som omhandlet i artikel 2, nr. 65) og 68), 1 forordning (EU)
2017/745 og som omhandlet i artikel 2, nr. 65) og 71), i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/746'° underretter de kompetente SoHO-myndigheder,
der modtager disse oplysninger, de bererte SOHO-enheder, der kan anvende det
pdgeeldende medicinske udstyr, ndr de udforer deres SoHO-aktiviteter, herom. De
kompetente SoHO-myndigheder formidler ogsd disse oplysninger til deres

I nationale SOHO-myndighed, forudsat at haendelsen falder ind under definitionen af
en alvorlig bivirkning, jf. neerveerende forordnings artikel 3, nr. 45), eller
definitionen af en alvorlig uonsket heendelse, jf. artikel 3, nr. 46), i denne

forordning.

De kompetente SoHO-myndigheder eller medlemsstater sikrer, at de 1 stk. 1-6 1
denne artikel omhandlede procedurer sikrer en passende sammenkobling mellem I
SAR- eller SAE-indberetningerne 1 henhold til denne artikel og det
rapporteringssystem, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 11 i direktiv
2010/53/EU, 1 tilfelde, hvor en SAR- eller SAE-indberetning vedrorer SOHO-

donationer efter doden fra donorer, der ogsa donerede organer.
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12.

13.

De kompetente SoHO-myndigheder forelegger deres nationale SOHO-myndighed en
arlig oversigt over SAR- og SAE-indberetningerne og undersagelsesrapporterne
om bekreeftede alvorlige bivirkninger og alvorlige uonskede heendelser. Oversigten
skal om nodvendigt indeholde anbefalinger hidrorende fra en analyse af de

indberettede alvorlige bivirkninger og alvorlige uonskede heendelser.

Nationale SoHO-myndigheder indsender en drlig oversigt over bekreeftede SAR-
eller SAE-indberetninger og over de tilhorende undersagelsesrapporter til EU's
SoHO-platform inden den 30. juni i det efterfolgende dr og skal gore en aggregeret
version af denne oversigt offentligt tilgcengelig i deres medlemsstat, herunder via
internettet. De nationale SoHO-myndigheder medtager i den drlige oversigt
antallet og typerne af SAR- eller SAE-indberetninger, der er indberettet til dem, og
som opfylder teersklerne for alvorlighed og kausalitetssandsynlighed i henhold til
bedste praksis, der er dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1,
litra d).
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14. Kommissionen samler de nationale SOHO-myndigheders arlige oversigter og
udarbejder og offentligger en drlig EU-rapport om SoHO-sikkerhedsovervigning
efter at have delt den med de nationale SOHO-myndigheder med henblik pa
gennemgang og godkendelse. Rapporten skal indeholde en overordnet

monsteranalyse og anbefalinger.

15. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende de procedurer, der
skal folges ved samrad og koordinering mellem de kompetente SOHO-myndigheder

og ECDC vedrerende relevante SAR- eller SAE-indberetninger og -undersogelser.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 34
Hurtige SoHO-varslinger

1. De kompetente SoHO-myndigheder underretter, efter modtagelse af en SAR- eller
SAE-indberetning eller andre oplysninger, der har konsekvenser forl kvaliteten af,
sikkerheden ved eller forsyningen af SoHO'er i mere end én medlemsstat, deres
nationale SoHO-myndighed, som derefter udsender en hurtig SoHO-varsling pa
EU's SoHO-platformI .

2. De nationale SoHO-myndigheder udsender frem for alt en hurtig SoHO-varsling,

safremt:

a) der er konstateret en risiko for kvaliteten af eller sikkerheden ved SoHO, som
berorer SoHO, der er blevet distribueret fra deres medlemsstat til mindst én

anden medlemsstat

b)  der har veret et udbrud af en overferbar sygdom 1 deres medlemsstat, og de har
indfert et SoHO-donoranvendelsesforbud eller testforanstaltninger med henblik

pé at mindske risikoen for overforsel via SoHO
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c)  der er opstaet mangler eller en alvorlig forsyningsafbrydelse med hensyn til
udstyr/anordninger, materialer eller reagenser, som er af kritisk betydning for
indsamling, forarbejdning, opbevaring eller distribution af SoHO, og som ville

kunne anvendes 1 andre medlemsstater

d) de nationale SoHO-myndigheder rader over andre oplysninger, som med
rimelighed kan anses for at ville vere nyttige 1 andre medlemsstater i indsatsen
for at begrense risiciene for kvaliteten af eller sikkerheden ved SoHO, og

hvor udsendelse af en hurtig SOHO-varsling er forholdsmassig og nedvendig.

3. ECDC kan, med stotte fra sit netveerk af SOHO-eksperter, ogsd udsende en hurtig
SoHO-varsling pd EU's SoHO-platform, nar overvidgningen af overforbare
sygdomme giver formodning om en ny risiko for sikkerheden af SoHO. ECDC kan i
en sadan hurtig SoHO-varsling angive, at det har udarbejdet retningslinjer for
mindskelse af risici 1 forbindelse med udbrud af overferbare sygdomme, navnlig

vedrerende SoHO-donorers egnethed og screening.
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Nationale SoHO-myndigheder, der modtager en hurtig SoHO-varsling, meddeler
uden unedigt ophold relevante oplysninger til kompetente SOHO-myndigheder i
deres medlemsstat og til de relevante SoHO-enhederI , med det formal at sikre, at
der straks kan traeffes risikobegransende tiltag, og at relevante oplysninger, der er
tilgeengelige blandt fagfolk i SoHO-sektoren, kan deles med de kompetente SoHO-
myndigheder. Nationale SoHO-myndigheder kan ogsa supplere de oplysninger, der
gives 1 den hurtige SOHO-varsling, med yderligere oplysninger sdsom narmere

oplysninger om relevante risikoafbedende tiltag, der er truffet i deres medlemsstat.

Nationale SoHO-myndigheder og ECDC tager hojde for den relevante bedste
praksis som dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra d), nér
de udsender og héndterer en hurtig SOHO-varsling.
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KAPITEL IV
ALMINDELIGE FORPLIGTELSER FOR SoHO-ENHEDER

Artikel 35
Registrering af SoHO-enheder

1. Enheder registrerer sig som en SoHO-enhed, inden de pabegynder nogle af de
SoHO-aktiviteter, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra c).

Enheder kan anmode en kompetent SoHO-myndighed pa deres omrdde om en
udtalelse om, hvorvidt de aktiviteter, de udforer, er omfattet af registreringskravene

fastsat i dette kapitel.

2. SoHO-aktiviteter ma kun udfores af personer, der opererer i en registreret SoHO-
enhed.

3. Med henblik pa registrering som SoHO-enhed fremleegger SoHO-enheden
folgende oplysninger:

a) SoHO-enhedens navn og alle adresser, hvor SoHO-aktiviteterne udfores af

SoHO-enheden

b)  navn pa og kontaktoplysninger for den ansvarlige person som omhandlet i
artikel 36
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d)

g

anerkendelse fra SoHO-enheden af, at den kan inspiceres i henhold til
artikel 28, og at den vil samarbejde med den relevante kompetente SoHO-
myndighed i alle sporgsmadl vedrorende udforelsen af SoHO-tilsynsaktiviteter

i overensstemmelse med denne forordning

en liste over den pageeldende SoHO og de SoHO-aktiviteter, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra c), som SoHO-enheden udforer; hvis
SoHO-enheden udforer den SoHO-aktivitet, der er omhandlet i artikel 2, stk.
1, litra c¢), nr. iv), oplyser den ogsd navnet pad det SoHO-center, der er

ansvarligt for frigivelsen af SoHO'en forud for distributionen

hvor det er relevant, en liste over SoHOQO-centre, for hvilke SoHO-enheden

udforer SoHO-aktiviteter, der er omfattet af en aftale

hvor det er relevant, neermere oplysninger om eventuel akkreditering eller

certificering modtaget fra et eksternt organ

hvor det er relevant, oplysninger om aktiviteter, der udfores og reguleres i

henhold til anden EU-lovgivning, jf. artikel 13, stk. 1.
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4. SoHO-enheder erklcerer ved registreringen, om de har brug for en godkendelse i
henhold til artikel 19, 25 eller 26. De foretager ogsd en selvevaluering af, om de
opfylder kriterierne for at veere en kritisk SoHO-enhed, og meddeler resultatet.

5. I medlemsstater, hvor EU's SoHO-platform anvendes til registrering af SoHO-
enheder, jf. artikel 16, stk. 1, registrerer organisationer, der falder ind under
definitionen af en SoOHO-enhed, jf. artikel 3, nr. 33), sig direkte pa EU's SoHO-

platform i overensstemmelse med deres kompetente SoHO-myndigheders instrukser.

6. SoHO-enheder registrerer uden unodigt ophold ®ndringer af oplysninger, der er
registreret i henhold til stk. 3, litra a), b) og d)-g). Hvis sddanne @ndringer indikerer
SoHO-aktiviteter, herunder forarbejdning og opbevaring, frigivelse eller import eller
eksport af SoHO, anspger de pageldende SOHO-enheder om godkendelse som
SoHO-center.
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Hvis en registreret SoHO-enhed helt eller delvist indstiller sine SoHOQO-aktiviteter,
meddeler den uden unodigt ophold denne cendring i registret for SoHO-enheder
med angivelse af, til hvilken SoHO-enhed den vil overfore SoHO til opbevaring, og

de data, der er omhandlet i artikel 42, hvis det er relevant.

Hvis den opbevarede SoHO er beregnet til autolog anvendelse eller anvendelse
inden for et forhold eller er en hajt matchet SoHO til en specifik SoHO-recipient,
og SoHO-enheden indstiller SoHO-aktiviteter, der pavirker opbevaringen eller den
mulige anvendelse af en sddan SoHO, underretter den de personer, som den
pageeldende SoHO er indsamlet fra, og giver dem oplysninger om den nye SoHO-

enhed, der vil opbevare en sadan SoHO.

Artikel 36

Ansvarlig person

SoHO-enheder udpeger en person, der inden for deres enhed er ansvarlig for at
sikre, at SoHO-aktiviteter, der udfores af SoHO-enheden, opfylder de krav i denne
forordning, der finder anvendelse pa de pdgeeldende SoHO-aktiviteter.
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2. Den ansvarlige person skal veere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende
inden for leegevidenskab eller biologi, der godtgor, at vedkommende har
gennemfort en akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i
den pdgceeldende medlemsstat, og skal have mindst to drs erfaring inden for det

relevante omrade.

3. SoHO-enheder underretter deres kompetente SoHO-myndighed om den ansvarlige
persons navn og kontaktoplysninger. Treeder en anden person permanent eller
midlertidigt i stedet for den udpegede ansvarlige person, meddeler SoHO-enheder
uden unodigt ophold deres kompetente SoHO-myndigheder navnet pd den nye

ansvarlige person og datoen for dennes tiltreedelse.

4. Den ansvarlige person kan varetage rollen som frigivelsesansvarlig, jf. artikel 49,
eller som lcege, jf. artikel 50, forudsat at den pageeldende er i besiddelse af de

kreevede kvalifikationer eller den kreevede erfaring som fastsat i disse artikler.
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Artikel 37

Kvalitetsstyringssystem

SoHO-enheder etablerer, vedligeholder og ajourforer et passende
kvalitetsstyringssystem, der tager hajde for deres SoHQ-aktiviteter, og som opndr

et hajt kvalitetsniveau for SoHO'er.

SoHO-enheder udformer kvalitetsstyringssystemet pda en made, der sikrer, at
SoHO-aktiviteter udfores konsekvent af personale, der har dokumenteret og
regelmeessigt vurderet kompetence til at udfore de opgaver, de har faet padlagt, og
at SoHO-aktiviteter udfores i faciliteter, der er udformet og vedligeholdes pa en
mdde, der forhindrer kontaminering eller krydskontaminering mellem SoHO'er
eller tab af sporbarhed. I den forbindelse tager SoHO-enheder hensyn til de
tekniske retningslinjer for kvalitetsstyring, der er offentliggjort af EDQM sdvel

som EDQM-retningslinjerne for god praksis som anfort pa EU's SoHO-platform.

Der kan anvendes alternative tilgange til udformningen af
kvalitetsstyringssystemet, hvis SoHO-enheder over for deres kompetente SoHO-

myndigheder kan pavise, at de opndr et tilsvarende kvalitetsniveau.
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3. SoHO-enheder indforer procedurer og specifikationer, der, hvor det er relevant for

deres SoHO-aktiviteter, omfatter folgende:

a)  dokumentation for personalets roller, ansvarsomrdder og organisation

b)  udveelgelse, uddannelse og kompetencevurdering af personalet

¢) hvalificering, validering og monitorering af lokaler, materialer og udstyr,
herunder IT-systemer

d)  anden dokumentation, der er relevant for det indforte kvalitetsstyringssystem

e)  kvalitetskontrol og monitorering af centrale resultatindikatorer for SoHO-
aktiviteter

f)  karanteene og frigivelse

g)  tilbagetreekning af SoHO fra fortegnelsen over frigivet SOHO og
tilbagekaldelser

h) interne audit

i)  forvaltning af tredjeparter, som der er indgdet kontrakt med
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Jj) handtering af tilfeelde, hvor procedurer ikke er blevet fulgt, eller

specifikationer ikke er blevet overholdt
k)  klager
l)  forvaltning af sporbarhed og sikkerhedsovervigning, jf. artikel 42, 43 og 44
m)  kontinuitetsplanlegning.

4. SoHO-enheder gennemgar regelmeessigt kvalitetsstyringssystemet for at verificere
dets effektivitet og indforer korrigerende og forebyggende tiltag, hvis det skonnes

nodvendigt.

5. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrorende udvalgte
elementer og specifikationer for kvalitetsstyringssystemet med henblik pa at sikre

ensartet kvalitetsstyring.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel

79, stk. 2.
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Artikel 38
Godkendelse af SOHO-praparater

SoHO-enheder mé ikke frigive eller, i forbindelse med autolog anvendelse eller

anvendelse inden for et forhold, fremstille og straks anvende I SoHO-praparater pa
en SoHO-recipient uden forudgaende godkendelse af SOHO-praparatet, undtagen i
forbindelse med gennemforelsen af en godkendt plan for monitorering af kliniske

resultater som led i en godkendelse af et I SoHO-praparat I .

SoHO-enheder kan forud for indgivelse af en ansegning om godkendelse af et
SoHO-preeparat anmode deres kompetente SoHO-myndigheder om en udtalelse
om, hvordan godkendelseskravene i denne forordning finder anvendelse pa deres

SoHO-aktiviteter.

SoHO-enheder kan anmode deres kompetente SoHO-myndigheder om dispensation
fra godkendelseskravet for et SOHO-praeparat, ndr der er tale om sundhedsmcessige
nadsituationer, jf. artikel 65, eller for en specifik SoHO-recipient, hvis det er
begrundet i de kliniske omstendigheder, jf. artikel 19, stk. 11.
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Artikel 39
Ansegning om godkendelse af SoHO-prwpamterl

1. SoHO-enheder indsender ansggninger om godkendelse af I SoHO-preaparater til den
kompetente SoHO-myndighed pd deres omrdde.

