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EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG*

till kommissionens forslag

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/...

av den ...

om kvalitets- och sikerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for

anvindning pa méinniska och om upphiivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 168.4 a,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

*

Andringar: ny text eller text som ersitter tidigare text markeras med fetkursiv stil och
strykningar med symbolen I .
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med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

! EUT C 75, 28.2.2023, s. 154.
2 Europaparlamentets stindpunkt av den ... (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rédets
beslut av den ....
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av foljande skal:

(1) Enligt artikel 168.1 forsta stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (stadgan) ska en hog hélsoskyddsniva for ménniskor sékerstillas vid

utformning och genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder.

(2) Enligt artikel 168.4 a i EUF-fordraget ska Europaparlamentet och rddet besluta om
atgirder for att faststédlla hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder 1 fraga om organ
och humanbiologiskt material (humanmaterial eller SoHO), blod och blodderivat.
Dessutom far medlemsstaterna inte hindras frin att upprétthdlla eller infora stringare

skyddsétgarder. I

3) Enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget ska unionen, ndir den vidtar dtgiirder,
respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hdilso- och
sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvard. De dtgiirder
som antas enligt artikel 168.4 a i EUF-fordraget far inte pdverka nationella

bestimmelser om donation eller medicinsk anvindning av organ och blod.
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(4) Nér det géller artikel 168.4 a 1 EUF-fordraget ska hoga kvalitets- och
sdkerhetsstandarder i frdga om organ och humanmaterial, blod och blodderivat
sdkerstélla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor. Denna forordning syftar dérfor till
att faststidlla hoga kvalitets- och séikerhetsstandarder genom att bland annat
sakerstdlla skyddet av SoHO-donatorer, med beaktande av deras grundldaggande roll 1
frdga om tillhandahéllande av humanmaterial, och av SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, samt tillhandahalla atgirder for
att overvaka och framja en tillracklig tillgang p4 humanmaterial som dr avgorande
betydelse for patienternas hélsa. I enlighet med artikel 3 i stadgan ska dessa
sikerhetsstandarder bygga pd den grundliiggande principen att méinniskokroppen

eller dess delar i sig inte ska utgora en killa till ekonomisk vinning.
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®)) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG? och 2004/23/EG* utgér
unionens rattsliga ram for blod och blodkomponenter respektive viavnader och celler.
Aven om dessa direktiv i viss utstrickning har harmoniserat medlemsstaternas
bestimmelser avseende kvalitet och sdkerhet i fraga om blod, vdavnader och celler,
innehéller de ett stort antal alternativ och mojligheter for medlemsstaternas
genomforande av de regler som faststills i dem. Detta har lett till skillnader mellan
nationella regler, vilket kan skapa hinder for grinsoverskridande delning av sddana
material. En grundlaggande 6versyn av dessa direktiv behdvs for ett robust,
transparent, uppdaterat och hallbart regelverk for sddana material, som erbjuder
kvalitet och sékerhet for allt humanmaterial, 6kar réttssékerheten for berérda
patienter och intressenter och framjar en kontinuerlig tillgdng, inbegripet
grinsoverskridande utbyte av humanmaterial, samtidigt som innovationer till gagn
for folkhélsan underléttas. For att uppnd en enhetlig tillimpning av regelverket ér det
lampligt att upphéva direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG och ersitta dem med en

forordning.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sékerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll,

bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga vivnader och
celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48).
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(6) Direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG ér i hog grad sammanlidnkade och innehéller
mycket likartade bestimmelser om tillsyn och likvirdiga principer for kvalitet och
séikerhet inom de I sektorer som de reglerar. Dessutom arbetar mdnga myndigheter
och aktorer inom bada dessa sektorer. Eftersom syftet med denna férordning ar att
faststdlla hoga standarder, gemensamma for blod, vivnader och celler, ir det
lampligt att den ersitter dessa direktiv och sammanfor de reviderade bestimmelserna
till en enda réttsakt, med beaktande av egenskaperna for varje typ av material som

anges i de tekniska riktlinjer som avses i denna forordning.
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(7

®)

Denna forordning bor tillimpas pa blod och blodkomponenter, som omfattas av
direktiv 2002/98/EG, samt pa vivnader och celler, inbegripet hematopoetiska
stamceller fran perifert blod, fran navelstrangsblod och frdn benmairg, reproduktiva
cellerl och vdvnader, embryon, vivnader och celler fran foster samt adulta och
embryonala stamceller, som omfattas av direktiv 2004/23/EG. Eftersom donation och
anvindning pa manniska av annat humanmaterial &n det som omfattas av direktiv
2002/98/EG och 2004/23/EG blir allt vanligare, dr det nddvéandigt att utvidga
tillimpningsomradet for denna forordning till allt humanmaterial, for att undvika en
situation da vissa grupper av SoHO-donatorer och SoHO-mottagare samt barn
som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning inte skyddas av ett
lampligt kvalitets- och sdkerhetsregelverk pa unionsniva. Detta kommer till exempel
att sikerstilla skyddet av SoHO-donatorer och SoHO-mottagare av brostmjolk fran
minniska, tarmflora, blodberedningar som inte anvénds for transfusion och allt annat

humanmaterial som skulle kunna komma att anvdndas pa ménniska i framtiden.

Att garantera humanmaterials kvalitet och sdkerhet dr av avgdrande betydelse I nar
sadana material biologiskt interagerar med SoHO-mottagarens kropp eller kroppen
hos de mottagare som tar emot produkter tillverkade av humanmaterial som
omfattas av annan unionslagstiftning. Denna forordning bor dock inte omfatta
placering av ett material p& kroppen om materialet inte interagerar biologiskt med

kroppen, till exempel nér det géller peruker tillverkade av médnniskohar.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 7/306 PE748.903v01-00

SV



SV

9

Allt humanmaterial som dr avsett att anvindas pd ménniskor omfattas av denna
forordning. Humanmaterial kan bearbetas och forvaras pé olika sitt och bli SoHO-
preparat, som kan anvéndas pa SoHO-mottagare. Under sidana omstindigheter bor
denna forordning tillimpas pa samtliga aktiviteter, frdn och med registreringen av
SoHO-donatorer till och med anvindningen pa manniska och registrering av
kliniska resultat. Humanmaterial I kan ockséd anvindas for att tillverka produkter
som omfattas av annan unionslagstiftning, I ndmligen medicintekniska produkter
som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/7455,
lakemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG® I ,
I lakemedel for avancerad terapi som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/20077 och prévningslikemedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014%. Den hir forordningen
bor tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av unionslagstiftningen om

genetiskt modifierade organismer.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om lakemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanlikemedel och om upphdvande av direktiv
200120/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(10) Manga aktiviteter som utfors — firdn tidpunkten for registrering av en potentiell
SoHO-donator till dess att humanmaterial anvinds pa en mottagare, eller frdn
tidpunkten for tillvaratagande av humanmaterial fran en person for anvindning
pd miinniska med avseende pa dem sjiilva, eller fran personer som en del av deras
egen nuvarande eller framtida medicinska assisterade befruktning eller som en del
av sddan behandling i samband med anvindning inom ett forhdllande — paverkar
humanmaterialets sikerhet, kvalitet eller effektivitet, eller SoHO-donatorernas

sdkerhet.

(11) Enheter som registrerar potentiella levande SoHO-donatorer och registrerar den
information som behovs for att identifiera en matchning med potentiella SoHO-
mottagare i samma medlemsstat eller internationellt bor anses som SoHO-enheter.
Registreringen av personer som uttrycker sitt samtycke till att donera vivnader
efter diden, eller firdan vilka donation dr tilliten enligt nationell lagstiftning, bor
inte anses som registrering av SoHO-donatorer i den mening som avses i denna
forordning, och bér dirfor inte innebiira en skyldighet for den enhet som utfor

denna aktivitet att registrera sig som en SoHO-enhet.

(12) Granskning av SoHO-donatorers historik, tillsammans med en likarundersokning
for att faststilla huruvida en potentiell SoHO-donator iir liimplig, dir en aktivitet
som kan pdverka humanmaterialets kvalitet och sikerhet och bor dirfor anses som

en SoHO-aktivitet.
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(13)

(14)

Testning for smittsamma sjukdomar, eller for att matcha en SoHO-donator med en
specifik SoHO-mottagare, ir en aktivitet som i hog grad paverkar
humanmaterialets sikerhet och bor diirfor anses som en SoHO-aktivitet.
Laboratorier som utfor sadan testning bor diirfor registreras som SoHO-enheter.
Aven om sddan testning generellt syftar till att skydda SoHO-mottagaren, ir
testning av personer for smittsamma sjukdomar fore forvaring av humanmaterial
som tillvaratagits fran dem, i syfte att anviindas pa dem vid ett senare tillfiille,
viktigt for att forhindra korskontamination mellan saidana humanmaterial medan
de forvaras. Sadan testning bor dirfor goras savil i samband med allogen och

autolog anvindning som i samband med anvindning inom ett forhdllande.

Tillvaratagande av humanmaterial medfor risker bade for SoHO-donatorer och
for personer frdn vilka humanmaterial tillvaratas for anvindning vid ett senare
tillfiille pa samma personer samt for personer frdan vilka humanmaterial tillvaratas
inom ramen for deras egen nuvarande eller framtida behandling i form av
medicinskt assisterad befruktning eller som en del av sadan behandling i samband
med anviindning inom ett forhdllande. Tillvaratagande av humanmaterial bor
diirfor anses som en SoHO-aktivitet. Vid tillimpningen av denna forordning och
for att sikerstilla ett heltickande skydd av SoHO-donatorer bor denna aktivitet
anses omfatta forbehandling av personer med hormoner, tillviixtfaktorer eller

andra liikemedel som kriivs for att mojliggora tillvaratagande.
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(15) Humanmaterial bearbetas ofta fore distribution eller, i en autolog kontext, fore
anvindning pd méinniska. Mdlen for bearbetningen kan vara konservering genom
t.ex. nedkylning, nedfrysning eller frystorkning; inaktivering av patogener, t.ex.
genom tvittning, dekontaminering med antibiotika eller sterilisering; fysisk
separation eller uppdelning i specifika bestindsdelar genom t.ex. centrifugering av
blod for att bereda erytrocytkoncentrat , trombocytkoncentrat och plasma som
separata komponenter. Om bearbetningsstegen inte utfors korrekt och pd ett
konsekvent siitt medfor de risker for kontamination eller iindring av
humanmaterialets inneboende egenskaper pd ett siitt som kan minska dess
effektivitet. Diirfor bor bearbetning av humanmaterial anses som en SoHO-
aktivitet, och alla enheter som bearbetar humanmaterial bér omfattas av adekvat
tillsyn, inbegripet en skyldighet att inhdmta tillstand for varje SoHO-preparat som
de distribuerar eller anviinder. I fall diir ett operationslag forbereder distribuerat
humanmaterial for anvindning pa méinniska, utan att det avliigsnas frdn
operationszonen och omedelbart fore anvindningen pd mdnniska, bor sadan
forberedande hantering inte anses som bearbetning vid tillimpningen av denna
forordning. Sadan forberedande hantering kan omfatta skoéljning eller
rehydrering, i enlighet med de anvisningar som tillhandahalls tillsammans med
humanmaterialet, eller skirning och tillpassning for att gora humanmaterialet
passande for den avsedda anviindningen pa SoHO-mottagaren, for allogen eller
autolog anvindning. Ndr det giiller autolog anvindning bor dessutom beredning
av humanmaterial som tillvaratas och anvinds under ett och samma kirurgiska
ingrepp utan att avliigsnas firdn operationszonen inte anses som bearbetning enligt
denna forordning. De nodviindiga forfaranden som i enlighet med de anvisningar
som tillhandahalls tillsammans med SoHo-preparatet ska utforas omedelbart fore
anvindning pd méinniska, av frislippt och distribuerat humanmaterial, bor inte
anses som bearbetning enligt denna forordning. Att blanda frislippt brostmjolk
fran mdnniska med likemedel fore anvindning pa mdinniska bor inte heller anses

som bearbetning.
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Kvalitetskontroll dr en viktig del av ett kvalitetsledningssystem och avgorande for
siker frislippning av humanmaterial for anvindning pd méinniska, distribution
eller export, och dirfor bor kvalitetskontroll anses som en SoHOQO-aktivitet. De
tester och kontroller som gors som en del av kvalitetskontroll utfors ibland i
sérskilda laboratorier eller avdelningar for kvalitetskontroll. For att mojliggora

adekvat tillsyn bor sadana laboratorier eller avdelningar vara registrerade som

SoHO-enheter.

Humanmaterial forvaras i SoHO-inrdttningar fore frislippning. I denna
forordning avses med forvaring att humanmaterial bevaras under séirskilda
omgivningsforhdllanden, sasom temperatur, som etablerats under
konserveringssteget i bearbetningen och som siikerstiller att humanmaterialets
kvalitet uppritthalls. Forvaring av frislippt och distribuerat humanmaterial pd

exempelvis ett sjukhus bor ocksd anses som en SoHO-aktivitet.
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(18)

(19)

Eftersom frislippning av humanmaterial dr ett kritiskt steg som gor att
humanmaterial kan ga frdn statusen i karantin” till statusen “tillginglig for
anvindning” bor den anses som en SoHO-aktivitet. Varje SoHO-enhet som utfor
frisldppning bor inneha ett SoHO-inrdttningstillstand. Humanmaterial som
distribueras eller exporteras bor forst ha genomgidtt ett frislippningssteg. I de fall
diir den mottagande SoHO-enheten utfor ytterligare ett bearbetningssteg pd
frislippt och distribuerat humanmaterial bor detta humanmaterial vara foremal
for ett andra frislippningssteg fore dterdistribution. Vid bearbetning av
humanmaterial som utfors infor autolog anviindning, patientndira bearbetning av
humanmaterial (bedside processing) eller bearbetning av humanmaterial under
operation, utan forvaring, vore det opraktiskt att kriva ett frislippningssteg fore
dteranvindningen av SoHO-preparatet pa SoHO-mottagaren. I sadana fall bor
kvalitetskontrollstester och kontroller i stiillet inga i de bearbetningssteg for vilka
tillstind beviljats. Detta bor innebdira att enhetliga kvalitetskriterier kan uppnds

utan att det under dessa omstindigheter behdvs en frislippningsaktivitet.

Humanmaterial som distribueras for anvindning pa méinniska kan vara avsett for
en enskild SoHO-mottagare pd grundval av en ordination. Alternativt kan
humanmaterial distribueras i partier for forvaring i ett niirlager for anvindning,
vid behov, i en SoHO-enhet som utfor anvindning pd ménniska. I sadana fall bor
det distribuerade humanmaterialet inte frislippas en andra gang; i stillet bor
tillhandahdllandet av detta till enskilda SoHO-mottagare, vilket i vissa fall
inkluderar ett biologiskt matchningssteg, anses utgéra som ett separat

distributionssteg.
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Import av humanmaterial bor inkludera en formell kontroll av att det importerade
humanmaterialets kvalitet, sikerhet och effektivitet iir likviirdiga med det hos
humanmaterial som tillhandahalls i unionen i enlighet med denna forordning.
Som sadan bor import diirfor anses som en SoHO-aktivitet som har en betydande
inverkan pad kvaliteten och sikerheten hos humanmaterial, och enheter som
importerar bor inneha tillstand som importerande SoHO-inrdittning. Efter import
bor humanmaterial vara foremadl for frislippning innan det distribueras inom
unionen. I vissa fall, och sdrskilt niir det giiller hematopoetiska stamceller, spelar
nationella och internationella donatorregister en central roll niir det giiller att
organisera importen av matchande stamceller for enskilda SoHO-mottagare i
unionen. Sdadana register kontrollerar att kvalitet och sikerhet dr likvirdiga med
standarderna i denna forordning. Som sddana bor register som organiserar import
av humanmaterial inneha tillstdand som importerande SoHO-inriittningar. I dessa
fall bor humanmaterial kunna tas emot av transplantationscentrumen, och det bor
vara mojligt for det register som innehar tillstind att delegera stegen i den fysiska
kontrollen av det importerade humanmaterialet och dess dokumentation till den

SoHO-enhet som tar emot och anviinder humanmaterialet pa SoHO-mottagaren.
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(21) For alla humanmaterial som exporteras fran unionen bér det forst krivas
frislappning i syfte att bekriifta efterlevnad av kvalitets- och
sikerhetsbestimmelserna i denna forordning. Export, som bor anses som en
SoHO-aktivitet, kan pdverka tillgangen pd humanmaterial inom unionen. Enheter

som exporterar humanmaterial bor dirfor inneha SoHO-inrdittningstillstand.

(22) Inom ramen for denna forordning bor varje hinvisning till effektivitet anses
omfatta en forviintad reaktion i en SoHO-mottagare som dr mdtbar i graderad
form, sasom en implantation av benmdrgsceller efter transplantation, eller ett
forviintat resultat hos en SoHO-mottagare som dr lyckat eller inte, men inte dr
miditbart i graderad form, sdsom en lyckad eller misslyckad hornhinne- eller
benmadrgstransplantation, och som utviirderas i enlighet med en tidigare godkind

plan for uppfoljning av kliniska resultat nér en sadan plan krdvs.
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(23)

Anviindning pa méinniska av humanmaterial ir en SoHO-aktivitet som omfattas av
denna forordnings tillimpningsomrdde, men denna aktivitet omfattas endast av ett
begrinsat antal bestimmelser. Enheter som anvinder humanmaterial pa SoHO-
mottagare omfattas av bestimmelser om sparbarhet, rapportering av aktivitetsdata
och anmdilan av allvarliga biverkningar eller avvikande héndelser, i
forekommande fall, och bestimmelser om uppfoljning av kliniska resultat vid
anvindning av humanmaterial i samband med en plan for SoHO-
preparattillstand. Det finns ocksa skyldigheter att inte anvinda humanmaterial i
onodan och att inhimta SoHO-mottagares samtycke. Kliniska beslut och kliniska
forfarandena relaterade till anviindning av humanmaterial pd méinniska omfattas
dock inte av denna forordnings tillimpningsomrdde utan regleras av nationell

lagstiftning om medlemsstaters organisering av hdlso- och sjukvdrden.
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(24) De flesta aspekter av uppfoljiningen av SoHO-mottagare, efter kirurgiska och
andra ingrepp, faller utanfor denna forordnings tillimpningsomrdde och hor till
hiilso- och sjukvardsansvaret . Vissa skyldigheter i denna forordning bor dock
giilla for uppfoljningen av resultat hos SoHO-mottagare i samband med
anvindning av humanmaterial pa méinniska pa SoHO-mottagare som en del av en
plan for att ta fram underlag for tillstandsforfarandet for SoHO-preparat. Kliniska
register for att registrera de kliniska data som genereras under uppfoljiningen av
det kliniska resultatet dr anviindbara verktyg som maojliggor effektivare
datainsamling frdan aggregerade grupper av SoHO-mottagare, och som tillimpar
standardiserade mitningar av resultat och dterspeglar resultaten i ”verkligheten”.
Forvaltning av sddana register bor anses som en SoHO-aktivitet, eftersom den
sikerstiiller att datakvalitets- och datahanteringsforfarandena dr robusta och gor
att uppgifterna kan anvindas med avseende pa tillstandsforfarandet for SoHO-
preparat. Overforingen av sddana resultatuppgifter frin lokala eller nationella
register till internationella register bor frimjas eftersom det underlittar
aggregering och analys av betydligt storre datakohorter av SoHO-mottagare och
kan bidra till att SoHO-preparattillstand utfiirdas snabbare och tillgang till

behandlingar med humanmaterial.
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(25)

Personer frdan vilka humanmaterial tillvaratas for efterfoljande anvindning pa
mdnniska som en del av deras egen behandling, eller personer frdn vilka
humanmaterial tillvaratas som en del av deras egen nuvarande eller framtida
medicinska assisterade befruktning eller som en del av sadan behandling i
samband med anvindning inom ett forhdllande, bor inte anses som SoHO-
donatorer inom ramen for denna forordning. Hilsoskyddet for sddana personer
som behandlas i en autolog kontext eller inom ett forhdllande dr den nationella
hiilso- och sjukvardens ansvar, och att tillimpa bestimmelser om skyddet av
SoHO-donatorer, till exempel uppfoljning av sdidana personer i SoHO-
donatorregister, skulle vara oproportionellt. Nir humanmaterial som tillvaratagits
fran sadana personer bearbetas eller forvaras bor dock dess kvalitet och siikerhet
sikerstillas. I synnerhet bor kontamination fran omgivningen eller
korskontamination med smittsamma patogener firdn annat humanmaterial
forebyggas, och det bor finnas fullstindig spdarbarhet for att undvika forvixling.
Personer fran vilka humanmaterial tillvaratas i en autolog kontext eller i samband
med medicinskt assisterad befruktning omfattas diirfor inte av bestimmelserna om
skydd av SoHO-donatorer i denna forordning, utan anses vara vederborligen

skyddade av bestimmelserna om SoHO-mottagare.
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(26)

(27)

Fasta organ dr undantagna fran definitionen av humanmaterial i denna forordning
och dirmed frén dess tillimpningsomrade. Donation och transplantation av dessa ar
avsevirt annorlunda och bestims bland annat av effekten av ischemi i organen, och
omfattas av en sarskild rattslig ram som faststélls i Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/53/EU°. Vaskulariserade sammansatta allografter, sisom hiinder
eller ansikten, bor anses omfattas av definitionen av organ enligt det direktivet. Nir
organ avldgsnas fran en SoHO-donator 1 syfte att separera vdavnader eller celler for
anvindning pd manniska, t.ex. hjartklaffar fran hjérta eller Langerhanska oar fran

bukspottkorteln, bor denna forordning dock tillimpas.

Aven om bristmjolksdonation och brostmjolksbanker bor regleras for att
forhindra éverforing av sjukdomar och sikerstilla kvalitet och séikerhet, bor
amning av ett eget barn med egen brostmjolk inte omfattas av denna forordning.
Detta inbegriper diven individuella situationer diir sadan brostmjolk hanteras eller
forvaras i en offentlig anliggning, sdsom ett sjukhus, en forskola eller en
arbetsplats, eftersom det skulle vara oproportionellt att tillimpa denna forordning
under sddana omstindigheter. Om sddan brostmjolk bearbetas av en specialiserad

SoHO-enhet, sirskilt om den pastoriseras, bor denna forordning dock giilla.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets-

och sikerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207,
6.8.2010, s. 14).
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(28) Denna forordning bor inte inkrékta pa nationell lagstiftning pd hilsoomradet som har
andra méal an humanmaterials kvalitet och sikerhet nér den lagstiftningen ér forenlig
med unionsrétten, sirskilt lagstiftning om organisering av hdlso- och
sjukvdrdssystem eller om etiska aspekter. Sddana aspekter aktualiseras pa grund av
materialens ménskliga ursprung, och berdr olika kénsliga och etiska fragor for
medlemsstaterna och medborgarna, sasom tillgang till humanmaterial eller séirskilda
tjédnster som anvander humanmaterial. Denna férordning bor inte heller inkrikta pa
beslut av etisk karaktdr som fattas av medlemsstaterna. Sdadana beslut bor dock vara
forenliga med stadgan. Sédana etiska beslut kan gélla anvdandningen, eller
begrinsning av anvidndningen, av sdrskilda typer av humanmateriall , inbegripet
reproduktiva humanmaterial och embryonala stamceller. Om en medlemsstat tillater
anvindningen av sddana celler bor denna forordning tilldmpas i syfte att sdkerstélla
kvalitet och sékerhet och att skydda ménniskors hélsa. Denna forordning kriiver
dock inte ndgon sdrskild anvindning, distribution eller import av humanmaterial
om sddan anvindning, distribution eller import iir forbjuden enligt nationell

lagstiftning om etiska aspekter.
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29) Ett undantag fran kraven pd efterlevnad av vissa bestimmelser i denna forordning
bor foreskrivas under sdrskilda omstindigheter. I mdanga medlemsstater utfor
militiira organisationer SoHO-aktiviteter, sdrskilt ndir det giiller tillvaratagande,
testning, bearbetning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter.
Dessa organisationer och deras SoHO-aktiviteter bor omfattas av detta regelverk
for att sikerstiilla en skyddsniva for SoHO-donatorer och SoHO-mottagare som dr
likvirdig med den som tillhandahdlls inom civil verksamhet. Att offentliggira
dessa organisationers platser och aktiviteter kan dock dventyra nationell séikerhet
eller forsvar. Diirfor bor bestimmelserna om rapportering och tillsyn i denna
forordning tillimpas pd dessa organisationer, men det bor inte vara obligatoriskt
att offentliggora dirmed sammanhdingande information. Undantag frdan kraven pad
efterlevnad av denna forordning, sirskilt ndr det giiller skyldigheten att inneha
tillstdind for SoHO-preparat, bor ocksd overviigas for specifika SoHO-mottagare
ndir det dr motiverat av kliniska omstindigheter, eller for sdrskilda grupper av
SoHO-mottagare i samband med hiilsokriser eller vid katastrofer orsakade av

mdnniskan eller naturkatastrofer.
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(30) Vid anvidndning av humanmaterial i en autolog kontext utan I bearbetning eller
forvaring skulle en tillimpning av denna forordning inte st i proportion till de
begrinsade kvalitets- och sdkerhetsriskerna i en sddan kontext. I vissa fall, t.ex.
hemodialys som utfors patientnira eller i hemmet, eller vid tillvaratagande av
erytrocyter under operation, anvénds slutna system for medicintekniska produktzer i
den autologa kontexten. Om en sddan medicinteknisk produkt som ingdr i ett slutet
system har CE-midirkts for ett visst indamal och det sdledes har visats att den
uppndr det avsedda resultatet, och om den process som utfors inom den produkten
inte uppfyller kriterierna for klassificering enligt ett annat regelverk, bor detta
anses som analogt med att produkten inte avligsnas frdn operationszonen och bor
inte anses omfattas av denna forordning. Denna forordning bor dock tillimpas pd
patientniira bearbetning av humanmaterial eller under samma kirurgiska ingrepp
genom att medicintekniska produkter anviinds for vilka kvalitet, siikerhet och
effektivitet inte har pavisats som en del av CE-mdirkningen for det specifika

dndamalet.
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(1)

Ndr humanmaterial for autolog anviindning tillvaratas och bearbetas innan det
anviinds pa samma person och utan forvaring bor riskerna i samband med
bearbetningen av detta humanmaterial begréinsas. De processer som tillimpas bor
diirfor vara foremdl for bedomning och tillstand for att sikerstilla att de dir sikra
och effektiva for SoHO-mottagaren. I sadana fall bér SoHO-preparattillstindet
ange vilka tester och kontroller inom ramen for kvalitetskontroll som krivs under
processen, och diirfor bor inget frislippningssteg kriivas fore anvindning pa
mdnniska pa SoHO-mottagaren. Vid intrauterin insemination for anvindning
inom ett forhdllande, di humanmaterial tillvaratas och bearbetas frdn den ena
partnern innan det anvinds pd den andra partnern utan forvaring, bor, pd samma
sditt, sadant humanmaterial inte omfattas av ett steg for frislippning av
humanmaterial, utan SoHO-preparattillstindet bor specificera de tester och
kontroller inom ramen for kvalitetskontroll som ska utforas under tillvaratagande,
bearbetning och anvindning pa méinniska. Nir humanmaterial for autolog
anvindning eller humanmaterial for anvindning inom ett forhallande tillvaratas
for att bearbetas och ocksd forvaras, uppstar dven risker for korskontamination,
forlust av sparbarhet eller skador pd de biologiska egenskaper hos materialet som
dr nodviindiga for att det ska vara effektivt i mottagaren. Diirfor bor kraven for
frisldppning av humanmaterial och for SoHO-inrdttningstillstand gilla under

dessa omstindigheter.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 23/306 PE748.903v01-00

SV



SV

(32)

Nér humanmaterial #illvaratas for att tillverka produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning I bor de bestimmelser i denna forordning som syftar till att
skydda SoHO-mottagare ocksa bidra till mdlen for de lagstiftningsatgdirder som
antas inom dessa andra regelverk for att sikerstilla en hog skyddsniva for
mottagarna av sadana produkter tillverkade av humanmaterial. Utan att det
paverkar tillimpningen av I direktiv 2001/83/EG och forordningarna I (EG) nr
1394/2007, (EU) nr 536/2014 och (EU) 2017/745, bor den har forordningen dérfor
alltid tillampas pa registrering, utvirdering och testning av SoHO-donatorer samt
pa tillvaratagande och frisldppning av humanmaterial. Denna forordning bér ocksd
tillimpas pa forvaring, import och export av humanmaterial fram till och med
distributionen av detta till en tillverkare som omfattas av annan unionslagstiftning.
Detta innebér att ett ndra samspel mellan detta regelverk och andra relaterade
regelverk dr avgorande for att sékerstilla I samstdmmighet mellan relevanta

regelverk, utan luckor eller 6verlappning.
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(33)

Humanmaterial kan kombineras med andra reglerade produkter, sdrskilt
medicintekniska produkter, fore anvindning pa ménniska. Ett nira samspel mellan
detta regelverk och regelverket for den medicintekniska produkten éirl nodviandigt
for att sidkerstilla en hog skyddsniva for manniskors hélsa 1 alla fall dir sadant
humanmaterial i kombination med medicintekniska produkter dr avsett for
anvindning pd méinniska. Om produktdelen i en SoHO-medicinteknisk
kombinationsprodukt har den huvudsakliga funktionen, till exempel en hoftprotes
med demineraliserat ben for att den littare ska kunna integreras i patienten, bor
den slutliga kombinationen regleras som en medicinteknisk produkt. Om
produktdelen diiremot har en understodjande funktion, till exempel ndir det giiller
demineraliserade ben som blandas med en syntetisk gel for att underliitta
insdttning av ett bengraft i patienten, bor den slutliga kombinationen regleras som
ett humanmaterial. I bdda fallen bor varje del av kombinationen vara helt forenlig
med det relevanta regelverket. Diirfor bor det demineraliserade benet i dessa
exempel omfattas av bestimmelserna om SoHO-preparattillstind i denna
forordning, for att siikerstiilla att egenskaperna hos inducerad benbildning
bevaras, och den medicintekniska produkten béor vara CE-mdrkt for det indamal
for vilket den anviinds. Detta giiller oavsett om slutprodukten regleras som en

medicinteknisk produkt eller som ett humanmaterial.
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Denna forordning hindrar inte medlemsstaterna fran att bibehélla eller infora
strangare skyddsatgirder. Om de gér det bor medlemsstaterna av dppenhetsskil
gora néirmare information om sadana atgirder tillgangliga for allménheten.
Strangare skyddsatgarder som medlemsstaterna infor bor vara forenliga med
unionsrdtten och st i proportion till risken for ménniskors héilsal . Sédana atgérder
bor inte diskriminera personer pa grund av kon, ras eller etniskt ursprung, religion
eller 6vertygelse, funktionsnedséttning, alder eller sexuell 1dggning, sédvida inte
atgirderna eller deras tillimpning objektivt kan motiveras av ett beréttigat mal och
medlen for att uppna detta mal dr 1dmpliga och nddvindiga. Det kan till exempel
rora sig om forekomst av, eller tillgdng till, kvalificerad hdlso- och

sjukvdrdspersonal diir tillvaratagande av humanmaterial dger rum.
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(35) Kontrollen av efterlevnaden av denna forordning genom SoHO-tillsyn dr av
grundliiggande betydelse for att siikerstiilla att denna forordnings madl verkligen
uppnds i hela unionen. De behoriga SoHO-myndigheterna bor, genom att
organisera SoHO-tillsyn, évervaka och kontrollera att relevanta unionskrav

uppfylls och uppridtthdlls effektivt.
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(36)

Medlemsstaterna bor utse behoriga SoHO-myndigheter pé alla de omraden som
omfattas av denna forordning. Eftersom medlemsstaternal sjélva dr biast lampade att
faststilla den eller de behoriga SoHO-myndigheter som ska utses for varje omrade,
till exempel baserat pa geografisk uppdelning, &mne eller material, bor de dven
aldggas att utse en enda oberoende nationell SoHO-myndighet som sékerstéller
lampligt samordnad kommunikation med de nationella SoHO-myndigheterna i
ovriga medlemsstater och med kommissionen och som utfor andra uppgifter enligt
denna forordning. Den nationella SOHO-myndigheten bor anses vara densamma
som den utsedda behdoriga SoHO-myndigheten i medlemsstater dir endast en
behorig SoHO-myndighet har utsetts. Om en enda nationell SoHO-myndighet utses
bor det inte hindra medlemsstaterna frdn att tilldela andra behoriga SoHO-
myndigheter i den medlemsstaten vissa uppgifter, siirskilt ndr det finns ett behov av
att sikerstiilla en effektiv eller smidig kommunikation med kommissionen eller
andra medlemsstater. Dessutom bor forteckningen over alla nationella SoHO-
myndigheter offentliggoras pd den EU-plattform for humanmaterial som

foreskrivs i denna forordning.
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37) For att utova SoHO-tillsyn som syftar till att kontrollera att lagstiftningen om
humanmaterial tillimpas korrekt bor medlemsstaterna utse behoriga SoHO-
myndigheter som agerar oberoende och opartiskt. Det dr darfor viktigt att deras
tillsynsfunktion ar atskild fran och oberoende av utférandet av SoHO-aktiviteter. I
synnerhet bor de behériga SoHO-myndigheterna vara fria frén otillborlig politisk
paverkan och frdn ndringslivets eller andra aktorers inblandningl som kan péverka
deras operativa opartiskhet. Medlemsstaterna bor utse behoriga SoHO-myndigheter
som agerar i allméinhetens intresse, som har tillrdckliga resurser och utrustning, och
som kan garantera opartiskhet, professionalism och ppenhet. Nir overtradelser ror
I hélsorisker, och offentliggdrandet av information om dessa dvertradelser kan bidra
till riskreducering och skydd av SoHO-donatorer, SoHO-mottagare, barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning eller folkhdlsan, bor de
behoriga SoHO-myndigheterna vid behov kunna prioritera transparens i sina
efterlevnadsatgirder framfor skyddet av konfidentialiteten for alla som har dvertrétt

denna forordning.
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(38)

(39)

Ndr de behoriga SoHO-myndigheterna utfor sin SoHO-tillsyn bor de siikerstilla
transparens. Yrkesmidissiga och juridiska rittigheter bor dock skyddas genom att
den information som liimnas i samband med inspektioner och annan tillsyn forblir
konfidentiell. Om en allvarlig risk for méinniskors hilsa upptiicks som leder till att
de behoriga SoHO-myndigheterna vidtar efterlevnadsdtgdrder bor de dock
prioritera transparens framfor konfidentialitet. Omstindigheter sasom upptickt av
en enhet som erbjuder tjinster till allméinheten utan den registrering som krévs
och utan att uppfylla standarderna for skydd av SoHO-mottagare, sisom testning
for smittsamma sjukdomar, bor anses utgora en allvarlig risk for méinniskors

hiilsa, och sddan information bor offentliggoras.

