RO

15.4.2024 A9-0250/244

Amendamentul 244
Pascal Canfin
in numele Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara

Raport A9-0250/2023
Nathalie Colin-Oesterlé

Standarde de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la
om

(COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Propunere de regulament

AMENDAMENTELE PARLAMENTULUI EUROPEAN®

la propunerea Comisiei

REGULAMENTUL (UE) 2024/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana

destinate utilizarii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (4) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

Amendamente: textul nou sau modificat este marcat cu caractere cursive aldine;
textul eliminat este marcat prin simbolul I .
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dupa transmiterea proiectului de act legislativ cétre parlamentele nationale,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C75,28.2.2023, p. 154.
2 Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 168 alineatul (1) primul paragraf din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) si cu articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Carta”), in definirea si
punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se asigure un

nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

2) Articolul 168 alineatul (4) litera (a) din TFUE prevede ca Parlamentul European si
Consiliul adoptd masuri care sd instituie standarde ridicate de calitate si de securitate
a organelor si substantelor de origine umana (SeHO), a sangelui si a derivatelor de
sange. Prin urmare, statele membre nu sunt impiedicate sd mentina sau sa stabileasca

masuri de protectie mai stricte. I

3) Potrivit articolului 168 alineatul (7) din TFUE, actiunea Uniunii respecti
responsabilititile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sdandtate, precum i organizarea si prestarea de servicii de sandtate si de ingrijire
medicala. Masurile adoptate in temeiul articolului 168 alineatul (4) litera (a) din
TFUE nu aduc atingere dispozitiilor nationale privind donarea de organe si de

sdnge sau privind utilizarea acestora in scopuri medicale.
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(4) In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (a) din TFUE, standardele ridicate
privind calitatea si siguranta organelor si a SOHO, a sangelui si a derivatelor de singe
trebuie sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane. Prin urmare,
prezentul regulament urmareste sa stabileasca standarde ridicate de calitate si
sigurantd prin asigurarea, printre altele, a protectiei donatorilor de SOHO, tinand
seama de rolul lor fundamental in furnizarea de SOHO, a primitorilor de SOHO si a
descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical, precum si prin
prevederea de masuri de monitorizare si sprijinire a furnizarii unei cantitati suficiente
de SoHO care sunt esentiale pentru sinatatea pacientilor. In conformitate cu
articolul 3 din Carta, aceste standarde de sigurantd trebuie sa se bazeze pe
principiul fundamental al interzicerii utilizarii corpului uman si a partilor sale, ca

atare, ca sursa de profit.
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Directivele 2002/98/CE3 si 2004/23/CE* ale Parlamentului European si ale
Consiliului constituie cadrul de reglementare al Uniunii pentru sange si componente
sanguine si, respectiv, pentru tesuturi si celule. Desi au armonizat Intr-o anumita
masurd normele statelor membre in domeniul calitatii si sigurantei sangelui,
tesuturilor si celulelor, directivele respective includ un numar semnificativ de optiuni
le-au stabilit. Acest lucru a dus la divergente intre normele nationale, ceea ce poate
crea obstacole in calea partajarii transfrontaliere a unor astfel de substante. Pentru a
se asigura un cadru de reglementare solid, transparent, actualizat si durabil pentru
astfel de substante, care sa garanteze calitatea si siguranta tuturor SoHO, sa
sporeasca securitatea juridica pentru pacienti si partile interesate implicate si sa
sprijine furnizarea continuad, inclusiv schimbul transfrontalier de SoHO, facilitand
in acelasi timp inovarea In beneficiul sdnatatii publice, este necesara o revizuire
fundamentala a directivelor respective. Pentru a se asigura o aplicare coerenta a
cadrului juridic, este oportun sd se abroge Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE si

sd se inlocuiasca cu un regulament.

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de
modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea,

controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane (JO L 102, 7.4.2004, p. 48).
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(6) Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE sunt strans interconectate si contin dispozitii
foarte similare privind supravegherea si principii echivalente in materie de calitate si
sigurantd inl sectoarele pe care le reglementeaza. In plus, multe autorititi si multi
operatori lucreazi in sectoarele respective. Intrucat prezentul regulament urmareste
sa defineasca standarde de nivel inalt care vor fi comune I pentru sange, I tesuturi si
celule, ar fi oportun ca acesta sa inlocuiasca directivele respective si sa fuzioneze
dispozitiile revizuite intr-un singur act juridic, findnd seama, in acelasi timp, de
particularitatile fiecarui tip de substante, astfel cum sunt recunoscute de

orientarile tehnice mentionate in prezentul regulament.
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Prezentul regulament ar trebui sd se aplice sangelui si componentelor sanguine, astfel
cum sunt reglementate in Directiva 2002/98/CE, precum si tesuturilor si celulelor,
inclusiv celulelor stem hematopoietice din sangele periferic, din cordonul ombilical
sau din maduva osoasa, celulelor si tesuturilor reproductive, embrionilor, celulelor si
tesuturilor fetale si celulelor stem adulte si embrionare, reglementate in Directiva
2004/23/CE. Avand in vedere ca donarea si utilizarea la om a altor SOHO decat cele
reglementate de Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE sunt din ce in ce mai
frecvente, este necesar sa se extinda domeniul de aplicare al prezentului regulament
la orice SOHO, pentru a preveni o situatie in care anumite grupe de donatori de
SoHO sau primitori de SoHO si de descendenti care provin din reproducerea
asistatd medical sa nu fie protejate de un cadru adecvat privind calitatea si siguranta
la nivelul Uniunii. Acest lucru va asigura, de exemplu, protectia donatorilor de SOHO
si a primitorilor de SOHO de lapte matern uman, de microbiota intestinald, de
preparate sanguine care nu sunt utilizate pentru transfuzie si de orice alt tip de SOHO

care ar putea fi utilizate la om 1n viitor.

Asigurarea calitatii si sigurantei SoHO este esentiala atunci cdnd astfel de substante
interactioneaza biologic cu corpul primitorului de SoHO sau al primitorilor care
primesc produse fabricate din SoHO reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii. Cu toate acestea, prezentul regulament nu ar trebui sa reglementeze plasarea
unei substante pe corp atunci cand aceasta nu are nicio interactiune biologica I cu

organismul respectiv, cum ar fi in cazul perucilor din par uman.
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Toate SOHO destinate a fi utilizate la om intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament. SOHO pot fi procesate si stocate in diverse moduri, devenind preparate
SoHO, care pot fi aplicate primitorilor de SoHO. In aceste conditii, prezentul
regulament ar trebui sa se aplice tuturor activitatilor, de la inregistrarea donatorilor
de SoHO pana la utilizarea la om si inregistrarea rezultatelor clinice. SoHO pot fi,
de asemenea, utilizate pentru fabricarea de produse reglementate de alte acte
legislative ale Uniunii, I st anume dispozitive medicale, reglementate de
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului’,
medicamente, reglementate de Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului% medicamente pentru terapie avansata, reglementate de Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului’, §i medicamente
pentru investigatie clinicd, reglementate de I Regulamentul (CE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului®. Prezentul regulament ar trebui sa se
aplice fara a aduce atingere legislatiei Uniunii privind organismele modificate

genetic.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13
noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324,
10.12.2007, p. 121).

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman
si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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(12)

Multe activitati care sunt desfasurate, din momentul inregistrarii unui potential
donator de SoHO pana la utilizarea SoHO la un primitor sau din momentul
prelevirii de SoHO de la o persoand pentru utilizare proprie la om sau de la
persoane ca parte a propriului tratament de reproducere asistata medical, actual
sau viitor, au un impact asupra sigurantei, calitiatii sau eficacitatii SoHO sau

asupra sigurantei donatorilor de SoHO.

Entitatile care inregistreaza potentialii donatori vii de SoHO, inregistrind
informatiile necesare pentru identificarea unei compatibilitati cu primitorii de
SoHO potentiali din acelasi stat membru sau la nivel international, ar trebui sa fie
considerate entititi SoOHO. Inregistrarea persoanelor care isi acordi
consimtamdntul de a dona tesuturi dupd deces sau de la care este permisd donarea
in conformitate cu legislatia nationald nu ar trebui sa fie considerata inregistrare
a donatorilor de SoHO in sensul prezentului regulament si, prin urmare, nu ar
trebui sd impund entitatii care desfasoara activitatea respectivd sd se inregistreze

ca entitate SoHO.

Revizuirea istoricului donatorilor de SoHO, impreund cu efectuarea de examindri
medicale pentru a stabili eligibilitatea unui potential donator de SoHO, este o
activitate care poate avea un impact asupra calitatii si sigurantei SoHO si, ca

atare, ar trebui consideratd o activitate SoHO.
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(13) Testarea pentru depistarea starii de boald transmisibild sau in scopul stabilirii
compatibilitatii unui donator de SoHO cu un anumit primitor de SoHO este o
activitate cu un grad ridicat de impact asupra sigurantei SoHO si, ca atare, ar
trebui sd fie consideratd o activitate SoHO. Prin urmare, laboratoarele care
efectueaza astfel de teste ar trebui sa fie inregistrate ca entitati SOHO. Desi un
astfel de test are, in general, scopul de a proteja primitorul de SoHO, testarea
bolilor transmisibile ale persoanelor inainte de stocarea SoHO prelevate de la
acestea, in scopul reutilizarii ulterioare la acestea, este importantd pentru a
preveni contaminarea incrucisatd intre astfel de SoHO in timpul stocdrii. Prin
urmare, astfel de teste ar trebui sa includd contextele utilizarii alogene, autologe si

in cadrul cuplului.

(14) Prelevarea de SoHO implica riscuri atat pentru donatorii de SoHO, cit si pentru
persoanele de la care se preleveaza SoHO in vederea reutilizarii ulterioare la
aceleasi persoane, precum si pentru persoanele de la care se preleveazd SoHO ca
parte a propriului tratament de reproducere asistata medical, actual sau viitor, sau
ca parte a unui astfel de tratament in contextul utilizdarii in cadrul cuplului. Ca
atare, prelevarea de SoHO ar trebui considerati o activitate SoHO. In sensul
prezentului regulament si pentru a asigura o protectie cuprinzdtoare a donatorilor
de SoHO, aceasta activitate ar trebui inteleasd ca incluzdnd tratamentul prealabil
al persoanelor cu hormoni, factori de crestere sau alte medicamente care sunt

necesare pentru a face posibila prelevarea.
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(15) SoHO sunt procesate frecvent inainte de distributie sau, in context autolog, inainte
de utilizarea la om. Procesarea poate avea obiective precum: conservarea, de
exemplu prin rdcire, congelare sau liofilizare; inactivarea patogenicd, de exemplu
prin spalare, decontaminare antibioticd sau sterilizare; sau separarea fizica sau
purificarea in elemente selectate, de exemplu prin centrifugarea sangelui pentru
prepararea concentratelor de celule rosii din singe, a concentratelor trombocitare
si a plasmei ca componente separate. In cazul in care nu sunt efectuate in mod
corect si consecvent, etapele de procesare prezintd riscuri de contaminare sau de
modificare a proprietdtilor inerente ale SOHO intr-un mod care ar putea reduce
eficacitatea acestora. Prin urmare, procesarea SOHO ar trebui consideratd o
activitate SoHQO, iar orice entitate care efectueazd procesarea SoHO ar trebui sa
Jaca obiectul unei supravegheri adecvate, inclusiv al obligatiei de a obtine o
autorizatie pentru orice preparat SoHO pe care il distribuie sau il utilizeazd. In
cazurile in care o echipa chirurgicald pregateste SoHO distribuite pentru utilizare
la om, fard indepdrtarea din cimpul chirurgical si imediat inainte de utilizarea la
om, o astfel de manipulare pregititoare nu ar trebui sa fie consideratd procesare in
sensul prezentului regulament. O astfel de manipulare pregatitoare ar putea
include clatirea sau rehidratarea, in conformitate cu instructiunile furnizate
impreund cu SoHO, sau tiierea si modelarea pentru ca SoHO sa fie adecvate
pentru utilizarea preconizata la primitorul de SoHO, pentru utilizare alogend sau
autologa. In plus, in context autolog, prepararea SoHO in timpul si in scopul
utilizarii la om ca parte a aceleiasi interventii chirurgicale in care au fost prelevate
si fara indepartarea din cdmpul chirurgical nu ar trebui sd fie consideratd
procesare in sensul prezentului regulament. Procedurile necesare care trebuie
efectuate, in conformitate cu instructiunile furnizate impreund cu prepararea
SoHO, imediat inainte de utilizarea la om, a SoHO eliberate si distribuite nu ar
trebui sa fie considerate procesare in sensul prezentului regulament. Nici
amestecarea laptelui matern uman eliberat cu medicamente inainte de utilizarea la

om nu ar trebui sd fie considerata procesare.
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Controlul calitatii este un element-cheie al unui sistem de management al calitatii
care este esential pentru eliberarea in sigurantd a SoHO pentru utilizarea la om,
distributie sau export si, prin urmare, controlul calitatii ar trebui sdi fie considerat
o activitate SoHO. Testele si verificarile efectuate in cadrul controlului calitatii
sunt efectuate uneori in laboratoare sau departamente dedicate de control al
calitatii. Pentru a permite o supraveghere adecvatd, astfel de laboratoare sau

departamente ar trebui sd fie inregistrate ca entititi SoOHO.

SoHO sunt stocate in centre SOHO inainte de eliberarea lor. In sensul prezentului
regulament, stocarea se refera la pastrarea SoHO in conditii de mediu speciale,
cum ar fi temperatura, care au fost stabilite in etapa de conservare a procesarii si
care asigurd mentinerea calititii SOHO. Stocarea SoHO eliberate si distribuite
intr-un spital, de exemplu, ar trebui, de asemenea, sa fie considerata o activitate

SoHO.
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(18) Intrucat eliberarea de SoHO este o etapi critici care permite trecerea SoHO de la
starea de ,,in carantina” la starea de ,,disponibile pentru utilizare”, aceasta ar
trebui considerata o activitate SoHO. Orice entitate SoHO care efectueazdi
eliberarea ar trebui sa fie autorizatd ca centru SoHO. SoHO care sunt distribuite
sau exportate ar trebuit sd fi fost supuse anterior unei etape de eliberare. In
cazurile in care entitatea SoHO de primire efectueaza o etapd suplimentara de
procesare a SOHO eliberate si distribuite, SOHO respective ar trebui sa fie supuse
unei a doua etape de eliberare inainte de redistribuire. In cazul prelucrarii
autologe, la pat sau chirurgicala a SoHO fard stocare, nu ar fi practic sa se solicite
o etapd de eliberare inainte de reutilizarea preparatului SoHO la primitorul de
SoHO. In astfel de cazuri, testele de control al calitdtii si verificrile ar trebui, in
schimb, sa fie incluse in etapele de procesare care au fost autorizate. Acest lucru
ar trebui sa permitd atingerea unor criterii de calitate coerente fara a fi necesard o

activitate de eliberare in aceste circumstante.

(19) SoHO distribuite pentru utilizarea la om ar putea fi destinate unui primitor de
SoHO individual pe baza unei prescriptii medicale. Alternativ, SOHO ar putea fi
distribuite in loturi care urmeazd sa fie stocate ca stoc local pentru a fi utilizate,
dupi caz, intr-o entitate SOHO care efectueazi utilizare la om. In astfel de cazuri,
SoHO distribuite nu ar trebui sa fie eliberate a doua oara, insda furnizarea lor cdtre

primitorii individuali de SoHO, care implicd in unele cazuri o etapa de stabilire a

-----
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Importul de SoHO ar trebui sa includa o verificare formalda a echivalentei calitatii,
sigurantei si eficacitatii SoHO importate cu cele ale SoHO furnizate in Uniune in
conformitate cu prezentul regulament. Ca atare, importul ar trebui sd fie
considerat o activitate SOHO cu un impact semnificativ asupra calitatii si
sigurantei SOHO, iar entitdtile care efectueazd importul ar trebui sa fie autorizate
ca centre SoHO importatoare. Dupa import, SOHO ar trebui sd faca obiectul
eliberdrii inainte de a fi distribuite in Uniune. In anumite cazuri, in special in
cazul celulelor stem hematopoietice, registrele nationale si internationale ale
donatorilor joaca un rol esential in organizarea importului de celule stem
compatibile pentru primitorii individuali de SoHO din Uniune. Aceste registre
verifica echivalenta calitatii si sigurantei cu standardele prezentului regulament.
Ca atare, registrele care organizeazd importul de SoHO ar trebui considerate
centre SoHO importatoare. In aceste cazuri, ar trebui sd fie posibil ca SoHO si fie
primite de centrele de transplant si ar trebui sa fie posibil ca registrul autorizat s
delege etapele verificarii fizice a SOHO importate si documentatia aferenta entitatii

SoHO care primeste si utilizeaza SoHO la primitorul de SoHO.
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Toate SoHO exportate din Uniune ar trebui sa necesite mai intdi o eliberare
pentru a confirma conformitatea cu dispozitiile privind calitatea si siguranta din
prezentul regulament. Exportul, care ar trebui sd fie considerat o activitate SoHO,
poate avea un impact asupra aprovizionarii cu SoHO in Uniune. Prin urmare,

entitdtile care exportia SoHO ar trebui sa fie autorizate ca centre SoHO.

In contextul prezentului regulament, ar trebui si se considere cii orice mentiune
referitoare la eficacitate include un rdaspuns preconizat la un primitor de SoHO
care este masurabil pe o scala graduald, cum ar fi o grefd de celule din maduva
osoasd dupd transplant, sau daca rezultatul preconizat la un primitor de SoHO are
sau nu succes, dar nu poate fi masurat pe o scarda graduald, cum ar fi succesul sau
esecul transplantului de cornee sau de tesut osos, si care este evaluat in
conformitate cu un plan de monitorizare a rezultatelor clinice aprobat anterior,

atunci cdnd un astfel de plan este necesar.
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Utilizarea la om a SoHO este o activitate SoHO care intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament, dar aceasta activitate face obiectul doar unui numar
limitat de dispozitii. Entitdtile care utilizeazd SoHO la primitorii de SoHO fac
obiectul unor dispozitii privind trasabilitatea, raportarea datelor privind activitatea
si notificarea reactiilor sau a evenimentelor adverse, dupd caz, precum si al
dispozitiilor privind monitorizarea rezultatelor clinice atunci cind utilizeaza SoHO
in contextul unui plan de autorizare a preparatelor SoHO. Existd, de asemenea,
obligatii de a nu utiliza SoHO in mod inutil si de a obtine consimtamantul
primitorului de SoHO. Cu toate acestea, deciziile clinice si procedurile clinice
referitoare la utilizarea SoHO la om nu intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si sunt reglementate de legislatia nationald privind

organizarea sistemelor de sandatate din statele membre.
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Majoritatea aspectelor legate de monitorizarea primitorilor de SoHO, in urma
interventiilor chirurgicale si a altor interventii, nu intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si intrd in sfera responsabilitatilor sistemelor de sdandtate.
Cu toate acestea, anumite obligatii prevazute in prezentul regulament ar trebui sa
se aplice monitorizdrii rezultatelor la primitorii de SoHO in contextul utilizdrii
SoHO la om la primitorii de SoHO ca parte a unui plan de generare de dovezi
pentru autorizarea preparatelor SOHO. Registrele clinice pentru inregistrarea
datelor clinice generate in timpul monitorizarii rezultatelor clinice sunt
instrumente utile care permit colectarea mai eficienta a datelor de la grupuri
agregate de primitori de SoHO, aplicind masurdtori standardizate ale rezultatelor
si reflectand rezultatele din ,, lumea reala”. Gestionarea unor astfel de registre ar
trebui considerata o activitate SoHO, deoarece garanteaza ca calitatea datelor si
procedurile de gestionare a datelor sunt solide si permit utilizarea datelor in scopul
autorizarii preparatelor SOHO. Ar trebui promovat transferul unor astfel de date
privind rezultatele din registrele locale sau nationale cdtre registrele
internationale, deoarece faciliteaza agregarea si analiza de date referitoare la
grupe semnificativ mai mari de primitori de SoHO si poate contribui la accelerarea

autorizarii pentru preparate SOHO si a accesului la terapii SoHO.
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(25) Persoanele de la care sunt prelevate SoHO pentru utilizare ulterioard la om ca
parte a propriului tratament sau persoanele de la care sunt prelevate SoHO ca
parte a propriului tratament de reproducere asistata medical, actual sau viitor, sau
ca parte a unui astfel de tratament in contextul utilizdarii in cadrul cuplului nu ar
trebui sd fie considerate donatori de SoHO in contextul prezentului regulament.
Protectia sanatdtii acestor persoane care sunt tratate in context autolog sau in
cadrul cuplului este responsabilitatea sistemelor nationale de sandtate, iar
aplicarea unor dispozitii care vizeazda protectia donatorilor de SoHO, de exemplu
monitorizarea acestor persoane in registrele donatorilor de SoHO, ar fi
disproportionatd. Cu toate acestea, atunci cind SoHO prelevate de la astfel de
persoane sunt procesate sau stocate, ar trebui sd se asigure calitatea si siguranta
acestora. In special, ar trebui preveniti contaminarea de citre mediul inconjurdtor
sau contaminarea incrucisatda cu agenti patogeni infectiosi din alte SoHO si ar
trebui sa existe o trasabilitate completd pentru a evita amestecarea. Prin urmare,
persoanele de la care sunt prelevate SoHO in context autolog sau in contextul
reproducerii asistate medical nu intra sub incidenta dispozitiilor privind protectia
donatorilor de SoHO din prezentul regulament, ci sunt considerate protejate in

mod corespunzator prin dispozitiile privind primitorii de SoHO.
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(26)

(27)

Organele solide sunt excluse din definitia SOHO in sensul prezentului regulament si,
prin urmare, din domeniul sdu de aplicare. Donarea si transplantarea acestora sunt
semnificativ diferite, determinate, printre altele, prin efectul ischemiei in organe, si
sunt reglementate printr-un cadru juridic specific, prevazut in Directiva 2010/53/UE
a Parlamentului European si a Consiliului®. Alogrefele compozite vascularizate, cum
ar fi mdinile sau fetele, ar trebui considerate ca incadrindu-se in definitia
organelor, astfel cum se indicd in directiva respectivi. Totusi, in cazul in care
organele sunt prelevate de la un donator de SoHO 1n scopul separarii tesuturilor sau
celulelor in vederea utilizarii la om, de exemplu, valvele cardiace de la o inima sau

insulele pancreatice de la un pancreas, ar trebui s se aplice prezentul regulament.

Desi donarea si stocarea laptelui matern uman ar trebui sa fie reglementate pentru
a preveni transmiterea bolilor si pentru a asigura calitatea si siguranta, hranirea
propriului copil cu propriul lapte matern nu ar trebui sa intre in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Aceasta include, de asemenea, situatiile
personale in care laptele matern este manipulat sau stocat intr-un spatiu comun,
cum ar fi un spital, o unitate de ingrijire a copiilor sau un loc de munca, deoarece
ar fi disproportionat sa se aplice prezentul regulament in acele medii. Cu toate
acestea, in cazul in care un astfel de lapte matern este procesat de o entitate So0HO
specializatd, in special daca este pasteurizat, ar trebui sd se aplice prezentul

regulament.

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 1ulie 2010
privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate
transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14).
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(28) Prezentul regulament nu ar trebui sa interfereze cu legislatia nationald din domeniul
sdnatatii care are alte obiective decat calitatea si siguranta SOHO, in cazul in care
legislatia respectivi este compatibild cu dreptul Uniunii, in special cu legislatia
privind organizarea sistemelor de sandtate sau aspectele etice. Astfel de aspecte
apar din cauza originii umane a substantelor, care face obiectul unor preocupari
sensibile si etice diverse ale statelor membre si ale cetdtenilor, cum ar fi accesul la
SoHO sau la anumite servicii care utilizeaza SOHO. De asemenea, prezentul
regulament nu ar trebui sa interfereze cu deciziile cu caracter etic luate de statele
membre. Cu toate acestea, astfel de decizii ar trebui sa fie in conformitate cu Carta.
Astfel de decizii etice ar putea viza utilizarea sau limitarea utilizarii unor tipuri
specifice de SoHO, inclusiv ale SoHO de reproducere si ale celulelor stem
embrionare. Atunci cand un stat membru permite utilizarea unor astfel de celule,
prezentul regulament ar trebui sa se aplice pentru a garanta calitatea si siguranta si
pentru a proteja sanatatea umand. Cu foate acestea, prezentul regulament nu
impune utilizarea, distributia sau importul specifice de SoHO in cazul in care o
astfel de utilizare, distributie sau import este interzisa in temeiul legislatiei

nationale privind aspectele etice.
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29) Pentru circumstante specifice, ar trebui avuta in vedere o derogare de la
respectarea anumitor dispozitii ale prezentului regulament. In multe state membre,
organizatiile militare sunt active in desfasurarea de activititi SoHO, in special in
ceea ce priveste prelevarea, testarea, procesarea, stocarea si distribuirea siangelui si
a componentelor sanguine. Organizatiile respective si activititile lor SOHO ar
trebui sa fie reglementate de acest cadru pentru a asigura niveluri de protectie a
donatorilor de SoHO si a primitorilor de SoHO echivalente cu cele furnizate de
serviciile civile. Cu toate acestea, publicarea locatiilor si a activitatilor acestor
organizatii este de naturd sa compromitd securitatea $i apararea nationala. Prin
urmare, dispozitiile privind raportarea si supravegherea din prezentul regulament
ar trebui sa se aplice acestor organizatii, dar publicarea informatiilor asociate nu
ar trebui sad fie obligatorie. De asemenea, ar trebui avute in vedere derogari de la
respectarea prezentului regulament, in special in ceea ce priveste obligatia de a
autoriza preparate SoHO, pentru anumiti primitori de SoHO atunci cind
circumstantele lor clinice justifica acest lucru sau pentru grupe specifice de
primitori de SOHO in contextul unor situatii de urgentdi sanitard sau in cazul unor

dezastre naturale sau provocate de om.
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(30)

Atunci cand SoHO sunt utilizate in context autolog, fara vreo I procesare sau
stocare, aplicarea prezentului regulament nu ar fi proportionala cu riscurile reduse in
materie de calitate si siguranta care apar intr-un astfel de context. fn anumite cazuri,
cum ar fi hemodializa la pat sau la domiciliu sau recuperarea singelui pierdut si
readministrarea la pacient in timpul interventiilor chirurgicale, in context autolog
se utilizeazd dispozitive medicale cu sistem inchis. In cazul in care un astfel de
dispozitiv medical cu sistem inchis a fost marcat CE pentru un scop specific si,
prin urmare, s-a demonstrat ca obtine rezultatul preconizat si in cazul in care
procesul desfasurat in cadrul dispozitivului respectiv nu indeplineste criteriile de
clasificare in temeiul unui alt cadru de reglementare, acest lucru ar trebui
considerat ca fiind similar cu neindepartarea din campul chirurgical si nu ar
trebui considerat ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Cu
toate acestea, prezentul regulament ar trebui sa se aplice prelucrarii SoHO la pat
sau in cadrul aceleiasi proceduri chirurgicale prin utilizarea unor dispozitive
medicale pentru care calitatea, siguranta si eficacitatea nu au fost demonstrate ca

parte a procesului de marcaj CE in scopul specific respectiv.
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31) Atunci cand SoHO pentru utilizare autologa sunt prelevate si procesate inainte de
a fi utilizate din nou la aceeasi persoand si fardi stocare, ar trebui atenuate
riscurile asociate prelucrarii SoHO respective. Prin urmare, ar trebui sa existe o
evaluare si o autorizare a proceselor aplicate pentru a se asigura ca se
demonstreazi ci acestea sunt sigure i eficace pentru primitorul de SoHO. In
astfel de cazuri, autorizarea preparatului SOHO ar trebui sa specifice testele si
verificarile necesare pentru controlul calititii care trebuie sa fie efectuate in
timpul procesului si, prin urmare, nu ar trebui sa fie necesara nicio etapa de
eliberare inainte de utilizarea la om la primitorul de SoHO. In mod similar, in
cazul insemindrii intrauterine, pentru utilizare in cadrul cuplului, in cazul in care
SoHO sunt prelevate si procesate de la unul dintre parteneri inainte de a fi utilizate
la celilalt partener fard stocare, astfel de SoHO nu ar trebui sa facd obiectul unei
etape de eliberare a SoHO, dar autorizarea preparatului SoHO ar trebui sa
specifice testele si verificdrile necesare pentru controlul calitatii care trebuie
efectuate in timpul prelevdrii, prelucrarii si utilizarii la om. Atunci cdnd SoHO
pentru utilizare autologd sau SoHO pentru utilizare in cadrul cuplului sunt
prelevate pentru a fi procesate si stocate, apar, de asemenea, riscuri de
contaminare incrucisatd, de pierdere a trasabilitatii sau de deteriorare a
proprietdtilor biologice inerente substantei si necesare pentru eficacitatea la
nivelul primitorului de SoHO. Prin urmare, in aceste circumstante ar trebui sa se

aplice cerintele privind eliberarea SoHO si autorizarea centrelor SoHO.
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(32)

In cazul in care SoHO sunt prelevate in scopul fabricdrii de produse reglementate
de alte acte legislative ale Uniunii, dispozitiile prevazute in prezentul regulament
care vizeazd protejarea primitorilor de SoHO ar trebui sa contribuie, de asemenea,
la obiectivele mdsurilor legislative adoptate in aceste alte cadre pentru a asigura
un nivel ridicat de protectie a primitorilor produselor respective fabricate din
SoHO. Prin urmare, fara a aduce atingere Directivei 2001/83/CE si
Regulamentelor (CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014 si (UE) 2017/745,
prezentul regulament ar trebui sa se aplice intotdeauna inregistrarii, evaludrii si
testarii donatorilor de SoHO, precum si prelevarii si eliberarii de SoHO. Prezentul
regulament ar trebui sa se aplice, de asemenea, stocdrii, importului si exportului
de SoHO pina la etapa distribuirii lor cdtre un producdtor reglementat de alte acte
legislative ale Uniunii si inclusiv in etapa mentionata. Acest lucru inseamna ca
interactiunea stransa dintre acest cadru de reglementare si alte cadre conexe este
esentiala pentru a asigural coerenta dintre cadrele juridice relevante, fara lacune sau

suprapuneri.
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(33) SoHO pot fi combinate cu alte produse reglementate, in special cu dispozitivele
medicale, nainte de a fi utilizate la om. Interactiunea stransa dintre acest cadru de
reglementare si cadrul pentru dispozitivele medicale este I necesara pentru a asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane in toate cazurile in care astfel de SOHO
combinate cu dispozitivele medicale sunt destinate utilizirii la om. In cazul in care
elementul dispozitivului dintr-o combinatie SoHO-dispozitiv medical are functia
principald, de exemplu o proteza de sold acoperiti cu tesut osos demineralizat
pentru a contribui la facilitarea integrarii la pacient, combinatia finala ar trebui sa
fie reglementati ca dispozitiv medical. In schimb, in cazul in care elementul
dispozitivului are o functie auxiliard, de exemplu in cazul tesutului osos
demineralizat amestecat cu un gel sintetic pentru a facilita administrarea la
pacient ca grefa osoasd, combinatia finald ar trebui sa fie reglementatd ca SoHO.
In ambele cazuri, fiecare element al combinatiei ar trebui si respecte pe deplin
cadrul de reglementare relevant. Prin urmare, tesutul osos demineralizat din
aceste exemple ar trebui sd facd obiectul dispozitiilor privind autorizarea
preparatului SoHO din prezentul regulament, pentru a se asigura cd este
mentinuta proprietatea de inducere a formarii oaselor, iar elementul dispozitivului
medical ar trebui s aiba un marcaj CE pentru scopul in care este utilizat. Acest
lucru se aplica indiferent daca produsul final este reglementat ca dispozitiv

medical sau ca SoHO.
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(34) Prezentul regulament nu impiedica statele membre sd mentina sau sa introduca
misuri de protectie mai stricte. fn acest caz, statele membre ar trebui s@ pund la
dispozitia publicului, din motive de transparentd, detaliile acestor masuri. Masurile
de protectie mai stricte instituite de statele membre ar trebui sa fie compatibile cu
dreptul Uniunii si sa fie proportionale cu riscul pentru sanatatea umanél . Astfel de
masuri nu ar trebui sd discrimineze persoanele dupa criteriul de sex, rasa sau origine
etnicd, religie sau convingeri, dizabilitate, varstd sau orientare sexuald, cu exceptia
cazului in care masurile respective sau aplicarea lor este justificatd in mod obiectiv
de un scop legitim, iar mijloacele de realizare a scopului respectiv sunt
corespunzatoare si necesare. Acestea ar putea include, de exemplu, prezenta sau

accesul la cadre medicale calificate in locul in care are loc prelevarea SoHO.
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(35) Verificarea respectarii prezentului regulament prin activititi de supraveghere a
SoHO este de o importantd fundamentald pentru a se asigura cd, in intreaga
Uniune, obiectivele prezentului regulament sunt indeplinite in mod eficace.
Autoritatile competente pentru SoHO ar trebui sia monitorizeze si sa verifice, prin

organizarea de activititi de supraveghere a SoHO, respectarea si aplicarea eficace

a cerintelor relevante ale Uniunii.
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(36)

Statele membre ar trebui sd desemneze autoritdti competente pentru SoHO in toate
domeniile care intra sub incidenta prezentului regulament. Deoarece statele membre
sunt cele mai in masura sa identifice autoritatea sau autoritdtile competente pentru
SoHO pentru fiecare sector, de exemplu in functie de amplasarea geografica, de
subiect sau de substantd, tot acestea ar trebui sa aiba obligatia de a desemna o
autoritate nationald responsabila pentru SoHO, independenta si unicd, avand rolul
de a asigura coordonarea corespunzdtoare a comunicarii cu autoritatile nationale
responsabile pentru SoHO din alte state membre si cu Comisia si de a indeplini alte
sarcini in temeiul prezentului regulament. Autoritatea nationala responsabild pentru
SoHO ar trebui sa fie considerata aceeasi cu autoritatea competenta pentru SoHO
desemnata 1n statele membre in care este desemnata o singura autoritate competenta
pentru SoHO. Desemnarea unei singure autoritati nationale responsabile pentru
SoHO nu ar trebui sa impiedice statele membre sd atribuie anumite sarcini altor
autoritati competente pentru SoHO din statul membru respectiv, in special in cazul
in care este necesar sd se asigure o comunicare eficientd sau flexibila cu Comisia
sau cu alte state membre. In plus, lista tuturor autorititilor nationale responsabile
pentru SoHO ar trebui sa fie pusa la dispozitia publicului pe platforma SoHO a

UE prevdzuta in prezentul regulament.
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(37)

Pentru desfasurarea activitatilor de supraveghere a SoHO menite sa verifice
aplicarea corecta a legislatiei SOHO, statele membre ar trebui sd desemneze autoritati
competente pentru SoHO care sa actioneze in mod independent si impartial. Prin
urmare, este important ca functia de supraveghere a acestora sa fie separata si
independenta de desfasurarea activititilor SOHO. In special, autorititile competente
pentru SoHQO ar trebui sa fie libere de influente politice nejustificate si de
interferente ale industriei sau ale altor actori care le-ar putea afecta impartialitatea
operationala. Statele membre ar trebui sa desemneze autoritdti competente pentru
SoHO care sa actioneze 1n interesul public, sa dispuna de resurse si de dotari
adecvate si sa ofere garantii de impartialitate, profesionalism si transparentd. Atunci
cand incdlcarile se refera la riscuri I pentru sdndtate, iar publicarea informatiilor
referitoare la aceste incdlcdri poate contribui la reducerea riscurilor si la protectia
donatorilor de SoHO, a primitorilor, a descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical sau a sanatatii publice, autoritatile competente pentru SoHO ar
trebui, daca este necesar, sa poata considera prioritard transparenta activitatilor lor de
aplicare a legii, si nu protectia confidentialitatii celor care au incalcat prezentul

regulament.
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(38)

(39)

Atunci cand isi desfasoara activititile de supraveghere a SoHO, autoritdtile
competente pentru SoOHO ar trebui sa asigure transparenta. Drepturile
profesionale si juridice ar trebui totusi protejate prin asigurarea confidentialitatii
informatiilor furnizate in cursul inspectiilor si al altor activitati de supraveghere.
Cu toate acestea, atunci cand se detecteazd un risc grav pentru sandtatea umand
care are ca rezultat luarea de masuri de asigurare a respectarii legislatiei de citre
autoritatile competente pentru SoHO, acestea ar trebui sa acorde prioritate
transparentei in detrimentul confidentialitatii. Circumstante precum detectarea
unei entitati care oferd servicii publicului fard inregistrarea necesara si fard
respectarea standardelor pentru protectia primitorilor de SoHO, cum ar fi testarea
bolilor transmisibile, ar trebui considerate ca prezentind un risc grav pentru

sandtatea umand, iar astfel de informatii ar trebui sa fie publice.