2. Ansogninger om godkendelse af SoHO-preeparater skal omfatte tolgende:

a)  navn pad og kontaktoplysninger for den ansogende SoHO-enhed, der er

ansvarlig for godkendelsen af SoHO-preeparatet

b) I detaljer om SoHO-aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe det pagaldende

SoHO-preparat, og som minimum omfatter:
i) en beskrivelse af den SoHO, der anvendes til SoHO-preeparatet

i1)  en liste over de specifikke kriterier for SOHO-donorers egnethed,

herunder SoHO-donortest, der er specifikke for SoHO-preeparatet

1i1)  en oversigt over SOHO-indsamlingsprocedurerne og eventuelle
specifikke test og kontroller i forbindelse med kvalitetskontrol af den

indsamlede SoHO forud for forarbejdningen
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vi)

vii)

viii)
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en beskrivelse af trinnene i den anvendte forarbejdning, herunder
narmere oplysninger om relevante materialer og relevant udstyr, der
anvendes, miljobetingelser og procesparametre og -kontroller pd hvert

trin

en beskrivelse af udstyr, reagenser og materialer, der kommer i direkte
kontakt med SoHO'en under forarbejdningen, og deres
certificeringsstatus i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745,
hvis det er relevant, og, hvis der anvendes udstyr, reagenser eller
materialer, som er udviklet internt, dokumentation for validering af

deres kvalitet

eventuelle sarlige betingelser og tidsbegransninger for oplagring og

transport, herunder validering af disse betingelser og begraensninger

en specifikation af SoHO-preeparatet, herunder kvalitetskontrol- og

frigivelsesparametre
data hidrerende fra procesvalidering og kvalificering af udstyr

narmere oplysninger om SoHO-enheder eller tredjeparter, som der er
indgéet kontrakt med om udforelse af aktiviteter, eller relevante trin i

den forarbejdning, der anvendes pa SOHO-praparatet
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x)  de kliniske indikationer, som SoHO-praparatet skal anvendes til, og de

kliniske data, der begrunder denne indikation

xi)  hvor det er relevant, ikkekliniske data om SoHO-preeparatets

effektivitet og toksicitet

c) resultaterne af en vurdering af forholdet mellem fordele og risici, der er
forbundet med de aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe SOHO-praparatet,
sammen med den kliniske indikation, for hvilken ansogningen om

godkendelsen af SoHO-preeparatet er indgivet, under hensyntagen til:

1) om SoHO-praparatet er beskrevet 1, og tilpasset til, en EDQM-SoHO-
monografi indeholdt i de i artikel 59, stk. 4, litra a), omhandlede tekniske
retningslinjer, eller en specifikation, der er indeholdt i de andre

retningslinjer, der er omhandlet i artikel 59, stk. 4, litra b) eller c);

i1)  om SoHO-praparatet opfylder de nermere fastlagte kvalitetskriterier, der
er defineret 1 en monografi eller specifikation som omhandlet i dette
litras nr. 1), og om det er bestemt til at blive anvendt til den indikation og
under anvendelse af den metode for anvendelse i mennesker, denne
monografi eller specifikation henviser til, hvis den pageldende
monografi indeholder disse oplysninger, eller om det opfylder kravene
Jfastsat i de andre retningslinjer, der er omhandlet i artikel 59, stk. 4,

litra b)
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iii)

oplysninger pa EU's SoHO-platform om tidligere anvendelse og
godkendelse af SOHO-praparaterne eller et sammenligneligt SoHO-
preeparat i andre SOHO-enheder

hvor det er relevant, evidens for klinisk funktionalitet tilvejebragt som
led 1 overensstemmelsesvurderingsprocedurer i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 af certificeret medicinsk udstyr, der er kritisk
for den scerlige behandling at SOHO-praparatet, i tilfeelde, Avor den
ansogende SoHO-enhed har adgang til sidanne data

dokumentation for en standardiseret proces for identifikation,
kvantificering og evaluering af eventuelle risici for SoHO-donorer,
SoHO-recipienter eller atkom fra medicinsk assisteret reproduktion
som folge af den kade af aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe
SoHO-preparatet, under hensyntagen til de tekniske retningslinjer, der
er offentliggjort af EDQM for udforelsen af sddanne risikovurderinger,
Jf- artikel 56 stk. 4, litra a), og artikel 59, stk. 4, litra a)
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d) 1tilfelde, hvor den angivne risiko er starre end ubetydelig, eller den
Jforventede kliniske effektivitet er ukendt, en foresliet plan for monitorering
af kliniske resultater med henblik pa om nodvendigt at fremleegge yderligere
dokumentation for godkendelsen af SOHO-praparatet i overensstemmelse med
resultaterne af vurderingen af forholdet mellem fordele og risici og i henhold

til litra ¢)

e) en angivelse af de data, der skal anses for at vaere omfattet af
ejendomsrettigheder, og som i givet fald skal ledsages af en verificerbar

begrundelse.

3. Hvis ansogningen om godkendelse af et SoHO-preeparat omfatter registrering af
kliniske resultater i overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, fremlegger ansogeren
ncermere oplysninger om det kliniske register for den kompetente SoHO-

myndighed og anmoder om godkendelse af dets anvendelse.
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Hvor det er relevant, udarbejder og distribuerer SOHO-enheder i overensstemmelse
med artikel 20, stk. 4, litra d), og artikel 21 udelukkende det pdgceldende SoHO-
preeparat med henblik pda gennemforelse og inden for begreensningerne af en plan
for monitorering af kliniske resultater, der er godkendt af den kompetente SoHO-
myndighed 1 henhold til artikel 19, stk. 2, litra d), og foreleegger resultaterne og
analysen heraf for deres kompetente SoHO-myndighed i overensstemmelse med

den frist, der er fastsat i godkendelsen.

Den ansggende SoHO-enhed er fortsat ansvarlig for at indsamle dataene fira
monitoreringen af kliniske resultater og skal veere i stand til at stille disse data til

radighed efter anmodning fra den kompetente SoHO-myndighed.

SoHO-enheder mé ikke foretage veesentlige ®ndringer med hensyn til trinnene i den
anvendte behandling eller de aktiviteter, der udferes for at tilvejebringe et godkendt
SoHO-preaparat, uden forudgéende skriftlig godkendelse af et SoHO-preeparat fra
de kompetente SoHO-myndigheder. Veesentlige cendringer, for hvilke der kreeves
en ansogning om en ajourfort godkendelse af et SoHO-preeparat, er cendringer,
der har indvirkning pa den tilsigtede kliniske indikation eller pd SoHO-
preeparatets kvalitet, sikkerhed eller effektivitet.

Den SoHO-enhed, der er godkendt til SoHO-preeparatet, I skal veere etableret i den

medlemsstat, hvor ansogningen om godkendelse af et SoHO-prceeparat indgives.
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Artikel 40
Kliniske SoHO-studier

L Hvis SoHO-enheder i forbindelse med godkendte planer for monitorering af
kliniske resultater gennemforer kliniske SoHO-studier som omhandlet i artikel 21,
stk. 3, litra b) og c), med SoHO-preeparater, der endnu ikke er godkendt, skal
SoHO-enhederne opfylde kravene fastsat i denne forordning og navnlig de
standarder, der er fastsat i kapitel VI og VII.

2. Inden et klinisk SoHO-studie vedrorende det risikoniveau, der er omhandlet i

artikel 21, stk. 3, litra c), pabegyndes, skal SoHO-enheder:

a) anmode om en positiv udtalelse fra en relevant etisk komité og fremsende en
sdadan udtalelse til deres kompetente SoHO-myndighed; en sddan udtalelse
skal omhandle de etiske, juridiske og metodologiske aspekter af det kliniske
SoHO-studie med henblik pa at fastsld evnen for studiet, som udformet, til at

drage solide konklusioner

b)  afvente den kompetente SoHO-myndigheds godkendelse af planen for
monitorering af kliniske resultater, jf. artikel 19, stk. 2, litra d), og artikel 21.
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3. Nar SoHO-enheder anvender SoHO pa SoHO-recipienter i forbindelse med et
klinisk SoHO-studie, sikrer de, at de patenkte SoHO-recipienter eller de personer,
der giver samtykke pd deres vegne, underrettes om, at det pageeldende SoHO-
preeparat endnu ikke er godkendt i overensstemmelse med denne forordning, og at
SoHO-preeparatet anvendes i forbindelse med et klinisk SoHO-studie, der indgar i
godkendelsesprocessen for det pageeldende SoHO-preeparat.

4. Den person, der er ansvarlig for det kliniske SoHO-studie, skal have tilstreekkelige

kvalifikationer og en tilstreekkelig uddannelse.

5. 1 lobet af et klinisk SoHO-studie opfylder SoHO-enheder de

sikkerhedsovervignings- og rapporteringskrav, der er fastsat i artikel 44.
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Artikel 41

Indsamling og indberetning af aktivitetsdata

1. SoHO-enheder indsamler og indberetter data vedrerende folgende SoHO-aktiviteter

a) I registrering at SOHO-donorer
b) indsamling
c) distribution
d)  import
e)  eksport
f)  anvendelse i mennesker.
2. De i henhold til stk. 1 indsamlede data skal omfatte det datascet, der er angivet pa

EU's SoHO-platformI .
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3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til fastscettelse og ajourforing af
listen over datascet, der skal indberettes, for at sikre ensartethed, forenelighed og
sammenlignelighed af de drlige aktivitetsdatarapporter, og til udtreek, indsendelse

og offentliggarelse af aktivitetsdata.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.

4. SoHO-enheder opdaterer inden den 30. juni i det efterfolgende ar EU's SOHO-

platform med en arlig rapport om de data, der indsamles i henhold til denne artikel.

5. Uanset denne artikels stk. 4 skal SoHO-enhederne, hvis medlemsstaterne kreever,
at SoHO-enheder indberetter aktivitetsdata som omhandlet i artikel 31, stk. 2,
indsende deres drlige aktivitetsdata til de angivne registre inden den 30. juni i det

efterfolgende dr.
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Artikel 42
Sporbarhed og kodning

1. SoHO-enheder indferer et sporbarhedssystem med henblik pé entydigt at kede den
enkelte SOHO-donor eller den person, som SoHO indsamles fra med henblik pd
autolog anvendelse eller anvendelse inden for et forhold, sammen med deres
SoHO'erI og alle de dokumenter, prover, SOHO-praparater og SoOHO-enheder, der
knytter sig til den pageldende SoHO pa et hvilket som helst tidspunkt.

Importerende SoHO-centre sikrer et akvivalent sporbarhedsniveau med hensyn til

importerede SoHO 'er.
2. Det i denne artikels stk. 1 omhandlede sporbarhedssystem skal kunne:

a) identificere SoHO-donoren eller den person, fra hvem SoHO indsamles med
henblik pd autolog anvendelse eller anvendelse inden for et forhold, og

SoHO-centret, der frigiver SoHO

b)  identificere SoHO-recipienten hos den SoHOQO-enhed, der anvender SoHO'en
over for SoHO-recipienten, eller producenten af produkter, der er omfattet af

anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6

¢) lokalisere og identificere alle relevante data vedrorende kvaliteten af og
sikkerheden ved SoHO og alle materialer eller alt udstyr, der er kommet i
kontakt med disse SoHO'er, som kan udgore en risiko for deres kvalitet eller

sikkerhed.
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3. SoHO-enheder, der distribuerer SoHO, anvender en kode, som indeholder de
oplysninger, der kreeves af det 1 stk. 1 omhandlede sporbarhedssystem. SoHO-

enheder skal sikre, at den kode, der genereres:
a)  erunik i Unionen

b)  er maskinlesbar, medmindre sterrelsen eller opbevaringsbetingelserne

indeberer, at der ikke kan anvendes en maskinlasbar kode

c) ikke afslerer identiteten af SoHO-donoren eller den person, som SoHO

indsamles fra, i tilfeelde af autolog anvendelse

d) erioverensstemmelse med de tekniske regler for den 1 artikel 43 omhandlede

feelles europaeiske kode som relevant i henhold til samme artikel.

Forste afsnit finder ikke anvendelse i forbindelse med autolog anvendelse eller
anvendelse inden for et forhold af SOHO, der er indsamlet i den samme

SoHO-enhed, hvor de anvendes.

4. SoHO-enheder angiver de i stk. 3 omhandlede koder 1 den markning I , der pafores
SoHO I Sforud for distributionen, eller i de dokumenter, der ledsager de
distribuerede SoHO, for sa vidt det kan garanteres, at de pdgaldende dokumenter
ikke vil blive adskilt fra den pagaeldende SoHO eller vil blive holdt digitalt knyttet til
den pagaldende SoHO I .
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SoHO-enheder anvender et markningssystem, der opfylder merkningskravene
fastsat 1 de relevante tekniske retningslinjer som omhandlet i artikel 56, stk. 4, og

artikel 59, stk. 4. ||

SoHO-enheder opbevarer og beskytter de data, der er nodvendige for at sikre
sporbarhed, og holder dem tilgcengelige for den kompetente SoHO-myndighed, i
mindst 30 ar fra datoen for distributionen af SoHO eller, hvor det er relevant, fra
datoen for bortskaffelsen eller eksporten. De kan veelge at opbevare disse data i
elektronisk form. Hvis en SoHO-enhed indstiller sin aktivitet, overfores
sporbarhedsdataene til en SoHO-enhed, som der er indgdet kontrakt med, for den
resterende del af sporbarhedsperioden efter underretning af den kompetente

SoHO-myndighed.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrorende de minimumsdata om

SoHO-donorer og SoHO-recipienter, der skal opbevares for at sikre sporbarhed.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel

79, stk. 2.
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Artikel 43

Det europaiske kodningssystem

SoHO-enheder anvender en fzlles europzisk kode pa SOHO I , der distribueres til
anvendelse i mennesker. I tilfeelde, hvor SoHO overfores til videre forarbejdning i en
anden SoHO-enhed eller frigives til fremstilling af produkter, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, eller eksporteres til tredjelande, anvender
SoHO-enheder som minimum elementer i den fzlles europiske kode, der gor det
muligt at identificere donationen. Den faelles europaiske kode skal ogsd vere anfort
pé den primeere emballage for den pagaeldende SOHO eller pa etiketten herpa eller i
de dokumenter, der vedrerer SOHO’en, hvis det kan sikres, at disse dokumenter

ledsager den pagaldende SoHO.
Denne artikels stk. 1 finder ikke anvendelse pa:
a)  reproduktiv SoHO til anvendelse inden for et forhold

b)  blod eller blodkomponenter til transfusion eller til fremstilling af leegemidler
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¢) SoHO, der anvendes i1 en SoHO-recipient uden forudgdende opbevaring

d) SoHO, der importeres til Unionen i undtagelsestilfeelde og med godkendelse
direkte fra de kompetente SoHO-myndigheder i henhold til artikel 26, stk. 6

e) SoHO, der importeres til eller samles i den samme SoHO-enhed, som de

anvendes 1.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrorende formatet af den felles
europziske kode samt kravene vedrerende dens anvendelse pa SoHO-centre og pa

SoHO ved distributionen I }

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 44
Sikkerhedsovervdgning og rapportering

SoHO-enheder opretholder et system til opdagelse og undersogelse af samt
registrering af oplysninger om bivirkninger og uonskede heendelser, herunder dem,
der opdages i1 forbindelse med monitorering af kliniske resultater 1 forbindelse med

en ansggning om godkendelse af et SOHO-praparat som omhandlet i artikel 39.

SoHO-enhederI treeffer alle rimelige foranstaltninger til at tilskynde kommende
foraeldre til bern fodt ved hjelp af tredjepartsdonation I til at rapportere om alvorlige
genetisk betingede tilstande/lidelser, sd snart de dukker op hos bornene, til den
SoHO-enhed, hvor de blev behandlet, om eventuelle genetisk betingede
tilstande/lidelser, der matte opstd under bernenes opvekst. SoHO-enheden
videregiver uden ungdigt ophold disse oplysninger til det SoHO-center, der frigav
den reproduktive SoHO til anvendelse i mennesker, med henblik pa at undersoge
den formodede alvorlige bivirkning og forhindrer yderligere distribution af SOHO er
fra den pageldende SoHO-donor i overensstemmelse med national lovgivning om

opbevaring og anvendelse af reproduktive SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 197/306 PE748.903v01-00

DA



3. I tilfeelde, hvor SoOHO-enheder opdager eller har mistanke om, at en bivirkning eller
en uonsket heendelse falder ind under definitionen af en alvorlig bivirkning, jf.
artikel 3, nr. 45), eller definitionen af en alvorlig uonsket heendelse, jf. artikel 3, nr.
46), indgiver de I uden uneodigt ophold en indberetning til deres kompetente SoHO-
myndigheder og medtager folgende oplysninger:

a) en I beskrivelse af den formodede alvorlige bivirkning eller alvorlige

uonskede haendelse

b) en forelebig vurdering af kausalitetssandsynlighedsgraden, hvor det er relevant

c)  nermere oplysninger om eventuelle umiddelbare skridt, der er taget for at

begreense skaden, hvis det er relevant

d) en forelgbig vurdering af alvorligheden af konsekvenserne af den formodede

alvorlige bivirkning eller alvorlige uonskede heendelse.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 198/306 PE748.903v01-00

DA DA



4. Andre SoHO-enheder end SoHO-centre indberetter bivirkninger eller uonskede
heendelser til det SoHO-center, for hvilket de udforer SoHOQO-aktiviteter, pd
grundlag af en aftale, eller til det SoHO-center, der har distribueret SoOHO en til
dem, alt efter hvad der er relevant. I sadanne tilfeelde er de SoHO-centre, der
modtager indberetningen, ansvarlige for undersogelsen og indberetter til deres
kompetente SoHO-myndigheder, ndr den pageeldende bivirkning eller uonskede
heendelse anses for at veere en alvorlig bivirkning eller en alvorlig uonsket

heendelse.

Andre SoHO-enheder end dem, der er omhandlet i forste afsnit, undersoger og
indberetter alvorlige bivirkninger eller alvorlige uonskede heendelser direkte til

deres kompetente SoHO-myndigheder.

5. Ved modtagelse af oplysninger om en alvorlig heendelse og sikkerhedsrelateret
korrigerende handling som omhandlet i forordning (EU) 2017/745 eller (EU)
2017/746 vedrorende medicinsk udstyr eller medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der anvendes af en SoHO-enhed, meddeler den SoHOQO-enhed, der
modtager sadanne oplysninger, disse til sin kompetente SoHO-myndighed.
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SoHO-enheder opererer med en procedure for precis, effektiv og verificerbar
tilbagetreekning fra distribution eller anvendelse af de SoHO, der er relateret til eller
mistenkes for at vaere relateret til alvorlige bivirkninger eller alvorlige uonskede
heendelser, som omhandlet i stk. 3, alt efter hvad der er relevant. [ tilfeelde af
reproduktive SoHO skal en sddan procedure veere i overensstemmelse med

national lovgivning.