En korrekt tillampning och kontroll av efterlevnaden av de bestimmelser som
omfattas av denna forordning kriaver en tillracklig kunskap om dessa bestimmelser.
Det ar darfor viktigt att den personal som utdévar SoHO-tillsyn har 1lamplig
yrkesmaissig bakgrund och regelbundet ges fortutbildning, 1 enlighet med sitt

behorighetsomrade, om de skyldigheter som foljer av denna forordning.
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(40)

Om det rader tvivel om den rittsliga statusen for ett visst material, en viss produkt
eller en viss aktivitet enligt denna forordning bor de behdriga SOHO-myndigheterna
samrada med de berdrda myndigheter som ansvarar for andra relevanta regelverk,
namligen ldkemedel, ldkemedel for avancerad terapi, medicintekniska produkter
eller organ, och den samordningsstyrelse for humanmaterial
(samordningsstyrelsen) som inrdttas genom denna forordning, i syfte att sikerstilla
enhetliga forfaranden for tilldimpningen av denna f6rordning och annan relevant
unionslagstiftning. De behoriga SoHO-myndigheterna bor informera
samordningsstyrelsenl om resultatet av sina samrad och limna in en begiran till
samordningsstyrelsen om ett yttrande over den rittsliga statusen for materialet,
produkten eller aktiviteten. Nir humanmaterial eller SOHO-preparat anvinds for att
tillverka produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, bor de behériga
SoHO-myndigheterna samarbeta med de berdrda myndigheter som pa deras
territorium ansvarar for produkter som omfattas av annan unionslagstiftning. Detta
samarbete bor syfta till att komma Sverens om en strategi for all efterfoljande
kommunikation mellan de behoriga SOHO-myndigheterna och, vid behov, de berorda
myndigheter som ansvarar for andra berorda sektorer nér det géller tillstdnd och
uppfoljning av humanmaterial eller den produkt som tillverkas av humanmaterial.
Medlemsstaterna bor ansvara for att fran fall till fall besluta om ett materials, en
produkts eller en aktivitets réttsliga status. For att sdkerstilla enhetliga beslut 1 alla
medlemsstater nér det giller gransfall, bor de behoriga SoHO-myndigheterna, om
de bestimmer sig for att inte folja samordningsstyrelsens yttranden, motivera sina
beslut, och kommissionen bb’r,l pa en motiverad begéran av en medlemsstat eller
pd eget initiativ, besluta om den réttsliga statusen for ett visst material, en viss

produkt eller en viss aktivitet enligt denna forordning.
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(41) For att folja principen att méiinniskokroppen och dess delar i sig inte ska utgora en
kéilla till ekonomisk vinning, och dirigenom stodja ett donationssystem som
SoHO-donatorer och SoHO-mottagare kan lita pd, bor medlemsstaterna kunna
vidta limpliga dtgiirder som syftar till att sikerstiilla att SoHO-enheter iir
transparenta i berikningen av avgifter for sina tekniska tjanster och i den
ekonomiska forvaltningen av sina tjinster. I detta avseende bor det vara mojligt att
bland annat hiinvisa till kostnaderna for testning, bearbetning, forvaring,
distribution, personal och transport, infrastruktur och administration samt till
behovet av att investera i toppmoderna processer och toppmodern utrustning for

att sikerstilla att de tjinster som erbjuds dr langsiktigt hdllbara.
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(42) De behériga SoHO-myndigheterna bor regelbundet, baserat pd en riskbedomning
och med lamplig frekvens, utéva SoHO-tillsyn 6ver SoHO-enheter och SoHO-
aktiviteter som omfattas av denna férordning. De behdriga myndigheterna bor
faststilla SoHO-tillsynens frekvens och pa vilket sétt inspektioner utfors, med
beaktande av behovet av att anpassa graden av kontroll till risken och till den
forvintade efterlevnadsnivan i olika situationer, inbegripet eventuella dvertradelser
av denna forordning som begatts genom bedrigliga eller andra olagliga metoder och
baserat pa tidigare efterlevnadshistorik. Sannolikheten for bristande efterlevnad av
alla bestimmelser 1 denna forordning bor déarfor beaktas vid planeringen av SoHO-

tillsynen.
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Ett brett spektrum av offentliga och privata enheter paverkar I kvaliteten, sikerheten
och effektiviteten hos humanmaterial, &ven om de inte férvarar sadant
humanmaterial. Ménga enheter utfor en enda SoHO-aktivitet, t.ex. tillvaratagande
eller testning av SoHO-donatorer, pa uppdrag av en eller flera enheter som forvarar
humanmaterial. Begreppet SOHO-enhet omfattar detta breda spektrum av enheter,
frdn SoHO-donatorregister till sjukhus och kliniker dir humanmaterial anvénds pa
SoHO-mottagare eller I SoHO-bearbetningsanordningar anvénds vid patientnira
behandling av SoHO-mottagarna. Registreringen av alla sadana SoHO-enheter bor
sakerstilla att de behdriga SoHO-myndigheterna har en tydlig 6verblick dver
omrddet och dess omfattning, och kan vidta efterlevnadsétgirder nér det anses
nodvindigt. En registrering av en SoHO-enhet bor avse den juridiska personen,
oavsett antalet fysiska platser som ar knutna till enheten. Aktiviteter som utfors i ett
personligt sammanhang, sasom att amma eller donera brostmjolk till en vins eller
sliiktings barn, med respekt for principen om frivillig donation utan ersdttning, bor
inte anses som SoHQO-aktiviteter. Om sddana aktiviteter emellertid skulle utforas
upprepade ganger som en tjinst dt flera personer, eller at manga familjer, bor de
anses som SoHO-aktiviteter och omfattas av denna forordnings

tillimpningsomrdde.
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AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 35/306

Eftersom SoHO-preparat kan vara foremal for en rad SoHO-aktiviteter, som utfors i
enlighet med vald bearbetningsmetod, innan de slépps fria och distribueras, bor
behoriga SoHO-myndigheter bedoma och bevilja tillstdnd for SOHO-preparat for att
kontrollera att en hog niva av kvalitet, sikerhet, och effektivitet konsekvent uppnas
till foljd av denna specifika rad av aktiviteter utférda pa det specifika séttet. Nér
humanmaterial bereds med nyligen utvecklade och validerade metoder for
tillvaratagande, testning eller bearbetning bor I sdkerhet och effektivitet hos SoHO-
mottagare pavisas genom insamling och bedomning av uppgifter om kliniska
resultat. Omfattningen av uppféljningen av kliniska resultat som krivs bor
overensstimma med den riskniva som ér forknippad med de aktiviteter som utfors
for det SoHO-preparatet och den anvéndningen. Om ett nytt eller modifierat SOHO-
preparat medfor forsumbara risker f6r SoHO-mottagare eller barn som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning eller det rdder en hog grad av sékerhet
betrdffande att nyttan ar storre dn risken, baserat pa tillhandahéllna beldgg, bor de
krav pa systematisk overvakning som foreskrivs i denna forordning vara tillrackliga
for att kontrollera kvalitet och séikerhet och dndamadlsenlighet. Detta bor gilla for
véletablerade SOHO-preparat som introduceras 1 en ny SoHO-enhet men som tydligt

har visats vara sdkra och effektiva genom sin anvdndning i andra enheter.
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(45)

Nir det giller SOHO-preparat som medfor en risk som ér mer dn forsumbar och
nyttan forvintas vara storre dn den risken bor sokanden foreslé en plan for
uppfoljning av kliniska resultat som bor uppfylla olika krav som &r 1ampliga 1
forhallande till risken i fraga. Den senaste vagledningen fran Europeiska direktoratet
for lakemedelskvalitet och hélso- och sjukvird (EDQM) som ér ett direktorat vid
Europaradet bor anses vara relevant vid utformningen av planer for uppfoljning av
kliniska resultat som vad géller omfattningen och komplexiteten star i proportion till
den riskniva som faststillts for SOHO-preparatet. Vid lag risk och en positiv
nytta/risk-bedomning bor sokanden, utdover den obligatoriska kontinuerliga
rapporteringen om systematisk dvervakning, anordna proaktiv klinisk uppfoljning for
ett faststillt antal SoHO-mottagare. For mattlig I risk och en positiv nytta/risk-
bedomning bor sokanden, utdver den obligatoriska rapporteringen om systematisk
overvakning och den kliniska uppfoljningen, foresla en klinisk SoOHO-studie med
uppfoljning av fordefinierade kliniska utfallsmétt. Vid hog risk och en positiv
nytta/risk-bedomning, och i fall diir risken eller nyttan inte kan utvirderas pd
grund av brist pd vetenskapliga och kliniska data eller kunskaper, bor kliniska
SoHO-studier omfatta en jamforelse med en standardbehandling, helst 1 en studie
med SoHO-mottagare som placerats i test- och kontrollgrupper pa ett slumpmaéssigt
sétt. Den behoriga SoHO-myndigheten bor godkinna planerna innan de genomfors
och bor bedéma uppgifterna om resultat som en del av ett SOHO-preparattillstand. 7
kliniska SoHO-studier bor patienternas riittigheter, sikerhet, virdighet och
viilbefinnande alltid prioriteras, och den kliniska SoHO-studien bor utformas pd

ett siitt som leder till tillforlitliga och robusta data och slutsatser.
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Av effektivitetsskél bor det, om SoHO-enheter sa onskar, vara tillatet att, utan att
dndra den rittsliga statusen for det berorda humanmaterialet, genomfora planer
for uppfoljning av kliniska resultat med hjilp av det faststillda regelverket for
kliniska provningar inom likemedelssektorn, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014' . Sokande kan vélja att sjilva registrera de
kliniska data som genereras vid genomforandet av planerna for uppfoljning av det
kliniska resultatet, men de bor ocksa ha ritt att anvénda befintliga kliniska register

I som ett medel for sadan registrering, om dessa register har kontrollerats av den
behoriga SoHO-myndigheten, eller har certifierats av en extern institution, néir det
géller tillforlitligheten i deras kvalitetsledningsforfaranden. Det mdste finnas ett
register over godkiinda kliniska SoHO-studier pd unionsnivd for att underliitta
patienternas deltagande i sadana kliniska SoHO-studier, for att frimja studier som
genomfors av flera centrum och for att frimja samarbete i syfte att generera mer
robusta resultat och slutsatser, och for att gora den kunskap som genereras
tillginglig for andra forskare, hilso- och sjukvardspersonal, deltagarna sjilva och

allmdnheten.
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(47) For att underlitta innovation och minska den administrativa bordan bor behériga
SoHO-myndigheter utbyta information med varandra om SoHO-preparat som
nyligen beviljats tillstdnd tillsammans med det underlag som anvénds for sddana
tillstdnd via EU-plattformen for humanmaterial, inbegripet for validering av
certifierade medicintekniska produkter som anvénds for humanmaterials
tillvaratagande, bearbetning, forvaring eller anvindning pa méanniska pad SoHO-
mottagare. Ett sddant utbyte kan gora det mdjligt for behoriga SoHO-myndigheter
att godta tidigare tillstand som beviljats andra SoHO-enheter, dven i andra
medlemsstater, och ddrmed avsevért minska kraven pa att ta fram underlag.
Behoriga SoHO-myndigheter bor ocksa utbyta information med varandra om

godkiinda kliniska SoHO-studier via EU-plattformen for humanmaterial.
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Behoriga SoHO-myndigheter bor regelbundet se 6ver de SoOHO-enheter som ar
registrerade pa deras territorium och sikerstilla att de enheter som utfor bade
bearbetning och forvaring, eller frislippning, eller import eller export av
humanmaterial inspekteras och innehar SOHO-inréttningstillstdnd innan dessa
aktiviteter inleds. Ett SOHO-inréttningstillstdnd bor avse den juridiska personen, dven
i de fall en SoHO-inrdttning har manga fysiska platser. Behoriga SoHO-
myndigheter bor 6verviga vilka konsekvenser det far for SoHO-aktiviteternas
kvalitet, sikerhet I och effektivitet om de utfors av SoHO-enheter som inte omfattas
av definitionen av en SoOHO-inréttning, och besluta huruvida vissa SoHO-enheter
bor omfattas av den tillstands- och inspektionsverksamhet som giiller for SoHO-
inrdttningar pa grund av den risk som &r forknippad med deras aktiviteter eller
aktiviteternas omfattning. P4 samma sitt kan SoHO-enheter med daliga resultat nir
det giller efterlevnad av rapporteringsskyldigheter eller andra skyldigheter vara
lampliga kandidater for krav pa tillstind och inspektion.
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(49) Nér det géller standarder for skydd av SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn
som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning bor denna férordning
foreskriva I regler for deras genomforande. I takt med att risker och tekniker
fordandras bor dessa regler underlitta en effektiv och flexibel anvéndning av de
senaste riktlinjerna, baserat pa tillgéingliga vetenskapliga beligg tor genomforande
av de standarder som faststdlls i denna forordning. Vid tillimpningen av denna
forordning bor rekonstruktiv kirurgi inte anses som en estetisk anvindning. 1
avsaknad av unionslagstiftning som beskriver sdrskilda forfaranden som ska
tillimpas och foljas i syfte att uppnd de standarder som faststélls i denna férordning,
bor iakttagande av riktlinjerna fran Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) och EDQM anses som ett ldmpligt sitt att uppvisa att
kraven i I denna forordning och standarderna diiri efterlevs, for att sdkerstilla en
hog kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsniva. De nationella SoHO-myndigheterna
dr involverade i arbetet med att faststiilla dessa riktlinjer genom sitt deltagande i
bade ECDC:s och EDQM:s styrande organ. Medlemsstaterna bor kunna anta
andra riktlinjer som referens for SoHQO-enheter som dir beligna pd deras
territorium. Nir medlemsstaterna antar sddana andra riktlinjer bor de verifiera
och dokumentera att dessa riktlinjer stdimmer éverens med de standarder som anges
i denna forordning. Nir det giller detaljerade tekniska fragor for vilka varken
unionslagstiftningen eller ECDC och EDQM, och inte heller andra riktlinjer, har
faststillt en teknisk riktlinje eller regel, bor SoHO-enheter tillampa en lokalt
faststdlld regel som é&r i linje med relevanta internationellt erkénda riktlinjer och
tillgingliga vetenskapliga beldgg och som dr lamplig for att begrénsa eventuella

identifierade risker.
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(50)

EDQM ér en del av Europarddet som arbetar inom ramen for Europeiska
farmakopéns delavtal. Texten till konventionen om utarbetande av en europeisk
farmakopé (ETS nr 050), godkdnd genom réadets beslut 94/358/EG!?, anses vara
texten till Europeiska farmakopéns delavtal. De medlemsstater i Europaraddet som har
undertecknat och ratificerat konventionen om Europeiska farmakopén ér
medlemsstater i Europeiska farmakopéns delavtal och ér darfér medlemmar i de
mellanstatliga organ som verkar inom ramen for detta delavtal, inbegripet Europeiska
farmakopékommissionen, Europeiska kommittén for organtransplantation (CD-P-
TO), Europeiska kommittén for blodtransfusion (CD-P-TS) och Europeiska
kommittén for lakemedel och lidkemedelsbehandling (CD-P-PH). Konventionen om
Europeiska farmakopén har undertecknats och ratificerats av Europeiska unionen och
alla dess medlemsstater, vilka alla &dr foretradda 1 de mellanstatliga organen. I detta
sammanhang bor EDQM:s arbete med att utveckla och uppdatera tekniska riktlinjer
for kvalitet och séikerhet nir det géller blod, vivnader och celler anses som ett viktigt

bidrag till humanmaterialomradet i unionen.

10

Rédets beslut 94/358/EG av den 16 juni 1994 om godkédnnande av konventionen om
utarbetande av en europeisk farmakopé pa Europeiska gemenskapens vagnar (EGT
L 158, 25.6.1994, s. 17).
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Dessa tekniska riktlinjer utarbetas pd vetenskaplig grund, inbegripet en
utvirdering av aktuella vetenskapliga beligg. De behandlar fragor om kvalitet och
sdkerhet utover riskerna for 6verforing av smittsamma sjukdomar, sdsom kriterier for
SoHO-donators 1amplighet for forebyggande av 6verforing av cancer och andra
icke-smittsamma sjukdomar och sikerstillandet av kvalitet och séikerhet under
tillvaratagande, bearbetning, forvaring och distribution eller export. Det bor darfor
vara mojligt att anvinda dessa tekniska riktlinjer som ett sétt att genomfora de

I standarder som foreskrivs i denna férordning. Inom raméverenskommelsen om
ekonomiskt partnerskap mellan unionen och Europarddet stoder kommissionen
EDQOM med flerdriga éverenskommelser om medverkan for att effektivt bidra till
utvecklingen och uppdateringen av tekniska riktlinjer for humanmaterials kvalitet
och siikerhet. Kommissionen bor kunna anta bindande regler for att faststiilla
unionsomfattande standarder for kvalitet och sikerhet om ett behov av att

garantera ett enhetligt tillviigagdngssitt pda unionsnivd konstateras.
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(5D

ECDC, som inréttades genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 851/2004!!, dr en unionsbyra med uppgift att stirka Europas forsvar mot
smittsamma sjukdomar. ECDC:s arbete med att utveckla och uppdatera riktlinjer for
kvalitet och sdkerhet nér det géller humanmaterial med hansyn till smittsamma
sjukdomar bor anses som ett viktigt bidrag till humanmaterialomradet i unionenl .
Dessutom inrdttade ECDC ett expertnitverk for humanmaterials mikrobiella
sdkerhet, som sdkerstéller genomforandet av de krav pa ECDC:s forbindelser med
unionens medlemsstater och EES-medlemsstater som anges i forordning (EG)

nr 851/2004, nér det géller transparent strategiskt och operativt samarbete i tekniska
och vetenskapliga fragor, Overvakning, insatser vid hot mot ménniskors hilsa,
vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt bistdnd, insamling av uppgifter,
identifiering av nya hot mot méanniskors hdlsa och informationskampanjer for
allménheten om humanmaterials sékerhet. Detta expertnitverk for humanmaterial
bor tillhandahalla information eller rdd i samband med relevanta utbrott av
smittsamma sjukdomar, inbegripet de som forvirras av klimatforindringar, séarskilt
ndr det giller SoHO-donatorers 1amplighet och testning samt utredningen av
allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hiindelser som inbegriper

misstdnkt overforing av en smittsam sjukdom.

11

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(52)

(33)

SoHO-enheter bor fora register over sina aktiviteter, inbegripet typer och méingder
av humanmaterial, som en del av sina arbetsmetoder och kvalitetsledningssystem,
och rapportera uppgifter om vissa SoHO-aktiviteter, dtminstone de dataset som
ingar i EU-plattformen for humanmaterial. I de fall da nationella eller
internationella register samlar in aktivitetsdata som uppfyller kriterierna i EU-
plattformen for humanmaterial och behoriga SoHO-myndigheter har kontrollerat
att sadana register har kvalitetsledningsforfaranden som sikerstiller att
uppgifterna dir korrekta och fullstindiga, bor medlemsstaterna besluta huruvida
SoHQ-enheter bor kunna delegera inlimningen av aktivitetsdata till sadana

register.

Nar en allvarlig genetisk sjukdom som kan leda till ett livshotande, invalidiserande
tillstand eller en betydande funktionsnedsittning uppticks hos barn som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation gor
vidarebefordran av denna information det mojligt att forhindra ytterligare
anvindning av donationer paverkade av den genetiska risken. Det &r darfor viktigt att
relevant information 1 sddana fall kommuniceras effektivt mellan SoHO-enheter och

att dtgirder vidtas pé lampligt satt.
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(54) Denna forordning star i verensstimmelse med de grundldggande réttigheter och
principer som I erkdnns 1 stadgan, sirskilt manniskans vardighet, personlig integritet
och forbud mot att gora méinniskokroppen och dess delar i sig till en kiilla till
ekonomisk vinning, skydd av fysiska personer med avseende pd behandling av
deras personuppgifter, frihet for konst och vetenskap och néringsfrihet, icke-
diskriminering, rétt till hdlsoskydd och tillgang till hilso- och sjukvard samt barnets
rattigheter. For att uppna dessa mal bor all tillsyn och alla SoHO-aktiviteter alltid
genomforas pa ett sdtt som fullt ut respekterar dessa rittigheter och principer. Rétten
till vérdighet och integritet for SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning bor alltid beaktas, bland annat
genom att sdkerstélla att samtycke till donation ges fritt och att SoHO-donatorer
eller deras foretrddare informeras om den avsedda anvandningen av det donerade
materialet, att kriterierna for SoHO-donators lamplighet dr grundade pé
vetenskapliga belidgg, att anvindningen av humanmaterial pd méinniska inte frimjas i
kommersiellt syfte eller med falsk eller vilseledande information om effektiviteten,
sé att SoHO-donatorer och SoHO-mottagare kan gora vélgrundade och avsiktliga
val, och att aktiviteter utfors pa ett transparent sitt som prioriterar séikerheten for
SoHO-donatorerna, mottagarna och det barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning. Dessutom bor tilldelning och rittvis tillgéng till
humanmaterial ske i enlighet med nationell riitt, pa grundval av en objektiv
bedomning av medicinska behov, sd att héilsan hos SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning inte iventyras av dtgirder for
tilldelning av humanmaterial som inte respekterar deras virdighet. Denna

forordning bor darfor tilldmpas 1 enlighet med detta.
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(55)

Med tanke pd humanmaterials sirskilda karaktér, pa grund av dess ménskliga
ursprung, och den dkande efterfrdgan pa sddana material for anvéindning pa
méinniska, inbegripet for tillverkning av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftningl , ar det nodvandigt att sdkerstilla en hog halsoskyddsniva for
savil levande SoHO-donatorer som mottagare och barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning. Humanmaterial bor komma fran personer vars
hilsostatus dr sadan att donationen inte ger upphov till ndgra skadliga effekter.
Denna forordning bor déarfor innehélla standarder och tekniska regler for att f6lja upp
och skydda levande SoHO-donatorer. Detta iir séirskilt viktigt om donationen
medfor en betydande risk for SoHO-donatorns hilsa, som ndr det krivs
forbehandling med likemedel, exempelvis vid donation av oocyter eller av
hematopoetiska stamceller frdn perifert blod, nir det krivs en medicinsk dtgird for
att tillvarata humanmaterialet, exempelvis vid donation av benmiirg, eller niir
SoHO-donatorn kan donera ofta, till exempel vid donation av plasma. Eftersom
olika typer av donation medfor olika risker for SoHO-donatorerna, med varierande
grad av betydelse, bor uppfoljiningen av SoHO-donatorernas hiilsa std i proportion

till dessa risknivaer.
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(56) Pa grund av det mycket kiinsliga skyddet av SoHO-donatorns anonymitet och med
beaktande av riittigheterna for barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning efter tredjepartsdonation bor SoHO-enheter, nir det giller SoHO-
donation frdan en person som inte dr slikt med den avsedda SoHO-mottagaren,
avstd fran att avsloja SoHO-donatorns identitet for SoHO-mottagaren eller det
barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, med undantag for
omstindigheter diir sadant informationsutbyte dr tilldtet i den berorda

medlemsstaten.
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(57)

Enligt artikel 3 i stadgan dr det forbjudet att lita ménniskokroppen och dess delar
i sig utgora en kiilla till ekonomisk vinning. Att anvinda ekonomiska stimulanser
for SoHO-donationer kan inverka pa humanmaterials kvalitet och siikerhet och
utgora en risk for bade SoHO-donatorns och mottagarnas hilsa och dirmed for
skyddet av méinniskors hdilsa. Utan att det paverkar medlemsstaternas ansvar for
att utforma sin hdlso- och sjukvardspolitik, och for att organisera och
tillhandahalla hiilso- och sjukvdrd bér SoHO-donation vara frivillig och utan
ersdittning, och bygga pd principerna om SoHO-donatorns altruism och solidaritet
mellan donator och mottagare. Sdadan solidaritet bor byggas frdn lokal och
regional nivd upp till nationell niva och unionsnivd, med malet att bli
sjilvforsorjande ndr det giller kritiskt humanmaterial, och att sprida ansvaret for
donation jimnt éver unionens befolkning sa langt det gar. Frivillig SoHO-
donation utan ersiittning bidrar till respekt for méiinniskans virdighet och till att
skydda de mest sarbara méiinniskorna i samhdillet. Det bidrar ocksad till hoga
sikerhetsstandarder for humanmaterial och diirigenom till skydd av méinniskors

hiilsa, vilket okar allmdnhetens fortroende for donationssystemen.
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(58) Det erkénns, bland annat av Europarddets kommitté for bioetik i dess riktlinjer for
genomforandet av principen om forbud mot ekonomisk vinning med avseende pa
minniskokroppen och dess delar fran levande eller avlidna donatorer (Guide for the
implementation of the principle of prohibition of financial gain with respect to the
human body and its parts from living or deceased donors) frdn mars 2018, att d&ven
om ekonomisk vinning bor undvikas, bor kompensation kunna godtas for att
forhindra att SoHO-donatorer missgynnas ekonomiskt genom sina donationer.
Kompensation, for att undanrdja denna risk, anses dirfor limplig sa linge den
syftar till att garantera finansiell neutralitet och inte leder till ekonomisk vinning
for SoHO-donatorn eller utgor ett incitament som skulle fi en SoHO-donator att
undanhadalla relevanta aspekter av sin medicinska eller beteendemdissiga historik
eller att donera pa ett siitt som skulle kunna innebdra risker for den egna och den
potentiella mottagarens hiilsa, sirskilt genom att donera oftare in vad som iir
tillitet. Kompensationen bor kunna bestd av ersittning for utgifter i samband med
SoHO-donation eller kompensation for eventuella forluster, helst pda grundval av

kvantifierbara kriterier, i samband med SoHO-donation.
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Oavsett form av kompensation, inbegripet genom ekonomiska och icke-
ekonomiska medel, bor system for kompensation inte leda till konkurrens mellan
SoHO-enheter om SoHO-donatorerna, inbegripet grinsoverskridande konkurrens
och i synnerhet mellan SoHQO-enheter som tillvaratar humanmaterial for olika
dndamdl, sasom tillverkning av likemedel kontra anvindning pd miinniska som
SoHO-preparat. Faststillandet av en dvre grins for kompensation pd nationell
nivd och tillimpningen av kompensation som dr finansiellt neutral for SoHO-
donatorn har till syfte att undanroja alla incitament for SoHO-donatorer att
donera till en SoHO-enhet snarare dn till en annan, vilket avseviirt minskar risken
for att skillnader i kompensation kan leda till konkurrens mellan SoHQO-enheter,
sdrskilt mellan den offentliga och privata sektorn. Det bor vara majligt for
medlemsstaterna att delegera faststillandet av sadana villkor till oberoende
enheter, i enlighet med nationell riitt. Potentiella SoHO-donatorer béor kunna fi
information om mdajligheten till ersiittning for sina utgifter eller till kompensation
for andra forluster, genom informationsverktyg sasom webbsidor med fragor och
svar, e-postadresser for information, telefonlinjer eller andra sddana neutrala
kanaler for spridning av faktainformation. Pa grund av risken for att frivilliga
SoHO-donationer utan ersittning undergriivs bor det emellertid inte finnas ndagra
héinvisningar till system for kompensation i den marknadsforing och reklam som
ingdr i kampanjer for rekrytering av SoHO-donatorer, till exempel pad affischtavlor
eller affischer, i tv, tidningar, tidskrifter eller annonser eller liknande i sociala

medier.
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(59) SoHO-enheter bor inte erbjuda ekonomiska stimulanser eller incitament till
potentiella SoHO-donatorer eller till dem som ger samtycke for deras riikning,
eftersom en sadan dtgdrd skulle strida mot principen om frivillig donation utan
ersdittning. Forfriskningar och sma gavor, sasom pennor eller mirken bor inte
anses som incitament, och att som praxis erbjuda sadant till SoHO-donatorer ses
som ett erkiinnande av deras insatser. A andra sidan bér beloningar eller
formdner, sasom betalning av begravningskostnader eller betalning av
sjukforsiikringar utan koppling till tillvaratagandet av humanmaterial, anses som
incitament och i strid med principen om frivillig donation utan ersdttning och bor

inte tilldatas.
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(60)

(61)

Denna forordning &r inte avsedd att omfatta forskning med anvéndning av
humanmaterial om denna forskning inte inbegriper anvindning pa manniska, till
exempel in vitro-forskning eller forskning pé djur. Humanmaterial som anvénds 1
forskning som inbegriper studier dir det anvdnds pa méanniskokroppen bor dock
uppfylla kraven i denna forordning. For att undvika att denna forordnings
dndamalsenlighet undergriivs, och sdirskilt med tanke pd behovet av att sikerstilla
en konsekvent hog skyddsnivd for SoHO-donatorer och tillréicklig tillgang pd
humanmaterial for mottagare, bor donationen av humanmaterial som uteslutande
kommer att anviindas for forskning utan ndgon anvindning pd méiinniska ocksd
uppfylla de standarder for frivillig donation utan ersiittning som faststdlls i denna

forordning.

For att upprétthélla allminhetens fortroende for SoHO-donation och anvindning av
humanmaterial bor den information som ges till potentiella SoHO-donatorer, SoHO-
mottagare eller ldkare om den sannolika anvéndningen av och fordelarna med vissa
humanmaterial nédr de anviands pa SoHO-mottagare korrekt aterspegla tillforlitliga
vetenskapliga beldgg och under inga omstindigheter tillskriva eller antyda
sikerhets- eller effektivitetsnivder for vilka vetenskapligt stod saknas. Detta bor
sikerstilla att SoHO-donatorer eller deras familjer inte tvingas donera genom
overdrivna beskrivningar av fordelarna och att potentiella SoHO-mottagare inte ges

falska forhoppningar nér de fattar beslut om sina behandlingsalternativ. I
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(62) Ndr personer som har en intim fysisk relation anvinder sina egna spermier och
oocyter for behandling genom medicinskt assisterad befruktning, omfattas testning
for genetiska tillstind inte av denna forordning eftersom sdadan testning iir

forknippad med vissa etiska fragor som inte omfattas av denna forordning.

(63) Om det finns beldgg for att specifika forfaranden minskar eller eliminerar risken for
overforing av specifika &mnen som alstrar smittsamma eller icke-smittsamma
sjukdomar, bor dessa beldgg beaktas i kvalitets- och sdkerhetsstandarderna for
kontroll av SoHO-donatorns lamplighet genom utvarderingar av SoHO-donatorns

hélsa, inklusive testning, och tillhdrande riktlinjer for deras genomforande. I
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(64) Det dr nodviandigt och gynnsamt for alla parter att frimja informations- och
upplysningskampanjer pa nationell niva och unionsniva om betydelsen av SoHO-
donation. Dessa kampanjer bor syfta till att sdkerstilla bredast mojliga SoHO-
donatorunderlag for att dstadkomma en mer bestindig tillgang pa kritiskt
humanmaterial och gora det littare for medborgarna i Europa att fatta beslut om att
bli SoHO-donatorer under sin livstid, och att dokumentera eller underritta sina
familjer eller juridiska ombud om sina 6nskemal avseende donation av
humanmaterial efter doden. Eftersom det finns ett behov av att sidkerstélla att
humanmaterial finns tillgéngligt for medicinsk behandling, bor medlemsstaterna och
unionen stédja inrittandet av offentliga donationsinrittningar och frimja firivillig
donation utan ersittning av humanmaterial, inklusive plasma, med hog kvalitet och
sdkerhet, for att pa detta sétt &ven 6ka sjalvforsorjningen i unionen. For detta
dndamal bor medlemsstaterna overviga att vidta dtgdrder for att sikerstiilla
tillgdang pa och tillginglighet till humanmaterial inom unionen. Medlemsstaterna
uppmanas ocksa att vidta atgirder for att uppmuntra ett starkt engagemang fran alla
relevanta sektorer, bdade den offentliga och den icke-kommersiella, for
tillhandahallande av SoHO-tjanster, sdrskilt nér det giller kritiskt humanmaterial
samt forskning och utveckling i samband hdrmed, och att vidta dtgiirder for att

firdmja rimliga priser pd humanmaterial som tillvaratagits i unionen.
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(65) Covid-19-pandemin kan betraktas som en av de storsta hiilsokriser som har
drabbat Europa. Den hade en negativ effekt pa bestindigheten i SoHO-
donatorunderlaget i vissa linder dir systemet for tillvaratagande forlitar sig pa ett
litet antal personer som donerar humanmaterial oftare din pd andra stillen. Denna
kris belyste unionens sdarbarhet i mdanga olika avseenden, fran bristen pd
samordning mellan medlemsstaterna, vilket dr nodvindigt for att hantera sadana
situationer, till unionens starka beroende av tredjelinder for att utveckla
medicinska behandlingar. Nir det giller humanmaterial innebar pandemin att
antalet SoHO-donatorer och importen frdn tredjelinder minskade drastiskt, vilket
forsatte unionen i en situation med brist pa visst humanmaterial och utsatte
patienter for allvarliga risker da limplig behandling saknades. Initiativen for en
stark europeisk hilsounion bor diirfor striva efter europeisk sjilvforsorjning,
sdrskilt nir det giller tillgang pa kritiskt humanmaterial och formdgan att
minimera risken for en brist pad det. Erfarenheter som gjorts och de dirav foljande
dtgirder som vidtagits pa unionsnivd bor tjina som referens for att forebygga,
upptiicka och losa framtida hiilsokriser. I Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2022/2371'"? faststills de riktlinjer som ska foljas for detta
dndamal. For att 6ka europeisk sjilvforsorjning ndr det giller humanmaterial bor
medlemsstaterna uppmanas att oka sin kapacitet for tillvaratagande och sitt
donatorunderlag for kritiskt humanmaterial, i synnerhet plasma, genom att

utarbeta icke-kommersiella offentliga plasmaferesprogram.