Aplicarea corecta si asigurarea respectarii normelor care intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament necesita o cunoastere adecvata a acestor norme.
Prin urmare, este important ca personalul care desfasoara activitati de supraveghere a
SoHO sa aiba o experientd profesionald adecvata si sa fie instruit periodic, in
conformitate cu domeniul sdu de competenta, cu privire la obligatiile care decurg din

prezentul regulament.
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(40)

In cazul in care exista indoieli cu privire la situatia normativa a anumitor substante,
produse sau activitati in temeiul prezentului regulament, autoritatile competente in
domeniul SoHO ar trebui sa I consulte I autoritatile relevante responsabile de alte
cadre de reglementare relevante, si anume cele referitoare la medicamente, la
medicamente pentru terapiile avansate, la dispozitivele medicale sau la organe,
precum si Consiliul de coordonare pentru SoHO (CCS) instituit prin prezentul
regulament, cu scopul de a asigura proceduri coerente pentru aplicarea prezentului
regulament §i a altor acte legislative relevante ale Uniunii. Autoritatile competente
in domeniul SoHO ar trebui sa informeze CCS cu privire la rezultatul consultarilor
lor si sa-i prezinte o cerere de aviz privind situatia normativa a substantei, a
produsului sau a activitatii. Atunci cand SoHO sau preparatele SOHO sunt utilizate
pentru a fabrica produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, autoritatile
competente pentru SOHO ar trebui sd coopereze cu autoritatile relevante de pe
teritoriul lor, responsabile pentru produsele reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii. Respectiva cooperare ar trebui sa urmareasca gasirea unei abordari
convenite pentru orice comunicare ulterioara intre autoritatile competente pentru
SoHO si acele autoritati relevante responsabile pentru celelalte sectoare relevante,
dupa caz, 1n ceea ce priveste autorizarea si monitorizarea SOHO sau a produsului
fabricat din SoHO. I Statelor membre ar trebui sa le revina responsabilitatea de a
decide de la caz la caz cu privire la situatia normativa a unei substante, a unui produs
sau a unei activitati. Totusi, pentru a asigura coerenta deciziilor in toate statele
membre In ceea ce priveste cazurile-limita, in cazul in care autorititile competente
pentru SoHO decid sa nu urmeze avizele CCS, acestea ar trebui sa isi justifice
deciziile, iar Comisia ar trebui sa decida, la cererea justificata Tn mod corespunzator
a unui stat membru sau din proprie initiativd, cu privire la situatia normativa a unei
anumite substante, a unui anumit produs sau a unei anumite activitdti in temeiul

prezentului regulament.
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(41) Pentru a respecta principiul interzicerii utilizarii corpului uman si a partilor sale,
ca atare, ca sursd de profit si, prin urmare, pentru a sprijini un sistem de donare in
care donatorii de SoHO si primitorii de SoHO sa poatd avea incredere, statele
membre ar trebui sa poatd lua masuri adecvate, cu scopul de a se asigura ca
entititile SoOHO sunt transparente in ceea ce priveste calcularea tarifelor pentru
serviciile lor tehnice si gestionarea financiard a serviciilor lor. In acest sens, ar
trebui sd se poatd face referire, printre altele, la costurile de testare, procesare,
stocare, distributie, de personal si transport, infrastructura si administratie,
precum si la necesitatea de a investi in procese si echipamente de ultima generatie

pentru a asigura sustenabilitatea pe termen lung a serviciilor oferite.
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(42)

Autoritatile competente pentru SoHO ar trebui sa desfasoare periodic activitati de
supraveghere a SoHO, pe baza unei evaludri a riscurilor si cu o frecventa
corespunzatoare, in ceea ce priveste entitatile SoHO si activitatile reglementate de
prezentul regulament. Frecventa si modul de desfasurare a activitatilor de
supraveghere a SoHO si modul in care sunt efectuate inspectiile ar trebui sa fie
stabilite de autoritatile competente pentru SoHO, avand in vedere necesitatea de a
ajusta gradul de control la riscuri si la nivelul de conformitate preconizat in diferite
situatii, incluzand posibilele incalcari ale prezentului regulament comise prin practici
frauduloase sau alte practici ilegale si pe baza istoricului in materie de conformitate.
In consecinti, la programarea activititilor de supraveghere a SoHO ar trebui si se
tina seama de probabilitatea nerespectarii oricarei prevederi din prezentul

regulament.
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(43) O gama larga de entitati publice si private influenteaza calitatea, siguranta si
eficacitatea SOHO, chiar daca nu stocheazd aceste SOHO. Multe entitati desfasoara o
singura activitate SOHO, cum ar fi prelevarea sau testarea donatorilor de SoHO in
numele uneia sau mai multor entitati care stocheazd SoHO. Conceptul de entitate
SoHO include aceasta gama larga de entitati, de la registre ale donatorilor de SoHO
la spitale si clinici in care SoHO sunt utilizate la primitori de SoHO sau
I dispozitivele de procesare de SoHO sunt folosite 1a patul primitorului. Inregistrarea
tuturor acestor entitati SOHO ar trebui sa asigure detinerea de catre autoritatile
competente pentru SoHO a unei imagini de ansamblu clare asupra domeniului si a
amplorii acestuia si posibilitatea acestora de a lua masuri de asigurare a respectarii
legislatiei atunci cand se considerd necesar. O inregistrare de entitate SOHO ar trebui
sa faca referire la entitatea juridica, indiferent de numarul de amplasamente fizice
asociate entitatii respective. Activititile desfasurate intr-un context personal, cum
ar fi alaptarea sau donarea de lapte matern copilului unui prieten sau al unei
rude, respectind in acelasi timp principiul dondrii voluntare si neplitite, nu ar
trebui sa fie considerate activitati SoHO. Cu toate acestea, daca astfel de activitati
ar fi desfasurate in mod repetat ca serviciu pentru mai multe persoane sau pentru
multe familii, acestea ar trebui considerate activitati SOHO si ar trebui sd intre in

domeniul de aplicare al prezentului regulament.
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(44) Avand 1n vedere ca preparatele SOHO pot fi supuse unei serii de activitati SOHO,
efectuate in conformitate cu metoda de procesare aleasa, inainte de a fi eliberate si
distribuite, autoritdtile competente pentru SoHO ar trebui sa evalueze si sa
autorizeze preparatele SOHO pentru a verifica daca se atinge in mod consecvent un
nivel ridicat de calitate, siguranta si eficacitate ca rezultat al respectivei serii de
activitati, efectuate in modul specific respectiv. Atunci cand SoHO sunt preparate cu
metode de prelevare, testare sau procesare nou dezvoltate si validate, ar trebui sa fie
demonstrate siguranta si eficacitatea la primitorii de SoHO prin colectarea si
revizuirea datelor privind rezultatele clinice. Amploarea acestei monitorizari
necesare a rezultatelor clinice ar trebui sa fie corelatad cu nivelul de risc asociat
activitatilor efectuate pentru preparatul SoHO respectiv si utilizarea acestuia. in cazul
in care un preparat SOHO nou sau modificat prezinta riscuri neglijabile pentru
primitorii de SoHO sau descendentii care provin din reproducerea asistatd medica
sau existd grad ridicat de certitudine ca beneficiile sunt mai mari decat riscurile, pe
baza dovezilor furnizate, cerintele in materie de vigilenta prevazute in prezentul
regulament ar trebui sd fie adecvate pentru a verifica calitatea si siguranta, precum
si eficacitatea. Acest lucru ar trebui sa se aplice preparatelor SOHO bine stabilite
care sunt introduse Intr-o noud entitate SOHO, dar a caror siguranta si eficacitate au

fost demonstrate in mod suficient prin utilizarea lor in alte entitati.
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(45)

In ceea ce priveste preparatele SoHO care prezinti un I risc care nu este neglijabil si
se preconizeazd cd beneficiile vor fi mai mari decdt riscul, solicitantul ar trebui sa
propuna un plan de monitorizare a rezultatelor clinice, care ar trebui sa Indeplineasca
diferite cerinte corespunzatoare riscului in discutie. Orientarile cele mai actualizate
ale Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale
(EDQM), care este un directorat al Consiliului Europei, ar trebui sa fie considerate
relevante pentru conceperea unor planuri de monitorizare clinica proportionale in
ceea ce priveste amploarea si complexitatea cu nivelul de risc identificat al
preparatului SoHO. In cazul unui risc scazut si al unei evaludri beneficiu-risc
pozitive, pe langa raportarea continud obligatorie in materie de vigilenta, solicitantul
ar trebui s@ organizeze o monitorizare clinica proactiva pentru un numar definit de
primitori de SoHO. In cazul unui risc moderat si al unei evaludri beneficiu-risc
pozitive, pe langa raportarea obligatorie in materie de vigilenta si monitorizarea
clinica, solicitantul ar trebui sa propuna un studiu clinic efectuate cu SoHO cu
monitorizarea unor parametri clinici predefiniti. In cazul unui risc ridicat si al unei
evaluari beneficiu-risc pozitive, precum si in cazurile in care riscul sau beneficiul
nu pot fi evaluate din cauza lipsei de date sau cunostinte stiintifice si clinice,
studiile clinice efectuate cu SOHO ar trebui sa includa o comparatie cu o terapie
standard, in mod ideal in cadrul unui studiu cu primitori de SoHO repartizati in mod
aleatoriu Intr-un grup de testare si un grup de control. Autoritatea competentd pentru
SoHO ar trebui sd aprobe planurile inainte ca acestea sa fie puse in aplicare si ar
trebui sd evalueze datele privind rezultatele in cadrul unei proceduri de autorizare a
preparatelor SoHO. In cadrul studiilor clinice efectuate cu SoHO, drepturile,
siguranta, demnitatea i starea de bine a pacientilor ar trebui sa fie intotdeauna
prioritare, iar studiul clinic efectuat cu SOHO ar trebui si fie conceput astfel incat

sd conducd la date si concluzii fiabile si solide.
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(46)

Din motive de eficientd, ar trebui sa se permitd, fard a se modifica situatia
normativa a SoHO in cauzd, implementarea de planuri de monitorizare a
rezultatelor clinice utilizand cadrul stabilit in sectorul farmaceutic pentru studiile
clinice, astfel cum este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 536/2014 I , atunci cand
entititile SoHO doresc acest lucru. Desi solicitantii pot alege sd inregistreze ei insisi
datele clinice generate pe parcursul implementarii planurilor de monitorizare a
rezultatelor clinice, ar trebui sa 1i se permitd, de asemenea, sa utilizeze registrele

I clinice existente ca mijloc de inregistrare daca registrele respective au fost
verificate de autoritatea competenta pentru SoHO sau sunt certificate de o institutie
externd in ceea ce priveste fiabilitatea procedurilor lor de gestionare a calitatii
datelor. Existenta unui registru al studiilor clinice efectuate cu SoHO autorizate la
nivelul Uniunii este esentiald pentru a facilita participarea pacientilor la astfel de
studii clinice efectuate cu SoHO, pentru a stimula studiile multicentrice si pentru a
incuraja colaborarea in scopul de a genera rezultate si concluzii mai solide,
precum si pentru a pune cunostintele generate la dispozitia altor cercetatori, a

cadrelor medicale, a participantilor insisi si a publicului larg.
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(47) Pentru a facilita inovarea si a reduce sarcina administrativa, autorititile competente
pentru SoHO ar trebui sa faca schimb de informatii privind autorizarea noilor
preparate SOHO impreuna cu dovezile utilizate pentru aceste autorizari prin
intermediul platformei SoHO a UE, inclusiv pentru validarea dispozitivelor
medicale certificate utilizate pentru prelevarea, procesarea, stocarea sau utilizarea la
om la primitorii de SoHO. Un astfel de schimb ar putea permite autoritatilor
competente pentru SoHO sa accepte autorizatiile anterioare acordate altor entitati
SoHO, inclusiv in alte state membre, si sd reduca astfel in mod semnificativ cerintele
de a furniza dovezi. Autoritditile competente pentru SoHO ar trebui, de asemenea,
sd faca schimb de informatii privind studiile clinice aprobate efectuate cu SoHO,

prin intermediul platformei SoHO a UE.
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(48) Autoritatile competente pentru SoHO ar trebui sa reexamineze periodic entitatile
SoHO inregistrate pe teritoriul lor si sd se asigure ca entitdtile care efectueaza atat
procesare, cat si stocare sau eliberare, import sau export de SOHO sunt inspectate si
autorizate ca centre SOHO Tnainte de inceperea activitatilor respective. O autorizatie
de centru SoHO ar trebui sa facd referire la entitatea juridica, chiar si atunci cand un
centru SOHO are multe amplasamente fizice. Autoritatile competente pentru SoHO
ar trebui sd 1a In considerare impactul asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii
activitatilor SOHO desfasurate de entitdti SOHO care nu corespund definitiei unui
centru SoHO si sa decidd daca anumite entitati SOHO ar trebui sa faca obiectul
autorizarii si activitatilor de inspectie aplicabile centrelor SoHO, avand in vedere
riscurile sau amploarea activitatilor lor. In mod similar, entititile SOHO care au un
istoric nesatisfacator in ceea ce priveste respectarea obligatiilor de raportare sau a

altor obligatii ar putea fi candidati potriviti pentru autorizare si inspectie.
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(49)

In ceea ce priveste standardele referitoare la protectia donatorilor de SoHO, a
primitorilor de SoHO si a descendentilor care provin din reproducerea asistatdi
medical, prezentul regulament ar trebui sa prevada I norme de punere in aplicare a
acestora. Pe masura ce riscurile si tehnologiile se schimba, aceste norme ar trebui sa
faciliteze adoptarea eficientd si reactiva a celor mai actualizate orientari bazate pe
dovezile stiintifice disponibile pentru punerea in aplicare a standardelor stabilite in
prezentul regulament. In sensul prezentului regulament, interventia chirurgicald
reconstructivi nu ar trebui sd fie consideratd o utilizare esteticd. In absenta unei
legislatii a Uniunii care sa descrie anumite proceduri care trebuie aplicate si urmate
pentru a respecta standardele stabilite in prezentul regulament, ar trebui sa se ia In
considerare respectarea orientdrilor Centrului European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) si ale EDQM ca mijloc potrivit de a demonstra conformitatea cu

I prezentul regulament si cu standardele previzute de acesta, in vederea asigurarii
unui nivel ridicat de calitate, sigurantd si eficacitate. Autoritditile nationale
responsabile pentru SoHO sunt implicate in procesul de elaborare a respectivelor
orientari prin participarea lor la organismele de guvernanta ale ECDC si ale
EDQM. Statele membre ar trebui sd poata adopta alte orientdri, ca referinta pentru
entititile SoHO situate pe teritoriul lor. Atunci cind adopta astfel de alte orientari,
statele membre ar trebui sa verifice si sd documenteze faptul ca orientdrile
respective respectd standardele stabilite de prezentul regulament. In cazul unor
aspecte tehnice detaliate pentru care nici legislatia Uniunii, nici ECDC si EDQM,
nici alte orientdri nu au definit o orientare sau o norma tehnica, entitdtile SoHO ar
trebui sd aplice o norma definita la nivel local care sa fie in conformitate cu
orientarile relevante recunoscute si cu dovezile stiintifice disponibile la nivel

international si care sa fie adecvata pentru atenuarea oricarui risc identificat.
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EDQM este o parte structurald a Consiliului Europei care isi desfasoara activitatea in
temeiul Acordului partial privind farmacopeea europeana. Textul Conventiei privind
elaborarea unei farmacopei europene (ETS nr. 050), acceptat prin Decizia 94/358/CE
a Consiliului'®, este considerat a fi textul Acordului partial privind farmacopeea
europeana. Statele membre ale Consiliului Europei care au semnat si ratificat
Conventia privind farmacopeea europeana sunt statele membre ale Acordului partial
privind farmacopeea europeana si, prin urmare, sunt membre ale organismelor
interguvernamentale care functioneaza in cadrul acestui acord partial, printre care se
numadra: Comisia pentru Farmacopeea Europeana, Comitetul European pentru
Transplantul de Organe (CD-P-TO), Comitetul European pentru Transfuzia Sanguina
(CD-P-TS) si Comitetul European pentru Produse Farmaceutice si Ingrijiri
Farmaceutice (CD-P-PH). Conventia privind farmacopeea europeana a fost semnata
si ratificatd de Uniunea Europeana si de toate statele sale membre, toate fiind
reprezentate in organismele lor interguvernamentale. In acest context, activitatea
EDQM privind elaborarea si actualizarea orientarilor tehnice privind calitatea si
siguranta sangelui, a tesuturilor si a celulelor ar trebui sa fie consideratd o

contributie importantd la domeniul SOHO din Uniune.

10

Decizia 94/358/CE a Consiliului din 16 iunie 1994 de acceptare, in numele
Comunitatii Europene, a Conventiei privind elaborarea unei farmacopei europene
(JOL 158,25.6.1994, p. 17).
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Respectivele orientdri tehnice sunt elaborate pe baza cunostintelor stiintifice,
inclusiv o evaluare a dovezilor stiintifice recente. Acestea abordeaza aspecte legate
de calitate si siguranta dincolo de riscurile de transmitere a bolilor transmisibile, cum
ar fi criteriile de eligibilitate a donatorilor de SoHO pentru prevenirea transmiterii
cancerului si a altor boli netransmisibile si garantarea calitatii si sigurantei in timpul
prelevarii, prelucrarii, stocarii si distributiei sau al exportului. Prin urmare, ar trebui
sa fie posibila utilizarea respectivelor orientari tehnice ca unul dintre mijloacele de
punere in aplicare a standardelorl prevazute in prezentul regulament. Prin
intermediul acordului-cadru de parteneriat financiar dintre Uniune si Consiliul
Europei, Comisia sprijina EDQM prin acorduri de contributie multianuale pentru
a contribui in mod eficace la elaborarea si actualizarea orientarilor tehnice privind
calitatea si siguranta SoHO. Comisia ar trebui sa poata adopta norme obligatorii
pentru a stabili standarde de calitate si sigurantd la nivelul Uniunii in cazul in
care este identificata necesitatea de a garanta o abordare coerentd la nivelul

Uniunii.
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(5D

ECDC, instituit prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului!!, este o agentie a Uniunii care are misiunea de a consolida mijloacele
de aparare ale Europei impotriva bolilor transmisibile. Activitatea ECDC de
elaborare si actualizare a orientarilor privind calitatea si siguranta SOHO din
perspectiva amenintarii pe care o reprezintd bolile transmisibile ar trebui sa fie
considerata o contributie importanta la domeniul SOHO din Uniune I . In plus,
ECDC ainfiintat o retea de experti pentru siguranta microbiand a SOHO, care asigura
punerea in aplicare a cerintelor privind relatiile ECDC cu statele membre ale Uniunii
si cu statele membre ale SEE prevazute in Regulamentul (CE) nr. 851/2004, in ceea
ce priveste colaborarea strategica si operationala transparentd cu privire la aspecte
tehnice si stiintifice, supravegherea, raspunsurile la amenintarile la adresa sanatétii,
avizele stiintifice, asistenta stiintifica si tehnica, colectarea de date, identificarea
amenintarilor emergente la adresa sanatatii si campaniile de informare a publicului
legate de siguranta SOHO. Aceasta retea de experti in materie de SOHO ar trebui sa
ofere informatii sau consiliere in legaturd cu focarele relevante de boli transmisibile,
inclusiv cele exacerbate de schimbarile climatice, in special in ceea ce priveste
eligibilitatea si testarea donatorilor de SoHO si investigarea reactiilor si a
evenimentelor adverse grave care implica transmiterea suspectatd a unei boli

transmisibile.

11

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
(JOL 142, 30.4.2004, p. 1).
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(52)

(33)

Entitatile SoHO ar trebui sa tind o evidenta a activitatilor lor, inclusiv a tipurilor si
cantitatilor de SoHO, ca parte a procedurilor lor de lucru si a sistemelor lor de
management al calitatii, si sa raporteze date referitoare la anumite activititi SoHO,
cel putin seturile de date incluse pe platforma SoHO a UE. In cazurile in care
registrele nationale sau internationale colecteazd date de activitate care
indeplinesc criteriile definite in platforma SoHO a UE, iar autoritdtile competente
pentru SoHO au verificat cd registrele respective dispun de proceduri de gestionare
a calitatii datelor care asigurd acuratetea si exhaustivitatea datelor, statele membre
ar trebui sd poatdi decide daca entitdtile SoHO pot delega acestor registre

transmiterea datelor de activitate.

Atunci cand se detecteaza o boala genetici grava care ar putea genera o afectiune
care pune viata in pericol sau care provoacad invaliditatea sau incapacitatea
descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical cu donare cu tert
donator, transmiterea acestor informatii permite prevenirea utilizarii ulterioare a
donarilor afectate de riscul genetic respectiv. Prin urmare, este important ca, in astfel
de cazuri, informatiile relevante sa fie comunicate in mod eficace intre entitatile

SoHO si sa se actioneze in mod corespunzator.
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(54)

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute I de
Carta, 1n special demnitatea umand, integritatea persoanei §i interzicerea utilizarii
corpului uman si a partilor sale, ca atare, ca sursa de profit, protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor lor cu caracter personal, libertatea artei
si a stiintei si libertatea de a desfasura o activitate comerciald, nediscriminarea,
dreptul la protectia sanatatii si accesul la asistentd medicala, precum si drepturile
copilului. Pentru a atinge respectivele obiective, toate activitatile de supraveghere si
activitatile SOHO ar trebui sa se desfasoare intotdeauna intr-un mod care sa respecte
pe deplin aceste drepturi si principii. Dreptul la demnitate si integritate al donatorilor
de SoHO, al primitorilor de SoHO si al descendentilor care provin din reproducerea
asistata medical ar trebui sa fie intotdeauna luat in considerare, printre altele, prin
asigurarea faptului ca consimtdmantul pentru donare este acordat Tn mod liber si ca
donatorii de SoHO sau reprezentantii acestora sunt informati cu privire la utilizarea
preconizata a materialului donat, ca criteriile de eligibilitate a donatorilor de SoHO
se bazeaza pe dovezi stiintifice, ca utilizarea SOHO la om nu este promovata in
scopuri comerciale sau cu informatii false sau ingelatoare cu privire la eficacitate,
astfel incat donatorii de SoHO si primitorii de SoHO sa poata face alegeri in
cunostinta de cauza si deliberate, ca activitatile se desfasoara intr-un mod
transparent, care acorda prioritate sigurantei donatorilor de SoHO, primitorilorl s
descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical. In plus, alocarea si
accesul echitabil la SOHO ar trebui sd fie in conformitate cu dreptul intern, pe baza
unei evaludri obiective a nevoilor medicale, astfel incdt sdndatatea primitorilor de
SoHO si a descendentilor rezultati din reproducerea asistata medical si nu fie
compromisd de actiuni de alocare a SoHO care nu le respectd demnitatea. Prin

urmare, prezentul regulament ar trebui s se aplice in mod corespunzator.
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Avand in vedere natura speciald a SOHO datorita originii lor umane si cererea tot mai
mare de astfel de substante pentru utilizare la om, inclusiv pentru fabricarea de
produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii I , este necesar sa se asigure
un nivel ridicat de protectie pentru donatorii vii de SoHO, cat si pentru primitori §i
descendenti care provin din reproducerea asistatid medical. SOHO ar trebui sa fie
obtinute de la persoane a cdror stare de sdnatate este de asa naturd incat in urma
donarii sa nu rezulte efecte negative. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa
includa standarde si norme tehnice pentru monitorizarea si protejarea donatorilor vii
de SoHO. Acest lucru este deosebit de important in cazul in care donarea implicd
un risc semnificativ pentru sandtatea donatorului de SoHO, de exemplu atunci
cdnd sunt necesare un tratament prealabil cu medicamente, asa cum se intdmpla
in cazul donarii de ovocite sau de celule stem hematopoietice din sdngele periferic,
o interventie medicali pentru prelevarea SoHO, de exemplu in cazul donarii de
mdduvd osoasd, sau in cazul in care existd posibilitatea ca donatorii de SoHO sa
doneze frecvent, de exemplu in cazul donarii de plasmd. Intrucat diferitele tipuri
de donare implica riscuri diferite pentru donatorii de SOHO, cu niveluri diferite de
importantd, monitorizarea sandatatii donatorilor de SoHO ar trebui sa fie

proportionald cu nivelurile de risc respective.
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(56) Din cauza sensibilitatii ridicate a protectiei anonimatului donatorilor de SoHO si
tindnd seama de drepturile descendentilor care provin din reproducerea asistatd
medical in urma dondrii cu tert donator, entitatile SoOHO ar trebui, in cazul dondrii
de SoHO de catre o persoand care nu este in legatura cu primitorul de SoHO
preconizat, sa se abtina de la dezvaluirea identitatii donatorului SoHO citre
primitorul de SoHO sau descendentii rezultati din reproducerea asistatd medical,
cu exceptia circumstantelor in care un astfel de schimb de informatii este permis in

statul membru in cauzd.
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Articolul 3 din Cartd interzice utilizarea corpului uman si a partilor sale, ca atare,
ca sursd de profit. Utilizarea stimulentelor financiare pentru dondarile de SoHO
poate avea un impact asupra calitatii si sigurantei SoHO, prezentind riscuri atdt
pentru sanatatea donatorilor, cat si a primitorilor de SoHO si, prin urmare,
pentru protectia sanatatii umane. Farda a aduce atingere responsabilititilor
statelor membre de definire a politicii lor de sandtate, precum si de organizare si
Sfurnizare de servicii de sdandtate si de ingrijire medicala, donarea de SoHO ar
trebui sa fie voluntara si neplatita si sa se bazeze pe principiile altruismului
donatorului de SoHO si solidarititii dintre donator si primitor. O astfel de
solidaritate ar trebui construitd de la nivel local si regional pind la nivel national
si la nivelul Uniunii, vizdnd autonomia SoHO critice si rdaspdndirea
responsabilitatii pentru donare in mod egal la nivelul populatiei Uniunii, in
masura posibilului. Donarea de SoHO voluntard si neplitita contribuie la
respectarea demnitatii umane $i la protejarea celor mai vulnerabile persoane din
societate. Aceasta contribuie si la obtinerea unor standarde inalte de securitate
pentru SoHO si, prin urmare, la protectia sanatatii umane, sporind increderea

publicului in sistemele de donare.
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(58) Este recunoscut, inclusiv de Comitetul pentru bioeticd al Consiliului Europei in
» Ghidul pentru punerea in aplicare a principiului interzicerii castigurilor
financiare in ceea ce priveste corpul uman si partile sale de la donatori vii sau
decedati ” din martie 2018, ca, desi castigurile financiare ar trebui evitate, ar
trebui sa poatd fi acceptabild compensatia pentru a preveni ca donatorii de SoHO
sd fie dezavantajati din punct de vedere financiar prin donarea lor. Prin urmare,
compensatia pentru eliminarea oricdrui astfel de risc este consideratd adecvati
atdt timp cdt vizeazda sa garanteze neutralitatea financiard si nu are ca rezultat un
castig financiar pentru donatorul de SoOHO sau nu constituie un stimulent care ar
determina un donator de SoHO sd nu divulge aspecte relevante ale istoricului sau
medical sau comportamental sau sa doneze intr-un mod care ar putea prezenta
riscuri pentru propria sandtate si pentru primitorii potentiali, in special prin
donarea mai frecventa decdt este permis. Compensatia ar trebui sd poatd consta in
rambursarea cheltuielilor suportate in legaturda cu donarea de SoHO sau in
compensarea oricaror pierderi asociate donarii de SoHO, de preferinti pe baza

unor criterii cuantificabile.
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Indiferent de forma de compensatie, inclusiv prin mijloace financiare $i
nefinanciare, sistemele de compensatie nu ar trebui sa conducd la concurentdi
intre entitdtile SoHO pentru donatorii de SoHO, inclusiv la concurenta
transfrontaliera si, in special, intre entitatile SoHO care preleveazd SoHO in
scopuri diferite, cum ar fi fabricarea de medicamente si utilizarea la om ca
preparat SoHO. Stabilirea unei limite superioare pentru compensatie la nivel
national si aplicarea unei compensatii neutre din punct de vedere financiar pentru
donatorul de SoHO au ca efect eliminarea oricarui stimulent pentru donatorii de
SoHO de a dona mai degraba unei entitati SoHO decdit unei alte entititi SoHO,
atenudnd in mod semnificativ riscul ca diferentele de compensare sa conducd la
concurenta dintre entititile SoHO, in special intre sectorul public si cel privat.
Statele membre ar trebui sa aiba posibilitatea de a delega stabilirea unor astfel de
conditii unor organisme independente, in conformitate cu dreptul intern.
Potentialii donatori de SoHO ar trebui sa poatd primi informatii cu privire la
posibilitatea de rambursare a cheltuielilor lor sau de a primi despdagubiri pentru
alte pierderi, prin intermediul unor instrumente de informare, cum ar fi paginile
site-ului ,, Intrebari si riaspunsuri”, adrese de e-mail de informare, linii telefonice
sau alte astfel de canale neutre de diseminare a informatiilor factuale. Cu toate
acestea, din cauza riscului de subminare a caracterului voluntar si neplitit al
donarii de SoHO, trimiterile la sistemele de compensare nu ar trebui incluse in
activitdtile de publicitate si promovare care fac parte din campaniile de recrutare a
donatorilor de SoHO, de exemplu prin utilizarea de panouri publicitare sau afise,
la televiziune, in zZiare, reviste sau pe platformele de comunicare sociala ori altele

similare.
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(59) Entitatile SoHO nu ar trebui sa ofere stimulente financiare potentialilor donatori
de SoHO sau celor care isi dau consimtamdntul in numele lor, deoarece o astfel de
actiune ar fi contrard principiului donarii voluntare si nepldtite. Bauturile
racoritoare §i cadourile mici, cum ar fi pixuri sau ecusoane, nu ar trebui
considerate stimulente, iar practica de a le oferi donatorilor de SoHO este
acceptabila ca o recunoastere a eforturilor lor. Pe de altd parte, recompensele sau
beneficiile, cum ar fi plata cheltuielilor funerare sau plata unei asigurari de
sdndtate care nu are legatura cu prelevarea de SoHO, ar trebui considerate
stimulente si, ca atare, contrare principiului donarii voluntare si nepldtite si nu ar

trebui sa fie permise.
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(60)

(61)

Prezentul regulament nu reglementeaza cercetarile care utilizeaza SoHO, daca
cercetarile respective nu implicd utilizarea la om, de exemplu cercetarea in vitro sau
cercetarea pe animale. Totusi, SoHO din cadrul cercetarilor care implica studii in
care acestea sunt utilizate in corpul uman ar trebui sa respecte prezentul regulament.
Pentru a evita subminarea eficacitatii prezentului regulament si, in special, avind
in vedere necesitatea de a asigura in mod constant un nivel ridicat de protectie
pentru donatorii de SoHO si o disponibilitate suficientid a SoHO pentru primitori,
donarea de SoHO care vor fi utilizate exclusiv in cercetare, fiard nicio utilizare la
om, ar trebui, de asemenea, sa respecte standardele privind donarea voluntara si

neplatita prevazute in prezentul regulament.

Pentru a mentine increderea publicului in donarea si utilizarea de SOHO, informatiile
furnizate potentialilor donatori de SoHO, primitori de SoHO sau medici cu privire la
utilizarea si beneficiile probabile ale anumitor SOHO atunci cand sunt aplicate
primitorilor de SoHO ar trebui sa reflecte cu acuratete dovezi stiintifice fiabile si sa
nu atribuie sau sa implice, in nicio situatie, niveluri de siguranta sau eficacitate
care nu sunt sustinute din punct de vedere stiintific. Acest lucru ar trebui sa
garanteze cd donatorii de SoHO sau familiile acestora nu sunt constransi sa doneze
prin descrieri exagerate ale beneficiilor si ca potentialilor beneficiari de SoHO nu li
se creeaza sperante false atunci cand iau decizii cu privire la optiunile lor de

tratament. |
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(62)  Atunci cind persoanele care au o relatie fizica intima isi utilizeazd sperma si
oocitele proprii pentru tratamentul prin reproducere asistata medical, testarea
pentru conditii genetice nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament, deoarece o astfel de testare este asociatd cu preocupadri etice specifice

care nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(63) In cazul in care dovezile demonstreaza ¢ anumite proceduri reduc sau elimina riscul
de transmitere a anumitor agenti patogeni transmisibili sau netransmisibili,
standardele de calitate si sigurantd pentru verificarea eligibilitatii donatorilor de
SoHO prin intermediul evaluarilor sdnatatii donatorilor de SoHO, inclusiv al testarii,
precum si orientdrile aferente pentru punerea lor in aplicare ar trebui sa tind seama de

aceste dovezi. I
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(64)
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Este necesar §i benefic pentru toate partile sa se promoveze campanii de informare
si de sensibilizare la nivel national si la nivelul Uniunii cu privire la importanta
dondarii de SOoHO. Obiectivul campaniilor respective ar trebui sa fie acela de a
asigura o baza de donatori de SoHO cdt mai extinsd, pentru a garanta existenta
unui sistem de aprovizionare cu SoHO critice mai rezilient, precum $i de a-1 ajuta
pe cetatenii europeni s decida in timpul vietii daca doresc sa devina donatori de
SoHO si sa inregistreze sau sd transmitd familiei sau reprezentantului lor legal
aceasta dorinta privind donarea de SoHO dupa deces. Intruct este necesar si fie
garantata disponibilitatea SOHO pentru tratamente medicale, statele membre §i
Uniunea ar trebui sa sprijine infiintarea unor unitdati publice pentru donare si sa
promoveze donarea voluntarda si neplatitd de SOHO, inclusiv de plasma, de 1nalta
calitate si siguranta, contribuind astfel la imbunatatirea nivelului de autonomie al
Uniunii. In acest scop, statele membre ar trebui si aibii in vedere luarea de mdasuri
pentru a asigura disponibilitatea si accesibilitatea SoHO in Uniune. De asemenea,
statele membre sunt invitate sa ia masurile necesare pentru a incuraja o implicare
substantiald a tuturor sectoarelor relevante, atdt a sectorului public, cdt si non-
profit, in furnizarea de servicii SOHO, in special cu privire la SOHO critice, si in
cercetarea si dezvoltarea din acest domeniu, §i s@ ia mdsuri pentru a promova

accesibilitatea ca pret a SoHO prelevate in cadrul Uniunii.
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(65) Pandemia de COVID-19 poate fi consideratd ca fiind una dintre cele mai mari
crize sanitare care a afectat Europa. Aceasta a avut un impact advers asupra
rezilientei bazei de donatori de SoHO in unele tari, ale ciror sisteme de prelevare
se bazeaza pe un numdr mic de persoane care doneaza SoHO cu o frecventa mai
mare decdt in alte tari. Aceasta crizd a evidentiat vulnerabilitatile Uniunii in
aspecte foarte diferite, pornind de la lipsa de coordonare intre statele membre, care
este esentiald pentru solutionarea acestor situatii, pand la dependenta puternicd a
Uniunii de tirile terte in ceea ce priveste dezvoltarea tratamentelor medicale. In
cazul SoHO, pandemia a redus drastic numarul donatorilor de SoHO si al
importurilor din tari terte, punind Uniunea intr-o situatie de penurie a unor
SoHO, pacientii fiind expusi unui risc grav din cauza lipsei unor tratamente
adecvate. In acest context, initiativele pentru o Uniune Europeand puternicd a
Sdanatatii ar trebui sd actioneze in directia autonomiei europene, in special in ceea
ce priveste aprovizionarea cu SoHO critice si capacitatea de a reduce la minimum
riscul de penurie. Lectiile invdtate si mdasurile rezultate luate la nivelul Uniunii ar
trebui sa serveasca drept referinta pentru prevenirea, detectarea si solutionarea
viitoarelor crize sanitare. Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului
European si al Consiliului'? prevede orientdrile care trebuie urmate in acest scop.
Pentru a spori autonomia europeand in ceea ce priveste SOHO, statele membre ar
trebui indemnate sa isi sporeasca capacitatea de prelevare si baza de donatori
pentru SoHO critice, in special pentru plasmad, prin dezvoltarea de programe de

plasmafereza non-profit si publice.

12 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si
de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26).
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(66)

La elaborarea planurilor nationale de urgenta privind SoHO, statele membre ar
trebui sd coopereze cu partile interesate relevante si sd tind seama de avizele
Comitetului pentru securitate sanitara instituit prin articolul 4 din Regulamentul
(UE) 2022/2371 si ale Consiliului de crizd sanitara mentionat la articolul 5 din
Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului'3, dupa caz. Statele membre ar
trebui, de asemenea, sa beneficieze de rolul de sprijin al serviciilor
corespunzatoare ale Comisiei, cum ar fi Autoritatea pentru Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara, evaluarile riscurilor si recomandarile ECDC si orientdrile
EDQM in elaborarea si functionarea planurilor nationale de urgentdi privind
SoHO. Planurile nationale de urgenta privind SoHO ar putea include, printre
masurile de pregdtire si rdspuns, constituirea de stocuri de anumite SoHO atunci

cdnd este posibil si adecvat.

13
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Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un
cadru de mdsuri pentru asigurarea furnizdarii contramdsurilor medicale necesare

in situatii de criza in cazul unei urgente de sandatate publica la nivelul Uniunii (JO
L 314, 6.12.2022, p. 64).
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(67) Pentru a asigura autonomia i durabilitatea aprovizionarii cu SoHO critice, statele
membre ar trebui sd instituie planuri nationale de urgenta privind SoHO in care
sd prevadd masuri pentru cazurile in care situatia aprovizionarii cu SoHO critice
prezinta sau poate prezenta un risc grayv pentru sandtatea umand. Aceste planuri
ar trebui sd includa masuri care au un impact asupra cererii de SoHO critice,
strategii de recrutare si de mentinere a donatorilor de SoHO si modalitati de
cooperare intre autorititile competente pentru SoHO, experti si pdrtile interesate
relevante. Planurile nationale de urgenta privind SoHO contribuie la autonomia
europeand in ceea ce priveste aprovizionarea cu SoHO critice. Furnizarea de
Jformare pentru medicii care prescriu medicamente si 0 mai bund informare a
acestora ar reduce riscul utilizirii la om inutile a SoHO. In plus, este important ca
statele membre sa imbunatateasca siguranta pacientilor prin reducerea la
minimum a riscurilor asociate utilizarii la om a SoHO §i sa imbundatateasca
rezultatele pacientilor, asigurdnd in acelasi timp suficienta aproviziondrii cu
SoHO si reducind presiunea financiard asupra sistemelor de sandtate ale statelor
membre. Unele state membre fac acest lucru, printre altele, prin intermediul
abordarii privind gestionarea singelui pacientilor (PBM), astfel cum este aprobatdi

de Organizatia Mondiala a Sanatatii.
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(68) In cazurile in care disponibilitatea SOHO critice sau a produselor fabricate din
SoHO critice depinde de interese comerciale potentiale, cum ar fi cele legate de
productia si distributia de produse derivate din plasmad, exista riscul ca interesele
pacientilor si ale cercetarii sa nu primeze si, prin urmare, sda fie puse in pericol
calitatea si siguranta SoHO, a donatorilor si a primitorilor de SoHO. Ar putea
exista chiar situatii in care productia unora dintre produsele putin profitabile sa
fie intrerupta, ceea ce impiedica accesul pacientilor la ele. Prin urmare, ludnd in
considerare toate eforturile rezonabile pentru o aprovizionare adecvata si continud
cu SoHO critice, statele membre contribuie la limitarea riscului de penurie de

produse fabricate din SoHO critice.

(69) Schimbul de SoHO intre statele membre este necesar pentru a asigura accesul optim
al pacientilor si furnizarea unei cantitati suficiente, in special in cazul unor crize sau
deficite la nivel local. Pentru anumite SoHO, in cazul cirora este necesar sa se
stabileasca o compatibilitate intre donatorul de SoHO si primitorul de SoHO, astfel
de schimburi sunt esentiale pentru a permite primitorilor de SoHO sa primeasca
tratamentul de care au nevoie intr-un interval de timp optim. Acesta este, de
exemplu, cazul transplanturilor de celule stem hematopoietice, pentru care nivelul
de compatibilitate dintre donatorul de SoHO si primitorul de SoHO trebuie sa fie
ridicat, ceea ce necesita coordonare la nivel mondial, astfel incdt fiecare primitor
de SoHO sa aiba cat mai multe optiuni posibil pentru a identifica un donator

compatibil de SoHO.
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(70)

Pentru a promova o aplicare coordonatd a prezentului regulament, ar trebui sa fie
instituit un Consiliu de coordonare pentru SOHO (CCS). Comisia i statele membre
ar trebui sd participe la activitatile sale si sa il coprezideze. CCS ar trebui sa
contribuie la coordonarea aplicarii prezentului regulament in intreaga Uniune,
inclusiv prin sprijinirea statelor membre 1n desfasurarea activitétilor de supraveghere
a SoHO. CCS ar trebui sa fie compus din persoane numite de statele membre pe baza
rolului si a cunostintelor lor de specialitate in cadrul autoritdtilor lor competente
pentru SoHO si ar trebui sd implice, de asemenea, experti care nu lucreaza pentru
autoritdtile competente pentru SoHO, pentru sarcini specifice in cazul cdrora este
necesar accesul la cunostinte de specialitate tehnice aprofundate necesare n
domeniul SoHO. In acest din urmi caz, ar trebui sa se acorde atentia corespunzitoare
precum si grupuri profesionale, stiintifice, de donatori si de pacienti, existente la

nivelul Uniunii in domeniul SoHO.
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(71)

Unele substante, produse sau activitati au facut obiectul unor cadre juridice diferite,
cu cerinte diferite in statele membre. Acest lucru creeaza confuzie in randul
operatorilor din domeniu, iar incertitudinea juridica rezultata descurajeaza
profesionistii sa dezvolte noi modalitati de preparare si utilizare a SOHO. CCS ar
trebui sd primeascd informatii relevante cu privire la deciziile nationale luate In
cazurile in care au fost adresate intrebari cu privire la situatia normativa a SoHO.
CCS ar trebui sa pastreze un compendiu al avizelor emise de CCS sau de autoritatile
competente pentru SoHO si al deciziilor luate la nivelul statelor membre, astfel incét
autoritatile competente pentru SoHO care au 1n vedere situatia normativa I a unei
anumite substante, a unui anumit produs sau a unei anumite activitati sa isi poata
fundamenta procesul decizional facand referire la compendiul SoHO respectiv. De
asemenea, CCS ar trebui sa documenteze cele mai bune practici convenite pentru a
sprijini o abordare comuna la nivelul Uniunii. CCS ar trebui, de asemenea, sa
coopereze cu organisme similare de la nivelul Uniunii, instituite prin alte acte
legislative ale Uniunii, pentru a facilita o aplicare coordonata si coerentd a
prezentului regulament Intre statele membre si intre cadrele legislative invecinate.
Comisia ar trebui sa sprijine CCS in cooperarea sa cu organismele consultative
similare responsabile cu emiterea unui aviz cu privire la situatia normativa a
produselor in temeiul altor acte legislative relevante ale Uniunii, in special prin
organizarea de reuniuni, cel putin o dati pe an. Astfel de reuniuni ar trebui sa
contribuie la promovarea intelegerii si la asigurarea eficientei si a consecventei
stiintifice cu alte acte legislative relevante ale Uniunii, precum i a coerentei cu
diferitele mecanisme privind situatia normativa stabilitd in temeiul altor acte
legislative ale Uniunii. Masurile respective ar trebui sd promoveze o abordare

transsectoriald coerenta si sa faciliteze inovarea in domeniul SoHO.
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(72) Comisia ar trebui sa aibd experienta si cunostintele necesare pentru a fi in masura
sd efectueze controale pentru a verifica aplicarea efectiva de cdtre statele membre a
cerintelor relevante prevazute in prezentul regulament. Controalele ar putea fi
organizate in diferite moduri, cum ar fi audituri, vizite sau sondaje, si in
colaborare cu statele membre, astfel incdt sa se limiteze sarcina administrativa. De
asemenea, acestea ar trebui sa serveasca la investigarea si la colectarea de informatii
cu privire la practicile de aplicare a legii sau la problemele, situatiile de urgenta si
noile evolutii din statele membre. Acestea ar trebui sa fie efectuate de personal
independent, neimplicat in conflicte de interese si, in special, care nu se afla intr-o
situatie care, in mod direct sau indirect, i-ar putea afecta capacitatea de a-si indeplini

atributiile profesionale in mod impartial.