SoHO-enheder gennemforer en undersogelse af enhver konstateret alvorlig
bivirkning eller alvorlig uonsket heendelse, der meddeles dem i overensstemmelse
med stk. 4. Efter afslutningen af denne undersogelse I SoHO-enheder fremlegger
en undersggelsesrapport for deres kompetente SoHO-myndigheder. SOHO-enheder

inkluderer folgende i rapporten:

a)  en udferlig beskrivelse af undersggelsen af den alvorlige bivirkning eller
alvorlige uonskede handelse I og den endelige vurdering af
kausalitetssandsynligheden for den alvorlige bivirkning i forhold til
indsamlingsprocessen eller til anvendelsen 1 mennesker af den pageldende

SoHO, hvor det er relevant

b)  den endelige vurdering af alvorligheden af skaden I pa en SoHO-donor, en

SoHO-recipient eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion eller pa

folkesundheden generelt, herunder en risikovurdering af sandsynligheden for

gentagelse, hvor det er relevant

c) en beskrivelse af de korrigerende eller forebyggende tiltag, der er truffet for at

begraense skader eller forhindre gentagelser.
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SoHO-enheder meddeler oplysninger om en alvorlig bivirkning eller en alvorlig
uonsket heendelse til andre SoOHO-enheder, der er involveret 1 indsamlingen,
forarbejdningen, testningen, opbevaringen og distributionen af SOHO fra den samme
SoHO-donor, eller som pa anden méde kunne vare berort I . De meddeler kun
oplysninger, der er nedvendige og hensigtsmassige med henblik pa at lette
sporbarheden og sikre kvalitet af og sikkerhed ved SoHO 1 sddanne tilfeelde, og
begranser frem for alt oplysningerne til, hvad der er nedvendigt for at kunne treffe
risikoafbadende tiltag. Meddelelsen skal indeholde en risikovurdering af
alvorligheden og sandsynligheden for gentagelse. SOHO-enheder meddeler ogsa,
hvor det er relevant, sadanne oplysninger til organtransplantationscentre i tilfeelde,
hvor den SoHO-donor, der er involveret i den alvorlige bivirkning eller alvorlige
uonskede heendelse, ogsa har doneret organer, eller til producenter i tilfeelde, hvor
SoHO indsamlet fra den pdageeldende SoHO-donor er blevet distribueret til
fremstilling af produkter, der er omfattet af anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk.
6.
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KAPITEL V
ALMINDELIGE FORPLIGTELSER FOR SoHO-CENTRE

Artikel 45
Godkendelse som SoHO-center

1. SoHO-centre ma ikke udfere nogen af de SoHO-aktiviteter, der ville kvalificere dem
som et SoHO-center som defineret i artikel 3, nr. 35), uden forudgdende
godkendelse som SoHO-center. Dette gelder, uanset om samtlige SoHO-aktiviteter
udferes af SoHO-centeret selv, eller én eller flere aktiviteter er udliciteret til en

anden SoHO-enhed.

1 tilfeelde af en afgorelse om behovet for godkendelse som SoHOQO-center i henhold
til artikel 24, stk. 4, ma SoHO-enheden ikke udfore den SoHO-aktivitet, der kreever
godkendelse som SoHO-center som meddelt af den kompetente SoHO-myndighed,

uden forudgéende godkendelse som SoHO-center

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 202/306 PE748.903v01-00

DA DA



DA

I tilfelde, hvor et SOHO-center indgar kontrakt med andre SoHO-enheder om at
udfere alle eller dele af bestemte SoHO-aktiviteter, paser SOHO-centret, at de SOHO-
enheder, der er indgaet kontrakt med, udferer de udliciterede SoHO-aktiviteter i
overensstemmelse med denne forordning. Sddanne SoHO-enheder, der er indgdet
kontrakt med, kan auditeres af det kontraherende SoHOQO-center eller inspiceres af
den kompetente SoHO-myndighed, navnlig i tilfeelde, hvor den SoHO-enhed, der
er indgdet kontrakt med, ikke er blevet akkrediteret, certificeret eller godkendt som
led i et nationalt program for de specifikke SoHOQO-aktiviteter, der er indgdet
kontrakt med.

Kravet om indhentning af godkendelse som SoHO-center bergrer ikke strengere
foranstaltninger, der vedtages af en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4 og
direkte pavirker de SoHO-aktiviteter, der udferes i det pageldende SoHO-center
eller de SoOHO-enheder, som der er indgaet kontrakt med 1 henhold til nervaerende

artikels stk. 2.
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Artikel 46

Ansggning om godkendelse som SoHO-center

1. SoHO-enheder indsender ansggningen om godkendelse som SoHO-center til de

kompetente SoHO-myndigheder pd deres omrdder.

2. Det ansggende SoHO-center oplyser navnet pd og kontaktoplysninger for den

ansvarlige person som omhandlet i artikel 36.

SoHO-centeretI ma ikke foretage veesentlige @ndringer med hensyn til de SoHO'er
eller SoHO-aktiviteter, der er omfattet af godkendelsen, uden forudgaende skriftlig
godkendelse fra den kompetente SoHO-myndighed. I

3. Ved veesentlige cendringer med henblik pa stk. 2 forstds cendringer vedrorende de
pdgeeldende SoHO-typer, de typer SoHQO-aktiviteter, der udfores, anvendelsen af
nye lokaler eller cendringer af lokaler, der har indvirkning pd de betingelser,

hvorunder SoHO-aktiviteter udfores.
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SoHO-centre underretter ogsd uden unodigt ophold deres kompetente SoHO-
myndigheder om eventuelle cendringer af administrativ art i forbindelse med
godkendelsen som SoHO-center, herunder en permanent eller midlertidigt

aflosning af den ansvarlige person.

Den juridiske enhed, der har godkendelsen som SoHO-center, skal vere etableret i

den medlemsstat, hvor SoHO-centret er godkendt.

Artikel 47

Godkendelse som importerende SoHO-center

SoHO-centre ma ikke importere SoHO uden forudgidende godkendelse som

importerende SoHO-center.

Denne artikels stk. 1 finder ikke anvendelse pd import af I plasma fra mennesker,

som er bestemt til at blive anvendt til fremstilling af leegemidler, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning, og som indgér i en Plasma Master File (PMF) som omhandlet
1 direktiv 2001/83/EF, da importorerne skal have tilladelse i henhold til anden EU-

lovgivning. I disse tilfeelde registreres importorerne som SoHO-enheder.
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SoHO-enheder, der er ansvarlige for anvendelse i mennesker med hensyn til en
specifik SoHO-recipient, kan indgive en anmodning til deres kompetente SoHO-
myndigheder om dispensation fra kravet om godkendelse som importerende SoOHO-

center under de omsteendigheder, der er omhandlet i artikel 26, stk. 6.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med
henblik pa at supplere denne forordning ved fastsattelse af forpligtelser og
procedurer for importerende SoHO-centre vedrerende import af SOHO med henblik
pa verifikation af tilsvarende kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetsstandarder for

sddan import.

Artikel 48

Ansegning om godkendelse som importerende SoHO-center

Artikel 46 finder tilsvarende anvendelse pd ansogninger om godkendelser som

importerende SoHO-center.

Inden SoHO-centre ansoger om godkendelse som importerende SoHO-center,
indgar de skriftlige aftaler med én eller flere leverandorer fra tredjelande. Sadanne

aftaler skal indeholde de elementer, der er fastsat i stk. 3, litra b).
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Det ansggende SoHO-center fremleegger:

@)

b)

dokumentation for akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens udstedt
af én eller flere kompetente myndigheder til tredjelandsleverandoren med
henblik pd udforelse af aktiviteter i forbindelse med den SoHO, der skal

importeres

en skriftlig aftale som omhandlet i stk. 2, der som minimum skal omfatte

folgende:
i) oplysninger om den tredjelandsleverandor, der er indgdet kontrakt med

ii)  de krav, der skal opfyldes for at sikre cekvivalens mellem kvaliteten af,

sikkerheden ved og effektiviteten af den SoHO, der skal importeres

iii) de kompetente SoHO-myndigheders ret til at inspicere aktiviteterne,
herunder faciliteterne, hos enhver tredjelandsleverandor eller -enhed,
som den pageeldende leverandor har givet i underentreprise, og som det

importerende SoHO-center har indgdet kontrakt med

dokumentation, der beskriver den importerede SoHO, og som paviser, at de
procedurer, som tredjelandsleverandaorer har indfort, vil sikre, at den
importerede SoHO med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet svarer til

SoHO, der er godkendt i overensstemmelse med denne forordning.
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Indehaveren af godkendelsen af det importerende SoHO-center erl ansvarlig for
den fysiske modtagelse samt visuel undersegelse og verifikation af importerede
SoHO, inden disse frigives. Det importerende SoHO-center verificerer
overensstemmelsen mellem den modtagne SoHO og den tilherende dokumentation
og kontrollerer, at betingelserne for emballage, markning og transport er intakte,
under hensyntagen til de relevante standarder og tekniske retningslinjer, jf. artikel

57, 58 og 59.

Den frigivelsesansvarlige i et importerende SoHO-center md forst frigive
importerede SoHO til distribution, ndr den pageeldende har verificeret
overholdelsen af de krav til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, der er fastsat i den i
stk. 3, litra b), omhandlede aftale, og ndr den fysiske kontrol og

dokumentationskontrol, der er omhandlet i stk. 4, er tilfredsstillende.

Et godkendt importerende SoHO-center kan delegere den fysiske modtagelse og den
visuelle undersogelse og verifikation som omhandlet i stk. 4 til den SoHO, der vil
skulle anvende den pigaldende SoHO i en SoHO-recipient, i tilfelde, hvor SOHO-

importen organiseres for en specifik SoHO-recipient.
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Hvis der er tale om nationale eller internationale donorregistre, der er godkendt
som importerende SoHO-centre, kan den fysiske kontrol og
dokumentationskontrol, der er omhandlet i stk. 5, uddelegeres til den SoHO-enhed,
der modtager den importerede SoHO til anvendelse i mennesker, og frigivelsen

kan gennemfores pa afstand.

7. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter til precisering af, hvilke
oplysninger en ansggning om godkendelse som importerende SoHO-center skal

indeholde, med henblik pa at sikre disse datas forenelighed og sammenlignelighed.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,
stk. 2.
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Artikel 49

Frigivelsesansvarlig
L 1 tilfeelde, hvor et SoHO-center frigiver SOHO, udpeger det én eller flere
frigivelsesansvarlige.
2. Den frigivelsesansvarlige skal veere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende

inden for leegevidenskab eller biologi, der godtgor, at vedkommende har
gennemfort en akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i
den pdgceeldende medlemsstat, og skal have mindst to drs erfaring inden for det

relevante omrade.

3. Den frigivelsesansvarlige kan delegere den i stk. 1 omhandlede opgave til andre
personer, som i kraft af deres uddannelse og erfaring er kvalificerede til at udfore
den pdgceldende opgave. I sidanne tilfeelde udforer disse personer denne opgave
under ansvar af den frigivelsesansvarlige, som altid vil veere ansvarlig for

frigivelsen.

1 tilfeelde af den frigivelsesansvarliges kortvarige fraveer kan ansvaret for at frigive
SoHO uddelegeres til en suppleant, forudsat at suppleanten opfylder kravene
fastsat i stk. 2.
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Artikel 50
Leege

L Hvert SoHO-center udpeger en loege, der udforer sine opgaver i samme
medlemsstat og som minimum opfylder folgende betingelser og har folgende

kvalifikationer:
a) eribesiddelse af formelle kvalifikationer som leege og
b)  har mindst to drs praktisk erfaring inden for det relevante omrdde.
2. Den i stk. 1 omhandlede lcege er som minimum ansvarlig for folgende opgaver:

a)  udvikling, gennemgang og godkendelse af procedurer for fastleeggelse og
anvendelse af kriterier for SoHO-donorers egnethed, procedurer for

indsamling af SoHO og kriterier for tildeling af SoHO

b)  tilsyn med gennemforelsen af de procedurer, der er omhandlet i litra a), ndr

de udfores af SoHO-enheder, som SoHO-centret har indgdet kontrakt med
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¢) de kliniske aspekter af undersogelser af formodede bivirkninger hos SoHO-
donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion

set fra SoHO-centrets perspektiv

d) tilretteleeggelse af og tilsyn med, i samarbejde med behandlende leeger,
planer for monitorering af kliniske resultater for at generere den nodvendige
evidens til underbygning af ansogninger om godkendelse af SoHO-
preeparater i henhold til artikel 39

e) andre opgaver af relevans for sundheden hos SoHO-donorer, SoHO-
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion i relation til

SoHO, der indsamles eller leveres af SoHO-centret.

3. Lceegen kan delegere de i stk. 2 omhandlede opgaver til andre personer, som i kraft
af deres uddannelse og erfaring er kvalificerede til at udfore de pageeldende
opgaver. I sidanne tilfeelde udforer de pageeldende personer disse opgaver under

ansvar af leegen.

4. Uanset denne artikels stk. 2 er leegen, for sd vidt angdar SoHO-enheder, der er
godkendt som SoHO-centre i overensstemmelse med artikel 24, stk. 4, ansvarlig for
de opgaver, der er relevante for de SoHO-aktiviteter, der udfores af de pageeldende
SoHO-enheder, og som har direkte indflydelse pa helbredet hos SoHO-donorer,
SoHO-recipienter og, hvis det er relevant, atkom fra medicinsk assisteret

reproduktion.
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Artikel 51

Eksport
L SoHO-centre sikrer, at SOHO, der frigives til eksport, opfylder kravene i denne
forordning.
2. Uanset denne artikels stk. 1 kan SoHO, der ikke overholder alle de relevante

standarder og retningslinjer, der er omhandlet i artikel 58 og 59, frigives til eksport
i tilfeelde af ekstraordincer frigivelse i henhold til artikel 61, stk. 3. Ikke desto
mindre overholder SoHO-centre selv under disse omsteendigheder de standarder,
der er omhandlet i kapitel VI, samt forpligtelserne vedrorende

sikkerhedsovervdgning og sporbarhed.
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KAPITEL VI
BESKYTTELSE AF SoHO-DONORER

Artikel 52

Malsaztninger vedrerende beskyttelse af SoOHO-donorer
1. SoHO-enheder sikrer respekt for SOHO-donorers veerdighed og integritet.

2. SoHO-enheder sikrer et hajt sikkerhedsniveau for og beskytter levende SoHO-
donorers sundhed mod risici i forbindelse med SoHO-donationen ved at afdekke

og minimere sddanne risici for, under og efter indsamlingen af SoHO'er.

3. De kompetente SoHO-myndigheder verificerer overholdelsen af dette kapitel samt

national lovgivning om samtykke og frivillig og vederlagsfri donation.
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Artikel 53
Standarder for beskyttelse af SOHO-donorer

1. I tilfeelde af indsamling af SoHO fra SoHO-donorer skal SOHO-enheder, uanset om

donoren I er beslegtet med den tilteenkte recipient:

a) opfylde alle geeldende krav vedrerende samtykke eller godkendelse 1 den

pagaeldende medlemsstat

b)  give SoHO-donorer ¢ller, hvor det er relevant, personer, der giver samtykke

pa deres vegne, i overensstemmelse med national lovgivning:

i) de i artikel 55 omhandlede oplysninger pa en mdde, der er tilstreekkelig

med hensyn til deres evne til at forstd dem

ii)  kontaktoplysninger for den SoHO-enhed, der er ansvarlig for
indsamlingen, og hvorfra de om nodvendigt kan anmode om yderligere

oplysninger
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d)

2

h)

sikre den levende SoHO-donors ret til fysisk og mental integritet, til
ikkeforskelsbehandling, til privatlivets fred og til beskyttelse af
vedkommendes personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, 1

overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679
sikre, at enhver SOHO-donation er frivillig og vederlagsfri, jf. artikel 54

verificere den levende SoHO-donors egnethed pé grundlag af en
donorhelbredsundersegelse med det formal at afdeekke — med henblik pa at
minimere — enhver risiko, som SoHO-indsamlingen ville kunne udgere for

SoHO-donorens sundhed

dokumentere resultaterne af helbredsundersogelsen af den levende SoHO-

donor I

meddele resultaterne af helbredsundersogelsen af den levende SoHO-donor
og tydeligt forklare dem for den levende SoHO-donor ¢ller, hvor det er
relevant, enhver person, der giver samtykke pd deres vegne, 1

overensstemmelse med national lovgivning

identificere og minimere enhver sundhedsrisiko for den levende SoHO-donor
under SoHO-indsamlingsproceduren, herunder eksponering for reagenser eller

oplesninger, der kan vere sundhedsskadelige
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)

k)

i tilfeelde, hvor SoHO kan doneres gentagne gange, og hyppig donation kan
fd en negativ indvirkning pd den levende SoHO-donors sundhed, ved hjcelp
af registre, jf. denne artikels stk. 3, verificere, at levende SoHO-donorer ikke
donerer hyppigere end angivet som sikre i de tekniske retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 56, stk. 4, og monitorere relevante sundhedsindikatorer

for at vurdere, om deres sundhed bringes i fare

I i tilfeelde, hvor SoHO-donation indebcerer en betydelig risiko for en levende
SoHO-donor, udarbejde og gennemfore en plan for monitorering af SoHO-

donorens sundhed efter donation som omhandlet 1 stk. 4

1 tilfeelde af en I ikkebeslaegtet SOHO-donation atholde sig fra at afslere
SoHO-donorens identitet over for recipienten eller over for afkom fra
medicinsk assisteret reproduktion, bortset fra I tilfeelde, hvor en sddan

udveksling af oplysninger er tilladt i den pdgaldende medlemsstat.
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2. I forbindelse med de i stk. 1, litra f), omhandlede helbredsundersogelser af levende
SoHO-donorer atholder SOHO-enheder samtaler med SoHO-donorerne og
indsamler oplysninger om SoHO-donorernes aktuelle og seneste fysiske og, hvor det
er relevant, mentale helbredstilstand og deres sundhedshistorik for at garantere
sikkerheden ved SoHO-donationsprocessen for de pagaeldende SoHO-donorer.
SoHO-enheder kan udfere yderligere test som led 1 helbredsundersogelserne af
levende SoHO-donorer. De udferer sadanne test 1 tilfaelde, hvor det vurderes, at det
er ngdvendigt med yderligere test for at kunne fastsla, om de pageldende SoHO-
donorer er egnede set ud fra hensynet til deres egen sikkerhed. Den 1 artikel 50
omhandlede Lage I godkender proceduren og kriterierne for helbredsundersogelser

af levende SoHO-donorer.
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SoHO-enheder, der indsamler SoHO fra levende SoHO-donorer som omhandlet i
denne artikels stk. 1, litra i), registrerer sidanne SoHO-donorer i et register over
SoHQO-enheder eller, hvis sddanne findes, i nationale eller anerkendte
internationale registre for at verificere donationshyppigheden. Registre pa SoHO-
enhedsniveau og nationale registre skal have mulighed for sammenkobling med
andre sadanne registre. Hvis der anvendes et register pa SoHO-enhedsniveau eller
et nationalt register, og hvis omstendighederne tyder pd en risiko for, at en SoHO-
donor donerer for hyppigt i mere end én SoHO-enhed, der er beliggende i én eller
flere medlemsstater, verificerer SoHQO-enheder, om dette faktisk forholder sig
saledes, ved i hvert enkelt tilfeelde at radfore sig med sammenkoblede SoHO-
donorregistre. SOHO-enheder skal efter anmodning kunne pavise over for deres
kompetente SoHO-myndigheder, at der er indfort en passende procedure, der
afboder en sdadan risiko. Der skal ved sadanne procedurer tages hojde for de

tekniske retningslinjer, der er omhandlet i artikel 56, stk. 4.