12 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november
2022 om allvarliga griinsoverskridande hot mot méinniskors hélsa och om
upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26).
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(66)

SV

Vid utarbetandet av nationella SoHO-beredskapsplaner bor medlemsstaterna
samarbeta med relevanta intressenter och beakta yttrandena frdin den
hiilsosiikerhetskommitté som inrdttats genom artikel 4 i forordning (EU)
2022/2371 och den hiilsokrisstyrelse som avses i artikel 5 i radets forordning (EU)
2022/2372%, i tillimpliga fall. Medlemsstaterna bor ocksd dra nytta av den
stodjande roll som kommissionens berorda avdelningar har, sasom myndigheten
for beredskap och insatser vid hilsokriser, ECDC:s riskbedomningar och
rekommendationer och EDQM:s riktlinjer vid uppridttandet och driften av
nationella SoHO-beredskapsplaner. Nationella SoHO-beredskapsplaner kan, vid
sidan av beredskaps- och insatsdtgdrder, innefatta lagerhdllning av visst

humanmaterial ndir sd dr mojligt och limpligt.
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(67)

For att sikerstilla sjilvforsorjning och hdllbar tillgang pa humanmaterial bor
medlemsstaterna uppriitta nationella SoHO-beredskapsplaner som faststiiller
atgdirder i de fall da forsorjningssituationen for kritiskt humanmaterial innebdr
eller sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk for méinniskors hdlsa. Sadana
planer bor innehalla datgdrder som paverkar efterfragan pa kritiskt
humanmaterial, strategier for rekrytering och bibehdllande av SoHO-donatorer
samt arrangemang for samarbete mellan behoriga SoHO-myndigheter, experter
och relevanta intressenter. Nationella SoHO-beredskapsplaner bidrar till
europeisk sjilvforsorjning ndr det giller tillgangen pd kritiskt humanmaterial. Att
tillhandahdalla utbildning och biittre information for forskrivare skulle minska
risken for onédig anvindning pd ménniska av humanmaterial. Dessutom dr det
viktigt att medlemsstaterna forbittrar patienternas siikerhet genom att minimera
riskerna i samband med anviindning pd méinniska av humanmaterial och forbittra
patientresultaten, samtidigt som man sdikerstiller tillricklig tillgang pd
humanmaterial och minskar det ekonomiska trycket pd medlemsstaternas hdilso-
och sjukvardssystem. Vissa medlemsstater gor detta bland annat genom

transfusionsstrategier stodda av Virldshdlsoorganisationen.
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(68) 1 de fall diir tillgiingligheten till kritiskt humanmaterial eller produkter tillverkade
av kritiskt humanmaterial iir beroende av potentiella kommersiella intressen,
sasom de som hiinger samman med produktion och distribution av
plasmaderiverade liikemedel, finns det en risk for att patienternas och
forskningens intressen inte sdtts i forsta rummet, och att kvaliteten och sikerheten
i fraga om humanmaterial, SoHO-donatorer och mottagare dirmed dventyras. Det
kan till och med finnas situationer diir vissa produkter med lag lonsamhet inte
liingre produceras, vilket hindrar deras tillginglighet for patienterna. Genom att
overviiga alla rimliga dtgiirder for en limplig och kontinuerlig tillgang pd kritiskt
humanmaterial bidrar medlemsstaterna diirfor till att begrinsa risken for brist pa

produkter tillverkade av kritiskt humanmaterial.

(69) Utbytet av humanmaterial mellan medlemsstaterna dr nddvéandigt for att sdkerstilla
tillracklig och optimal tillgdng for patienter, sérskilt vid lokala kriser eller brister. For
vissa humanmaterial som behdver matchas mellan SoHO-donatorn och SoHO-
mottagaren ér sddana utbyten nddvandiga for att SoHO-mottagarna ska kunna fa
den behandling de behover sd fort som mdjligt. Detta dir till exempel fallet med
transplantationer av hematopoetiska stamceller, for vilka graden av kompatibilitet
mellan SoHO-donatorn och SoHO-mottagaren mdste vara hog, ndagot som kriver
samordning pd global nivd, sa att varje SoHO-mottagare har sa mdanga alternativ

som mdajligt for att identifiera en kompatibel SoHO-donator.
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(70) For att frimja en samordnad tillimpning av denna forordning bor en
samordningsstyrelse for humanmaterial (samordningsstyrelsen) inrittas.
Kommissionen och medlemsstaterna bor delta 1 dess verksamhet och gemensamt
inneha ordforandeskapet for den. Samordningsstyrelsen bor bidra till att samordna
tillimpningen av denna forordning i hela unionen, inbegripet genom att hjélpa
medlemsstaterna att utova SoHO-tillsyn. Samordningsstyrelsen bor besté av personer
som utsetts av medlemsstaterna pa grundval av deras roll och sakkunskap vid deras
behoriga SoHO-myndigheter, och bor dven involvera experter som inte arbetar for
behériga SoHO-myndigheter, for sirskilda uppgifter dér det krévs tillging till
nddvéndig djupgéende fackexpertis inom humanmaterialomradet. I det senare fallet
bor man pé lampligt satt overviga mojligheten att involvera europeiska expertorgan
sasom ECDC och EDQM och befintliga professionella och vetenskapliga grupper,
eller grupper av donators- och patientforetrddare pa unionsniva inom

humanmaterialomradet.
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(71)

Vissa material, produkter eller aktiviteter har omfattats av olika regelverk med olika
krav i medlemsstaterna. Detta skapar forvirring bland aktérerna pa omradet, och den
ddrav foljande rattsosédkerheten avskriacker yrkesverksamma frén att utveckla nya satt
att bereda och anvinda humanmaterial. Samordningsstyrelsen bor fa relevant
information om nationella beslut som fattats i d&renden dér frdgor har vickts om
humanmaterials réttsliga status. Samordningsstyrelsen bor fora ett SOHO-
kompendium 6ver de yttranden som utfardats av samordningsstyrelsen eller de
behoriga SoHO-myndigheterna och 6ver beslut som fattats pa medlemsstatsniva, sa
att de behoriga SoHO-myndigheter som dverviger ett visst materials, en viss
produkts eller en viss aktivitets réttsliga status I kan anvénda detta SOHO-
kompendium som underlag for sitt beslutsfattande. Samordningsstyrelsen bor ocksa
dokumentera 6verenskommen bésta praxis till stod for en gemensam unionsstrategi.
Den bor ockséd samarbeta med liknande organ pa unionsnivé som inrittats genom
annan unionslagstiftning i syfte att underlétta en samordnad och enhetlig tillimpning
av denna forordning mellan medlemsstaterna och tillsammans med angransande
lagstiftning. Kommissionen bor stodja samordningsstyrelsen i dess samarbete med
liknande radgivande organ som ansvarar for att avge ett yttrande om produkters
riittsliga status enligt annan relevant unionslagstiftning, sdrskilt genom att
anordna méten minst en gang om dret. Sadana moten bor bidra till att frimja
forstaelse och sikerstilla effektivitet och vetenskaplig overensstimmelse med
annan relevant unionslagstiftning och samstimmighet med de olika mekanismer
for riittslig status som inrdttats enligt annan unionslagstiftning. Dessa atgéirder bor
frimja en sammanhéngande sektorsovergripande strategi och underlitta innovation

avseende humanmaterial.
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(72)

(73)

Kommissionen bor ha nédvindig erfarenhet och kunskap for att kunna I
kontrollera att medlemsstaterna pa ett &andamalsenligt sétt tillimpar de relevanta
kraven i denna forordning. Kontrollerna kan organiseras pad olika sdtt, sasom
revisioner, besok eller enkiiter, och i samarbete med medlemsstaterna for att
begrinsa den administrativa bordan. De bor ocksa tjina till att underséka och samla
in information om atgérder eller problem vad géller efterlevnaden, om nddsituationer
och om ny utveckling i medlemsstaterna. De bor utforas av personal som ar
oberoende, fri fran intressekonflikter och som i synnerhet inte befinner sig i nagon
situation som direkt eller indirekt skulle kunna pdverka dess forméaga att utfora sina

arbetsuppgifter pa ett opartiskt sitt.

For att begransa den administrativa bordan for behoriga SoHO-myndigheter och
kommissionen bor den senare inrétta en onlineplattform (EU-plattformen for
humanmaterial) for att underldtta snabb inldmning av uppgifter och rapporter. EU-
plattformen for humanmaterial bor bidra till en forbdittring av insynen i
rapporteringen och utoévandet av SoHO-tillsyn och till informationsutbytet mellan
relevanta parter, inbegripet beslut om den ridttsliga statusen for material, produkter
eller aktiviteter. EU-plattformen for humanmaterial bor ocksad fungera som en
tillforlitlig informationskdlla for allmiinheten niir det giiller det arbete som utfors
av samordningsstyrelsen, nationella SoHO-myndigheter, expertorgan, diribland
EDOM och ECDC, samt SoHO-enheter. EU-plattformen for humanmaterial bor
dessutom anvindas for utbyte av biista praxis som samordningsstyrelsen har

dokumenterat och offentliggjort om SoHO-tillsynen.
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(74)

(75)

Eftersom EU-plattformen for humanmaterial kraver behandling av personuppgifter,
inklusive hilsouppgifter, kommer den att utformas i enlighet med principerna om
dataskydd. Behandling av personuppgifter bor begrinsas till behandling f6r att uppna
malen och fullgora skyldigheterna i denna férordning. Tillgangen till EU-
plattformen f6r humanmaterial f6r SoHO-enheter, behériga SoHO-myndigheter,
medlemsstaterna eller kommissionen bor begréinsas till vad som ar nddvandigt for

att utfora de SoHO-relaterade aktiviteter som faststdlls 1 denna forordning.

Behandling av personuppgifter enligt denna férordning bor omfattas av strikta
garantier for konfidentialitet och bor vara forenlig med bestimmelserna om skydd av
personuppgifter, inklusive héilsouppgifter, i Europaparlamentets och radets

forordningar (EU) 2016/679'4 och (EU) 2018/17255,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018
om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter som
utfors av unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana
uppgifter samt om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr
1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(76)

Humanmaterial ror per definition personer, och det finns omsténdigheter dér
behandlingen av personuppgifter I kan vara nddvandig for att uppna malen och
kraven i1 denna forordning, sdrskilt bestimmelser om systematisk dvervakning och
kommunikation mellan de behoriga SoHO-myndigheterna. Den hir forordningen
bor tillhandahalla en réttslig grund enligt artikel 6 och, 1 forekommande fall, uppfylla
villkoren i artikel 9.2 1) i forordning (EU) 2016/679 for behandling av sadana
personuppgifter. Nér det giller kommissionens behandling av personuppgifter, bor
den hér forordningen tillhandahalla en rattslig grund enligt artikel 5 och, i
forekommande fall, uppfylla villkoren i artikel 10.2 1) i férordning (EU) 2018/1725.
Uppgifter om nya SoHO-preparats kvalitet, sdkerhet och effektivitet bor ocksé delas,
med ldmpliga skyddsétgérder, for att mojliggora aggregering pa unionsniva for mer
robust insamling av beldgg om SoHO-preparaten. All uppgiftsbehandling bor
begrinsas till vad som dir nédvindigt och limpligt for att sikerstilla
overensstimmelse med denna forordning for att skydda ménniskors hélsa. Uppgifter
som samlas in om SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning bor darfor begrinsas till vad som ér
absolut nddviandigt och pseudonymiseras. SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och
barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning bor informeras om
behandlingen av deras personuppgifter, inklusive hilsouppgifter, i enlighet med
kraven i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, och sérskilt 1 enlighet
med den hir férordningen, inbegripet mojligheten till undantagsfall nir

omstdndigheterna kréver sddan behandling.
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(77) For att mojliggora bittre tillgéng till hdlsouppgifter av folkhélsoskil bor
medlemsstaterna ge behoriga SoHO-myndigheter befogenhet att 1 egenskap av
personuppgiftsansvariga, i den mening som avses i forordning (EU) 2016/679, fatta

beslut om tillgang till I sadana uppgifter.
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(78)

For att I komplettera denna forordning med ytterligare standarder for skydd av
SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning for att ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen pa humanmaterialomradet, och med ytterligare regler om tillstdnd som
importerande SoHO-inriittningar, om skyldigheter och forfaranden for importerande
SoHO-inridttningar, I och om dataskydd, bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen. Det dr sérskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning!®. For att
sdkerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens

expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

16
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(79)

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning nér det
géillerl ansdkan om ett tillstind som importerande SoHO-inrdttning, insamling och
rapportering av aktivitetsdata av SoHO-enheter, minimiuppgifter for att sikerstiilla
spdrbarhet, det europeiska kodningssystemet samt de allmédnna funktionerna pa EU-
plattformen for humanmaterial, bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet
av denna forordning, inbegripet faststdllande av ett materials, en produkts eller en
aktivitets rattsliga status, dataset for SoHO-enheter att registrera sig pa EU-
plattformen for humanmaterial, tillstaindsforfarandet for SOHO-preparat,
gemensamma delar for SoHO-enheters kvalitetsledningssystem och for
inspektioner av SOHO-inrattningar, samrad och samordning i frdga om systematisk
Overvakning, I genomforandet av standarderna for skydd av SoHO-donatorer, i
synnerhet i fraga om donationsfrekvensen niir en sddan frekvens innebiir en risk,
SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning, samordningsstyrelsens forvaltning och uppgifter samt
Oovergangsbestimmelserna for SOHO-preparat, bor kommissionen ocksa tilldelas

genomforandebefogenheter.
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Dessa befogenheter bor utovas i1 enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) nr 182/2011". Utéver de genomfiorandeakter som har ett direkt
samband med skyddet av méinniskors hilsa, och som dirfor omfattas av artikel 5.4
andra stycket a i forordning (EU) nr 182/2011, foreskrivs i den hdr forordningen
genomforandeakter som ror samrdds- och kommunikationsverktyg,
tillsynsfunktioner, regler for sparbarhet och import samt uppfoljning, till exempel
av aktivitetsvolymer. Dessa genomforandeakter kommer att ha betydande inverkan
pd medlemsstaternas allmdnna tjinster pd hilsoomradet och pa det siitt pa vilket
deras hilsomyndigheter arbetar och samarbetar i praktiken. Det bor diirfor
foreskrivas att kommissionen inte kan anta ett utkast till genomforandeakt om den
kommitté som inrdttas genom denna forordning for att bista kommissionen inte
avger ndgot yttrande i enlighet med artikel 5.4 andra stycket b i forordning (EU)
nr 182/2011.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststédllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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(80) Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att sdkerstdlla humanmaterials
kvalitet och sékerhet och en hog skyddsniva for SoHO-donatorer genom att det
faststills hoga kvalitets- och sidkerhetsstandarder for humanmaterial pa grundval av
en gemensam uppsattning krav som genomfors pa ett enhetligt sitt 1 hela unionen,
inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund
av dess omfattning eller verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, far unionen
vidta atgérder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utdver vad som dr nddvandigt for att uppnd dessa mal. Syftet
med denna forordning bor ocksa vara att 6ka samordningen mellan

medlemsstaterna.
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(82)

Overgangsbestimmelser bor faststillas for att sékerstilla en smidig dvergéng fran de
tidigare ordningarna for vivnader och celler samt for blod och blodkomponenter till
denna nya forordning, sdrskilt for att anpassa praxis till de nya kraven, och
forandringarna 1 de regler som géller SoHO-enheter, SoHO-inrittningar och SoHO-
preparat och for att undvika att donerade humanmaterial kasseras 1 onddan. En
overgéngsordning for inrdttningar som redan utsetts, godkénts, ackrediterats eller
beviljats tillstdnd fore den allménna tillimpningsdagen for denna forordning bor
inforas for att sdkerstilla rattssdkerhet och tydlighet. I synnerhet bor det rada klarhet
for de berdrda inréttningarna nir det géller deras registrering och tillstdndsstatus samt
deras uppgifter och ansvarsomraden enligt denna forordning, samtidigt som de
behoriga SoHO-myndigheterna ges ytterligare tid for att dverfora relevant
information till de system som infors genom denna forordning. For att mojliggora en
smidig Overgang ér det ocksa lampligt att de metoder for beredning for vilka tillstand
redan beviljats och som lagligen anvints enligt de tidigare ordningarna fortfarande &r
giltiga och att humanmaterial som redan tillvaratagits och forvarats fére den dagen

ska kunna anvéindas under en viss tidsperiod.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i forordning

(EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den 7 september 2022.'3

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststélls dtgirder som faststiller hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder
for allt humanbiologiskt material (humanmaterial eller SoHO) avsedda for anvandning pé
manniska och for aktiviteter relaterade till dessa &mnen. Den sékerstéller en hog
hilsoskyddsniva for méanniskor, sirskilt for SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, inbegripet genom att forbiittra

kontinuiteten i tillgdngen till kritiskt humanmaterial.
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Artikel 2

Tillimpningsomrade
1. Denna f6érordning ar tillamplig pa I :

a)  Humanmaterial avsett for anvindning pd mdnniska och humanmaterial som
anvdnds for att tillverka produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, sasom avses i punkt 6, och som dir avsedda for

anvindning pa mdnniska.

b)  SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning.

c)  SoHO-aktiviteter som har en direkt inverkan pd humanmaterials kvalitet,

sikerhet eller effektivitet, enligt foljande:
i) Registrering av SoHO-donatorer.
i)  Granskning av SoHO-donatorers historik och likarundersokning.

iii) Testning av SoHO-donatorer eller av personer frdan vilka
humanmaterial tillvaratas for autolog anvindning eller anvindning

inom ett forhdllande.
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iv)  Tillvaratagande.

v)  Bearbetning.

vi)  Kvalitetskontroll.

vii) Forvaring.

viii) Frislippning.

ix)  Distribution.

x) Import.

xi) Export.

xii) Anvindning pd ménniska.

xiii) Registrering av kliniska resultat.
2. Denna forordning dr inte tillimplig pa

a) organ avsedda for transplantation i den mening som avses i artikel 3 h och q

i direktiv 2010/53/EU,

b)  brostmjolk som uteslutande anvinds for att mata ett eget barn, utan att

ndgon bearbetning utfors av en SoHO-enhet.
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Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell lagstiftning som
faststiiller regler for andra aspekter av humanmaterial én deras kvalitet och

sikerhet eller sikerheten for SoHO-donatorer.

Genom undantag frdan punkt 1 i denna artikel dr bestimmelserna i denna
forordning om offentliggorande eller utlimnande av information, sdirskilt de
skyldigheter i detta avseende som anges i artiklarna 4.2, 7, 19.3, 29, 31, 41, 63, 64,
67 och 81.3 b, inte tillimpliga ndir ett sadant offentliggorande eller utlimnande

kan innebdira en risk for nationell siikerhet och nationellt forsvar.

Niir det giller humanmaterial avsett for autolog anvindning

a)  ska denna forordning tillimpas om humanmaterialet bearbetas eller forvaras

fore anvéndning pa manniska,

b)  ska denna forordning inte tillimpas om humanmaterialet varken bearbetas eller

forvaras fore anvandning pa ménniska.
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6. Niir det giller humanmaterial som tillvaratas for tillverkning av medicintekniska
produkter enligt férordning (EU) 2017/745, I lakemedel enligt I direktiv
2001/83/EG, I lakemedel for avancerad terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007
eller provningslikemedel enligt forordning (EU) nr 536/2014, ska de bestaimmelser
1 den hér forordningen som ér tilldimpliga pa de SoHO-aktiviteter som avses i punkt
1 c i—iv och viii i denna artikel tillampas. | den man de SoHO-aktiviteter som avses i
punkt 1 c vii, ix, x och xi i denna artikel utfors pdA humanmaterial fram till och med
distributionen av det till en tillverkare som omfattas av annan unionslagstiftning

som avses 1 denna punkt, dr denna férordning ocksa tillamplig.

7. Om humanmaterial anviinds for att tillverka produkter som omfattas av annan
unionslagstifining och dessa produkter uteslutande dr avsedda for terapeutisk
anvindning pad den person fran vilken humanmaterialet tillvaratogs dir, genom
undantag fran punkt 6, bestimmelserna i denna forordning om de SoHO-

aktiviteter som avses i punkt 1 c iii och iv tillimpliga.
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Om icke-viabelt humanmaterial eller dess derivat, enligt definitionen i artikel 2.16
och 2.17 i forordning (EU) 2017/745, som en integrerad del innehaller en
medicinteknisk produkt, och om verkan av det icke-viabla humanmaterialet eller dess
derivat dr huvudsaklig I 1 forhallande till den medicintekniska produktens verkan, ar
denna forordning tillimplig pd det icke-viabla humanmaterialet eller dess derivat,
och den slutliga kombinationen ska omfattas av denna férordning. Om det icke-
viabla humanmaterialets eller dess derivats verkan understoder den medicintekniska
produktens verkan dr denna forordning tillimplig pa alla SoHO-aktiviteter som det
icke-viabla humanmaterialet eller dess derivat genomgar fram till och med
distributionen av det for integrering i den medicintekniska produkten, och den

slutliga kombinationen ska omfattas av forordning (EU) 2017/745.
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Artikel 3

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1.

humanbiologiskt material (humanmaterial eller SoHO): allt material som
tillvaratagits frin manniskokroppen I , oavsett om det bestar av celler eller inte och
oavsett om cellerna dr viabla eller inte, inbegripet SoHO-preparat som iir resultatet

av bearbetning av sadant material.

kritiskt humanmaterial: humanmaterial {for vilket en otillracklig tillgdng kommer att
medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pd mottagares hiilsa eller ett
allvarligt avbrott i tillverkningen av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6, diir en otillricklig tillgdng pd sddana
produkter kommer att medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pd

mdnniskors hilsa.

reproduktivt humanmaterial: ménskliga spermier, oocyter, ovarial- och
testikelvivnad avsedda att anviindas for medicinskt assisterad befruktning eller for
att daterstilla endokrina funktioner; vid tillimpningen av denna definition anses
embryon som reproduktivt humanmaterial dven om de inte tillvaratas frdn

mdnniskokroppen.

blodkomponent: bestandsdel av blod, t.ex. erytrocyter, leukocyter, trombocyter och

plasma, som kan separeras fran det.
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5. SoHO-donation: en process genom vilken en person frivilligt och altruistiskt ger
humanmaterial frdn sin egen kropp sd att det kan ges till personer som behéover
det, eller tilldter att sadant humanmaterial anviinds efter sin dod; den omfattar
nodvindiga medicinska formaliteter, undersokningar och behandlingar samt
overvakning av SoHO-donatorn, oavsett om donationen lyckas eller inte; den
innefattar dven, i tillimpliga fall, det samtycke som ges av en behérig person i

enlighet med nationell lagstiftning.
6. SoHO-donator: en levande eller avliden SoHO-donator.

7. levande SoHO-donator: en levande person som har viint sig till en SoHO-enhet,
sjilv eller via en person som ger samtycke for SoHO-donatorns rikning, i enlighet
med nationell lagstiftning, med avsikten att donera humanmaterial, med syftet att
detta material ska anvindas pd en annan person dn SoHQO-donatorn sjilv, och i

andra situationer dn anvindning inom ett forhallande.
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8. avliden SoHO-donator: en avliden person som har overforts till en SoHO-enhet
for tillvaratagande av humanmaterial, och fran vilken samtycke i detta avseende
har erhallits eller fran vilken tillvaratagande av humanmaterial dr tilldtet, i

enlighet med nationell lagstiftning.

9. SoHO-mottagare: den person pd vilken humanmaterial anvénds eller anvindningen
pd minniska av humanmaterial planeras, oavsett om det ir fraga om allogen eller

autolog anvindning eller anvindning inom ett forhallande.

10. mottagare: en SoHO-mottagare eller en person som tar emot en produkt som
tillverkats av humanmaterial och som omfattas av annan unionslagstiftning,

sdasom avses i artikel 2.6.
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11. samtycke:

a) tillstand som ges frivilligt utan tvang av en levande SoHO-donator eller en

SoHO-mottagare till att en dtgdrd vidtas som paverkar dem,

b)  tillstind som ges frivilligt utan tvang av en person som ger samtycke for en
levande SoHO-donators eller en SoHO-mottagares rikning i fall dai dessa
inte har formdga att samtycka, eller tillstand som beviljas enligt nationell
lagstiftning for vidtagande av en dtgird med avseende pa den levande SoHO-

donatorn eller SoHO-mottagaren, eller

¢) tillstdnd som ges frivilligt utan tvang av en person som ger samtycke, eller
tillstand som beviljas enligt nationell lagstiftning for vidtagande av en dtgiird
med avseende pd en avliden SoHO-donator i enlighet med nationell

lagstiftning.

12. allogen anvindning: anvindning pd méinniska av humanmaterial som tillvaratagits

frén en annan person in SoHO-mottagaren.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

autolog anvindning: anvindning pd ménniska av ett humanmaterial som

tillvaratagits frén en person for anvindning pa samma person.

anvdndning inom ett forhdllande: anvandning av reproduktivt humanmaterial, for

medicinskt assisterad befruktning mellan personer som har en intim fysisk relation

tredjepartsdonation: donation av reproduktivt humanmaterial som ska anvéndas for
en SoHO-mottagares medicinskt assisterade befruktning i fall dir SoHO-donatorn

inte har en intim fysisk relation med SoHO-mottagaren.

medicinskt assisterad befruktning: laborativ atgdrd eller medicinskt ingrepp,
inbegripet eventuella forberedande steg, som involverar hantering av reproduktivt

humanmaterial i syfte att frimja graviditet eller for bevarande av fertilitet.

bevarande av fertilitet: process for att bevara eller skydda en persons reproduktiva

humanmaterial avsett att anviindas senare i personens liv.

barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning: I barn som fotts efter

medicinskt assisterad befruktning.
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19.

20.

21.

22.

23.

anvdndning pd mdnniska: inford, implanterad, injicerad, infuserad, transfunderad,
transplanterad, fortird, Gverford I , inseminerad eller pd annat sétt tillford till

minniskokroppen 1 syfte att skapa en biologisk I interaktion med den kroppen.

rekrytering av SoHO-donatorer: varje aktivitet som syftar till att informera nagon
om aktiviteter relaterade till SoHO-donation eller att uppmuntra dem att donera

humanmaterial.

registrering av SoHO-donator: registrering i ett register, och éverforing till andra
register, ndr sd dr lampligt, av information om en SoHO-donator som iir

nodvindig for att identifiera en matchning med en potentiell SoHO-mottagare.

tillvaratagande: en process, vid eller under dverinseende av en SoHO-enhet, genom
vilken humanmaterial I erhélls frdan en person, inbegripet eventuella forberedande

steg, t.ex. hormonbehandling, som krévs for att underlétta processen.

bearbetning: varje atgird som ingdr i hantering av humanmaterial, inklusive, men
inte begriinsat till tvittning, tillpassning, separation, I dekontaminering, sterilisering,
konservering och forpackning, med undantag for forberedande hantering av
humanmaterial for omedelbar anvindning pa minniska vid ett kirurgiskt ingrepp,

utan att humanmaterialet avliigsnas frdn operationszonen innan det anvinds.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.
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kvalitetskontroll: att utfora ett i forvig faststillt test eller en i forvig faststdilld
uppsittning tester eller kontroller for att bekréfta att I 1 forvag faststillda
kvalitetskriterier dr uppfyllda.

forvaring: bevarande av humanmaterial under ldmpliga kontrollerade férhﬁllandenl .

[frisldppning: process genom vilken det verifieras att ett humanmateriall uppfyller
faststéllda kvalitets- och sdkerhetskriterier samt uppfyller villkoren i tillimpliga

tillstdnd, fore distribution eller export.
distribution: tillhandahdllande inom unionen av frislappta humanmaterial

a) avsedda for anvindning pa ménniska pd en specifik SoHO-mottagare vid

samma eller en annan SoHO-enhet,

b)  avsedda for anviindning pa méinniska generellt, utan foregdaende
identifiering av en specifik SoHO-mottagare, vid samma eller vid en annan

SoHO-enhet,

¢)  avsedda for tillverkning av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, sdsom avses i artikel 2.6, till en tillverkare av sidana

produkter.

import: aktiviteter som utfors for att fora humanmaterial in i unionen frén ett

tredjeland innan de frislipps.

tredjelandsleverantir: en organisation, beligen utanfor unionen, som anlitas for
att leverera humanmaterial eller for att utfora aktiviteter som kan pdverka det

importerade humanmaterialets kvalitet och séikerhet.
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30.

31.

32.

33.

34.

export: aktiviteter som utfors for att fora humanmaterial ut ur unionen till ett

tredjeland.

registrering av kliniska resultat. forvaltning av ett kliniskt register diir information
om resultaten fran genomforandet av en plan for uppfoljning av kliniska resultat

registreras, inbegripet déverforing av sadan information till andra register.

plan for uppfoljning av kliniska resultat: ett program for utvirdering av ett SoHO-

preparats sikerhet och effektivitet efter anvindning pa méinniska.

SoHO-enhet: en enhet som ar lagligen etablerad i unionen och som utfor en eller

flera av de SoHO-aktiviteter som avses 1 artikel 2.7 c.

kritisk SoHO-enhet. en SOHO-enhet som utfor aktiviteter som bidrar till tillgdngen pa
kritiskt humanmaterial, dir dessa aktiviteter dr av sddan omfattning att deras bortfall
inte kan kompenseras av andra SOHO-enheters aktiviteter eller alternativa material

eller produkter for mottagare.
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35. SoHO-inrdttning: en SOHO-enhet som utfor ndagon av foljande SoHO-aktiviteter:
a)  Bade bearbetning och forvaring.

b)  Frislippning.

¢c) Import
d)  Export.
36. ansvarig person: en utsedd person i en SoHO-enhet som ansvarar for att

sikerstilla efterlevnaden av denna forordning.
37. SoHO-preparat: enl typ av humanmaterial som

a)  har genomgétt bearbetning och, i forekommande fall, en eller flera andra

SoHO-aktiviteter som avses i artikel 2.1 c,
b)  har en specifik klinisk indikation, och

c)  dravsett for anvdndning pa mdnniska pd en SoHQO-mottagare eller dr avsett

for distribution I .
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38.

39.

40.

41.

SoHO-preparattillstind: en behorig SOHO-myndighets formella godkénnande av ett
SoHO-preparatI .

humanmaterialets effektivitet: i vilken utstrickning anvindningen pa ménniska av
humanmaterial uppndr det avsedda biologiska eller kliniska resultatet hos SoHO-

mottagaren.

klinisk SoHO-studie: en experimentell utviirdering av ett SoHO-preparat, i syfte att

dra slutsatser om dess siikerhet och effektivitet.

SoHO-kompendium: forteckning 6ver beslut som fattats pa medlemsstatsniva och
yttranden som utfardats av de behériga SoHO-myndigheterna och av
samordningsstyrelsen for humanmaterial, om specifika materials, produkters eller
aktiviteters rittsliga status, vilken halls uppdaterad av samordningsstyrelsen och

offentliggdrs pa EU-plattformen for humanmaterial.
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42.

43.

44.

systematisk overvakning: en uppsittning organiserade forfaranden for 6vervakning

och rapportering relaterade till biverkningar och avvikandehdindelser.

biverkning: varje incident som rimligen skulle kunna forknippas med
humanmaterialets kvalitet eller siikerhet, eller dess tillvaratagande frin en SoHO-
donator eller anvindning pa ménniska pa en SoHO-mottagare —, som har skadat
en levande SoHO-donator, en SoHO-mottagare eller barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning I .

avvikande hdndelse: varje incident eller fel i samband med SoHO-aktiviteter som
kan paverka humanmaterialets kvalitet eller sikerhet pd ett sddant siitt att det finns
en risk for skada pa en levande SoHO-donator, en SoHO-mottagare eller barn som

kommit till genom medicinskt assisterad befruktning.
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45. allvarlig biverkning eller SAR (serious adverse reaction): en biverkning som leder

till I ndgot av foljande:
a)  Dodsfall.

b)  Tillstand som &r livshotande, invalidiserande eller medf6r betydande
funktionsnedsdttning, inbegripet dverforing av en patogen eller av ett toxiskt

dmne som skulle kunna orsaka ett sddant tillstand.
c)  Overforing av en genetisk sjukdom som

i) vid medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation, ledde
till forlust av graviditet eller skulle kunna leda till ett tillstand som dr
livshotande, invalidiserande eller medfor betydande
funktionsnedsdttning hos det barn som kommit till genom medicinskt

assisterad befruktning, eller

i)  vid medicinskt assisterad befruktning i samband med anvindning inom
ett forhallande, ledde till forlust av graviditet eller kan leda till ett
tillstand som dr livshotande, invalidiserande eller medfor betydande
Sfunktionsnedsiittning hos det barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, pa grund av ett fel vid genetisk testning fore

embryodterforing.
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d)  Sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvérd.

e) Behov av en stirre klinisk atgérd for att forhindra eller minska effekterna av

nagot av de resultat som avses 1 leden a—d.

f)  Léngvarig nedsatt hélsa hos en SoHO-donator efter en eller flera SOHO-

donationer.
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46. allvarlig avvikande hindelse (SAE): en avvikande hiindelse som medfor en risk for

ndgot av foljande:

a)  Felaktig distribution av humanmaterial.

b)  En defekt som upptiicks vid en SoHO-enhet utgor en risk for SoHO-
mottagare eller SoHO-donatorer och skulle fi konsekvenser for andra
SoHO-mottagare eller SoHO-donatorer pd grund av delade rutiner, tjinster,
material eller nodvindig utrustning.