(73) Pentru a reduce sarcina administrativa asupra autoritatilor competente pentru SoHO
si a Comisiei, aceasta din urma ar trebui sa instituie o platforma online (denumita in
continuare ,,platforma SoHO a UE”) pentru a facilita transmiterea in timp util a
datelor si a rapoartelor. Platforma SoHO a UE ar trebui sa contribuie la
imbunatatirea transparentei activitatilor de raportare si de supraveghere a SoHO
si la schimbul de informatii intre partile relevante, inclusiv la deciziile privind
situatia normativd a substantelor, a produselor sau a activitdtilor. Platforma SoHO
a UE ar trebui, de asemenea, si serveascd drept sursd fiabila de informatii pentru
publicul larg in ceea ce priveste activitatea CCS, a autoritatilor nationale pentru
SoHO, a organismelor specializate, inclusiv EDQM si ECDC, precum si a
entititilor SOHO. Platforma SoHO ar trebui sa fie utilizatd in continuare pentru
schimbul de bune practici documentate si publicate de CCS cu privire la activitatile

de supraveghere a SoHO.
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(74) Intrucat platforma SoHO a UE impune prelucrarea de date cu caracter personal,
inclusiv a datelor legate de sandtate, aceasta va fi conceputa cu respectarea
principiilor de protectie a datelor. Orice prelucrare a datelor cu caracter personal ar
trebui sd se limiteze la realizarea obiectivelor si la indeplinirea obligatiilor prevazute
in prezentul regulament. Accesul entitdtilor SoHO, al autoritdtilor competente
pentru SoHO, al statelor membre sau al Comisiei la platforma SoHO a UE ar trebui
sa fie limitat in masura in care este necesar pentru desfasurarea activitatilor legate de

SoHO prevazute in prezentul regulament.

(75) Prelucrarea datelor cu caracter personal in temeiul prezentului regulament ar trebui
sa facd obiectul unor garantii stricte de confidentialitate si sa respecte normele
privind protectia datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor legate de sandtate,
prevazute in Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al
Consiliului'# si in Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al

Consiliului's.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119,
4.5.2016, p. 1).

15 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii
si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE)

nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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(76)

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

circumstantele impun o astfel de prelucrare.
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(77) Pentru a permite un acces mai bun la datele privind sanatatea in interesul sanatatii
publice, statele membre ar trebui sa confere autoritatilor competente pentru SoHO,
in calitate de operatori de date in sensul Regulamentului (UE) 2016/679, competente

de a lua decizii privind accesul la astfel de date I .
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(78)

Pentru a I completa prezentul regulament, atunci cand este necesar, cu standarde
suplimentare privind protectia donatorilor de SoHO, a primitorilor de SoHO si a
descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical, pentru a tine seama de
evolutiile tehnice si stiintifice din domeniul SOHO, precum si cu norme suplimentare
privind autorizarea centrelor SOHO importatoare, obligatiile si procedurile prevazute
pentru aceste centre SOHO importatoare I si protectia datelor, Comisiei ar trebui sa 1i
fie delegatd competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE.
Este deosebit de important ca, in cursul activitétii sale pregatitoare, Comisia sa
organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultdri sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!®. In special,
pentru a asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile

grupurilor de experti ale Comisiei insarcinate cu pregatirea actelor delegate.

16

JOL 123, 12.5.2016, p. 1.
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(79) in vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament in ceea ce priveste I cererea de autorizare pentru un centru SOHO
importator, colectarea si raportarea datelor de activitate de catre entitatile SOHO,
datele minime pentru a asigura trasabilitatea, sistemul european de codificare,
precum si functionalitatile generale ale platformei SOHO a UE, ar trebui sa fie
conferite competente de executare Comisiei. Comisiei ar trebui sd i se confere, de
asemenea, competente de executare pentru a asigura conditii uniforme de punere in
aplicare a prezentului regulament, inclusiv in ceea ce priveste determinarea situatiei
normative a unei substante, a unui produs sau a unei activitati, setul de date pentru
ca entitatile SOHO sa se inregistreze pe platforma SoHO a UE, autorizarea
preparatelor SoHO, elementele comune pentru sistemul de management al calitdtii
al entitatilor SoHO si pentru inspectiile centrelor SOHO, consultarea si coordonarea
referitoare la vigilenta, punerea in aplicare a standardelor privind protectia
donatorilor de SoHO, in special in ceea ce priveste frecventa donatiilor, atunci
cdnd o astfel de frecventd implicd un risc, primitorii de SoHO si descendentii care
provin din reproducerea asistata medical, I gestionarea si sarcinile CCS, precum si

dispozitiile tranzitorii privind preparatele SOHO.
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Respectivele competente ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului'’. Pe

lingd actele de punere in aplicare care se referd direct la protectia sanatatii umane

si, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare al articolului 5 alineatul (4) al doilea

paragraflitera (a) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011, prezentul regulament
prevede acte de punere in aplicare care se refera la instrumente de consultare si
comunicare, functii de supraveghere, trasabilitate si norme de import si
monitorizare, de exemplu volumele de activitate. Respectivele acte de punere in
aplicare vor avea un impact semnificativ asupra serviciilor publice ale statelor
membre in domeniul sanatatii si asupra modului in care autoritditile lor din
domeniul sandtatii isi desfdsoard activitatea si coopereazd in practicd. Prin
urmare, ar trebui sd se prevadda cia Comisia nu poate adopta un proiect de act de
punere in aplicare in cazul in care comitetul instituit prin prezentul regulament
pentru a asista Comisia nu emite niciun aviz, in conformitate cu articolul 5

alineatul (4) al doilea paragraf litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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(80) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume de a asigura calitatea si
siguranta SOHO si un nivel ridicat de protectie a donatorilor de SoHO prin stabilirea
unor standarde ridicate de calitate si siguranta pentru SoHO, pe baza unui set comun
de cerinte care sunt puse in aplicare in mod consecvent in Intreaga Uniune, nu poate
fi realizat in mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand in vedere
amploarea si efectele sale, acesta poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului respectiv.
Prezentul regulament ar trebui sa serveascd, de asemenea, la 0 mai buna

coordonare intre statele membre.
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(81) Ar trebui stabilite dispozitii tranzitorii pentru a asigura o tranzitie fara sincope de la
regimurile anterioare pentru tesuturi si celule si pentru sange si componente sanguine
la prezentul regulament nou, in special pentru a adapta practicile la noile cerinte si la
schimbarile privind normele pentru entitatile SOHO, centrele SOHO si preparatele
SoHO, precum si pentru a evita ca SOHO donate sa fie eliminate Tnh mod inutil.
Pentru a asigura securitatea juridica si claritatea, ar trebui introdus un regim
tranzitoriu pentru centrele deja desemnate, autorizate, acreditate sau agreate inainte
de data generala a aplicarii prezentului regulament. In special, ar trebui sa existe
claritate pentru centrele in cauza in ceea ce priveste inregistrarea si situatia
autorizdrii lor, precum si sarcinile si responsabilitatile care le revin in temeiul
prezentului regulament, acordand totodata autoritatilor competente pentru SoHO mai
mult timp pentru a transfera informatiile relevante catre sistemele introduse prin
prezentul regulament. Pentru a permite o tranzitie fard sincope, este, de asemenea,
oportun ca procesele de preparare deja autorizate si utilizate in mod legal n temeiul
regimurilor anterioare sa fie valabile in continuare si ca SOHO deja prelevate si

stocate inainte de data respectiva sa poata fi utilizate pentru o anumita perioada.

(82) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultata in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz la
7 septembrie 2022'8,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

18 JO C 450, 28.11.2022, p. 7.
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CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste masuri care instituie standarde ridicate de calitate si siguranta
pentru toate substantele de origine umana (substances of human origin — SOHO) destinate
utilizarii la om si pentru activitatile legate de aceste substante. Acesta asigurd un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane, in special pentru donatorii de SOHO si primitorii de SOHO si
pentru descendentii care provin din reproducerea asistatd medical, inclusiv prin

imbunatdtirea continuitdatii aprovizionarii cu SoHO critice.
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Articolul 2

Domeniul de aplicare
(D) Prezentul regulament se aplica pentru I :

(a) SoHO destinate utilizarii la om si SoHO utilizate pentru fabricarea de
produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum se

mentioneaza la alineatul (6), si destinate utilizarii la om;

(b) donatorii de SOHO, primitorii de SoHO si descendentii rezultati din

reproducerea asistatd medical,

(c) activitatile SOHO care au un impact direct asupra calitatii, sigurantei sau

eficacitatii SoHO, dupd cum urmeaza:
(i) inregistrarea donatorilor de SOHO;
(ii) examinarea istoricului donatorilor de SOHO si examinarea medicald,

(iii) testarea donatorilor de SoHO sau a persoanelor de la care sunt

prelevate SoHO pentru utilizare autologd sau in cadrul cuplului;
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(iv) prelevarea;

(v) procesarea;

(vi) controlul de calitate;

(vii) stocarea;

(viii) eliberarea;

(ix) distributia;

(x) importul;

(xi) exportul;

(xii) utilizarea la om;

(xiii) inregistrarea rezultatelor clinice.
2) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) organelor destinate transplantului in sensul articolului 3 literele (h) si (q) din

Directiva 2010/53/UE;

(b) laptelui matern atunci cand este utilizat exclusiv pentru hranirea copilului

propriu, fara nicio procesare efectuatd de o entitate SoHO.
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)

4)

)

Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale care stabileste norme
referitoare la alte aspecte legate de SoHO decat calitatea si siguranta acestora $i

decit siguranta donatorilor de SoHO.

Prin derogare de la alineatul (1) de la prezentul articol, dispozitiile prezentului
regulament referitoare la publicarea sau comunicarea informatiilor, in special
obligatiile in acest sens prevazute la articolul 4 alineatul (2), articolul 7,

articolul 19 alineatul (3), articolele 29, 31, 41, 63 si 67 si articolul 81 alineatul (3)
litera (b), nu se aplicd atunci cand o astfel de publicare sau comunicare ar putea

implica un risc pentru securitatea si apdrarea nationald.

In cazul SoHO destinate utilizarii autologe, atunci cand:

(@) SoHO sunt procesate sau stocate inainte de utilizarea la om, prezentul

regulament se aplica;

(b)  SoHO nu sunt nici procesate, nici stocate inainte de utilizarea la om, prezentul

regulament nu se aplica.
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(6)

(7)

In cazul SoHO prelevate in scopul fabricdrii de dispozitive medicale reglementate
prin Regulamentul (UE) 2017/745, I de medicamente reglementate prin I Directiva
2001/83/CE, I de medicamente pentru terapie avansata reglementate prin
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 sau de medicamente pentru investigatie clinica
reglementate prin Regulamentul (UE) nr. 536/2014, se aplica dispozitiile
prezentului regulament aplicabile activitatilor SOHO mentionate la alineatul (1)
litera (c) punctele (i)-(iv) si (viii) de la prezentul articol. In masura in care
activitdtile SOHO mentionate la alineatul (1) litera (c) punctele (vii), (ix), (x) si (xi)
de la prezentul articol se desfasoard cu SoHO pdnd la etapa distribuirii lor catre un
producdtor reglementat de I alte acte legislative ale Uniunii si inclusiv in etapa
mentionata, astfel cum se mentioneaza la prezentul alineat, se aplicd, de asemenea,

prezentul regulament.

Prin derogare de la alineatul (6), in cazul in care SoHO sunt utilizate pentru
fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, iar
produsele respective sunt destinate exclusiv utilizdarii terapeutice pentru persoana
de la care au fost prelevate SoHO, se aplica dispozitiile prezentului regulament

referitoare la activitatile SoOHO mentionate la alineatul (1) litera (c) punctele (iii) si

(iv).
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(8) In cazul in care SOHO neviabile sau derivatii acestora, in sensul articolului 2
punctele 16 si 17 din Regulamentul (UE) 2017/745, incorporeaza, ca parte
integrantd, un dispozitiv medical si in cazul in care actiunea respectivelor SOHO
neviabile sau a derivatilor lor este principala I in raport cu cea a dispozitivului
medical, prezentul regulament se aplica SOHO neviabile sau derivatilor lor, iar
combinatia finala face obiectul prezentului regulament. Daca actiunea respectivelor
SoHO neviabile sau a derivatilor lor este auxiliarad in raport cu cea a dispozitivului
medical, prezentul regulament se aplica tuturor activititilor SoHO la care sunt
supuse SoHO neviabile sau derivatii lor pand la etapa distribuirii lor in vederea
integrarii in dispozitivul medical si inclusiv in etapa mentionatd, iar combinatia

finala face obiectul Regulamentului (UE) 2017/745.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1.

>~

»substantd de origine umana” sau ,,SoOHO” inseamna orice substanta prelevata din
corpul uman I , indiferent daca contine celule sau nu si daca celulele respective sunt
vii sau nu, inclusiv preparate SoOHO care provin din procesarea substantei

respective;

»S0HO critice” inseamna SoHO care, in cazul unei aprovizionari insuficiente, vor
provoca pacientilor vatamari grave sau riscul de vatamare grava a sandatdtii
primitorilor sau o intrerupere grava in fabricarea produselor reglementate de alte
acte legislative ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6),
in cazul in care o aprovizionare insuficientd cu astfel de produse va provoca

vatamdari grave sau un risc de vatimare gravd a sandtitii umane;,

,»S0HO de reproducere” inseamna materialul seminal uman, oocitele, tesuturile
ovariene si testiculare destinate a fi utilizate in scopul reproducerii asistate medical
sau al restabilirii functiei endocrine; in sensul prezentei definitii, embrionii sunt

considerati SOHO de reproducere chiar daca nu sunt prelevati din corpul uman;

»component sanguin” inseamna un constituent al sangelui, cum ar fi celulele rosii din
sange, celulele albe din sdnge, trombocitele si plasma, care poate fi separat din

acesta,
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wdonare de SOHO” inseamnd un proces prin care o persoand oferd in mod
voluntar si altruist SoHO din propriul corp unor persoane care au nevoie de
acestea sau autorizeazd utilizarea acestor SoOHO dupd decesul sau; aceasta include
Sformalitatile medicale, examinarea i tratamentele necesare, precum si
monitorizarea donatorului de SoHO, indiferent dacd donarea are succes sau nu;
aceasta include, dupad caz, consimtamdntul dat de o persoand autorizata in

conformitate cu legislatia nationald;
,,donator de SOHO” inseamna un donator viu de SoHO sau decedat;

wdonator viu de SOHO ” inseamna o persoand in viatd care s-a oferit voluntar la o
entitate SOHO sau care a fost adusa de o persoand care si-a dat consimtamdntul in
numele sau, in conformitate cu legislatia nationald, in vederea dondrii de SoHO,

in scopul utilizarii la o alta persoand si cu exceptia situatiilor de utilizare in cadrul

cuplului;
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8. wdonator de SOHO decedat” inseamnd o persoand decedatd care a fost directionatd
catre o entitate SOHO in vederea prelevarii de SoHO si de la care existd un
consimtamdnt in acest sens sau de la care este permisd prelevarea de SoHO, in

conformitate cu legislatia nationali;

9. »primitor de SOHO” Inseamna persoana pentru care se utilizeaza SoHO sau pentru
care este avutd in vedere utilizarea la om a SoHO, prin utilizare alogend, autologa

sau in cadrul cuplului;

10. wprimitor” inseamnd un primitor de SoHO sau orice persoand care primeste un
produs fabricat din SoHO, reglementat de alte acte legislative ale Uniunii, astfel

cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6);
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11. weonsimtamdant” inseamnd:

(a) permisiunea acordata in mod liber, fard constringere, de cditre un donator
viu de SoHO sau de catre un primitor de SoHO, pentru efectuarea unei

actiuni care ii afecteazd;

(b) permisiunea acordata in mod liber, fard constringere, de citre orice
persoand care acordd consimtamdntul in numele unui donator viu de SoHO
sau al unui primitor de SoHO care nu are capacitatea de a consimti, sau
autorizatia acordatd in temeiul legislatiei nationale, pentru o actiune in

legdtura cu donatorul viu de SoHO sau cu primitorul de SoHO; sau

(¢) permisiunea acordati in mod liber si fara constringere de cdtre orice
persoand care acordd consimtamdntul sau autorizatia acordata in temeiul
legislatiei nationale pentru o actiune in cazul unui donator de SoHO

decedat, in conformitate cu legislatia nationald;

12. »utilizare alogend” inseamna utilizarea la om a SOHO prelevate de la o alta persoana

decdt primitorul de SoHO,;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

»utilizare autologd” inseamna utilizarea la om a SOHO prelevate de la o persoand la

aceeasi persoand,

»utilizare in cadrul cuplului” inseamna utilizarea SoHO de reproducere pentru

reproducerea asistatd medical intre persoane care au o relatie fizica intimél ;

»donare cu tert donator” inseamna donarea de SeHO de reproducere pentru a fi
utilizate pentru reproducerea asistata medical la un primitor de SoHO cu care

donatorul de SOHO nu are o relatie fizica intima;

»reproducere asistata medical” inseamna orice interventie de laborator sau
medicald, inclusiv orice etapa pregidtitoare, care implicd manipularea SoHO de

reproducere in scopul facilitarii sarcinii sau al prezervarii fertilitatii,

whrezervarea fertilitatii” inseamnd procesul de salvare sau protectie a SoHO de
reproducere ale unei persoane, destinate a fi utilizate mai tirziu in viata persoanei

respective;

»descendenti care provin din reproducerea asistatd medical” inseamna I copii nascuti

in urma reproducerii asistate medical;
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19.

20.

21.

22.

23.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 81/306

»utilizare la om” Tnseamna inserarea, implantarea, injectarea, infuzarea, transfuzarea,
transplantarea, ingerarea, transferul I , inseminarea sau adaugarea in alt mod in

corpul uman pentru a crea o interactiune biologica I cu organismul respectiv;

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

SoHO;

winregistrarea donatorilor de SOHO” inseamnd inregistrarea intr-un registru i
transferul catre alte registre, dupad caz, a informatiilor privind un donator de
SoHO care sunt esentiale pentru identificarea unei concordante cu un potential

primitor de SoHO;

»prelevare” inseamna un proces prin care SOHO suntl obtinute de la o persoand,
inclusiv orice etapa pregatitoare, cum ar fi un tratament hormonal, necesara pentru

facilitarea acestui proces la o entitate SoHO sau sub supravegherea acesteia,

»procesare” inseamnad orice operatiune implicata in manipularea SoHO, inclusiv, dar
fara a se limita la, spalarea, modelarea, separarea, I decontaminarea, sterilizarea,
conservarea si ambalarea, cu exceptia manipuldrii pregatitoare a SoHO in vederea
utilizarii imediate la om in timpul unei interventii chirurgicale, fara ca SoHO sa

fie indepartate din campul chirurgical inainte de a fi utilizate;
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

,control al calitatii” inseamna efectuarea unui test predefinit sau a unui set de teste
sau verificari menite sa confirme cél sunt indeplinite criteriile de calitate

predefinite;
»stocare” inseamnd mentinerea SOHO 1n conditii controlate adecvate I ;

»eliberare” inseamna un proces prin care se verifica, inainte de distributie sau export,
daca o SoHO I indeplineste criteriile de siguranta si calitate definite si conditiile

oricarei autorizari aplicabile;
»distributie” Inseamna furnizarea, in interiorul Uniunii, a SOHO eliberate:

(a) destinate utilizarii la om la un anumit primitor de SoHO in aceeasi entitate

SoHO sau intr-o alti entitate SoHO,

(b) destinate utilizarii la om in general, fara identificarea prealabild a unui
anumit primitor de SoHO, in aceeasi entitate SoHO sau intr-o alta entitate

SoHO;

(c¢) destinate fabricarii de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii
I , astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6), unui producitor de

astfel de produse;

»~import” inseamna activitdtile desfasurate pentru a introduce in Uniune SoHO dintr-

o tard tertd inainte de eliberare;

wfurnizor dintr-o tard terta” inseamnd o organizatie situatd in afara Uniunii care
este contractata pentru a furniza SoOHO sau pentru a desfasura activitati care ar

putea influenta calitatea si siguranta SoHO importate;
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30.

31.

32.

33.

34.

»~export” inseamna activitati desfasurate pentru a trimite SoHO din Uniune intr-o

tard tertd,

Linregistrarea rezultatelor clinice” inseamna gestionarea unui registru clinic in
care sunt inregistrate informatii privind rezultatele punerii in aplicare a unui plan
de monitorizare a rezultatelor clinice, inclusiv transferul de astfel de informatii

cdtre alte registre;

wplan de monitorizare a rezultatelor clinice” inseamnd un program de evaluare a

sigurantei si eficacitatii unui preparat SOHO in urma utilizarii la om;

»entitate SOHO” Inseamna o entitate stabilitd in mod legal in Uniune care desfasoara
una sau mai multe dintre activitatile SOHO mentionate la articolul 2 alineatul (1)

litera (¢);

»entitate pentru SOHO critice” Inseamna o entitate SOHO care desfasoara activitati
care contribuie la furnizarea de SOHO critice, iar aceste activitati sunt atat de
importante Incat daca nu sunt desfasurate, lipsa acestora nu poate fi compensata prin
activitati ale altor entitati SOHO sau prin substante sau produse alternative pentru

primitori;
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35. ,,centru SOHO” inseamna o entitate SOHO care efectueaza oricare dintre

urmdtoarele activitati legate de SOHO:
(a) atdt procesare, cdt si stocare;

(b) eliberare;

(c) import;

(d) export;

36. wpersoand responsabila” inseamnd o persoand desemnatd intr-o entitate SoHO

care are responsabilitatea de a asigura respectarea prezentului regulament;
37. »preparat SOHO” inseamna unl tip de SOHO care:

(a) a fost supus prelucrdrii si, daca este cazul, uneia sau mai multor activitati

SoHO de alt tip, mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c);
(b) are o indicatie clinica specifica; si

(c) este destinat utilizarii la om la un primitor de SoHO sau este destinat

distribuirii;
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38.

39.

40.

41.

»autorizarea unui preparat SOHO” inseamna aprobarea formala de cétre o autoritate

competentd a unui preparat SOHO I ;

weficacitatea SOHO” inseamna mdsura in care utilizarea la om a SoHO obtine

rezultatul biologic sau clinic preconizat la primitorul de SoHO;

wStudiu clinic efectuat cu SoHO” inseamnd o evaluare experimentald a unui
preparat SoHO, cu scopul de a trage concluzii cu privire la siguranta si

eficacitatea sa;

,compendiu SoHO” inseamna o lista actualizata de Consiliul de coordonare pentru
SoHO (CCS) cu deciziile luate la nivelul statelor membre si cu avizele emise de
autoritdtile competente pentru SoHO si de CCS cu privire la situatia normativa a

anumitor substante, produse sau activitati si publicata pe platforma SoHO a UE;
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42. ,»vigilentd” inseamna un set de proceduri organizate de supraveghere si raportare cu

privire la reactii si evenimente adverse;

43. »reactie adversd” inseamna orice incident care ar putea fi asociat in mod rezonabil
cu calitatea sau siguranta SoHO sau cu prelevarea acestora de la un donator de
SoHO sau cu o utilizare la om la un primitor de SoHO, care a cauzat vatamarea
unui donator viu de SoHO, I a unui primitor de SOHO sau a descendentilor care

provin din reproducerea asistatd medical I ;

44. weveniment advers” inseamnd orice incident sau eroare asociatd activitatilor
SoHO care poate afecta calitatea sau siguranta SoHO intr-un mod care implicd un
risc de vatamare a unui donator viu de SoHO, a unui primitor de SoHO sau a

descendentilor care provin din reproducerea asistati medical;
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45. »reactie adversa grava” (serious adverse reaction) sau SAR Inseamna o reactie

adversd care cauzeazd una dintre urmatoarele situatii:
(a) deces;

(b) o boald care pune 1n pericol viata sau care provoaca o invaliditate sau o
incapacitate, inclusiv transmiterea unui agent patogen sau a unei substante

toxice care ar putea cauza o astfel de boala;
(c) transmiterea unei afectiuni genetice care:

(i)  in cazul reproducerii asistate medical cu donare cu tert donator, a dus
la pierderea sarcinii sau ar putea genera o afectiune care pune viata
descendentilor care provin din reproducerea asistata medical in pericol

sau care provoacd invaliditatea sau incapacitatea acestora; sau

(ii) in cazul reproducerii asistate medical in contextul utilizarii in cadrul
cuplului, a dus la pierderea sarcinii sau ar putea genera o afectiune
care pune viata descendentilor care provin din reproducerea asistatd
medical in pericol, invaliditatea sau incapacitatea acestora, din cauza

unei erori de testare geneticd inainte de implantare;
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(d) spitalizare sau prelungirea spitalizarii;

() necesitatea unei interventii clinice majore pentru a preveni sau a reduce

efectele oricaruia dintre situatiile mentionate la literele (a)-(d);

(f) o stare prelungitd de sanatate sub nivelul optim a unui donator de SoOHO in

urma unei dondri de SOHO unice sau multiple;
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46. weveniment advers grav” (serious adverse event) sau SAE inseamnd un eveniment

advers care prezintd un risc de cauzare a uneia dintre urmatoarele situatii:

(a) distributie inadecvata de SoHO;

(b) se detecteaza un defect care prezintd un risc pentru primitorii de SoHO sau
pentru donatorii de SoOHO intr-o entitate SoHO care ar avea implicatii pentru
alti primitori sau donatori de SoHO din cauza practicilor, serviciilor,
bunurilor sau echipamentelor critice partajate;

(¢) pierderea unei cantitati de SoHO care determind amdnarea sau anularea
utilizarilor la om;

(d) pierderea unor SoHO cu grad ridicat de compatibilitate sau a unor SoHO cu
utilizare autologa;

(e) un amestec de SoHO de reproducere care si permitda ca un oocit sd fie
fecundat cu material seminal provenit de la o alti persoanda decit persoana
avutd in vedere sau ca SoHO de reproducere sa fie utilizate la un alt primitor
de SoHO decit primitorul de SoHO preconizat;

(f) pierderea trasabilitatii SoHO;
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47. »~imputabilitate” Inseamna probabilitatea ca o reactie adversa grava apdrutd la un
donator viu de SoHO sa fie asociatd cu procesul de prelevare sau ca o astfel de
reactie sd fie asociatd, la un primitor de SoHO sau la descendentii care provin din

reproducerea asistatd medical, cu utilizarea la om a SoHO;

48. »gravitate” inseamna gradul de severitate a unei reactii adverse, care implica
vatamarea unui donator viu de SOHO, a unui primitor de SoHO sau a unui
descendent rezultat din reproducerea asistatd medical sau pentru sandtatea publica
in general, sau gradul de severitate a unui eveniment advers care implicd un risc de

astfel de vatamari,
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49.

50.

51.

52.

»sistem de management al calitatii” Tnseamna un sistem formalizat care
documenteaza procesele, procedurile si responsabilitatile pentru a sprijini in mod

consecvent atingerea standardelor de calitate definite;

»organism delegat” inseamna un organism juridic caruia autoritatea competenta i-a
delegat anumite activitati de supraveghere a SOHO in conformitate cu articolul 9

alineatul (1);

»audit” Tnseamna o examinare sistematica si independentd menitd sd stabileascd daca
activitatile si rezultatele aferente unor astfel de activitati respecta legislatia si
dispozitiile stabilite anterior si daca astfel de dispozitii sunt puse in aplicare in mod

eficace si sunt adecvate pentru atingerea obiectivelor;

»inspectie” inseamna un control formal si obiectiv efectuat de o autoritate
competenta pentru SoHO sau de un organism delegat pentru a evalua respectarea
cerintelor prezentului regulament si ale altor acte legislative relevante ale Uniunii

sau nationale | ;
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53. »trasabilitate” inseamna capacitatea de a localiza si de a identifica SOHO de la
prelevare la utilizarea la om, la eliminare sau distribuirea pentru fabricarea
produselor reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum sunt

mentionate la articolul 2 alineatul (6);

54. ,»cod european unic” inseamna codul unic de identificare aplicat anumitor SOHO

distribuite in Uniune;

55. ,monografie SOHO a EDQM” inseamna o specificatie a parametrilor critici de
calitate ai unui anumit preparat SOHO definiti de Directoratul European pentru

Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale al Consiliului Europei (EDQM);
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56. ,compensatie” inseamna acoperirea oricaror daune sau rambursarea cheltuielilor
asociate donarii de SoHO;

57. wheutralitatea financiard a donarii” inseamna absenta cdstigurilor financiare sau
a pierderilor pentru donatorul de SoHO care rezultd din donare;

58. wregilienta bazei de donatori de SoHO” inseamnd capacitatea sistemului de
prelevare a dondrilor de a se baza pe un numdr mare de donatori de SoHO pentru
0 anumitd categorie de SoHO;

59. wautonomie europeand” inseamnd gradul de independenta a Uniunii fatd de tarile
terte in ceea ce priveste prelevarea, distributia si orice alte activitati legate de
SoHO cu privire la SoHO critice.
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Articolul 4

Maisuri mai stricte ale statelor membre

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

sandtatea umand, inclusiv avind in vedere cunostintele stiintifice relevante.

2) Statele membre pun la dispozitia publicului, inclusiv pe internet, fard intarzieri
nejustificate, detalii privind masurile mai stricte adoptate in conformitate cu
alineatul (1). Autoritatea nationald pentru SoHO transmite detalii cu privire la orice

astfel de masuri mai stricte platformei SOHO a UE I .
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APITOLUL II
AUTORITATILE COMPETENTE PENTRU SOHO DIN STATELE MEMBRE

Articolul 5

Desemnarea autoritatilor competente pentru SoHO

(1) Statele membre desemneaza autoritatea competenta sau autoritdtile competente
pentru SoHO carora le confera responsabilitatea privind activitatile de supraveghere
a SoHO I . Autoritatea sau autoritdtile competente pentru SoHO desemnate trebuie

sa fie independente de orice entitate SOHO.

2) I Un stat membru poate conferi responsabilitati privind activitdtile de supraveghere a
SoHO mai multor autoritati competente pentru SoHO, la nivel national, regional sau

local.
3) Statele membre se asigura cd autoritatile competente pentru SoHO:

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

stabilite in legislatia nationald;
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(b) dispun de prerogativele necesare:

(i)  de a-si desfasura in mod corespunzator activitdtile de supraveghere
privind SoHO de care sunt responsabile, inclusiv obtinerea accesului la
spatiile entitatilor SOHO, precum si la documentele si esantioanele

detinute de acestea si de orice tert contractat de o entitate SOHO;

(i) de a dispune suspendarea sau incetarea imediata a unei activitati SOHO
care prezintad un risc imediat pentru donatorii de SOHO sau primitorii de
SoHO, pentru descendentii care provin din reproducerea asistatd

medical sau pentru publicul larg;

(c) dispun de sau au acces la suficiente resurse umane si financiare, capacitate
operationala si cunostinte de specialitate, inclusiv cunostinte de specialitate
tehnice, pentru a atinge obiectivele prezentului regulament si pentru a-si

indeplini obligatiile care le revin in temeiul acestuia;

(d) sunt supuse unor obligatii de confidentialitate corespunzatoare pentru a

respecta articolul 75.
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4) Atunci cdnd un stat membru desemneaza numai o singurd autoritate competenta
pentru SoHO in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol, respectiva
autoritate competentd pentru SoHO este consideratd, de asemenea, autoritatea
nationala responsabila pentru SoHO. In cazul in care un stat membru desemneazi
mai multe autoritati competente pentru SoHO in conformitate cu alineatul
respectiv, acesta desemneazd o singurd autoritate nationald responsabila pentru
SoHO dintre acestea, in conformitate cu dreptul intern. Autoritatea nationaldi
responsabila pentru SoHO rdaspunde de sarcinile mentionate la articolul 8
alineatul (2). Desemnarea unei singure autorititi nationale responsabile pentru
SoHO nu impiedica statul membru sa atribuie anumite sarcini altor autoritdati
competente pentru SoHO, in special gestionarea alertelor rapide privind SoHO,
pentru a asigura o comunicare eficienta si agild atunci cand reactiile adverse

grave sau evenimentele adverse grave implicd mai mult de un stat membru.

%) Statele membre transmit platformei SOHO a UE si mentin actualizate informatiile

privind.

(a) denumirea si datele de contact ale autoritdtii nationale responsabile pentru

SoHO mentionate la alineatul (4);

(b) denumirile si datele de contact ale oricirei autoritati competente pentru
SoHO desemnate in conformitate cu alineatul (1), in cazul in care o astfel de
autoritate competenta pentru SoHO este diferiti de autoritatea nationald

responsabila pentru SoHO mentionata la alineatul (4).
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Articolul 6

Independenta si impartialitate

Atunci cdnd isi indeplinesc sarcinile si isi exerciti competentele, autorititile
competente pentru SoHO actioneaza in mod independent §i impartial, in interes
public si fard nicio influentd externd, cum ar fi influenta politicd sau interferenta

industriei.

Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca personalul I care efectueazd
activitati de supraveghere a SoHO, inclusiv inspectorii si evaluatorii, nu are niciun
interes financiar sau de alt tip, despre care s-ar putea considera cd ii prejudiciaza
independenta si, in special, cd nu se afla intr-o situatie care ar putea afecta, direct sau
indirect, impartialitatea conduitei sale profesionale. Personalul care desfisoara
activitati de supraveghere a SoHO furnizeazd o declaratie de interese si
actualizeaza periodic declaratia respectiva. Pe aceasta bazd, autoritdtile
competente pentru SoHO iau mdsurile relevante pentru a atenua riscul de conflict

de interese.
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Articolul 7

Transparenta
(1) Autoritatile competente pentru SoHO:

(a) desfasoara activitdtile de supraveghere a SOHO de care sunt responsabile in
mod transparent, respectind cel putin cerintele de publicare prevazute in

prezentul regulament; si

(b) se asigura cd orice decizie de executare in temeiul articolului 19 alineatele
(7), (8) si (9), al articolului 25 alineatele (3), (4) si (5) sau al articolului 27
alineatul (8) litera (h) si motivele acesteia sunt accesibile si clare pentru

public in cazurile in care:
(i) o entitate SOHO nu respecta prezentul regulament; sau

(i)  existd un risc grav pentru siguranta donatorilor de SoHO, a
primitorilor sau a descendentilor care provin din reproducerea asistata

medical sau pentru sdandtatea publica.

2) Alineatul (1) de la prezentul articol nu aduce atingere articolului 75 si legislatiei

nationale privind accesul la informatii.

3) Autoritatile competente pentru SoHO stabilesc in normele lor interne modalitétile

practice de punere in aplicare a normelor privind transparenta mentionate la alineatul

ml.
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Articolul 8

Responsabilitatile si obligatiile generale ale autorititilor competente pentru SoHO

Autoritatile competente pentru SoHO sunt responsabile, pe teritoriul lor, de

activitatile de supraveghere a SOHO I pentru a verifica respectarea efectiva de catres
(a) entitatile SOHO I a cerintelor prevazute in prezentul regulament; si
(b) preparatele SOHO a autorizatiei corespunzdtoare.

Autoritatea nationald responsabili pentru SoHO desemnata in conformitate cu
articolul 5 alineatul (4) raspunde de coordonarea schimburilor de informatii cu
Comisia si cu autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO din alte state
membre, precum si de indeplinirea altor sarcini, prevazute la articolul 4

alineatul (2), la articolul 12 alineatul (4), la articolul 13 alineatele (2), (3) si (4), la
articolul 16 alineatul (1), la articolul 31 alineatul (4), la articolul 33 alineatele (13)
si (14), la articolul 34 alineatul (2), la articolul 62, la articolul 64 alineatul (3), la
articolul 65 alineatele (3) si (4) si la articolul 68 alineatele (2) si (5). Autoritatea
nationald responsabila pentru SoHO poate raspunde si de sarcinile previzute la

articolul 12 alineatul (1).
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3) Autoritatile competente pentru SoHO I :

(a) dispun de sau au acces la un numar suficient de angajati calificati
corespunzator §i cu experientd corespunzatoare, resurse umane si financiare,
capacitate operationalda si cunostinte de specialitate, inclusiv cunostinte de
specialitate tehnice, pentru a desfasura activititile de supraveghere a SoHO de

care sunt responsabile, in mod eficient si efectiv;

(b) dispun de proceduri pentru a asigura respectarea obligatiilor de

confidentialitate prevazute la articolul 75;

(c) I asigurd independenta, impartialitatea, transparenta, eficacitatea, calitatea,

adecvarea scopului si consecventa activitatilor lor de supraveghere a SOHO;

(d) dispun de spatii si echipamente adecvate si intretinute In mod corespunzator
pentru a asigura ca personalul 1si poate desfasura activitdtile de supraveghere a

SoHO in mod sigur, eficient si efectiv;
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(e) dispun de un sistem de management al calitdtii sau de proceduri standardizate
documentate pentru activitatile I de supraveghere a SOHO pentru care sunt
responsabile, care sa includa un plan de continuitate a activitatilor lor in cazul

unor situatii de criza care impiedicd indeplinirea normalad a sarcinilor lor;

(f) elaboreazai si pun in aplicare sau asigurd accesul la programe de formare,
pentru a asigura formarea corespunzatoare, in domeniul sdu de competentd,

a personalului care desfasoard activitati de supraveghere a SoHO;

(g) ofera personalului lor posibilitatea de a participa la formarea de la nivelul
Uniunii mentionata la articolul 70, in cazul in care o astfel de formare este

disponibila si relevantd.
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Articolul 9

Delegarea anumitor activitati de supraveghere a SOHO altor organisme I

Statele membre pot imputernici o autoritate competentd pentru SoHO,
responsabila pentru oricare dintre activitdtile de supraveghere a SoHO mentionate
la articolele 20, 22, 27, 28 si 29, la articolul 31 alineatul (1), la articolul 32
alineatul (1), la articolul 33 alineatele (2) si (3), alineatul (4) litera (a) si alineatele
(5), (6) si (8)-(12) sa delege respectiva activitate de supraveghere a SoOHO unuia

sau mai multor alte organisme (denumite in continuare ,,organisme delegate”).

Statele membre se asigura ca organismele delegate dispun de competentele
necesare pentru a desfasura efectiv activitdtile de supraveghere a SoHO care le-au
fost delegate si pentru a indeplini obligatiile prevdzute la articolul 10. Autoritdtile
competente pentru SoHO care deleagd activitatile de supraveghere a SOHO unui
organism delegat, in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol, dispun de

un acord scris cu organismul delegat respectiv.
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3) Autoritatile competente pentru SoHO care deleaga activitditi se asigura ca acordul

scris mentionat la alineatul (2) de la prezentul articol include cel putin urmatoarele:

(2)

(b)

(©)

(d)
(e

o descriere precisa a activitatilor de supraveghere a SOHO pe care organismul
delegat trebuie sa le desfasoare si a conditiilor in care se preconizeaza ca vor fi

desfasurate aceste activitati;

conditia ca organismul delegat sa participe la sisteme de certificare sau la alte
sisteme de la nivelul Uniunii, atunci cdand exista astfel de sisteme, pentru a
asigura aplicarea uniforma a principiilor bunelor practici impuse pentru

sectorul lor relevant;

o descriere precisa a modalitatilor prin care se asigurd o coordonare eficienta si
eficace intre autoritatea competentd pentru SoHO care deleaga si organismul
delegat;

dispozitii privind indeplinirea obligatiilor prevdizute la articolele 10 si 11;

dispozitii privind incetarea acesteia in cazul retragerii delegarii in temeiul

articolului 11.
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4) Autoritdtile competente pentru SoHO care deleaga activitati de supraveghere a
SoHO in temeiul alineatului (1) transmit platformei SoOHO a UE numele si
informatiile de contact ale organismelor delegate, impreund cu informatiile

privind activititile delegate de supraveghere a SoHO.

Articolul 10

Obligatiile organismelor delegate

(1) Organismele delegate carora li se deleaga activititi de supraveghere a SOHO in

conformitate cu articolul 9:
(a) indeplinesc obligatiile prevazute la articolul 8 alineatul (3);

(b) informeaza autoritatile competente pentru SoHO de delegare, periodic si ori
de cate or1 autoritatile competente pentru SoHO de delegare respective solicita
acest lucru, cu privire la rezultatul activitatilor de supraveghere a SOHO

desfasurate de acestea;
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(¢) informeaza imediat autoritatile competente pentru SoHO de delegare ori de
cate ori rezultatul activitatilor de supraveghere a SOHO delegate indica o
neconformitate sau probabilitatea unei neconformitati, cu exceptia cazului in
care acordurile specifice stabilite in scris intre respectivele autoritati
competente pentru SoHO de delegare si organismele delegate prevad altceva,;

si

(d) coopereaza pe deplin cu autoritdtile competente pentru SoHO de delegare,
inclusiv prin asigurarea accesului la spatiile si documentatia lor, inclusiv la

sistemele lor informatice (IT).

2) Organismelor delegate li se aplica articolele 6 si 75 si, dupad caz, articolele 23 si 30.
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Articolul 11

Obligatiile autoritatilor competente pentru SoHO de delegare

Autoritatile competente pentru SoHO care au delegat anumite activitati de supraveghere a

SoHO unor organisme delegate in conformitate cu articolul 9:
(a) efectueaza periodic audituri ale organismelor delegate;

(b) retrag in totalitate sau partial delegarea, fara intarziere, daca este necesar, in special

in cazurile in care:

(1) exista dovezi ca organismele delegate nu desfasoard in mod corespunzator

activitatile de supraveghere a SoHO care le-au fost delegate;

(i) organismele delegate nu au luat masuri corespunzatoare si in timp util pentru a
remedia deficientele identificate in cursul desfasurarii activitatilor de

supraveghere a SoHO; sau

(ii1) existd dovezi privind faptul cd independenta sau impartialitatea organismelor

delegate a fost compromisa.