SoHO-enheder, der indsamler SoHO fra levende SoHO-donorer, og som undergar
et kirurgisk indgreb for at donere, eller som behandles med ordineret medicin for
at lette SoHO-donation, sikrer, at den 1 stk. 1, litra k), omhandlede plan for
monitorering af SoHO-donorens helbred efter donation star 1 et rimeligt forhold til
de risici, der er forbundet med SoHO-donationen. SOHO-enheder angiver i planen,

hvilket tidsrum monitoreringen skal fortsatte i.
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5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at supplere denne forordning, i
tilfzelde af at der er behov for yderligere standarder for at sikre beskyttelsen af
SoHO-donorer.

0. Hvis det i tilfeelde af en sikkerhedsrisiko for levende SoHO-donorer er pakrevet i
serligt hastende tilfelde, anvendes proceduren 1 artikel 78 pd delegerede retsakter

vedtaget 1 henhold til naerverende artikel.

Artikel 54

Standarder vedrerende frivillig og vederlagsfri donation af SoOHO

1. SoHO-enheder ma ikke bruge ekonomiske incitamenter eller overtalelsesmidler over

for SoHO-donorer eller I enhver person, der giver samtykke pa deres vegne I .
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Hvor medlemsstaterne I tillader kompensation til levende SoHO-donorer i
overensstemmelse med princippet om frivillig og vederlagsfri donation og pad
grundlag af gennemsigtige kriterier, herunder gennem faste I kvoter, eller gennem
ikkefinansielle former for kompensation, fastscettes betingelserne for en sddan
kompensation i national lovgivning, herunder ved at fastsatte I en gvre graense for
kompensation, hvorved man bestreeber sig pa at sikre finansiel neutralitet, i
overensstemmelse med de i denne artikel fastsatte standarder. Medlemsstaterne kan
delegere fastsaettelsen af betingelserne for en sddan kompensation til vathengige
organer oprettet 1 overensstemmelse med national lovgivning. Fastscettelsen af
betingelserne for en sadan kompensation baseres pad kriterier, der tager hensyn til
den praksis, der er dokumenteret af SCB, jf. artikel 69, stk. 1, litra g). SoHO-

donorer kan veelge ikke at blive kompenseret.

Hvis medlemsstaterne tillader kompensation til SoHO-donorer som omhandlet i
stk. 2, skal de betingelser for en sadan kompensation, som hver medlemsstat
anvender, stilles til radighed for SCB med henblik pa deling med de ovrige
medlemsstaters nationale SoHO-myndigheder via EU's SoHO-platform, og

oplysningerne ajourfores uden unodigt ophold, hvis de er blevet cendret.
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Medlemsstaterne sikrer, at alle PR-aktiviteter til stotte for donation af SoHO ikke
henviser til kompensation, uden at dette berorer SoHO-donorers ret til at blive

informeret om deres rettigheder i overensstemmelse med national ret.

SoHO-enheder kan yde kompensation eller godtgerelse til levende SoHO-donorer
som fastsat af deres medlemsstater 1 henhold til stk. 2. Efter anmodning fra deres
kompetente SoHO-myndighed fremlegger SoHO-enheder pa en gennemsigtig

mdde oplysninger om, hvordan de har gennemfort de betingelser, der er fastsat i

den nationale lovgivning.

Medlemsstaterne sikrer overholdelse af standarder for frivillig og vederlagsfri
donation svarende til dem, der er fastsat i denne artikel, ogsa nar SoHO
udelukkende doneres med henblik pa anvendelse i forskning uden anvendelse i

mennesker.

Artikel 55
Standarder for oplysninger, der skal gives forud for samtykke I

SoHO-enheder giver levende SoHO-donorer eller, hvor det er relevant, enhver

person, der giver samtykke pa vegne af en SoHO-donor, I alle relevante oplysninger

om I SoHO-donationsprocessen 1 overensstemmelse med national lovgivning I .
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2. SoHO-enheder fremlaegger de i stk. 1 omhandlede oplysninger, inden der gives
samtykke til at donerel . SoHO-enheder giver oplysningerne precist og entydigt og
anvender i den forbindelse udtryk, der er let forstaelige for SoHO-donorerne eller,
hvis det er relevant, for personer, der giver samtykke pa deres vegne.
Oplysningerne md ikke veere vildledende, navnlig ikke med hensyn til fordelene ved

donationen for fremtidige recipienter af den pagaldende SoHO.

3. I tilfzelde af levende SoHO-donorer eller, hvor det er relevant, personer, der giver

samtykke pd deres vegne, giver SOHO-enheder oplysninger om:
a) formalet med og arten af SoHO-donationen

b)  den patenkte anvendelse af den donerede SoHO, der specifikt omfatter
dokumenterede fordele for fremtidige SoHO-recipienter og eventuel
forskning i eller kommercielle anvendelser af SoHO, herunder anvendelse til
fremstilling af produkter, der er omfattet af anden EU-lovgivning, jf. artikel
2, stk. 6, som der skal gives specifikt samtykke til

c) konsekvenser af og risici ved SoeHO-donationen

d)  kravet om, at der skal gives samtykke, i overensstemmelse med national

lovgivning, for at der kan udfores SoHO-indsamling
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g)

h)

)
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retten til at tilbagekalde samtykke og eventuelle begraensninger for denne ret

efter indsamlingen

formadlet med de test, der vil blive udfert i forbindelse med SoHO-

donorhelbredsundersogelsen, i overensstemmelse med artikel 53, stk. 2

SoHO-donorens ret eller i givet fald retten for den person, der giver samtykke

pd deres vegne, til at modtage de bekreftede resultater af I testene, hvis det er

relevant for deres helbred, i overensstemmelse med national lovgivning

registrering og beskyttelse af SoHO-donorens personoplysninger, herunder
sundhedsdata og oplysninger vedrerende legelig tavshedspligt, herunder
eventuel udveksling af data til gavn for helbredsmonitorering af SoHO-
donoren og folkesundheden, i det omfang det er nedvendigt og rimeligt,

overensstemmelse med artikel 76

muligheden for, at SoHO-donorens identitet kan afslores for atkommet fra
medicinsk assisteret reproduktion, der er fodt som folge af SoHO-
donationen, i tilfeelde, hvor national lovgivning giver et sddant barn denne

ret

andre gxldende I foranstaltninger til beskyttelse af SoHO-donoren.
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I tilfeelde af afdode SoHO-donorer giver SoHO-enheder alle personer, der giver
samtykke til indsamling pd deres vegne i overensstemmelse med national

lovgivning, de oplysninger, der er omhandlet i stk. 3, litra a), b), d) og e).

Artikel 56

Gennemforelse af standarderne for beskyttelse af SOHO-donorer

Nér Kommissionen finder det nedvendigt at fastsatte bindende regler for
gennemforelsen af en bestemt standard eller et bestemt element i en standard som
omhandlet i artikel 53, I eller 55 med henblik pa at sikre ensartede, hoje
beskyttelsesniveauer for SoHO-donorer, kan Kommissionen vedtage
gennemforelsesretsakter til fastleggelse af serlige procedurer, som skal folges og
anvendes for at overholde den pdgaldende standard eller det pdgaldende element

heri.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfaelde vedrerende en sundhedsrisiko for
SoHO-donorer vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 79, stk. 3,

gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.
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3. De gennemforelsesretsakter, der vedtages i overensstemmelse med denne artikels
stk. 1 og 2, finder ogsd anvendelse pa SoOHO-enheder, ndr de anvender
standarderne for beskyttelse af SoHO-donorer eller elementer heraf, jf. artikel 53
og 55.

4. For sé vidt angar standarder for SoHO-donorbeskyttelse eller elementer heri, for
hvilke der ikke er vedtaget nogen gennemforelsesretsakt, tager SOHO-enheder

hensyn til folgende:

a)  de seneste tekniske retningslinjer, jf. oplysningerne pa EU's SoHO-platformI ,

som folger:

1) de af ECDC offentliggjorte retningslinjer om forebyggelse af overforsel

af overforbare sygdomme I

i1)  de af EDQM offentliggjorte SoHO-retningslinjer om beskyttelse af

donorer mod andet end overforsel af overferbare sygdomme I
b)  andre retningslinjer vedtaget af medlemsstaterne, jf. artikel 27, stk. 6, litra b)

c)  andre retningslinjer eller tekniske metoder, der anvendes under scerlige

omsteendigheder, jf. artikel 27, stk. 6, litra c).
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5. I tilfzelde som omhandlet 1 stk. 4, litra a), skal SOHO-enheder med henblik pé artikel
28 sammenholdt med artikel 27 over for deres kompetente SoHO-myndigheder, for
hver af de relevante standarder eller elementer heri, I dokumentere, hvilke tekniske
retningslinjer som angivet 1 stk. 4, litra a), de folger, og i1 hvilket omfang de felger

dem.

0. I tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal SoOHO-enheder med henblik pa artikel
28 sammenholdt med artikel 27 over for deres kompetente SoHO-myndigheder, for
hver af de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, hvilke
retningslinjer som angivet 1 stk. 4, litra b), de folger, og i hvilket omfang de folger

dem.
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I tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra c), giver SoHO-enheder med henblik pa artikel
28 sammenholdt med artikel 27 under inspektionen deres kompetente SoHO-
myndigheder en begrundelse for hver specifik standard eller del heraf for, at de
andre retningslinjer er tilstreekkelige til at opnd det kvalitets- og sikkerhedsniveau,
der er fastsat i den pdgceldende standard. Denne begrundelse kan baseres pd en
dokumenteret pdavisning af cekvivalens med de tekniske retningslinjer, som ECDC

og EDQM har offentliggjort, jf. ncerveerende artikels stk. 4, litra a).

Hbvis der anvendes andre tekniske metoder, dokumenterer SoHO-enheder, at der
med de anvendte tekniske metoder opnés et hojt beskyttelsesniveau for SoHO-
donorer, og registrerer den praksis, der er fulgt med henblik pé fastleggelse af de
pageldende tekniske metoder. De stiller vurderingen og de registrerede oplysninger
til radighed for deres kompetente SoHO-myndigheder med henblik pa revision i
forbindelse med inspektion eller efter udtrykkelig anmodning fra de kompetente

SoHO-myndigheder.
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KAPITEL VII
BESKYTTELSE AF SoHO-RECIPIENTER OG AFKOM FRA MEDICINSK ASSISTERET
REPRODUKTION

Artikel 57
Mals@tninger vedrerende beskyttelse af SOHO-recipienter og atkom fra medicinsk assisteret

reproduktion

SoHO-enheder beskytter SOHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion
mod sundhedsrisici i tilknytning til SoHO og deres anvendelse i mennesker inden for

rammerne af deres befojelser. De gor dette ved at indkredse og minimere eller eliminere

sadanne risici.
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Artikel 58
Standarder for beskyttelse af SoOHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret

reproduktion

1. SoHO-enheder indferer procedurer, der opndr et hojt kvalitets- og sikkerhedsniveau
for SoHO'er. Sadanne procedurer skal sikre, at fordelene for SOHO-recipienter og
afkom fra medicinsk assisteret reproduktion I opvejer de tilbageveerende risici. De
skal navnlig sikre en hoj grad af sikkerhed for, at patogener, toksiner eller genetisk
betingede tilstande/lidelser, der potentielt er livstruende, invaliderende eller
medforer uarbejdsdygtighed, og som stammer fra en tredjepartsdonor, ikke
overfores til SoHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.
Procedurer til forebyggelse af overforsel af alvorlige genetisk betingede
tilstande/lidelser skal omfatte genetisk testning, i det omfang den nationale

lovgivning tillader en sddan testning.
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2. SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for
overforsel af overforbare sygdomme fra SOHO-donorer til SoHO-recipienter ved

hjaelp af en kombination af som minimum felgende foranstaltninger:

a)  gennemgang og evaluering af SoHO-donorers aktuelle og tidligere
helbredstilstand, de rejser, de har veret pa, og relevante hidtidige
adferdsmenstre og, hvor det er relevant, deres familiehistorie med henblik pa
at gore det muligt at anvende midlertidige eller permanente anvendelsesforbud
over for SoHO-donorer, ndr risiciene ikke kan minimeres ved SoHO-

donortestning

b)  screening af SoHO-donorer for overforbare sygdomme i behorigt
akkrediterede, certificerede eller godkendte laboratorier ved hjelp af
certificerede og validerede testmetoder eller, hvis det ikke er muligt, ved hjcelp

af andre metoder, der er valideret af disse laboratorier

c¢) idet omfang, det er muligt, anvendelse af andre foranstaltninger, der

reducerer eller helt fjerner potentielle overferbare patogener.
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3. SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for

overforsel af ikkeoverforbare sygdomme, ndr de er relevante for det pagceeldende
SoHO, herunder overforsel af alvorlige genetisk betingede tilstande/lidelser og
kreeft, fra SoHO-donorer til SoHO-recipienter eller til afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion ved hjelp af en kombination af som minimum felgende

foranstaltninger:

a)  gennemgang af SoHO-donorers aktuelle og tidligere helbredstilstand og, hvor
det er relevant, deres familiehistorie med henblik pa at gore det muligt at
anvende midlertidige eller permanente anvendelsesforbud for SoHO-donorer,
der udger en risiko for overforsel af kreftceller, alvorlige genetisk betingede
tilstande/lidelser eller andre ikkeoverforbare sygdomme til en SoHO-recipient

ved anvendelse 1 mennesker af SoHO'er

b)  hvis er en pavist risiko for overfersel af alvorlige genetisk betingede
tilstande/lidelser, og navnlig hvis der er tale om medicinsk assisteret
reproduktion med tredjepartsdonation, og for sd vidt den nationale lovgivning

giver mulighed for enhver af folgende testning:

1)  rutinemcessig testning af SoHO-donorer for genetisk betingede
tilstande/lidelser, der potentielt er livstruende, invaliderende eller
medforer uarbejdsdygtighed, med en betydelig preevalens i SoHO-

donorpopulationen, eller
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1)  testning af SoHO-recipienter for at kortleegge genetiske risici for
tilstande/lidelser, der potentielt er livstruende, invaliderende eller
medforer uarbejdsdygtighed, i overensstemmelse med familiens
historie, kombineret med testning af tredjeparts-SoHO-donorer for
paviste alvorlige genetisk betingede tilstande/lidelser med henblik pa at
sikre en matchning, der vil forhindre den padgeldende tilstand/lidelse hos

afkommet fra medicinsk assisteret reproduktion.

4. SoHO-enheder mindsker med de i stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for
overforsel af overfarbare eller ikkeoverfarbare sygdomme til SoHO-recipienten som
folge af krydskontaminering mellem SoHO'er 1 forbindelse med indsamling,
forarbejdning, opbevaring og distribution. Sddanne foranstaltninger skal sikre, at
fysisk kontakt mellem SoHO'er fra forskellige SoHO-donorer samt SoHO'er
indsamlet fra forskellige personer med henblik pad fremtidig autolog anvendelse
eller anvendelse inden for et forhold undgés eller, hvis det er nedvendigt at samle
SoHQ'er for at sikre SOHO-praparatets effektivitet eller gennemforlighed, at en

sddan kontakt begreenses til et rimeligt niveau.
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5. SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer risici som folge af
mikrobiel kontaminering af SoHO'er fra det omgivende miljo, personale, udstyr eller
materialer, der kommer i1 kontakt med SoHO'erne i forbindelse med indsamling,
forarbejdning, opbevaring eller distribution. SOHO-enheder mindsker sddanne risici

ved hjeelp af som minimum at kombinere folgende foranstaltninger:

a)  specificering og verifikation af hygiejneprocedurerne for det personale i
SoHO-enheden, der er i kontakt med SoHO'en i hele SoHO-

forberedelseskeeden

b)  specificering og verifikation af renhedsgraden for indsamlingsomrider, under
hensyntagen til SoHO'ers eksponering for miljoet under indsamlingen, og

for opbevaringsomrdder

c) itilfeelde, hvor SoHO'er udscettes for miljoet under forarbejdningen,
specificering, pa grundlag af en struktureret og dokumenteret risikovurdering
for hvert enkelt SOHO-preparat, samt validering og bevaring af en naermere

fastlagt luftkvalitet i forarbejdningsomréader
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d)  specificering, anskaffelse og dekontaminering af udstyr og materialer, der
kommer i kontakt med SoHO'er under indsamling, forarbejdning,

opbevaring eller distribution, saledes at deres sterilitet om nodvendigt sikres

e) hkvalitetskontroltest af SoHO'er for at afslore mikrobiel kontaminering og
anvendelse af metoder til inaktivering eller eliminering af mikroorganismer,

hvor det er muligt og hensigtsmcessigt.