¢)  Forlust av en mingd humanmaterial som leder till att anvindningen pa
mdnniska senareliggs eller stills in.

d)  Forlust av vil matchade humanmaterial eller humanmaterial for autolog
anvindning.

e)  Forvixling av reproduktivt humanmaterial som medfor att en oocyt
befruktas med spermier frdn en annan person dn den avsedda personen, eller
att reproduktivt humanmaterial anvinds pd en annan SoHO-mottagare in
den avsedda SoHO-mottagaren.

) Forlust av sparbarhet for humanmaterial.
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47. orsakssamband: sannolikheten for att en biverkning hos en levande SoHO-donator
har ett samband med tillvaratagandeprocessen, eller att en sddan biverkning hos en
SoHO-mottagare eller ett barn som kommit till genom medicinskt assisterad

befruktning har ett samband med anvindningen pa manniska av humanmaterialet.

48. allvarlighetsgrad: graden av allvar hos en biverkning, som medfor skada pé en
levande SoHO-donator, en SoOHO-mottagare eller ett barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning eller pa folkhiilsan i allmdnhet, eller graden av

allvar hos en avvikande hiindelse som medfor risk for sadan skada.
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49.

50.

51.

52.
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kvalitetsledningssystem: formaliserat system som dokumenterar processer,
forfaranden och ansvarsomraden i syfte att uppna faststillda kvalitetsstandarder pa

ett enhetligt sétt.

bemyndigat organ: rittslig enhet till vilken den behoriga SoHO-myndigheten har
delegerat viss SOHO-tillsyn i enlighet med artikel 9.1.

revision: systematisk och oberoende granskning for att avgora om aktiviteter och
sddana aktiviteters resultat 6verensstimmer med lagstiftning och planerade
arrangemang och om sadana arrangemang tillimpas pa ett verkningsfullt sitt och ar

lampliga for att uppnd malen.

inspektion: formell och objektiv kontroll utford av en behorig SoHO-myndighets
eller ett bemyndigat organ for att bedoma efterlevnaden av kraven i denna

forordning och annan relevant unionslagstiftning eller nationell lagstiftning I .
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53. sparbarhet: formagan att lokalisera och identifiera humanmaterial frdn och med
tillvaratagande till och med anvindning pd miinniska, kassation eller distribution
for tillverkning av produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, sasom

avses i artikel 2.6.

54. enhetlig europeisk kod: den unika identifikationskod som anvénds for visst

humanmaterial som distribueras i1 unionen.

55. EDQM-monografi om SoHO-preparat:. specifikation av de avgérande
kvalitetsparametrarna for ett sirskilt SOHO-preparat som definieras av Europaradets

Europeiska direktorat for ldkemedelskvalitet och hilsovird (EDQM).
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56. kompensation: kompensation for eventuella forluster eller ersittning for kostnader 1
samband med SoHO-donation.

57. donationens finansiella neutralitet: donationen medfor ingen ekonomisk vinst eller
forlust for SoHO-donatorn.

58. bestiindighet i SoHO-donatorunderlaget: kapacitet hos ett system for
donationsinsamling att forlita sig pa ett stort antal SoHO-donatorer for en specifik
SoHO-kategori.

59. europeisk sjilvforsorjning: unionens grad av oberoende i forhdllande till
tredjelinder i fraga om tillvaratagande, distribution och andra SoHO-aktiviteter
relaterade till kritiskt humanmaterial.
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Artikel 4

Stréngare atgérder i medlemsstaterna

l. Medlemsstaterna fir inom sina territorier behdlla eller infora nationella atgérder som
ar strangare dn de som foreskrivs 1 denna forordning, forutsatt attl atgirderna ar
forenliga med unionsrétten och star i proportion till risken for manniskors hélsa,

inbegripet mot bakgrund av relevanta vetenskapliga ron.

2. Medlemsstaterna ska utan onodigt dréjsmél, ge allmidnheten tillgang till ndrmare
information om de stringare atgérder som antas i enlighet med punkt 1, inbegripet
via internet. Den nationella SOHO-myndigheten ska ldmna den ndrmare
informationen om sddana eventuella stringare atgérder till EU-plattformen for

humanmaterial I .

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 94/306 PE748.903v01-00

SV SV



KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNAS BEHORIGA SoHO-MYNDIGHETER

Artikel 5
Utseende av behoriga SoHO-myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse den eller de behoriga SoHO-myndigheter till vilka de
tilldelar ansvar for SOHO-tillsynen. Den eller de utsedda behoriga SoHO-

myndigheterna ska vara oberoende 1 forhallande till alla SoOHO-enheter.

2. I En medlemsstat far tilldela mer dn en behorig SoHO-myndighet ansvaret for

SoHO-tillsynen pé nationell, regional eller lokal niva.
3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de behériga SoHO-myndigheterna

a)  har frihet att agera och fatta beslut pa ett oberoende och opartiskt sitt samtidigt
som de interna administrativa organisatoriska krav som faststélls enligt

nationell lagstiftning iakttas,
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b)  har de befogenheter som krivs for att

1) pa ett korrekt sétt utova den SoHO-tillsyn som de har fitt ansvar for,
inbegripet att de har tilltrade till de lokaler som tillhor, och tillgang till
dokument och prover som forvaras av, SoOHO-enheter och eventuella

tredje parter som dr anlitade av en SoHO-enhet,

i1)  besluta att en SoHO-aktivitet som utgdr en omedelbar risk for SOHO-
donatorer, SOHO-mottagare, barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning eller allménheten avbryts tillfalligt eller upphor,

med omedelbar verkan,

c) har, eller har tillgdng till, tillrickliga ménskliga och ekonomiska resurser
samt tillracklig operativ kapacitet och sakkunskap, inbegripet fackexpertis, for

att uppnd mélen for och fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning,

d) omfattas av ldmpliga skyldigheter avseende konfidentialitet i syfte att folja
artikel 75.
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Om en medlemsstat utser en enda behorig SoHO-myndighet i enlighet med punkt 1
i denna artikel ska denna behoriga SoHO-myndighet ocksd anses som den
nationella SoHO-myndigheten. Nir en medlemsstat utser mer in en behorig
SoHO-myndighet i enlighet med den punkten ska den utse en enda nationell
SoHO-myndighet bland dem, i enlighet med nationell riitt. Den nationella SoHO-
myndigheten ska ansvara for de uppgifter som avses i artikel 8.2. Om en enda
nationell SoHO-myndighet utses ska detta inte hindra medlemsstaten fran att
tilldela andra behéoriga SoHO-myndigheter vissa uppgifter, siirskilt hanteringen av
snabba SoHO-varningar, for att sikerstilla en effektiv och smidig kommunikation
ndir allvarliga biverkningar eller allvarliga avvikandehiindelser beror mer in en

medlemsstat.

Medlemsstaterna ska till EU-plattformen for humanmaterial 1damna foljande

information, och hdlla den uppdaterad:

a)  Namn pa och kontaktuppgifter till den nationella SoHO-myndighet som avses
1 punkt 4.

b)  Namn pd och kontaktuppgifter till varje behérig SoHO-myndighet som
utsetts i enlighet med punkt 1, om den behériga SoHO-myndigheten iir en

annan dn den nationella SoHO-myndighet som avses i punkt 4.
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Artikel 6
Oberoende och opartiskhet

1. Nir de behoriga SoHO-myndigheterna utfor sina uppgifter och utovar sina
befogenheter ska de agera oberoende och opartiskt, i allminhetens intresse och utan

yttre paverkan, sasom politisk paverkan eller inblandning frdan niiringslivet.

2. De behoriga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att den personal som utovar
SoHO-tillsyn, inbegripet inspektiorer och utredare, inte har nﬁgral finansiella eller
andra intressen som skulle kunna inverka negativt pa deras oberoende och sarskilt
att de inte befinner sig i en situation som direkt eller indirekt kan paverka deras
yrkesmaéssiga opartiskhet. Personal som utovar SoHO-tillsyn ska limna en
redovisning av sidointressen och regelbundet uppdatera den forklaringen. Pad
grundval av detta ska de behoriga SoHO-myndigheterna vidta relevanta dtgdrder

for att begrinsa risken for intressekonflikter.
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Artikel 7

Transparens
1. De behoriga SoHO-myndigheterna ska

a)  pd ett transparent sitt utova den SoHO-tillsyn som de har fatt ansvar for
dtminstone genom att uppfylla de krav pad offentliggorande som foreskrivs i

denna forordning, och

b)  fatta efterlevnadsrelaterade beslut enligt artikel 19.7, 19.8 och 19.9, 25.3,
25.4 och 25.5 eller 27.8 h, och skiilen till sadana beslut, tillgingliga och
tydliga for allmdiinheten i fall diir

i) en SoHO-enhet inte efterlever denna forordning, eller

ii) det finns en allvarlig risk for sikerheten for SoHO-donatorer,
mottagare eller barn som kommit till genom medicinskt assisterad

befruktning eller for folkhdlsan.

2. Punkt 1 i denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 75 eller nationell

lagstiftning om tillgéng till information.

3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska i sina interna regler faststilla hur de regler

om transparens som anges i punkt 1 ska genomforas praktiskt.
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Artikel 8

De behoriga SoHO-myndigheternas 6vergripande ansvarsomraden och skyldigheter

1. De behiriga SoHO-myndigheterna ska inom sitt territorium ansvara férl SoHO-

tillsynen for att kontrollera att
a) SoHO-enheterI uppfyller kraven i denna férordning, och
b)  SoHO-preparat uppfyller kraven i sina respektive tillstand

2. Den nationella SoHO-myndighet som utsetts i enlighet med artikel 5.4 ska ansvara
for att samordna utbytet av information med kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SoHO-myndigheter samt for att utfora andra uppgifter
som foreskrivs i artiklarna 4.2, 12.4, 13.2, 13.3 och 13.4, 16.1, 31.4, 33.13 och
33.14, 34.2, 62, 64.3, 65.3, 65.4, 68.2 och 68.5. Den nationella SoHO-myndigheten

kan dven ansvara for de uppgifter som foreskrivs i artikel 12.1.
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3. De behériga SoHO-myndigheterna ska I

a)  ha, eller ha tillgdng till, tillrickligt med for andamaélet kvalificerad och
erfaren personal, ménskliga och ekonomiska resurser, operativ kapacitet och
sakkunskap, inbegripet fackexpertis, {or att utova den SoHO-tillsyn som de
har fatt ansvar for pa ett effektivt och dndamalsenligt siitt,

b)  ha uppriittat forfaranden for att siikerstilla efterlevnad av de skyldigheter

avseende konfidentialitet som anges i artikel 75,

c) I sékerstélla oberoende, opartiskhet, transparens, effektivitet, kvalitet,

dndamalsenlighet och enhetlighet i sin SOHO-tillsyn,

d)  halimpliga och korrekt underhallna lokaler och utrustning for att sdkerstélla
att personalen kan utéva SoHO-tillsynen pa ett sdkert, effektivt och

andamalsenligt sitt,
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e)  ha upprittat ett kvalitetsledningssystem eller standardiserade dokumenterade
forfaranden t6r den SoHO-tillsyn som de har fitt ansvar for, inbegripet en
plan for verksamhetens kontinuitet 1 héndelse av krissituationer som hindrar

det dagliga utforandet av deras uppgifter,

) utveckla och genomfora, eller ge tillgang till, utbildningsprogram for att
sikerstilla att personal som utovar SoHO-tillsyn far utbildning som dr

limplig med héinsyn till personalen behérighetsomrdde,

g)  ge sin personal maojlighet att delta i den unionsutbildning som avses i

artikel 70, om sdadan utbildning finns tillgiinglig och dr relevant.
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Artikel 9
I Delegering av viss SoHO-tillsyn till andra organ

1 Medlemsstaterna fir ge en behorig SoHO-myndighet som ansvarar for ndgon typ
av SoHO-tillsyn som avses i artiklarna 20, 22, 27, 28, 29, 31.1, 32.1, 33.2, 33.3,
33.4 a, 33.5, 33.6 och 33.8-33.12 befogenhet att delegera denna SoHO-tillsyn till

ett eller flera andra organ (bemyndigade organ).

2. Medlemsstaterna ska sékerstiilla att de bemyndigade organen har de befogenheter
som kriivs for att effektivt utova den SoHO-tillsyn som delegerats till dem och
fullgora de skyldigheter som anges i artikel 10. De behoriga SoHO-myndigheter
som i enlighet med punkt 1 i den hiir artikeln delegerarl SoHO-tillsyn till ett
bemyndigat organ I ska ha ingdtt en skriftlig 6verenskommelse med det

bemyndigade organet.
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3. De delegerande behéoriga SoHO-myndigheterna ska sédkerstilla att den skriftliga
overenskommelse som avses i punkt 2 i denna artikel innehdller dtminstone

foljande:

a)  Enuttommande beskrivning av och villkoren for den SoHO-tillsyn som det

bemyndigade organet forvéntas utfora.

b)  Ett krav pa att det bemyndigade organet deltar i certifieringssystem eller
andra system pd unionsnivd, ndir sadana finns tillgiingliga, for att sikerstiilla
en enhetlig tillimpning av de principer for god praxis som krdvs for deras

relevanta sektor.

¢)  Enuttommande beskrivning av arrangemang som sékerstéller en effektiv och
andamalsenlig samordning mellan den delegerande behériga SoHO-

myndigheten och det bemyndigade organet.
d)  Bestammelser for fullgérandet av I skyldigheterna enligt artiklarna 10 och 11.

e)  Bestimmelser om overenskommelsens upphorande ifall delegeringen

dterkallas i enlighet med artikel 11.
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4. Behoriga SoHO-myndigheter som har delegerat SoHO-tillsyn i enlighet med punkt
1 ska till EU-plattformen for humanmaterial limna in namn pd och

kontaktuppgifter till de bemyndigade organen, tillsammans med uppgifter om den
delegerade SoHO-tillsynen.

Artikel 10
De bemyndigade organens skyldigheter

L Bemyndigade organ till vilka I SoHO-tillsyn har delegerats i enlighet med artikel 9
ska

a)  fullgora de skyldigheter som anges i artikel 8.3,

b)  regelbundet och nirhelst de delegerande behiriga SoHO-myndigheterna sa

begir informera dessa behoriga SoHO-myndigheter om resultatet av den

SoHO-tillsyn som de utfort,
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c) omedelbart underritta de delegerande behériga SoHO-myndigheterna nir
resultatet av den delegerade SoHO-tillsynen tyder pé bristande efterlevnad eller
pekar pd sannolikheten for bristande efterlevnad, sdvida inte sérskilda skriftliga
arrangemang mellan dessa delegerande behériga SoHO-myndigheter och de

bemyndigade organen foreskriver ndgot annat, och

d)  fullt ut samarbeta med de delegerande behdiriga SoHO-myndigheterna,
inbegripet genom att ge tilltrade till sina lokaler och sin dokumentation,

inbegripet till sina it-system.

2. Artiklarna 6 och 75 och, i tillimpliga fall, artiklarna 23 och 30 ska tillimpas pa
bemyndigade organ.
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Artikel 11
De delegerande behoriga SoHO-myndigheternas skyldigheter

Behoriga SoHO-myndigheter som har delegerat viss SOHO-tillsyn till bemyndigade organ 1
enlighet med artikel 9 ska

a) regelbundet genomfora revisioner av de bemyndigade organen,
b) utan drojsmal helt eller delvis aterkalla delegeringen, vid behov, och sirskilt i fall dér

1) det finns beldgg for att de bemyndigade organen inte utovar den SoHO-tillsyn

som delegerats till dem pa ett korrekt sitt,

i1)  de bemyndigade organen har underldtit att i tid vidta 1dmpliga &tgérder for att

avhjilpa de brister som konstaterats i samband med SoHO-tillsynen, eller

i11)  det finns beligg for att de bemyndigade organens oberoende eller opartiskhet

har dventyrats.

Intervallet mellan de revisioner som avses i forsta stycket a i denna artikel ska faststillas av
den delegerande behériga SoHO-myndigheten, med beaktande av de bemyndigade
organens deltagande i certifieringssystem eller andra system som avses i artikel 9.3 b, samt
omfattningen och effekterna av den delegerade SoHO-tillsynen pa humanmaterialets

kvalitet och sikerhet.
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Artikel 12

Kommunikation och samarbete mellan behdriga SoHO-myndigheter

1. Om fler &n en behorig SOHO-myndighet dr ansvarig for att utéva SoHO-tillsyn i en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 5.2, ska medlemsstaten eller den nationella
SoHO-myndigheten sikerstilla en effektiv och dndamalsenlig samordning mellan
alla berorda behdriga SOHO-myndigheter, for att garantera konsekvens och

effektivitet i den SoHO-tillsyn som utévas pé dess territorium.

2. Inom en medlemsstat ska de behoriga SoHO-myndigheterna I samarbeta med
varandra I . De ska utbyta information med varandra och sirskilt med den nationella
SoHO-myndigheten i den utstrickning som kravs for ett effektivt genomférande av
den SoHO-tillsyn som foreskrivs 1 denna forordning och av den nationella SoHO-

myndighetens uppgifter enligt artikel 8.2.

3. I de fall dar en behérig SoHO-myndighet avger ett yttrande till en SOHO-enhet om
denna forordnings tillimplighet pé ett visst material, en viss produkt eller en viss
aktivitet inom dess territorium, ska denna behoriga SoHO-myndighet underritta den
nationella SOHO-myndigheten om det yttrande som avgetts, som i sin tur ska
underritta samordningsstyrelsen, sd att yttrandet kan publiceras i SOHO-

kompendiet.
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Den nationella SoHO-myndigheten ska efter en vederbérligen motiverad begiran
frén en annan medlemsstats nationella SOHO-myndighet , utan onddigt drojsmél och
under sikerstillande av att de skyldigheter avseende konfidentialitet som anges i
artikel 75 efterlevs, informera den begirande nationella SoHQO-myndigheten om
resultatet av SoHO-tillsynen avseende en SOHO-enhet pa dess territorium och, om
det dr nodvandigt och proportionellt, forse den begirande nationella SoHO-
myndigheten med relevant dokumentation om den SoHO-tillsyn som avses 1

artiklarna 27 och 28.

Artikel 13

Samrdd och samarbete med myndigheter i1 andra regulatoriska sektorer

Medlemsstaterna ska sékerstiilla att deras nationella SoHO-myndighet har
limpliga mekanismer for att kommunicera med behoriga myndigheter for organ
som utsetts enligt direktiv 2010/53/EU och behériga myndigheter som utsetts enligt
annan unionslagstiftning, sisom avses i artikel 2.6 i denna forordning, inom den

berorda medlemsstaten.
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2. I samtliga fall dir frdgor uppstar om ett materials, en produkts eller en aktivitets
rattsliga status ska de behériga SoHO-myndigheterna, utover den skyldighet som
anges i artikel 12.2, via den nationella SoHO-myndigheten samrada med de
behoriga myndigheter som avses 1 punkt 1 i den hiir artikeln, beroende pd vad som
dr lampligt, i syfte att fatta ett beslut om materialets, produktens eller aktivitetens
rittsliga status. 1 sidana fall ska de behoriga SoHO-myndigheter som deltar i
samrddet ocksa konsultera SoHO-kompendiet och beakta alla relevanta beslut om

rittslig status och eventuella relevanta yttranden som ingdr diiri.

3. Under det samrad som avses 1 punkt 2 far de behériga SoHO-myndigheter som
deltar i ett sadant samrdd ocksa, via sin nationella SoHO-myndighet, 1amna in en
begiran till samordningsstyrelsen om ett yttrande om den réttsliga statusen for
materialet, produkten eller aktiviteten enligt denna forordning. De behoriga SoHO-
myndigheterna ska gora detta i samtliga fall déar det samrdd som avses i punkt 2 inte
har lett till ett beslut om den rittsliga statusen for ett sadant material, en sadan

produkt eller en sadan aktivitet i den berirda medlemsstaten.
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De behoriga SoHO-myndigheter som deltar i det samrad som avses i punkt 2 i
denna artikel far ocksé, via sin nationella SoHO-myndighet, ange om de anser att
det finns ett behov av att samordningsstyrelsen, innan den avger sitt yttrande och i
enlighet med artikel 69.1 ¢, samrader med de relevanta motsvarande radgivande
organ som inréttats enligt annan relevant unionslagstiftning, sdsom avses 1 artikel

2.6.

De behoriga SoHO-myndigheter som deltar i samrddet ska beakta det yttrande som

samordningsstyrelsen avger till foljd av en sadan begdran.

4. Niir ett sadant samrdd som avses i punkt 2 och, i forekommande fall, punkt 3 i
denna artikel leder till ett beslut om riittslig status ska de behoriga SoHO-
myndigheterna, via sin nationella SoHO-myndighet, informera
samordningsstyrelsen om detl beslut som fattas i den berorda medlemsstaten, sa att
samordningsstyrelsen kan offentliggora det i SoHO-kompendiet, i enlighet med
artikel 69.1 e. De behoriga SoHO-myndigheterna ska inkludera en beskrivning av
skdlen till beslutet och, om det beslut som fattats skiljer sig fran

samordningsstyrelsens yttrande, limna en motivering.
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Kommissionen ska, pa vederborligen motiverad begéran firdn en medlemsstat efter
det samrad som avses i punkt 2 i denna artikel, eller far pa eget initiativ, genom
genomforandeakter faststilla den rittsliga statusen for ett material, en produkt eller
en aktivitet enligt denna forordning, om ett sddant faststillande dr nédviindigt for
att undvika risker for sikerheten for SoHO-donatorer, mottagare eller barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning eller risker for att
mottagarnas tillgdng till siker och effektiv behandling diiventyras. En sddan
begiiran fran en medlemsstat ska anses vederborligen motiverad om fragor uppstar
om ett materials, en produkts eller en aktivitets rdttsliga status enligt denna
forordning, sirskilt néar sddana fragor inte kan 16sas pad medlemsstatsniva, eller vid
samrdad som genomfors i enlighet med artikel 69.1 ¢ mellan samordningsstyrelsen
och de rddgivande organ som inrittats enligt annan relevant unionslagstiftning,

sasom avses i artikel 2.6.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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6. Niir det giller humanmaterial som avses i artikel 2.6 eller 2.8 ska de behoriga
SoHO-myndigheterna samarbeta med de behoriga myndigheter som ansvarar for
tillsynen enligt annan relevant unionslagstiftning, sisom avses i artikel 2.6, 1 syfte
att sikerstélla en enhetlig tillsyn. Under denna process tar de behoriga SoHO-
myndigheterna, via sin nationella SoHO-myndighet, be samordningsstyrelsen om
stod och rddgivning betriffande bland annat god samarbetspraxis som siikerstiiller

en enhetlig tillsyn nir humanmaterialets réttsliga status dndras.

7. Det samrad och samarbete som avses i1 punkterna 2, 3 och 6 far ocksé inledas pa

grundval av en begéran om ett yttrande fran en SoOHO-enhet.

8. Om en behorig SoHO-myndighet fattar ett verkstiillighetsbeslut avseende en
SoHO-enhet som utfor SoHO-aktiviteter och aktiviteter som omfattas av annan
unionslagstiftning och for vilken tillsyn utovas av de behériga myndigheter som
avses i punkt 1, ska den behoriga SoHO-myndigheten utan onédigt drojsmidl, via
den nationella SoHO-myndigheten, informera den relevanta behoriga myndighet

som utsetts enligt den andra unionslagstiftningen om sitt beslut.
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Artikel 14

Skyldigheter nir det giller kommissionens kontroller

Behériga SoHO-myndigheter och bemyndigade organ ska samarbeta med kommissionen vid

utférandet av de kommissionskontroller som avses 1 artikel 71. De ska sarskilt

a) vidta lampliga uppfoljningsatgarder for att avhjdlpa de brister som konstaterats

genom dessa kommissionskontroller,

b) tillhandahalla n6dvandigt tekniskt stod och I tillgédnglig dokumentation, pa
motiverad begéran, samt annat I stod som kommissionen begir for att den ska kunna
utfora kontroller pa ett effektivt och &ndamalsenligt sitt, inbegripet att underlitta
tilltride till den behoriga SoHO-myndighetens eller det bemyndigade organets alla
lokaler eller delar av lokaler, och dokumentation, inbegripet it-system, som dr

relevant for utforandet av deras uppgifter.

Artikel 15
Transparens avseende avgifter for tekniska tjiinster som krévs for att gora

humanmaterial tillgingligt

Medlemsstaterna far vidta lampliga dtgdrder som syftar till att sikerstilla transparens

giillande avgifterna for tekniska tjinster som krdvs for att gora humanmaterial tillgéingligt.

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

SV SV



KAPITEL III
SoHO-TILLSYN

Artikel 16

Register ver SOHO-enheter

l. Nationella SOHO-myndigheter ska uppritta och fora ett register dver SOHO-enheter
pa sitt territorium. Ndr de utfor denna uppgift far de nationella SoHO-
myndigheterna anviinda EU-plattformen for humanmaterial i enlighet med artikel
74.1. I sddana fall ska den nationella SoHO-myndigheten uppmana behoriga
SoHO-myndigheter, vid behov, och SoHO-enheter att registrera sig direkt pa EU-

plattformen for humanmaterial.
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I de fall dér nationella SoOHO-myndigheter inréittarl register ver SoOHO-enheter
utanfor EU-plattformen for humanmaterial ska de behoriga SoHO-myndigheterna
lamna den information som &r inkluderad i sddana register till EU-plattformen for
humanmaterial I . De behoriga SoHO-myndigheterna ska ansvara for att sdkerstélla
att informationen 1 registret 6ver SOHO-enheter om SoHO-enheter pa deras
territorium som dr registrerade enligt artikel 17 dr samstimmig med den pa EU-
plattformen for humanmaterial, och ska utan onddigt dr6jsmal ldmna in eventuella

andringar av denna information till EU-plattformen fér humanmaterial.

Kommissionen far anta genomférandeakter om de dataset som ska offentliggoras
for registrerade SoHO-enheter for att underlitta informationséverforing fran

nationella register till EU-plattformen for humanmaterial.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 116/306 PE748.903v01-00

SV



Artikel 17
Registrering av SoHO-enheter

1. De behiriga SoHO-myndigheterna ska ha forfaranden for registrering av SoHO-

enheter 1 enlighet med artikel 35.

2. De behoriga SoHO-myndigheterna ska verifiera att varje SoHO-enhet som
registrerats i ett nationellt register eller pa EU-plattformen for humanmaterial har
tillhandahallit informationen enligt artikel 35.3 innan registreringen offentliggors
pa EU-plattformen for humanmaterial. Niir det finns nationella register ska den
behoriga SoHO-myndigheten limna informationen om registreringen till EU-

plattformen for humanmaterial efter det att denna verifiering utforts.

3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska kontrollera om det kriivs ett tillstind enligt
artikel 19, 25 eller 26 for en registrerad SoHOQO-enhet, med beaktande av den

forklaring som avses i artikel 35.4.
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4. De behoriga SoHO-myndigheterna ska faststilla om SoHO-enheten iir en kritisk
SoHO-enhet i enlighet med de kriterier som samordningsstyrelsen kommit éverens
om, med beaktande av den sjilvbedomning som SoHO-enheten i forekommande
fall gjort som avses i artikel 35.4. De behoriga SoHO-myndigheterna ska
uppdatera registreringsuppgifterna i enlighet dirmed.

5. Om en enhet utifran de tillhandahdllna uppgifterna inte omfattas av definitionen
av en SoHO-enhet enligt artikel 3.33 ska den behériga SoHO-myndigheten ta bort
registreringen fran EU-plattformen for humanmaterial, och i tillimpliga fall fran

det nationella registret, och informera enheten utan onédigt drojsmadl.
6. De behoriga SoHO-myndigheterna ska
a)  bekrifta mottagandet av registreringen utan onodigt drojsmal,

b)  vid behov begira att SoHO-enheten lamnar kompletterande uppgifter om den

information som ska tillhandahadlls i enlighet med artikel 35.3,

c) tillhandahdlla instruktioner om de forfaranden som ska foljas vid ansokan

om tillstand, ndr sd dr relevant,
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d) itillimpliga fall informera SoHO-enheten om dess status som kritisk SOHO-
enhet, liksom om diirmed relaterade skyldigheter enligt artiklarna 64 och 67,

e) informera SoHO-enheten om att dess registrering har verifierats och

offentliggjorts pa EU-plattformen for humanmaterial I .

Vid dindringar av den information som SoHO-enheten registrerat i enlighet med
artikel 35.6 ska de behoriga SoHO-myndigheterna verifiera dessa indringar och
offentliggira den uppdaterade registreringen pa EU-plattformen for
humanmaterial utan onédigt drojsmal, inbegripet om den berorda SoHO-enhetens

SoHO-aktiviteter upphor.

Artikel 18
System for SOHO-preparattillstand

De behoriga SoHO-myndigheterna ska inrétta och upprétthalla ett system for a#t
bevilja SoHO-preparattillstind for SoHQO-enheter som dr beligna pa deras
territorium. Ett sddant system ska inbegripa mottagande och handlaggning av
ansOkningar och godkinnande av planer for uppfoljning av kliniska resultat for att
ta fram de beligg som krdvs for tillstind, ndr detta dr nédvindigt, och ska gora det

mojligt att tillfalligt upphéva eller aterkalla tillstdnd.
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Behoriga SoHO-myndigheter ska bevilja tillstand for SOHO-preparat i enlighet med
artiklarna 79, 20 och 21 samt, i tillampliga fall, artikel 22.

Kravet pa SoHO-preparattillstind ska frangas for humanmaterial som dr avsett att
distribueras for tillverkning av produkter som omfattas av annan

unionslagstiftning, sdasom avses i artikel 2.6.

SoHO-preparattillstdnd ska vara giltiga i hela unionen under den period som
faststalls 1 I det tillstind som beviljats enligt artikel 19.2 e eller till dess att den
behoriga SoHO-myndigheten tillfilligt upphavt eller aterkallat tillstdndet. Om en
medlemsstat har antagit en stringare atgérd i enlighet med artikel 4 avseende ett visst
SoHO-preparat, far den medlemsstaten vagra att erkdnna giltigheten av en annan
medlemsstats SOHO-preparattillstdnd fram till dess att den SoHO-enhet som har
tillstand for det SoHO-preparatet har pavisat for den medlemsstaten att den

efterlever denna stringare éitgéirdl .
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Artikel 19
Tillstdndsforfarande for SOHO-preparat

De behiriga SoHO-myndigheterna ska tillhandahalla riktlinjer och mallar for
inldmnandet av ansdkningar om SoHO-preparattillstand i enlighet med artikel 39 och
for utformningen av de planer for uppfoljining av kliniska resultat som avses i
artikel 21. Nar de behoriga SoHO-myndigheterna utarbetar dessa riktlinjer och
mallar ska de anvinda de mallar och beakta den relevanta bésta praxis som
samordningsstyrelsen har I dokumenterat och offentliggjort enligt i artikel 69.1 d.
De behériga SoHO-myndigheterna far infora forenklade forfaranden for
ansokningar som ror dndringar av SOHO-preparat som redan har beviljats tillstand.
De behoriga SoHO-myndigheterna far anviinda den séikra
kommunikationskanalen pa EU-plattformen for humanmaterial nér de utbyter
dokument med SoHQO-enheten rorande ansokan om beviljande av SoHO-

preparattillstind.
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2. Vid mottagandet av en ansdkan om SoHO-preparattillstaind ska de behéoriga SoHO-

myndigheterna

a)
b)

d)
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bekréfta mottagandet av ansdkan utan ondodigt drojsmadl,

bedoma SoHO-preparatet enligt artikel 20 och granska dverenskommelser
mellan den ansdkande SoHO-enheten och eventuella SoOHO-enheter eller tredje
parter som denna ansdkande SoHO-enhet anlitat for att utfora aktiviteter eller
relevanta steg i bearbetningen med avseende pa SoHO-preparat, i

forekommande fall,

begira att den anséokande SoHO-enheten vid behov limnar kompletterande

information,

beroende pa vad som dr tillimpligt bevilja eller avsla ansokan om
godkinnande av planer for uppfoljning av kliniska resultat i enlighet med
artikel 20.4 ¢ och d, och ange en tidsfrist for nér den ansékande SoHO-
enheten ska liimna in resultaten av den godkiinda uppfoljningen av kliniska

resultat,

pd grundval av bedomningen enligt led b i denna punkt samt resultaten av
den uppfoljning av kliniska resultat som avses i led d i denna punkt, nér sd
ar tillampligt, bevilja eller avsla ansokan om SoHO-preparattillstindet och

ange vilka eventuella villkor som giiller.
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3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska till EU-plattformen for humanmaterial
lamna information om det tillstand som beviljats SOHO-preparatet, inbegripet en
sammanfattning av de beldgg som anvints for att erhélla tillstand for det SoHO-
preparatet, I och de ska i fraga om detta SoHO-preparat indra den berérda SoHO-

enheten tillstandsinformation.

4. De behoriga SoHO-myndigheterna ska avsluta de steg i tillstindsforfarandet for
SoHO-preparat som avses 1 punkt 2 1 denna artikel inom den tidsfrist som faststiillts
for tillstandsforfarandet, med beaktande av biista praxis som samordningsstyrelsen
har dokumenterat och offentliggjort enligt artikel 69.1 d. Denna tidsfrist far

forlingas med
a) den tid som samraden i artikel 13.2 och 13.3 varar,

b)  den tid som behdivs for att utarbeta och limna ett svar pda en begiran om

ytterligare information till SoHO-enheten,
¢) den tid som behovs for att utfora uppfoljning av kliniska resultat, eller

d)  den tid som behovs for att utfora ytterligare validering eller for att generera
ytterligare kvalitets- och sikerhetsdata pa begdran av den behériga SoHO-

myndigheten.
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Om ett SoHO-preparat innehdller en medicinteknisk produkt, enligt definitionen i
artikel 2.1 i forordning (EU) 2017/745, som en integrerad del, och om denna
medicintekniska produkt har en verkan som understoder SoHO-preparatets
verkan, ska de behoriga SoHO-myndigheterna verifiera att den medicintekniska

produkten har certifierats av det anmidilda organet enligt den forordningen.