Intervalul dintre auditurile mentionate la primul paragraf litera (a) de la prezentul articol
este stabilit de autoritatea competenta pentru SoHO de delegare, tinind seama de
participarea organismelor delegate la sistemele de certificare sau la alte sisteme mentionate
la articolul 9 alineatul (3) litera (b), precum si de domeniul de aplicare si de impactul

activitatilor delegate de supraveghere a SoHO asupra calitdtii si sigurantei SoHO.
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Articolul 12

Comunicarea si coordonarea Intre autoritatile competente pentru SOHO

In cazul in care mai multe autorititi competente pentru SOHO sunt responsabile de
desfasurarea activitatilor de supraveghere a SOHO 1intr-un stat membru in temeiul
articolului 5 alineatul (2), statul membru respectiv sau autoritatea nationali pentru
SoHO asigura coordonarea efectiva si eficace Intre toate autoritatile competente
pentru SoHO vizate, pentru a garanta consecventa si eficacitatea activitdtilor de

supraveghere a SOHO desfasurate pe teritoriul sdu.

In cadrul unui stat membru, autorititile competente pentru SoHO coopereaza intre
ele I . Acestea isi comunica informatii reciproc si, in special, autoritdtii nationale
responsabile pentru SOHO, dupad cum este necesar pentru punerea in aplicare eficace
a activitdtilor de supraveghere a SoHO prevazute in prezentul regulament §i a
sarcinilor autorititii nationale responsabile pentru SoHO mentionate la articolul 8

alineatul (2).

In cazurile in care o autoritate competenti pentru SoHO emite unei entititi SOHO
un aviz cu privire la aplicabilitatea prezentului regulament pentru o anumita
substantd, un anumit produs sau o anumita activitate de pe teritoriul sdu, respectiva
autoritate competentd pentru SoHO informeaza autoritatea nationald responsabila
pentru SoHO cu privire la avizul emis I , lar aceasta, la randul sau, informeaza CCS,

in vederea publicarii avizului respectiv in compendiul SoHO.
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“4)

(D)

In urma unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea autoritdtii nationale
responsabile pentru SoHO dintr-un alt stat membru, autoritatea nationala
responsabila pentru SoHO informeaza I autoritatea nationald responsabila pentru
SoHO solicitanta, fara intdrzieri nejustificate si asigurand respectarea obligatiilor
de confidentialitate prevazute la articolul 75, cu privire la rezultatul activitatilor de
supraveghere a SoHO referitoare la o entitate SOHO de pe teritoriul sau si, daca este
necesar si proportional, transmite autoritatii nationale pentru SoHO solicitante
documentatia corespunzatoare referitoare la activitdatile de supraveghere a SoHO

mentionate la articolele 27 si 28.

Articolul 13

Consultarea si cooperarea cu autoritatile din alte sectoare de reglementare

Statele membre se asigura ca autoritatea lor nationald responsabild pentru SoHO
dispune de mecanisme corespunzdatoare pentru a comunica, in statul membru in
cauzd, cu autoritdtile competente pentru organele desemnate in temeiul Directivei
2010/53/UE si cu orice autorititi competente desemnate in temeiul altor acte
legislative ale Uniunii mentionate la articolul 2 alineatul (6) din prezentul

regulament.
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2

3)

In toate cazurile in care apar intrebari cu privire la situatia normativa a unei
substante, a unui produs sau a unei activitati, autoritatile competente pentru SoHO se
consultd, prin intermediul autoritatii nationale pentru SoHO, suplimentar fata de
obligatia prevazutai la articolul 12 alineatul (2), cu autorititile competente
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, dupa caz, in vederea luarii unei
decizii cu privire la situatia normativa a substantei, a produsului sau a activitatii
respective. In astfel de cazuri, autorititile competente pentru SoHO implicate in
consultare consultd, de asemenea, compendiul SoHO si tin seama de eventualele
decizii aplicabile privind situatia normativa si de eventualele avize aplicabile

incluse in acestea.

In cursul consultirii mentionate la alineatul (2), autorititile competente pentru SoHO
care participd la consultarea in cauzd pot sa depuna, de asemenea, prin intermediul
autoritatii lor nationale pentru SoHO, o cerere adresatd CCS pentru obtinerea unui
aviz cu privire la situatia normativa a substantei, a produsului sau a activitatii In
temeiul prezentului regulament. Autoritdtile competente pentru SoHO fac acest
lucru in toate cazurile in care consultarea mentionata la alineatul (2) nu conduce la
o decizie privind situatia normativa a substantei, a produsului sau a activitatii in

cauzd in statul membru respectiv.
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“4)

Autoritatile competente pentru SoHO care participi la consultarea mentionatd la
alineatul (2) de la prezentul articol pot, de asemenea, prin intermediul autorititii
lor nationale pentru SoHO, sd indice dacd considerd cd este necesar ca CCS sd se
consulte, inainte de emiterea avizului sau si in conformitate cu articolul 69 alineatul
(1) litera (c), organismele consultative echivalente competente stabilite prin alte acte

legislative aplicabile ale Uniunii mentionate la articolul 2 alineatul (6).

Autoritdtile competente pentru SoHO implicate in consultare tin seama de avizul

emis de CCS in urma unei astfel de cereri.

Atunci cand o consultare mentionatd la alineatul (2) si, dupd caz, la alineatul (3)
de la prezentul articol conduce la o decizie privind situatia normativa, autoritatile
competente pentru SoHO, prin intermediul autoritatii lor nationale pentru SoHO,
informeaza CCS cu privire la decizial luata in statul I membru in cauzd, in vederea
publicarii acesteia de catre CCS in compendiul SoHO, in temeiul articolului 69
alineatul (1) litera (e). Autoritatile competente pentru SoHO includ o descriere a
motivelor care au determinat luarea deciziei i, in cazul in care decizia luatd diferd

de avizul CCS, prezinta o justificare.
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®)) Comisia stabileste, la cererea motivata corespunzator din partea unui stat membru in
urma consultarii mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol sau din proprie
initiativa, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, I situatia normativa a unei
substante, a unui produs sau a unei activitati in temeiul prezentului regulament, in
cazul in care acest lucru este necesar pentru a se evita eventuale riscuri legate de
SoHO pentru siguranta donatorilor, a primitorilor ori a descendentilor care provin
din proceduri de reproducere asistatia medical sau riscul de a fi compromis accesul
primitorilor la un tratament sigur si eficace. O astfel de cerere din partea unui stat
membru este consideratd justificata in mod corespunzdtor in cazul in care apar
intrebari cu privire la situatia normativa a unei substante, a unui produs sau a unei
activitati in conformitate cu prezentul regulament, in special in cazul in care aceste
chestiuni nu pot fi solutionate la nivelul statelor membre sau in cadrul consultarilor
desfasurate in conformitate cu articolul 69 alineatul (1) litera (c) intre CCS si
organismele consultative stabilite prin alte acte legislative aplicabile ale Uniunii

mentionate la articolul 2 alineatul (6).

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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(6)

(7

(8)

In cazul SoHO mentionate la articolul 2 alineatul (6) sau (8), autoritatile competente
pentru SoHO coopereaza cu autoritatile competente responsabile de activitatile de
supraveghere in temeiul altor acte legislative relevante ale Uniunii mentionate la
articolul 2 alineatul (6), in vederea asigurarii unei supravegheri consecvente. In
cursul acestui proces, autoritdtile competente pentru SoHO pot solicita, prin
intermediul autoritatii lor nationale pentru SoHO, asistenta si indrumare din partea
CCS in ceea ce priveste, printre altele, bunele practici de cooperare care asigurd o

supraveghere consecventa atunci cind se modifica situatia normativia a SoHO.

Consultarea si cooperarea mentionate la alineatele (2), (3) si (6) pot fi initiate, de
asemenea, pe baza unei cereri I din partea unei entititi SOHO in vederea obtinerii

unui aviz.

In cazul in care o autoritate competentdi pentru SoHO ia o decizie de asigurare a
respectarii legii cu privire la o entitate SOHO care desfasoara activitati SoHO si
activitati reglementate de alte acte legislative ale Uniunii si supravegheate de
autoritatile competente, astfel cum se mentioneazd la alineatul (1), autoritatea
competentd pentru SoHO informeazad, fara intdrzieri nejustificate, prin intermediul
autoritatii nationale pentru SoHO, autoritatea competenta responsabild desemnata

in temeiul celorlalte acte legislative ale Uniunii cu privire la decizia sa.
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Articolul 14

Obligatii in ceea ce priveste controalele Comisiei

Autoritatile competente pentru SeHO si organismele delegate coopereaza cu Comisia in ceea

ce priveste efectuarea controalelor Comisiei mentionate la articolul 71. In special, acestea:

(a) iau masuri ulterioare adecvate pentru a remedia deficientele identificate prin

intermediul controalelor respective ale Comisiei,

(b) asigurd asistenta tehnica necesara si I documentatia disponibila, in baza unei cereri
justificate, precum si orice alt sprijin pe care Comisia il solicitd pentru a-i permite sa
efectueze controale in mod eficient si efectiv, inclusiv prin facilitarea accesului la
toate spatiile sau la orice parte a acestora, precum si la documentatia, inclusiv
sistemele informatice, a autoritatii competente pentru SoHO sau a organismului

delegat, care este relevantdi pentru indeplinirea sarcinilor lor.

Articolul 15
Transparenta in ceea ce priveste tarifele pentru serviciile tehnice necesare pentru

punerea la dispozitie a SOHO

Statele membre pot adopta mdsuri corespunzatoare menite sa asigure transparenta tarifelor

pentru serviciile tehnice necesare pentru punerea la dispozitie a SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 114/306 PE748.903v01-00

RO RO



CAPITOLUL III
ACTIVITATILE DE SUPRAVEGHERE A SOHO

Articolul 16
Registrul entitatilor SOHO

(1) Autoritatile nationale responsabile pentru SOHO instituie si mentin un registru al
entitatilor SOHO de pe teritoriul lor. In indeplinirea sarcinii mentionate, autorititile
nationale responsabile pentru SoHO pot utiliza platforma SoHO a UE in
conformitate cu articolul 74 alineatul (1). In acest caz, autoritatea nationala
responsabila pentru SoHO dispune ca autoritdtile competente pentru SoHO, daca

este cazul, si entititile SOHO sa se inregistreze direct pe platforma SoHO a UE.
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2

3)

In cazurile in care autorititile nationale responsabile pentru SoHO instituie registre
ale entitatilor SOHO in afara platformei SoHO a UE, autorititile competente
pentru SoHO transmit platformei SOHO a UE I informatiile incluse in astfel de
registre. Autoritatile competente pentru SoHO au responsabilitatea de a se asigura ca
informatiile referitoare la entitatile SOHO de pe teritoriul acestora, inregistrate in
temeiul articolului 17 I in registrul entitatilor SOHO si pe platforma SoHO a UE,
sunt consecvente si transmit orice modificari platformei SOHO a UE fara intarzieri

nejustificate.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind setul de date care trebuie
publicate in cazul entitatilor SOHO inregistrate, pentru a facilita transferul

informatiilor din registrele nationale pe platforma SoHO a UE.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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)

)

Articolul 17

Inregistrarea entitatilor SOHO

Autoritatile competente pentru SoHO trebuie sd dispund de proceduri pentru

inregistrarea entitatilor SOHO in conformitate cu articolul 35.

Autoritatile competente pentru SoHO verificd dacd fiecare entitate SoHO
inregistrata intr-un registru national sau pe platforma SoHO a UE a comunicat
informatiile in temeiul articolului 35 alineatul (3) inainte de publicarea
inregistrarii pe platforma SoHO a UE. In cazul in care existii registre nationale,
autoritatea competentd pentru SoHO transmite platformei SoHO a UE

informatiile privind inregistrarea, dupd efectuarea verificarii respective.

Autoritdtile competente pentru SoHO verificd dacd este necesard o autorizatie in
temeiul articolelor 19, 25 sau 26 pentru o entitate SoOHO inregistratd, tinand seama

de declaratia mentionatd la articolul 35 alineatul (4).
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4) Autoritdtile competente pentru SoHO determind daca entitatea SoHO este o
entitate SoHO critica, in conformitate cu criteriile convenite de CCS, tinind seama
de autoevaluarea efectuata de entitatea SoHO in cauzd, dupd caz, astfel cum se
mentioneaza la articolul 35 alineatul (4). Autorititile competente pentru SoHO

actualizeazd informatiile de inregistrare in consecintd.

(5) In cazul in care, pe baza informatiilor comunicate, o entitate nu se incadreazd in
definitia unei entititi SOHO, astfel cum este previzuta la articolul 3 punctul 33,
autoritatea competentd pentru SoHO elimina inregistrarea de pe platforma SoHO
a UE si, dupa caz, din registrul national si informeaza entitatea fara intirzieri

nejustificate.
(6) Autoritatile competente pentru SoHO:
(a) confirma fara intdrzieri nejustificate primirea inregistrarii I ;

(b) solicita entitatii SOHO sa comunice detalii suplimentare cu privire la
informatiile comunicate in conformitate cu articolul 35 alineatul (3), daca

este necesar;

(c) transmit instructiuni cu privire la procedurile care trebuie urmate pentru a

solicita o autorizatie, dacd este cazul;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 118/306 PE748.903v01-00

RO RO



RO

(7)

(1

(d) dupa caz, informeaza entitatea SOHO cu privire la statutul sau de entitate
SoHO critica si cu privire la obligatiile aferente in temeiul articolelor 64 si

67,

(e) informeaza entitatea SoHO cd inregistrarea sa a fost verificatd si publicati

pe platforma SoHO a UE I .

In cazul introducerii unor modificari in informatiile inregistrate de entitatea
SoHO in conformitate cu articolul 35 alineatul (6), autoritatile competente pentru
SoHO verifica modificarile respective si publica inregistrarea actualizata pe
platforma SoHO a UE fard intdrzieri nejustificate, inclusiv in cazul incetdrii

activitatilor SoHO ale entititii SoHO in cauzd.

Articolul 18

Sistemul de autorizare a preparatelor SOHO

Autoritatile competente pentru SoHO instituie si mentin un sistem pentru acordarea
de autorizatii pentru preparate SoHO entititilor SoHO de pe teritoriul lor. Un
astfel de sistem include primirea si prelucrarea cererilor si aprobarea planurilor de
monitorizare a rezultatelor clinice, pentru a genera informatiile necesare pentru

autorizare, dacd este necesar, si permite suspendarea sau retragerea autorizatiilor.
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2) Autoritatile competente pentru SoHO autorizeaza preparatele SOHO 1n conformitate

cu articolele 19, 20 si 21 si, dupad caz, cu articolul 22.

3) Se renunta la cerinta de autorizare a preparatelor SoHO pentru SoHO care sunt
destinate distributiei pentru fabricarea de produse reglementate de alte acte

legislative ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6).

4) Autorizatiile pentru preparatele SOHO sunt valabile in intreaga Uniune pe perioada
stabilitd in autorizatia acordatd in conformitate cu articolul 19 alineatul (2) litera
(e) sau pana cand autoritatea competenta pentru SoHO suspenda sau retrage
autorizatia. In cazul in care un stat membru a adoptat, in conformitate cu articolul 4,
0 masurd mai stricta referitoare la un anumit preparat SOHO, statul membru respectiv
poate refuza sa recunoasca valabilitatea autorizatiei pentru preparatul SOHO eliberata
de un alt stat membru pdna cdnd entitatea SoHO autorizatd in legaturd cu
preparatul SoHO respectiv demonstreazd statului membru in cauzd cd respecta

respectiva masurd mai strictd.
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Articolul 19

Autorizarea preparatelor SOHO

Autoritatile competente pentru SoHO furnizeazd orientdri si modele pentru
depunerea cererilor de autorizare a preparatelor SoHO in conformitate cu articolul
39 si pentru elaborarea planurilor de monitorizare a rezultatelor clinice
mentionate la articolul 21. Atunci cand elaboreaza respectivele orientdri si modele,
autoritatile competente pentru SoHO utilizeazd modelele si tin seama de cele mai
bune practici relevante, documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza
la articolul 69 alineatul (1) litera (d). Autoritatile competente pentru SoHO pot stabili
proceduri simplificate pentru cererile referitoare la modificari ale preparatelor SOHO
autorizate anterior. Autoritdtile competente pentru SoHO pot utiliza canalul de
comunicare securizat de pe platforma SoHO a UE pentru a face schimb de
documente referitoare la cererea de autorizare a preparatelor SoHO cu entitatea

SoHO.
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(2) La primirea unei cereri de autorizare a unui preparat SOHO, autoritatile competente

pentru SoHO:

(2)
(b)

(©

(d)

(e)

confirma farda intdrzieri nejustificate primirea cererii I ;

evalueaza preparatul SOHO in temeiul articolului 20 si examineaza acordurile
dintre entitatea SOHO solicitanta si orice entitate SOHO sau tert contractat de
respectiva entitate SOHO solicitanta pentru a efectua activititi sau etape

relevante ale procesarii in legdtura cu preparatele SoHO, dupa caz;

solicita entitatii SoHO solicitante sa comunice informatii suplimentare, dacd

este necesar;

acorda sau refuza aprobarea planurilor de monitorizare a rezultatelor clinice,
dupd caz, in conformitate cu articolul 20 alineatul (4) literele (c) si (d), si
indicd un termen in care entitatea SoHO solicitanta trebuie sd prezinte

rezultatele monitorizarii aprobate a rezultatelor clinice;

pe baza evaluarii prevazute la litera (b) de la prezentul alineat si a
rezultatelor monitorizarii rezultatelor clinice mentionate la litera (d) de la
prezentul alineat, dupd caz, acorda sau refuza autorizarea preparatului SOHO

si indica conditiile care se aplica, daca este cazul.
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A3)

“4)

Autoritatile competente pentru SoHO transmit platformei SOHO a UE I informatii
privind autorizatia acordata pentru preparatul SOHO, inclusiv un rezumat al
dovezilor utilizate pentru autorizarea preparatului SOHO respectiv, iar pentru
preparatul SoHO respectiv modifica In consecintd informatiile privind autorizarea

| entitatii SOHO in cauza.

Autoritatile competente pentru SoHO incheie etapele de autorizare a unui preparat
SoHO, mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol, in termenul stabilit pentru
autorizare, tindnd seama de cele mai bune practici documentate si publicate de
CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69 alineatul (1) litera (d). Un astfel de

termen poate fi prelungit:
(a) cu durata consultirilor mentionate la articolul 13 alineatele (2) si (3);

(b) cu timpul necesar pentru pregatirea $i transmiterea cdtre entitatea SOHO a

raspunsului la o cerere de informatii suplimentare;
(c) cu timpul necesar pentru efectuarea monitorizarii rezultatelor clinice; sau

(d) cu timpul necesar pentru efectuarea unei validari suplimentare sau pentru
generarea unor date suplimentare privind calitatea si siguranta, conform

solicitarii autoritatii competente pentru SoHO.
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5

(6)

Pentru preparatele SoOHO care incorporeaza un dispozitiv medical ca parte
integrantd, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE)
2017/745, si in cazul in care dispozitivul medical respectiv are o actiune auxiliard
fata de cea a preparatului SoHO, autoritatile competente pentru SoHO verifica
daca dispozitivul medical a fost certificat de organismul notificat in temeiul

regulamentului mentionat.

In cazul in care, in cursul procedurii de evaluare a conformititii in temeiul articolului
52 din Regulamentul (UE) 2017/745, o autoritate competentd pentru SOHO primeste
o cerere de aviz 1n legatura cu un dispozitiv medical care incorporeazdi un preparat
SoHO ca parte integrantd si in cazul in care dispozitivul medical respectiv are o
actiune principald in raport cu cea a preparatului SoHO, aceasta emite un aviz cu
privire la respectarea prezentului regulament de cdatre elementul care contine
preparatul SoHO, in conformitate cu sectiunea 5.3.1 din anexa IX la regulamentul

respectiv, si informeaza CCS cu privire la avizul emis.
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(7) In conformitate cu legislatia nationala, autoritatile competente pentru SoHO pot
suspenda autorizatia unui preparat SOHO daca activitatile de supraveghere a SOHO
demonstreaza, sau ofera motive intemeiate pentru a suspecta, ca preparatul SoHO in
cauzd sau orice activitati desfasurate in legdatura cu preparatul respectiv nu
respecta conditiile autorizatiei sale sau prezentul regulament. In conformitate cu
legislatia nationald, autoritatile competente pentru SoHO suspenda autorizatia unui
preparat SOHO atunci cdnd se identifica un risc iminent pentru siguranta
donatorilor de SoHO, a primitorilor de SoHO sau a descendentilor care provin din
reproducerea asistatid medical cu utilizarea SoHO ori se identificd un risc iminent

de irosire inutila a SoHO critice.

Autoritatile competente pentru SoHO indica o anumitd perioadd pentru investigarea
neconformitdtii suspectate si pentru remedierea de catre entitatile SOHO a unei
neconformitdti confirmate, iar in cursul acestei perioade suspendarea va ramane in

vigoare.

(8) In cazurile in care autorititile competente pentru SoHO confirma existenta unor
cazuri de neconformitate astfel cum se mentioneaza la alineatul (7), iar entitdtile
SoHO nu sunt in mdsurd sd le remedieze in perioada indicata, autoritatile
competente pentru SoHO retrag, in conformitate cu legislatia nationala, autorizatia

preparatelor SOHO acordata entitatilor SoHO in cauza.
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(10)

(11)

Autoritatile competente pentru SoHO pot, in conformitate cu legislatia nationald, sa
retragd autorizatia unui preparat SOHO in cazul in care o suspendare, astfel cum se
mentioneazd la alineatul (7), nu este suficientd pentru a remedia deficientele

identificate.

In cazul suspendarii sau al retragerii autorizatiei pentru un preparat SoHO, astfel cum
se mentioneaza la alineatele (7), (8) si (9), autoritatile competente pentru SoHO
modifica in consecinta, fard intarzieri nejustificate, informatiile privind autorizarea

aferente entitdtii SOHO 1n cauza de pe platforma SoHO a UE I .

In cazul in care nu au fost efectuate procedurile mentionate la prezentul articol,
autoritdtile competente pentru SoHO pot autoriza, in mod exceptional, o utilizare
la om la cererea entititii SoHO responsabile de utilizarea la om planificatd a unui

preparat SOHO la un anumit primitor de SoHO de pe teritoriul lor, cu conditia ca:

(a) primitorul de SoHO respectiv sd nu aibd nicio alternativa terapeutica,
tratamentul sa nu poatd fi amdnat sau prognoza primitorului de SoHO

respectiv sa-i pund viata in pericol;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 126/306 PE748.903v01-00

RO



(b) sa se poata presupune in mod rezonabil, pe baza datelor clinice disponibile,

cd preparatul SoHO in cauzd este sigur $i eficace; si

(c) primitorul de SoHO in cauza este informat ci preparatul SoHO in cauzd nu

a fost autorizat in temeiul prezentului regulament.

Autoritatile competente pentru SoHO pot solicita entitatii SoHO in cauza sa
prezinte un rezumat al rezultatului clinic pentru cazul respectiv si informeaza fara
intdrzieri nejustificate autoritatea nationald pentru SoHO cu privire la respectiva

autorizatie exceptionald.

(12) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procedurile de autorizare a

preparatelor SOHO in temeiul prezentului articol.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 20

Evaluarea preparatelor SOHO

Evaluarea unui preparat SOHO trebuie s includa o analiza a tuturor activitatilor
SoHO care sunt efectuate pentru preparatul SOHO respectiv si care ar putea influenta

calitatea, siguranta si eficacitatea acestuia.

Evaluarea preparatelor SOHO se efectueaza de catre evaluatori ai preparatelor SoHO

care indeplinesc cerintele prevazute la articolul 23.

In cazurile in care un preparat SoHO care face obiectul unei cereri de autorizare a
unui preparat SOHO 1n temeiul articolului 19 a fost autorizat in mod corespunzator
pentru o alta entitate SOHO din acelasi sau dintr-un alt stat membru, autoritatile
competente pentru SoHO pot autoriza preparatul SOHO respectiv I , cu conditia sa fi
verificat, cu permisiunea entitdtilor SOHO in cauzd, daca activitatile SOHO
desfasurate i etapele de procesare utilizate pentru preparatul SOHO in cauza sunt
efectuate de entitatea SOHO solicitanta astfel incat rezultatele privind calitatea,
siguranta $i eficacitatea preparatului SoHO in cauzd sa fie echivalente cu cele
demonstrate pentru entitatea SOHO pentru care preparatul SOHO a fost autorizat

prima data.
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4) In cazurile in care un preparat SoHO care face obiectul unei cereri de autorizare a
unui preparat SOHO 1n temeiul articolului 19 nu a fost autorizat I pentru o alta
entitate SOHO sau in cazul in care autoritatea competenti pentru SoHO alege sa
nu ia in considerare o autorizatie pentru un preparat SoHO dintr-un alt stat
membru, autoritatea competenta pentru SoHO:

(a) evalueaza daca informatiile furnizate de entitatea SOHO solicitanta n temeiul
articolului 39 alineatul (2) litera (b) sunt adecvate;

(b) initiaza consultarea prevazuta la articolul 73 daca, in cursul examinarii
informatiilor mentionate la litera (a) de la prezentul alineat, apar intrebari cu
privire la posibilitatea ca preparatul SOHO respectiv sa intre, partial sau
integral, in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau al altor acte
legislative ale Uniunii, tindnd seama de activitatile desfasurate pentru
preparatul SOHO in cauza si de utilizarea la om avuta in vedere;

(©) I analizeaza evaluarea beneficiu-risc efectuata de entitatea SOHO solicitanta in
temeiul articolului 39 alineatul (2) litera (c), inclusiv dovezile stiintifice si
datele clinice prezentate cu privire la beneficiile si riscurile preconizate;
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)

(d)

(e)

(®

in cazurile in care dovezile prezentate in conformitate cu litera (c) de la
prezentul alineat nu sunt suficiente pentru a oferi certitudinea ca beneficiile
sunt mai mari decdt riscurile sau in cazul in care riscul nu este neglijabil,
evalueaza planul de colectare a unor dovezi suplimentare privind siguranta si
eficacitatea prin monitorizarea rezultatelor clinice, precum si
proportionalitatea planului cu nivelul de risc §i beneficiul preconizat al

preparatului SOHO in conformitate cu articolul 217;

se consulta cu CCS, in temeiul articolului 69 alineatul (1), cu privire la
dovezile necesare si suficiente pentru autorizarea unui anumit preparat SoOHO,
in cazul in care cele mai bune practici mentionate la alineatul (7) de la

prezentul articol nu sunt suficiente;

evalueaza, in cazul unui plan de monitorizare a rezultatelor clinice aprobat
anterior in temeiul articolului 19 alineatul (2) litera (d), rezultatele
monitorizarii rezultatelor clinice la finalizarea acesteia si prezentarea

rezultatelor de catre solicitant.

Atunci cand evalueaza preparatul SOHO in conformitate cu alineatul (4) literele (d) si

(f), autoritdtile competente pentru SoHO verificd, in cazurile in care entitatea SOHO

solicitantd a propus inregistrarea, si a inregistrat, rezultatele monitorizarii rezultatelor

clinice intr-un registru clinic existent, I daca registrul clinic respectiv dispune de

proceduri de gestionare a calitatii datelor care sd asigure acuratetea si exhaustivitatea

corespunzdtoare ale datelor.
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(6)

(7

(D)

Autoritatile competente pentru SoHO efectueaza evaluarea mentionatd la alineatele
(3) si (4) de la prezentul articol prin intermediul unei examindri de la distanta a
documentelor. De asemenea, autoritatile competente pentru SoHO pot, in cadrul
evaluarii preparatelor SOHO, sa efectueze inspectii in temeiul articolelor 27, 28 si 29.
In temeiul articolului 12, statele membre asiguri comunicarea si cooperarea

dintre evaluatorii preparatelor SoHO si inspectori.

Atunci cand efectueaza etapele de evaluare mentionate la alineatul (4) de la prezentul
articol, autoritatile competente pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici
documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69

alineatul (1) litera (d).

Articolul 21

Planuri de monitorizare a rezultatelor clinice

In cazurile in care dovezile stiintifice si datele clinice prezentate in cadrul evaludrii
beneficiu-risc efectuate de entitatea SoHO solicitantd, astfel cum se mentioneaza
la articolul 20 alineatul (4) litera (c¢) nu sunt suficiente sau in cazul in care riscul
nu este neglijabil, autoritatea competentd pentru SoHO aprobd un plan de
monitorizare a rezultatelor clinice prezentat de entitatea SoHO solicitantd. Planul
de monitorizare a rezultatelor clinice aprobat constituie baza pentru colectarea
dovezilor suplimentare care sa permita evaluarea si autorizarea noului preparat

SoHO sau a unei noi indicatii pentru preparatul SoHO.
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2) Planurile de monitorizare a rezultatelor clinice nu se aproba in cazurile in care
dovezile stiintifice si datele clinice prezentate in cadrul evaludrii beneficiu-risc

indica un nivel semnificativ de risc farda un beneficiu preconizat semnificativ.
3) Planul de monitorizare a rezultatelor clinice contine urmatoarele:

(a) in cazul unui risc scazut $i in cazul in care se preconizeazd ca rezultatul
evaluarii beneficiu-risc va fi pozitiv, monitorizarea clinica proactivi a unui

numdr prestabilit de primitori ai SoHO;

(b) in cazul unui risc moderat si in cazul in care se preconizeazd ca rezultatul
evaluarii beneficiu-risc va fi pozitiv, in plus fata de litera (a), un studiu clinic
efectuat cu SoHO pe un numar prestabilit de primitori ai SoHO, necesar

pentru a se putea evalua parametrii clinici prestabiliti;

(¢) in cazul unui risc ridicat §i in cazul in care se preconizeazd ca rezultatul
evaluarii beneficiu-risc va fi pozitiv, precum si in cazurile in care riscul sau
beneficiul nu pot fi evaluate din cauza lipsei de date sau cunostinte stiintifice
si clinice, in plus fatd de litera (a), un studiu clinic efectuat cu SoOHO pe un
numar prestabilit de primitori ai SoHO, necesar pentru a se putea evalua

parametrii clinici prestabiliti in comparatie cu terapia obisnuitd.
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) In cazurile mentionate la alineatul (3) literele (b) si (c), autoritatile competente
pentru SoHO inregistreazdi pe platforma SoHO a UE fiecare studiu clinic efectuat

cu SoHO autorizat, incluzdnd urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa entitatii SOHO care efectueaza studiul clinic cu SoHO;
(b) o descriere a tipului de SoHO si a indicatiei clinice preconizate;

(c) o sintezd a metodologiei de procesare;

(d) o sinteza a planului de studiu;

(e) data planificata pentru inceperea $i finalizarea studiului clinic efectuat cu

SoHO.

(5) In cazurile in care activitatile de supraveghere a SoHO indicd un risc pentru
donatorii de SoHO, primitorii de SoHO sau pentru descendentii din reproducerea
asistata medical, autorititile competente pentru SoHO pot retrage aprobarea
acordati anterior planului de monitorizare a rezultatelor clinice. In astfel de
cazuri, inregistrarea de pe platforma SoHO a UE se modifica fara intarzieri

nejustificate.
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Articolul 22

Evaluari comune ale preparatelor SOHO

La cererea uneia sau a mai multor autoritati competente pentru SoHO, transmisd
unei alte autoritati nationale pentru SoHO prin intermediul autoritdtilor lor
nationale pentru SoHO, evaluarile preparatelor SOHO mentionate la articolul 20 pot
fi efectuate de catre evaluatori ai preparatelor SOHO numiti de mai multe state

membre, sub forma unei evaludri comune a preparatului SoOHO.

Cu acordul prealabil al autoritatii nationale pentru SoHO, autoritatea competenta
pentru SoHO care primeste o cerere de evaluare comund a preparatului SoHO
depune toate eforturile rezonabile pentru a accepta cererea respectivd, tindnd

seama de resursele de care dispune.

Autoritatile competente pentru SoHO care participd la o evaluare comuna a unui
preparat SoHO incheie un acord scris inainte de efectuarea evaludrii comune a

preparatului SoHO. Un astfel de acord scris prevede cel putin urmatoarele:
(a) domeniul de aplicare al evaluarii comune a preparatului SoHO;

(b) rolurile evaluatorilor preparatelor SoHO participanti in timpul evaludrii

comune a preparatului SoHO si in urma acesteia I ;

(c) competentele si responsabilitatile fiecarei autoritati pentru SoHO participante.
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“4)

(&)

Autoritatile competente pentru SoHO care participd la evaluarea comund a
preparatului SoHO se angajeazd, in acordul mentionat la primul paragraf, sa
accepte impreund rezultatele evaludrii respective. Acordul este semnat de toate
autoritdtile competente pentru SoHO participante, inclusiv de autoritatile

nationale pentru SoHO corespunzatoare.

Statele membre pot institui programe de evaluare comuna a preparatelor SoHO
pentru a facilita evaluari comune a preparatului SOHO frecvente sau de rutina.
Statele membre pot derula astfel de programe in temeiul unui acord scris unic,

astfel cum se mentioneazd la alineatul (3).

In scopul coordonarii si desfasurarii evaludrilor comune ale preparatelor SoHO,
autoritatile competente pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici
relevante, care au fost documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza

la articolul 69 alineatul (1) litera (d).
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Articolul 23

Cerinte specifice privind evaluatorii preparatelor SOHO
(1) Evaluatorii preparatelor SoHO trebuie:

(a) sadetind o diploma, un certificat sau un alt titlu oficial de calificare in
domeniul stiintelor medicale, farmaceutice sau ale vietii, acordat la incheierea
unui ciclu de studii universitare sau a unui curs recunoscut de statul membru in

cauza ca fiind echivalent;

(b) sa aiba cunostinte de specialitate In ceea ce priveste procesele evaluate sau n

ceea ce priveste utilizarile la om pentru care vor fi folosite preparatele SOHO.

(2) Evaluarea preparatelor SOHO mentionate la articolul 20, poate fi efectuata in comun
de o echipa de persoane care detin in mod colectiv calificarile si experienta prevazute

la alineatul (1) de la prezentul articol.

3) In cazuri exceptionale, autoritatile competente pentru SoHO pot considera ca
experienta considerabild si relevanta a unei persoane poate scuti persoana respectiva

de cerintele prevazute la alineatul (1).
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(6)

Inainte ca evaluatorii preparatelor SoHO si isi preia atributiile, autoritatile
competente pentru SoHO le ofera acestora o formare introductiva specifica privind
procedurile care trebuie urmate pentru evaluarea preparatelor SOHO 1n conformitate

cu articolele 20 si 21.

Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca formarea introductiva specifica
este completata de o formare specializatd pentru evaluarea metodelor si a
tehnologiilor de procesare utilizate pentru anumite tipuri de preparate SoOHO si de o
formare continud, dupa caz, pe tot parcursul carierei evaluatorilor preparatelor
SoHOQ. Autoritétile competente pentru SoHO depun toate eforturile rezonabile
pentru a se asigura ca evaluatorii preparatelor SoHO care participa la evaluarile
comune ale preparatelor SoHO au finalizat formarea relevanta la nivelul Uniunii
mentionata la articolul 70 alineatul (1) si sunt inclusi in lista mentionata la

articolul 70 alineatul (5).

Evaluatorii preparatelor SoHO pot fi asistati de experti tehnici, cu conditia ca
autoritatile competente pentru SoHO sa se asigure ca expertii respectivi respecta
cerintele prezentului regulament, in special obligatiile prevazute la articolele 6, 75 si

76.
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Articolul 24

Sistemul de autorizare a centrelor SOHO

(1) Autoritatile competente pentru SoHO instituie si mentin un sistem de primire si de
prelucrare a cererilor de autorizare a centrelor SOHO pe teritoriul lor. Sistemul

trebuie sa permitd suspendarea sau retragerea autorizatiilor.

(2) In conformitate cu articolul 25, autorititile competente pentru SoHO autorizeazi ca
centre SOHO entitatile SOHO care se incadreaza in definitia unui centru SoHO,

astfel cum se prevede la articolul 3 punctul 35.

3) Autoritdtile competente pentru SoHO includ in autorizatia acordatdi toate
activititile SOHO care urmeaza sd fie desfisurate de un centru SoHO, inclusiv
activitatile SOHO care urmeaza sa fie desfasurate in afara spatiilor centrului

SoHO.
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Autoritatile competente pentru SoHO pot decide ca anumite entitati SOHO care nu
se incadreaza in definitia de centru SoHO astfel cum se prevede la articolul 3
punctul 35 trebuie, de asemenea, sa fie autorizate ca centre SOHO, in special

entitatile SOHO care:

(a) au o influentd semnificativa asupra calitatii si sigurantei SOHO prin amploarea,

caracterul critic sau complexitatea activitatilor SOHO pe care le desfasoara sau
(b) desfasoara activitati SOHO 1n legatura cu mai multe centre SoHO.

Autoritatile competente pentru SoHO informeaza entitatea SoHO cu privire la o
astfel de decizie si cu privire la obligatia care rezulta din aceasta de a respecta
toate dispozitiile prezentului regulament referitoare la centrele SoHO, inclusiv

depunerea unei cereri de autorizare a centrelor SoHO.
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(5) Autorizatiile pentru centrele SOHO sunt valabile in intreaga Uniune pe perioada
prevazuta in conditiile autorizarii, daca a fost prevazuta o astfel de perioada, sau pana
cand o autoritate competenta pentru SoHO suspenda sau retrage autorizatia sau pana
cand centrul SOHO inceteaza sa desfisoare activitati SOHO. In cazul in care un stat
membru adoptd, in conformitate cu articolul 4, 0 masura mai stricta referitoare la o
anumita autorizatie pentru un centru SoHO, statul membru respectiv poate refuza sa
recunoasca valabilitatea autorizatiei pentru centrul SOHO eliberata de un alt stat

membru pdnd cdand nu verifica dacd este respectatd mdasura mai strictd in cauzd.
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Articolul 25

Autorizarea centrelor SOHO

Autoritatile competente pentru SoHO furnizeaza orientdri si modele pentru a permite
depunerea cererilor de autorizare a centrelor SoHO in conformitate cu articolul 46.
Atunci cand elaboreaza respectivele orientdri si modele, autoritatile competente
pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici relevante, documentate si publicate
de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69 alineatul (1) litera (d). Autoritditile
competente pentru SoHO pot utiliza canalul de comunicare securizat de pe
platforma SoHO a UE pentru a face schimb de documente cu centrul SoHO

referitoare la o cerere de autorizare a centrului SoHO.

La primirea unei cereri de autorizare a unui centru SOHO, autoritédtile competente

pentru SoHO:
(a) confirma farda intdrzieri nejustificate primirea cererii I ;

(b) evalueaza cererea;
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(c)

(d)

(e)

(®

(2

examineaza acordurile dintre centrul SOHO solicitant si orice entitate SoHO

contractata de centrul SOHO respectiv pentru desfasurarea de activitati SOHO;

solicita centrului SOHO solicitant sd comunice informatii suplimentare, daca

este necesar;

efectueaza o inspectie la fata locului a centrului SOHO solicitant in
conformitate cu articolul 27 si, dupa caz, a entitatilor SoHO sau a tertilor

contractati de centrul SOHO I in conformitate cu articolul 28;

informeaza centrul SOHO solicitant, fara ntarzieri nejustificate, cu privire la
rezultatul evaluarii si al inspectiilor mentionate la literele (b), (c) si (e) si, dupa

caz, la litera (d) | ;

acorda sau refuza autorizarea centrului SOHO solicitant ca centru SOHO, dupa
caz, si indica SoHO si activititile SOHO pentru fiecare SoHO care fac obiectul

autorizatiei si conditiile care se aplicd, daca exista astfel de conditii;

(h) transmit, fara intarzieri nejustificate, informatii cu privire la autorizatia
acordata centrului SoHO, prin modificarea statutului entitatii SoHO in
centru SoHO pe platforma SoHO a UE;
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(i) examineazad si, dupd caz, aproba eventualele modificari semnificative aduse
ulterior de centrul SoHO informatiilor prezentate in cerere si comunicate
acestora in conformitate cu articolul 46 alineatul (2) si actualizeazdi

informatiile respective pe platforma SoHO a UE.

3) Autoritatile competente pentru SoHO pot suspenda, in conformitate cu legislatia
nationald, autorizatia unui centru SOHO sau autorizatia pentru anumite activitati
SoHO pe care centrul este autorizat sa le desfasoare, in cazul in care activitdtile de
supraveghere a SOHO demonstreaza sau ofera motive intemeiate de a suspecta ca
centrul SOHO 1n cauza nu respecta conditiile autorizatiei sau prezentul regulament.
In conformitate cu legislatia nationala, autoritatile competente pentru SoHO
suspenda autorizarea unui centru SOHO atunci cdnd se identifica un risc iminent
pentru siguranta donatorilor de SoHO, primitorilor de SoHO sau descendentilor
care provin din reproducerea asistatia medical cu utilizarea SoHO ori un risc

iminent de irosire inutild a SoHO critice.