6. SoHO-enheder mindsker med de i stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for, at
reagenser og oplasninger, der tilsattes til SoOHO'er eller kommer i kontakt med
SoHO'er 1 forbindelse med indsamling, forarbejdning, opbevaring og distribution, vil
blive overfort til SoHO-recipienter og resultere i I skadelige sundhedsvirkninger for

disse, ved hjelp af en kombination af som minimum felgende foranstaltninger:

a)  specificering af sddanne reagenser og oplesninger inden keb og anvendelse

heraf

b)  verifikation af eventuelle kraevede certificeringer af sidanne reagenser og

oplesninger

c¢)  dokumentation for fjernelse af sddanne reagenser og oplesninger, som

forngdent, inden distribution.
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7. SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for, at
iboende egenskaber ved SoHO'er, som er nedvendige for klinisk effekt, kan blive
@ndret som folge af en eller flere SoHO-aktiviteter, pa en mide, der gor SoHO'erne
ineffektive eller mindre effektive, nar de anvendes i SoHO-recipienter, ved hjelp af

en kombination af som minimum felgende foranstaltninger:

a)  validering af alle processer og kvalificering af alt udstyr, jf. artikel 39, stk. 2,
litra b), nr. viii)
b) indsamling af dokumentation for effektivitet, jf. artikel 39, stk. 2, litra d), nér

det er nedvendigt.

8. SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer risikoen for, at
SoHO'er vil forarsage en uventet immunreaktion hos SoHO-recipienten, ved hjzlp

af en kombination af som minimum felgende foranstaltninger:

a)  fyldestgorende typning og matchning af SoHO-recipienter med SoHO-

donorer, nar en sddan matchning er nedvendig

b)  fastleeggelse af procedurer til, hvor det er muligt, at reducere de SoHO-
elementer, der stimulerer en utilsigtet immunrespons, alt efter hvad der er

relevant

c¢)  korrekt distribution og anvendelse atf SOHO'er til de rette SoHO-recipienter i

henhold til artikel 42.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 236/306 PE748.903v01-00

DA DA



DA

10.

SoHO-enheder mindsker med de 1 stk. 1 omhandlede procedurer, ud over de i stk. 2-
8 omhandlede risici, enhver anden undgdelig sundhedsrisiko, herunder, hvis det
vedrorer beskyttelsen af veerdigheden, i overensstemmelse med national ret, for
SoHO-recipienter eller for afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, der opstar i
forbindelse med anvendelsen af SoHO'erI , ved at anvende procedurer, som SoHO-
enhederne har valideret som procedurer, der sikkert og effektivt afbeder den
pagazldende risiko, eller for hvilke der foreligger offentliggjort videnskabelig evidens

for, at de afbeder risikoen.

SoHO-enheder, der distribuerer reproduktive SoHO'er fra tredjepartsdonation,
overholder de regler, der er fastsat i national lovgivning vedrorende greenserne for
antallet af atkom fra medicinsk assisteret reproduktion eller af anvendelser i
mennesker med reproduktive SoHO'er fra en enkelt SoHO-donor, hvis det er
relevant. SoHO-enheder monitorerer overholdelsen af sadanne regler via registre
over reproduktive SoHO-donorer i overensstemmelse med den nationale
lovgivning. Med forbehold af sddanne regler overholder den udloddende SoHO-
enhed, nar reproduktive SoHO'er distribueres til en anden medlemsstat, de
greenser, der er fastsat af den modtagende medlemsstat. Denne artikel berorer ikke
medlemsstaternes regler om greenser for greenseoverskridende distribution af

reproduktive SoHO'er.
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11. Ved udforelsen af SoHO-aktiviteter gor SoHO-enheder sa vidt muligt brug af

teknologier, der mindsker risikoen for menneskelige fejl.
12. SoHO-enheder ma ikke:

a)  anvende SoHO-praparater i SoHO-recipienter uden at der er en dokumenteret

fordel derved, undtagen i forbindelse med:

1) en plan for monitorering af kliniske resultater, der er godkendt af deres

kompetente SoHO-myndighed i henhold til artikel 19, stk. 2, litra d)

il) et forseg pd individuel behandling i forbindelse med den behandlende
leeges terapeutiske afgorelse i henhold til artikel 19, stk. 11, eller

iii)  en sundhedsmeaessig nodsituation 1 henhold til artikel 65

b) anvende SoHO-praparater i SOHO-recipienter uden grund; SoHO-enheder
udnytter SoHO'er optimalt, idet de tager hajde for behandlingsalternativer og

folger de seneste retningslinjer, som omhandlet i artikel 59
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c) reklamere for eller promovere bestemte SoHO'er over for potentielle SoHO-
recipienter eller til personer, der giver samtykke pd deres vegne, eller
sundhedsprofessionelle ved brug af oplysninger, der er vildledende, navnlig
med hensyn til den potentielle anvendelse af den pageldende SoHO og de
potentielle fordele ved den for SoHO-recipienterne eller med hensyn til

minimering af de dermed forbundne risici

d)  distribuere eller anvende allogene SoHO'er til andre formdl end forebyggelse
eller behandling af en medicinsk tilstand, herunder gennem rekonstruktive

operationer, eller til medicinsk assisteret reproduktion.

13. For sa vidt angar de i stk. 2 og 3 omhandlede foranstaltninger verificerer SOHO-

enheder SoHO-donorers egnethed ved hjzlp af:

a) en samtale med SoHO-donoren i tilfeelde af donation fra en levende SoHO-
donor eller, hvis det er relevant, med personer, der giver samtykke pd deres

vegne, eller

b) itilfeelde af indsamling af SoHO'er fra afdode SoHO-donorer, et interview

med en relevant person, der kender til SoHO-donorens helbred og livsstil.
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14.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 240/306

1 tilfeelde af donation fra en levende SoHO-donor kan det interview, der er
omhandlet i dette stykkes forste afsnit, litra a), ogsd omfatte enhver del af det
interview, der gennemfores som led i den evaluering, der er omhandlet i artikel 53,
stk. 1, litra e). For levende SoHO-donorer, der donerer gentagne gange, vil samtaler

som omhandlet 1 nervaerende stykkes forste afsnit, litra a), kunne begraenses til

aspekter, der kan have @ndret sig, og kunne erstattes af spergeskemaer. Interviewene

skal tilfojes i tilfeelde, hvor svarene i sporgeskemaerne viser cendringer i de
relevante oplysninger. Artikel 53, stk. 1, litra d) og e), samt artikel 53, stk. 2,

berores ikke heraf.

SoHO-enheder dokumenterer resultaterne af verifikation af SoHO-donoregnethed
som omhandlet i stk. 2 og 3 og skal formidle resultaterne af verifikation af SoHO-
donoregnethed til og tydeligt forklare dem for SoHO-donorerne eller, hvis det er

relevant, eventuelle personer, der giver samtykke pa vedkommendes vegne, 1

overensstemmelse med national lovgivning.

Hvis SoHO'er indsamles fra afdode SoHO-donorer, skal SoOHO-enheden meddele
og forklare resultaterne af verifikationen af SoHO-donorens egnethed, navnlig
enhver tilstand, der er konstateret hos den afdode SoHO-donor, og som kan
indebcere en sundhedsrisiko for de afdode SoHO-donorers sleegtninge eller ncere

kontakter, for de relevante personer i overensstemmelse med national lovgivning.
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16.

SoHO-enheder, der anvender SoHO'er 1 SoHO-recipienter, indhenter disses
samtykke eller, hvis det er relevant, samtykke fra enhver person, der giver
samtykke pd deres vegne, i overensstemmelse med national lovgivning, til

anvendelsen 1 mennesker af de pageldende SoHO'er.

SoHO-enheder informerer som minimum SoHO-recipienterne eller enhver person,

der giver samtykke pd deres vegne, om folgende:

a)  de sikkerhedsforanstaltninger, der skal beskytte personoplysninger, herunder
helbredsoplysninger, om SoHO-recipienter og, hvor det er relevant, om

afkom fra medicinsk assisteret reproduktion

b)  behovet for, at SoHO-recipienter melder tilbage om eventuelle utilsigtede
reaktioner efter anvendelse i mennesker af SoHO'er eller om eventuelle
alvorlige genetisk betingede tilstande/lidelser hos afkom fra medicinsk

assisteret reproduktion med tredjepartsdonation, jf. artikel 44, stk. 2.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at supplere denne forordning, i
tilfeelde af at der vurderes at vaere behov for yderligere standarder for at sikre
beskyttelsen af SoOHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion

mod risici 1 forbindelse med anvendelse af SoHO'er.
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17. Hvis det 1 forbindelse med en risiko for SOHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion, der opstar som folge af et utilstreekkeligt sikkerheds- og
kvalitetsniveau for SOHO'er, er pakrevet i s@rligt hastende tilfelde, anvendes
proceduren i artikel 78 pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til naervarende

artikel.

Artikel 59
Gennemforelse af standarderne for beskyttelse af SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk

assisteret reproduktion

1. Nar Kommissionen finder det nedvendigt at fastsaette bindende regler for
gennemforelsen af en bestemt standard eller elementer heri som omhandlet 1 artikel
58 med henblik pa at sikre ensartede, hoje beskyttelsesniveauer for SOHO-recipienter
og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, kan Kommissionen vedtage
gennemforelsesretsakter til fastleeggelse af serlige procedurer, som skal anvendes for

at overholde den pagaldende standard eller det pagaeldende element heri.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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2. I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedrerende en sundhedsrisiko for
SoHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 79, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der

straks finder anvendelse straks.

3. De gennemforelsesretsakter, der vedtages i overensstemmelse med denne artikels
stk. 1 og 2, finder ogsd anvendelse pa SoHO-enheder, ndr de anvender
standarderne, eller elementer heri, til beskyttelse af SoHO-recipienter eller afkom

fra medicinsk assisteret reproduktion, jf. artikel 58.
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4. For sd vidt angér standarder, eller elementer heri, for beskyttelse af SoHO-
recipienter og atkom fra medicinsk assisteret reproduktion, for hvilke der ikke er

vedtaget nogen gennemforelsesretsakt, tager SOHO-enheder hensyn til folgende:

a) de seneste tekniske retningslinjer, jf. oplysningerne pa EU's SoHO-platformI ,

som folger:

1) de af ECDC offentliggjorte retningslinjer om forebyggelse af overforsel

af overforbare sygdomme I

i1)  de af EDQM offentliggjorte retningslinjer om beskyttelse af SoHO-
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion mod andet

end overforsel af overforbare sygdomme I
b)  andre retningslinjer vedtaget af medlemsstaterne, jf. artikel 27, stk. 6, litra b)

c)  andre retningslinjer eller tekniske metoder, der anvendes under scerlige

omsteendigheder, jf. artikel 27, stk. 6, litra c).
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5. I tilfzelde som omhandlet 1 stk. 4, litra a), skal SOHO-enheder med henblik pé artikel
28 sammenholdt med artikel 27 over for deres kompetente SoHO-myndigheder, for
hver af de relevante standarder eller elementer heri, I dokumentere, hvilke tekniske
retningslinjer som angivet 1 stk. 4, litra a), de folger, og i1 hvilket omfang de felger

dem.

0. I tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal SoOHO-enheder med henblik pa artikel
28 sammenholdt med artikel 27 over for deres kompetente SoHO-myndigheder, for
hver af de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, hvilke tekniske
retningslinjer som angivet 1 stk. 4, litra b), de folger, og i hvilket omfang de folger

dem.
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I tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra c), giver SoHO-enheder med henblik pa artikel
28 sammenholdt med artikel 27 under inspektionen deres kompetente SoHO-
myndigheder en begrundelse for hver specifik standard eller del heraf for, at de
andre retningslinjer er tilstreekkelige til at opnd det kvalitets- og sikkerhedsniveau,
der er fastsat i den pdgceldende standard. Denne begrundelse kan baseres pd en
dokumenteret pdavisning af cekvivalens med de tekniske retningslinjer, som ECDC

og EDQM har offentliggjort, jf. ncerveerende artikels stk. 4, litra a).

Hbvis der anvendes andre tekniske metoder, dokumenterer SoHO-enheder, at der
med de anvendte tekniske metoder opnés et hgjt beskyttelsesniveau for SoHO-
donorer, og registrerer den praksis, der er fulgt med henblik pé fastleggelse af de
pageldende tekniske metoder. De stiller vurderingen og de registrerede oplysninger
til radighed for deres kompetente SoHO-myndigheder med henblik pa revision i
forbindelse med inspektion eller efter udtrykkelig anmodning fra de kompetente

SoHO-myndigheder.
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Artikel 60
Frigivelse af SoHO'er

Et SoHO-center, der frigiver SOHO'er med henblik pd distribution eller eksport, skal have
indfert en procedure under den frigivende medarbejders kontrol, jf. artikel 49, for SoHO-
frigivelse for at sikre, at de standarder eller elementer heraf, der er omhandlet 1 artikel 58 og
I 59, og deres gennemforelse, er blevet verificeret og dokumenteret forud for frigivelsen, og
at alle betingelser i eventuelle geeldende godkendelser udstedt i overensstemmelse med denne

forordning er opfyldt.

SoHO'er, der forarbejdes til autolog anvendelse eller anvendelse inden for et forhold uden
SoHO-opbevaring, md ikke kreeve frigivelse for anvendelse i mennesker. I sadanne tilfeelde
skal godkendelsen af SoHO-preeparatet indeholde en specifikation af de

kvalitetskontrolparametre, der skal monitoreres under forarbejdningen.
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Artikel 61

Ekstraordiner frigivelse

L Den i artikel 50 omhandlede lege kan give en fiigivelsesmedarbejder i et SoHO-
center som omhandlet 1 artikel 49 tilladelse til at frigive et bestemt SOHO-praparat
til distribution og til anvendelse i mennesker pd en pdatenkt SoHO-recipient, selv i
tilfelde, hvor det pdgeldende SOHO-preparat ikke opfylder alle de relevante
standarder I , Jf. artikel 58 og 59, eller ikke fuldt ud overholder godkendelsen af
SoHO-preeparatet eller er blevet importeret i henhold til undtagelsen i artikel 26,
stk. 6, forudsat at den potentielle fordel for SoHO-recipienten opvejer risiciene, og
der ikke findes noget alternativ. Den ekstraordincere frigivelsesbetingelse skal
udtrykkeligt angives pa etiketten eller i den dokumentation, der ledsager det

frigivne SoHO-preeparat.
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Ekstraordincer frigivelse som omhandlet i denne artikels stk. 1 tillades i tilfeelde af
frigivelse til distribution pd grundlag af en dokumenteret anmodning fra den leege,
der behandler den pdtenkte SoHO-recipient, hvis en sddan anmodning omfatter
en bekreeftelse af fuldt kendskab til og samtykke til enhver afvigelse fra denne
forordning. Den i artikel 50 omhandlede lecege dokumenterer samtykket sammen
med en vurdering af fordele og risici. Under sadanne omstendigheder skal den
tilteenkte SoHO-recipient eller person, der giver samtykke pd dennes vegne,
underrettes om den ekstraordincere frigivelse og veere forpligtet til at give samtykke
i overensstemmelse med national lovgivning, inden SoHO'er anvendes i

mennesker.

Det SoHO-center, der frigiver SoHO-preeparatet til distribution, udarbejder, i
samarbejde med den SoHO-enhed, som anvender dette SoHOQO-preeparat, hvor det
er relevant, en plan for monitorering af SoHO-recipientens sundhed efter
anvendelse i mennesker. Planen skal indeholde bestemmelser om monitorering af
de risici, der er forbundet med den ekstraordincere SoHO-frigivelse. SoHO-centret
fastscetter i samarbejde med den pdgeeldende SoHO-enhed en periode, inden for

hvilken monitoreringen skal fortscette.
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KAPITEL VIII
FORSYNINGSKONTINUITET

Artikel 62
Tilstreekkelig forsyning af kritiske SoHO'er

1. Medlemsstaterne overvejer pd deres omrdde og i samarbejde med nationale SoHO-
myndigheder, kompetente SoHO-myndigheder og SoHO-enheder, alle inden for
deres respektive befajelser, alle rimelige foranstaltninger til at opnd en
tilstreekkelig, passende og modstandsdygtig forsyning af kritiske SoHO'er med
henblik pa at opfylde recipienternes behov pd passende vis og bidrage til europceisk

selvforsyning.
2. Medlemsstaterne treeffer alle rimelige foranstaltninger til at:

a) lette offentlighedens deltagelse i SoHO-donationsaktiviteter for kritiske
SoHQO'er med henblik pad at sikre en bred SoHO-donorbase og SoHO-
donorgrundlagets modstandsdygtighed pa grundlag af standarderne for

Sfrivillig og vederlagsfri donation i overensstemmelse med artikel 54

b)  sikre, at der indfores strategier for rekruttering og fastholdelse af donorer af
kritiske SoHO'er, herunder kommunikationskampagner og

uddannelsesprogrammer
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¢)  udfore de aktiviteter, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, gennem
beredskabs- og indsatsforanstaltninger under behorig hensyntagen til artikel

54, samt

d)  sikre optimal anvendelse af kritiske SoOHO'er under hensyntagen til

terapeutiske alternativer.