Om en behorig SoHO-myndighet under forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse enligt artikel 52 1 forordning (EU) 2017/745 tar emot en begiiran
om ett yttrande om en medicinteknisk produkt som innehaller ett SoHO-preparat
som en integrerad del, och om denna medicintekniska produkt har en verkan som
dr huvudsaklig i forhdllande till SoHO-preparatets verkan, ska den behoriga
SoHO-myndigheten, i enlighet med avsnitt 5.3.1 i bilaga IX till den forordningen,
avge ett yttrande om huruvida SoHO-preparatdelen uppfyller villkoren i den hir

forordningen och informera samordningsstyrelsen om det avgivna yttrandet.
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De behoriga SoHO-myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning tillfalligt
upphéva SoHO-preparattillstindet om SoHO-tillsynen visar eller ger rimliga skél att
misstdnka att detta SoHO-preparat, eller aktiviteter som utfors med anknytning till
preparatet, inte uppfyller villkoren i tillstindet eller i den hdr forordningen. De
behoriga SoHO-myndigheterna ska i enlighet med nationell lagstiftning tillfilligt
upphdiiva SoOHO-preparattillstindet om de konstaterar en omedelbar risk for
sikerheten for SoHO-donatorer, mottagare eller barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning, eller en omedelbar risk for onodigt spill av

kritiskt humanmaterial.

De behiriga SoHO-myndigheterna ska ange en tidsperiod for utredning av den
misstiankta bristande efterlevnaden och for SoHO-enheter att rétta till en bekraftad

bristande efterlevnad, under vilken det tillfdlliga upphdvandet kommer att gélla.

Om de behoriga SoHO-myndigheterna har bekréftat fall av sidan bristande
efterlevnad som avses i1 punkt 7, och om SoHQO-enheterna inte kan ritta till den inom
den angivna tidsperioden, ska de behoriga SoHO-myndigheterna i enlighet med
nationell lagstiftning dterkalla SOHO-preparattillstindet firdn de berorda SoHO-

enheterna.
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10.

11.

De behoriga SoHO-myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning aterkalla
ett SOHO-preparattillstind om ett sadant tillfilligt upphivande som avses i punkt 7

inte ricker for att dtgirda de konstaterade bristerna.

Vid tillfélligt upphdvande eller aterkallande av ett SoHO-preparattillstind enligt i
punkterna 7, 8 och 9 ska de behériga SoHO-myndigheterna i enlighet dirmed och
utan onddigt drojsmal dndra den berérda SoHO-enhetens tillstdndsinformation pé

EU-plattformen for humanmaterial I .

Om forfarandena enligt denna artikel inte har utforts far behoriga SoHO-
myndigheter undantagsvis, pd begiran av den SoHO-enhet som dir ansvarig for ett
SoHQO-preparats planerade anvindning pd ménniska pd en specifik SoHO-
mottagare inom deras territorium, godkinna en sadan anvindning pd mdnniska,

under forutsittning att

a)  den specifika SoHO-mottagaren inte har ndagot behandlingsalternativ, att
behandlingen inte kan skjutas upp eller att prognosen for den specifika

SoHO-mottagaren ir livshotande,
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b)  det rimligen kan antas att SoHO-preparatet dr sikert och effektivt pa
grundval av tillgingliga kliniska data, och

¢) den berorda SoHO-mottagaren informeras om att tillstand for det berorda

SoHO-preparatet inte har beviljats enligt denna forordning.

De behoriga SoHO-myndigheterna fir begdra att den berorda SoHO-enheten
tillhandahdaller en sammanfattning av det kliniska resultatet i det enskilda fallet
och ska informera den nationella SoHO-myndigheten om detta undantagsvisa

tillstand utan onodigt dréjsmal.

12. Kommissionen féir anta genomforandeakter om forfarandena for tillstand for SoOHO-

preparat enligt denna artikel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 20
Utredning av SoHO-preparat

Utredningen av ett SOHO-preparat ska omfatta en 6versyn av alla SoOHO-aktiviteter
som utfors for detta SOHO-preparat och som kan paverka dess I kvalitet, sikerhet

och effektivitet.

Utredare av SoHO-preparat som uppfyller kraven i artikel 23 ska utfora
utredningen av SoHO-preparat.

Om ett SOHO-preparat som ér foremal for en ansokan om SoHO-preparattillstdnd
enligt artikel 79 vederbdrligen har beviljats tillstdnd vid en annan SoHO-enhet 1
samma eller i en annan medlemsstat, far de behoriga SoHO-myndigheterna ge
tillstdnd for detta SoHO-preparatI , forutsatt att de behoriga SoHO-myndigheterna,
med de berorda SoHO-enheternas tillstand, har kontrollerat att de SoHO-aktiviteter
som utfors och stegen i den bearbetning som tillimpas pa SoHO-preparatet utfors
av den ansokande SoHO-enheten pa ett sddant sitt att resultaten avseende SoHO-
preparatets kvalitet, sdkerhet och eftektivitet kommer att vara likvardiga med dem

som pavisats i den SoHO-enhet dar SOHO-preparattillstaindet forst beviljades.
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4. Om ett SOHO-preparat som dr foremal for en ansokan om SoHO-preparattillstdnd
enligt artikel 79 inte har I beviljats tillstdnd vid en annan SoHO-enhet, eller om den
behoriga SoHO-myndigheten viiljer att inte beakta ett SoHO-preparattillstind i en

annan medlemsstat, ska den behoriga SoHO-myndigheten

a) bedoma om den information som den ansokande SoHO-enheten 1amnat 1

enlighet med artikel 39.2 b dr tillricklig,

b) inleda det samrad som foreskrivs i artikel 13, om det under bedomningen av
den information som avses i led a i denna punkt uppstér fragor om huruvida
SoHO-preparatet helt eller delvis omfattas av tillimpningsomradet for denna
forordning eller f6r annan unionslagstiftning, med beaktande av de aktiviteter

som utfors for SOHO-preparatet och den avsedda anvindningen pa ménniska,

c) I utvédrdera den nytta/risk-bedémning som den ansékande SoHQO-enheten
gjort 1 enlighet med artikel 39.2 ¢, inbegripet de vetenskapliga beliigg och

kliniska data som tillhandahallits om den forvintade nyttan och risken,
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d)

i de fall dd de beligg som tillhandahillits i enlighet med led c i denna punkt

inte riicker for att skapa sikerhet kring att nyttan dr stéorre dn risken, eller da

risken dr mer dn forsumbar, utvirdera planen 1 syfte att samla in ytterligare
beligg for sikerheten och effektiviteten genom uppfoljning av kliniska
resultat samt planens proportionalitet i forhallande till SOHO-preparatets

riskniva och forvintade nytta I 1 enlighet med artikel 21,

I konsultera samordningsstyrelsen, 1 enlighet med artikel 69.1, angdende de
beldgg som dr nodvéandiga och tillrdckliga for tillstdndet av ett visst SOHO-
preparat, om den bdsta praxis som avses i punkt 7 i den hiir artikeln inte

racker,

ndr det giller en plan for uppfoljning av kliniska resultat som godkiints
tidigare i enlighet med artikel 19.2 d, bedoma resultaten av uppfoljningen av
kliniska resultat ndr den har slutforts och resultaten har limnats in av

sokanden.

Nar de behoriga SoHO-myndigheterna bedomer SOHO-preparatet enligt punkt 4 d

och f'ska de, 1 de fall dir den ansokande SoHO-enheten har foreslagit registrering

av, och registrerat, resultaten av uppfoljningen av kliniska resultat i ett befintligt

kliniskt register, kontrollera att detta kliniska register har

kvalitetsledningsforfaranden som sikerstéller att uppgifterna ar tillrickligt korrekta

och fullstédndiga.
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De behoriga SoHO-myndigheterna ska genomfora den bedémning som avses 1
punkterna 3 och 4 i denna artikel genom en granskning av dokument pa distans. De
behoriga SoHO-myndigheterna far ocksé, som en del av bedomningen av SoHO-
preparat, utfora inspektioner enligt artiklarna 27, 28 och 29. Medlemsstaterna ska
enligt artikel 12 sikerstilla kommunikation och samarbete mellan utredare ay

SoHO-preparat och inspektorer.

Nar de behoriga SoHO-myndigheterna genomfor de bedomningssteg som avses 1
punkt 4 i denna artikel ska de beakta den bista praxis som samordningsstyrelsen har

I dokumenterat och offentliggjort som avses i artikel 69.1 d.

Artikel 21
Planer for uppfoljning av kliniska resultat

1 fall diir de vetenskapliga beliigg och kliniska data som tillhandahallits som ett led
i den nytta/risk-bedomning som genomforts av den ansokande SoHO-enheten som
avses i artikel 20.4 c inte riicker, eller om risken dir mer dn forsumbar, ska den
behoriga SoHO-myndigheten godkénna en plan for uppfoljning av kliniska
resultat som limnats in av den ansokande SoHQO-enheten. Den godkdinda planen
for uppfoljning av kliniska resultat ska ligga till grund for insamling av ytterligare
beliigg for att mojliggora bedomning och beviljande av tillstind av det nya SoHO-
preparatet eller en ny indikation for SoHO-preparatet.
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2. Planer for uppfoljning av kliniska resultat ska inte godkéinnas i fall diir
vetenskapliga beliigg och kliniska data som tillhandahdllits som ett led i nytta/risk-

bedomningen tyder pad en beaktansviird risknivd utan betydande forviintad nytta.
3. Planen for uppfoljning av kliniska resultat ska omfatta foljande:

a) Vid lag risk och en forvintad positiv nytta/risk-bedomning: en proaktiv
klinisk uppfoljning av ett fordefinierat antal SoHO-mottagare.

b)  Vid mdttlig risk och en forvintad positiv nytta/risk-bedémning: utover led a
en klinisk SoHO-studie av ett fordefinierat antal SoHO-mottagare som krdivs

for att mojliggora bedomning av fordefinierade kliniska utfallsmatt.

¢)  Vid hog risk och en forviintad positiv nytta/risk-bedomning och i fall diir
risken eller nyttan inte kan utvirderas pa grund av att det saknas
vetenskapliga och kliniska data eller kunskaper: utover led a en klinisk
SoHO-studie av ett fordefinierat antal SoHO-mottagare som krivs for att
majliggora bedomning av fordefinierade kliniska utfallsmatt tillsammans

med en jimforelse med standardbehandling.
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4. I de fall som avses i punkt 3 b och c ska de behioriga SoHO-myndigheterna
registrera varje godkind klinisk SoHO-studie pa EU-plattformen for

humanmaterial med angivande av foljande information:

a) Namnet pad och adressen till den SoHO-enhet som utfor den kliniska SoHO-

studien.

b)  En beskrivning av typen av humanmaterial och den avsedda kliniska

indikationen.
¢) En sammanfattning av bearbetningsmetoden.
d)  En sammanfattning av studiens utformning.
e)  Planerat datum for inledning och slutforande av den kliniska SoHO-studien.

5. 1 fall diir SoHO-tillsynen indikerar en risk for SoHO-donatorer, SoHO-mottagare
eller barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning far de
behoriga SoHO-myndigheterna dterkalla det tidigare godkinnandet av planen for
uppfoljning av kliniska resultat. I sadana fall ska registreringen pa EU-

plattformen for humanmaterial dndras utan onodigt drojsmal.
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Artikel 22

Gemensamma utredningar av SoHO-preparat

P4 begiran av en eller flera behoriga SoHO-myndigheter, via deras nationella
SoHO-myndighet till en annan nationell SoHO-myndighet, far de utredningar av
SoHO-preparat som avses i artikel 20 utforas av utredare av SoHO-preparat som

utsetts av fler an en medlemsstat, som en gemensam utredning av SoHO-preparat.

Med den nationella SoHO-myndighetens forhandsmedgivande ska den behoriga
SoHO-myndighet som tar emot en begiran om en gemensam utredning av SoHO-
preparat gora alla rimliga anstringningar for att godta en sadan begiiran, med

hiéinsyn till de resurser som den har till sitt forfogande.

De behoriga SoHO-myndigheter som deltar 1 en gemensam utredning av SoHO-
preparat ska I ingé en skriftlig verenskommelse innan de utfér den gemensamma
bedomningen av SoHO-preparat. | en sddan skriftlig 6verenskommelse ska

atminstone foljande anges:
a)  Omfattningen av den gemensamma utredningen av SoHO-preparatet.

b)  De roller som deltagande utredare av SOHO-preparat ska ha under och efter

utredningenl .

c) Befogenheter och ansvarsomraden for varje deltagande behorig SoHO-

myndighet.
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De behoriga SoHO-myndigheter som deltar i den gemensamma utredningen av
SoHO-preparat ska i den overenskommelse som avses i forsta stycket forbinda sig
att gemensamt godta resultaten av den utredningen. Overenskommelsen ska
undertecknas av alla deltagande behoriga SoHO-myndigheter, inklusive de
enskilda nationella SoHO-myndigheterna.

Medlemsstaterna far inrdtta gemensamma bedomningsprogram for SoHO-preparat
for att underlédtta frekventa eller rutinméassiga gemensamma utredningar av SoHO-
preparat. Medlemsstaterna tar driva sadana program inom ramen for en enda

skriftlig 6verenskommelse enligt punkt 3.

For att samordna och genomfora gemensamma utredningar av SoHO-preparat ska
de behoriga SoHO-myndigheterna beakta den relevanta biista praxis som

samordningsstyrelsen har dokumenterat och offentliggjort, som avses i artikel 69.1

d.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 135/306 PE748.903v01-00

SV



Artikel 23

Sérskilda krav avseende utredare av SOHO-preparat
1. Utredare av SoHO-preparat ska

a) inneha utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg over formella
kvalifikationer som erhallits inom medicin, likemedelsvetenskap eller
livsvetenskap efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning som av

den berorda medlemsstaten erkénns som likvérdig,

b)  besitta sakkunskap om de processer som utreds eller de anvandningar pa

ménniska for vilka SOHO-preparaten ér avsedda.

2. Den utredning av SoHO-preparat som avses i artikel 20 far géras gemensamt av en
grupp personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som anges

1 punkt 1 i den hdr artikeln.

3. I undantagsfall fir de behoriga SoHO-myndigheterna anse att en persons betydande

och relevanta erfarenhet undantar denna person fran kraven i punkt 1.
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4. Innan utredarna av SoHO-preparat inleder sitt arbete ska de behoriga SoHO-
myndigheterna ge utredarna av SoHO-preparat en sérskild introduktionsutbildning
om de forfaranden som ska f6ljas vid utredningen av SoHO-preparat 1 enlighet med

artiklarna 20 och 21.

5. De behériga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att den sérskilda
introduktionsutbildningen kompletteras med specialiserad utbildning for beddmning
av bearbetningsmetoder och bearbetningsteknik som anvénds for sirskilda typer av
SoHO-preparat och med fortbildning under hela karridren for utredarna av SoHO-
preparat, beroende pa vad som dr lampligt. De behoriga SoHO-myndigheterna ska
vidta alla rimliga dtgérder fOr att sékerstélla att utredare av SoHO-preparat som
deltar i gemensamma bedomningar av SoHO-preparat har slutfort den relevanta
unionsutbildning som avses i artikel 70.1 och &r upptagna pa den forteckning som

avses 1 artikel 70.5.

6. Utredare av SoHO-preparat far bitriddas av tekniska experter under forutsittning att
de behoriga SoHO-myndigheterna sikerstiller att dessa experter uppfyller kraven i

denna forordning, sérskilt deml som anges 1 artiklarna 6, 75 och 76.
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Artikel 24
System for SoHO-inréttningstillstand

1. De behiriga SoHO-myndigheterna ska inritta och uppritthalla ett system for
mottagande och handldggning av ansokningar om SoHO-inréttningstillstdnd inom
sitt territorium. Systemet ska gora det majligt att tillfiilligt upphdva och dterkalla
tillstand.

2. I enlighet med artikel 25 ska behoriga SoHO-myndigheter bevilja SoHO-enheter
som omfattas av definitionen av SoHO-inrittning i artikel 3.35 tillstind som

SoHO-inréttningar.

3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska i det beviljade tillstandet inkludera alla
SoHO-aktiviteter som ska utforas av en SoHO-inrdttning, inbegripet sadana

SoHO-aktiviteter som ska utforas utanfor SoHO-inrdttningens lokaler.
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De behériga SoHO-myndigheterna far besluta att vissa SOHO-enheter som inte
omfattas av definitionen av SoHO-inrdittning enligt artikel 3.35 ocksa behover

inneha tillstdnd som SoHO-inrittningar, sarskilt SoHO-enheter som

a)  har ett betydande inflytande pa humanmaterials kvalitet och sékerhet pa grund
av omfattningen, den avgorande betydelsen eller komplexiteten av de SoHO-

aktiviteter som de utfor, eller
b)  utfor SoHO-aktiviteter 1 samband med flera SOHO-inréttningar.

De behoriga SoHO-myndigheterna ska informera SoHO-enheten om ett sadant
beslut och om den dtfoljande skyldigheten att efterleva alla bestimmelser i denna
forordning som avser SoHO-inriittningar, inbegripet inlimning av en ansokan om

SoH O-inrdttningstillstind.
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5. SoHO-inréttningstillstdnd ska vara giltiga i hela unionen under den period som anges
i villkoren f0r tillstdndet, om en sédan tidsperiod har faststillts, eller till dess att en
behorig SoHO-myndighet tillfilligt upphévt eller aterkallat tillstdndet eller till dess
att SoHO-inréttningen upphort att bedriva SoHO-aktiviteter. Om en medlemsstat har
antagit en strangare atgérd i enlighet med artikel 4 avseende ett visst SOHO-
inrattningstillstand, far den medlemsstaten, fram till dess att den har kontrollerat
efterlevnaden av denna strangare atgird, vigra att erkénna giltigheten av en annan

medlemsstats SoHO-inréttningstillstf’mdl .
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Artikel 25

Tillstdndsforfarande for SOHO-inréttningar

De behériga SoHO-myndigheterna ska tillhandahélla riktlinjer och mallar {6r att
gora det mojligt I att lamna in ansokningar om SoHO-inréttningstillstand i enlighet
med artikel 46. Nér de behoriga SoHO-myndigheterna utarbetar dessa riktlinjer och
mallar ska de beakta den relevanta bdsta praxis som samordningsstyrelsen har

I dokumenterat och offentliggjort enligt artikel 69.1 d. De behoriga SoHO-
myndigheterna far anvinda den sikra kommunikationskanalen pa EU-
plattformen for humanmaterial nir de utbyter dokument med SoHQO-inriittningen

rorande en ansékan om SoHO-inrdttningstillstand.

Vid mottagandet av en ans6kan om SoHO-inréittningstillstand ska de behdriga

SoHO-myndigheterna
a)  bekrifta mottagandet av ans6kan utan ondodigt drdjsmal,

b)  bedoma ansokan,
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d)

g)

granska 6verenskommelser mellan den ansdkande SoHO-inréttningen och
eventuella SoHO-enheter som har anlitats av den SoHO-inrédttningen for att

utfora SoHO-aktiviteter,

vid behov begéra att den ans6kande SoHO-inréttningen lamnar kompletterande

information,

genomfora en inspektion pa plats av den ansdkande SoHO-inrdttningen i
enlighet med artikel 27 och, i tillimpliga fall, av SoHO-enheter eller tredje
parter som har anlitats av den SoHO-inréittningenI enligt artikel 28,

utan onddigt dréjsmal informera den ansékande SoHO-inréttningen om
resultatet av den bedomning och de inspektioner som avses i leden b, ¢ och e,

och iled d, 1 tillampliga fall,

bevilja eller avsla den ansokande SoHO-inréttningens ansdkan om SoHO-
inrdttningstillstind, beroende péd vad som &r ldmpligt, och ange vilka
humanmaterial, och vilka SoHO-aktiviteter for varje humanmaterial, som

omfattas av tillstdindet och vilka villkor som giller, i forekommande fall,

h)  ldmna information om det tillstand som beviljats for SOHO-inrittningen
genom att I utan onddigt drojsmal dndra SoHO-enhetens status till SOHO-
inrdttning p4 EU-plattformen for humanmaterial I ,
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i) bedoma och, i forekommande fall, bevilja tillstand for visentliga dndringar
som SoHQ-inrdttningen vidtagit med avseende pd informationen i ansékan
och som de informerats om enligt artikel 46.2, samt uppdatera den

informationen pa EU-plattformen for humanmaterial.

3. De behiriga SoHO-myndigheterna far, i enlighet med nationell lagstiftning,
tillfalligt upphdva SoHO-inréttningstillstandet, eller tillstdndet for vissa SOHO-
aktiviteter som inréttningen har tillstdnd att utféra, om SoHO-tillsynen visar, eller ger
rimliga skil att misstdnka, att den berérda SoOHO-inréttningen inte uppfyller
villkoren i tillstandet eller i den hdir forordningen. De behériga SoHO-
myndigheterna ska i enlighet med nationell lagstiftning tillfilligt upphéva SoHO-
inrattningstillstindet om de konstaterar en omedelbar risk for sikerheten for
SoHO-donatorer, mottagare eller barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, eller en omedelbar risk for ondodigt spill av kritiskt

humanmaterial.

De behoriga SoHO-myndigheterna ska ange en tidsperiod for utredning av en
misstdnkt bristande efterlevnad och for SoOHO-inrdttningen att rétta till en bekréftad

bristande efterlevnad, under vilken det tillfdlliga upphdvandet kommer att gélla.
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4. Om de behériga SoHO-myndigheterna har bekriftat fall av sadan bristande
efterlevnad som avses i punkt 3, och om SoHO-inréttningen inte kan rétta till den
inom den angivna tidsperioden, ska de behdoriga SoHO-myndigheterna 1 enlighet

med nationell lagstiftning aterkalla tillstdndet for den SoHO-inrdttningen.

5. De behoriga SoHO-myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning dterkalla
SoHO-inréttningstillstdndet om ett sddant tillfilligt upphdvande som avses i punkt 3

inte ricker for att dtgirda de konstaterade bristerna.

6. Vid tillfélligt upphédvande eller aterkallande av ett SOHO-inréttningstillstand enligt
punkterna 3, 4 och 5 ska de behoriga SoHO-myndigheterna, utan onddigt drojsmal, 1
enlighet dirmed 4dndra den berérda SoHO-inréttningens tillstandsstatus pa EU-

plattformen for humanmaterial I .

Artikel 26

Tillstindsforfarande for importerande SoHO-inrdttningar

1. SoHO-enheter som importerar humanmaterial ska av de behériga SoHO-
myndigheterna beviljas tillstdind som importerande SoHO-inrittningar enligt

artikel 24.2.
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Artiklarna 24.1, 24.3, 24.5 och 25 ska giilla i tillimpliga delar for
tillstandsforfarandet for importerande SoHOQO-inrdttningar.

Vid mottagandet av en ansokan om tillstdnd som importerande SoHO-inrittning ska
de behoriga SoHO-myndigheterna agera i enlighet med artikel 25.2. De behériga
SoHO-myndigheterna ska dven bedoma de forfaranden som finns inom den
ansokande importerande SoHO-inrdittningen for att sikerstilla att det importerade
humanmaterialet i fraga om kvalitet, siikerhet och effektivitet dir likvirdigt med

SoHO-preparat som beviljats tillstand i enlighet med denna forordning.

Nar det giller artikel 25.2 e, och i fall diir det importerade humanmaterialet inte
tas emot fysiskt av den importerande SoHO-inriittningen utan skickas direkt till
SoHO-enheten for att anviindas pd mdnniska pd en specifik SoHO-mottagare,
eller till en aktor for tillverkning av en produkt som omfattas av annan
unionslagstiftning, sdsom avses i artikel 2.6, far de behoriga SoHO-myndigheterna

vilja att utfora en inspektion genom granskning av dokument pa distans.
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De behoriga SoHO-myndigheterna far begira att inspektera varje

tredjelandsleverantor for den ansokande importerande SoHO-inrdittningen innan
de beviljar eller avslar tillstindet som importerande SoHO-inrittning, sirskilt 1 fall
dar ansokan avser regelbunden och upprepad import av humanmaterial fran samma

tredjepartsleverantor.

Genom undantag fran punkt 1 far de behoriga SoHO-myndigheterna I bevilja
tillstdnd for import av humanmaterial for omedelbar anvindning pa ménniska pd en
specifik SoHO-mottagare, om detta begiirs av den SoHQO-enhet som ansvarar for
denna anvindning pd méinniska och om det ir vederborligen motiverat av de
kliniska omstdndigheterna fran fall till fall. De behériga SoHO-myndigheterna fir
dven bevilja tillstand for import av humanmaterial i nédsituationer for omedelbar
anvindning pd méinniska pa SoHO-mottagare vars hilsa allvarligt skulle

dventyras utan sddan import av humanmaterial.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 77 for
att komplettera denna forordning genom att faststilla sérskilda kriterier for
bedomning av ansokningar 1 samband med forfarandet for tillstind som

importerande SoHO-inrdttning.
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8. Om det, vid risk avseende importerat humanmaterials kvalitet och sdkerhet, ar
nddvéndigt pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som

anges 1 artikel 78 tilldmpas pa delegerade akter som antas enligt den har artikeln.

Artikel 27

Inspektioner av SoHO-inréttningar

1. De behiriga SoHO-myndigheterna i de medlemsstater dir SoHO-inrdttningar dir
beligna ska utfora I inspektioner av dessa SOHO-inrittningar och i forekommande

fall av SoHO-enheter eller tredje parter som har anlitats av SoHO-inrdittningarna.

2. De behoriga SoHO-myndigheterna ska utfora foljande inspektioner av SoHO-

inrittningar, beroende pd vad som iir limpligt:
a)  Anmélda rutininspektioner av systemet.

b)  Anmadlda eller oanmaélda inspektioner, sarskilt for utredning av bedréglig eller
annan olaglig aktivitet, eller pd grundval av information som #yder pé eventuell

bristande efterlevnad av I denna forordning.

c)  Anmilda eller oanmdlda inspektioner inriktade pd en viss aktivitet eller ett

visst dmne enligt vad som foreskrivs i artiklarna 20.6, 26.5, 29 och 33.6.
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3. Behdoriga SoHO-myndigheter som under inspektionerna konstaterar fall av bristande
efterlevnad av I denna forordning far inkludera uppfoljning av dessa inspektioner,
om det dr nddvéndigt och proportionellt, for att kontrollera att SOHO-inrdttningarna

har vidtagit ldmpliga korrigerande och forebyggande atgérder.

4. De behoriga SoHO-myndigheterna ska utfora inspektioner pd plats. 1
undantagsfall tir emellertid de behoriga SoHO-myndigheterna helt eller delvis
genomfora inspektionerna med virtuella medel eller genom en granskning av

dokument pa distans, forutsatt att

a)  sddana inspektionssitt inte utgoér nagon risk for humanmaterialets kvalitet och

siakerhet,
b)  sddana inspektionssitt inte inverkar menligt pa inspektionernas effektivitet, I

¢)  skyddet av SoHO-donatorer, SoHO-mottagare eller barn som kommit till

genom medicinskt assisterad befruktning respekteras, och

d) det maximala intervallet mellan tvé inspektioner pa plats enligt punkt 9 inte

overskrids.
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5. De behoriga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att inspektionerna utfors av

inspektorer som uppfyller kraven i artikel 30.

6. Inspektionerna ska omfatta kontroll av att SoHO-inrdttningarna uppfyller de

standarder, eller delar av dessa, som anges i kapitlen VI och VII.
I de fall dar SoHO-inréttningarna foljer

a)  de tekniska riktlinjer som offentliggjorts av ECDC och av EDQM och som
avses 1 artiklarna 56.4 a och 59.4 a, beroende péd vad som ér tillampligt, ska
inspektdrerna anse att de standarder som anges i denna forordning ir

uppfyllda, i den man de omfattas av saddana riktlinjer,

b)  andra riktlinjer som avses i artiklarna 56.4 b och 59.4 b och som antagits av
medlemsstaten i enlighet med punkt 7 i den hdr artikeln, ska inspektorerna
anse att de standarder som anges i denna forordning dir uppfyllda, i den man

de omfattas av sddana riktlinjer,
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c)  andra riktlinjer iin de i led a eller b i denna punkt, eller andra i riktlinjerna
icke angivna tekniska metoder, som tillimpas under sérskilda omstindigheter
och som avses i artiklarna 56.4 ¢ och 59.4 ¢, ska inspektorerna utvirdera de
datgirder som SoHO-inrdttningarna vidtagit for att sikerstilla dessa
riktlinjers eller tekniska metoders ldmplighet samt deras dverensstimmelse
med de standarder som anges i denna forordning; i samband med denna
utviirdering ska SoHO-inrdittningarna ge inspektorerna all nodvindig

information i enlighet med artiklarna 56.7 och 59.7.

7. Vid antagandet av de riktlinjer som avses i punkt 6 b i denna artikel ska
medlemsstaten, fore inspektionen, verifiera och dokumentera att dessa riktlinjer dr
adekvata for att overensstimmelse med de standarder som anges i kapitel VI och
VII ska uppndas samt gora riktlinjerna tillgingliga pa EU-plattformen for
humanmaterial. Riktlinjerna ska anses vara adekvata for att overensstimmelse
med standarderna i denna forordning ska uppnds om de har konstaterats vara
likvirdiga med de tekniska riktlinjer som offentliggjorts av ECDC och av EDQM

och som avses i punkt 6 a i denna artikel.
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8. Inspektorerna ska utfora en eller flera av foljande aktiviteter:

a) Inspektera lokalerna.

b)  Utvidrdera och kontrollera huruvida utforda forfaranden och SoHO-aktiviteter
uppfyller kraven i denna férordning.

¢)  Granska alla dokument eller andra registerl som ror kraven i denna forordning

d) [ tillampliga fall utvirdera utformningen och genomforandet av det
kvalitetsledningssystem som inforts i enlighet med artikel 37.

e)  Utvirdera efterlevnad av kraven enligt systemen for systematisk overvakning
och sparbarhet.

f)  Vid behov ta prover for analys, kopior av dokument samt fotografier eller
videor.

g) Itillimpliga fall utvirdera SoHO-enhetens befintliga beredskapsplan 1 enlighet
med artikel 67.

h)  Om nddvindigt och i proportion till den upptéckta risken, beordra eller foresla
for den behoriga SoHO-myndigheten att ett forfarande eller en aktivitet
tillfalligt avbryts eller upphor eller infora andra dtgérder; i sadana fall ska
inspektoren vidta alla nodvindiga dtgirder utan onédigt drojsmal.
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9. Efter den inspektion som avses i artikel 25.2 e ska de behoriga SoHO-
myndigheterna I utfora regelbundna inspektioner enligt punkt 2 a i den hir
artikeln, sd att intervallet mellan tva inspektioner pd plats under inga
omstindigheter overstiger fyra ar. Inspektionernas frekvens ska bestimmas med

beaktande av

a)  faststillda risker forknippade med den typ av humanmaterial som omfattas av

SoHO-inrdttningstillstandet och de SoHQO-aktiviteter som utfors,

b)  SoHO-inriittningarnas tidigare resultat under foregdende inspektionerl och

deras efterlevnad av I denna forordning,

c) certifiering eller ackreditering som utfirdats av internationella organ i

forekommande fall, I I

d) tillforlitligheten och effektiviteten hos det kvalitetsledningssystem som avses i

artikel 37.
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10. Efter varje inspektion ska de behoriga SoHO-myndigheterna utarbeta en rapport om
iakttagelser under inspektionen I och dverldmna rapporten till den berérda SoOHO-
inrattningen. Om resultatet av inspektionen sd kriiver ska de behoriga SoHO-
myndigheterna i forekommande fall ange nodvindiga korrigerande eller
forebyggande atgérder eller begéra att SOHO-inréttningen svarar med ett forslag till

sddana atgérder, med tillhdrande datum for slutférande.

11. Vid de I inspektioner som avses i punkt 1 i denna artikel ska de behoriga SoHO-
myndigheterna beakta den relevanta bista praxis for inspektioner som

samordningsstyrelsen har I dokumenterat och offentliggjort enligt artikel 69.1 d.

12. Kommissionen fir anta genomforandeakter om de tekniska inslagen i de forfaranden

som ska foljas vid inspektioner av SoHO-inréttningar.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 28

Inspektioner av andra SoHO-enheter dn SoHO-inrdttningar och av tredje parter

1. De behiriga SoHO-myndigheterna far enligt artikel 27.1 utfora inspektioner av
andra SoHO-enheter &n SoHO-inréttningar, och av de anlitade tredje parterna, om
det dr nddvandigt och star 1 proportion till de risker som dr forknippade med det
humanmaterial och de SoHO-aktiviteter som registrerats for den SoHO-enheten och

till SoHO-enhetens tidigare resultat i fraga om efterlevnad I .

2. I de fall som avses i punkt 1 i den hér artikeln ska artikel 27 gélla i tillampliga delar
for inspektion av andra SoHO-enheter é&n SoHO-inréttningar och av de anlitade

tredje parterna.
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Artikel 29

Gemensamma inspektioner

1. P4 begiran av en eller flera behoriga SoHO-myndigheter, via deras nationella
SoHO-myndighet till en annan nationell SoHO-myndighet, far inspektioner enligt
artiklarna 27.1 och 28.1 utforas med deltagande av inspektorer som séints ut i detta

syfte av en annan medlemsstat, som en gemensam inspektion.