Autoritatile competente pentru SoHO indica o anumitd perioadd pentru investigarea
unei suspiciuni de neconformitate si pentru remedierea de catre centrul SOHO a unei
neconformitdti confirmate, iar in cursul acestei perioade suspendarea va ramane in

vigoare.
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(1

In cazurile in care autoritdtile competente pentru SoHO au confirmat cazuri de
neconformitate astfel cum se mentioneaza la alineatul (3), iar centrele SOHO nu sunt
in masura sa le remedieze 1n perioada indicatd, autoritatile competente pentru SoHO

retrag, in conformitate cu legislatia nationald, autorizatia centrelor SOHO in cauza.

Autoritatile competente pentru SoHO pot, in conformitate cu legislatia nationald, sa
retragd autorizatia unui centru SOHO 1n cazul in care o suspendare, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (3) nu este suficienta pentru a remedia deficientele

identificate.

In cazul suspendarii sau al retragerii autorizatiei pentru un centru SOHO, astfel cum
se mentioneaza la alineatele (3), (4) si (5), autoritatile competente pentru SoHO
modifica in consecinta, fard intarzieri nejustificate, situatia autorizarii centrului

SoHO 1n cauza de pe platforma SoHO a UE I .

Articolul 26

Autorizarea centrelor SOHO importatoare

Autoritatile competente pentru SoHO autorizeazda ca centre SoHO importatoare
entitatile SOHO care importd SoHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 24

alineatul (2).
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) Articolul 24 alineatele (1), (3) si (5) si articolul 25 se aplicd, mutatis mutandis,

autorizarii centrelor SOHO importatoare.

3) La primirea unei cereri de autorizare a unui centru SoHO importator, autoritatile
competente pentru SoHO actioneazd in conformitate cu articolul 25 alineatul (2).
Autoritdtile competente pentru SoHO evalueaza, de asemenea, procedurile in
vigoare la centrul SoHO importator solicitant, pentru a se asigura ca SoHO
importate sunt echivalente, in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea,

cu preparatele SoHO autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

4) In ceea ce priveste articolul 25 alineatul (2) litera (e) si in cazurile in care SoOHO
importate nu sunt primite fizic de centrul SoHO importator, ci sunt trimise direct
entitatii SOHO in vederea utilizarii la om la un anumit primitor de SoHO sau unui
operator pentru fabricarea unui produs reglementat de alte acte legislative ale
Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6), autorititile
competente pentru SoHO pot sa efectueze o inspectie sub forma unei examindri de

la distanta a documentelor.
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®)) Inainte de a acorda sau de a refuza autorizarea centrului SOHO importator,
autoritatile competente pentru SoHO pot solicita inspectarea oricdrui furnizor dintr-
o tara tertd al centrului SOHO importator solicitant, in special in cazurile in care
cererea se referd la importul regulat si repetat de SOHO de la acelasi furnizor dintr-o

tard tertd.

(6) Prin derogare de la alineatul (1), I autoritatile competente pentru SoHO pot autoriza
importurile de SOHO pentru utilizare la om imediatd la un anumit primitor de
SoHO, la cererea entititii SOHO responsabile de respectiva utilizare la om si atunci
cand circumstantele clinice justificd acest lucru in mod corespunzator, de la caz la
caz. Autoritdtile competente pentru SoHO pot autoriza, de asemenea, importurile
de SoHO in situatii de urgenta pentru utilizare la om imediata la primitorii de
SoHQO a caror sdandtate ar fi supusa unui pericol gray farda un astfel de import de

SoHO.

(7 Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77 in
ceea ce priveste completarea prezentului regulament prin stabilirea unor criterii
specifice pentru evaluarea cererilor efectuatd in cursul autorizarii centrelor SoHO

importatoare.
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(8) In cazul unui risc pentru calitatea si siguranta SOHO importate, atunci cand motive
de maxima urgenta o impun, actelor delegate adoptate in conformitate cu prezentul

articol li se aplica procedura prevazuta la articolul 78.

Articolul 27

Inspectii ale centrelor SOHO

(1) Autoritatile competente pentru SoHO din statele membre in care sunt situate
centrele SOHO efectueazél inspectii ale centrelor SOHO respective si, dupd caz, ale

entitatilor SoHO sau ale tertilor contractati de centrele SoHO.

2) Autoritatile competente pentru SoHO efectueaza urmatoarele inspectii ale

centrelor SoHO, dupa caz:
(a) inspectii de rutind anuntate ale sistemului;

(b) inspectii anuntate sau neanuntate, in special pentru investigarea activititilor

R

indica o posibild neconformitate cu I prezentul regulament;

(c) inspectil anuntate sau neanuntate care vizeazd o anumitd activitate sau un
anumit subiect, astfel cum se prevede la articolul 20 alineatul (6), la articolul

26 alineatul (5), la articolul 29 si la articolul 33 alineatul (6).
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3) Autoritatile competente pentru SoHO care, in cursul inspectiilor, identificd cazuri de
neconformitate cu prezentul regulament pot adauga inspectii de monitorizare
ulterioara, daca este necesar si proportional, pentru a verifica daca centrele SOHO au

intreprins actiuni corective si preventive corespunzdtoare.

4) Autoritdtile competente efectueazd inspectii la fata locului. Totusi, in mod
exceptional, autoritatile competente pentru SoHO pot efectua inspectii, integral sau
partial, prin intermediul unor mijloace virtuale sau al unei examinari de la distantd a

documentelor, cu conditia ca:

(a) un astfel de mod de inspectare sa nu prezinte riscuri pentru siguranta si

calitatea SoHO,;
(b) un astfel de mod de inspectare sa nu aduca atingere eficacitatii inspectiilor; I

(c) sa fie respectati protectia donatorilor de SoHO, a primitorilor de SoHO si a

descendentilor rezultati din reproducerea asistatd medical; si

(d) sdnu se depaseasca intervalul maxim dintre doud inspectii la fata locului in

temeiul alineatului (9).
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(5) Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca inspectiile sunt efectuate de

inspectori care indeplinesc cerintele prevazute la articolul 30.

(6) Inspectiile includ verificarea respectarii de catre centrele SoHO a standardelor sau

a elementelor acestora previzute in capitolele VI si VII.
In cazurile in care centrele SOHO urmeazi:

(a) orientarile tehnice publicate de ECDC si de EDQM mentionate la articolul 56
alineatul (4) litera (a) si la articolul 59 alineatul (4) litera (a), dupa caz,
inspectorii considera ca standardele prevazute in prezentul regulament sunt

indeplinite, in masura in care acestea sunt abordate de orientari;

(b) alte orientari, astfel cum se mentioneaza la articolul 56 alineatul (4) litera (b) si
la articolul 59 alineatul (4) litera (b), adoptate de statul membru in
conformitate cu alineatul (7) de la prezentul articol, inspectorii considerd ca
standardele prevazute in prezentul regulament sunt indeplinite, in mdsura in

care acestea sunt abordate de orientdrile respective;
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(c) alte orientairi decdt cele mentionate la litera (a) sau (b) de la prezentul alineat
sau alte metode tehnice care nu sunt abordate in orientdri, aplicate in
circumstante specifice, astfel cum se mentioneaza la articolul 56 alineatul (4)
litera (c) si la articolul 59 alineatul (4) litera (c), inspectorii evalueazd mdsurile
luate de centrele SoHO pentru a asigura caracterul adecvat al unor astfel de
orientari sau metode tehnice si conformitatea lor cu standardele prevazute in
prezentul regulament; pentru evaluarea respectiva, centrele SoHO prezintdi
inspectorilor toate informatiile necesare, in temeiul articolului 56 alineatul

(7) si al articolului 59 alineatul (7).

7 Atunci cand adopta orientirile mentionate la alineatul (6) litera (b) de la prezentul
articol, statul membru verificd si documenteazd, inainte de inspectie, daca
orientarile respective sunt adecvate pentru a asigura conformitatea cu standardele
prevazute in capitolele VI si VII si pune la dispozitie orientarile respective pe
platforma SoHO a UE. Orientdrile respective sunt considerate a fi adecvate pentru
a asigura conformitatea cu standardele din prezentul regulament in cazul in care
s-a stabilit ca sunt echivalente cu orientarile tehnice publicate de ECDC si de

EDQM, mentionate la alineatul (6) litera (a) de la prezentul articol.
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(8) Inspectorii desfiasoard una sau mai multe dintre urmatoarele activitati:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e

(®

(g

(h)
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inspectarea spatiilor;

evaluarea si verificarea respectarii de catre procedurile si activitatile SOHO

desfasurate a cerintelor stabilite de prezentul regulament;

examinarea oricaror documente sau alte evidente I cu privire la cerintele

prezentului regulament | ;

daca este cazul, evaluarea modului de concepere si a punerii in aplicare a

sistemului de management al calitatii instituit Tn temeiul articolului 37;

evaluarea modului in care se respecta sistemele de vigilenta si de

trasabilitate;

prelevarea de esantioane pentru analiza, copierea documentelor si

documentarea prin fotografiere si inregistrare video, daca este necesar;

evaluarea planului de urgenta instituit de entitatea SOHO in conformitate cu

articolul 67, dupa caz;

dispunerea suspendarii sau a incetarii oricarei proceduri sau activitati ori
aplicarea altor masuri, daca acest lucru este necesar si proportional cu riscul
identificat, sau transmiterea autoritdtii competente pentru SoHO a unei
propuneri in acest sens; in acest caz, inspectorul ia toate masurile necesare

fard intdrzieri nejustificate.
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9 In urma inspectiei mentionate la articolul 25 alineatul (2) litera (e), autoritatile
competente pentru SoHO efectueaza inspectii periodice in conformitate cu alineatul
(2) litera (a) de la prezentul articol, astfel incdt intervalul dintre doud inspectii la
fata locului sa nu depaseasca, in niciun caz, 4 ani. Frecventa inspectiilor tine

seama de:

(a) riscurile identificate asociate cu tipul de SoHO care fac obiectul autorizarii

centrului SoHO si cu activitatile SoHO desfisurate;

(b) istoricul centrelor SoHO in ceea ce priveste rezultatul inspectiilor anterioare

I si conformitatea acestora cu prezentul regulament;
(c) certificarea sau acreditarea de catre organismele internationale, dupd caz; I

(d) fiabilitatea si eficacitatea sistemului de management al calitatii mentionat la

articolul 37.
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(10) In urma fiecarei inspectii, autorititile competente pentru SoHO intocmesc un raport
privind constatdrile inspectiei I si 1l transmit centrului SOHO 1n cauza. Atunci cind
rezultatul inspectiei impune acest lucru, autoritatile competente pentru SoHO
stabilesc, dupd caz, orice actiune corectiva sau preventiva necesara sau solicitd
centrului SOHO sa raspunda cu o propunere de astfel de actiuni, impreuna cu datele

de finalizare aferente.

(11) In scopul inspec;iilorl mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, autoritatile
competente pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici privind inspectiile
documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69

alineatul (1) litera (d).

(12) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind elementele tehnice ale

procedurilor care trebuie urmate pentru inspectiile centrelor SOHO.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 153/306 PE748.903v01-00

RO RO



Articolul 28

Inspectii ale entitatilor SOHO, altele decit centrele SoHO, si ale tertilor

(D) Autoritatile competente pentru SoHO pot efectua inspectii, in temeiul articolului 27
alineatul (1), cu privire la alte entitati SOHO decét centrele SOHO si la tertii
contractati, dupa cum este necesar si proportional cu riscurile asociate SOHO si
activitatilor SOHO inregistrate pentru entitatea SoHO respectiva si istoricul entitatii

SoHO I in ceea ce priveste I conformitatea.

2) In cazurile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, articolul 27 se aplica,
mutatis mutandis, inspectiei altor entitati SOHO decét centrele SOHO si ale tertilor

contractati.
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Articolul 29

Inspectii comune

(1) La cererea uneia sau a mai multor autoritati competente pentru SoHO, transmisd
unei alte autoritati nationale pentru SoHO prin intermediul autoritdtilor lor
nationale pentru SoHO, inspectiile in temeiul articolului 27 alineatul (1) si al
articolului 28 alineatul (1) pot fi efectuate cu participarea inspectorilor SoHO

trimisi in acest scop de alt stat membru, sub forma unei inspectii comune.

2) Cu acordul prealabil al autoritdtii nationale pentru SoHQO, autoritatea competentd
pentru SoHO care primeste o cerere de inspectie comuna depune toate eforturile
rezonabile pentru a accepta solicitarea respectiva, tindnd seama de resursele de care

dispune, in cazurile in care:

(a) entitatea SOHO care urmeazd sa fie inspectati desfasoard activitati SoHO in

mai multe state membre, care au impact in statul membru solicitant;

(b) autoritatile competente pentru SoHO ale statului membru solicitant cer
cunostintele de specialitate tehnice ale unui alt stat membru pentru inspectia

respectiva;

(c) autorititile competente pentru SoHO ale statului membru care primeste
cererea sunt de acord ca existd alte motive rezonabile pentru efectuarea unei

inspectii comune.
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3) Atunci cand autoritatea competentd pentru SoHO primeste o cerere de inspectie

comund a unei entitati SOHO, ea poate refuza cererea respectivd, mai ales daca:

(a) a avutloc o inspectie comund in entitatea SoHO respectiva in anul

precedent; sau

(b) este deja in curs de planificare o inspectie comuna a entitatii SoHO

respective.

4) Autoritatile competente pentru SoHO care participd la o inspectie comuna incheie,
inainte de efectuarea inspectiei comune, un acord scris. Respectivul acord scris

prevede cel putin urmatoarele:
(a) domeniul de aplicare si obiectivul inspectiei comune;

(b) rolurile inspectorilor participanti in timpul si in urma inspectiei, inclusiv

desemnarea autoritatii competente pentru SoHO care conduce inspectia;
(c) competentele si responsabilitatile fiecarei autorititi pentru SoHO participante.

Autoritatile competente pentru SoHO participante la inspectia comund se angajeaza
in acordul mentionat la primul paragraf sd accepte in comun rezultatele inspectiei
respective. Acordul respectiv este semnat de toate autoritatile competente pentru
SoHO participante, inclusiv de autorititile nationale pentru SoHO

corespunzdtoare.
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(%) Autoritatea competenta pentru SoHO care conduce inspectia comuna este o
autoritate competentd pentru SoHO din statul membru in care are loc inspectia
comund §i se asigurd cd inspectia comuna este efectuatd in conformitate cu

legislatia nationala a statului membru respectiv.

Autoritatea competentd pentru SoHO care supravegheaza entitatea SOHO care
urmeazd sd fie inspectatd prin intermediul unei inspectii comune informeaza in
prealabil entitatea SOHO I cu privire la inspectia comuna §i la natura acesteia, cu
exceptia cazului in care existd motive intemeiate si justificate corespunzditor pentru
a suspecta cd o astfel de comunicare prealabild ar compromite eficacitatea

inspectiei comune.

(6) Statele membre pot institui programe de inspectii comune pentru a facilita inspectii
comune de rutina. Statele membre pot derula astfel de programe in temeiul unui

acord scris unic, astfel cum se mentioneaza la alineatul (4).

(7) In scopul coordondrii si desfasurdarii inspectiilor comune, autorititile competente
pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici relevante, care au fost
documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69

alineatul (1) litera (d).
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Articolul 30

Cerinte specifice privind inspectorii

(1) Inspectorii trebuie s detind o diploma, un certificat sau un alt titlu oficial de
calificare intr-un domeniu relevant, acordat la incheierea unui ciclu de studii

universitare sau a unui curs recunoscut de statul membru in cauza ca fiind echivalent.

In cazuri exceptionale, autoritatile competente pentru SoHO pot considera ca
experienta considerabild si relevanta a unei persoane poate scuti persoana respectiva

de cerintele prevazute la primul paragraf.

2) Inainte ca inspectorii sa isi preia atributiile, autorititile competente pentru SoHO le
ofera acestora o formare introductiva specifica. Pentru formarea introductiva
specificd, autoritdtile competente pentru SoHO tin seama de cele mai bune practici
relevante documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 69

alineatul (1) litera (d).
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3) Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca formarea introductiva specifica

include cel putin urmatoarele:

(2)

(b)

(c)
(d)
(©)
()
(2)

(h)
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tehnicile si procedurile de inspectie care trebuie urmate, inclusiv exercitii

practice;

o prezentare generald a orientarilor relevante privind inspectiile existente la
nivelul Uniunii si la nivel national, dupd caz, precum si a celor mai bune
practici documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la

articolul 69 alineatul (1) litera (d);

o prezentare generald a sistemelor de autorizare din statul membru in cauza;
cadrul juridic aplicabil desfasurarii activitatilor de supraveghere a SOHO;

o prezentare generali a aspectelor tehnice privind activitatile SOHO;
orientarile tehnice privind SOHO mentionate la articolele 56 si 59;

o prezentare generald a organizarii si functionarii autoritatilor nationale de

reglementare Tn domeniul SoHO si in domeniile conexe;

o prezentare generala a sistemului national de sandtate si a structurilor

organizationale in domeniul SOHO din statul membru in cauza.
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(4) Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca formarea introductiva specifica
este completata de formare specializata pentru inspectarea anumitor tipuri de centre
SoHO, precum si de formare continua, dupa caz. Autoritatile competente pentru
SoHO depun toate eforturile rezonabile pentru a se asigura ca inspectorii care
participd la inspectiile comune au finalizat formarea relevanta la nivelul Uniunii
mentionata la articolul 70 alineatul (1) si ca sunt inclusi in lista mentionata la

articolul 70 alineatul (5).

®)] Inspectorii pot fi asistati de experti tehnici, cu conditia ca autoritatile competente
pentru SoHO sa se asigure ca expertii respectivi respecta cerintele aplicabile ale

prezentului regulamentl .

Articolul 31

Extragerea, fransmiterea si publicarea datelor de activitate

(1) Autoritatile competente pentru SoHO verifica daca entitatile SOHO care au obligatii
de colectare si raportare a datelor de activitate in temeiul articolului 41 transmit
autoritatilor lor competente pentru SoHO, prin intermediul platformei SoHO a
UE, un raport anual cu datele de activitate respective. Platforma SoHO a UE
permite compilarea rapoartelor anuale prezentate de entititile SOHO si furnizeazd
autoritatilor competente pentru SoHO un raport anual agregat cu datele de

activitate ale entitatilor lor SoHO.
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)

3)

“4)

Prin derogare de la alineatul (1) de la prezentul articol, statele membre pot decide
ca entitdtile SoHO sa transmita datele de activitate mentionate la articolul 41
alineatul (1) autoritatilor competente pentru SoHO prin intermediul registrelor
nationale sau internationale, in cazurile in care aceste registre colecteaza date de
activitate care corespund seturilor de date indicate pe platforma SoHO a UE. In
acest caz, autorititile competente pentru SoHO transmit datele de activitate
respective in conformitate cu actele de punere in aplicare adoptate in temeiul

articolului 41 alineatul (3).

Autoritatile competente pentru SoHO se asigurd cd raportul anual agregat al datelor
de activitate pentru entitatile SOHO proprii este pus la dispozitia publicului in statele
lor membre, inclusiv pe internet. Raportul anual agregat al datelor de activitate
poate fi publicat si pe platforma SoHO a UE dupa examinarea si aprobarea de

catre autoritdtile nationale pentru SoHO.

Comisia compileazd rapoartele anuale agregate ale autoritatilor competente pentru
SoHO si pregateste un raport anual de activitate privind SoHO la nivelul Uniunii.
Dupa ce comunica raportul respectiv autoritatilor nationale responsabile pentru
SoHO in vederea examinarii si aprobarii de cdtre acestea, Comisia publica
raportul anual de activitate privind SoHO la nivelul Uniunii si il pune la dispozitie

pe platforma SoHO a UE.
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Articolul 32

Trasabilitate

(1) Autoritatile competente pentru SoHO verifica daca entitatile SOHO dispun de
proceduri adecvate pentru a asigura trasabilitatea si codificarea SOHO, astfel cum se

mentioneaza la articolul 42.

(2) Autoritatile competente pentru SoHO stabilesc proceduri pentru identificarea unica a
centrelor SOHO care fac obiectul dispozitiilor privind codul european unic in temeiul
articolului 43. Autoritatile competente pentru SoHO se asigura ca aceasta
identificare respectd standardele tehnice definite pentru sistemul de codificare
respectiv. In acest scop, autorititile competente pentru SoHO pot utiliza un cod de

identificare a centrelor SOHO generat de platforma SoHO a UE.

Articolul 33
Vigilenta
(1) Autoritatile competente pentru SoHO sunt responsabile cu supravegherea vigilentei
asociate activitatilor SoHO. I
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2) Autoritdtile competente pentru SoHO furnizeazd orientdri si modele pentru
transmiterea notificarilor sau a rapoartelor de investigatie privind SAR sau SAE,
astfel cum se mentioneaza la articolul 44. Orientarile si modelele furnizate tin
seama de cele mai bune practici documentate si publicate de CCS, astfel cum se
mentioneaza la articolul 69 alineatul (1) litera (d). Autoritatile competente pentru
SoHO stabilesc, de asemenea, proceduri pentru primirea notificarilor privind SAR

sau SAE in temeiul articolului 44.

3) La primirea unei notificari SAR sau SAE in temeiul articolului 44 alineatul (3),

autoritdtile competente pentru SoHO:

(a) verifica daca notificarea I include informatiile mentionate la articolul 44

alineatul (3);

(b) raspund entitatii SOHO care a transmis cererea dacd sunt necesare documente

suplimentare sau corectii.
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“4)

La primirea unei notificiri SAR sau SAE in temeiul articolului 44 alineatul (3),

autoritatile competente pentru SoHO pot:
(a) oferi consiliere cu privire la investigatia planificata de entitatea SoHO;
(b) solicita consiliere din partea CCS in temeiul articolului 69 alineatul (1).

Atunci cand notificarea SAR se referad la transmiterea unei boli transmisibile care
este rard sau neasteptatd pentru tipul respectiv de SoHO, autoritdtile nationale
pentru SoHO informeazid ECDC. In astfel de cazuri, autoritatea nationali pentru
SoHO tine seama de orice consiliere sau informatie furnizata de ECDC sau de

reteaua sa de experti in materie de SoHO.

4) La primirea unui raport de investigatie privind SAR sau SAE, autoritatile
competente:
(a) verifica daca raportul de investigatie I include informatiile necesare in temeiul
articolului 44 alineatul (7);
(b) evalueaza rezultatele investigatiei si ale actiunilor corective si preventive
descrise;
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(6)

(7)

(c) solicita documente suplimentare de la entitatea SoHO care a transmis

raportul, daca este necesar;

(d) informeaza entitatea SOHO care a transmis raportul cu privire la concluzia

evaludrii, dacd sunt necesare corectii.

Autoritatile competente pentru SoHO pot efectua inspectii, in temeiul articolului 27
sau 28, dupa caz, atunci cand notificarea SAR sau SAE sau raportul de investigatie
primit indicd, sau oferd motive Intemeiate de a suspecta, ca cerintele prezentului
regulament nu au fost respectate sau pot efectua inspectii pentru a verifica punerea in
aplicare corecta a actiunilor corective si preventive planificate sau atunci cind
considerd cd o anumita reactie adversd gravda sau un anumit eveniment advers

grav ar putea reprezenta un pericol pentru sandtatea publica.

Atunci cand o notificare SAR sau SAE priveste un risc pentru sandatatea publica,
autoritdtile competente pentru SoHO comunica fara intarziere informatii esentiale
altor autoritati competente pentru SoHO prin procedura de alertd rapidda cu privire
la SoHO mentionata la articolul 34. Autoritatile competente pentru SoHO care
primesc informatiile respective le comunicad, la randul lor, publicului larg, dupa

cazg.
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(8) La primirea unei notificari SAR sau SAE cu implicatii pentru calitatea, siguranta
sau furnizarea unui produs fabricat din SoHO si reglementat de alte acte legislative
ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6), autoritatile
competente pentru SoHO informeaza, fara intarzieri nejustificate, prin intermediul
autoritatii lor pentru SoHO, autoritdtile competente relevante pentru produsul

respectiv, in temeiul articolului 13 alineatul (6).

9) La primirea informatiilor privind un incident grav in sensul articolului 2 punctul
65 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau a informatiilor privind o reactie adversa
gravd in sensul articolului 1 punctul 12 din Directiva 2001/83/CE, asociate cu un
produs fabricat din sau cu SoHO, atunci cind informatiile respective indicd o
posibild asociere cu calitatea sau siguranta SoHO folosite pentru fabricarea
produsului respectiv, autorititile competente pentru SoHO comunica fara
intdrzieri nejustificate informatiile centrului SoHO care a eliberat SoHO, pentru a
inlesni posibile actiuni de prevenire a distribuirii ulterioare a SoHO implicate in

incidentul grav sau reactia adversa grava.
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(10)

(In

La primirea unor informatii referitoare la un incident grav si la actiuni corective in
materie de siguranta in teren in sensul articolului 2 punctele 65 si 68 din
Regulamentul (UE) 2017/745, precum si in sensul articolului 2 punctele 68 si 71
din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului®,
autoritdtile competente pentru SoHO care primesc astfel de informatii le comunica
entitatilor SOHO care ar putea utiliza dispozitivul medical In cauza atunci cind isi
desfasoard activitatile SoHO. Autoritdtile competente pentru SoHO transmit, de
asemenea, informatiile respective autoritatii lor nationale responsabile pentru SoHO,
daca incidentul corespunde definitiei reactiei adverse grave, astfel cum este
prevazuta la articolul 3 punctul 45 din prezentul regulament, sau definitiei unui
eveniment advers grav, astfel cum este prevazutd la articolul 3 punctul 46 din

prezentul regulament.

Autoritatile competente pentru SoHO sau statele membre se asigura ca procedurile
mentionate la alineatele (1)-(6) de la prezentul articol asigurd o interconectare
adecvata intre notificarile I SAR si SAE in temeiul prezentului articol si sistemul de
raportare instituit in conformitate cu articolul 11 din Directiva 2010/53/UE, de
exemplu in situatia 1n care o notificare SAR sau SAE se refera la donari de SoOHO

I de catre donatori de SOHO care au donat si organe.

19

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017,

p- 176).
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(12) Autoritatile competente pentru SoHO transmit autoritatii lor nationale responsabile
pentru SOHO un rezumat anual al notificarilor SAR si SAE si al rapoartelor de
investigatie privind reactiile adverse grave confirmate si evenimentele adverse
grave confirmate. Rezumatul respectiv include, daca este necesar, recomandari
care decurg dintr-o analiza a reactiilor adverse grave si a evenimentelor adverse

grave raportate.

(13)  Autoritatile nationale responsabile pentru SoHO transmit un rezumat anual al
notificarilor SAR sau SAE si al rapoartelor de investigatie conexe privind
platformei SoHO a UE inaintea datei de 30 iunie a anului ulterior si pun la
dispozitia publicului din statul lor membru, inclusiv pe internet, o versiune
agregatd a rezumatului respectiv. Autorititile nationale responsabile pentru SoHO
includ in rezumatul anual numerele si tipurile de notificari SAR sau SAE care le-
au fost raportate si care ating pragurile de gravitate si imputabilitate astfel cum
sunt prevazute in cele mai bune practici documentate si publicate de CCS, astfel

cum se mentioneazd la articolul 69 alineatul (1) litera (d).
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(14)

(15)

Comisia agrega rezumatele anuale ale autoritdtilor nationale responsabile pentru
SoHO, intocmeste si publica un raport anual de vigilenta privind SoHO la nivelul
Uniunii, dupa ce l-a comunicat I autoritatilor nationale responsabile pentru SOHO
spre analiza si aprobare. Raportul respectiv include o analizd generald a modelelor

si recomandari.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procedurile care trebuie
urmate pentru consultarea si coordonarea dintre autoritatile competente pentru SOHO
st ECDC in ceea ce priveste notificarile I si investigatiile privind SAR sau SAE

relevante.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 34
Alerte rapide SoHO

(1) La primirea unei notificari SAR sau SAE sau a altor informatii cu implicatii pentru
I calitate, siguranta sau furnizarea de SOHO in mai multe state membre, autoritatile
competente pentru SoHO informeaza autoritatea lor nationala responsabila pentru
SoHO, care, la randul ei, lanseaza o alerta rapida cu privire la SOHO pe platforma

SoHO a UE] .

2) Autoritatile nationale responsabile pentru SoHO lanseaza o alerta rapida cu privire

la SoHO 1n special In urméatoarele circumstante:

(a) afost identificat un risc pentru calitatea sau siguranta SOHO 1n ceea ce priveste
SoHO care au fost distribuite din statul lor membru catre cel putin un alt stat

membru;

(b) 1in statul membru al acestora a aparut un focar de boala transmisibila si au fost
puse in aplicare masuri de excludere sau de testare a donatorilor de SOHO

pentru a atenua riscurile de transmitere prin SoHO;
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(¢) asurvenit o defectiune sau o intrerupere grava a furnizarii de echipamente,
dispozitive, materiale sau reactivi care sunt esentiali pentru prelevarea,
procesarea, stocarea sau distribuirea de SOHO si care ar putea fi utilizati in alte

state membre;

(d) autoritatile nationale responsabile pentru SoHO dispun de alte informatii care
ar putea fi considerate utile in mod rezonabil in alte state membre pentru a
reduce riscurile la adresa calitdtii sau sigurantei SoHO si in cazul carora

lansarea unei alerte rapide cu privire la SOHO este proportionala si necesara.

3) ECDC, cu sprijinul retelei sale de experti In materie de SOHO, poate, de asemenea,
sd lanseze o alerta rapida cu privire la SOHO pe platforma SoHO a UE atunci cand
supravegherea bolilor transmisibile indicd un nou risc pentru siguranta SOHO. ECDC
poate indica intr-o astfel de alerta rapida cu privire la SOHO ca a furnizat orientari
privind atenuarea riscurilor asociate focarelor de boli transmisibile, in special in ceea

ce priveste eligibilitatea si testarea donatorilor de SoHO.
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“4)

Autoritatile nationale responsabile pentru SoHO care primesc o alerta rapida cu
privire la SOHO comunica fara intarzieri nejustificate informatii relevante
autoritatilor competente pentru SoHO din statele lor membre si entitdtilor SOHO

I , pentru a se asigura ca se pot lua rapid masuri de atenuare a riscurilor si ca
informatiile relevante disponibile in rdndul profesionistilor din sectorul SOHO pot fi
comunicate autoritatilor competente pentru SoHO. De asemenea, autoritatile
nationale pentru SoHO pot completa informatiile furnizate in alerta rapida cu privire
la SoHO cu informatii suplimentare, cum ar fi detalii privind masurile de atenuare a

riscurilor relevante adoptate in statul membru respectiv.

(5) Atunci cand lanseaza si gestioneaza o alerta rapida cu privire la SOHO, autoritatile
nationale responsabile pentru SoHO s1 ECDC tin seama de cele mai bune practici
relevante documentate si publicate de catre CCS, astfel cum se mentioneaza la
articolul 69 alineatul (1) litera (d).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 172/306 PE748.903v01-00

RO



CAPITOLUL IV
OBLIGATII GENERALE PRIVIND ENTITATILE SoHO

Articolul 35

Inregistrarea entititilor SOHO

(1) Entitatile se inregistreaza ca entitate SOHO 1nainte de a Incepe oricare dintre

activitatile SOHO mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c).

Entitdtile pot solicita unei autoritati competente pentru SoHO de pe teritoriul lor
un avig din care sd reiasd daca activitatile pe care le desfasoara fac obiectul

cerintelor de inregistrare prevdzute in prezentul capitol.

2) Activititile SOHO se desfasoara numai de cdtre persoane care isi desfasoard

activitatea intr-o entitate SoHO inregistrata.

3) Pentru a se inregistra ca entitate SoHO, entitatea SoHO furnizeaza urmdtoarele

informatii:

(a) denumirea entitatii SOHO si toate adresele la care entitatea SoHO desfasoara

activitati SoHO;

(b) numele si datele de contact ale persoanei responsabile mentionate la articolul

36;
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(¢

(d)

(e

(2
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confirmarea din partea entitatii SoHO ca poate fi inspectatd in temeiul
articolului 28 si ca va coopera cu autoritatea competentd pentru SoHO
relevanta in orice chestiune legatd de desfasurarea activitatilor de

supraveghere a SoHO in conformitate cu prezentul regulament;

o listd a SoHO in cauza si a activitatilor SoOHO mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (c) pe care le desfasoara entitatea SoHO; atunci cind
entitatea SoHO desfisoard activitatea SoHO mentionatd la articolul 2
alineatul (1) litera (c) punctul (iv), aceasta furnizeaza si numele centrului

SoHO responsabil cu eliberarea SoHO inainte de distributie;

dupa caz, o listi a centrelor SOHO pentru care entitatea SoHO desfasoard

activitati SoHO care fac obiectul unui acord;

dupa caz, detalii privind orice acreditare sau certificare primiti de la un

organism extern;

dupa caz, informatii privind activitatile desfasurate si reglementate in temeiul

altor acte legislative ale Uniunii, astfel cum se mentioneaza la articolul 13

alineatul (1).
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) Entitatile SoHO declara, atunci cand se inregistreazd, daca au nevoie de o
autorizatie in temeiul articolului 19, 25 sau 26. Acestea efectueazd, de asemenea, 0
autoevaluare pentru a stabili dacda indeplinesc criteriile pentru a fi o entitate

pentru SoHO critice si comunica rezultatul.

(5) In statele membre in care platforma SoHO a UE este utilizata pentru inregistrarea
entitatilor SOHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 76 alineatul (1), entitatile
care se incadreaza in definitia unei entitdti SOHO astfel cum este prevazuta la
articolul 3 punctul 33, se inregistreaza direct pe platforma SoHO a UE, in

conformitate cu instructiunile autoritatilor lor competente pentru SoHO.

(6) Entitatile SOHO inregistreaza farda intdrzieri nejustificate modificarile informatiilor
inregistrate in temeiul alineatului (3) literele (a), (b) si (d)-(g). In cazul in care
astfel de modificari vizeaza activitati SOHO care includ procesarea si stocarea sau

eliberarea, importul sau exportul de SoHO, entitatile SOHO respective solicitd o

autorizare ca centru SoHO.
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(7)

(%)

(D)

Atunci cand o entitate SOHO inregistratd inceteazd partial sau total sa desfiasoare
activitatile SoHO, ea comunica aceasta modificare in registrul pentru entitdtile
SoHO fara intdrzieri nejustificate, indicdind entitatea SoHO careia ii va transfera

SoHO in vederea stocarii, precum si datele mentionate la articolul 42, dupa caz.

Atunci cand SoHO stocate sunt destinate utilizarii autologe sau in cadrul cuplului
sau reprezintd un SoHO cu grad ridicat de compatibilitate pentru un anumit
primitor de SoHO, iar entitatea SoHO inceteaza activititile SOHO care afecteazd
stocarea sau posibila utilizare a unor astfel de SoHO, entitatea in cauzd
informeaza persoanele de la care au fost prelevate astfel de SoHO si le furnizeaza

informatii cu privire la noua entitate SOHO care va stoca SoHO respective.

Articolul 36

Persoana responsabild

Entitatile SoHO desemneaza o persoanda responsabila, in cadrul entitatii lor,
pentru a se asigura cd activititile SOHO desfasurate de entitatea SoHO respecti

cerintele prezentului regulament aplicabile activitdtilor SoHO respective.
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2) Persoana responsabild detine o diplomd, un certificat sau un alt titlu oficial de
calificare in domeniul stiintelor medicale, farmaceutice sau ale vietii, acordat la
incheierea unui ciclu de studii universitare sau a unui curs recunoscut de statul
membru in cauza ca fiind echivalent si are cel putin 2 ani de experientd in

domeniul relevant.

3) Entitatile SoHO informeazd autoritatea lor competenta pentru SoHO cu privire la
numele si datele de contact ale persoanei responsabile. Atunci cind persoana
responsabila este inlocuitd temporar sau permanent, centrele SoHO notifica farda
intdrzieri nejustificate autoritatii lor competente pentru SoHO numele si datele de
contact ale noii persoane responsabile si data la care aceasta isi preia

responsabilitatile.

4) Persoana responsabild poate indeplini rolul de responsabil cu eliberarea, astfel
cum se mentioneazd la articolul 49, sau rolul de medic, astfel cum se mentioneaza
la articolul 50, cu conditia ca persoana respectivi sda detind calificdrile sau

experienta necesard, astfel cum se prevede la articolele respective.
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Articolul 37

Sistemul de management al calitatii

(1) Entitdtile SoHO instituie, mentin si actualizeazd un sistem de management al
calitatii adecvat, tindnd seama de activitatile lor SoHO, si care atinge un nivel

ridicat de calitate a SoHO.

2) Entitatile SoHO concep sistemul de management al calitatii astfel incdt sa asigure
desfasurarea activitatilor SOHO in mod consecvent, de cdtre personal care detine
competente documentate si evaluate periodic de a indeplini sarcinile care ii sunt
atribuite, precum si desfasurarea activitatilor SOHO in unitati concepute si
intretinute intr-un mod care sd prevind contaminarea sau contaminarea
incrucisati a SoHO sau pierderea trasabilititii. In acest sens, entititile SOHO tin
seama de orientarile tehnice pentru managementul calitatii publicate de EDQM,
aldaturi de recomandarile de buna practicd ale EDQM, astfel cum sunt indicate pe
platforma SoHO a UE. Se pot folosi aborddri alternative ale proiectarii sistemului
de management al calitatii atunci cdnd entititile SoHO pot demonstra autoritatilor

lor competente pentru SoHO ca ating un nivel echivalent de calitate.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 178/306 PE748.903v01-00

RO RO



3) Entitatile SoHO instituie proceduri si specificatii care acoperd urmdtoarele, atunci

cdnd acestea sunt aplicabile activitatilor lor SoHO:
(a) documentarea rolurilor, a responsabilitatilor personalului si a organizdriiy
(b) selectarea, formarea si evaluarea competentelor personalului;

(¢) achizitia, calificarea, validarea si monitorizarea spatiilor, materialelor si

echipamentelor, inclusiv a sistemelor informatice;
(d) alte documente relevante pentru sistemul de management al calitdtii instituit;

(e)  controlul calitatii si monitorizarea indicatorilor-cheie de performanta ai

activitatilor SoHO;
() carantina si eliberarea;
(g) retragerea SoHO din inventarul SoHO eliberate si rechemarile;
(h) audituri interne;

(i)  gestionarea tertilor contractati;
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(J) gestionarea cazurilor in care procedurile nu au fost urmate sau specificatiile

nu au fost respectate;
(k) reclamatiile;
()  gestionarea trasabilitatii si a vigilentei, in temeiul articolelor 42, 43 si 44;
(m) planificarea continuitatii.

4) Entitdtile SoHO examineaza periodic sistemul de management al calititii pentru a-
i verifica eficacitatea si pentru a introduce actiuni corective §i preventive, dacd se

considerd necesar.

(5) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind anumite elemente si
specificatii ale sistemului de management al calititii, pentru a asigura un

management uniform al calitatii.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopti in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 38

Autorizarea preparatelor SOHO

(1) Entitdtile SOHO nu elibereaza sau, in contextul utilizarii autologe sau in cadrul
cuplului, nu prepara si nu utilizeaza imediat la un primitor de SoHO preparate SOHO
fara autorizarea prealabila a preparatului SOHO, cu exceptia contextului in care se
pune in aplicare un plan de monitorizare a rezultatelor clinice aprobat ca parte a

unei autorizari pentru preparatul SOHO I .

2) Inainte de depunerea unei cereri de autorizare a unui preparat SoHO, entititile SOHO
pot solicita un aviz din partea autoritatilor lor competente pentru SoHO cu privire la
aplicabilitatea cerintelor de autorizare prevazute in prezentul regulament in cazul

activitatilor lor SoHO.