Medlemsstaterne skal sdledes fremme indsamling af SoHO'er med et steerkt

engagement fra den offentlige sektor og nonprofitsektoren.

Kritiske SoHO-enheder skal etablere passende mekanismer til lobende
monitorering af deres lagre af kritiske SoHO'er og skal i tilfeelde af mangler eller
efter anmodning kunne videregive sadanne oplysninger til deres kompetente

SoHO-myndigheder.

De kompetente SoHO-myndigheder skal til gengceld etablere passende mekanismer
til at modtage sadanne oplysninger som omhandlet i forste afsnit og skal kunne fa
et overblik over tilgeengeligheden af kritiske SoHO'er pa deres omrdde, ndr det er

nodvendigt.

1 tilfeelde hvor tilgcengeligheden af kritiske SoHO'er afhcenger af kommercielle
interesser, streeber hver medlemsstat efter, at disse kritiske SoHO-enheder, inden
for rammerne af deres opgaver, tilvejebringer en passende og kontinuerlig

forsyning af kritiske SoHO er til recipienter pa deres omrdde.
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Artikel 63
I Nationale SoHO-beredskabsplaner

1. Medlemsstaterne udarbejder, i samarbejde med de nationale SOHO-myndigheder,
nationale SOHO-beredskabsplaner, hvori det beskrives, hvilke foranstaltninger der
skal anvendes uden unedigt ophold, hvis efterspargsels- eller forsyningssituationen
for kritiske SoHO'er udger eller ville kunne udgere en alvorlig risiko for menneskers

sundhed.

2. Ved udarbejdelsen af nationale SoHO-beredskabsplaner sikrer medlemsstaterne,
hvor det er relevant, samarbejde og samrad med deres
sundhedsoverviagningsorganer, militeere leegetjenester, civilbeskyttelsestjenester og
andpre tjenester, der rutinemcessigt er involveret i katastrofeberedskab.
Medlemsstaterne gennemforer nationale SoHO-beredskabsplaner i samordning
med andre indsatstiltag pa nationalt plan eller EU-plan, hvis de vedtages, og, hvor
det er relevant, pd en made, der er i overensstemmelse med de nationale
forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner, der er udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 6 i forordning (EU) 2022/2371 og med Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv (EU) 2022/2557%,

20 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/2557 af 14. december 2022 om
kritiske enheders modstandsdygtighed og om ophceevelse af Radets
direktiv 2008/114/EF (EUT L 333 af 27.12.2022, 5. 164).
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3. Medlemsstaterne udarbejder de planer, der er omhandlet 1 denne artikels stk. 1, med

angivelse af folgende elementer:

a)  potentielle risici for forsyningen af kritiske SoHO'er

b)  udpegelse af kritiske SOHO-enheder og enhver anden relevant tredjepart, der
skal inddrages i forsyningen af kritiske SoHO'er

¢)  en konsolideret national oversigt over nadplaner for kritiske SoHO-enheder,
Jf- artikel 67

d) de kompetente SoHO-myndigheders befojelser og opgaver i nadsituationer
som omhandlet i denne artikels stk. 1

e) de I procedurer, der skal bruges til udveksling af oplysninger, hvor det er
relevant, via EU's SoHO-platform samt elementer af oplysninger, der skal
udveksles med de nationale SoHO-myndigheder i de ovrige medlemsstater og
med andre bererte parter, i det omfang det er relevant, herunder i tilfeelde af
mangel pa kritiske SoHO'er med greenseoverskridende virkninger
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f)  beredskabs- og indsatsforanstaltninger over for specifikke identificerede
risici, navnlig vedrerende udbrud af overferbare sygdomme, krig eller

terrorangreb og miljokatastrofer

g) en procedure for vurdering og godkendelse i forbindelse med en
sundhedsmcessig nodsituation og i overensstemmelse med artikel 65 af
anmodninger fra SoHO-enheder om dispensation fra forpligtelsen til at have

en godkendelse af et SoHO-preeparat i henhold til artikel 38, stk. 1

h)  en mekanisme til at sikre, at kritiske SoHO'er i en sundhedsmcessig
nodsituation prioriteres i overensstemmelse med specifikke medicinske

behov.

4. Medlemsstaterne tager hensyn til ECDC's vejledning for sa vidt angar nedsituationer
1 forbindelse med epidemiologiske udbrud og til de atf EDQM offentliggjorte

retningslinjer for sa vidt angér beredskabsplanlaegning generelt.
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5. Medlemsstaterne inddrager relevante interessenter i udarbejdelsen af deres
nationale SOHO-beredskabsplaner, navnlig ved at samarbejde med deres kritiske
SoHO-enheder samt med EDQM og ECDC. Medlemsstaterne reviderer sddanne
planer mindst hvert fjerde dr for at tage hensyn til &ndringer i udpegelsen af
kritiske SoHO-enheder, de kompetente SoHO-myndigheders opbygning og deres

erfaringer med gennemforelsen af planer og simuleringsovelser.

6. Medlemsstaterne foreleegger et resumé af deres nationale SoHO-beredskabsplaner

og storre revisioner af disse planer i SCB.

7. SCB stotter i samarbejde med Kommissionen en koordineret tilgang for at sikre
gennemforelsen af de nationale SoHO-beredskabsplaner i tilfeelde, hvor en
nadsituation berorer mere end én medlemsstat, eller i tilfeelde af nodsituationer
med virkninger uden for Unionen, med henblik pd at kommunikere og samarbejde

med relevante internationale organisationer og myndigheder.
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Artikel 64

Forsyningsvarslinger vedrerende kritiske SoHO'er

1. Kritiske SoHO-enheder sender uden unedigt ophold en SoHO-forsyningsvarsling til
deres kompetente SoHO-myndigheder i tilfelde af en vasentlig forsyningsmangel
af kritiske SoHO'er, med angivelse af de underliggende drsager, de forventede
konsekvenser for recipienterne og eventuelle atbedende tiltag, der er truffet,

herunder vedrerende eventuelle alternative forsyningskanaler.
Forsyningsmangler betragtes som vasentlige, nar:

a) anvendelsen i mennesker af kritiske SoHO'er eller distributionen af kritiske
SoHO'er til fremstilling af produkter, der er omfattet af anden EU-
lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, annulleres eller udscettes, eller der er en
betydelig risiko for at blive annulleret eller udsat pa grund af manglende
tilgcengelighed, og

b) den i litra a) omhandlede situation udger en alvorlig risiko for menneskers

sundhed.
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2. De kompetente SoHO-myndigheder, der modtager en SoHO-forsyningsvarsling

som omhandlet i denne artikels stk. 1, skal:

a)  videreformidle SoHO-forsyningsvarslingen til deres nationale SOHO-

myndighed

b)  gennemfore passende foranstaltninger til at mindske risiciene, I 1 det omfang

det er muligt, og

c)  tage hensyn til oplysninger modtaget i overensstemmelse med denne artikels
stk. 1 1 forbindelse med revisionen af de nationale SOHO-beredskabsplaner, jf.

artikel 63.

3. De nationale SoOHO-myndigheder opdaterer uden unedigt ophold EU's SOHO-
platform med den SoHO-forsyningsvarsling, de har modtaget, i tilfelde, hvor
forsyningsatbrydelsen vil kunne pavirke andre medlemsstater, og kan gore det, hvis
afbrydelsen muligvis vil kunne athjelpes via samarbejde, herunder gennem

udveksling af SoHO'er, medlemsstaterne imellem, jf. artikel 63, stk. 3, litra ).
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Artikel 65
Dispensation fra forpligtelsen vedrerende godkendelse af SOHO-preaeparater i

sundhedsmecessige nodsituationer

1. Uanset artikel 19 kan de kompetente SoHO-myndigheder efter anmodning fra en
SoHO-enhed, jf. artikel 38, stk. 3, og hvis det er beherigt begrundet af en
sundhedsmaessig nedsituation, tillade distribution eller fremstilling med henblik pa
gjeblikkelig anvendelse i mennesker af SOHO-praparater pa deres omréde, selv hvis

de procedurer, der er omhandlet i artikel 19, ikke er blevet gennemfort, forudsat at:

a) anvendelsen 1 mennesker af de padgaeldende SOHO-preparater er i

folkesundhedens interesse

b)  SoHO-preeparaterne har et kvalitets- og sikkerhedsniveau, der er acceptabelt
i betragtning af kravene i denne forordning, eller de foreliggende data tyder

pd en positiv vurdering af forholdet mellem fordele og risici, og

¢)  SoHO-preeparatet er beregnet til ojeblikkelig anvendelse i mennesker pad en
bestemt gruppe af SoHO-recipienter, som ikke har noget terapeutisk
alternativ, behandlingen ikke kan udscettes, prognosen er livstruende, og de

forventede fordele opvejer risiciene.
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De patenkte SoHO-recipienter eller, hvor det er relevant, personer, der giver
samtykke pd deres vegne, skal underrettes om undtagelsen og skal give deres
samtykke til ajeblikkelig anvendelse i mennesker af det pageeldende SoHO-
preeparat i overensstemmelse med national lovgivning forud for selve anvendelsen

i mennesker.
De kompetente SoHO-myndigheder:

a)  angiver, hvor leenge den i stk. 1 omhandlede tilladelse gxlder, og om sddanne

SoHO-preeparater kan distribueres til andre medlemsstater

b)  giver den anmodende SoHO-enhed instruks om at indgive en ansogning om
godkendelse af et SoOHO-preeparat i henhold til artikel 39 og efterfolgende
indsamle data om anvendelsen i mennesker af SoHO-preeparatet under den

sundhedsmecessige nodsituation

¢)  underretter den nationale SOHO-myndighed om den i stk. 1 omhandlede

tilladelse til det pageeldende SoHO-preeparat.

Den nationale SoOHO-myndighed underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater via EU's SoHO-platform om enhver beslutning om at tillade
distribution eller fremstilling med henblik pa gjeblikkelig anvendelse i mennesker af

SoHO-preaparater i overensstemmelse med stk. 1.
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I tilfeelde, hvor de pageldende SoOHO-praparater vil kunne blive distribueret til andre
medlemsstater, bekreefter den modtagende medlemsstats nationale SoHO-
myndighed gyldigheden af tilladelsen pd dens omrdde, inden distributionen finder
sted.

Artikel 66

Undtagelsesbestemmelser i nodsituationer i forbindelse med menneskeskabte katastrofer

eller naturkatastrofer

I det omfang det er nadvendigt for at sikre forsyningen af kritiske SoHO'er, kan
medlemsstaterne tillade undtagelser fra visse standarder og forpligtelser, der er
fastsat i denne forordning, nar store livstruende situationer i forbindelse med
menneskeskabte katastrofer eller naturkatastrofer, navnlig i forbindelse med
veebnede konflikter, udgor en risiko for menneskers liv, og sidanne undtagelser er
den eneste foranstaltning, der er til radighed til at afbode risikoen. Der indrommes
ikke undtagelser fra de bestemmelser i denne forordning, der vedrarer frivillig og
vederlagsfri donation og SoHO-donorers samtykke. Undtagelserne skal anvendes
pd en mdde, der sikrer beskyttelse af SoHO-donorer og SoHO-recipienter i videst

muligt omfang under kriseomsteendighederne.

Medlemsstater, der indrommer sadanne undtagelser, underretter uden unedigt
ophold de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom og begrunder de trufne

foranstaltninger.
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Artikel 67
SoHO-enheders beredskabsplaner

Enhver kritisk SoHO-enhed udarbejder en SOHO-enhedsberedskabsplan til gennemforelse af
den nationale SoHO-beredskabsplan, jf. artikel 63.

Medlemsstaterne kan antage, at foranstaltningerne i dette kapitel mindst svarer til

forpligtelserne i direktiv (EU) 2022/2557.
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KAPITEL IX
SoHO-KOORDINERINGSRADET

Artikel 68
SoHO-koordineringsradet

1. Der oprettes hermed et SOHO-koordinationsrad (SCB) med det formal at fremme
koordineringen medlemsstaterne imellem ved implementeringen af denne forordning
og de delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, der vedtages 1 henhold hertil,
og for at lette dette koordineringsarbejde og fremme samarbejdet med de

interesserede parter i1 den forbindelse.
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Hver medlemsstat udpeger to faste medlemmer og to suppleanter, som reprasenterer
den nationale SOHO-myndighed og, hvis medlemsstaten valger det,

sundhedsministeriet eller andre relevante myndigheder.

Den nationale SOHO-myndighed kan udpege medlemmer fra andre kompetente
SoHO-myndigheder. Disse medlemmer sikrer, at deres synspunkter og forslag er

godkendt af den nationale SoHO-myndighed.

SCB kan ogsé invitere eksperter og observaterer til at deltage i sine mader og kan
samarbejde med andre eksterne eksperter, hvis det er relevant. SCB kan ogsd, hvor
det er relevant, indbyde andre EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer.

sddanne tilfeelde har de observatorstatus.

Medlemsstaterne oplyser deres udpegede medlemmers og suppleanters navne og
tilhgrsforhold til Kommissionen sammen med den tilhorende interesseerkleering for
ethvert medlem og enhver suppleant med angivelse af, at der ikke foreligger nogen
okonomiske eller andre interesser. Kommissionen offentliggor medlemslisten med
angivelse af navn, oprindelsesinstitution og interesseerklcering for alle udpegede

medlemmer og suppleanter pi EU's SOHO-platform.
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Kommissionen gor SCB's forretningsorden, dagsordenen og referatet af hvert
made samt bedste praksis, der er dokumenteret og offentliggjort af SCB, jf. artikel
74, stk. 3, litra d), i denne forordning, offentligt tilgcengelig pa EU's SoHO-
platform, forudsat at en sddan offentliggorelse ikke undergraver beskyttelsen af
offentlige eller private interesser, jf. artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1049/2001%'.

Kommissionen varetager formandskabet pa SCB's meder i feellesskab med en
repreesentant for en medlemsstats nationale SoHO-myndighed, der veelges af og
blandt medlemsstaternes repreesentanter i SCB, og i overensstemmelse med SCB's

forretningsorden.

Kommissionen varetager sekretariatsopgaverne for SCB i1 overensstemmelse med

artikel 72.

SCB treeffer sd vidt muligt afgorelse ved at tilstreebe opndelse af konsensus. Hvis
der ikke kan opndas konsensus, treeffer SCB afgorelse og vedtager en udtalelse eller
andre holdninger med et flertal pa mindst to tredjedele af alle medlemsstaternes
stemmer. Repreesentanten for Kommissionen, der er medformand for SCB,

deltager ikke i afstemningerne i SCB. Hver medlemsstat har én stemme.

21

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001
om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens dokumenter
(EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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8. Ved oprettelsen af SCB foreleegger Kommissionen SCB's forretningsorden, som

skal godkendes af SCB inden for forste halvdr af dets virke. Forretningsordenen

skal is@r indeholde procedurer for folgende:

a)  medeplanlegning

b)  valg af den nationale SoHO-myndighed, der er medformand for SCB's
mader, og varigheden af dette mandat

c) forhandling og afstemning samt tidsrammer for afgivelse af udtalelser under
hensyntagen til sagens kompleksitet, den tilgeengelige dokumentation eller
andre relevante faktorer

d) vedtagelse af udtalelser eller andre holdninger, herunder i hastetilfaelde

e) indgivelse af anmodninger om radgivning til SCB og om andre meddelelser til
SCB

f)  samrad med rddgivende organer oprettet i henhold til anden relevant EU-
lovgivning

g)  delegering af opgaver til arbejdsgrupper, herunder vedrerende
sikkerhedsovervégning, inspektion, sporbarhed og denne forordnings
anvendelsesomrade
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h)  uddelegering af ad hoc-opgaver til medlemmer af SCB eller tekniske eksperter
med henblik pa undersogelse af og rapportering til SCB om specifikke tekniske

emner efter behov

1)  indbydelse af eksperter til, pad grundlag af de padgaeldendes personlige erfaring
og ekspertise eller pa vegne af anerkendte EU-sammenslutninger eller globale
faglige sammenslutninger, at deltage i arbejdet i SCB's arbejdsgrupper og
bidrage til ad hoc-opgaver

j)  indbydelse af enkeltpersoner, organisationer eller offentlige enheder som

observatgrer

k)  SCB-medlemmers, suppleanters, observatorers og indbudte eksperters

erkleeringer om interessekonflikter

1)  nedsattelse af arbejdsgrupper, herunder deres sammensatning og

forretningsorden, og uddelegering af ad hoc-opgaver.