2. Med den nationella SoHO-myndighetens forhandsmedgivande ska den behoriga
SoHO-myndighet som tar emot en begidran om en gemensam inspektion gora alla
rimliga anstrdngningar for att godta en sddan begéran, med hdénsyn till de resurser

som den har till sitt forfogande, i fall dér

a) den SoHO-enhet som ska inspekteras utfor SoHO-aktiviteter i fler in en

medlemsstat vilka har konsekvenser 1 den begdrande medlemsstaten,

b)  de behériga SoHO-myndigheterna i den begirande medlemsstaten kriver en

annan medlemsstats sérskilda fackexpertis for denna inspektion,

c) de behoriga SoHO-myndigheterna 1 den medlemsstat som tar emot begéran
samtycker till att det finns andra rimliga skél for att genomfora en gemensam

inspektion.
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Om den behoriga SoHO-myndigheten tar emot en begiiran om gemensam

inspektion fran en SoHO-enhet far den avsla den begiiran, sdrskilt om

a) det har gjorts en gemensam inspektion inom den SoHO-enheten under det

senaste aret, eller
b)  det redan planeras en gemensam inspektion av den SoHO-enheten.

De behoriga SoHO-myndigheter som deltar i en gemensam inspektion ska inga en
skriftlig 6verenskommelse innan de genomfor inspektionen. I en sadan skriftlig

overenskommelse ska atminstone foljande anges:
a)  Den gemensamma inspektionens omfattning och syfte.

b)  De deltagande inspektorernas roller under och efter inspektionen, inbegripet

utseendet av den behériga SoHO-myndighet som ska leda inspektionen.

c)  Befogenheter och ansvarsomraden for varje deltagande behéorig SoHO-

myndighet.

De behoriga SoHO-myndigheter som deltar i den gemensamma inspektionen ska i
den overenskommelse som avses i forsta stycket forbinda sig att gemensamt godta
resultaten av den inspektionen. Overenskommelsen ska undertecknas av alla
deltagande behoriga SoHO-myndigheter, inklusive de enskilda nationella SoHO-

myndigheterna.
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Den behoriga SoOHO-myndighet som leder den gemensamma inspektionen ska vara
en behorig SoHO-myndighet i den medlemsstat dir den gemensamma inspektionen
ager rum och ska sikerstiilla att den gemensamma inspektionen genomfors i

enlighet med nationell lagstiftning i den medlemsstaten.

Den behoriga SoOHO-myndighet som utévar tillsyn éver den I SoHO-enhet som ska
inspekteras genom en gemensam inspektion ska i forvig informera denna SoHO-
enhetl om den gemensamma inspektionen och dess karaktiir, savida det inte finns
rimliga och vederbérligen motiverade skil att misstinka att sadan

forhandsinformation skulle iventyra den gemensamma inspektionens effektivitet.

Medlemsstaterna fér inrdtta gemensamma inspektionsprogram for att underlétta
rutinméssiga gemensamma inspektioner. Medlemsstaterna far driva sddana program

inom ramen for en enda skriftlig Gverenskommelse som avses i punkt 4.

For att samordna och genomfora gemensamma inspektioner ska de behoriga
SoHO-myndigheterna beakta den relevanta biista praxis som

samordningsstyrelsen har dokumenterat och offentliggjort som avses i artikel 69.1

d.
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Artikel 30

Sérskilda krav avseende inspektorer

1. Inspektorer ska inneha utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg dver
formella kvalifikationer som erhallits inom ett relevant omrade efter avslutad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som av den berérda medlemsstaten

erkédnns som likvardig.

I undantagsfall far de behériga SoHO-myndigheterna anse att en persons betydande

och relevanta erfarenhet kan undanta denna person fran kravet i forsta stycket.

2. Innan inspektorer paborjar sin tjanstgoring ska de behériga SoHO-myndigheterna ge
inspektorerna en sérskild introduktionsutbildning. For den séirskilda
introduktionsutbildningen ska de behoriga SoHO-myndigheterna beakta den
relevanta bésta praxis som samordningsstyrelsen harl dokumenterat och

offentliggjort enligt artikel 69.1 d.
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3. De behériga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att den sérskilda

introduktionsutbildningen omfattar minst foljande:

a)

b)

2

h)
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De inspektionstekniker och inspektionsférfaranden som ska foljas, inbegripet

praktiska Gvningar.

En 6versikt over relevant vigledning for inspektioner pd unionsniva och
nationell niva, i forekommande fall, och den bésta praxis som
samordningsstyrelsen har I dokumenterat och offentliggjort sdsom avses i

artikel 69.1 d.

En o6versikt over tillstdndssystemen i den berérda medlemsstaten.

Det regelverk som ér tilldimpligt p& utdvandet av SoHO-tillsyn.

En éversikt over de tekniska aspekterna av SoHO-aktiviteter.
Tekniska riktlinjer for humanmaterial som avses i artiklarna 56 och 59.

En 6versikt over de nationella tillsynsmyndigheternas organisation och

funktion nir det géller humanmaterial och nirliggande omréaden.

En Oversikt 6ver det nationella hilso- och sjukvardssystemet och

organisationsstrukturen for humanmaterial 1 den berérda medlemsstaten.
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De behériga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att den sérskilda
introduktionsutbildningen kompletteras med specialiserad utbildning for inspektioner
av sdrskilda typer av SoHO-inrdittningar och med fortbildning, beroende pé vad som
ar lampligt. De behoriga SoHO-myndigheterna ska vidta alla rimliga atgarder for att
sakerstdlla att inspektdrer som deltar 1 gemensamma inspektioner har slutfort den
relevanta unionsutbildning som avses i artikel 70.1 och ar upptagna pa den

forteckning som avses 1 artikel 70.5.

Inspektorer far bistas av tekniska experter under forutséttning att de behériga SoHO-
myndigheterna sikerstiller att dessa experter uppfyller de relevanta kraven i denna

forordning I .

Artikel 31

Extraherande, inlimning och offentliggdrande av aktivitetsdata

De behoriga SoHO-myndigheterna ska kontrollera att de SoHO-enheter som dr
skyldiga att samla in och rapportera aktivitetsdata enligt artikel 41 lamnar in en drlig
rapport med dessa aktivitetsdata till sina behoriga SoHO-myndigheter via EU-
plattformen f6r humanmaterial I . EU-plattformen for humanmaterial ska
majliggora en sammanstillning av de drliga rapporter som limnats in av SoHO-
enheterna och forse de behoriga SoHO-myndigheterna med en aggregerad drlig
rapport med aktivitetsdata fran deras SoHO-enheter.
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2. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel far medlemsstaterna besluta att
SoHO-enheter ska limna in de aktivitetsdata som avses i artikel 41.1 till de
behoriga SoHO-myndigheterna via nationella eller internationella register i de fall
dd sddana register samlar in aktivitetsdata som motsvarar de dataset som anges pa
EU-plattformen for humanmaterial. I sadana fall ska de behoriga SoHO-
myndigheterna liimna in dessa aktivitetsdata i enlighet med de genomforandeakter

som antagits i enlighet med artikel 41.3.

3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att den aggregerade arliga
rapporten med aktivitetsdata for deras SoHO-enheter gors tillginglig for
allmiinheten i deras medlemsstater, inbegripet pd internet. Den aggregerade drliga
rapporten med aktivitetsdata far dven offentliggioras pa EU-plattformen for
humanmaterial efter att ha granskats och godkdints av de nationella SoHO-

myndigheterna.

4. Kommissionen ska sammanstilla de aggregerade drliga rapporterna fran de
behoriga SoHO-myndigheterna och utarbeta en drlig unionsrapport om SoHO-
aktiviteter. Efter att ha delat den drliga unionsrapporten om SoHO-aktiviteter med
de nationella SoHO-myndigheterna for deras granskning och godkinnande ska
kommissionen offentliggora den och gora den tillginglig pa EU-plattformen for

humanmaterial.
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Artikel 32

Spérbarhet
1. De behiriga SoHO-myndigheterna ska kontrollera att SoHO-enheter har 1ampliga
forfaranden for att sékerstélla sparbarhet och kodning av humanmaterial sasom avses
i artikel 42.
2. De behoriga SoHO-myndigheterna ska faststilla forfaranden for unik identifiering

av SoHO-inréttningar som ska tillimpa den enhetliga europeiska koden enligt
artikel 43. De behoriga SoHO-myndigheterna ska sékerstilla att sadan identifiering
overensstimmer med de tekniska standarder som faststillts for det kodningssystemet.
For detta andamal far de behoriga SoHO-myndigheterna anvinda en

identifieringskod for SOHO-inréttningar som genereras av EU-plattformen for

humanmaterial.
Artikel 33
Systematisk dvervakning
1. De behériga SoHO-myndigheterna ska ansvara for tillsynen éver systematisk

Overvakning i samband med SoHO-aktiviteter. I
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De behoriga SoHO-myndigheterna ska tillhandahdalla viigledning och mallar for
inlimning av SAR- eller SAE-anmiilningar och utredningsrapporter som avses i
artikel 44. Viigledningen och mallarna ska beakta den biista praxis som
samordningsstyrelsen har dokumenterat och offentliggjort enligt artikel 69.1 d. De
behoriga SoHO-myndigheterna ska dven faststilla forfaranden for mottagande av
SAR- eller SAE-anmidilningar enligt artikel 44.

Vid mottagandet av en SAR- eller SAE-anmdilan enligt artikel 44.3 ska de behériga
SoHO-myndigheterna

a)  kontrollera att anméilan innehaller de uppgifter som avses i artikel 44.3,

b)  svara den inlimnande SoHO-enheten om ytterligare dokumentation eller

korrigeringar kravs.
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Vid mottagandet av en SAR- eller SAE-anmdlan enligt artikel 44.3 far de behoriga
SoHO-myndigheterna

a) gerdd om den utredning som SoHO-enheten planerar,
b)  begiira rad fran samordningsstyrelsen enigt artikel 69.1.

Om SAR-anmdilan avser éverforing av en smittsam sjukdom som dr sdillsynt, eller
oviintad for den typen av humanmaterial, ska de nationella SoHO-myndigheterna
informera ECDC. I sadana fall ska den nationella SoHO-myndigheten beakta
eventuella rad eller uppgifter fran ECDC eller dess expertniitverk for

humanmaterial.

Vid mottagandet av en SAR- eller SAE-utredningsrapport ska de behoriga SoHO-

myndigheterna

a)  kontrollera att utredningsrapporten innehaller de uppgifter som krdvs enligt

artikel 44.7,

b)  beddma resultaten av utredningen och av de beskrivna korrigerande och

forebyggande atgiarderna,
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¢)  begira in ytterligare dokumentation firdin den inlimnande SoHO-enheten om

sa kripvs,

d) informera den inldimnande SoHO-enheten om resultatet av bedomningen, om

korrigeringar krdvs.

De behériga SoHO-myndigheterna far utfora inspektioner enligt artikel 27 eller 28,
beroende pé vad som dr ldmpligt, om den mottagna SAR- eller SAE-anmiilan eller
utredningsrapporten tyder pa, eller ger rimliga skél att missténka, att kraven i denna
forordning inte har uppfyllts, eller sd fdr de utfora inspektioner tor att kontrollera att
de planerade korrigerande och forebyggande atgarderna genomfors korrekt eller nér
de anser att en viss allvarlig biverkning eller allvarlig avvikande hiindelse kan

utgora ett hot mot folkhdilsan.

Om en SAR- eller SAE-anmdilan rér en risk for folkhdilsan ska de behériga SoHO-
myndigheterna utan drdjsmdl limna viisentlig information till andra behériga
SoHO-myndigheter via det forfarande for snabb SoHO-varning som avses i artikel
34. De behoriga SoHO-myndigheter som tar emot denna information ska i sin tur

fora den vidare till allmiinheten ndr det dr relevant.
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Vid mottagandet av en SAR- eller SAE-anmdilan med konsekvenser for kvaliteten
pd, sikerheten hos I eller tillgdngen pa en produkt som tillverkats firdn ett
humanmaterial och omfattas av annan unionslagstiftning, sisom avses i artikel 2.6,
ska de behoriga SoHO-myndigheterna utan onodigt dréjsmal, via sin nationella
SoHO-myndighet, informera de relevanta myndigheter som dr behoriga for den

produkten i enlighet med artikel 73.6.

Vid mottagandet av information om ett allvarligt tillbud i den mening som avses i
artikel 2.65 i forordning (EU) 2017/745, eller information om en allvarlig
biverkning i den mening som avses i artikel 1.12 i direktiv 2001/83/EG, med
anknytning till en produkt som tillverkats frdn eller med humanmaterial, ska de
behoriga SoHO-myndigheterna, om denna information tyder pd en eventuell
koppling till kvaliteten pa eller sikerheten hos det humanmaterial som anviints for
att tillverka produkten, utan ondodigt drojsmal vidarebefordra informationen till
den SoHO-inriittning som frislippte humanmaterialet, i syfte att underlitta
eventuella atgdrder for att forhindra vidare distribution av det humanmaterial som

dr inblandat i det allvarliga tillbudet eller den allvarliga biverkningen.
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10. Vid mottagandet av information om ett allvarligt tillbud och en korrigerande
sdkerhetsatgird pa marknaden i den mening som avses i artikel 2.65 och 2.68 1
forordning (EU) 2017/745, liksom 1 den mening som avses 1 artikel 2.68 och 2.71 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 'Y ska de behdriga
SoHO-myndigheter som tar emot sidan information vidarebefordra den till de
| SoHO-enheter som eventuellt anviinder den berorda medicintekniska produkten
ndir de utfor sina SoHO-aktiviteter. De behériga SoHO-myndigheterna ska dven
lamna denna information till sin nationella SOHO-myndighet, forutsatt att tillbudet
omfattas av definitionen av en allvarlig biverkning enligt artikel 3.45 i den hdr
forordningen eller definitionen av allvarlig avvikande hiindelse enligt artikel 3.46 i

den hir forordningen.

11. De behériga SoHO-myndigheterna eller medlemsstaterna ska sékerstilla att de
forfaranden som avses i punkterna 1—6 i denna artikel ger tillricklig koppling mellan
SAR- och SAE-anmiilningarna enligt denna artikel och det rapporteringssystem
som inrdttats 1 enlighet med artikel 11 1 direktiv 2010/53/EU, for fall dar en SAR-
eller SAE-anmdlan avser donationer av humanmaterial I frdn SoHO-donatorer som

dven donerat organ.

n Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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12.

13.

De behériga SoHO-myndigheterna ska till sin nationella SOHO-myndighet ldmna in
en arlig sammanfattning av SAR- och SAE-anmdlningar och utredningsrapporter
om bekriiftade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser. Denna
sammanfattning ska vid behov innefatta rekommendationer till foljd av en analys
av de rapporterade allvarliga biverkningarna och allvarliga avvikande

hindelserna.

De nationella SoHO-myndigheterna ska fore den 30 juni pafoljande dr limna in
en drlig sammanfattning av bekriiftade SAR- eller SAE-anmdlningar och de
dirmed relaterade utredningsrapporterna till EU-plattformen for humanmaterial
och ska gora en aggregerad version av sammanfattningen tillginglig for
allmdnheten i sin medlemsstat, inbegripet pad internet. De nationella SoHO-
myndigheterna ska i den drliga sammanfattningen inkludera antal och typer av
SAR- eller SAE-anmdlningar som rapporterats till dem och som uppfyller
troskelviirdena for allvarlighetsgrad och orsakssamband enligt den biista praxis

som samordningsstyrelsen dokumenterat och offentliggjort sasom avses i artikel

69.1d.
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14. Kommissionen ska sammanstilla de &rliga sammanfattningarna fran de nationella
SoHO-myndigheterna samt utarbeta och offentliggdra en arlig unionsrapport om
systematisk dvervakning av humanmaterial efter att ha delat den med de nationella
SoHO-myndigheterna for granskning och godkénnande. Denna rapport ska

innehdlla overgripande ménsteranalyser och rekommendationer.

15. Kommissionen far anta genomforandeakter om de forfaranden som ska f6ljas for
samrad och samordning mellan behériga SoHO-myndigheter och ECDC nér det

géller relevanta SAR- eller SAE-anmdlningar och utredningar.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 34
Snabba SoHO-varningar

1. De behiriga SoHO-myndigheterna ska, efter att ha tagit emot en SAR- eller SAE-
anmdlan eller annan information med konsekvenser for I kvaliteten pa, sikerheten
hos eller tillgdngen pd humanmaterial i fler dn en medlemsstat, informera sin
nationella SoHO-myndighet, vilka i sin tur ska utfirda en snabb SoHO-varning pa

EU-plattformen for humanmaterial I .

2. De nationella SoHO-myndigheterna ska utfirda en snabb SoHO-varning i synnerhet

under foljande omsténdigheter:

a)  Enrisk avseende kvaliteten pé eller sikerheten hos humanmaterial har
identifierats nér det géller humanmaterial som distribuerats fran deras

medlemsstat till minst en annan medlemsstat.

b)  Ett utbrott av en smittsam sjukdom har intréffat i deras medlemsstat, och de har
vidtagit atgérder for att stinga av eller testa SoHO-donatorer for att begransa

riskerna for 6verforing genom humanmaterial.
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c)  Endefekt eller ett allvarligt avbrott i tillgdngen har intraffat i fraga om
utrustning, anordningar, material eller reagenser som &r av avgorande betydelse
for tillvaratagande, bearbetning, forvaring eller distribution av humanmaterial

och som kan komma att anviandas 1 andra medlemsstater.

d)  De nationella SoHO-myndigheterna har tillgang till annan information som
rimligen skulle kunna anses vara anvindbar i andra medlemsstater for att
minska riskerna avseende kvaliteten pa eller sikerheten hos humanmaterial
och dér det dr proportionellt och nédvandigt att utfirda en snabb SoHO-

varning.

3. ECDC fér ocksd, med stdd av sitt expertndtverk for humanmaterial, utfirda en snabb
SoHO-varning pa EU-plattformen for humanmaterial nar 6vervakningen av
smittsamma sjukdomar tyder pa en ny risk for sdkerheten hos humanmaterial. ECDC
fér 1 en sddan snabb SoHO-varning ange att man har tillhandahallit riktlinjer for att
minska riskerna i samband med utbrott av smittsamma sjukdomar, sérskilt nir det

géller 1amplighet och testning av SoHO-donatorer.
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4. Nationella SoHO-myndigheter som tar emot en snabb SoOHO-varning ska utan
onddigt drojsmaél ge relevant information till behériga SoHO-myndigheter i sina
medlemsstater och till relevantal SoHO-enheterI 1 syfte att sékerstélla att
riskreducerande atgarder kan vidtas snabbt och att relevant information som finns
tillgénglig bland yrkesverksamma inom humanmaterialsektorn kan delas med de
behoriga SoHO-myndigheterna. De nationella SoHO-myndigheterna far ocksa
komplettera informationen 1 den snabba SoHQO-varningen med ytterligare
information, sdsom uppgifter om relevanta riskreducerande atgéarder som vidtagits i

deras medlemsstat.

5. De nationella SoHO-myndigheterna och ECDC ska, nér de utfirdar och hanterar en
snabb SoHO-varning, beakta den relevanta bésta praxis som samordningsstyrelsen

harl dokumenterat och offentliggjort sasom avses i artikel 69.1 d.
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KAPITEL IV
ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-ENHETER

Artikel 35
Registrering av SoHO-enheter

1. Enheter ska registrera sig som en SoOHO-enhet innan de inleder nadgon av de SoHO-

aktiviteter som avses i artikel 2.1 c.

Enheter far begiira ett yttrande frdan en behérig SoHO-myndighet pa sitt

territorium om huruvida de aktiviteter de utfor omfattas av kraven pd registrering

enligt detta kapitel.

2. SoHO-aktiviteter ska endast utforas av personer som verkar inom en registrerad
SoHO-enhet.

3. For att registrera sig som SoHO-enhet ska SoHO-enheten tillhandahalla foljande
information:

a) SoHO-enhetens namn samt alla adresser diir SoHO-aktiviteter utfors av

SoHO-enheten.

b)  Namn pa och kontaktuppgifter till den ansvariga person som avses i punkt

36.
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d)

e)

8

SoHQ-enhetens bekriiftelse pa att den fir inspekteras enligt artikel 28 och att
den kommer att samarbeta med den relevanta behoriga SoHO-myndigheten i
alla fragor som ror utévandet av SoHO-tillsyn i enlighet med den hiir

forordningen.

En forteckning over det berorda humanmaterialet och éver de SoHO-
aktiviteter som avses i artikel 2.1 ¢ som SoHO-enheten utfor; om SoHO-
enheten utfor den SoHO-aktivitet som avses i artikel 2.1 c iv ska den diven
tillhandahalla namnet pda den SoHQO-inrdittning som ansvarar for

[frisliippningen av humanmaterialet fore distribution.

I forekommande fall en forteckning over SoHO-inriittningar for vilka SoHO-

enheten utfor SoHQ-aktiviteter som omfattas av en déverenskommelse.

1 forekommande fall uppgifter om ackreditering eller certifiering som

erhdllits frdan ett externt organ.

1 forekommande fall information om aktiviteter som utfors och regleras inom

ramen for annan unionslagstifining som avses i artikel 13.1.
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SoHQ-enheter ska vid registreringen uppge huruvida de behéver ett tillstand enligt
artikel 19, 25 eller 26. De ska diven utfora en sjilvbedomning av huruvida de
uppfyller kriterierna for att vara en kritisk SoHO-enhet och ska tillkinnage

resultatet.

I medlemsstater dir EU-plattformen for humanmaterial anvinds for registrering av
SoHO-enheter, enligt vad som avses i artikel 16.1, ska enheter som omfattas av
definitionen av SoHO-enhet i artikel 3.33 registrera sig direkt p4 EU-plattformen for

humanmaterial 1 enlighet med instruktioner fran sina behériga SoHO-myndigheter.

SoHO-enheterI ska utan onddigt dréjsmadl registrera I andringar av information
som registrerats enligt punkt 3 a, b, d och g. Om séddana dndringar avser SOHO-
aktiviteter som inbegriperl bearbetning och forvaring, eller frislippning, eller
import eller export av humanmaterial, ska dessa SoHO-enheter anséka om SoHO-

inrdttningstillstand.
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Om en registrerad SoHO-enhet helt eller delvis upphor med sina SoHO-aktiviteter
ska den utan drojsmal tillkinnage denna fordindring i registret éver SoHO-enheter
och ange till vilken SoHO-enhet den kommer att overfora humanmaterialet for

forvaring, samt i forekommande fall de uppgifter som avses i artikel 42.

Om det forvarade humanmaterialet iir avsett for autolog anvindning eller
anvindning inom ett forhdllande, eller dr ett humanmaterial som dr vilmatchat
med en specifik SoHO-mottagare, och om SoHQO-enheten upphor med SoHO-
aktiviteter som pdaverkar forvaringen eller den mdojliga anvindningen av sadant
humanmaterial, ska den informera de personer fran vilka humanmaterialet
tillvaratogs och informera dessa om den nya SoHO-enhet som kommer att forvara

sadant humanmaterial.

Artikel 36

Ansvarig person

SoHO-enheter ska utse en person som inom enheten ansvarar for att sikerstilla
att de SoHO-aktiviteter som SoHQO-enheten utfor uppfyller de krav i denna

forordning som giller for dessa SoHO-aktiviteter.
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Den ansvariga personen ska inneha utbildningsbevis, examensbevis eller annat
intyg over formella kvalifikationer som erhallits inom medicin,
likemedelsvetenskap eller livsvetenskap efter avslutad hogskoleutbildning eller
annan utbildning som av den berorda medlemsstaten erkiinns som likvirdig, och

ska ha minst tvd drs erfarenhet pd det relevanta omrddet.

SoHO-enheter ska meddela sin behoriga SoHO-myndighet den ansvariga
personens namn och kontaktuppgifter. Om den ansvariga personen definitivt eller
tillfiilligt ersdtts ska SoHQO-enheterna utan onodigt drojsmdl meddela sina
behoriga SoHO-myndigheter den nya ansvariga personens namn och

kontaktuppgifter samt det datum da denna person tar over ansvaret.

Den ansvariga personen far inneha rollen som ansvarig for frislippning av
humanmaterial enligt artikel 49 eller som likare enligt artikel 50, forutsatt att
personen innehar de kvalifikationer eller den erfarenhet som krivs enligt de

artiklarna.
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Artikel 37

Kvalitetsledningssystem

SoHO-enheter ska inriitta, uppridtthdlla och uppdatera ett kvalitetsledningssystem
som dr limpligt med beaktande av deras SoHO-aktiviteter och som uppndr en hog

kvalitetsnivd pd humanmaterial.

SoHQ-enheter ska utforma kvalitetsledningssystemet pd ett siitt som siikerstiiller
att SoHO-aktiviteter utfors pa ett enhetligt sitt av personal som har dokumenterad
och regelbundet bedomd kompetens att utfora de uppgifter som de tilldelats och att
SoHO-aktiviteter utfors i anliggningar som dr utformade och underhdlls pa ett
séitt som forhindrar kontamination av humanmaterial, korskontamination mellan
humanmaterial eller en forlust av sparbarhet. I detta avseende ska SoHO-enheter
beakta de tekniska riktlinjer for kvalitetsledning som offentliggjorts av EDQM,
tillsammans med EDQM:s riktlinjer for god praxis, i enlighet med vad som anges
pad EU-plattformen for humanmaterial. Alternativa metoder for utformningen av
kvalitetsledningssystemet far tillimpas om SoHO-enheter kan visa sina behoriga

SoHO-myndigheter att de uppndr en likviirdig kvalitetsnivd.
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3. SoHO-enheter ska infora forfaranden och specifikationer som, nir det dr

tillimpligt pa deras SoHO-aktiviteter, omfattar foljande:

a) Dokumentation av personalens och organisationens roller och
ansvarsomrdden.

b)  Urval, utbildning och kompetensbedomning av personal.

¢)  Upphandling, kvalificering, validering och évervakning av lokaler, material
och utrustning, inbegripet it-system.

d)  Annan dokumentation som dr relevant for det kvalitetsledningssystem som
inforts.

e)  Kvalitetskontroll och évervakning av centrala resultatindikatorer for SoHO-
aktiviteter.

) Karantin och frislippning.

g)  Strykning av humanmaterial frdn forteckningen éver frislippt
humanmaterial och dterkallanden.

h)  Internrevisioner.

i) Hantering av anlitade tredje parter.
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Jj)  Hantering av fall dir forfaranden inte har foljts eller dir specifikationer inte
har uppfylits.

k)  Klagomal.

1)} Hantering av sparbarhet och systematisk overvakning i enlighet med

artiklarna 42, 43 och 44.
m) Kontinuitetsplanering.

4. SoHO-enheter ska regelbundet se éver kvalitetsledningssystemet for att kontrollera

dess effektivitet och vid behov infora korrigerande och forebyggande dtgiirder.

5. Kommissionen far anta genomforandeakter med avseende pd vissa delar av och
specifikationer for kvalitetsledningssystemet i syfte att sikerstiilla en enhetlig

kvalitetsledning.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 79.2.
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Artikel 38
SoHO-preparattillstdnd

SoHO-enheter fér inte frisldppa eller, 1 samband med autolog anvdndning eller
anvindning inom ett forhallande, bereda och pa en SoHO-mottagare omedelbart
anvinda, SOHO-preparat utan foregdende SoHO-preparattillstind, utom i samband
med genomforandet av en godkiind plan for uppfoljning av kliniska resultat som

ett led i ett forfarande for SOHO-preparattillsténd.

SoHO-enheter far begéra ett yttrande fran sina behoriga SoHO-myndigheter om
tillampligheten av tillstdndskraven i denna forordning pa deras SoHO-aktiviteter

innan de ldmnar in en ans6kan om SoHO-preparattillstand.

SoHO-enheter far fran sina behériga SoHO-myndigheter begira ett undantag fran
kravet pa ett SOHO-preparattillstdnd vid hélsokriser som avses i artikel 65, eller for
en specifik SoHO-mottagare, nir detta ir motiverat pd grund av de kliniska

omstindigheter som avses 1 artikel 79.11.

PE748.903v01-00
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Artikel 39
Ansokan om SoHO-preparattillstand

1. SoHO-enheter ska ldmna in anskningar om ett SOHO-preparattillstidnd till de

behoriga SoHO-myndigheterna pd sitt territorium.
2. Ansokningar om SoHO-preparattillstind ska innehdlla f6ljande:

a)  Namn pd och kontaktuppgifter till den ansokande SoHQO-enhet som ansvarar

for SoHO-preparattillstindet.

b) I Uppgifter om de SoHO-aktiviteter som utfors for detta SOHO-preparat och

som atminstone omfattar

i)  en beskrivning av det humanmaterial som anvinds for SoHO-

preparatet,

11)  en forteckning over de sirskilda kriterierna for SoHO-donatorers
lamplighet, inbegripet for SoHO-preparatet specifika tester av SoHO-

donatorer,

1i1) en sammanfattning av forfaranden for tillvaratagande av humanmaterial
och eventuella sdrskilda tester och kontroller inom ramen for
kvalitetskontroll som utforts pa det tillvaratagna humanmaterialet fore

bearbetning,
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Vi)

vii)

viii)

en beskrivning av stegen i den bearbetning som tilldimpats, inklusive
uppgifter om relevanta material och utrustning som anvints,
omgivningsforhallanden och processparametrar och kontroller i varje

steg,

en beskrivning av den utrustning, de reagenser och de material som
kommer i direkt kontakt med humanmaterialet under bearbetningen
och, i tilliimpliga fall, deras certifieringsstatus i enlighet med forordning
(EU) 2017/745 samt, ndr det giller anvindning av utrustning,
reagenser eller material som utvecklats internt, bevis pd valideringen

av deras kvalitet,

eventuella sdrskilda villkor och tidsfrister for forvaring och transport,

inbegripet validering av dessa villkor och frister,

en specifikation for SoHO-preparatet, inklusive parametrar for

kvalitetskontroll och frisldppning,
uppgifter frrdn processvalidering och kvalificering av utrustningl ,

uppgifter om eventuella SoHO-enheter eller tredje parter som anlitats
I for att utfora aktiviteter eller relevanta steg i den bearbetning som

tillimpas pa SoHO-preparatet,
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x)  de kliniska indikationer for vilka SOHO-preparatet ska anviindas och de

kliniska data som motiverar denna indikation,

xi) iforekommande fall, icke-kliniska data om SoHQO-preparatets
effektivitet och toxicitet.

c) Resultaten av en nytta/risk-bedéomning avseende kombinationen av de SOHO-
aktiviteter som utforts for SOHO-preparatet, tillsammans med den kliniska
indikation for vilken ansékan om SoHO-preparattillstandet limnas in, med
beaktande av
1)  om SoHO-preparatet beskrivs i, och dr anpassat till, en EDQM-

monografi om SoHO-preparat som ingér i de tekniska riktlinjer som
avses 1 artikel 59.4 a eller en specifikation som ingdr i de andra
riktlinjer som avses i artikel 59.4 b eller c,
i1)  om SoHO-preparatet uppfyller de kvalitetskriterier som faststills i en

monografi eller specifikation som avses i led i och om det ar avsett att
anvindas for den indikation och med det sétt for anvdndning pd ménniska
som monografin eller specifikationen avser, om sadana uppgifter ges i
monografin eller om det uppfyller de krav som faststills i de andra
riktlinjer som avses i artikel 59.4 b,
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iii)

information om tidigare anvindning och SoHO-preparattillstandet eller
ett jimforbart SoHO-preparat i andra SoHO-enheter, tillgdnglig pd EU-

plattformen for humanmaterial,

i tillimpliga fall, beligg for klinisk funktionalitet som tagits fram som
ett led i forfarandena for bedomning av dverensstimmelse, 1 enlighet
med forordning (EU) 2017/745, for en certifierad medicinteknisk
produkt som dr kritisk for den specifika bearbetningen for SOHO-
preparatet, i sddana fall dir den ansokande SoHO-enheten har tillgdng

till sadana uppgifter,

dokumentation av en standardiserad process for identifiering,
kvantifiering och utvérdering av eventuella risker for SoHO-donatorer,
SoHO-mottagare eller det barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning till foljd av den kedja av aktiviteter som utforts
for SoHO-preparatet och med beaktande av de tekniska riktlinjer som
EDQM offentliggjort for utforandet av sddana riskbedémningar och

som avses i artiklarna 56.4 a och 59.4 a.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 185/306 PE748.903v01-00

SV



d) I fall dir den angivna risken dr stérre dn forsumbar eller den forvintade
kliniska effekten dr okdnd, ett forslag till plan for vppfoljning av kliniska
resultat i syfte att vid behov tillhandahdlla ytterligare beliigg for SoHO-
preparattillstandet, 1 linje med resultaten av nytta/risk-bedomningen och i

enlighet med led c.

e) Angivelse av vilka uppgifter som ska anses som dganderittsligt skyddade och

som 1 forekommande fall ska atfoljas av en verifierbar motivering.

3. Om ansokan om SoHO-preparattillstind omfattar registrering av kliniska resultat,
i enlighet med artikel 20.5, ska sdkanden limna uppgifter om det kliniska registret
till den behériga SoHO-myndigheten och begiira godkinnande for anvindning av
det.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 186/306 PE748.903v01-00

SV SV



SV

I tillimpliga fall, i enlighet med artikel 20.4 d och artikel 21, ska SOHO-enheter
utarbeta och distribuera det berorda SoHO-preparatet endast for genomforandet
av och inom begrinsningarna i en plan for uppfoljning av kliniska resultat som har
godkiints av den behoriga SoHO-myndigheten i enlighet med artikel 19.2 d, och
lamna in resultaten och sin analys till sin behéoriga SoHO-myndighet inom den

tidsfrist som anges i godkiinnandet.

Den ans6kande SoHO-enheten forblir ansvarig for att samla in uppgifterna for
uppfoljning av kliniska resultat och ska kunna gora dessa uppgifter tillgingliga pa
begdran av den behoriga SoHO-myndigheten.