3) Entitatile SOHO pot solicita autoritatilor lor competente pentru SoHO o derogare de
la cerinta de autorizare a unui preparat SOHO in situatii de urgentdi sanitara
mentionate la articolul 65 sau pentru un anumit primitor de SoHO atunci cind
acest lucru este justificat de circumstante clinice astfel cum sunt mentionate la

articolul 19 alineatul (11).
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Articolul 39

Cererea de autorizare a preparatelor SOHO

(1) Entitdtile SOHO trimit cererile de autorizare a unui preparat SOHO autoritatilor

competente pentru SoHO de pe teritoriul lor.
(2) Cererile de autorizare a unui preparat SoHO includ urméatoarele:

(a) denumirea si datele de contact ale entitatii SoHO solicitante responsabile de

autorizarea preparatului SoHO;

(b) I detaliile activitatilor SOHO efectuate pentru preparatul SOHO respectiv si

care sa includa cel putin:
(i) o descriere a SoHO folosit pentru preparatul SoHO;

(11) o lista a criteriilor specifice de eligibilitate I a donatorilor de SoHO,

inclusiv testarea donatorilor de SOHO specifica pentru preparatul

SoHO;

(ii1) un rezumat al procedurilor de prelevare a SoHO si orice teste si
verificari specifice pentru controlul calititii efectuate asupra SoHO

prelevate inainte de procesare;
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(iv) o descriere a etapelor prelucrarii aplicate, incluzand detalii referitoare la
materialele si echipamentele relevante folosite, conditiile de mediu si

parametrii procesului si controalele din fiecare etapa,

(v) o descriere a echipamentelor, a reactivilor si a materialelor care intrd in
contact direct cu SoHO in timpul prelucrarii si situatia certificarii lor in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, dupa caz, si, in cazul
utilizarii de echipamente, reactivi sau materiale dezvoltate intern,

dovada validarii calitatii lor;

(vi) orice conditie specifica de stocare §i transport si termenele de stocare si

transport, inclusiv validarea respectivelor conditii si termene;

(vil) o specificatie a preparatului SoHO, inclusiv parametrii privind

controlul calitatii si eliberarea;
(viii) date care rezultd din validarea proceselor si calificarea echipamentelor;

(ix) detalii privind orice entitdti SoHO sau terti contractati pentru a efectua
activitati sau etape relevante ale prelucrarii aplicate preparatului

SoHO;
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(x) indicatiile clinice pentru care se utilizeaza preparatul SOHO si datele

clinice care justifica indicatiile respective;

(xi) dupa caz, datele neclinice privind eficacitatea si toxicitatea

preparatului SoHO;

(c) rezultatele unei evaluari beneficiu-risc efectuate cu privire la combinatia de
activitati SoHO realizate pentru preparatul SOHO respectiv, impreuna cu
indicatia clinica prevazuta pentru care este trimisd cererea de autorizare a

preparatului SoHO, luand in considerare:

(1)  daca preparatul SOHO este descris intr-o monografie SoHO a EDQM
inclusa in orientdrile tehnice mentionate la articolul 59 alineatul (4) litera
(a) sau intr-o specificatie inclusd in alte orientari mentionate la

articolul 59 alineatul (4) litera (b) sau (c) si aliniat la acestea,

(i) daca preparatul SOHO indeplineste criteriile de calitate definite intr-o
monografie sau specificatie astfel cum este mentionatd la punctul (i) de
la prezenta litera si dacd este destinat a fi utilizat pentru indicatia si
modul de utilizare la om la care se referd monografia sau specificatia
respectivd, In cazul In care astfel de detalii sunt furnizate in monografie
sau daca respecta cerintele stabilite in alte orientdri mentionate la

articolul 59 alineatul (4) litera (b);
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(iii)

(iv)

™)

informatiile disponibile pe platforma SoHO a UE privind utilizarea si
autorizarea anterioara a preparatului SOHO sau a unui preparat SoHO

comparabil in cadrul altor entitdti SOHO;

dupa caz, dovezile privind functionalitatea clinica generate in cadrul
procedurilor de evaluare a conformitatii, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745, cu privire la un dispozitiv medical
certificat care este esential pentru procesarea specifica pentru preparatul
SoHO respectiv, in cazurile in care entitatea SoHO solicitanta are acces

la astfel de date;

documentarea unui proces standardizat de identificare, cuantificare si
evaluare a oricaror riscuri pentru donatorii de SoHO, primitorii de
SoHO sau descendentii rezultati din reproducerea asistatd medical care
decurg din lantul de activitati desfasurate pentru preparatul SOHO
respectiv si tindnd seama de orientdrile tehnice publicate de EDOM
pentru efectuarea unor astfel de evaluari ale riscurilor, astfel cum se
mentioneazd la articolul 56 alineatul (4) litera (a) si la articolul 59

alineatul (4) litera (a),
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(d) 1in cazurile in care riscul indicatl nu este neglijabil sau eficacitatea clinica
preconizatd este necunoscutd, o propunere de plan de monitorizare a
rezultatelor clinice in scopul furnizarii de dovezi suplimentare, dacd este
necesar, pentru autorizarea preparatului SOHO, in conformitate cu rezultatele

evaluarii beneficiu-risc si in temeiul literei (c),

(e) indicarea datelor care trebuie considerate ca fiind proprietate exclusiva,

insotita, daca este cazul, de o justificare verificabila.

3) Dacda cererea de autorizare a preparatului SoHO include inregistrarea rezultatelor
clinice, in conformitate cu articolul 20 alineatul (5), solicitantul furnizeaza detalii
ale registrului clinic autoritatii competente pentru SoHO si soliciti aprobarea

utilizarii sale.
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“4)

)

(6)

(7

Dupa caz, in conformitate cu articolul 20 alineatul (4) litera (d) si cu articolul 21,
entitatile SOHO pregadtesc si distribuie preparatul SoHO in cauzd exclusiv pentru
punerea in aplicare si in limitele unui plan de monitorizare a rezultatelor clinice
care a fost aprobat de autoritatea competentd pentru SoHO, in temeiul articolului
19 alineatul (2) litera (d), si transmit rezultatele si analiza acestora autoritatii lor

competente pentru SoHO in conformitate cu termenul stabilit in aprobare.

Entitatea SoHO solicitantd este in continuare responsabila de colectarea datelor de
monitorizare a rezultatelor clinice si este in masura sa punda la dispozitie datele

respective la cererea autoritatii competente pentru SoHO.

Entitatile SOHO nu aduc nicio modificare substantiala etapelor prelucrarii aplicate
sau activititilor desfasurate pentru un preparat SOHO autorizat fara autorizarea
scrisd prealabila a unui preparat SoHO de catre autoritatile competente pentru
SoHO. Modificarile semnificative pentru care este necesard o cerere de autorizare
a unui preparat SOHO actualizata sunt cele care au un impact asupra indicatiei
clinice preconizate sau asupra calitdtii, sigurantei sau eficacitatii preparatului

SoHO.

Entitatea SoHO autorizatd pentru preparatul SoHO isi are sediul in statul membru

in care este depusa cererea de autorizare a unui preparat SoHO.
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Articolul 40
Studiile clinice efectuate cu SoHO

(1) Atunci cdnd entitatile SOHO efectueazd, in contextul planurilor de monitorizare a
rezultatelor clinice aprobate, studii clinice cu SoHO, astfel cum se mentioneaza la
articolul 21 alineatul (3) literele (b) si (c), cu preparate SOHO care nu sunt incd
autorizate, entitatile SOHO respecta cerintele previzute in prezentul regulament i,

in special, standardele previzute in capitolele VI si VII.

2) Inainte de a initia un studiu clinic cu SoHO pentru nivelul de risc mentionat la

articolul 21 alineatul (3) litera (c), entitdtile SoHO:

(a) solicitd un aviz favorabil din partea unui comitet de etica relevant si
comunicd un astfel de aviz autoritatii lor competente pentru SoHO; un astfel
de aviz abordeaza aspectele etice, juridice si metodologice ale studiului clinic
efectuat cu SoHO pentru a determina capacitatea studiului, astfel cum a fost

conceput, de a trage concluzii solide;

(b) asteaptd aprobarea din partea autorititii competente pentru SoHO a planului
de monitorizare a rezultatelor clinice, astfel cum se mentioneaza la articolul

19 alineatul (2) litera (d) si la articolul 21.
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3) Atunci cand utilizeazd SoHO la primitorii de SoHO in contextul unui studiu clinic
efectuat cu SoHO, entitatile SoHO se asigurda ca primitorii de SoHO vizati sau
persoanele care acordd consimtamantul in numele lor sunt informati ca preparatul
SoHO in cauza nu a fost inca autorizat in conformitate cu prezentul regulament si
cd preparatul SoHO este utilizat in contextul unui studiu clinic efectuat cu SoHO

care face parte din procesul de autorizare pentru preparatul SoHO respectiv.

4) Persoana responsabild de studiul clinic efectuat cu SoHO este calificata si

instruitd in mod corespunzator.

5) In cursul unui studiu clinic efectuat cu SoHO, entititile SoOHO respecti cerintele

de vigilenta si de raportare prevdzute la articolul 44.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 189/306 PE748.903v01-00

RO RO



Articolul 41

Colectarea si raportarea datelor de activitate

(1) Entitatile SOHO colecteaza si raporteazda date referitoare la oricare dintre

urmadatoarele activitati SoHO:

(a) inregistrarea donatorilor de SOHO;
(b) prelevarea;
(c) distributia;
(d) importul,
(e) exportul;
(f) utilizarea la om.
2) Datele colectate in conformitate cu alineatul (1) cuprind setul de date indicat pe
platforma SoHO a UE I .
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Comisia adopta acte de punere in aplicare prin care stabileste procedurile tehnice
pentru stabilirea si actualizarea listei seturilor de date care trebuie raportate in
anuale privind datele de activitate, precum si pentru extragerea, transmiterea §i

publicarea datelor de activitate.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).

Entitdtile SOHO transmit platformei SOHO a UE un raport anual al datelor colectate

in temeiul prezentului articol, pdnd la data de 30 iunie a anului ulterior.

Prin derogare de la alineatul (4) de la prezentul articol, in cazul in care statele
membre impun entitdtilor SOHO sd raporteze datele de activitate astfel cum se
mentioneaza la articolul 31 alineatul (2), entitatile SoHO transmit cdtre registrele
indicate raportul lor anual privind datele de activitate pind la data de 30 iunie a

anului ulterior.
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Articolul 42

Trasabilitatea si codificarea

(1) Entitdtile SOHO pun in aplicare un sistem de trasabilitate, pentru a face legatura fara
echivoc intre fiecare donator de SOHO sau persoana de la care sunt prelevate SoHO
pentru utilizare autologa sau in cadrul cuplului si SOHO ale acestora, precum si cu
toate documentele, esantioanele, preparatele SOHO si entitatile SOHO asociate cu

respectivele SOHO in orice moment.

Centrele SoHO importatoare asigura un nivel echivalent de trasabilitate in ceea ce

priveste SoHO importate.

2) Sistemul de trasabilitate mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol este in

mdsurd:

(a) sa identifice donatorul de SoHO sau persoana de la care sunt prelevate
SoHO pentru utilizare autologa sau in cadrul cuplului si centrul SoHO care

elibereaza SoHO;

(b) sa identifice primitorul de SoHO in cadrul entitatii SoOHO care utilizeazd
SoHO la primitorul de SoHO sau fabricantul produselor reglementate de alte
acte legislative ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2

alineatul (6);

(¢c) salocalizeze si sa identifice toate datele relevante referitoare la calitatea si
siguranta SoHO si la orice material sau echipament care a intrat in contact
cu SoHO respective si care ar putea implica un risc pentru calitatea sau

siguranta lor.
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3) Entitatile SOHO care distribuie SOHO aplicd un cod care contine informatiile
necesare pentru sistemul de trasabilitate mentionat la alineatul (1) de la prezentul

articol. Entitdtile SOHO se asigura ca codul generat:
(a) este unic in cadrul Uniunii;

(b) poate fi citit automat, cu exceptia cazului in care dimensiunea sau conditiile de

stocare fac imposibila aplicarea unui cod care sa poata fi citit automat;

(c) nudezvaluie identitatea donatorului de SoHO sau a persoanei de la care sunt

prelevate SoHO in cazul utilizarii autologe;

(d) respectd normele tehnice ale codului european unic mentionat la articolul 43,

dupa caz, astfel cum se indica la articolul respectiv.

Primul paragraf nu se aplicd in contextul utilizarii autologe sau in cadrul cuplului a

SoHO prelevate in aceeasi entitate SOHO 1n care sunt utilizate.

(4) Entitatile SOHO includ codurile mentionate la alineatul (3) pe etichetele aplicate
I inainte de distributie sau pe documentele care insotesc SOHO I distribuite, in cazul
in care se poate garanta cd aceste documente nu vor fi separate de respectivele SOHO

sau vor continua sd fie asociate digital cu SoHO in cauza.
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(6)

(7)

Entitatile SOHO utilizeaza un sistem de etichetare care indeplineste cerintele de
etichetare stabilite in orientarile tehnice relevante mentionate la articolul 56 alineatul

(4) si la articolul 59 alineatul (4). ]

Entitatile SoHO pastreaza datele necesare pentru a asigura trasabilitatea, protejate
in mod corespunzdtor si accesibile autoritatii competente pentru SoHO, timp de cel
putin 30 de ani de la data distribuirii SoHO sau, dupa caz, de la data eliminarii sau
a exportului. Acestea pot stoca datele in format electronic. Atunci cind o entitate
SoHO isi inceteaza activitatea, datele de trasabilitate sunt transferate unei entititi
SoHO contractate pentru timpul ramas din perioada de trasabilitate, dupa

informarea autoritatii competente pentru SoHO.

Comisia adopta acte de punere in aplicare cu privire la datele minime referitoare
la donatorii de SoHO si primitorii de SoHO, care trebuie pdstrate pentru a asigura

trasabilitatea.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 194/306 PE748.903v01-00

RO



RO

(1

2

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 195/306

Articolul 43

Sistemul european de codificare

Entitdtile SOHO aplicd un cod european unic I pentru SoHO distribuite in vederea
utilizarii la om. In cazurile in care SOHO I sunt transferate in vederea prelucrarii
ulterioare cétre o altd entitate SOHO sau sunt eliberate pentru fabricarea de produse
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la
articolul 2 alineatul (6), sau sunt exportate cdtre tari terte, entitatile SOHO aplica,
ca o conditie minimd, elementele din codul european unic care permit identificarea
donarii. Codul european unic trebuie sa figureze si pe ambalajul primar al SOHO in
cauza sau pe o eticheta atasata la acesta ori in documentele referitoare la SOHO
respective, In cazul in care se poate asigura faptul ca aceste documente insotesc

SoHO 1n cauza.
Alineatul (1) de la prezentul articol nu se aplica pentru:
(a) SoHO de reproducere destinate utilizarii in cadrul cuplului;

(b) sangele sau componentele sanguine destinate transfuziei sau fabricarii de

medicamente;
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(¢) SoHO utilizate pentru un primitor de SoHO fara a fi stocate;

(d) SoHO importate in Uniune prin derogare si autorizate in mod direct de

autoritatile competente pentru SoHO in temeiul articolului 26 alineatul (6);

(¢) SoHO care sunt importate sau prelevate in cadrul aceleiasi entitati SOHO 1n

care sunt utilizate.

3) Comisia adopta acte de punere in aplicare privind formatul codului european unic si
cerintele referitoare la aplicarea acestuia in cazul entitatilor SOHO si al SoHO la

punctul de distributie I .

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 44

Vigilenta si raportare

(1) Entitdtile SOHO mentin un sistem de detectare, investigare si inregistrare a
informatiilor privind reactiile adverse si evenimentele adverse, inclusiv cele
detectate in timpul monitorizarii rezultatelor clinice, ca parte a unei cereri de

autorizare a unui preparat SOHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 39.

2) I Entitatile SOHO depun toate eforturile rezonabile pentru a incuraja potentialii
parinti ai copiilor ndscuti in urma donarii cu tert donatorl sd comunice entitatii
SoHO 1n care au fost tratati informatii privind afectiunile genetice grave imediat ce
acestea apar la copii. Entitatea SoHO comunica aceste informatii, fara intarzieri
nejustificate, centrului SOHO care a eliberat SoHO de reproducere pentru utilizare
la om, cu scopul de a investiga reactia adversa grava suspectata si de a impiedica
distribuirea ulterioara de SOHO de la donatorul de SoOHO implicat, in conformitate

cu legislatia nationalda privind stocarea si utilizarea SoHO de reproducere.
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3) In cazurile in care entititile SOHO detecteazi sau suspecteazi ci o reactie adversa
sau un eveniment advers corespunde definitiei unei reactii adverse grave astfel cum
este prevazuta la articolul 3 punctul 45 sau definitiei unui eveniment advers grav
astfel cum este prevazuta la articolul 3 punctul 46, acestea transmit o notificare

I autoritatilor lor competente pentru SoHO, fara intdrzieri nejustificate, si includ

| urmitoarele informatii:

(a) odescriere I a reactiei adverse grave suspectate sau a evenimentului advers

gray suspectat;

(b) o evaluare preliminara a nivelului de imputabilitate, daca este cazul,

(c) detalii privind orice masuri imediate luate pentru limitarea vatamarii, dacda

este cazul;

(d) o evaluare preliminara a gravitatii consecintelor reactiei adverse grave

suspectate sau ale evenimentului advers grav suspectat.
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“) Entitatile SoHO, altele decit centrele SOHO, comunica reactiile adverse sau
evenimentele adverse centrului SoHO pentru care desfisoard activitati SoHO pe
baza unui acord sau centrului SOHO care le-a distribuit SoHO, dupi caz. In astfel
de cazuri, centrele SOHO care primesc comunicarea sunt responsabile cu
investigarea si raporteaza autoritatilor lor competente pentru SoHO atunci cind
reactia adversd sau evenimentul advers in cauzd este considerat(d) a fi o reactie

adversd gravad sau un eveniment advers grav.

Alte entitati SoHO decit cele mentionate la primul paragraf investigheaza si
raporteazd reactiile adverse grave sau evenimentele adverse grave direct

autoritdatilor lor competente pentru SoHO.

(5) La primirea informatiilor privind un incident grav si o actiune corectiva in materie
de siguranta in teren in sensul Regulamentului (UE) 2017/745 sau al
Regulamentului (UE) 2017/746, privind un dispozitiv medical sau un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro care este folosit de o entitate SoHO, entitatea
SoHO care primeste astfel de informatii le comunica autoritdtii sale competente

pentru SoHO.
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(6)

Entitatile SOHO trebuie sa dispund de o procedura pentru retragerea precisa, eficienta
si verificabila din distributie sau utilizare a SOHO afectate sau despre care se
suspecteaza ca sunt afectate de reactii adverse grave sau evenimente adverse grave
astfel cum se mentioneaza la alineatul (3), dupa caz. In cazul SoHO de reproducere,

o astfel de procedura trebuie s fie in conformitate cu legislatia nationala.

(7 Entitatile SOHO efectueaza o investigatie cu privire la fiecare reactie adversa grava
detectata sau la fiecare eveniment advers grav detectat de ele sau care le-a fost
comunicat in conformitate cu alineatul (4). La incheierea investigatiei respective,
entitatile SOHO transmit autoritatilor lor competente pentru SoHO un raport de
investigatie I . Entitatile SoHO includ 1n raport:

(a) o descriere completa a investigatiei reactiei adverse grave sau a evenimentului
advers grav si evaluarea finald a imputabilitatii reactiei adverse grave 1n sarcina
procesului de prelevare sau a utilizarii de SOHO la om, dupad caz;

(b) evaluarea finala a gravitatii vatdmarii I unui donator de SoHO, un primitor de
SoHO sau descendentii care provin din reproducerea asistata medical sau
pentru sanatatea publica in general, inclusiv o evaluare a riscurilor privind
probabilitatea reaparitiei, dupa caz;

(¢) o descriere a masurilor corective sau preventive care au fost luate pentru a
limita eventualele vatamari sau pentru a preveni reaparitia.
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®)

Entitatile SOHO comunica informatii referitoare la o reactie adversa grava sau un
eveniment advers grav altor entititi SOHO implicate in prelevarea, procesarea,
testarea, stocarea si distribuirea de SOHO prelevate de la acelasi donator de SoHO
sau care pot fi afectate in alt modl . Acestea comunicd numai informatiile necesare
si adecvate pentru a facilita trasabilitatea si a asigura calitatea si siguranta SOHO 1n
astfel de cazuri si, in special, limiteaza informatiile la detaliile necesare pentru
adoptarea unor masuri de atenuare a riscurilor. Comunicarea include o evaluare a
riscurilor privind gravitatea si probabilitatea reaparitiei. Dupa caz, entitatile SOHO
comunicd, de asemenea, aceste informatii organizatiilor de prelevare de organe in
cazurile in care donatorul de SoHO care este implicat In reactia adversa grava sau
evenimentul advers grav a donat si organe sau producdtorilor in cazurile in care
SoHO prelevate de la donatorul de SoHO respectiv au fost distribuite pentru
fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum

sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 201/306 PE748.903v01-00

RO



CAPITOLUL V
OBLIGATII GENERALE ALE CENTRELOR SOHO

Articolul 45

Autorizarea centrelor SOHO

(1) Centrele SOHO nu desfasoara niciuna dintre activititile SoHO care le-ar califica
drept centre SoHO astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 35, fara o
autorizare prealabili ca centru SoHO. Aceasta cerinta se aplica indiferent daca
toate activitatile SOHO sunt desfasurate chiar de centrul SoHO respectiv ori dacad una

sau mai multe dintre activitdti sunt contractate unei alte entitati SOHO.

In cazul unei decizii privind necesitatea autorizdrii centrului SoHO in temeiul
articolului 24 alineatul (4), entitatea SoHO nu desfiasoara activitatea SOHO care
necesita autorizarea centrului SoHO, astfel cum a fost comunicata de autoritatea

competentd pentru SoHO, fara o autorizare prealabila a centrului SoHO.
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3)

In cazurile in care centrele SOHO contracteazi alte entititi SOHO pentru a efectua in
parte sau in totalitate anumite activitati SOHO, centrele SOHO se asigura ca
respectivele entitati SOHO contractate desfasoara respectivele activitati SoOHO
contractate in conformitate cu prezentul regulament. Astfel de entitati SoHO
contractate pot fi auditate de centrul SoHO contractant sau inspectate de
autoritatea competentd pentru SoHO, in special in cazurile in care entitatea SoHO
contractatd nu a fost acreditatd, certificatd sau autorizatd, in cadrul unui program

national, pentru activititile SOHO specifice contractate.

Cerinta de a obtine autorizarea ca centru SOHO nu aduce atingere masurilor mai
stricte adoptate de un stat membru in conformitate cu articolul 4 si care afecteaza in
mod direct activitdtile SOHO desfasurate in cadrul centrului SOHO sau al entitatilor

SoHO contractate in cauza in temeiul alineatului (2) de la prezentul articol.
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Articolul 46

Cererea de autorizare ca centru SOHO

(1) Entitatile SOHO depun cererea de autorizare ca centru SOHO autoritatilor

competente pentru SoHO din regiunile lor.

(2) Centrul SoHO solicitant comunicd denumirea si datele de contact ale persoanei

responsabile mentionate la articolul 36.

Centrul SoOHO I nu poate efectua nicio modificare semnificativa cu privire la SoHO
sau activitatile SOHO care fac obiectul autorizdrii fara autorizatia scrisa prealabild a

autoritatii competente pentru SoHO. I

3) Modificari semnificative in sensul alineatului (2) inseamnda modificari legate de
tipurile de SoHO in cauza, de tipurile de activitati SoOHO desfisurate, de utilizarea
de spatii noi sau de modificarea spatiilor care are un impact asupra conditiilor in

care se desfasoara activitatile SoHO.
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Centrele SoHO informeaza, de asemenea, fara intdrzieri nejustificate, autoritatile
lor competente pentru SoHO cu privire la orice modificare de natura
administrativa legata de autorizatia centrului SoHO, inclusiv cu privire la

inlocuirea permanentd sau temporard a persoanei responsabile.

Entitatea juridicd care detine autorizatia de centru SoHO isi are sediul in statul

membru in care este autorizat centrul SoHO.

Articolul 47

Autorizarea centrelor SOHO importatoare

Centrele SOHO nu importa SoHO inainte sa obtina o autorizatie prealabild de centru

SoHO importator.

In cazul I importului de plasmad umana destinata a fi utilizata pentru fabricarea de
medicamente reglementate de alte acte legislative ale Uniunii si care este inclusa
intr-un dosar permanent pentru plasma (DPP), astfel cum se mentioneaza in
Directiva 2001/83/CE, alineatul (1) de la prezentul articol nu se aplica, deoarece
importatorii trebuie sd fie autorizati de alte acte legislative ale Uniunii. In aceste

cazuri, importatorii sunt inregistrati ca entitati SoHO.
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Entitatile SoHO responsabile de utilizarea la om in cazul unui primitor de SoHO
specific pot solicita autoritatilor lor competente pentru SoHO o derogare de la
cerinta de a obtine autorizarea ca centru importator de SoHO in circumstantele

exceptionale mentionate la articolul 26 alineatul (6).

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 77 pentru completarea
prezentului regulament, stabilind obligatii si proceduri pentru centrele SOHO
importatoare in ceea ce priveste importul de SOHO in vederea verificarii faptului ca

aceste importuri respecta standarde echivalente de calitate, siguranta si eficienta.

Articolul 48

Cererea de autorizare ca centru SOHO importator

Articolul 46 se aplica mutatis mutandis cererilor de autorizare a centrelor SOHO

importatoare.

Inainte de a solicita o autorizatie pentru un centru SoHO importator, centrele
SoHO incheie acorduri scrise cu unul sau mai multi furnizori din tari terte. Aceste

acorduri includ elementele prevazute la alineatul (3) litera (b).
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3) Centrul SoHO solicitant furnizeaza:

(a) documentatia privind acreditarea, desemnarea, autorizatia sau licenta
acordatd de o autoritate competentd sau de autorititi competente
Jurnizorului din tara terta pentru desfasurarea activitatilor legate de SoHO

care urmeazd sa fie importate;

(b) un acord scris, astfel cum este mentionat la alineatul (2), care include cel

putin:
(i)  detalii privind furnizorul dintr-o tara terta contractat;

(i)  cerintele care trebuie indeplinite pentru a asigura niveluri echivalente
de calitate, sigurantd si eficacitate a SOHO care urmeazd sa fie

importate;

(iii) dreptul autoritatilor competente pentru SoHO de a inspecta activitatile,
inclusiv unitatile, ale oricdrui furnizor dintr-o tara tertd sau ale
oricdrei entititi subcontractate de furnizorul respectiv, contractate de

centrul SoHO importator;

(¢) documentatia care descrie SOHO importate si care demonstreazd ca
procedurile utilizate de furnizorii din tari terte vor asigura faptul ca SoHO
importate vor fi echivalente, in ceea ce priveste calitatea, siguranta si

eficacitatea, cu SoHO autorizate in conformitate cu prezentul regulament.
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4) Centrul SoHO importator I are responsabilitatea de a realiza receptia fizica,
examinarea vizuald si verificarea SoHO importate Tnainte de eliberarea acestora.
Centrul SoHO importator verifica coerenta dintre SOHO primite si documentatia
aferentd si efectueaza o examinare a integritatii ambalajului, a etichetarii si a
conditiilor de transport, tindnd cont de standardele si orientdrile tehnice relevante,

astfel cum se mentioneaza la articolele 57, 58 si 59.

®)] Responsabilul cu eliberarea al unui centru SoHO importator elibereaza SoHO
importate pentru distributie numai dupd ce a verificat conformitatea cu cerintele
de calitate, sigurantd si eficacitate specificate in acordul mentionat la alineatul (3)
litera (b) si atunci cdnd controalele fizice si ale documentatiei mentionate la

alineatul (4) sunt satisfacatoare.

(6) Un centru SoHO importator autorizat poate delega receptia fizicd, examinarea
vizuala si verificarea mentionate la alineatul (4) entitatii SoHO care va utiliza
respectivele SOHO asupra primitorului de SoHO in cazurile in care importul de

SoHO este organizat pentru un primitor de SoHO specific.
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In cazul registrelor de donatori nationale sau internationale care sunt autorizate
ca centre SoHO importatoare, controalele fizice si ale documentatiei mentionate la
alineatul (5) pot fi delegate entitdtii SOHO care primeste SoHO importate pentru

utilizare la om, iar etapa de eliberare poate fi finalizata de la distanta.

(7) Comisia adopta acte de punere in aplicare care precizeaza informatiile care trebuie sa
fie furnizate intr-o cerere de autorizare ca centru SOHO importator pentru a asigura

compatibilitatea si comparabilitatea unor astfel de date.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 49

Responsabilul cu eliberarea

(1) In cazurile in care un centru SoHO elibereazit SoHO, acesta numeste unul sau

mai multi responsabili cu eliberarea.

2) Responsabilul cu eliberarea de SoHO trebuie sa detina o diplomd, un certificat sau
un alt titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale, farmaceutice sau
ale vietii, acordat la incheierea unui ciclu de studii universitare sau a unui curs
recunoscut de statul membru in cauzd ca fiind echivalent si sa aiba cel putin 2 ani

de experientd in domeniul relevant.

3) Responsabilul cu eliberarea poate delega sarcina de a elibera SoHO specificati la
alineatul (1) altor persoane care sunt calificate prin formare si experientd pentru a
indeplini astfel de sarcini. In astfel de cazuri, persoanele respective indeplinesc
aceastd sarcind sub responsabilitatea responsabilului cu eliberarea, care va purta

intotdeauna responsabilitatea eliberarii.

Responsabilitatea pentru eliberarea SoHO poate fi delegata unui inlocuitor in
cazul absentei pe termen scurt a responsabilului cu eliberarea, cu conditia ca

inlocuitorul sa indeplineasca cerintele prevazute la alineatul (2).
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Articolul 50
Medicul

(1) Fiecare centru SoHO desemneazdi un medic care isi indeplineste sarcinile in
acelasi stat membru si care indeplineste cel putin urmatoarele conditii si detine

urmdatoarele calificari:
(a) detinerea unei calificari oficiale de medic; si
(b) cel putin 2 ani de experienta practica in domeniul respectiv.

) Medicul mentionat la alineatul (1) este responsabil cel putin pentru urmadatoarele

sarcini:

(a) elaborarea, revizuirea si aprobarea procedurilor de stabilire si aplicare a
criteriilor de eligibilitate a donatorilor de SoHO, a procedurilor pentru

prelevarea de SoHO si a criteriilor de atribuire a SoHO;

(b) supravegherea punerii in aplicare a procedurilor mentionate la litera (a)
atunci cdnd acestea sunt efectuate de entitati SoOHO contractate de centrul

SoHO;
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(¢c) aspectele clinice ale investigarii reactiilor adverse suspectate la donatorii de
SoHO, la primitorii de SoHO si descendentii care provin din reproducerea

asistatd medical din perspectiva centrului SoHO;

(d) conceperea si supravegherea, in colaborare cu medicii curanti, a planurilor
de monitorizare a rezultatelor clinice pentru a produce dovezile cerute in
sprijinul cererilor de autorizare pentru preparate SoHO in temeiul

articolului 39;

(e) alte sarcini relevante pentru sanatatea donatorilor de SoHO, a primitorilor
de SoHO si a descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical in

legaturda cu SoHO prelevate sau furnizate de centrul SoHO respectiy.

3) Medicul poate delega sarcinile specificate la alineatul (2) altor persoane care sunt
calificate prin formare si experientd pentru a indeplini astfel de sarcini. In astfel
de cazuri, persoanele respective indeplinesc aceste sarcini sub responsabilitatea

medicului.

4) Prin derogare de la alineatul (2) de la prezentul articol, daca entititile SoOHO sunt
autorizate ca centre SOHO in conformitate cu articolul 24 alineatul (4), medicul
este responsabil de sarcinile relevante pentru activitatile SoHO desfasurate de
entititile SOHO si care au o influentd directa asupra sandtatii donatorilor de
SoHO, a primitorilor de SoHO si, daca este cazul, a descendentilor care provin din

reproducerea asistatd medical.
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Articolul 51

Exportarea
(1) Centrele SoHO se asigura ca SoHO eliberate pentru export respectdi cerintele
prezentului regulament.
2) Prin derogare de la alineatul (1) de la prezentul articol, SOHO care nu respecti

toate standardele si orientdrile relevante mentionate la articolele 58 si 59 pot fi
eliberate pentru export in cazul unei eliberari exceptionale in temeiul articolului
61 alineatul (3). Cu toate acestea, centrele SOHO respecta chiar si in aceste
circumstante standardele mentionate in capitolul VI, precum si obligatiile legate de

vigilentd si trasabilitate.
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CAPITOLUL VI
PROTECTIA DONATORILOR DE SoHO

Articolul 52

Obiective privind protectia donatorilor de SoOHO

(1) Entitatile SOHO trebuie sa asigure respectarea demnitatii si integritatii donatorilor
de SoHO.
2) Entitatile SOHO asigurd niveluri ridicate de siguranta si protejeaza sanatatea

donatorilor vii de SoHO impotriva riscurilor legate de donarea de SoHO,
identificind si reducdnd la minimum astfel de riscuri inainte, in timpul si dupa

prelevarea de SoHO.

3) Autoritdtile competente pentru SoHO verificd dacd sunt respectate prezentul
capitol, precum si legislatia nationald privind consimtamdntul si donarea

voluntara si neplatita.
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Articolul 53

Standarde privind protectia donatorilor de SOHO

(1) In cazul in care SoHO sunt prelevate de 1a donatori de SoHO, indiferent daca

donatorul de SoHO are sau nu legaturi I cu primitorul preconizat, entitatile SOHO:

(a) indeplinesc toate cerintele aplicabile 1n ceea ce priveste consimtdmantul sau

autorizarea aflate in vigoare 1n statul membru in cauza;

(b) furnizeaza donatorilor de SoHO sau, dupd caz, oricaror persoane care isi dau

consimtamdntul in numele lor, in conformitate cu legislatia nationala:

(i) informatiile mentionate la articolul 55 intr-un mod adecvat raportat la

capacitatea lor de a le intelege;

(ii))  datele de contact ale entitatii SoOHO responsabile cu prelevarea, de la

care pot solicita informatii suplimentare, daca este necesar;
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(c)

(d)

(e)

(®

(g

(h)

garanteazd drepturile donatorului viu de SoHO la integritate fizica si psihicd, la
nediscriminare, la viata privata si la protectia datelor cu caracter personal,
inclusiv datele privind sandtatea care 1l privesc, in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2016/679;

se asigurd cd donarea de SOHO este voluntara si neplatita, in conformitate cu

articolul 54;

verifica eligibilitatea donatorului viu de SoHO pe baza unei evaluari a stérii de
sandtate a donatorului care urmareste sd identifice pentru a reduce la
minimum orice risc pe care prelevarea de SoHO l-ar putea prezenta pentru

sanatatea donatorului de SoHO:;

documenteaza rezultatele evaluarii starii de sanatate a donatorului viu de SoHO
B

comunica si explicd in mod clar donatorului viu de SoHO sau rudelor acestuia
sau, dupd caz, oricaror persoane care acordd consimtamantul in numele sau, in
conformitate cu legislatia nationald, rezultatele evaluarii starii de sandtate a

donatorului viu de SoHO;

identifica si reduc la minimum orice risc pentru sdnatatea donatorului viu de
SoHO in timpul procedurii de prelevare de SoHO, inclusiv expunerea la

reactivi sau la solutii care ar putea fi ddundtoare sandatatii,
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(1)  1in cazurile in care SOHO pot fi donate in mod repetat, iar donarea frecventa ar
putea influenta negativ sanatatea donatorului viu de SoHO, verifica, prin
intermediul registrelor, astfel cum se mentioneaza la alineatul (3) de la
prezentul articol, ca donatorii vii de SoHO nu doneaza cu o frecventa mai
mare decat cea indicata ca fiind sigurd in orientarile tehnice mentionate la
articolul 56 alineatul (4) si monitorizeazd indicatorii de sandtate relevanti

pentru a evalua dacd sanatatea acestora nu este compromisa;

() I in cazurile in care donarea de SoHO implica un risc semnificativ pentru un
donator viu de SoHO, elaboreazdi si pune in aplicare un plan de monitorizare
a stdrii de sandtate a donatorului de SoHO dupd donare, astfel cum se

mentioneaza la alineatul (4);

(k) in cazul unei donari de SOHO I fara afiliere, nu dezvaluie primitorului sau
descendentilor care provin din reproducerea asistati medical identitatea
donatorului de SoHO, decét in cazul unor circumstante I in care un astfel de

schimb de informatii este permis in statul membru in cauza.
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(2) In cursul evaludrii stirii de sinatate a donatorilor vii de SoHO, mentionate la
alineatul (1) litera (f) de la prezentul articol, entitatile SOHO realizeaza interviuri cu
donatorii de SoHO si colecteaza informatii cu privire la starea de sanatate fizicd si,
daca este cazul, de sdandatate psihicd actuala si recentd a donatorilor de SoHO si la
istoricul starii de sandatate a acestora, pentru a garanta siguranta procesului de donare
de SoHO pentru donatorii de SoHO respectivi. Entitatile SOHO pot efectua teste de
laborator suplimentare in cadrul evaluarilor starii de sanatate a donatorilor de SoHO.
Acestea efectueaza astfel de teste in cazurile in care evaludrile indica faptul ca sunt
necesare teste de laborator suplimentare pentru a stabili eligibilitatea donatorilor de
SoHO respectivi din perspectiva protectiei proprii. Medicul mentionat la articolul 50
aproba procedura si criteriile pentru evaluarile starii de sandtate a donatorilor de

SoHO.
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A3)

“4)

Entitatile SOHO care preleveaza SoHO de la donatori vii de SoHO, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (1) litera (i) de la prezentul articol, inregistreazdi astfel de
donatori de SoHO intr-un registru al entitatilor SoOHO sau, dacd sunt disponibile,
in registre nationale sau internationale recunoscute, pentru a verifica frecventa
donarii. Registrele pastrate de entitatea SoHO si registrele nationale pot fi
interconectate cu alte astfel de registre. In cazul in care se utilizeazd un registru
tinut de o entitate SOHO sau un registru national si daca circumstantele indica
riscul ca un donator de SoHO sa doneze prea frecvent in mai multe entitati SoHO
situate in unul sau mai multe state membre, entitdatile SoHO verificd aceasta
ipoteza consultind registrele interconectate ale donatorilor de SoHO, de la caz la
caz. Entitatile SOHO trebuie sa fie in mdasurda sa demonstreze autoritatilor lor
competente pentru SoHO, la cerere, cad existd o procedura adecvatd care sa
atenueze un astfel de risc. Aceste proceduri tin seama de orientdrile tehnice

mentionate la articolul 56 alineatul (4).

Entitdatile SoHO care preleveazi SoHO de la donatori vii de SoHO care sunt
supusi unei proceduri chirurgicale pentru a dona sau care sunt tratati cu
medicamente prescrise pentru a facilita donarea de SoHO se asigura ca planul de
monitorizare a sanatatii donatorului de SoHO dupa donarea de SoOHO, mentionat la
alineatul (1) litera (j), este proportional cu riscurile asociate donarii de SoHO.

Entitdtile SOHO includ in plan perioada in care monitorizarea trebuie sd continue.
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(%) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a completa prezentul regulament in cazurile in care sunt necesare standarde

suplimentare pentru a asigura protectia donatorilor de SoHO.

(6) In cazul unui risc pentru siguranta donatorilor vii de SoHO, atunci cind este necesar
din motive imperioase de urgenta, actelor delegate adoptate in conformitate cu

prezentul articol li se aplica procedura prevazuta la articolul 78.

Articolul 54

Standarde privind caracterul voluntar si neplatit al donarilor de SOHO

(1) Entitatile SOHO nu ofera stimulente financiare donatorilor de SoHO sau persoanelor

I care acorda consimtamdntul in numele lorl .
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2

)

In cazul in care statele membre I permit compensarea donatorilor vii de SoHO, in
conformitate cu principiul dondrii voluntare si neplatite si pe baza unor criterii
transparente, inclusiv prin indemnizatii I fixe, sau prin forme nefinanciare de
compensare, conditiile pentru astfel de compensatii sunt stabilite in legislatia
nationald, inclusiv prin stabilirea unei limite superioare a compensatiei care trebuie
sd garanteze neutralitatea financiard, conform cu standardele stabilite in prezentul
articol. Statele membre pot delega stabilirea conditiilor pentru o astfel de
compensatie unor organisme independente infiintate in conformitate cu legislatia
nationala. Stabilirea conditiilor de acordare a compensatiei se bazeaza pe criterii
care tin seama de practicile documentate de CCS, astfel cum se mentioneazd la
articolul 69 alineatul (1) litera (g). Donatorii de SoHO pot alege sd nu fie

compensati.

Atunci cdnd statele membre permit compensarea donatorilor de SoHO, astfel cum
se mentioneazd la alineatul (2), conditiile de acordare a unei astfel de compensatii
aplicate de fiecare stat membru sunt puse la dispozitia CCS pentru a fi comunicate
autoritatilor nationale responsabile pentru SoHO din celelalte state membre prin
intermediul platformei SOHO a UE, iar informatiile sunt actualizate fara intarzieri

nejustificate dacd au fost modificate.
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4) Statele membre se asigurd cd nicio activitate de promovare si publicitate in
sprijinul dondrii de SoOHO nu face referiri la compensatii, fara a aduce atingere
dreptului donatorilor de SoHO de a fi informati despre drepturile lor, in

conformitate cu dreptul intern.

%) Entitatile SOHO pot acorda compensatii donatorilor vii de SoHO, astfel cum se
prevede de catre statele membre in temeiul alineatului (2). La cererea autoritatii lor
competente pentru SoHO, entitatile SoHO furnizeazd in mod transparent
informatii despre modul in care au aplicat conditiile prevazute in legislatia

nationald.

(6) Statele membre asigurd respectarea standardelor privind donarea voluntarda si
neplatita, echivalente cu cele prevazute la prezentul articol, inclusiv atunci cind
SoHO sunt donate exclusiv pentru a fi utilizate in cercetare, fara nicio utilizare la

om.