9. Kommissionen kan, ved hjelp af gennemforelsesretsakter, vedtage de nedvendige

foranstaltninger till forvaltningl af SCB.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 69

SoHO-koordineringsradets opgaver

1. SCB bistér de kompetente SoHO-myndigheder vedrerende den koordinerede
implementering af denne forordning og af gennemforelsesretsakter og delegerede

retsakter vedtaget i henhold hertil ved:

a)  efter anmodning fra de kompetente SoHO-myndigheder at udarbejde
udtalelser, der afgives via deres nationale SoHO-myndighed, jf. artikel 13,
stk. 3, forste afsnit, om den reguleringsmeessige status for en substans, et
produkt eller en aktivitet 1 henhold til denne forordning, herunder sadanne

udtalelser i SoHO-kompendiet

b)  senestden ... [1 dr fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] at

udarbejde en liste over eksisterende substanser, produkter eller aktiviteter,
for hvilke der ikke foreligger en udtalelse om den reguleringsmeessige status
i henhold til denne forordning, men som er nodvendig for at undgd risici for
sikkerheden for SoHO-donorer, recipienter eller afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion eller risiko for kompromitteret adgang for recipienter
til sikre og effektive behandlinger, og gore den offentligt tilgcengelig pd EU's
SoHO-platform og efterfolgende ajourfore denne liste efter eget skon
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d)

pa EU-plan at indlede, 1 forbindelse med udarbejdelsen af udtalelser som
omhandlet i dette stykkes litra a), samrdd med tilsvarende radgivende organer
oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 13, stk. 3, andet
afsnit, og, hvis der er enighed med de tilsvarende radgivende organer,
inkludere udtalelser om, hvilken EU-lovgivning der finder anvendelse, 1

SoHO-kompendiet

at dokumentere og offentliggore bedste praksis for gennemforelse af SOHO-
tilsynsaktiviteter I pa EU's SoHO-platform

at registrere oplysninger meddelt 1 overensstemmelse med artikel 13, stk. 4, og

inkludere de pagaldende oplysninger i SoHO-kompendiet

at fastscette vejledende kriterier for "kritiske SoHO'er" og for "kritiske
SoHO-enheder", udarbejde og ajourfore en liste over, hvad medlemsstaterne
betragter som en "kritisk SoHO', og stille sadanne oplysninger til radighed
for de nationale SoHO-myndigheder pa EU's SoHO-platform
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h)

)

)
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at dokumentere den praksis, som medlemsstaterne har fulgt for at fastscette

betingelserne for kompensation som omhandlet i artikel 54, stk. 2

at yde bistand og rdadgivning i forbindelse med samarbejdet mellem
kompetente SoHO-myndigheder og andre kompetente myndigheder med
henblik pad at sikre et sammenhcengende tilsyn, hvis SoHO-forordningens

reguleringsmcessige status cendpres, jf. artikel 13, stk. 6

at radgive om det minimum af dokumentation, der er nodvendigt for

godkendelse af et bestemt SoHO-preeparat, jf. artikel 20, stk. 4, litra e)

at samarbejde om udveksling af erfaringer og god praksis, som relevant, med
EDQM og ECDC vedrerende tekniske standarder inden for deres respektive
ekspertiseomrdder savel som med Det Europaiske Legemiddelagentur om
godkendelser og tilsynsaktiviteter i relation til gennemforelsen af PMF-
certificeringen i henhold til direktiv 2001/83/EF med henblik pa at understotte

en harmoniseret gennemforelse af standarder og tekniske retningslinjer
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k)

)

n)

at samarbejde om effektiv tilretteleggelse af felles inspektioner og faelles

evalueringer af SOHO-praparater, som involverer mere end én medlemsstat

at rddgive Kommissionen om funktionsspecifikationerne for EU's SoHO-

platform

i samarbejde med Kommissionen og, hvor det er relevant, med Det
Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmeessige Kriser, der er nedsat i
henhold til artikel 24 i forordning (EU) 2022/2371, at stotte en koordineret
tilgang for at sikre gennemforelsen af de nationale SoHO-beredskabsplaner i
tilfeelde, hvor en nodsituation berorer mere end én medlemsstat, eller i
tilfeelde af nodsituationer med virkninger uden for Unionen, jf. artikel 63,

stk. 7, i neerveerende forordning

at yde bistand i andre spergsmal i tilknytning til koordineringen eller

gennemforelsen af denne forordning.

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter til fastleggelse af kriterier og

procedurer for samrdd med rddgivende organer, der er oprettet 1 henhold til anden

relevant EU-lovgivning, i forbindelse med udforelsen af SCB's opgaver.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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KAPITEL X
EU-AKTIVITETER

Artikel 70

EU-uddannelse og udveksling af de kompetente myndigheders personale

1. Kommissionen organiserer i samarbejde med nationale SoHO-myndigheder EU-

uddannelse i gennemforelse af denne forordning.

2. Kommissionen kan tilbyde EU-uddannelse til personale fra de kompetente SoHO-
myndigheder 1 EOS-medlemsstaterne og 1 lande, der anseger om eller er kandidater
til EU-medlemskab, og til personale fra organer, der har faet delegeret specifikke
ansvarsomrader for SoHO-tilsynsaktiviteter. Den kan organisere aspekter af
uddannelsen i samarbejde med internationale organisationer og

reguleringsmyndigheder, der er aktive pa SoHO-omradet.
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3. De kompetente SoHO-myndigheder sikrer, at den viden og de materialer, der
erhverves gennem de EU-uddannelsesaktiviteter, som er omhandlet i denne artikels
stk. 1, formidles som forngdent og anvendes hensigtsmaessigt 1 forbindelse med de

personaleuddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i artikel 8.

4. Kommissionen kan, i samarbejde med de nationale SoHO-myndigheder, bistd med
tilrettelaeggelsen af programmer for udveksling af personale fra kompetente SoHO-
myndigheder 1 to eller flere medlemsstater og for midlertidig udstationering af

personale fra én medlemsstat til en anden som led i uddannelsen af personale.

5. Kommissionen ferer en liste over personale hos kompetente SoHO-myndigheder,
som med positivt resultat har gennemfort den 1 stk. 1 omhandlede EU-uddannelse,
med henblik pd at lette feelles aktiviteter, navnlig aktiviteter som omhandlet i artikel
22,29 og 71. Kommissionen stiller denne liste til rddighed for de nationale SoHO-
myndigheder.
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Artikel 71

Kommissionens kontrol I

1. Kommissionen foretager kontrol for at bekreefte, om medlemsstaterne effektivt

anvender kravene vedrerende:

a)  kompetente SoHO-myndigheder og -organer med delegerede opgaver, jf.
kapitel II

b) de SoHO-tilsynsaktiviteter, I der udferes af kompetente SoHO-myndigheder

og organer med delegerede opgaver
¢)  denne forordnings indberetnings- og rapporteringskrav.

2. Kommissionen tilretteleegger den i stk. 1 omhandlede kontrol i samarbejde med de
nationale SoHO-myndigheder og gennemforer den pé en sddan made, at unedige

administrative byrder undgas.

3. Ved gennemforelsen af den 1 stk. 1 omhandlede kontrol konsulterer Kommissionen
den relevante bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 69, stk.
1, litra d), med hensyn til I SoHO—tilsynsaktiviteterI .
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4. Kommissionen kan i forbindelse med gennemforelsen af den 1 stk. 1 omhandlede
kontrol bistds af eksperter fra de kompetente SoHO-myndigheder, der sa vidt
muligt udveelges fra den i artikel 70, stk. 5, omhandlede liste. Eksperter fra de
kompetente SoHO-myndigheder har samme adgangsrettigheder som

Kommissionen.
5. Efter hver kontrol skal Kommissionen:

a)  udarbejde et udkast til rapport om resultaterne og, hvis det er relevant,

inkludere anbefalinger til, hvordan de konstaterede mangler kan afthjelpes

b)  sende en kopi af udkastet til rapport, jf. litra a), til den pageldende nationale
SoHO-myndighed, sa den nationale SoHO-myndighed kan fremsatte
bemarkninger hertil

c) tage hensyn til bemceerkningerne, jf. litra b), ved udarbejdelsen af den endelige

rapport og

d) offentliggore et sammendrag af den endelige rapport pd EU's SoHO-
platform.
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Artikel 72
EU-bistand

l. Med henblik pa at lette overholdelsen af denne forordnings krav understetter

Kommissionen implementeringen ved at:

a)  bistd med sekretariatsbistand og teknisk, videnskabelig og logistisk stette til

SCB og dets arbejdsgrupper

b) finansiere Kommissionens kontrol i medlemsstaterne, herunder udgifterne til

eksperter fra medlemsstaterne, der bistar Kommissionen I

c)  stille midler til radighed under de relevante EU-programmer til stotte for

folkesundheden til:

1) stotte til samarbejde mellem kompetente SoHO-myndigheder og
organisationer, der reprasenterer grupper af SoOHO-enheder og SoHO-
fagfolk, med henblik pé at letfe en effektiv og virkningsfuld
implementering af denne forordning og navnlig samarbejde om
initiativer til at opna et tilstreekkeligt udbud, herunder tiltag til fremme
af donation og optimal anvendelse af kritiske SoHO'er, og om
uddannelsesaktiviteter som omhandlet i artikel 70, stk. 1, og
programmer for udveksling af personale fra kompetente SoHO-
myndigheder, jf. artikel 70, stk. 4
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i1)  hvor det er relevant, finansiel stotte i overensstemmelse med de
relevante EU-programmer til udviklingen og ajourferingen af tekniske
retningslinjer med henblik pa at bidrage til implementering af denne
forordning, herunder gennem samarbejde som fastsat i EU-retten med

EDQM om de retningslinjer, de har offentliggjort

d) lette samarbejdet mellem SCB og rdadgivende organer, der er oprettet ved
anden EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 6, navnlig gennem tilrettelceggelse af
feelles mader om erfaringerne med anvendelsen af artikel 69, stk. 1, litra c¢),
og med henblik pa en feelles tilgang til vurderingen af stoffers, produkters og
aktiviteters reguleringsmeessige status under hensyntagen til de enkelte

retlige rammers scerlige karakteristika og anvendelsesomrdde
e)  oprette, forvalt og vedligeholde EU's SoHO-platform.

2. Med henblik pa den i stk. 1, litra a), omhandlede stotte organiserer Kommissionen
navnlig mederne 1 SCB og dets arbejdsgrupper samt rejser og dekning af udgifter for

og serlige godtgerelser til deltagere 1 disse mﬂderl .
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3. Efter anmodning fra medlemsstaterne kan der, via instrumentet for teknisk stotte,

som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/240%2,
ydes teknisk stotte til reformering af tilsynet med SoHO-forsyningen pa nationalt
eller regionalt plan, forudsat at de pdgaeldende reformer har til formal at sikre

overensstemmelse med denne forordning.

4. Kommissionen skal rdde over den tekniske og administrative bistand, den matte have

behov for til at udfere de i stk. 1 omhandlede aktiviteter til fordel for bade
Kommissionen og modtagerne af bistanden, for sa vidt angar forberedelse,

forvaltning, monitoreringl og kontrol og til statte for udgiftsatholdelsen.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/240 af 10. februar 2021 om
oprettelse af et instrument for teknisk stotte (EUT L 57 af 18.2.2021, s. 1).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 278/306 PE748.903v01-00

DA



KAPITEL XI
EU's SoHO-PLATFORM

Artikel 73
Oprettelse, forvaltning og vedligeholdelse af EU's SoHO-platform

1. Kommissionen opretter, forvalter og vedligeholder en digital platform med det
formal at lette en effektiv udveksling af oplysninger om SoHO-aktiviteter i Unionen i

overensstemmelse med denne forordning (EU's SoHO-platform).

2. SoHO-enhedernes, de kompetente SoHO-myndigheders, medlemsstaternes og
Kommissionens behandling af personoplysninger, herunder helbredsoplysninger,
via EU's SoHO-platform md kun foretages i de tilfeelde, hvor det er nodvendigt for
udforelsen af opgaverne, opfyldelsen af mdlene og opfyldelsen af de forpligtelser,
der er fastsat i denne forordning. Behandlingen af personoplysninger, herunder
helbredsoplysninger, foretages i overensstemmelse med geeldende EU-

databeskyttelseslovgivning.
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Kommissionen stiller instrukser, materialer og uddannelse til radighed om korrekt
brug af EU's SoHO-platform for kompetente SoHO-myndigheder via deres
nationale SoHO-myndighed. Kommissionen stiller, hvor det er relevant og i
samarbejde med deres nationale SoHO-myndighed, instrukser og uddannelse til
radighed for SoHO-enheder om korrekt brug af EU's SoHO-platform. Dette

undervisningsmateriale skal veere tilgeengeligt pa EU's SoHO-platform.

Artikel 74
EU's SoHO-platforms generelle funktionaliteter

EU's SoHO-platform skal gere det muligt for SoOHO-enheder, de kompetente SoHO-
myndigheder, medlemsstaterne og Kommissionen at behandle oplysninger, data og
dokumenter vedrerende SoHO'er og SoHO-aktiviteter, herunder indgivelse, segning,
lagring, forvaltning, hindtering, udveksling, analyse, offentliggerelse, sporing og

sletning af data og dokumenter 1 overensstemmelse med denne forordning.
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2. EU's SoHO-platform skal I udgere en sikker kanal for begreenset udveksling af
oplysninger og data, navnlig:
a) mellem medlemsstaternes nationale SoHO-myndigheder
b)  mellem to kompetente SoHO-myndigheder i en medlemsstat eller mellem en
kompetent SoHO-myndighed og dens nationale SoHO-myndighed
¢)  mellem nationale SoHO-myndigheder og Kommissionen, navnlig i
forbindelse med aktivitetsdata vedrorende SoHQO-enheders SoHO-aktiviteter,
resuméer af indberetninger og undersagelsesrapporter om bekreeftede
alvorlige bivirkninger eller alvorlige uonskede heendelser, hurtige SoHO-
varslinger og SoHO-forsyningsadvarsler
d)  mellem nationale SoHO-myndigheder og SCB
e) mellem nationale SoHO-myndigheder og ECDC i forbindelse med hurtige
SoHO-varslinger vedrorende overforbare sygdomme, hvor det er relevant
) mellem SoHO-enheder og deres respektive kompetente SoHO-myndigheder,
ndr de kompetente SoHO-myndigheder veelger at anvende EU's SoHO-
platform til sadanne udvekslinger.
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3. EU's SoHO-platform giver offentlig adgang til oplysninger om:

a) SoHO-enheders registrerings- og godkendelsesstatus og deres

identifikationskode og SoHO-centrets identifikationskode
b)  godkendte kliniske SOHO-undersogelser og godkendte SoHO-preeparater

¢)  Unionens drlige SoHO-aktivitetsrapport og Unionens drlige SoHO-
sikkerhedsovervdagningsrapport i aggregerede og anonymiserede formater

efter godkendelse fra de nationale SoHO-myndigheder
d)  relevant bedste praksis dokumenteret og offentliggjort af SCB
e)  tekniske retningslinjer for kvalitetsstyring offentliggjort af EDQM

f)  tekniske retningslinjer for forebyggelse af overforbare og ikkeoverforbare
sygdomme offentliggjort af ECDC og EDQM og vedrorende beskyttelse af
SoHO-donorer, SoHO-recipienter og atkom fra medicinsk assisteret

reproduktion
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g)  navn, oprindelsesinstitution og interesseerkleering for hvert SCB-medlem og

-suppleant
h)  SoHO-kompendiet

i) listen over eksisterende stoffer, produkter eller aktiviteter, for hvilke der ikke
foreligger en udtalelse om den reguleringsmcessige status i henhold til denne

forordning, og som er nodvendig, jf. artikel 69, stk. 1, litra b)

Jj)  strengere foranstaltninger, som medlemsstaterne vedtager i

overensstemmelse med artikel 4

k)  SCB's forretningsorden, dagsordenen og referatet af hvert mode, medmindre
en sdadan offentliggorelse er til skade for beskyttelsen af en offentlig eller
privat interesse, jf. artikel 4 i forordning (EF) nr. 1049/2001

l)  listen over nationale SoHO-myndigheder.
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4. Senest den ... [1 dar fra denne forordnings ikrafttreeden] vedtager Kommissionen
gennemforelsesretsakter til fastsettelse af tekniske specifikationer for EU's SOHO-
platform, der omfatter dens forvaltning, vedligeholdelse og funktioner, herunder
dens minimale funktionaliteter, hver enkelt af de i stk. 1 angivne parters roller og
ansvarsomrader, opbevaringsperioderne for personoplysninger samt tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, der skal garantere sikkerheden for de behandlede

personoplysninger, herunder helbredsoplysninger.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,
stk. 2.
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KAPITEL XII
PROCEDUREMASSIGE BESTEMMELSER

Artikel 75
Fortrolighed

l. Medmindre andet er fastsat i denne forordning eller 1 national lovgivning om
fortrolighed, og uden at det bererer forordning (EF) nr. 1049/2001, behandler alle
parter, der er involveret i anvendelsen af denne forordning, de oplysninger og data,
de modtager i forbindelse med udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa
at sikre en effektiv implementering af denne forordning, navnlig for sd vidt angdr

godkendelser, inspektioner, undersogelser og Kommissionens kontrol.

2. Oplysninger og data kan udveksles pa fortrolig basis mellem kompetente SoHO-
myndigheder og mellem nationale SoHO-myndigheder og Kommissionen og ma
ikke videregives uden forudgdende samtykke fra de kompetente SoHO-

myndigheder, der har afgivet oplysningerne.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 285/306 PE748.903v01-00

DA DA



DA

Stk. 1 og 2 bererer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og kompetente SoHO-
myndigheders rettigheder og forpligtelser vedrerende udveksling af oplysninger og
udsendelse af varslinger eller enkeltpersoners forpligtelser vedrerende afgivelse af

oplysninger i henhold til nationale strafferetlige bestemmelser.

Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller
multilaterale aftaler om fortrolighed, 1 det omfang det er nedvendigt og rimeligt

med henblik pé at beskytte folkesundheden.