SoHO-enheter far inte gora nagra visentliga andringar i stegen for den bearbetning
som tillimpas eller de aktiviteter som utfors for ett SOHO-preparat som beviljats
tillstdnd utan foregaende skriftligt SOHO-preparattillstaind fran de behoriga SoHO-
myndigheterna. Visentliga dndringar for vilka en ansékan om ett uppdaterat
SoHO-preparattillstind ska krdivas ska vara sidana som paverkar den avsedda

kliniska indikationen eller SoHO-preparatets kvalitet, siikerhet eller effektivitet.

Den SoHQO-enhet som beviljats tillstand t6r SOHO-preparatet ska vara baserad i den

medlemsstat diir ansékan om SoHO-preparattillstindet liimnas in.
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Artikel 40
Kliniska SoHO-studier

1 Om SoHO-enheter, inom ramen for godkinda planer for uppfoljining av kliniska
resultat, utfor kliniska SoHO-studier som avses i artikel 21.3 b och ¢ med SoHO-
preparat som dnnu inte beviljats tillstand, ska SoHO-enheterna uppfylla kraven i

denna forordning och sdrskilt de standarder som faststiills i kapitlen VI och VII.

2. Innan en klinisk SoHO-studie inleds for den risknivd som avses i artikel 21.3 c ska

SoHO-enheter

a)  ansoka om ett positivt yttrande frdin en berord etikkommitté och éverlimna
yttrandet till sin behoriga SoHO-myndighet; ett sddant yttrande ska behandla
de etiska, rittsliga och metodologiska aspekterna av den kliniska SoHO-
studien i syfte att faststilla huruvida studien dr utformad pa ett sadant siitt

att slutsatserna i studien, dr tillforlitliga,

b)  inviinta den behoriga SoHO-myndighetens godkinnande av planen for
uppfoljning av kliniska resultat, enligt vad som anges i artiklarna 19.2 d och

21.
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3. Vid anvindning av humanmaterial pa SoHO-mottagare i samband med en klinisk
SoHO-studie ska SoHO-enheter sikerstiilla att de avsedda SoHO-mottagarna, eller
personer som ger samtycke for deras rikning, informeras om att det berérda
SoHO-preparatet iinnu inte har beviljats tillstind i enlighet med denna forordning
och att SoHO-preparatet anviinds i samband med en klinisk SoHO-studie som

utgor en del av tillstandsprocessen for det SoHO-preparatet.

4. Den ansvariga personen for den kliniska SoHO-studien ska ha limpliga

kvalifikationer och limplig utbildning.

5. Under en klinisk SoHO-studie ska SoHO-enheter uppfylla de krav pa systematisk

overvakning och rapportering som faststiills i artikel 44.
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Artikel 41

Insamling och rapportering av aktivitetsdata

1. SoHO-enheter ska samla in och rapportera uppgifter som rér ndagon av foljande

SoHO-aktiviteter:

a)  Registrering av SoHO-donatorer.
b)  Tillvaratagande.

c)  Distribution.

d) Import.

e)  Export.

f)  Anvéindning pa minniska.

2. De uppgifter som samlas in 1 enlighet med punkt 1 ska omfatta de dataset som anges

pa EU-plattformen for humanmateriall .
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Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla tekniska forfaranden for
upprittande och uppdatering av forteckningen éver dataset som ska rapporteras
for att sikerstilla att de drliga aktivitetsuppgiftsrapporterna dr enhetliga,
kompatibla och jamforbara, och for extrahering, inlimning och offentliggérande av

aktivitetsdata.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som

avses 1 artikel 79.2.

SoHO-enheter ska fore den 30 juni pdfoljande ar till EU-plattformen for
humanmaterial ldmna in en arlig rapport med de uppgifter som samlats in i enlighet

med denna artikel.

Genom undantag fran punkt 4 i denna artikel ska SoHO-enheterna, om
medlemsstaterna kriiver att de ska rapportera de aktivitetsdata som avses i artikel
31.2, limna in sin drliga rapport med aktivitetsdata till de angivna registren fore

den 30 juni pdfoljande dr.
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Artikel 42
Sparbarhet och kodning

1. SoHO-enheter ska infora ett sparbarhetssystem for att otvetydigt koppla varje SOHO-
donator eller den person fran vilken humanmaterial tillvaratas for autolog
anvindning eller anvindning inom ett forhallande till deras humanmaterial och till
alla dokument, prover, SOHO-preparat och SoOHO-enheter som i ndgot skede ar

associerade med det humanmaterialeil .

Importerande SoHO-inrdttningar ska sikerstilla en likvéardig sparbarhetsniva ndr

det giiller importerat humanmaterial.
2. Spdrbarhetssystemet enligt punkt 1 i denna artikel ska kunna

a) identifiera SoHO-donatorn eller den person fran vilken humanmaterial
tillvaratas for autolog anvindning eller anvindning inom ett forhdllande och

den SoHO-inrdttning som star for frislippningen av humanmaterialet,

b) identifiera SoHO-mottagaren vid den SoHO-enhet som anviinder
humanmaterialet pa SoHO-mottagaren eller tillverkaren av produkter som

omfattas av annan unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6,

¢)  lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som ror humanmaterialets
kvalitet och sikerhet samt material och utrustning som har kommit i kontakt
med humanmaterial som skulle kunna utgora en risk for deras kvalitet eller

sdkerhet.
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SoHO-enheter som distribuerar humanmaterial ska tilliimpa en kod som innehéller
den information som krdvs for det sparbarhetssystem som avses i punkt 1 i denna

artikel. SoOHO-enheter ska sédkerstélla att den kod som genereras
a)  ar unik inom unionen,

b)  dr maskinldsbar, sévida inte storleken eller forvaringsforhdllandena innebér att

en maskinldsbar kod inte kan tillimpas,

c) inte avslojar identiteten pa SoHO-donatorn eller den person frdn vilken

humanmaterial tillvaratas vid autolog anvindning,

d)  Overensstimmer med de tekniska reglerna for den enhetliga europeiska kod

som avses 1 artikel 43, i tillimpliga fall enligt vad som anges i1 den artikeln.

Forsta stycket ska inte tillimpas 1 samband med autolog anvéndning eller anvéindning
inom ett forhdllande av humanmaterial som tillvaratagits i samma SoHO-enhet dir

det anvands.

SoHO-enheter ska inkludera de koder som avses i punkt 3 pé de etiketter som

I appliceras pa humanmaterial I innan det distribueras, eller pa4 de dokument som
atfoljer det distribuerade humanmaterialet, om det kan garanteras att dessa dokument
inte kommer att separeras frén det berérda humanmaterialet eller kommer att hallas

digitalt kopplat till det berérda humanmaterialet.
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SoHO-enheter ska anvidnda ett mérkningssystem som uppfyller mirkningskraven i de

relevanta tekniska riktlinjer som avses i artiklarna 56.4 och 59.4. |}

SoHO-enheter ska bevara de uppgifter som krdvs for att sikerstilla sparbarhet, pa
limpligt siitt skyddade och tillgingliga for den behoriga SoHO-myndigheten, i
minst 30 dar frdn och med distributionsdagen for humanmaterialet eller, i
tillimpliga fall, fran dagen for kassationen eller exporten. De fir lagra
uppgifterna i elektronisk form. Om en SoHO-enhet upphor med sin aktivitet ska
sparbarhetsuppgifterna for dterstoden av sparbarhetsperioden éverforas till en
anlitad SoHO-enhet, efter att den behoriga SoHO-myndigheten underridttats om
detta.

Kommissionen ska anta genomforandeakter med avseende pa de minimiuppgifter
om SoHO-donatorer och SoHO-mottagare som ska bevaras for att sikerstilla

spdrbarhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 79.2.
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Artikel 43

Europeiskt kodningssystem

1. SoHO-enheter ska tillimpa en enhetlig europeisk kod pa humanmaterial som
distribueras for anvandning pa méanniska. I fall dar humanmaterial I overfors for
vidare bearbetning i en annan SoHO-enhet eller frisldpps for tillverkning av
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6, eller
exporteras till tredjeliinder, ska SOHO-enheter atminstone tillimpa de delar av den
enhetliga europeiska koden som gor det mojligt att identifiera donationen. Den
enhetliga europeiska koden ska ocksd finnas pa den primdira forpackningen for det
berérda humanmaterialet eller pa en etikett som fists pd denna, eller pa de dokument
som héanvisar till humanmaterialet, om det kan sédkerstdllas att dessa dokument

atfoljer det berérda humanmaterialet.
2. Punkt 1 i denna artikel ska inte tillimpas pa
a)  reproduktivt humanmaterial for anvindning inom ett forhallande,

b)  blod eller blodkomponenter for transfusion eller for tillverkning av ldkemedel,
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¢)  humanmaterial som anvénds pa en SoHO-mottagare utan forvaring,

d)  humanmaterial som importeras till unionen genom undantag och for vilket
tillstdnd beviljas direkt av behériga SoHO-myndigheter 1 enlighet med
artikel 26.6,

e)  humanmaterial som importeras till eller tillvaratas i samma SoHO-enhet dir de

anvands.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter om formatet for den enhetliga
europeiska koden och de krav som géller for dess tilldampning p4 SoHO-enheter och

pa humanmaterial vid tidpunkten for distributionl .

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 44

Systematisk overvakning och rapportering

1. SoHO-enheter ska upprétthélla ett system for att upptécka, undersoka och registrera
information om biverkningar och avvikande hindelser, inbegripet sddana som
uppticks under den uppfoljning av kliniska resultat som dr en del av en ansdkan om

SoHO-preparattillstdnd som avses 1 artikel 39.

2. I SoHO-enheter ska gora alla rimliga anstrangningar for att uppmuntra blivande
foréldrar till barn fodda fran tredjepartsdonationer att I lamna information om
eventuella allvarliga genetiska tillstdnd, sd snart de uppstar hos barnen, till den
SoHO-enhet dér de behandlades. SoHO-enheten ska utan onddigt drojsmal meddela
informationen till den SoHO-inrdttning som frislippte det reproduktiva
humanmaterialet for anvindning pa mdnniska 1 syfte att undersoka den
misstinkta allvarliga biverkningen och forhindra ytterligare distribution av
humanmaterial fran den inblandade SoHO-donatorn, i enlighet med nationell

lagstiftning om forvaring och anviindning av reproduktivt humanmaterial.
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3. I de fall d@ SoHO-enheter uppticker eller missténker att en biverkning eller
avvikande hiindelse omfattas av definitionen av en allvarlig biverkning i artikel 3.45
eller definitionen av en allvarlig avvikande hiindelse i artikel 3.46, ska de utan
onodigt drojsmadl 1amna in en anmdlan till sina behoriga SoHO-myndigheter och i

den ange foljande information:

a) En I beskrivning av den misstdnkta allvarliga biverkningen eller den

allvarliga avvikande hiindelsen.

b)  En preliminidr bedomning av graden av orsakssamband, i tillimpliga fall.

c)  Uppgifter om eventuella omedelbara dtgirder som vidtagits for att begrinsa

skada, i tillimpliga fall.

d)  En prelimindr beddmning av den misstinkta allvarliga biverkningens eller den

allvarliga avvikande hiindelsens allvarlighetsgrad.
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Andra SoHO-enheter in SoHO-inrittningar ska meddela biverkningar eller
avvikande hiéndelser till den SoHOQ-inriittning for vilken de utfor SoHO-aktiviteter
pd grundval av ett avtal eller till den SoHO-inrdttning som distribuerade
humanmaterialet till dem, beroende pad vad som ir tillimpligt. I sadana fall ska de
SoHO-inrdttningar som tar emot meddelandet ansvara for utredningen och
rapportera till sina behoriga SoHO-myndigheter ndr biverkningen eller den
avvikande hindelsen i frdga anses vara en allvarlig biverkning eller allvarlig

avvikande héiindelse.

Andra SoHO-enheter in de som avses i forsta stycket ska utreda och rapportera
allvarliga biverkningar eller allvarliga avvikande hiindelser direkt till sina

behoriga SoHO-myndigheter.

Vid mottagandet av information om ett allvarligt tillbud och en korrigerande
sikerhetsatgiird pa marknaden i den mening som avses i forordning (EU)
2017/745 eller (EU) 2017/746 avseende en medicinteknisk produkt eller en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som anvinds av en SoHO-enhet,
ska den SoHO-enhet som tar emot sadan information vidarebefordra den till sin

behoriga SoHO-myndighet.
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SoHO-enheter ska ha ett forfarande for att pa ett korrekt, effektivt och verifierbart
sdtt aterkalla fran distribution eller anvindning det humanmaterial som berors av
eller misstanks beroras av sadana allvarliga biverkningar eller allvarliga avvikande
héindelser som avses 1 punkt 3, beroende pa vad som ar tillampligt. Ndr det giiller
reproduktivt humanmaterial ska detta forfarande vara forenligt med nationell

lagstiftning.

SoHO-enheter ska genomfora en utredning av varje allvarlig biverkning eller
allvarlig avvikande héndelse som uppticks eller meddelas dem i enlighet med
punkt 4. Nir utredningen har slutforts ska SOHO-enheter ldmna en
utredningsrapport till sina behoriga SoHO-myndigheter. SOHO-enheterna ska i

rapporten inkludera foljande:

a)  En fullstdndig beskrivning av utredningen av den allvarliga biverkningen eller
den allvarliga avvikande héndelsen samt den slutliga bedomningen av
orsakssambandet mellan den allvarliga biverkningen och
tillvaratagandeprocessen, eller anviandningen pa manniska av humanmaterialet,

beroende pa vad som dr tillimpligt.

b)  Den slutliga beddmningen av allvarlighetsgraden av skadanl for en SoHO-
donator, en SoHO-mottagare eller det barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning eller for folkhélsan i allménhet, inbegripet en

riskbedomning av sannolikheten for upprepning, i tillimpliga fall.

c)  En beskrivning av de korrigerande eller forebyggande atgérder som har

vidtagits for att begrinsa eventuella skador eller for att forhindra upprepning.
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SoHO-enheter ska meddela information om en allvarlig biverkning eller allvarlig
avvikande hiindelse till andra SOHO-enheter som deltar i tillvaratagande,
bearbetning, testning, forvaring och distribution av humanmaterial som tillvaratagits
fran samma SoHO-donator eller som pé annat sitt eventuellt pﬁverkasl . De ska
endast meddela information som dr nddvandig och ldmplig for att underlétta
sparbarheten och sékerstilla humanmaterialets kvalitet och sidkerhet i sddana fall, och
ska 1 synnerhet begrinsa informationen till de uppgifter som kravs for att vidta
riskreducerande atgéarder. En riskbedomning av allvarlighetsgraden och
sannolikheten for upprepning ska ingd i meddelandet. SOHO-enheter ska, i
forekommande fall, ocksé meddela sidan information till organisationer for
tillvaratagande av organ om SoHO-donatorn som ér inblandad i den allvarliga
biverkningen eller allvarliga avvikande hindelsen ocksé har donerat organ, eller till
tillverkare i fall diir humanmaterial som tillvaratagits fran den SoHO-donatorn
har distribuerats for att tillverka produkter som omfattas av annan

unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6.
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KAPITEL V
ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-INRATTNINGAR

Artikel 45
SoHO-inréttningstillstdnd

l. SoHO-inréttningar far inte utfora ndgon av de SoHO-aktiviteter som skulle
kvalificera dem som en SoHO-inriittning enligt definitionen i artikel 3.35 utan
foregaende SoHO-inrdttningstillstand. Detta giller oavsett om alla SoHO-aktiviteter
utfors av sjalva SoHO-enheten cller om en annan SoHO-enhet anlitats for att utféra

en eller flera av dessa aktiviteter.

Vid ett beslut om behovet av ett SOHO-inrdttningstillstand enligt artikel 24.4 far
SoHO-enheten inte utan foregdiende SoHO-inréttningstillstind utfora den SoHO-
aktivitet som kriver SoHO-inréttningstillstdnd enligt vad som meddelats av den

behoriga SoHO-myndigheten.
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Om SoHO-inrdttningar anlitar andra SoHO-enheter for att delvis eller helt utfora
vissa SoHO-aktiviteter, ska SOHO-inrdttningarna sikerstélla att de anlitade SoHO-
enheterna utfoér de kontrakterade SoHO-aktiviteterna 1 enlighet med denna
forordning. Sddana anlitade SoHO-enheter far granskas av den anlitande SoHO-
inrdttningen eller inspekteras av den behoriga SoHO-myndigheten, siirskilt i fall
diir den anlitade SoHO-enheten inte har ackrediterats, certifierats eller beviljats
tillstand, som en del av ett nationellt program, for den specifika kontrakterade

SoHO-aktiviteten.

Kravet pa att erhalla ett SoHO-inréttningstillstdnd ska inte paverka tillimpningen av
strangare atgirder som antagits av en medlemsstat i enlighet med artikel 4 och som
direkt paverkar de SoHO-aktiviteter som utfors 1 den berérda SOHO-inréttningen

eller berérda anlitade SoHO-enheter enligt punkt 2 1 den hir artikeln.
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Artikel 46

Ansokan om SoHO-inréttningstillstand

1. SoHO-enheter ska ldmna in ans6kan om SoHO-inréttningstillstdnd till de behériga

SoHO-myndigheterna i sina territorier.

2. Den ansokande SoHO-inrittningen ska tillhandahalla namn pa och kontaktuppgifter

till den ansvariga person som avses 1 artikel 36. I

SoHO-inréttningen far inte gora nagra visentliga dndringar med avseende pa
humanmaterialet eller de SOHO-aktiviteter som omfattas av tillstandet utan

foregdende skriftligt tillstind fran den behoriga SoHO-myndigheten. I

3. Med viisentliga dndringar enligt punkt 2 avses dndringar som ror de berorda
typerna av humanmaterial, de typer av SoHO-aktiviteter som utfors, anvindning
av nya lokaler eller modifiering av lokaler som paverkar de forhdllanden under

vilka SoHO-aktiviteter utfors.
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4. SoHO-inrdttningar ska ocksd utan onodigt dréjsmal informera sina behoriga
SoHO-myndigheter om alla iindringar av administrativ karaktir som rér SoHO-

inrdttningstillstandet, inbegripet en dndring av den ansvariga personen.

5. Den juridiska person som innehar SoOHO-inrittningstillstandet ska vara baserad i

den medlemsstat dir SoHO-inriittningen innehar tillstind.

Artikel 47

Tillstdnd som importerande SoHO-inrdttning

1. SoHO-enheter far inte importera humanmaterial utan ett foregaende tillstdnd som

importerande SoH O-inriittning.

2. Punkt 1 i denna artikel ska inte tillimpas nér det géiller import av humanplasma som
ar avsedd att anvéndas for tillverkning av ldkemedel som omfattas av annan
unionslagstiftning och ingér 1 en Plasma Master File (PMF) sdsom avses i direktiv
2001/83/EG, eftersom importiorerna ska erhdlla tillstind genom annan

unionslagstifining. I dessa fall ska importiérerna registreras som SoHQO-enheter.
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SoHQ-enheter som ansvarar for anvindning pd méinniska pd en specifik SoHO-
mottagare far hos sina behoriga SoHO-myndigheter begira ett undantag frdn
kravet pa ett tillstand som importerande SoHO-inrdittning under de omstindigheter

som avses i artikel 26.6.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 77 om komplettering
av denna forordning genom att faststélla skyldigheter och forfaranden for
importerande SoHO-inrdittningar avseende importen av humanmaterial 1 syfte att
kontrollera att kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsstandarderna for sadan import ar

likvardiga.

Artikel 48

Ansdkan om tillstaind som importerande SoHO-inrdttning

Artikel 46 ska i tillimpliga delar gilla for ansokningar om tillstind som

importerande SoH O-inriittning.

Innan SoHO-inrdttningar anséker om tillstand som importerande SoHO-
inrittning ska de inga skriftliga avtal med en eller flera tredjelandsleverantorer.

Sddana avtal ska innehalla de delar som anges i punkt 3 b.
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3. Den ansokande SoHO-inrdttningen ska tillhandahdalla

a) dokumentation av att en eller flera behoriga myndigheter har ackrediterat
eller utsett, eller beviljat tillstind eller licens till, tredjelandsleverantéren for
att denna ska utfora aktiviteterna relaterade till det humanmaterial som ska

importeras,
b) et skriftligt avtal som avses i punkt 2, som ska innehdlla atminstone
i) uppgifter om den anlitade tredjelandsleverantiren,

ii)  de krav som ska uppfyllas for att sikerstilla likvirdighet niir det giller
kvalitet, sikerhet och effektivitet hos det humanmaterial som ska

importeras,

iii) de behoriga SoHO-myndigheternas riitt att inspektera aktiviteterna,
inbegripet anliiggningarna, hos en tredjelandsleverantor som den
importerande SoHO-inrdttningen anlitar eller hos en enhet som den

tredjelandsleverantoren har anlitat som underentreprenor,

¢)  dokumentation som beskriver det importerade humanmaterialet och visar att
de forfaranden som tredjelandsleverantorerna har infort kommer att
sikerstilla att det importerade humanmaterialet vad giiller kvalitet, siikerhet
och effektivitet dir likvirdigt med humanmaterial som beviljats tillstind i

enlighet med denna forordning.
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Den importerande SoHO-inrdttningen ska ansvara for det fysiska mottagandet och
den visuella granskningen och kontrollen av importerat humanmaterial innan det
frislapps. Den importerande SoHO-inrdttningen ska kontrollera verensstimmelsen
mellan det mottagna humanmaterialet och den tillhdrande dokumentationen och
undersoka forpackningens, markningens och transportforhallandens integritet, med
beaktande av de relevanta standarder och tekniska riktlinjer som avses 1 artiklarna

57, 58 och 59.

Den ansvariga for frislippning av humanmaterial vid en importerande SoHO-
inrdttning ska frislippa importerat humanmaterial for distribution forst efter det
att den ansvariga har kontrollerat att de kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskrav
som anges i det avtal som avses i punkt 3 b dr uppfyllda och nir de fysiska

kontroller och kontroller av dokumentationen som avses i punkt 4 iir

tillfredsstiillande.

En importerande SoHO-inrdittning som beviljats tillstand far delegera det fysiska
mottagande och den visuella granskningen och kontrollen som avses i punkt 4 till
den SoHO-enhet som kommer att anvinda humanmaterialet pa en SoHO-mottagare

i fall dar importen av humanmaterial organiseras for en specifik SoHO-mottagare.
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Niir det giiller nationella eller internationella donatorregister som innehar tillstand
som importerande SoHO-inrdttningar far de fysiska kontroller och kontroller av
dokumentationen som avses i punkt 5 delegeras till den SoHO-enhet som tar emot
det importerade humanmaterialet for anvindning pd ménniska, och

frislippningen genomforas pa distans.

7. Kommissionen ska anta genomforandeakter som specificerar den information som
ska ldmnas 1 en ansdkan om tillstdnd som importerande SoHO-inréttning I for att

sdkerstélla att sadana uppgifter d&r kompatibla och jamforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 49

Ansvarig for frislippning av humanmaterial

Om en SoHO-inrdttning frislipper humanmaterial ska den utse en eller flera

ansvariga for frislippning av humanmaterial.

Den ansvariga for frislippning av humanmaterial ska inneha utbildningsbevis,
examensbevis eller annat intyg over formella kvalifikationer som erhdllits inom
medicin, likemedelsvetenskap eller livsvetenskap efter avslutad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som av den beriorda medlemsstaten erkinns som likviirdig,

och ska ha minst tvad drs erfarenhet pd det relevanta omrddet.

Den ansvariga for frislippning av humanmaterial fir delegera den uppgift att
frislippa humanmaterial som avses i punkt 1 till andra personer som ska vara
kvalificerade genom utbildning och erfarenhet for att utfora en sadan uppgift. 1
sddana fall ska dessa personer utfora denna uppgift under ansvar av den

ansvariga for frislippning av humanmaterial, som alltid kommer att vara ansvarig
for frislippningen.
Ansvaret for frislippning av humanmaterial far delegeras till en stillforetridare

vid kortvarig franvaro av den ansvariga for frislippning av humanmaterial,

forutsatt att stillforetradaren uppfyller kraven i punkt 2.
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Artikel 50

Likare

1 Varje SoHO-inrdittning ska utse en likare som utfor sina uppgifter i samma
medlemsstat och som dtminstone ska uppfylla foljande villkor och ha foljande

kvalifikationer:
a)  Formella kvalifikationer som likare, och
b)  minst tva dars yrkeserfarenhet inom det relevanta omrddet.
2. Den likare som avses i punkt 1 ska ansvara for dtminstone foljande uppgifter:

a)  Utarbetande, oversyn och godkiinnande av forfaranden for att faststilla och
tillimpa kriterier for SoHO-donatorers limplighet, forfaranden for
tillvaratagande av humanmaterial och kriterier for tilldelning av

humanmaterial.

b)  Overvakning av genomfirandet av de forfaranden som avses i led a niir de

utfors av SoHO-enheter som anlitats av SoHO-inrdttningen.
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¢)  De kliniska aspekterna av utredning av misstinkta biverkningar hos SoHO-
donatorer, SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt

assisterad befruktning ur SoHO-inrdttningens perspektiv.

d)  Utformning och tillsyn, i samarbete med behandlande likare, av planer for
uppfoljning av kliniska resultat for att generera beligg som krivs som stod

for ansékningar om SoHO-preparattillstind enligt artikel 39.

e)  Andra uppgifter av betydelse for hélsan hos SoHO-donatorer, SoHO-
mottagare och barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning med avseende pd humanmaterial som tillvaratagits eller

tillhandahallits av SoHO-inrdttningen.

3. Liikaren fdr delegera de uppgifter som avses i punkt 2 till andra personer som ska
vara kvalificerade genom utbildning och erfarenhet for att utfora sadana
uppgifter. Dessa personer ska i sadana fall utfora dessa uppgifter under likarens

ansvar.

4. Genom undantag firdn punkt 2 i denna artikel ska likaren, nir SoHO-enheter
erhaller tillstand som SoHO-inrdittningar i enlighet med artikel 24.4, ansvara for
de uppgifter som iir relevanta for de SoHO-aktiviteter som utfors av SoHO-
enheterna och som direkt paverkar SoHO-donatorernas och SoHO-mottagarnas
hiilsa samt, i forekommande fall, hiilsan hos barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning.
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Artikel 51

Export
1 SoHO-inrdttningar ska sékerstilla att humanmaterial som frislipps for export
uppfyller kraven i denna forordning.
2.

Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel far humanmaterial som inte
uppfyller alla relevanta standarder och riktlinjer som avses i artiklarna 58 och 59
frislippas for export vid exceptionell frislippning enligt artikel 61.3. SoHO-
inrdttningar ska dock dven under dessa omstindigheter uppfylla de standarder

som avses i kapitel VI samt skyldigheterna i fraga om systematisk overvakning och
spdrbarhet.
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KAPITEL VI
SKYDD AV SoHO-DONATORER

Artikel 52
Mal for skydd av SoHO-donatorer

1. SoHO-enheter ska sékerstilla respekten for SOHO-donatorers ménniskoviirde och
integritet.
2. SoHO-enheter ska sdkerstiilla en héog sikerhetsniva och skydda levande SoHO-

donatorers hilsa fran risker i samband med SoHO-donationen, genom att
identifiera och minimera sadana risker fore, under och efter tillvaratagandet av

humanmaterial.

3. De behoriga SoHO-myndigheterna ska kontrollera efterlevnaden av detta kapitel

och av nationell lagstiftning om samtycke och frivillig donation utan ersiittning.
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Artikel 53
Standarder for skydd av SoHO-donatorer

l. Vid tillvaratagande av humanmaterial frdn SoHO-donatorer, oavsett om SoHO-

donatorn ir slikt med den avsedda mottagaren eller inte, ska SOHO-enheter

a)  uppfylla alla tillimpliga krav pa samtycke eller tillstind som géller i den

berorda medlemsstaten,

b)  forse SoHO-donatorer eller, i tillimpliga fall, personer som ger samtycke for

deras riakning, 1 enlighet med nationell lagstiftning, med

i) den information som avses i artikel 55 pa ett siitt som dr adekvat med

hdénsyn till deras formdga att forstd den,

ii)  kontaktuppgifter till den SoHO-enhet som ansvarar for
tillvaratagandet, fran vilken de vid behov kan begiira ytterligare

information,
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d)

g)

h)

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 216/306

skydda den levande SoHO-donatorns ritt till fysisk och mental integritet, #ill

icke-diskriminering, till privatliv och till skydd av personuppgifter, inbegripet

hiilsouppgifter, som ror dem i enlighet med férordning (EU) 2016/679,

sdkerstélla att SoHO-donationen ér frivillig och sker utan ersittning, enligt

artikel 54,

kontrollera den levande SoHO-donatorns lamplighet pa grundval av en
utvirdering av donatorns hélsa for att identifiera de eventuella risker som
tillvaratagandet av humanmaterial kan utgora for SoHO-donatorns hilsa i

syfte att minimera dessa risker,

dokumentera resultaten av utvirderingen av den levande SoHO-donatorns

héilsal ,

meddela och tydligt forklara resultaten av utvérderingen av den levande
SoHO-donatorns hilsa for den levande SoHO-donatorn eller, i tillimpliga
fall, personer som ger samtycke for deras rikning, i enlighet med nationell

lagstiftning,

identifiera och minimera eventuella risker for den levande SoHO-donatorns
hélsa under forfarandet for tillvaratagande av humanmaterial, inbegripet

exponering for reagens eller 10sningar som kan vara skadliga for hdlsan,
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1) i fall dir humanmaterial kan doneras upprepade gdnger och frekventa
donationer kan inverka negativt pd den levande SoHO-donatorns hdlsa, med
hjilp av register som avses i punkt 3 i denna artikel, kontrollera att levande
SoHO-donatorer inte donerar oftare dn vad som anges som sékert 1 de tekniska
riktlinjer som avses i artikel 56.4 och évervaka relevanta hiilsoindikatorer for

att utviirdera om deras hilsa dventyras,

1) I 1 fall dar SoHO-donation innebir en betydande risk for en levande SoHO-
donator, utarbeta och genomfora en plan for évervakning av SoHO-

donatorns hilsa efter donation, sdsom avses 1 punkt 4,

k)  nir det géller enl SoHO-donation diar SOHO-donatorn inte ar slikt med
SoHO-mottagaren, avstd fran att avsloja SoHO-donatorns identitet for
mottagaren eller for det barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning, utom under omstiandigheter da ett sdant informationsutbyte &r

tillatet 1 den berorda medlemsstaten.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 217/306 PE748.903v01-00

SV SV



2. I samband med de utvérderingar av den levande SoHO-donatorns hilsa som avses i
punkt 1 e i denna artikel ska SoHO-enheterna intervjua SoHO-donatorerna och
samla in information om donatorernas nuvarande och nyliga fysiska och, om
limpligt, mentala hilsotillstand och deras hilsohistorik for att garantera att SOHO-
donationsprocessen ir séker for dessa SoHO-donatorer. SOHO-enheter far utfora
ytterligare tester som en del av utvirderingen av SoHO-donatorns hilsa. De ska
utfora sddana tester 1 de fall dér utvéarderingar visar att ytterligare tester ir
nodvindiga for att faststdlla huruvida dessa SoHO-donatorer ar 1ampliga ur
perspektivet av deras eget skydd. Den ldkare som avses i artikel 50 ska godkédnna

forfarandet och kriterierna for utvirdering av SoHO-donatorns hilsa.
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SoHO-enheter som tillvaratar humanmaterial fran levande SoHO-donatorer enligt
punkt 1 led i) i denna artikel ska registrera sidana SoHO-donatorer i ett register
for SoHO-enheter eller, om tillgiingligt, i nationella eller erkiinda internationella
register, for att verifiera donationsfrekvensen. Register pa SoHO-enhetsnivd och
nationella register ska ha maojlighet till sammankoppling med andra sidana

register. Om ett register pa SoHO-enhetsnivd eller ett nationellt register anvinds,

och om omstindigheterna tyder pd en risk for att en SoHO-donator donerar alltfor

ofta i mer in en SoHQO-enhet beligen i en eller flera medlemsstater, ska SoHO-
enheter kontrollera om sd dr fallet genom att fran fall till fall konsultera de

sammankopplade SoHO-donatorregistren. SOHO-enheter ska pd begiran kunna

visa for sina behoriga SoHO-myndigheter att det finns ett limpligt forfarande som

begrinsar denna risk. Sadana forfaranden ska ta héiinsyn till de tekniska riktlinjer

som avses i artikel 56.4.

SoHQ-enheter som tillvaratar humanmaterial fran levande SoHO-donatorer som
genomgdr ett kirurgiskt ingrepp for att donera, eller som behandlas med
forskrivna likemedel for att underliitta SoHO-donation, ska sékerstélla att planen
for overvakning av SoHO-donatorns hilsa efter SoHO-donationen, som avses 1
punkt 1 j, star i proportion till de risker som dr forknippade med SoHO-donationen.
SoHQO-enheterna ska i planen ange den tidsperiod under vilken 6vervakningen ska

fortsitta.
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5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77 for
att komplettera denna forordning 1 de fall da ytterligare standarder behdvs 1 syfte att

sékerstélla skyddet av SoHO-donatorer.

6. Om det, i fraga om risker for sdkerheten hos levande SoHO-donatorer, ir
nddvéndigt pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som

anges 1 artikel 78 tilldmpas pa delegerade akter som antas enligt den har artikeln.

Artikel 54

Standarder for SoHO-donationers karaktir av att vara frivilliga och ske utan ersattning

1. SoHO-enheter far inte tillhandahalla ekonomiska stimulanser eller incitament till

SoHO-donatorer eller personer som ger samtycke tor deras réikningl .
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2. Om medlemsstaterna tilldter kompensation #ill levande SoHO-donatorer, i enlighet
med principen om frivillig donation utan ersittning och pd grundval av
transparenta kriterier, inbegripet genom fasta bidrag, eller genom icke-
ekonomiska former av ersdttning, ska villkoren for sadan kompensation faststillas
1 nationell lagstiftning, inbegripet genom att faststiilla en 6vre gréins for
kompensation som ska syfta till att garantera ekonomisk neutralitet, i
overensstimmelse med standarderna 1 denna artikel. Medlemsstaterna far delegera
faststidllandet av villkor for sadan kompensation till oberoende enheter som inrattats
1 enlighet med nationell lagstiftning. Faststillandet av villkoren for sadan
kompensation ska baseras pd kriterier som tar hénsyn till praxis som
dokumenterats av samordningsstyrelsen, enligt vad som avses i artikel 69.1 g.