Articolul 55

Standarde privind informatiile care trebuie furnizate inainte de acordarea consimtamantului I

(D) Entitdtile SOHO furnizeaza donatorilor vii de SOHO sau, dupa caz, oricérei persoane
care 1si acorda consimtimdntul in numele unui donator de SOHO I toate informatiile
corespunzatoare referitoare la procesul de donare de SoHO I , in conformitate cu

legislatia nationala I .
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(2) Entitatile SOHO furnizeaza informatiile mentionate la alineatul (1) inainte de
acordarea consimtdmantului I de a dona. Entitdtile SOHO furnizeaza informatiile in
mod exact si clar, utilizdnd termeni usor de Inteles de catre donatorii de SoHO sau,
dupd caz, de citre orice persoane care acordd consimtamantul in numele lor.
Informatiile nu trebuie sd fie inselatoare, in special in ceea ce priveste beneficiile

donadrii catre viitorii primitori de SOHO in cauza.

3) In cazul donatorilor vii de SoHO sau, dupid caz, al persoanelor care acordi

consimtamdntul in numele lor, entitatile SOHO furnizeaza informatii cu privire la:
(a) scopul si natura donarii de SOHO;

(b) utilizarea preconizati a SoHO donate, acoperind in mod specific beneficiile
dovedite pentru viitorii primitori de SoHO si orice posibile activitati de
cercetare sau utilizdari comerciale ale SoOHO, inclusiv utilizarea pentru
fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel
cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6), pentru care se acordd

consimtamdntul specific;
(c) consecintele si riscurile donarii de SoHO;

(d) obligativitatea de a obtine consimtamantul, in conformitate cu legislatia

nationald, pentru efectuarea prelevarii de SoHO;
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(e)

()

(2

(h)

(i)

@)

dreptul de a-si revoca consimtamantul si eventualele restrictii privind dreptul

respectiv dupd prelevare;

scopul analizelor care vor fi efectuate in cursul evaluarii starii de sanatate a

donatorului de SoHO, in conformitate cu articolul 53 alineatul (2);

dreptul donatorului de SoHO sau, dupa caz, al persoanei care acordi
consimtamdntul in numele acestuia de a primi rezultatele confirmate ale
analizelor, atunci cand acestea sunt relevante pentru sanatatea sa, in

conformitate cu legislatia nationald;

inregistrarea si protectia datelor cu caracter personal ale donatorilor de SoHO,
inclusiv a datelor medicale, precum si confidentialitatea actului medical,
inclusiv orice schimb potential de date in interesul monitorizarii starii de
sandtate a donatorilor de SoHO si al sanatétii publice, in conformitate cu

articolul 76;

posibilitatea ca identitatea donatorului de SoHO sa poata fi dezvaluiti
descendentilor care provin din reproducerea asistata medical nascuti ca
urmare a donarii lor de SoHO in cazurile in care legislatia nationala acorda

respectivul drept unor astfel de descendenti;

alte garantii aplicabile I care sa protejeze donatorul de SoHO.
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“) In cazul donatorilor de SoHO decedati, entitatile SoHO furnizeazd oricirei
persoane care isi da consimtimadntul pentru prelevare in numele lor, in
conformitate cu legislatia nationald, informatiile mentionate la alineatul (3)

literele (a), (b), (d) si (e).

Articolul 56

Punerea 1n aplicare a standardelor privind protectia donatorilor de SOHO

(D) In cazul in care Comisia considera ci este necesar sa prevada norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit standard sau element al unui standard
mentionat la articolul 53 I sau 55, pentru a asigura niveluri convergente si ridicate de
protectie a donatorilor de SoHO, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare
care sa stabileascd procedurile specifice care trebuie urmate si aplicate pentru a

respecta standardul respectiv sau elementul respectiv al acestuia.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).

2) Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator privind un risc pentru
sanatatea donatorului de SoHO, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat

aplicabile in conformitate cu procedura mentionata la articolul 79 alineatul (3).
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3) Actele de punere in aplicare adoptate in conformitate cu alineatele (1) si (2) de la
prezentul articol se aplica, de asemenea, entitatilor SOHO atunci cdind aplica
standardele privind protectia primitorilor de SoHO, sau elemente ale standardelor,

astfel cum se mentioneaza la articolele 53 si 55.

(4) In ceea ce priveste respectivele standarde sau elemente ale standardelor privind
protectia donatorilor de SoHO pentru care nu a fost adoptat niciun act de punere in

aplicare, I entitatile SOHO #in cont de:

(a) cele mai recente orientari tehnice, astfel cum se indica pe platforma SoHO a

UE I , dupd cum urmeaza:

(i) cele publicate de ECDC cu privire la prevenirea transmiterii bolilor

transmisibile I ;

(i1)) cele publicate de EDQM cu privire la protectia donatorilor de SoHO, alta

decat Tmpotriva transmiterii I bolilor transmisibile;

(b) alte orientari, adoptate de statele membre, mentionate la articolul 27 alineatul

(6) litera (b);

(c) alte orientari sau metode tehnice, aplicate in circumstante specifice, astfel

cum se mentioneazd la articolul 27 alineatul (6) litera (c).
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(%) In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (a) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entititile SoHO trebuie si || demonstreze
autoritatilor lor competente pentru SoHO, pentru fiecare dintre standarde sau
elementele acestora, care dintre orientarile zehnice mentionate la alineatul (4) litera

(a) de la prezentul articol sunt respectate si In ce masura.

(6) In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (b) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entitatile SOHO trebuie sd demonstreze
autoritatilor lor competente pentru SoHO, pentru fiecare dintre standarde sau
elementele acestora, care dintre orientarile mentionate la alineatul (4) litera (b) de la

prezentul articol sunt respectate si in ce masurd.
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(7

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (c) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entitatile SOHO furnizeazd, in timpul
inspectiei, autoritdtilor lor competente pentru SoHO o justificare pentru fiecare
standard specific sau element al acestuia, cu privire la faptul ci celelalte orientari
sunt adecvate pentru a atinge nivelul de calitate §i siguranta prevdzut in
standardul respectiv. Aceastd justificare se poate baza pe o demonstratie
documentatd a echivalentei cu orientdrile tehnice publicate de ECDC si de EDOM

mentionate la alineatul (4) litera (a) de la prezentul articol.

In cazul in care se aplici alte metode tehnice, entititile SoHO efectueazi o
evaluare a riscurilor pentru a demonstra ca metodele tehnice aplicate asigura un nivel
ridicat de protectie a donatorilor de SoHO si1 inregistreaza practica urmata pentru a
stabili metodele tehnice. Entitdtile SOHO pun la dispozitia autoritatilor lor
competente pentru SoHO aceasta evaluare si Inregistrare pentru a fi examinate in

timpul inspectiei sau la cererea expresa a autoritatilor competente pentru SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 228/306 PE748.903v01-00

RO



CAPITOLUL VII
PROTECTIA PRIMITORILOR DE SOHO SI A DESCENDENTILOR CARE PROVIN DIN
REPRODUCEREA ASISTATA MEDICAL

Articolul 57
Obiective privind protectia primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din

reproducerea asistata medical

Entitdtile SOHO protejeaza sanatatea primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical impotriva riscurilor prezentate de SOHO si de utilizarea lor la
om, in conformitate cu propriile lor competente. Entitatile SOHO realizeaza acest lucru prin

identificarea, reducerea la minimum si eliminarea riscurilor respective.
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Articolul 58
Standarde privind protectia primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din

reproducerea asistatda medical

(D) Entitatile SOHO stabilesc proceduri care asigurd niveluri ridicate de siguranta si
calitate a SoHO. Astfel de proceduri garanteazdi cd beneficiile depasesc I riscurile
reziduale pentru primitorii de SOHO si descendentii rezultati din reproducerea
asistatd medical. In special, acestea trebuie sa garanteze la un nivel ridicat faptul ca
agentii patogeni, toxinele sau afectiunile genetice care pot pune viata in pericol,
care pot provoca invaliditatea sau incapacitatea si provin de la un donator tert, nu
sunt transmise primitorilor de SoHO sau descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical. Procedurile de prevenire a transmiterii unor afectiuni genetice
grave includ testarea genetica in mdsura in care legislatia nationald permite astfel

de testari.
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(2) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
de transmitere a bolilor transmisibile de la donatorii de SOHO la primitorii de SoHO

combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) examinarea si evaluarea starii de sandtate actuale si anterioare a donatorilor de
SoHO, a calatoriilor si a istoricului comportamental relevant si, dupd caz, a
istoricului familial, pentru a permite aplicarea unor excluderi temporare sau
permanente atunci cand riscurile nu pot fi reduse la minimum prin testarea

donatorilor de SoHO;

(b) testarea donatorilor de SoHO pentru depistarea bolilor transmisibile in
laboratoare acreditate, certificate sau autorizate in mod corespunzdtor,
utilizdnd metode de testare certificate si validate sau, atunci cdnd acest lucru

nu este posibil, utiliziand alte metode validate de laboratoarele respective;

(c) atunci cand este posibil, luarea altor mdsuri care reduc sau elimina orice

potential agent patogen transmisibil.
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3) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
de transmitere a bolilor netransmisibile, cdnd acestea sunt relevante pentru SoHO
in cauzd, inclusiv a bolilor genetice si a cancerului, de la donatorii de SoHO la
primitorii de SoHO sau la descendentii care provin din reproducerea asistata

medical, combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) examinarea starii de sandtate actuale si anterioare a donatorilor de SoHO si,
dupa caz, a istoricului lor familial, pentru a permite excluderea temporara sau
permanenta a donatorilor de SoHO care prezinta un risc de transmitere a
celulelor canceroase, a bolilor genetice grave sau a altor boli netransmisibile

care ar putea fi transmise unui primitor de SoHO prin utilizare la om a SoHO;

(b) 1n cazul in care transmiterea unor afectiuni genetice grave reprezintd un risc
identificat, in special in cazul reproducerii asistate medical cu donare cu tert
donator, §i in mdsura in care legislatia nationald permite oricare dintre

urmatoarele teste:

(1) testarea regulatd a donatorilor de SoHO pentru afectiunile genetice care
pot pune viata in pericol, pot provoca invaliditatea sau incapacitatea,
cu o prevalenti semnificativa in randul populatiei donatoare de SoHO;

sau
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(i) testarea primitorilor de SoHO pentru a identifica riscul genetic pentru
afectiuni care pun viata in pericol sau care provoaca invaliditatea sau
incapacitatea, in functie de istoricul familiei, in combinatie cu testarea
donatorilor terti de SoHO pentru astfel de afectiuni genetice grave
identificate, pentru a asigura o compatibilitate care sd prevind aparitia
unor astfel de afectiuni la descendentii care provin din reproducerea

asistatd medical.

4 In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO iau masuri pentru a
atenua riscurile de transmitere a bolilor transmisibile sau netransmisibile la primitorii
de SoHO care rezulta din contaminarea incrucisata intre SoHO in timpul prelevarii,
prelucrarii, stocarii si distributiei. Astfel de masuri asigurd evitarea contactului fizic
intre SOHO de la donatori diferiti de SoHO, precum si intre SoHO prelevate de la
persoane diferite pentru utilizarea viitoare autologa sau in cadrul cuplului sau
limitarea acestuia la un nivel justificabil, in cazurile in care combinarea SOHO este

necesara pentru eficacitatea sau fezabilitatea preparatului SOHO.
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(%) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
care decurg din contaminarea microbiana a SOHO de catre mediul inconjurator, de
catre personal, echipamente i materiale care intrd in contact cu SOHO in timpul
prelevarii, prelucrarii, stocarii sau distributiei. Entititile SOHO atenueaza aceste

riscuri combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) specificarea si verificarea procedurilor de igiend pentru personalul entitdtii
SoHO care intra in contact cu SOHO de-a lungul intregului lant de

preparare a SoHO;

(b) specificarea si verificarea curdteniei in zonele de prelevare, tindnd seama de
gradul de expunere a SoHO la mediu in timpul prelevdrii, precum i in

zonele de stocare;

(¢) in cazurile in care SoHO sunt expuse la mediu in timpul prelucrarii,
specificarea, pe baza unei evaluari structurate si documentate a riscurilor
pentru fiecare preparat SOHO, validarea si mentinerea unei calitati definite a

aerului in zonele de procesare;
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(6)

(d)

(e

specificarea, procurarea si decontaminarea echipamentelor si materialelor care
intrd in contact cu SoHO in timpul prelevarii, prelucrarii, stocarii sau

distributiei, astfel incat sa se asigure sterilitatea acestora, dacd este necesar;

efectuarea unor teste de control al calitatii SoHO pentru a detecta
contaminarea microbiand si utilizarea unor metode de inactivare sau
eliminare a microorganismelor, atunci cind acest lucru este fezabil si

adecvat.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile

ca reactivii si solutiile adaugate la SOHO sau care intra in contact cu SOHO in timpul

prelevarii, prelucrarii, stocarii si distributiei sa fi putut fi transferate primitorilor de

SoHO si sa aiba un efect daundtor asupra sanatatii lor, combinand cel putin

urmatoarele masuri:

(a)

(b)
(©)

specificarea unor astfel de reactivi si solutii inainte de achizitionarea si

utilizarea lor;
verificarea oricaror certificari necesare pentru astfel de reactivi si solutii;

demonstrarea eliminarii unor astfel de reactivi si solutii, atunci cand este

necesar, inainte de distributie.
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(7) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, entitatile
SoHO atenueaza riscurile ca proprietatile inerente ale SOHO, necesare pentru
eficienta clinicd, sa fi putut fi modificate de o activitate SOHO efectuatd, intr-un mod
care face ca SoHO sa fie ineficiente sau mai putin eficiente atunci cand sunt utilizate

la primitorii de SoHO, combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) efectuarea validarii complete a proceselor si a calificarii echipamentelor, astfel

cum se mentioneaza la articolul 39 alineatul (2) litera (b) punctul (viii);

(b) colectarea de dovezi privind eficienta, astfel cum se mentioneaza la

articolul 39 alineatul (2) litera (d), atunci cand este necesar.

(8) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, entititile
SoHO atenueaza riscurile ca SOHO sa provoace primitorilor de SeHO o reactie

imunologicd neasteptatd, combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) 1identificarea exacta a tipurilor si stabilirea compatibilitatii in mod adecvat intre
primitorii de SoHO si donatorii de SoHO, atunci cand aceasta compatibilitate

este necesara;

(b) instituirea unor proceduri de reducere, atunci cind este posibil, a acelor
elemente de SoHO care stimuleaza un raspuns imunitar neasteptat, dupa

caz;

(c) distribuirea i aplicarea corecta a SOHO la primitorii corecti de SoHO in

conformitate cu articolul 42.
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9) In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi orice alt
risc evitabil, inclusiv atunci cind este legat de protectia demnitatii, in conformitate
cu legislatia nationald, pentru sandtatea primitorilor de SOHO sau a descendentilor
proveniti din reproducerea asistatd medical care rezulta din SoHO aplicate si care nu
este abordat la alineatele (2)-(8), prin aplicarea unor proceduri pe care entitatile
SoHO le-au validat ca atenuand in siguranta si n mod eficace riscul in cauza sau

despre care s-a demonstrat ca atenueaza riscul prin dovezi stiintifice publicate.

(10) Entitdtile SoHO care distribuie SoHO de reproducere provenite din donarea cu tert
donator respecta normele stabilite in legislatia nationald in ceea ce priveste
limitarea numdrului de descendenti proveniti din reproducerea asistata medical
sau a utilizarilor la om de SoHO de reproducere provenite de la un singur donator
de SoHO, dupa caz. Entitatile SoHO monitorizeaza respectarea unor astfel de
norme prin intermediul registrelor donatorilor de SoHO de reproducere, in
conformitate cu legislatia nationald. Fara a aduce atingere unor astfel de norme,
atunci cind SoHQO de reproducere sunt distribuite intr-un alt stat membru,
entitatea SOHO care distribuie SoHO respecta limitele impuse de statul membru
destinatar. Prezentul articol nu aduce atingere normelor statelor membre privind

limitele distributiei transfrontaliere de SoHO de reproducere.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 237/306 PE748.903v01-00

RO RO



(11)  Atunci cind desfasoara activitiati SoHO, entitatile SoHO utilizeazd, in mdsura

posibilului, tehnologii care reduc riscul de eroare umand.
(12) Entitatile SOHO nu trebuie:

(a) sa utilizeze preparatele SOHO la primitori de SoHO fara beneficii dovedite, cu

exceptia cazului:

(1)  unui plan de monitorizare a rezultatelor clinice aprobat de autoritatea
lor competentd pentru SoHO in temeiul articolului 19 alineatul (2)

litera (d);

(11)  unei tentative de tratament individual in ceea ce priveste decizia
terapeuticd a medicului curant in temeiul articolului 19 alineatul (11);

sau
(iii) unei situatii de urgentd sanitard in temeiul articolului 65;

(b) sautilizeze preparatele SOHO la primitorii de SOHO daca acest lucru nu este
necesar; entitdtile SOHO utilizeazd SoHO in mod optim, tinind seama de
alternativele terapeutice si urmdnd cele mai recente orientiri mentionate la

articolul 59;
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(c)

(d)

sa faca publicitate sau sa promoveze anumite I SoHO destinate potentialilor
primitori de SoHO sau oricaror persoane care acorda consimtimdntul in
numele lor sau profesionistilor in domeniul sanatatii, utilizand informatii care
induc in eroare, in special cu privire la potentialele utilizari si beneficii pentru
primitorii de SoHO, sau care minimizeazd riscurile asociate ale SOHO n

cauza;

sa distribuie sau sa foloseasca SoHO alogene in alte scopuri decit prevenirea
sau tratamentul unei afectiuni medicale, inclusiv prin chirurgie

reconstructivd, sau pentru reproducere asistata medical.

(13) Pentru masurile mentionate la alineatele (2) si (3), entitatile SOHO verifica
eligibilitatea unui donator de SoHO prin intermediul:
(a) unui interviu cu donatorul de SoHO, in cazul donarii de la un donator viu de
SoHO sau, dupa caz, cu orice persoand care acordda consimtamantul in
numele acestuia; sau
(b) in cazul prelevarii de SOHO de la donatori de SoHO decedati, unui interviu
cu o persoand relevantd care detine informatii despre starea de sandatate si
stilul de viata al donatorului de SoHO.
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(14)

In cazul donarii de la un donator viu de SoHO, interviul mentionat la primul
paragraflitera (a) de la prezentul alineat poate include, de asemenea, orice
fragment al interviului efectuat ca parte a evaludrii mentionate la articolul 53
alineatul (1) litera (e). In cazul donatorilor vii de SoHO care doneaza in mod
repetat, interviurile mentionate la primul paragraf litera (a) de la prezentul alineat
se pot limita la aspecte 1n cazul carora ar fi putut surveni modificari si pot fi inlocuite
cu chestionare. Se adaugid interviuri in cazurile in care raspunsurile furnizate in
chestionare indica modificari ale informatiilor relevante. Aceasta dispozitie nu
aduce atingere aplicarii articolului 53 alineatul (1) literele (d) si (e) si articolului

53 alineatul (2).

Entitdtile SOHO documenteaza rezultatele verificarii eligibilitatii donatorilor de
SoHO mentionate la alineatele (2) si (3) si comunica si explica In mod clar aceste
rezultate donatorilor de SoHO sau, dupa caz, I oricdror persoane care acorda

consimtamdntul in numele lor, in conformitate cu legislatia nationala.

In cazul in care SoHO sunt prelevate de la donatori de SoHO decedati, entititile
SoHO comunica si explica persoanelor relevante rezultatele verificarii eligibilitatii
donatorilor de SoHO, in special orice afectiune identificati la donatorul de SoHO
decedat care ar putea implica un risc pentru sandtatea rudelor donatorilor de
SoHO decedati sau a contactelor apropiate ale acestora, in conformitate cu

legislatia nationala.
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(15) Entitatile SOHO care realizeaza utilizarea de SOHO la primitori de SoHO trebuie sa
obtina consimtdmantul acestora sau, dupa caz, consimtimantul oricdrei persoane
care acorda consimtimdntul in numele lor, in conformitate cu legislatia nationald,

pentru utilizarea de SoHO la om.

Entitatile SOHO informeaza primitorii de SoHO sau orice persoand care acordi

consimtamdntul in numele acestora cu privire la cel putin urmatoarele:

(a) garantiile destinate sa protejeze datele cu caracter personal, inclusiv datele
privind sanatatea, ale primitorilor de SoHO si, dupa caz, ale descendentilor

proveniti din reproducerea asistata medical;

(b) necesitatea ca primitorii de SOHO sa raporteze orice reactii neintentionate
apdrute in urma utilizarii de SOHO la om sau orice afectiuni genetice grave
care se manifestd la descendenti care provin din reproducerea asistatd medical
cu donare cu tert donator, astfel cum se mentioneazdi la articolul 44

alineatul (2).

(16) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a completa prezentul regulament in cazurile in care se considera ca sunt
necesare standarde suplimentare pentru a asigura protectia primitorilor de SOHO sau
a descendentilor care provin din reproducerea asistatia medical impotriva riscurilor

asociate cu SoHO.
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17)

In cazul unui risc pentru primitorii de SoHO si descendentii proveniti din
reproducerea asistatd medical care rezulta din niveluri inadecvate de calitate si
sigurantd ale SOHO, atunci cand este necesar din motive imperioase de urgenta,
actelor delegate adoptate in temeiul prezentului articol li se aplica procedura

prevazuta la articolul 78.

Articolul 59

Punerea 1n aplicare a standardelor privind protectia primitorilor de SoHO si a descendentilor

(1

care provin din reproducerea asistatda medical

In cazul in care Comisia consideri ca este necesar si stabileascd norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit standard sau a anumitor elemente ale
acestuia mentionate la articolul 58, pentru a asigura niveluri convergente si ridicate
de protectie a primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care stabilesc
anumite proceduri care trebuie aplicate pentru a respecta standardul respectiv sau

elementele acestuia.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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(2) Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator privind un risc pentru
sanatatea primitorilor de SoHO sau a descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat aplicabile in

conformitate cu procedura prevazuta la articolul 79 alineatul (3).

3) Actele de punere in aplicare adoptate in conformitate cu alineatele (1) si (2) de la
prezentul articol se aplica, de asemenea, entitatilor SOHO atunci cind aplica
standardele sau elemente ale acestora privind protectia primitorilor de SoHO si a
descendentilor care provin din reproducerea asistata medical, astfel cum se

mentioneazd la articolul 58.
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(4) In ceea ce priveste standardele respective sau elementele acestora privind protectia
primitorilor de SoHO si a descendentilor care provin din reproducerea asistata
medical pentru care nu a fost adoptat niciun act de punere in aplicare, entitétile

SoHO iau in considerare:

(a) cele mai recente orientari tehnice, astfel cum se indica pe platforma SoHO a

UE I , dupd cum urmeaza:

(1) cele publicate de ECDC cu privire la prevenirea transmiterii bolilor

transmisibile I ;

(i) cele publicate de EDQM cu privire la protectia donatorilor de SoHO si a
descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical, alta decat

impotriva transmiterii I bolilor transmisibile;

(b) alte orientari, adoptate de statele membre, astfel cum se mentioneaza la

articolul 27 alineatul (6) litera (b);

(c) alte orientdri sau metode tehnice, aplicate in circumstante specifice, astfel

cum se mentioneazd la articolul 27 alineatul (6) litera (c).
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(%) In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (a) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entititile SoHO trebuie si || demonstreze
autoritatilor lor competente pentru SoHO, pentru fiecare dintre standarde sau
elementele acestora, care dintre orientarile zehnice mentionate la alineatul (4) litera

(a) de la prezentul articol sunt respectate si In ce masura.

(6) In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (b) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entitatile SOHO trebuie sd demonstreze
autoritatilor lor competente pentru SoHO, pentru fiecare dintre standarde sau
elementele acestora, care dintre orientarile tehnice mentionate la alineatul (4) litera

(b) de la prezentul articol sunt respectate si in ce mdasurd.
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(7

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (c) de la prezentul articol, in sensul
articolului 28 coroborat cu articolul 27, entitatile SOHO furnizeazd, in timpul
inspectiei, autoritdtilor lor competente pentru SoHO o justificare pentru fiecare
standard specific sau element al acestuia, cu privire la faptul ci celelalte orientari
sunt adecvate pentru a atinge nivelul de calitate §i siguranta prevdzut in
standardul respectiv. Aceastd justificare se poate baza pe o demonstratie
documentatd a echivalentei cu orientdrile tehnice publicate de ECDC si de EDOM

mentionate la alineatul (4) litera (a) de la prezentul articol.

In cazul in care se aplicd alte metode tehnice, entititile SOHO efectueazi o evaluare
a riscurilor pentru a demonstra ca metodele tehnice aplicate asigura un nivel ridicat
de protectie a donatorilor de SoHO si inregistreaza practica urmata pentru a stabili
metodele tehnice. Entitatile SOHO pun la dispozitia autoritétilor lor competente
pentru SoHO aceasta evaluare si inregistrare pentru a fi examinate in timpul

inspectiei sau la cererea expresa a autoritdtilor competente pentru SoHO.
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Articolul 60
Eliberarea de SoHO

Un centru SoHO care elibereaza SOHO pentru distributie sau export trebuie sa dispuna de o
procedura supravegheata de responsabilul cu eliberarea, astfel cum se mentioneaza la
articolul 49, pentru eliberarea de SoHO pentru a se asigura ca standardele sau elementele
standardelor mentionate la articolele 58 si I 59 si punerea lor in aplicare au fost verificate si
documentate inainte de eliberare si cd au fost respectate toate conditiile incluse in orice

autorizatie aplicabila in conformitate cu prezentul regulament.

SoHO procesate pentru utilizare autologa sau in cadrul cuplului, fara stocare de SoHO, nu
necesiti eliberare inainte de utilizarea la om. In astfel de cazuri, autorizatia preparatelor
SoHO include o specificare a parametrilor de control al calititii care trebuie monitorizati

in timpul prelucrarii.
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Articolul 61

Eliberarea exceptionala

(1) Medicul mentionat la articolul 50 poate autoriza un responsabil cu eliberarea intr-
un centru SoHO astfel cum este mentionat la articolul 49 sa elibereze un anumit
preparat SOHO in vederea distribuirii si a utilizdrii la om la un anumit primitor de
SoHO preconizat chiar si in cazurile in care preparatul SOHO respectiv nu
indeplineste toate standardele I relevante mentionate la articolele 58 si 59, sau nu
respectd pe deplin autorizatia sa pentru preparatul SoHO ori a fost importat in
temeiul derogarii mentionate la articolul 26 alineatul (6), cu conditia ca beneficiul
potential pentru primitorul de SoHO sa fie mai mare decit riscurile si sd nu fie
disponibila nicio alternativa. Conditia exceptionala de eliberare este indicatd in
mod explicit pe etichetd sau in documentatia care insoteste preparatul SoHO

eliberat.
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)

Eliberarea exceptionala mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol este
autorizatd in cazul eliberarii in vederea distribuirii, pe baza unei cereri
documentate din partea medicului care trateazd primitorul de SoHO vizat, in cazul
in care o astfel de cerere include o confirmare a cunoasterii depline a abaterilor de
la prezentul regulament si a acceptirii acestor abateri. Medicul mentionat la
articolul 50 documenteazi acordul impreund cu evaluarea beneficiu-risc. In astfel
de circumstante, primitorul de SoHO preconizat sau persoana care acordd
consimtamdntul in numele sau trebuie sa fie informat(a) cu privire la eliberarea
exceptionald si trebuie sa isi dea consimtamdntul, in conformitate cu legislatia

nationald, inainte de utilizarea de SoHO la om.

Centrul SoHO care elibereaza spre distributie preparatul SoHO, in coordonare cu
entitatea SoHO care utilizeaza preparatul SoHO respectiv, dupa caz, stabileste un
plan de monitorizare a sanatatii primitorului de SoHO dupa utilizarea la om.
Planul prevede monitorizarea riscurilor asociate eliberarii exceptionale de SoHO.
Centrul SoHO, in coordonare cu entitatea SoHO respectivad, stabileste o perioadd

de timp in care monitorizarea continud.
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)

)

Eliberarea exceptionali mentionatd la alineatul (1) poate fi autorizatd in cazul
eliberarii in vederea exportarii, pe baza unei cereri documentate din partea unui
medic curant sau a unei autoritati de reglementare intr-o tard tertd, in cazul in
care o astfel de cerere include o confirmare a cunoasterii depline a abaterilor de la

prezentul regulament si a acceptarii acestor abateri.

Eliberarea exceptionali mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol, poate fi
autorizatd totodatd in cazul anumitor SoHO care urmeazd sd fie utilizate pentru
Jfabricarea unui produs reglementat de alte acte legislative ale Uniunii si destinat
unui primitor specific, in cazurile in care preparatul SoHO nu respecta toate
standardele i orientarile relevante mentionate la articolul 58 sau 59 si pe baza
unei cereri documentate din partea producdtorului, o astfel de cerere incluzind o
confirmare a cunoasterii depline si a acordului cu privire la orice abatere de la

prezentul regulament.
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CAPITOLUL VIII
CONTINUITATEA FURNIZARII

Articolul 62

Autonomia aproviziondrii cu SoHO critice

(1) Pe teritoriul lor si in colaborare cu autoritdtile nationale responsabile pentru
SoHO, cu autoritatile competente pentru SoHO si cu entitdtile SoHO, fiecare in
limitele competentelor lor respective, statele membre iau in considerare toate
eforturile rezonabile pentru a asigura o aprovizionare suficientd, adecvata si
regilientd cu SoHO critice, cu scopul de a raspunde in mod adecvat nevoilor

beneficiarilor si de a contribui la autonomia europeand.
2) Statele membre vor depune toate eforturile rezonabile pentru:

(a) a facilita participarea publicului la activitatile de donare de SoHO critice, cu
scopul de a asigura o bazd de donatori de SoHO extinsa si rezilienta bazei de
donatori de SoHO, bazati pe standardele privind donarea voluntara si

neplatitd, in conformitate cu articolul 54;

(b) a asigura ca strategiile de recrutare de donatori si fidelizare a donatorilor de
SoHO sunt aplicate pentru SoHO critice, inclusiv campaniile de comunicare

si programele de educatie;
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(¢c) aefectua activititile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol prin
masuri de pregatire si raspuns, tindnd seama de articolul 54 in mod

corespunzator; si

(d) a asigura utilizarea optima a SoHO critice, tinand seama de alternativele

terapeutice.

In consecintd, statele membre incurajeaza prelevarea de SoHO cu implicarea

puternicd a sectorului public si a celui non-profit.

3) Entitatile pentru SoHO critice stabilesc mecanisme adecvate pentru monitorizarea
continud a stocurilor lor de SoHO critice i pot, in caz de penurie sau la cerere, s

comunice astfel de informatii autorititilor lor competente pentru SoHO.

La randul lor, autorititile competente pentru SoHO stabilesc mecanisme adecvate
pentru a primi informatiile mentionate la primul paragraf si pot obtine o imagine
de ansamblu asupra disponibilititii SoHO critice pe teritoriile lor, atunci cind este

necesar.

4) In cazurile in care disponibilitatea SoHO critice depinde de interese comerciale,
fiecare stat membru urmareste ca entitatile pentru SoHO critice sd le asigure
primitorilor de SoHO de pe teritoriul lor o aprovizionare adecvati si continud cu

SOHO sau derivati ai acestora, in limitele responsabilititilor care le revin.
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Articolul 63

I Planuri nationale de urgenta in materie de SoOHO

(1) Statele membre, in colaborare cu autoritatile nationale responsabile pentru SoHO,
elaboreaza planuri nationale de urgenta in materie de SoHO, stabilind masurile care
trebuie aplicate fara intarzieri nejustificate atunci cand situatia cererii sau a furnizarii

de SoHO critice prezintad sau poate prezenta un risc grav pentru sanitatea umana.

2) La elaborarea planurilor nationale de urgentd in materie de SoHO, statele membre
asigurd cooperarea si consultarea, dupa caz, cu organismele lor de supraveghere a
sanatatii, cu serviciile lor medicale militare, cu serviciile de protectie civild si cu
alte servicii care participa de regula la acordarea raspunsurilor de urgentd. Statele
membre pun in aplicare planuri nationale de urgenta privind SoHO in coordonare
cu alte actiuni de raspuns la nivel national sau la nivelul Uniunii, dacd acestea
sunt adoptate, si, dupa caz, in corelare cu planurile nationale de prevenire,
pregdtire si raspuns elaborate in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul
(UE) 2022/2371 si cu Directiva (UE) 2022/2557 a Parlamentului European si a

Consiliului®’.

20 Directiva (UE) 2022/2557 a Parlamentului European si a Consiliului din
14 decembrie 2022 privind rezilienta entitdtilor critice si de abrogare a Directivei
2008/114/CE a Consiliului (JO L 333, 27.12.2022, p. 164).
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3) Statele membre elaboreaza planurile mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol, stabilind urmdtoarele elemente:

(a) riscurile potentiale pentru furnizarea de SoHO critice;

(b) desemnarea entitdtilor pentru SOHO critice si a oricarui alt tert relevant care
urmeaza sa fie implicat in furnizarea de SoHO critice;

(¢) o prezentare generala nationald consolidata a planurilor de urgenta ale
entitdtilor SoHO critice mentionate la articolul 67;

(d) prerogativele si responsabilitatile autoritatilor competente pentru SoHO in
situatii de urgentd, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) de la prezentul
articol,

(e) I procedurile pentru schimbul de informatii, daca este cazul, cu ajutorul
platformei SoHO a UE, precum si informatiile care trebuie schimbate cu
autoritatile nationale responsabile pentru SoHO ale altor membre si cu alte
parti interesate, dupa caz, inclusiv in cazurile de penurie de SoHO critice care
au impact transfrontalier;
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(f)  masurile de pregatire si de raspuns pentru riscurile specifice identificate, in
special pentru cele referitoare la focarele de boli transmisibile, rdzboaiele sau

atacurile teroriste si catastrofele ecologice;

(g) o procedurd pentru evaluarea si autorizarea, in contextul unei situatii de
urgentd sanitard si in conformitate cu articolul 65, a cererilor primite de la
entitatile SOHO pentru obtinerea de derogari de la obligatia de a detine o

autorizatie pentru un preparat SOHO in temeiul articolului 38 alineatul (1),

(h) un mecanism prin care sd se asigure cd, in situatia unei urgente sanitare,

SoHO critice sunt prioritizate in functie de nevoile medicale specifice.

4 Statele membre tin seama de orientarile ECDC in ceea ce priveste situatiile de
urgentd legate de focarele epidemiologice si de orientarile publicate de EDQM in

ceea ce priveste planificarea de urgenta in general.
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)

(6)

(7)

Statele membre implica partile interesate relevante in elaborarea planurilor lor
nationale de urgenta In materie de SOHO, in special prin cooperarea cu entitdtile lor
pentru SoHO critice, precum si cu EDQOM si ECDC. Statele membre isi
reexamineazd astfel de planuri cel putin o datd la patru ani pentru a tine seama de
schimbdrile survenite in desemnarea entitatilor pentru SoHO critice, organizarea
autoritatilor competente pentru SoHO si de experienta dobandita in urma punerii in

aplicare a planurilor si a exercitiilor de simulare.

Statele membre prezinta in cadrul CCS un rezumat al planurilor lor nationale de

urgenta in materie de SoHO si revizuirile majore ale planurilor respective.

In cooperare cu Comisia, CCS sustine o abordare coordonata pentru a asigura
punerea in aplicare a planurilor nationale de urgentd in materie de SoHO atunci
cdnd o situatie de urgenta afecteazd mai multe state membre sau, in cazul
situatiilor de urgenta cu efect in afara Uniunii, pentru a comunica si a colabora cu

organizatiile si autoritdtile internationale relevante.
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Articolul 64

Alerte privind furnizarea de SoHO critice

(1) Entitdtile pentru SoHO critice transmit, fara intarzieri nejustificate, o alertd privind
furnizarea de SoHO cétre autoritatile lor competente pentru SoHO in cazul unor
intreruperi semnificative ale aprovizionarii cu SoHO critice, indicaind motivele care
stau la baza acesteia, impactul preconizat asupra primitorilor si orice masura de
atenuare luata, inclusiv in legatura cu eventualele canale alternative de furnizare,

daca este cazul.
Intreruperile sunt considerate semnificative atunci cand:

(a) utilizarea la om a SoHO critice sau distribuirea de SoHO critice pentru
fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii, astfel
cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (6), este anulatd sau amanata
sau existd un risc semnificativ de anulare sau amdnare din cauza
indisponibilitatii; si

(b) situatia mentionatd la litera (a) prezintd un risc grav pentru sandtatea

umand.
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2) Autoritatile competente pentru SoHO care primesc o alerta mentionata la alineatul

(1) de la prezentul articol:

(a) comunica alerta privind furnizarea de SOHO catre autoritatea lor nationala

responsabila pentru SoHO;

(b) pun in aplicare masuri adecvate de atenuare a riscurilor, I in masura in care

este posibil; si

(c) 1auin considerare informatiile primite in conformitate cu alineatul (1) de la
prezentul articol in cadrul reexaminarii I planurilor lor nationale de urgenta in

materie de SOHO mentionate la articolul 63.

3) Autoritatile nationale responsabile pentru SOHO transmit fara intdrzieri
nejustificate platformei SOHO a UE alerta privind furnizarea de SoHO primita in
cazurile in care intreruperea furnizarii ar putea afecta si alte state membre §i ar putea
sd o facda in cazul In care aceastd intrerupere ar putea fi remediata prin cooperarea,
inclusiv prin schimbul de SoHO, dintre statele membre 1n temeiul articolului 63

alineatul (3) litera (e).
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Articolul 65

Derogare de la obligatiile de autorizare a preparatelor SOHO in situatii de urgenta sanitara

(1) Prin derogare de la articolul 19, autoritatile competente pentru SoHO pot permite, la
cererea unei entitati SOHO, mentionatdi la articolul 38 alineatul (3) si justificata in
mod corespunzdtor de o situatie de urgentd sanitara, distribuirea sau prepararea
pentru utilizare imediata la om a unor preparate SOHO pe teritoriul lor, chiar daca

procedurile mentionate la articolul 19 nu au fost efectuate, cu conditia ca:
(a) utilizarea la om a respectivelor preparate SOHO sa fie in interesul sanatatii
publice;

(b) preparatele SOHO au un nivel de calitate si siguranta acceptabil, avind in
vedere cerintele prezentului regulament sau datele disponibile indica ca

evaluarea raportului beneficiu-risc este pozitiva; si

(c) preparatul SoHO este destinat utilizarii imediate la om pentru un grup
determinat de primitori de SoHO care nu au alternativa terapeuticd,
tratamentul nu poate fi amdnat, prognosticul este unul care pune viata in

pericol, iar beneficiile preconizate depdsesc riscurile.
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Primitorii de SoHO vizati sau, dupd caz, persoanele care isi dau consimtamantul
in numele lor sunt informati despre derogare si isi dau consimtamdntul pentru
utilizarea imediata la om a preparatului SoHO respectiv, in conformitate cu

legislatia nationala, inainte de utilizarea la om propriu-zisd.
2) Autoritatile competente pentru SoHO:

(a) indica perioada pentru care se acordd permisiunea mentionatd la alineatul (1)

si dacad astfel de preparate SoHO pot fi distribuite altor state membre;

(b) indruma entitatea pentru SoHO solicitantd sa depunda o cerere de autorizare
a unui preparat SOHO in temeiul articolului 39 si sa colecteze retroactiv date
privind utilizarea la om a preparatului SoHO in timpul situatiei de urgenta

sanitard;

(¢) informeaza autoritatea nationald responsabild pentru SOHO de permisiunea

mentionata la alineatul (1) si acordata pentru preparatul SoHO in cauzd.

3) I Autoritatea nationala responsabilad pentru SOHO informeaza Comisia si celelalte
state membre cu ajutorul platformei SoHO a UE cu privire la orice decizie de a
permite distribuirea sau prepararea in vederea utilizarii imediate a unor preparate

SoHO in conformitate cu alineatul (1).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 260/306 PE748.903v01-00

RO RO



RO

“4)

(D

)

in cazurile 1n care preparatele SOHO respective ar putea fi distribuite altor state
membre, autoritatea nationala pentru SoHO din statul membru destinatar
confirmad valabilitatea permisiunii pe teritoriul sau inainte ca distribuirea sa aiba

loc.

Articolul 66

Derogari de urgenta in caz de catastrofe naturale sau provocate de om

In mdsura in care este necesar pentru a asigura aprovizionarea cu SoHO critice,
statele membre pot permite derogari de la anumite standarde si obligatii prevazute
in prezentul regulament atunci cand situatii de mare amploare care pun viata in
pericol in contextul catastrofelor naturale sau provocate de om, in special in
contextul conflictelor armate, prezintd un risc pentru viata oamenilor, iar aceste
derogari constituie singura mdasura disponibili de atenuare a riscului. Nu se
acorda derogari de la dispozitiile prezentului regulament privind donarea
voluntard si neplatita si la consimtimantul donatorului de SoHO. Derogarile se
aplicd intr-un mod care sa asigure protectia maximd posibila a donatorilor de

SoHO si a primitorilor de SoHO in circumstantele crizei.