Uden at det berorer national lovgivning om offentliggorelse af resultatet af SoHO-
tilsynsaktiviteter, kan de kompetente SOHO-myndigheder offentliggere eller pa
anden made gore resultaterne af SOHO-tilsynsaktiviteter vedrerende individuelle

SoHO-enheder tilgaengelige for offentligheden, forudsat at folgende betingelser er
opfyldt:

a)  Den berorte SoHO-enhed far mulighed for at fremsette bemaerkninger til de
oplysninger, som den kompetente SoHO-myndighed har til hensigt at
offentliggere eller pa anden made stille til rddighed for offentligheden, forud
for oplysningernes offentliggerelse eller frigivelse, og idet der tages hensyn til,

hvor meget sagen haster.
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b)  De oplysninger eller data, der offentliggares eller pa anden méde stilles til
radighed for offentligheden, tager hensyn til de bemaerkninger, som den berorte
SoHO-enhed har fremsat, eller offentliggeres eller frigives sammen med

sadanne bemerkninger.

c¢) De pdgeldende oplysninger eller data stilles til radighed af hensyn til
beskyttelsen af folkesundheden, og tilrddighedsstillelsen er rimelig i forhold til

alvorligheden, omfanget og arten af den pagaldende risiko.

d)  De oplysninger eller data, der stilles til radighed for offentligheden, bringer
ikke beskyttelsen af SoHO-enhedens eller en anden fysisk eller juridisk

persons juridiske rettigheder unodigt i fare.

e)  De oplysninger eller data, der stilles til radighed for offentligheden, bringer

ikke beskyttelsen af retssager eller juridisk radgivning i fare.

6. For sa vidt angér oplysninger eller data, der som felge af deres art er omfattet af
tavshedspligt, og som de kompetente SoHO-myndigheder indhenter i forbindelse
med udferelsen af SOHO-tilsynsaktiviteter, m& de kompetente SoHO-myndigheder
kun offentliggere de padgaeldende oplysninger eller data eller pd anden méde gore
dem tilgengelige for offentligheden, hvis betingelserne i stk. 5, litra c), er opfyldt,
Jjf. dog national lovgivning.
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Artikel 76
Databeskyttelse

Personoplysninger, der er nedvendige for anvendelsen af artikel 5, stk. 5, artikel 9,
stk. 4, artikel 33 og 34, artikel 35, stk. 3, litra a) og b), artikel 36, stk. 3, artikel 39,
stk. 2, litra a), artikel 46, stk. 2, artikel 64 og artikel 68, stk. 3, indsamles med det
formal at identificere de relevante kontaktpersoner i de relevante SoOHO-enheder,
kompetente SoHO-myndigheder eller organer med delegerede opgaver og mé kun
behandles yderligere, hvis det sker for at sikre forvaltningen af og

gennemsigtigheden 1 de pageldende SoHO-tilsynsaktiviteter og SoHO-aktiviteter.

Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, der udveksles via EU's SoHO-
platform, og som er nadvendige for anvendelsen af artikel 73 og 74, behandles om

nodvendigt af hensyn til folkesundheden og I til folgende formal:

a)  at bidrage til at identificere og vurdere risici 1 tilknytning til en bestemt SoHO-

donation eller SOHO-donor

b)  at behandle relevante oplysninger om monitorering af kliniske resultater.
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Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, som er nadvendige for
anvendelsen af artikel 33, 34, 39, 42 og 44, artikel 53, stk. 1, litra e) og f), og stk. 3,
og artikel 58, stk. 13, 14 og 15, ma kun behandles med det formél at garantere
SoHO'ers kvalitet og sikkerhed og beskytte de pagaeldende SoHO-donorer, SOHO-
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion. Oplysningerne skal
direkte vedrere udferelsen af de padgaeldende tilsynsaktiviteter og SoHO-aktiviteter

og vare begranset til, hvad der er nedvendigt og rimeligt i forhold til formélet.

Kommissionen, medlemsstaterne, kompetente SoHO-myndigheder, herunder
nationale SoOHO-myndigheder, organer med delegerede opgaver, SoHO-enheder og
enhver tredjepart, som en SoHO-enhed matte have indgéet kontrakt med, behandler
alle oplysninger pa en sdidan made, at de registreredes personoplysninger fortsat
beskyttes i overensstemmelse med gaeldende lovgivning om beskyttelse af
personoplysninger. De minimerer navnlig risikoen for, at de registrerede kan
identificeres, og begranser de behandlede oplysninger til de elementer, der er
nedvendige og hensigtsmaessige, for at de kan udfere deres opgaver og opfylde deres

forpligtelser i henhold til denne forordning.
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Kommissionen, medlemsstaterne, de kompetente SoHO-myndigheder, herunder
nationale SOHO-myndigheder, organer med delegerede opgaver, SoHO-enheder og
enhver tredjepart, som en SOHO-enhed matte have indgéet kontrakt med, treeffer
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de informationer
og personoplysninger, der behandles, herunder helbredsoplysninger, mod
uautoriseret eller ulovlig adgang, videregivelse, udbredelse, @ndring, tilintetgorelse

eller handeligt tab, navnlig hvis behandlingen omfatter overforsel via et netvark.

Med hensyn til deres ansvar for at behandle personoplysninger i overensstemmelse
med forpligtelserne i1 henhold til denne forordning betragtes SoOHO-enheder og
kompetente SoHO-myndigheder i medlemsstaterne som dataansvarlige efter

betydningen i artikel 4, nr. 7), i forordning (EU) 2016/679 I .

Med hensyn til dens ansvar for at oprette og forvalte EU's SoOHO-platform, jf. denne
forordnings artikel 73, og enhver behandling af personoplysninger, herunder
helbredsoplysninger, der matte folge af denne aktivitet, betragtes Kommissionen

som dataansvarlig efter betydningen i artikel 3, nr. 8), i forordning (EU) 2018/1725
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Med henblik pa denne artikel tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med henblik pé at supplere
denne forordning ved fastsattelse af opbevaringsperioderne for personoplysninger,
herunder helbredsoplysninger, i overensstemmelse med formélet med disse, samt af
specifikke kriterier, der ville gore det muligt at identificere data af relevans for

folkesundhedsbeskyttelsen, jf. nerverende artikels stk. 2.

Artikel 77
Udeovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pé de 1 denne

artikel fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26, stk. 7, artikel 47, stk. 4,
artikel 53, stk. 5, artikel 58, stk. 16, I og artikel 76, stk. 8, tillegges Kommissionen

for en ubegrenset periode fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].
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3. Den i artikel 26, stk. 7, artikel 47, stk. 4, artikel 53, stk. 5, artikel 58, stk. 16,' og
artikel 76, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pageldende afgerelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggorelsen af afgerelsen 1 Den Europaiske
Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den berorer

ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt harer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, 1 overensstemmelse med principperne 1 den

interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. S4& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 26, stk. 7, artikel 47, stk. 4, artikel
53, stk. 5, artikel 58, stk. 16, eller artikel 76, stk. 8, treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den padgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges med to

mdneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 78

Hasteprocedure

Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder 1 kraft straks og
finder anvendelse, s& leenge der ikke er gjort indsigelse 1 henhold til stk. 2. I
meddelelsen til Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfores

begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Rédet kan efter proceduren 1 artikel 77, stk. 6, gore
indsigelse mod en delegeret retsakt. I sé fald skal Kommissionen ophave retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gore

indsigelse.

Artikel 79
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistés af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i

forordning (EU) nr. 182/2011.

PE748.903v01-00
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2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr.
182/2011 finder anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.

Artikel 80

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtredelser
af bestemmelserne i denne forordning, og treeffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre,
at de anvendes. Sanktionerne skal vaere effektive, st i et rimeligt forhold til overtradelsen og
have afskraeekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den ... [5 d@r fra denne forordnings
ikrafttreden] Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger og underretter

den straks om alle senere @ndringer, der bererer dem.
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KAPITEL XIII
OVERGANGSBESTEMMELSER

Artikel 81
Overgangsbestemmelser for centre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har fiet licens

1 henhold til direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

1. Blodcentre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, 1 direktiv 2002/98/EF, og vavscentre, der er
udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens i overensstemmelse med artikel
6, stk. 1, 1 direktiv 2004/23/EF inden den ... [datoen for denne forordnings
anvendelse, jf. denne forordnings artikel 87, stk. 1, andet afsnit], anses for at vare
registreret som SoHO-enheder og som SoHO-centre 1 overensstemmelse med denne
forordning og er som sédanne underlagt de relevante forpligtelser i henhold til denne

forordning.
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2. Vavscentre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har fiet licens i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, i direktiv 2004/23/EF inden den ... [datoen
for denne forordning anvendelse, jf. denne forordnings artikel 87, stk. 1, andet
afsnit], anses for at vaere godkendt som importerende SoHO-centre i
overensstemmelse med denne forordning og er som sddanne underlagt de relevante

forpligtelser 1 henhold til denne forordning.

3. For blodcentre som omhandlet i denne artikels stk. 1 skal de kompetente SoHO-
myndigheder:

a)  verificere, om disse centre falder ind under definitionen af et SOHO-center som

anfort 1 artikel 3, nr. 35)

b)  opdatere EU's SOHO-platform med de oplysninger, der er omhandlet i artikel
35, stk. 3, litra a) og d), samt oplysninger om registrering og
godkendelsesstatus 1 henhold til den verifikation, der er omhandlet 1

naervaerende stykkes litra a).
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4. For vevscentre som omhandlet i denne artikels stk. 1 og 2 skal Kommissionen:

a)  verificere, om disse centre falder ind under definitionen af et SOHO-center som

anfort i artikel 3, nr. 35)

b)  opdatere EU's SoHO-platformI med de relevante oplysninger fra EU-
vaevscenterkompendiet pa EU-kodningsplatformen som indfert ved
Kommissionens direktiv 2006/86/EF?3, herunder oplysninger om registrering
og godkendelsesstatus 1 henhold til den i dette stykkes litra a) omhandlede

verifikation

¢) underrette de kompetente SoHO-myndigheder om centre, der ikke falder ind
under definitionen af et SOHO-center i1 henhold til den i dette stykkes litra a)

omhandlede verifikation.

2 Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar krav til
sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser og visse

tekniske krav til kodning, behandling, preservering, opbevaring og distribution af
humane vaev og celler (EUT L 294 af 25.10.2006, s. 32).
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5. De kompetente SoHO-myndigheder meddeler centre, der 1 henhold til den 1 stk. 3,
litra a), og stk. 4, litra a), omhandlede verifikation og pé grundlag af de i stk. 4, litra
c¢), omhandlede oplysninger ikke falder ind under definitionen af et SoOHO-center, at
de anses for kun at vaere registreret som SoHO-enheder, og at de som séddanne er

underlagt de forpligtelser, der er relevante for SoOHO-enheder efter denne forordning.
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Artikel 82

Overgangsbestemmelser vedrerende SOHO-preparater

1. Preeparater, der er resultatet af vaevs- og celleforarbejdningsprocesser, som er
udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens i overensstemmelse med artikel
6, stk. 2, 1 direktiv 2004/23/EF inden den ... [datoen for denne forordnings
anvendelse, jf. denne forordnings artikel 87, stk. 1, andet afsnit], anses for at vare
godkendt som de tilsvarende SoOHO-praparater i overensstemmelse med denne

forordning I .

2. Blodkomponenter, der af de kompetente SOHO-myndigheder er verificeret som
varende 1 overensstemmelse med de gaeldende kvalitets- og sikkerhedskrav til
blodkomponenter i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, og artikel 23 i direktiv
2002/98/EF eller de monografier for blodkomponenter, der indgar i den udgave af
EDQM's vejledning om fremstilling, anvendelse og kvalitetssikring af
blodkomponenter, der er angivet pd EU's SOHO-platform den ... [I datoen for denne
forordnings anvendelse, jf. denne forordnings artikel 87, stk. 1, andet afsnit|, eller
pa anden vis var udpeget, godkendt, akkrediteret eller havde faet licens i henhold til
national lovgivning inden denne dato, anses for at veere godkendt som tilsvarende

SoHO-preaparater i overensstemmelse med I denne forordning.
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3. De kompetente SoHO-myndigheder opdaterer EU's SoHO-platform med de 1 stk. 1
og 2 omhandlede oplysninger og kaeder disse SoHO-preeparater, der anses for at
veere godkendt i henhold til ncevnte stykker, sammen med de respektive SOHO-

enheder.

4. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter med henblik pé at fastlegge
ensartede procedurer for at sikre, at der i overensstemmelse med denne forordnings
krav vedrerende godkendelse af SOHO-praparater foreligger beherig dokumentation

for SoOHO-praeparater, der anses for at veere godkendt i henhold til stk. 1 og 2.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 79,

stk. 2.
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Artikel 83
Overgangsbestemmelser for SoOHO'er, der ikke udtrykkeligt er omhandlet i direktiv
2002/98/EF eller 2004/23/EF

Enheder, der udforer en eller flere af de SoHO-aktiviteter, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 2, stk. 1, litra c), nr. i), iv)-ix) og xii), for sd vidt angar SoHO'er, som
ikke udtrykkeligt er omhandlet i direktiv 2002/98/EF eller 2004/23/EF, for den ... [datoen
for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit, i denne forordning/, kan
Sfortseette sadanne aktiviteter indtil den ... [1 dr fra datoen for denne forordnings

anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit, 1 denne forordning/, uden at anvende denne

forordning, bortset fra folgende krav:
a) registrering som SoHO-enheder i henhold til denne forordnings artikel 35

b) ansogning om alle relevante godkendelser af SoHO-preeparater, hvis det kreeves i

henhold til denne forordnings artikel 38

c) ansogning om godkendelse som SoHO-center, hvis dette kreeves i henhold til

denne forordnings artikel 45
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d) overholdelse af de standarder, der er omhandlet i denne forordnings kapitel VI og

VI, for sa vidt angdr SoHO-aktiviteter, der udfores i overgangsfasen.

Sdadanne SoHO-enheder skal opfylde de krav, der er omhandlet i stk. 1, litra b) og c), senest
den ... [3 mdneder fra datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet

afsnit/.

Artikel 84

Status for SoHO'er pa lager eller distribueret inden anvendelsen af denne forordning

1. SoHO'er, der allerede var pd lager inden den ... [datoen for denne forordnings
anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit], er ikke underlagt de relevante
forpligtelser 1 henhold til denne forordning, forudsat at de pagaeldende SoHO'er
frigives og distribueres senest den ... |2 dr fra datoen for denne forordnings
anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit], I pa betingelse af at disse SoHO'er var
1 fuld overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning og nationale lovgivning,

der var geeldende pa tidspunktet for indsamlingen af SOHO'erne I .

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) DA.docx 302/306 PE748.903v01-00

DA DA



2. SoHO'er, der er distribueret inden den ... [datoen for denne forordnings anvendelse,
jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit] og er blevet opbevaret under passende
kontrolbetingelser indtil denne dato, er ikke underlagt de relevante forpligtelser i

henhold til denne forordning.

3. SoHO'er, der allerede var pé lager inden den ... [datoen for denne forordning
anvendelse, jf. artikel 87, stk. 1, andet afsnit], og som ikke er distribueret som
omhandlet i stk. 1 i ncerveerende artikel, og for hvilke der ikke findes alternative
SoHO'er, navnlig fordi de pageldende SoHO'er er autologe, bestemt til anvendelse
inden for et forhold eller hgjt matchede til en specifik SoHO-recipient, er kun

omfattet af artikel 61. Disse SoHO'er er omfattet af naevnte artikel fra denne dato.
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KAPITEL XIV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 85
Ophaevelse

Direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF ophaves med virkning fra den ... [3 &r fra datoen for

denne forordnings ikrafttraeden].
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Artikel 86

Evaluering

Kommissionen foretager senest den ... [fem ar fra datoen for denne forordnings anvendelse, jf.
artikel 87, stk. 1, andet afsnit] en evaluering af anvendelsen af denne forordning, udarbejder
en evalueringsrapport om de fremskridt, der er gjort med hensyn til at nd forordningens mal,
og forelegger sine vigtigste resultater for Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget. Evalueringsrapporten skal indeholde
en vurdering af gennemforelsen af artikel 54. Med henblik pd evalueringsrapporten
anvender Kommissionen aggregerede og anonymiserede data og oplysninger indsamlet fra
kompetente SoHO-myndigheder og fra data og oplysninger, der er indsendt til EU's SoHO-
platform. Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen de yderligere oplysninger, der madtte
veere nodvendige og rimelige med henblik pd udarbejdelsen af evalueringsrapporten,
herunder oplysninger om betingelserne for kompensation til SoHO-donorer i henhold til
artikel 54. Evalueringsrapporten ledsages om nodvendigt af et lovgivningsmcessigt forslag

om cendring af denne forordning.
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Artikel 87

Ikrafttreeden og anvendelse

l. Denne forordning traeder i1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den

Europceiske Unions Tidende.

Medmindre andet er angivet i stk. 2, finder den anvendelse fra den ... [3 &r fra datoen

for denne forordnings ikrafttraeden].

2. Kommissionen tillcegges befajelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 47, stk. 4, og de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i
artikel 41, stk. 3, artikel 42, stk. 7, artikel 43, stk. 3, artikel 48, stk. 7, og artikel 74,
stk. 4, fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Artikel 68 og artikel 69, stk. 1, litra b), finder anvendelse fra den ... [1 dag fra

datoen for denne forordnings ikrafitreeden].

Artikel 80, artikel 81, stk. 3, 4 og 5, og artikel 82, stk. 3, finder anvendelse fra den ...

[4 ar fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdigeti ..., den ....

Pad Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand

Or. en
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