Statele membre care acorda astfel de derogari informeaza celelalte state membre si

Comisia fara Intarzieri nejustificate si isi motiveaza masurile luate.
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Articolul 67

Planuri de urgenta ale entitatilor SOHO

Fiecare entitate pentru SoHO critice elaboreazd un plan de urgentd al entitatii SOHO care

pune in aplicare planul national de urgenta in materie de SOHO mentionat la articolul 63.

Statele membre pot considera cd masurile prevazute in prezentul capitol sunt cel putin

echivalente cu obligatiile prevazute in Directiva (UE) 2022/2557.
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CAPITOLUL IX
CONSILIUL DE COORDONARE PENTRU SOHO

Articolul 68

Consiliul de coordonare pentru SOHO

(1) Se instituie Consiliul de coordonare pentru SOHO (CCS) cu scopul de a promova
coordonarea intre statele membre in ceea ce priveste punerea in aplicare a
prezentului regulament si a actelor delegate si de punere in aplicare adoptate in
temeiul acestuia si de a le sprijini in coordonarea respectiva, precum si pentru a

facilita cooperarea cu partile interesate in aceastd privinta.
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2

3)

Fiecare stat membru numeste doi membri permanenti si doi supleanti care reprezinta
autoritatea nationald responsabila pentru SoHO si, in cazul in care statul membru

decide astfel, Ministerul Sanatatii sau alte autoritdti relevante.

Autoritatea nationala responsabila pentru SOHO poate numi membri din partea altor
autoritdti competente pentru SoHO. Membrii respectivi se asigurd ca punctele de
vedere si sugestiile pe care le formuleaza sunt aprobate de autoritatea nationala

responsabila pentru SoHO.

CCS poate invita experti si observatori care sd participe la reuniunile sale si poate
coopera cu alti experti externi, dupa caz. CCS poate invita, dupa caz, si alte institutii,
organe, oficii si agentii ale Uniunii I . In astfel de cazuri, acestea au statut de

observator.

Statele membre transmit Comisiei numele si afilierea membrilor §i supleantilor lor
desemnati, impreund cu declaratia de interese corespunzitoare a fiecarui membru
sau supleant, in care se mentioneazd absenta oricdror interese financiare sau de
alta natura. Comisia pune la dispozitia populatiei pe platforma SoHO a UE lista
membrilor, in care se precizeazd numele, institutia de origine si declaratia de

interese a fiecirui membru si a fiecarui supleant desemnat.
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“4)

)

(6)
(7)

Comisia publica pe platforma SoHO a UE regulamentul de procedurai al CCS,
ordinea de zi si rezumatul procesului-verbal al fiecarei reuniuni, precum si cele
mai bune practici documentate si publicate de CCS, astfel cum se mentioneaza la
articolul 74 alineatul (3) litera (d) din prezentul regulament, cu exceptia cazului in
care o astfel de publicare submineazd protectia unui interes public sau privat,
astfel cum se mentioneaza la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al

Parlamentului European si al Consiliului*'.

Reprezentantul Comisiei coprezideaza reuniunile CCS impreund cu un reprezentant
al autoritatii nationale responsabile pentru SoHO a unui stat membru, ales de
catre si dintre reprezentantii statelor membre in CCS si in conformitate cu

regulamentul de procedura al CCS.
Comisia asigura secretariatul CCS in conformitate cu articolul 72.

CCS delibereaza cu scopul de a obtine consensul in masura posibilului. Dacd nu
se poate ajunge la un consens, CCS delibereaza si adopti un aviz sau alte pozitii cu
o majoritate de cel putin doud treimi din voturile tuturor statelor membre.
Reprezentantul Comisiei care coprezideaza CCS nu ia parte la votul din cadrul

CCS. Fiecare stat membru dispune de un vot.

21

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).
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(8) La infiintarea CCS, Comisia prezintd regulamentul de procedura al CCS, care este

aprobat de CCS in primul semestru de functionare. Regulamentul de procedura

stabileste, 1n special, proceduri pentru:

(a) programarea reuniunilor;

(b) alegerea autoritatii nationale responsabile pentru SoHO care coprezideaza
reuniunile CCS si durata mandatului acesteia;

(c) deliberarea si exprimarea votului, precum si termenele pentru emiterea
avizelor, tindand seama de complexitatea dosarului, de dovezile disponibile
sau de alti factori relevanti;

(d) adoptarea de avize sau alte pozitii, inclusiv in cazurile de urgenta;

(e) depunerea de cereri consiliere din partea CCS si a altor comunicari adresate
CCS;

(f) consultarea cu organismele consultative instituite in temeiul altor acte
legislative relevante ale Uniunii;,

(g) delegarea sarcinilorl grupurilor de lucru, inclusiv in ceea ce priveste vigilenta,
inspectia, trasabilitatea si aplicabilitatea prezentului regulament;
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(h) delegarea de sarcini ad-hoc membrilor CCS sau expertilor tehnici in vederea

analizarii si raportarii catre CCS pe teme tehnice specifice, dupa caz;

(1) invitarea expertilor sa participe la lucrarile grupurilor de lucru ale CCS si/sau
sa contribuie la sarcini ad-hoc, pe baza experientei si a cunostintelor lor de
specialitate personale sau in numele unor asociatii profesionale recunoscute la

nivelul Uniunii sau la nivel mondial;

(J) invitarea unor persoane fizice, organizatii sau entitati publice in calitate de

observatori;

(k) declaratiile privind conflictele de interese ale membrilor CCS, ale

supleantilor, ale observatorilor si ale expertilor invitati;

() infiintarea grupurilor de lucru, inclusiv componenta si regulamentul de

procedura al acestora, precum si delegarea de sarcini ad-hoc.

9) Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, masurile

necesare pentru || gestionarea || CCS.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 79 alineatul (2).
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(1

Articolul 69

Sarcinile Consiliului de coordonare pentru SOHO

CCS ofera asistenta autoritatilor competente pentru SoHO cu privire la punerea in

aplicare coordonata a prezentului regulament si a actelor delegate si de punere in

aplicare adoptate in temeiul acestuia, prin:

(a)

(b)

elaborarea de avize, la cererea autoritatilor competente pentru SoHO, depuse
prin intermediul autoritatii lor nationale responsabile pentru SoHO, in
conformitate cu articolul 13 alineatul (3) primul paragraf, cu privire la situatia
normativa a unei substante, a unui produs sau a unei activitati in temeiul

prezentului regulament si includerea avizelor sale in compendiul SoHO;

elaborarea, pdnd la ... [un an de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament], a unei liste a substantelor, produselor sau activitatilor existente
pentru care nu existd un avizg referitor la situatia normativa in conformitate
cu prezentul regulament, dar acesta este necesar pentru a evita riscurile
pentru siguranta donatorilor de SoHO, a primitorilor de SoHO sau a
descendentilor care provin din reproducerea asistata medical sau riscurile de
compromitere a accesului primitorilor la tratamente sigure $i eficace,
pundnd-o la dispozitia publicului pe platforma SoHO a UE si actualizind

ulterior lista respectiva la latitudinea sa;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 268/306 PE748.903v01-00

RO



RO

(c)

(d)

(e)

initierea la nivelul Uniunii, atunci cand elaboreaza avizele mentionate la litera
(a) de la prezentul alineat, a unei consultari cu organisme consultative
echivalente instituite Tn temeiul altor acte legislative relevante ale Uniunii in
conformitate cu articolul 13 alineatul (3) al doilea paragraf si includerea in
compendiul SoHO a avizelor privind actele legislative ale Uniunii care
urmeaza sa fie aplicate in cazurile in care existd un acord cu organismele

consultative echivalente;

I documentarea §i publicarea celor mai bune practici privind punerea in

aplicare a activitatilor de supraveghere a SOHO I pe platforma SoHO a UE;

inregistrarea informatiilor notificate in conformitate cu articolul 13

alineatul (4) si includerea acestor informatii in compendiul SoHO

stabilirea unor criterii orientative pentru ,,SoHO critice” si pentru ,entitatea
pentru SoHO critice”, transmiterea §i actualizarea unei liste a ceea ce statele
membre considera ,,SoHO critice” si punerea unor astfel de informatii la
dispozitia autoritatilor nationale responsabile pentru SoHO pe platforma

SoHO a UE;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 269/306 PE748.903v01-00

RO



RO

(2

(h)

()

()

documentarea practicilor adoptate de statele membre pentru a stabili

conditiile de acordare a compensatiei mentionate la articolul 54 alineatul (2);

acordarea de asistentd si consiliere pentru cooperarea dintre autoritditile
competente pentru SoHO si alte autoritati competente, in vederea asigurarii
unei supravegheri consecvente in cazul in care se modifica situatia

normativa a SoHO, astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (6);

acordarea de consiliere privind dovezile minime necesare pentru autorizarea
unui anumit preparat SoHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 20

alineatul (4) litera (e):

asigurarea legaturii pentru schimbul de experienta si de bune practici, dupa caz,
cu EDQM si ECDC in ceea ce priveste standardele tehnice, in domeniul de
cunostinte de specialitate al fiecareia, precum si cu Agentia Europeand pentru
Medicamente in ceea ce priveste autorizatiile si activitdtile de supraveghere
referitoare la punerea in aplicare a certificarii DPP in temeiul Directivei
2001/83/CE, pentru a sprijini punerea in aplicare armonizata a standardelor si a

orientarilor tehnice;
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2

(k)

A

(m)

(n)

colaborarea pentru organizarea eficienta a inspectiilor comune si a evaludrii

comune a unui preparat SOHO la care participa mai multe state membre;

acordarea de consiliere Comisiei cu privire la specificatiile functionale ale

platformei SoHO a UE;

in cooperare cu Comisia, si, dupd caz, cu Comitetul consultativ pentru
situatii de urgenta de sandatate publicd infiintat in temeiul articolului 24 din
Regulamentul (UE) 2022/2371, sustinerea unei aborddri coordonate pentru a
asigura punerea in aplicare a planurilor nationale de urgenta in materie de
SoHO atunci cdnd o situatie de urgentd afecteaza mai multe state membre
sau, in cazul situatiilor de urgenta cu efect in afara Uniunii, in conformitate

cu articolul 63 alineatul (7) din prezentul regulament;

furnizarea de asistenta in alte aspecte legate de coordonare sau de punerea in

aplicare a prezentului regulament.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sa prevada criteriile si

procedurile pentru consultarea organismelor consultative instituite in temeiul altor

acte legislative relevante ale Uniunii referitor la indeplinirea sarcinilor CCS.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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CAPITOLUL X
ACTIVITATILE LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 70
Formarea la nivelul Uniunii si schimbul de personal intre autoritatile competente pentru

SoHO

(D) Comisia, in cooperare cu autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO,
organizeaza cursuri de formare la nivelul Uniunii privind punerea in aplicare a

prezentului regulament.

(2) Comisia poate oferi cursuri de formare la nivelul Uniunii personalului autoritatilor
competente pentru SoHO din statele membre ale SEE, din térile solicitante sau
candidate la aderarea la Uniune si personalului organismelor carora le-au fost
delegate responsabilitati specifice pentru activitatile de supraveghere a SoHO.
Comisia poate organiza aspecte ale formarii in colaborare cu organizatiile
internationale si cu autoritdtile de reglementare care isi desfasoara activitatea in

domeniul SoHO.
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3)

“4)

)

Autoritatile competente pentru SoHO asigura difuzarea cunostintelor si a
materialelor dobandite prin intermediul activitatilor de formare la nivelul Uniunii
prevazute la alineatul (1) de la prezentul articol in functie de necesitati, precum si
utilizarea adecvata a acestor cunostinte in activitdtile de formare a personalului

prevazute la articolul 8.

Comisia poate sprijini, In cooperare cu autoritdtile nationale responsabile pentru
SoHO, organizarea de programe pentru schimbul de personal al autoritatilor
competente pentru SoHO intre doua sau mai multe state membre si pentru detagarea
temporara de personal dintr-un stat membru in altul, in cadrul activitatii de formare a

personalului.

Comisia pastreaza o lista a personalului autoritatii competente pentru SoHO care a
finalizat cu succes cursurile de formare la nivelul Uniunii mentionate la alineatul (1),
in vederea facilitdrii activitatilor comune, in special a celor mentionate la articolele
22,29 s1 71. Comisia pune aceste informatii la dispozitia autoritdtilor nationale

responsabile pentru SoHO.
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Articolul 71

Controale efectuate de Comisie |

(D) Comisia efectueaza controale pentru a verifica daca statele membre aplica efectiv

cerintele referitoare la:

(a) autoritatile competente pentru SoHO si organismele delegate prevazute n

capitolul IT;

(b) activitatile de supraveghere a SOHO I , efectuate de autoritdtile competente

pentru SoHO si de organismele delegate;
(c) cerintele de notificare si de raportare prevazute de prezentul regulament.

2) Comisia organizeaza controalele mentionate la alineatul (1) in cooperare cu
autoritatile nationale responsabile pentru SoHO si le efectueaza intr-un mod care sa

evite sarcinile administrative inutile.

3) Atunci cand efectueaza controalele mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol,
Comisia consulta cele mai bune practici documentate si publicate de CCS, astfel cum
se mentioneaza la articolul 69 alineatul (1) litera (d), cu privire la activitatile de

supraveghere a SOHO I .
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4) La efectuarea controalelor mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol Comisia
poate fi sprijinitd de experti din cadrul autoritdtilor competente pentru SoHO
selectati, ori de cate ori este posibil, din lista mentionata la articolul 70 alineatul (5).
Expertii din cadrul autoritdtilor competente pentru SoHO beneficiazd de aceleasi

drepturi de acces ca si Comisia.
%) In urma fiecarui control, Comisia:

(a) pregateste un proiect de raport privind constatarile si, dupd caz, include

recomandari care trateazd deficientele identificate;

(b) trimite un exemplar din proiectul de raport mentionat la litera (a) autoritatii
nationale responsabile pentru SoHO in cauza in vederea formularii de

observatii;

(c) tine seama de observatiile I mentionate la litera (b) la elaborarea raportului

final; si

(d) pune la dispozitia publicului rezumatul raportului final privind platforma

SoHO a UE.
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Articolul 72

Asistenta acordatd de Uniune

(1) Pentru a facilita indeplinirea cerintelor prevazute in prezentul regulament, Comisia

sprijina punerea in aplicare prin:

(a) asigurarea secretariatului si a asistentei tehnice, stiintifice si logistice pentru

CCS si grupurile sale de lucru;

(b) finantarea controalelor efectuate de Comisie in statele membre, inclusiv a

costurilor aferente expertilor din statele membre care asista Comisial ;

(¢) furnizarea de finantare din programele relevante ale Uniunii 1n sprijinul

sanatatii publice pentru:

(1)  sprijinirea colaborarii dintre autoritdtile competente pentru SoHO si
organizatiile care reprezinta grupuri de entitati SOHO si profesionisti din
domeniul SoHO, cu scopul de a facilita punerea 1n aplicare eficace si
eficienta a prezentului regulament si indeosebi de a colabora la lansarea
unor initiative de asigurare a unei cantitati suficiente, inclusiv la
actiuni de promovare a donarii si a utilizarii optime a SoHO critice,
precum si la activitdtile de formare mentionate la articolul 70 alineatul
(1) si la programele de schimb de personal ale autoritatilor competente

in domeniul SoHO mentionate la articolul 70 alineatul (4);
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(1) dupa caz, sprijinirea din punct de vedere financiar, in conformitate cu
programele relevante ale Uniunii, elaborarea si actualizarea orientarilor
tehnice pentru a contribui la punerea in aplicare a prezentului
regulament, inclusiv prin cooperarea cu EDQM la orientarile publicate

de aceasta, asa cum se prevede in dreptul Uniunii;

(d) facilitarea cooperarii dintre CCS si organismele consultative instituite prin
alte acte legislative ale Uniunii, astfel cum sunt mentionate la articolul 2
alineatul (6), in special prin organizarea de reuniuni comune privind
experienta dobandita prin aplicarea articolului 69 alineatul (1) litera (c) si
urmarirea unei aborddri comune a evaludrii situatiei normative a
substantelor, a produselor si a activititilor, tinand seama de particularitatile

si de domeniul de aplicare al fiecarui cadru juridic;
(e) infiintarea, gestionarea $i intretinerea platformei SoHO a UE.

2) In ceea ce priveste sprijinul mentionat la alineatul (1) litera (a), Comisia organizeaza,
in special, reuniunile CCS si ale grupurilor sale de lucru, deplasarile I , rambursarea

si indemnizatiile speciale pentru participantii la reuniunile respective I .
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3) La cererea statelor membre, se poate acorda sprijin tehnic, prin intermediul
instrumentului de sprijin tehnic instituit prin Regulamentul (UE) 2021/240 al
Parlamentului European si al Consiliului??, pentru reforma supravegherii furnizarii
de SoHO la nivel national sau regional, cu conditia ca reformele respective s vizeze

asigurarea conformitdtii cu prezentul regulament.

4) Pentru a desfasura activitatile mentionate la alineatul (1) in avantajul reciproc al
Comisiet si al beneficiarilor, in ceea ce priveste pregdtirea, gestionarea,
monitorizarea si controalele, precum si in ceea ce priveste cheltuielile de sprijin,
Comisia trebuie sa beneficieze de asistenta tehnica si administrativa de care ar putea

avea nevoie.

22 Regulamentul (UE) 2021/240 al Parlamentului European si al Consiliului din
10 februarie 2021 de instituire a unui Instrument de sprijin tehnic (JO L 57,
18.2.2021, p. 1).
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CAPITOLUL XI
PLATFORMA SoHO A UE

Articolul 73

Infiintarea, gestionarea si intretinerea platformei SoHO a UE

Comisia infiinteaza, gestioneaza si intretine o platforma digitald pentru a facilita
schimbul eficace si efectiv de informatii privind activitatile SOHO in Uniune, astfel
cum se prevede in prezentul regulament (denumitda in continuare ,,platforma SoHO

a UE”).

Prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind sandtatea, de
catre entititile SoHO, autorititile competente pentru SoHO, statele membre si
Comisie prin intermediul platformei SOHO a UE se efectueazd numai in cazurile in
care acest lucru este necesar pentru indeplinirea sarcinilor, a obiectivelor si a
obligatiilor prevazute in prezentul regulament. Prelucrarea datelor cu caracter
personal, inclusiv a datelor privind sandtatea, se efectueazd in conformitate cu

legislatia aplicabild @ Uniunii privind protectia datelor.
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3) Comisia furnizeaza instructiuni, materiale si cursuri de formare privind utilizarea
corectd a platformei SoHO a UE autoritatilor competente pentru SoHO, prin
intermediul autoritdtii lor nationale responsabile pentru SoHO. Dupa caz si in
cooperare cu autoritatea nationald responsabila pentru SoHO in cauza, Comisia
ofera instructiuni si formare entitdtilor SoHO cu privire la utilizarea corecta a
platformei SOHO a UE. Aceste materiale de formare sunt disponibile pe platforma

SoHO a UE.

Articolul 74

Functionalitati generale ale platformei SOHO a UE

(1) Platforma SoHO a UE permite entitatilor SOHO, autoritatilor competente pentru
SoHO, statelor membre si Comisiei sd prelucreze informatii, date si documente
referitoare la SOHO si la activitatile SoHO, inclusiv prin transmiterea, recuperarea,
stocarea, gestionarea, manipularea, schimbul, analiza, publicarea, urmarirea si
stergerea de astfel de date si documente, astfel cum se prevede in prezentul

regulament.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) RO.docx 280/306 PE748.903v01-00

RO RO



RO

(2) Platforma SoHO a UE asigura I un canal securizat pentru schimbul restrictionat de

informatii §i date, 1n special:

(@)
(b)

(©

(d)
(e

intre autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO ale statelor membre;

intre doua autoritati competente pentru SoHO dintr-un stat membru sau
intre o autoritate competenta pentru SoHO si autoritatea sa nationala

responsabili pentru SoHO;

intre autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO si Comisie, in special
in ceea ce priveste datele de activitate referitoare la activitatile SoHO ale
entititilor SoHO, rezumatele notificarilor si rapoartele de investigatie privind
reactiile adverse grave sau evenimentele adverse grave confirmate, alertele

rapide privind SoHO si alertele privind furnizarea de SoHO;
intre autoritatile nationale responsabile pentru SoHO si CCS;

intre autoritatile nationale responsabile pentru SoHO si ECDC, referitor la

alertele rapide SoHO legate de bolile transmisibile, daca este cazul;

intre entititile SOHO si autoritatea competentd pentru SoHO a fiecdreia,
atunci cdnd autorititile competente pentru SoHO aleg sa foloseasca

platforma SoHO a UE pentru astfel de schimburi.
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3) Platforma SoHO a UE ofera acces public la informatiile privind:

(a) inregistrarea si situatia autorizarii entitatilor SOHO si codul de identificare a
acestora, precum $i codul de identificare a centrului SoHO;

(b) studii clinice efectuate cu SOHO aprobate si preparatele SoHO autorizate;

(¢) raportul anual de activitate privind SoHO al Uniunii si raportul anual de
vigilentd privind SoHO al Uniunii, in formate agregate si anonimizate, dupa
ce au fost aprobate de autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO;

(d) cele mai bune practici relevante, documentate si publicate de CCS;

(e) orientarile tehnice pentru managementul calitatii publicate de EDQM;

() orientdri tehnice privind prevenirea bolilor transmisibile si netransmisibile
publicate de ECDC si EDQM si privind protectia donatorilor de SoHO, a
primitorilor de SoHO si a descendentilor care provin din reproducerea
asistatda medical;
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(g) numele, institutia de origine si declaratia de interese a fiecirui membru si

supleant al CCS;
(h) compendiul SoHO;

(i)  lista substantelor, a produselor sau a activitatilor existente pentru care nu
existd un aviz privind situatia normativa in temeiul prezentului regulament si
un astfel de aviz este necesar, astfel cum se mentioneazd la articolul 69

alineatul (1) litera (b);

() madsurile mai stricte adoptate de statele membre in conformitate cu articolul

4;

(k) regulamentul de procedura al CCS, ordinea de zi si procesul-verbal al
fiecarei reuniuni, cu exceptia cazului in care o astfel de publicare
submineazd protectia unui interes public sau privat, astfel cum se

mentioneaza la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001;

(1)  lista autoritatilor nationale responsabile pentru SoHO.
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4) Pand la ... [un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament/], Comisia
adopta acte de punere in aplicare care stabilesc specificatiile tehnice pentru platforma
SoHO a UE, care acopera gestionarea, intretinerea si functiile acesteia, inclusiv
Sfunctionalititile sale minime, rolurile si responsabilitatile fiecareia dintre partile
enumerate la alineatul (1), perioadele de pastrare a datelor cu caracter personal si
masurile tehnice si organizatorice pentru garantarea sigurantei si a securitatii datelor

cu caracter personal prelucrate, inclusiv a datelor privind sandtatea.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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CAPITOLUL XII
DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 75

Confidentialitate

(1) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament sau in legislatia
nationald privind confidentialitatea si fard a aduce atingere Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001, fiecare parte implicatd in aplicarea prezentului regulament respecta
confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor sale,
pentru a proteja punerea in aplicare efectiva a prezentului regulament, in special in

scopul autorizarilor, inspectiilor, investigatiilor sau al controalelor Comisiei.

2) Informatiile §i datele pot fi schimbate in mod confidential intre autoritatile
competente pentru SoHO si intre autoritatile nationale responsabile pentru SoHO si
Comisie si nu trebuie sa fie divulgate fara acordul prealabil al autoritatilor

competente pentru SoHO de la care provin informatiile respective.
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3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si autoritatilor competente pentru SOHO cu privire la schimbul de
informatii si la difuzarea alertelor, nici obligatiilor persoanelor de a furniza

informatii in temeiul dreptului penal intern.

4) Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile
de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale, 1n masura in care acest lucru este necesar si proportional

pentru protectia sanatatii umane.

%) Fara a aduce atingere legislatiei nationale privind publicarea rezultatelor

activitdtilor de supraveghere a SoHO, autoritatile competente pentru SoHO pot

publica sau pot face publice in alt mod rezultatele activitatilor de supraveghere a

SoHO cu privire la entitati SOHO individuale, daca sunt indeplinite urmatoarele

conditii:

(a) entitatea SOHO in cauza are posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la
informatiile pe care autoritatea competenta pentru SoHO intentioneaza sa le
publice sau sa le faca publice in alt mod, inainte de publicare sau difuzare,

tinand seama de urgenta situatiei;
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(b)

(©)

(d)

(e

informatiile sau datele care sunt publicate sau facute publice in alt mod iau in
considerare observatiile formulate de catre entitatea SOHO in cauza sau sunt

publicate sau difuzate impreuna cu aceste observatii;

informatiile sau datele in cauza sunt puse la dispozitie 1n interesul protectiei
sanatatii publice si sunt proportionale cu gravitatea, amploarea si natura
riscului asociat;

informatiile sau datele facute publice nu submineazd inutil protectia
drepturilor legale ale entitatii SoHO sau ale oricarei alte persoane fizice sau
Jjuridice;

informatiile sau datele fiacute publice nu submineaza protectia procedurilor

Jjudiciare si a consultantei juridice.

(6) In ceea ce priveste informatiile sau datele care, prin natura lor, intra sub incidenta

secretului profesional si care sunt obtinute de autoritatile competente pentru SoHO

in desfasurarea activitatilor de supraveghere a SOHO, autoritatile competente pentru

SoHO pot publica sau face publice informatiile sau datele respective, fard a aduce

atingere legislatiei nationale, numai daca sunt indeplinite conditiile prevazute la

alineatul (5) litera (c).
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Articolul 76

Protectia datelor

(D) Datele cu caracter personal necesare pentru aplicarea articolului 5 alineatul (5), a
articolului 9 alineatul (4), a articolelor 33 si 34, a articolului 35 alineatul (3) literele
(a) si (b), a articolului 36 alineatul (3), a articolului 39 alineatul (2) litera (a), a
articolului 46 alineatul (2), a articolului 64 si a articolului 68 alineatul (3) se
colecteaza in scopul identificarii persoanelor de contact relevante din cadrul
entitatilor SOHO relevante, al autoritdtilor competente pentru SoHO sau al
organismelor delegate si sunt prelucrate in continuare numai in scopul asigurarii
administrarii si transparentei activitatilor de supraveghere a SoHO si a activitatilor

SoHO 1n cauza.

2) Datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sanatatea, schimbate pe
platforma SoHO a UE si necesare pentru aplicarea articolelor 73 si 74 sunt
prelucrate 1n interesul sanatatii publice, atunci cdnd este necesar, in special in

urmatoarele scopuri:

(a) pentru a contribui la identificarea si la evaluarea riscurilor asociate cu o

anumita donare de SoHO sau cu un anumit donator de SoHO;

(b) pentru a prelucra informatiile relevante privind monitorizarea rezultatelor

clinice.
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3)

“4)

Datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sandtatea, necesare pentru
aplicarea articolelor 33, 34, 39, 42 si 44, a articolului 53 alineatul (1) literele (e) si
(f), a articolului 53 alineatul (3) si a articolului 58 alineatele (13), (14) si (15) sunt
prelucrate numai in scopul asigurarii sigurantei si calitatii SOHO si al protejarii
donatorilor de SOHO si primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical. Respectivele date trebuie sa fie direct legate de
desfasurarea activitatilor de supraveghere si a activitatilor SOHO in cauza si sa fie

limitate la ceea ce este necesar si proportional Tn acest scop.

Toate informatiile trebuie sa fie prelucrate de Comisie, de statele membre, de
autoritdtile competente pentru SOHO, inclusiv de autoritatile nationale responsabile
pentru SoHO, de organismele delegate, de entitdtile SOHO si de orice tert contractat
de o entitate SOHO, dupa caz, astfel incat datele cu caracter personal ale persoanelor
vizate sd rdmana protejate in conformitate cu legislatia aplicabila privind protectia
datelor cu caracter personal. in special, acestea reduc la minimum riscul ca
persoanele vizate sd poata fi identificate si limiteaza informatiile prelucrate la
elementele necesare si adecvate pentru realizarea sarcinilor si pentru indeplinirea

obligatiilor care le revin In temeiul prezentului regulament.
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(5) Comisia, statele membre, autoritatile competente pentru SoHO, inclusiv autoritatile
nationale responsabile pentru SOHO, organismele delegate, entitdtile SOHO si orice
tert contractat de o entitate SOHO pun in aplicare mdsuri tehnice si organizatorice
adecvate pentru a proteja informatiile si datele cu caracter personal prelucrate,
inclusiv datele privind sandtatea, impotriva accesarii neautorizate sau ilegale,
divulgarii, diseminarii, modificarii, distrugerii sau pierderii accidentale, in special in

cazul in care prelucrarea implica transmiterea printr-o retea.

(6) Referitor la responsabilitétile de prelucrare a datelor cu caracter personal care le
revin in vederea respectarii obligatiilor prevazute in prezentul regulament, entitatile
SoHO si autoritatile competente pentru SoHO din statele membre sunt considerate
operatori, in sensul definitiei de la articolul 4 punctul 7 din Regulamentul (UE)

2016/679] .

(7 Referitor la responsabilitatea sa de a infiinta si de a gestiona platforma SoHO a UE,
astfel cum se mentioneaza la articolul 73 din prezentul regulament, si prelucrarea
datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind sandtatea, care ar putea
decurge din aceasta activitate, Comisia este consideratd operator, n sensul definitiei

de la articolul 3 punctul 8 din Regulamentul (UE) 2018/1725 I .
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(8) In sensul prezentului articol, Comisia este imputernicita si adopte acte delegate de
completare a prezentului regulament in conformitate cu articolul 77 prin stabilirea
perioadelor de pastrare a datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind
sdandtatea, n functie de scopul acestora si a criteriilor specifice care ar permite
identificarea datelor relevante pentru protectia sdnatatii publice, astfel cum se

mentioneaza la alineatul (2) de la prezentul articol.

Articolul 77

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute

la prezentul articol.

2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 26 alineatul (7), la
articolul 47 alineatul (4), la articolul 53 alineatul (5), la articolul 58 alineatul (16) I s
la articolul 76 alineatul (8) se conferd Comisiei pe o perioadd nedeterminatd de la ...

[data intrarii in vigoare a prezentului regulament].
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3)

“4)

)

(6)

Delegarea de competente mentionata la articolul 26 alineatul (7), la articolul 47
alineatul (4), la articolul 53 alineatul (5), la articolul 58 alineatul (16) I si la articolul
76 alineatul (8) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de Consiliu.
O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in

decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru In conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului

European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 26 alineatul (7), al articolului 47
alineatul (4), al articolului 53 alineatul (5), al articolului 58 alineatul (16) sau al
articolului 76 alineatul (8) intra in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu

doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 78

Procedura de urgenta

(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat in vigoare si se
aplica atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2).
Notificarea unui act delegat trimisd Parlamentului European si Consiliului prezinta

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgenta.

2) Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot formula obiectii cu privire la un act
delegat in conformitate cu procedura mentionati la articolul 77 alineatul (6). Intr-un
astfel de caz, Comisia abroga actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul 1si

notifica decizia de a formula obiectii.

Articolul 79

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de un comitet. Respectivul comitet reprezinta un comitet in

intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.
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2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de
punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

Articolul 80

Sanctiuni

Statele membre adoptd normele privind sanctiunile care se aplica in cazul nerespectarii
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora.
Sanctiunile trebuie sa fie eficace, proportionale si cu efect de descurajare. Statele membre
notificd normele si masurile respective Comisiei pana la ...[cinci ani de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] si 1i comunica acesteia, fara intarziere, orice modificare

ulterioara a acestora.
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CAPITOLUL XIII
DISPOZITII TRANZITORII

Articolul 81
Dispozitii tranzitorii privind centrele care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau agreate

in conformitate cu Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE

(1) Centrele de transfuzie sanguina care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau
carora le-au fost acordate licente in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 2002/98/CE si centrele de tesuturi care au fost desemnate, autorizate,
acreditate sau agreate in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
2004/23/CE inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament mentionata la
articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul regulament] sunt considerate
a fi inregistrate ca entitdti SOHO si autorizate ca centre SOHO 1n conformitate cu
prezentul regulament si, in consecintd, fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in

prezentul regulament.
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) Centrele de tesuturi care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau agreate ca
centre de tesuturi importatoare in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din
Directiva 2004/23/CE inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament mentionata
la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul regulament] sunt
considerate a fi autorizate ca centre SOHO importatoare in conformitate cu prezentul
regulament si, in consecintd, fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul

regulament.

3) In ceea ce priveste centrele de transfuzie sanguina mentionate la alineatul (1) de la

prezentul articol, autoritatile competente pentru SoHO:

(a) verifica daca centrele respective se Incadreaza in definitia centrului SOHO

astfel cum se prevede la articolul 3 punctul 35;

(b) transmit platformei SOHO a UE informatiile mentionate la articolul 35
alineatul (3) literele (a) si (d), precum si informatiile referitoare la inregistrare
si la situatia autorizarii in conformitate cu verificarea mentionata la litera (a) de

la prezentul alineat.
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(4) In ceea ce priveste centrele de tesuturi mentionate la alineatele (1) si (2) de la

prezentul articol, Comisia:

(a) verifica daca centrele respective se Incadreaza in definitia centrului SOHO

astfel cum se prevede la articolul 3 punctul 35;

(b) transfera pe platforma SoHO a UE informatiile relevante cuprinse in
Compendiul UE al centrelor de tesuturi de pe platforma de codificare a UE
prevazuta in Directiva 2006/86/CE a Comisiei?3, inclusiv informatiile
referitoare la inregistrare si la situatia autorizarii In conformitate cu verificarea

mentionata la litera (a) de la prezentul alineat;

(¢) informeaza autoritatile competente pentru SoHO cu privire la centrele care nu
se Incadreaza in definitia centrului SOHO in conformitate cu verificarea

mentionata la litera (a) de la prezentul alineat.

2 Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a
Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului cu privire la
cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum
si la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 294, 25.10.2006, p. 32).
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(%) Autoritatile competente pentru SoHO informeaza centrele care nu se incadreaza in
definitia centrului SOHO, in conformitate cu verificarea mentionata la alineatul (3)
litera (a) si la alineatul (4) litera (a) si pe baza informatiilor mentionate la
alineatul (4) litera (c), ca sunt considerate a fi Inregistrate numai ca entititi SOHO si
ca, in consecintd, fac obiectul obligatiilor relevante pentru entitatile SOHO din

prezentul regulament.
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2

Articolul 82

Dispozitii tranzitorii privind preparatele SOHO

Preparatele rezultate din procesele de preparare a tesuturilor si celulelor care au fost
desemnate, autorizate, acreditate sau agreate in conformitate cu articolul 6

alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE inainte de ... [data aplicarii prezentului
regulament mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul
regulament] sunt considerate a fi autorizate ca preparate SOHO corespunzatoare in

conformitate cu prezentul regulament I .

Componentele sanguine care au fost verificate de autoritatile competente pentru
SoHO care au confirmat conformitatea acestora cu cerintele de calitate si siguranta
aplicabile pentru componentele sanguine in conformitate cu articolul 5 alineatul (3)
st articolul 23 din Directiva 2002/98/CE sau cu monografiile componentelor
sanguine incluse 1n editia indicata pe platforma SOHO a UE Ia ... [I data aplicarii
prezentului regulament mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf din
prezentul regulament] din Ghidul EDQM pentru prepararea, utilizarea si asigurarea
calitatii componentelor sanguine sau care au fost desemnate, autorizate, acreditate
sau agreate in alt mod in temeiul legislatiei nationale Tnainte de data respectiva sunt
considerate a fi autorizate ca preparate SOHO corespunzatoare in conformitate cu

prezentul regulamentl .
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3) Autoritatile competente pentru SoHO transmit informatiile despre preparatele SOHO
mentionate la alineatele (1) si (2) platformei SOHO a UE si coreleaza aceste
preparate SoOHO, considerate a fi autorizate in temeiul alineatelor respective, cu

entitatile SOHO respective.

4) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare cu scopul de a stabili proceduri
uniforme pentru a se asigura ca preparatele SOHO considerate a fi autorizate in
temeiul alineatelor (1) si (2) sunt pe deplin documentate in conformitate cu cerintele

pentru autorizarea preparatelor SOHO prevazute in prezentul regulament.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 83
Disporzitii tranzitorii privind SoHO care nu au fost tratate explicit in Directiva 2002/98/CE
si Directiva 2004/23/CE

Referitor la SoHO care nu au fost tratate explicit in Directiva 2002/98/CE sau 2004/23/CE,
entitdtilor care efectueazd una sau mai multe din activititile SoHO mentionate la articolul
2 alineatul (1) litera (c) punctele (i), (iv)-(ix) si (xii) din prezentul regulament, inainte de ...
[data aplicarii prezentului Regulament, mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea
paragraf din prezentul regulament/ li se permite sa continue sa desfasoare astfel de activitdti
péndla ... [un an de la data aplicarii prezentului Regulament, mentionata la articolul 87
alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul regulament/ fira a se aplica prezentul

regulament, cu exceptia urmdtoarelor cerinte:
(a) inregistrarea ca entitati SOHO in temeiul articolului 35 din prezentul regulament;

(b) cererea de autorizare pentru orice preparat SoHO relevant si pentru toate
preparatele SoHO relevante, atunci cdnd acest lucru este necesar in temeiul

articolului 38 din prezentul regulament;

(¢ depunerea unei cereri de autorizare a unui centru SoHQO, in cazul in care acest

lucru este necesar in temeiul articolului 45 din prezentul regulament;
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(d) respectarea standardelor mentionate in capitolele VI si VII din prezentul

regulament pentru activititile SoOHO desfasurate in faza de tranzitie.

Astfel de entitati SoHO se conformeaza cerintelor mentionate la primul paragraf literele (b)
si (¢c) pand la ... [trei luni de la data aplicarii prezentului regulament, mentionata la

articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf].

Articolul 84

Situatia SOHO stocate sau distribuite inainte de aplicarea prezentului regulament

(D) SoHO care au fost deja stocate inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament,
mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul regulament]
nu fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul regulament, cu conditia
ca SoHO respective s fie eliberate si distribuite pana la ... [doi ani de la data
aplicdrii prezentului regulament, mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea
paragraf], I cu conditia ca respectivele SOHO sa fi respectat pe deplin legislatia

aplicabild a Uniunii si dreptul intern in vigoare la data la care au fost prelevate.
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SoHO care au fost distribuite inainte de ...[data aplicarii prezentului regulament,
mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf] si pastrate In conditii
adecvate de control pana la data respectiva nu fac obiectul obligatiilor relevante

prevazute in prezentul regulament.

SoHO care au fost deja stocate inainte de ...[data aplicdrii prezentului regulament,
mentionata la articolul 87 alineatul (1) al doilea paragraf] si care nu au fost
distribuite, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) de la prezentul articol si
pentru care nu sunt disponibile SOHO alternative, in special deoarece respectivele
SoHO sunt autologe, destinate utilizarii in cadrul cuplului sau cu un grad ridicat de

compatibilitate pentru un anumit primitor de SoHO intra doar sub incidenta

articolului 61. Aceste SOHO fac obiectul articolului respectiv de la data respectiva.
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CAPITOLUL XIV
DISPOZITII FINALE

Articolul 85
Abrogari

Directivele 2002/98/CEE si 2004/23/CE se abrogd de la ... [trei ani de la data intrarii in

vigoare a prezentului regulament].
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Articolul 86

Evaluare

Pana la ... [cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament mentionata la articolul 87
alineatul (1) al doilea paragraf], Comisia evalueaza aplicarea prezentului regulament,
intocmeste un raport de evaluare privind progresele inregistrate in vederea indeplinirii
obiectivelor acestuia si prezintad principalele constatari Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor. Raportul de evaluare
contine o evaluare a punerii in aplicare a articolului 54. In scopul raportului de evaluare,
Comisia foloseste date agregate si anonimizate si informatii colectate de la autoritatile
competente pentru SoHO si din datele si informatiile transmise platformei SoHO a UE.
Statele membre transmit Comisiei informatii suplimentare, in mdsura in care acest lucru
este necesar §i proportional, pentru intocmirea raportului de evaluare, inclusiv informatii
despre conditiile de acordare a compensatiilor care le revin donatorilor de SoHO in temeiul
articolului 54. Raportul de evaluare este insotit, daca este cazul, de o propunere legislativd

de modificare a prezentului regulament.
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Articolul 87

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare n a doudzecea zi de la data publicarii in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel la alineatul (2), prezentul regulament se

aplica de la ... [trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Comisia este imputernicitd sa adopte actele delegate mentionate la articolul 47
alineatul (4) si actele de punere in aplicare mentionate la articolul 41 alineatul (3),
articolul 42 alineatul (7), articolul 43 alineatul (3), articolul 48 alineatul (7) si
articolul 74 alineatul (4) de la ... [data intrarii in vigoare a prezentului

regulament].

Articolul 68 si articolul 69 alineatul (1) litera (b) se aplicd de la ... [o zi de la data

intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Articolul 80, articolul 81 alineatele (3), (4) si (5) si articolul 82 alineatul (3) se aplica

de la ... [patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptatla ..., ...
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
Or. en
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