SoHO-donatorer kan vilja att inte fa kompensation.

3. Niir medlemsstaterna tillater kompensation av SoHO-donatorer enligt punkt 2 ska
de villkor for sadan kompensation som tillimpas av varje medlemsstat goras
tillgiingliga for samordningsstyrelsen for utbyte med de nationella SoHO-
myndigheterna i de andra medlemsstaterna via EU-plattformen for
humanmaterial, och informationen ska uppdateras utan onodigt drojsmdl om den

har dndrats.
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Medlemsstaterna ska séikerstiilla att marknadsforing och reklam till stod for
SoHQO-donation inte hénvisar till kompensation, utan att det paverkar SoHO-

donatorers riitt att informeras om sina riittigheter, i enlighet med nationell riitt.

SoHO-enheter far kompensera levande SoHO-donatorer i enlighet med vad som
foreskrivs av deras medlemsstater enligt punkt 2. Pd begdran av sin behoriga
SoHO-myndighet ska SoHO-enheter pd ett transparent sdtt tillhandahdlla
information om hur de har genomfort de villkor som faststills i nationell

lagstiftning.

Medlemsstaterna ska séikerstiilla efterlevnad av standarder for frivillig donation

utan ersdttning som dr likvirdiga med dem som faststiills i denna artikel, iven ndiir

humanmaterial doneras uteslutande for anvindning inom forskning utan

anvindning pd mdnniska.

Artikel 55

Standarder for information som ska ldmnas fore samtycke I

SoHO-enheter ska forse levande SoHO-donatorer eller, i tillimpliga fall, personer
som ger samtycke for en SOHO-donators rdkning, med all relevant information om

SoHO-donationsprocessen, i enlighet med nationell lagstiftningl .
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2. SoHO-enheter ska tillhandahélla den information som avses i punkt 1 innan
samtycke till att donera gesl . SoHO-enheter ska tillhandahalla informationen pa ett
korrekt och tydligt satt med hjélp av termer som létt kan forstds av SoHO-
donatorerna eller, i tillimpliga fall, de personer som ger samtycke for deras
rdkning. Informationen far inte vara vilseledande, sirskilt inte nér det giller

fordelarna med donationen for framtida mottagare av det berérda humanmaterialet.

3. Nar det géller levande SoHO-donatorer eller, i tillimpliga fall, personer som ger

samtycke for deras rikning ska SOHO-enheter 1dmna information om
a)  SoHO-donationens syfte och art,

b)  den avsedda anviindningen av det donerade humanmaterialet, som sirskilt
omfattar bevisade fordelar for framtida SoHO-mottagare och eventuell
forskning eller kommersiell anvindning av humanmaterial, inbegripet
anviindning for att tillverka produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6, for vilka det ska ges sdrskilt

samtycke,
¢)  SoHO-donationens konsekvenser och risker,

d)  kravet pd samtycke, i enlighet med nationell lagstiftning, for att

humanmaterial ska kunna tillvaratas,

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 223/306 PE748.903v01-00

SV SV



SV

2)

h)

)

ritten att dterkalla sitt samtycke och eventuella begransningar av denna ritt

efter tillvaratagandet,

syftet med de I tester som kommer att utforas i samband med utvdrderingen av

donatorns hélsa, i enlighet med artikel 53.2,

riitten for SoHO-donatorer eller, i tillimpliga fall, den som ger samtycke for
deras riikning att fa de bekriftade testresultaten nir detta ér relevant for deras

hilsa, i enlighet med nationell lagstiftning,

registrering och skydd av SoeHO-donatorns personuppgifter, inbegripet
hdlsouppgifter, samt om medicinsk sekretess, inbegripet eventuell delning av
uppgifter 1 syfte att dvervaka SoHO-donatorers hilsa och folkhilsan, nér s ar

nddviandigt och proportionellt, i enlighet med artikel 76,

majligheten att SoHO-donatorns identitet kan avslojas for barn som kommit
till genom medicinskt assisterad befruktning och som fods till foljd av SoHO-

donationen, i fall diir nationell lagstiftning ger sadana barn denna riitt,

andra tillampliga skyddsatgirder for att skydda SoHO-donatorn.
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Niir det giller avlidna SoHO-donatorer ska SoHO-enheter ge alla personer som
ger samtycke till tillvaratagande for deras rikning, i enlighet med nationell

lagstiftning, den information som avses i punkterna 3 a, b, d och e.

Artikel 56

Genomf6rande av standarder for skydd av SoHO-donatorer

Om kommissionen anser det nodvindigt att faststilla bindande regler for
genomforandet av en viss standard eller del av en standard som avses 1 artikel 53

I eller 55, for att sékerstélla enhetliga och hoga nivéer av skydd t6r SoHO-
donatorer, fir kommissionen anta genomforandeakter som beskriver sarskilda
forfaranden som ska f6ljas och tillimpas for att uppfylla en sddan standard, eller en

del av den.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.

Niér det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet
med avseende pa en risk for SoHO-donatorernas hilsa, ska kommissionen anta
omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i

artikel 79.3.
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3. De genomforandeakter som antas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel
ska ocksa tillimpas pd SoHO-enheter ndr de tillimpar de standarder, eller delar av

dem, for skydd av SoHO-donatorer som avses i artiklarna 53 och 55.

4. For att tilldimpa sadana standarder, eller delar av dem, for skydd av SoHO-donatorer

for vilka ingen genomforandeakt har antagits ska SOHO-enheter beakta

a)  de senaste tekniska riktlinjer som anges pa EU-plattformen {or

humanmateriall R

1) offentliggjorda av ECDC om forebyggande av dverforing av smittsamma

sjukdomar ,

i1)  offentliggjorda av EDQM om skydd av SoHO-donatorer mot annat in

overforing av smittsamma sjukdomatl ,

b)  andra riktlinjer som antagits av medlemsstaterna och som avses 1 artikel 27.6

b,

c)  andrariktlinjer eller tekniska metoder som tillimpas under sirskilda

omstindigheter och som avses i artikel 27.6 c.
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5. I de fall som avses i punkt 4 a i denna artikel ska SOHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for var och en av standarderna eller delar av dem,
I visa for sina behériga SoHO-myndigheter vilka av de tekniska riktlinjer som avses

1 punkt 4 a i den hir artikeln de foljer och 1 vilken utstrackning de foljer dem.

6. I de fall som avses i punkt 4 b i denna artikel ska SoHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for var och en av standarderna eller delar av dem,
visa for sina behériga SoHO-myndigheter vilka riktlinjer som avses 1 punkt 4 b i

denna artikel de foljer och i vilken utstrickning de foljer dem.
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I de fall som avses i punkt 4 ¢ i denna artikel ska SOHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for varje specifik standard eller del av den, i
samband med en inspektion till sina behoriga SoHO-myndigheter ge en motivering
till att de andra riktlinjerna dr tillrickliga for att uppnd den kvalitets- och
sikerhetsnivda som faststills i den standarden. Denna motivering fir baseras pa ett
dokumenterat bevis pa likviirdighet med de tekniska riktlinjer som offentliggjorts
av ECDC och av EDQM och som avses i punkt 4 a i denna artikel.

Om andra tekniska metoder tillimpas ska SoHO-enheterna gora en riskbedomning
for att visa att de tekniska metoder som de tillimpar ger en hog skyddsnivd for
SoHO-donatorer, och de ska dokumentera den praxis som foljts for att faststdlla
sddana tekniska metoder. De ska géra beddmningen och dokumentationen tillgéanglig
for granskning av sina behoriga SoHO-myndigheter under inspektion eller pa

sarskild begdran av de behoriga SoHO-myndigheterna.
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KAPITEL VII
SKYDD AV SoHO-MOTTAGARE OCH BARN SOM KOMMIT TILL GENOM
MEDICINSKT ASSISTERAD BEFRUKTNING

Artikel 57
Mal for skydd av SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt assisterad

befruktning

SoHO-enheter ska inom ramen for sin behorighet skydda hdlsan hos SOHO-mottagare och
barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning fran riskerna med SoHO-
preparat och deras anvindning pa méinniska. De ska gora detta genom att identifiera och

minimera eller undanréja dessa risker.
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Artikel 58
Standarder for skydd av SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt

assisterad befruktning

1. SoHO-enheter ska faststilla forfaranden som uppndr hoga kvalitets- och
sdkerhetsnivéer for humanmaterial. Sdadana forfaranden ska sikerstilla att nyttan
for SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning I ar storre dn kvarstdende risker. De ska sérskilt uppné en hog grad av
forsdkran om att patogener, toxiner eller genetiska tillstand som potentiellt ir
livshotande eller invalidiserande eller kan medfora betydande
funktionsnedsdttning och som hiirror frdan en tredjepartsdonator inte Sverfors till
SoHO-mofttagare eller barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning. Férfaranden for att forhindra overforing av allvarliga genetiska
tillstind ska inkludera genetisk testning i den mdn nationell lagstiftning tilldater

sddan testning.
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2. Inom ramen for de forfaranden som avses i1 punkt 1 ska SoHO-enheter begrinsa
riskerna for overforing av smittsamma sjukdomar fran SoHO-donatorer till SOHO-

mottagare genom att kombinera dtminstone foljande atgirder:

a)  Granska och utvirdera SoHO-donatorernas nuvarande och tidigare historik
avseende hilsa, resor och relevanta beteenden och, i relevanta fall, deras
Sfamiljehistorik, for att mojliggora tillimpning av tillfalliga eller permanenta
avstangningar av SoHO-donatorer nir riskerna inte I kan minimeras genom

testning av SoHO-donatorn.

b)  Testa SoHO-donatorer med avseende pa smittsamma sjukdomar i laboratorier
som dr vederborligen ackrediterade, certifierade eller innehar tillstind,
genom anvandning av certifierade och validerade testmetoder eller, om detta
inte dr mojligt, genom att anviinda andra metoder som validerats av dessa

laboratorier.

c)  Nar sa ar mojligt, vidta andra atgdrder som minskar eller eliminerar

potentiella overforbara patogener.
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3. Inom ramen for de forfaranden som avses i1 punkt 1 ska SoHO-enheter begrinsa
riskerna for dverforing av icke-smittsamma sjukdomar, ndr de dr relevanta for det
berérda humanmaterialet, inbegripet 6verforing av allvarliga genetiska tillstind och
cancer, fran SoHO-donatorer till SoHO-mottagare eller till barn som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning genom att kombinera dtminstone f6ljande

atgérder:

a)  Granska SoHO-donatorers nuvarande och tidigare hélsohistorik och, i
relevanta fall, deras familjehistorik, for att mojliggora tilldmpning av tillfallig
eller permanent avstingning av SoHO-donatorer som riskerar att dverfora
cancerceller, allvarliga genetiska tillstand eller andra icke-smittsamma
sjukdomar som skulle kunna 6verforas till en SoHO-mottagare genom

anvindning pd manniska av humanmaterial.

b)  Om 6verforingen av allvarliga genetiska tillstdnd dr en identifierad risk,
sarskilt vid medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation, och i

den mdn nationell lagstiftning tilldter ndgon av foljande typer av testning:

1)  rutinmdssigt testa SoHO-donatorer med avseende pé genetiska tillstind
som potentiellt dir livshotande eller invalidiserande eller kan medfora
betydande funktionsnedsdttning och som har en betydande prevalens i

SoHO-donatorpopulationen, eller
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i1)  testa SoHO-mottagare for att identifiera I genetiska risker med avseende
pd tillstand som potentiellt dir livshotande eller invalidiserande eller kan
medfora betydande funktionsnedsiittning, i enlighet med
familjehistorien, 1 kombination med testning av tredjepartsdonatorer av
humanmaterial for sidana identifierade allvarliga genetiska tillstand for
att sikerstilla matchning som kommer att forhindra att sddana tillstdnd
uppstar hos de barn som kommit till genom medicinskt assisterad

befruktning.

4. Inom ramen for de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter vidta atgérder
for att begrénsa riskerna for 6verforing av smittsamma eller icke-smittsamma
sjukdomar till SoHO-mottagarna till foljd av korskontamination mellan
humanmaterial under tillvaratagande, bearbetning, forvaring och distribution.
Sddana atgérder ska siikerstilla att fysisk kontakt undviks mellan humanmaterial
frén olika SoHO-donatorer liksom humanmaterial som tillvaratagits frdn olika
personer for framtida autolog anvindning eller anvindning inom ett forhdllande
eller, 1 fall da det dr nodvindigt med poolning av humanmaterial for att sikerstilla
SoHO-preparatets effektivitet eller genomforbarhet, att sadan kontakt begrinsas

till en niva som dr motiverad.
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5. Inom ramen for de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter begransarisker
som uppstar till f6ljd av mikrobiell kontamination av humanmaterial fran omgivning,
personal, utrustning och material I som kommer 1 kontakt med humanmaterial under
tillvaratagande, bearbetning, forvaring eller distribution. SoHO-enheter ska begransa

sadana risker genom att kombinera dtminstone foljande atgirder:

a)  Specificera och kontrollera hygienrutinerna for de medlemmar av SoHO-
enhetens personal som kommer i kontakt med humanmaterialet genom hela

SoHO-preparatkedjan.

b)  Specificera och kontrollera att omraden for tillvaratagning ar rena, med
beaktande av i vilken grad humanmaterialet exponeras for omgivningen

under tillvaratagandet, liksom att forvaringsomrdden dr rena.

c) Ide fall diir humanmaterialet exponeras for omgivningen under
bearbetningen, specificera, pa grundval av en strukturerad och dokumenterad
riskbeddmning for varje SoOHO-preparat, validera och upprétthalla en faststélld

luftkvalitet i bearbetningsomraden.
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d)  Specificera, anskaffa och sanera utrustning och material som kommer i
kontakt med humanmaterial under tillvaratagande, bearbetning, forvaring

eller distribution, sa att deras sterilitet vid behov siakerstills.

e)  Utfora kvalitetskontroll av humanmaterial for att uppticka mikrobiell
kontamination och anvinda metoder for inaktivering eller eliminering av

mikroorganismer, nir sd dr mojligt och limpligt.

6. Inom ramen for de forfaranden som avses 1 punkt 1 ska SoHO-enheter begrénsa
riskerna for att eventuella reagenser och 16sningar som tillfors humanmaterialet eller
som kommer i kontakt med humanmaterial under tillvaratagande, bearbetning,
forvaring och distribution dverfors till SoHO-mottagarna och ha en I skadlig

inverkan pé deras hélsa, genom att kombinera atminstone foljande dtgarder:
a)  Specificera sadana reagenser och 16sningar innan de inforskaffas och anvinds.

b)  Kontrollera eventuella certifieringar som krédvs for sidana reagenser och

16sningar.

¢) Vid behov visa avligsnandet av sddana reagenser och 16sningar fore

distribution.
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Inom ramen for de forfaranden som avses i punkt 1 i denna artikel ska SoHO-enheter
begrinsa riskerna for att inneboende egenskaper hos humanmaterial, n6dvéndiga {for
klinisk effektivitet, indras genom nadgon SoHO-aktivitet som utfors pa ett sitt som
gor humanmaterialet ineffektivt eller mindre effektivt nér det anvinds pa SoHO-

mottagare, genom att kombinera dtminstone foljande atgarder:

a)  Genomfora omfattande processvalidering och kvalificering av utrustning enligt

artikel 39.2 b viii.
b)  Vid behov samla in beldgg pa effektivitet enligt artikel 39.2 d.

Inom ramen for de forfaranden som avses i punkt 1 i denna artikel ska SoHO-enheter
begrinsa riskerna for att humanmaterialet orsakar ett ovdntat immunsvar hos

SoHO-mottagare, genom att kombinera dtminstone foljande dtgirder:

a)  Adekvat typning och matchning av SoHO-mottagare med SoHO-donatorer,

nér sddan matchning dr nddvandig.

b) Inforande av forfaranden for att, niir sd dr maojligt, minska de delar av
humanmaterial som stimulerar ett oavsiktligt inmunsvar, beroende pd vad

som dr tillimpligt.

c¢)  Korrekt distribution av humanmaterial till och anvindning pa réitt SoHO-

mottagare enligt artikel 42.
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9. Inom ramen for de forfaranden som avses i1 punkt 1 ska SoHO-enheter begrinsa
andra eventuella hélsorisker som gdr att undvika, inbegripet da dessa iir relaterade
till skyddet for méiinniskans virdighet i enlighet med nationell riitt, f6r SoHO-
mottagare eller for barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning
som hérror frdn anvint humanmaterial I och som inte behandlas i punkterna 2-8,
genom att tillimpa forfaranden som SoHO-enheter har validerat sdsom ett sdkert och
effektivt sétt att begrénsa risken 1 fraga eller som, enligt offentliggjorda

vetenskapliga beldgg, begransar risken.

10. SoHQ-enheter som distribuerar reproduktivt humanmaterial frdn
tredjepartsdonation ska folja regler som faststiills i nationell lagstiftning om
grdnserna for antalet barn som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning eller antalet anvindningar pa méinniska av reproduktivt
humanmaterial frdan en och samma SoHO-donator, i tillimpliga fall. SoHO-
enheter ska dvervaka efterlevnaden av sidana regler via register for donatorer av
reproduktivt humanmaterial, i enlighet med nationell lagstiftning. Utan att det
paverkar tillimpningen av sadana regler ska den distribuerande SoHO-enheten,
ndr reproduktivt humanmaterial distribueras till en annan medlemsstat, respektera
de griinser som faststiillts av den mottagande medlemsstaten. Denna artikel ska
inte paverka medlemsstaternas regler om grinser for grinsoverskridande

distribution av reproduktivt humanmaterial.
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11. Niir SoHO-enheter utfor SoHO-aktiviteter ska de i mojligaste mdn anviinda teknik

som minskar risken for méinskliga misstag.
12. SoHO-enheter far inte

a) anvanda SoHO-preparat pa SoHO-mottagare utan pavisad nytta, utom i

samband med

1) en plan for uppfoljning av kliniska resultat som godkdnts av den

behoriga SoHO-myndigheten enligt artikel 19.2 d,

i1)  ett individuellt behandlingsforsok med avseende pa den behandlande
likarens terapeutiska beslut enligt artikel 19.11, eller

iii)  en hilsokris enligt artikel 65,

b) anvdnda SoHO-preparat pdA SoHO-mottagare 1 onddan; SoHO-enheter ska
anvinda humanmaterial pa bista siitt, med beaktande av

behandlingsalternativ, och folja de senaste riktlinjer som avses i artikel 59,
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c)  gorareklam for eller marknadsfora vissa humanmaterial till potentiella SoHO-
mottagare cller personer som ger samtycke for deras rikning eller till hilso-
och sjukvardspersonal med hjilp av information som ar vilseledande, sérskilt
vad géller den potentiella anvdandningen och nyttan for SoHO-mottagarna eller

en minimering av riskerna i samband med det berérda humanmaterialet,

d)  distribuera eller anvinda allogena humanmaterial for andra dndamadl dn att
forebygga eller behandla ett medicinskt tillstdind, inbegripet genom

rekonstruktiv kirurgi, eller for medicinskt assisterad befruktning.

13. For de atgérder som avses i punkterna 2 och 3 ska SoHO-enheter kontrollera en

SoHO-donators 1amplighet genom

a)  en interviu med SoHO-donatorn vid donation firan en levande SoHO-donator
eller, i tillimpliga fall, med personer som ger samtycke for deras rikning,

eller

b) en intervju med en relevant person som kéinner till SoHO-donatorns
sjukdoms- och livsstilshistorik, vid tillvaratagande av humanmaterial frdin

aviidna SoHO-donatorer.
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14.

Vid donation firdan en levande SoHO-donator fir den intervju som avses i forsta
stycket a i denna punkt iiven omfatta en del av intervjun som genomfors som en del
av den utvirdering som avses i artikel 53.1 e. For levande SoHO-donatorer som
donerar upprepade ganger far de intervjuer som avses i forsta stycket a i denna
punkt begrinsas till aspekter som kan ha éndrats och far ersittas med frageformular.
Intervjuer ska liggas till om svaren pd frageformuliiren visar pd dndringar i
relevant information. Detta ska inte pdverka tillimpningen av artikel 53.1 d och e

och 53.2.

SoHO-enheter ska dokumentera resultaten av den kontroll av SoHO-donatorns
lamplighet som avses i punkterna 2 och 3 och ska meddela och tydligt forklara
resultaten av kontrollen av SoHO-donatorns lamplighet for SoHO-donatorer eller, i
forekommande fall, I personer som beviljar samtycke for deras rikning, i enlighet

med nationell lagstiftning.

Om humanmaterial tillvaratas fran avlidna SoHO-donatorer ska SOHO-enheterna
meddela och forklara resultaten av kontrollen av SoHO-donatorns limplighet,
sérskilt sjukdomstillstand som identifierats hos den avlidna SoHO-donatorn och
som kan innebdira en hdilsorisk for de avlidna SoHO-donatorernas sliktingar eller

ndra kontakter, till de relevanta personerna, i enlighet med nationell lagstiftning.
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15. SoHO-enheter som anvidnder humanmaterial pd SoHO-mottagare ska inhimta
samtycke till anvdndning pd ménniska av humanmaterialet frain SoOHO-mottagarna
eller, i forekommande fall, fran varje person som ger samtycke for deras rikning, i

enlighet med nationell lagstiftning.

SoHO-enheter ska informera SoHO-mottagarna eller varje person som ger

samtycke for deras rikning om atminstone foljande:

a)  De skyddsétgdrder som dr avsedda att skydda personuppgifterna, inbegripet
hiilsouppgifter, for SoHO-mottagarna och, i forekommande fall, barn som

kommit till genom medicinskt assisterad befruktning.

b)  Behovet av att SoHO-mottagare rapporterar eventuella oavsiktliga reaktioner
efter anvdndning pd ménniska av humanmaterial eller allvarliga genetiska
tillstdnd hos barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning

med tredjepartsdonation sdsom avses i artikel 44.2.

16. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77 for
att komplettera denna forordning i de fall d& ytterligare standarder bedoms vara
nodvindiga i syfte att sékerstélla skyddet av SoHO-mottagare eller barn som kommit
till genom medicinskt assisterad befruktning mot risker i samband med

humanmaterial.
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17.

Om det, 1 fraga om risker for SOHO-mottagare eller barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning som uppstar till f6ljd av humanmaterialets
otillrackliga kvalitet och sdkerhet, 4r nddvéandigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 78 tillimpas pa delegerade akter

som antas enligt den hér artikeln.

Artikel 59

Genomforande av standarder for skydd av SoHO-mottagare och barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning

Om kommissionen anser det nddvandigt att faststilla bindande regler for
genomforandet av en viss standard eller del av en standard som avses i artikel 58, for
att sikerstélla enhetliga och hoga nivaer av skydd av SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, far kommissionen anta
genomforandeakter som faststéller sirskilda forfaranden som ska tillimpas for att

uppfylla en sddan standard, eller en del av den.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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2. Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet
med avseende pa en risk for hilsan for SoHO-mottagare eller barn som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning, ska kommissionen anta omedelbart

tillimpliga genomforandeakter 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 79.3.

3. De genomforandeakter som antas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel
ska ocksa tillimpas pda SoHO-enheter ndr de tillimpar de standarder, eller delar av
dessa, avseende skydd av SoHO-mottagare eller barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning som avses i artikel 58.
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4. Nir det giller sddana standarder, eller delar av dessa, avseende skydd av SoHO-
mottagare och barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning for

vilka ingen genomforandeakt har antagits ska SoOHO-enheter beakta

a)  de senaste tekniska riktlinjer som anges 1 EU-plattformen fér humanmaterial

som ||

i)  offentliggjorts av ECDC om forebyggande av overforing av smittsamma

sjukdomarl ,

i1)  offentliggjorts av EDQM om skydd av SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning mot annat én

overforing av smittsamma sjukdomarl ,

b)  andra riktlinjer som antagits av medlemsstaterna och som avses 1 artikel 27.6

b,

c)  andra riktlinjer eller tekniska metoder som tillimpas under sdrskilda

omstindigheter och som avses i artikel 27.6 c.
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5. I de fall som avses i punkt 4 a i denna artikel ska SOHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for var och en av standarderna eller delar av dem,
I visa for sina behoriga SoHO-myndigheter vilka tekniska riktlinjer som avses i

punkt 4 a i denna artikel de foljer och i vilken utstrackning de foljer dem.

6. I de fall som avses i punkt 4 b i denna artikel ska SoHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for var och en av standarderna eller delar av dem,
visa for sina behériga SoHO-myndigheter vilka tekniska riktlinjer som avses i punkt

4 b i denna artikel de foljer och i vilken utstrickning de foljer dem.
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I de fall som avses i punkt 4 ¢ i denna artikel ska SOHO-enheter, vid tillimpning av
artikel 28 jamford med artikel 27, for varje specifik standard eller del av den, i
samband med en inspektion till sina behoriga SoHO-myndigheter ge en motivering
till att de andra riktlinjerna dr tillrickliga for att uppnd den kvalitets- och
sikerhetsnivda som faststills i den standarden. Denna motivering fir baseras pa ett
dokumenterat bevis pa likviirdighet med de tekniska riktlinjer som offentliggjorts
av ECDC och av EDQM och som avses i punkt 4 a i denna artikel.

Om andra tekniska metoder tillimpas ska SoHO-enheterna gora en riskbedomning
for att visa att de tekniska metoder som de tillimpar ger en hog skyddsniva for
SoHO-donatorer, och dokumentera den praxis som foljts for att faststilla de tekniska
metoderna. De ska géra beddmningen och dokumentationen tillgénglig for
granskning av sina behoriga SoHO-myndigheter under inspektion eller pé sarskild

begiran av de behoriga SoHO-myndigheterna.
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Artikel 60

Frislappning av humanmaterial

En SoHO-inrdittning som frislapper humanmaterial for distribution eller export ska ha ett
forfarande, under kontroll av den ansvariga I for frislappning av humanmaterial som avses i
artikel 49, for SoHO-frisliippningen for att sikerstilla att de standarder eller delar av en
standard som avses i artiklarna 58 och I 59 och deras genomforande har kontrollerats och
dokumenterats fore frislippningen och att alla villkor som ingér i tillimpliga tillstdnd 1

enlighet med denna férordning har uppfyllts.

Humanmaterial som bearbetas for autolog anvindning eller anviindning inom ett
forhdllande, utan forvaring av humanmaterial, behover inte frislippas fore anvindning pd
mdnniska. I sadana fall ska SoHO-preparattillstindet innehdlla en specifikation av de

parametrar for kvalitetskontroll som ska évervakas under bearbetningen.
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Artikel 61
Exceptionell frisldppning

1 Den ldkare som avses 1 artikel 50 far ge en ansvarig I for frislappning av
humanmaterial vid en SoHO-inrdttning enligt artikel 49 tillstand att frislappa ett
visst SOHO-preparat for distribution och anvindning pad ménniska pa en avsedd
SoHQO-mottagare dven i fall dir SOHO-preparatet inte uppfyller alla de relevanta
standarderl som avses 1 artiklarna 58 och 59, eller inte fullt ut uppfyller kraven for
sitt SoHO-preparattillstand, eller har importerats enligt det undantag som avses i
artikel 26.6, forutsatt att den I potentiella nyttan for SoHO-mottagaren uppviger
riskerna och att inget alternativ finns tillgangligt. Det exceptionella
frislappningsvillkoret ska uttryckligen anges pa etiketten eller i den dokumentation

som dtfoljer det frislippta SoHO-preparatet.
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2.

Tillstdnd for exceptionell frislippning enligt punkt 1 i denna artikel ska beviljas i
fall av frislippning for distribution, pd grundval av en dokumenterad begiiran fidn
den likare som behandlar den avsedda SoHO-mottagaren, om en sddan begiiran
innehdller en bekriftelse av fullstindig kiinnedom om och samtycke till eventuella
awvikelser fran denna forordning. Den likare som avses i artikel 50 ska
dokumentera detta samtycke tillsammans med en nytta/risk-bedomning. Under
sddana omstindigheter ska den avsedda SoHO-mottagaren, eller en person som
ger samtycke for deras riikning, informeras om den exceptionella frislippningen
och ska vara skyldig att ge sitt samtycke i enlighet med nationell lagstiftning fore

anvindning pd ménniska av humanmaterial.

Den SoHO-inriittning som frislipper SoHO-preparatet for distribution, i
tillimpliga fall i samordning med den SoHQO-enhet som anviinder det SoHO-
preparatet, ska uppriitta en plan for uppfoljning av SoHO-mottagarens hilsa efter
anvindning pd minniska. Planen ska foreskriva uppfoljning av de risker som dr
forknippade med den exceptionella frislippningen av humanmaterial. SoHO-
inrdttningen ska, i samordning med den SoHQ-enheten, faststilla en tidsperiod

under vilken uppfoljningen ska fortsiitta.
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3.
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Tillstdnd for exceptionell frislippning, enligt punkt 1, fir ocksd beviljas i fall av
frisldppning for export, pa grundval av en dokumenterad begdiran frdin en
behandlande liikare eller en tillsynsmyndighet, i ett tredjeland, om en sddan
begiiran innehadaller en bekriiftelse av fullstindig kinnedom om och samtycke till

eventuella avvikelser frdn denna forordning.

Tillstdnd for exceptionell frislippning, enligt punkt 1 i denna artikel, far ocksd
beviljas niir det giiller vissa humanmaterial som anvénds vid tillverkning av en
produkt som omfattas av annan unionslagstiftning och dr avsedd for en viss
mottagare, i fall dir SoHO-preparatet inte uppfyller alla de relevanta standarder
och riktlinjer som avses i artikel 58 eller 59 och pad grundval av en dokumenterad
begiiran fran tillverkaren, om en sddan begiiran innehdller en bekriiftelse av

Sfullstindig kinnedom om och samtycke till eventuella avvikelser fran denna

forordning.
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KAPITEL VIII
KONTINUERLIG TILLGANG

Artikel 62

Tillgangen pd kritiskt humanmaterial

1. Medlemsstaterna ska, inom sina territorier och i samarbete med nationella SoHO-
myndigheter, behoriga SoHO-myndigheter och SoHO-enheter, var och en inom
ramen for sina respektive kompetensomrdden, overviga alla rimliga
anstrdangningar for att uppnd en tillricklig, adekvat och bestiindig tillgang pa
kritiskt humanmaterial i syfte att pa limpligt siitt tillgodose mottagarnas behov och
bidra till europeisk sjilvforsorjning.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla rimliga datgdrder for att
a)  underliitta offentligt deltagande i SoHO-donationsaktiviteter avseende

kritiskt humanmaterial, i syfte att sikerstiilla ett brett SoHO-
donatorunderlag och bestindighet i SoHO-donatorunderlaget pa grundval

av standarderna for frivillig donation utan erséttning i enlighet med artikel

54,

b)  sikerstilla att strategier for rekrytering och bibehdllande av SoHO-
donatorer tillimpas ndir det giller kritiskt humanmaterial, inbegripet

kommunikationskampanjer och utbildningsprogram,
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¢)  utfora de aktiviteter som avses i punkt 1 i denna artikel genom beredskaps-

och insatsdtgdrder, med vederborlig héinsyn till artikel 54, och

d)  sdkerstilla optimal anvindning av kritiskt humanmaterial, med beaktande av

behandlingsalternativ.

Medlemsstaterna ska i enlighet med detta uppmuntra ett starkt engagemang frdn
den offentliga och den icke-kommersiella sektorn i frdaga om tillvaratagande av

humanmaterial.

Kritiska SoHO-enheter ska inriitta limpliga mekanismer for kontinuerlig
uppfoljning av sina lager av kritiskt humanmaterial och ska, i hindelse av
bristande tillgdang eller pd begiiran, kunna vidarebefordra sddan information till

sina behoriga SoHO-myndigheter.

Behoriga SoHO-myndigheter ska i sin tur inriitta limpliga mekanismer for att ta
emot sddan information som avses i forsta stycket och ska vid behov kunna fi en

overblick over tillgdngen pd kritiskt humanmaterial inom sina territorier.

1 fall diir tillgdngen pd kritiskt humanmaterial ir beroende av kommersiella
intressen ska varje medlemsstat striiva efter att kritiska SoHO-enheter, inom
ramen for sina ansvarsomrdden, pd ett limpligt och kontinuerligt siitt forser

mottagare inom sitt territorium med kritiskt humanmaterial.
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Artikel 63
I Nationella SOHO-beredskapsplaner

1. Medlemsstaterna ska, 1 samarbete med de nationella SOHO-myndigheterna, utarbeta
nationella SoOHO-beredskapsplaner med atgérder som ska vidtas utan onodigt
dr6jsmaél nér efterfrdgan eller tillgdngen pa kritiskt humanmaterial utgor eller

sannolikt kommer att utgéra en allvarlig risk for manniskors hilsa.

2. Vid utarbetandet av nationella SoHO-beredskapsplaner ska medlemsstaterna
sikerstilla samarbete och samrdd, beroende pad vad som dr limpligt, med sina
myndigheter inom hilso- och sjukvdrdssektorn, militira hdlso- och
sjukvdrdstjinster, civilskyddstjinster och andra tjinster som rutinmdssigt dr
involverade i katastrofinsatser. Medlemsstaterna ska genomfora nationella SoHO-
beredskapsplaner i samordning med andra insatsatgdrder pa nationell niva eller
unionsnivd om sddana antas, och, i relevanta fall, pad ett sitt som dr forenligt med
de nationella planer for forebyggande, beredskap och insatser som utarbetats i
enlighet med artikel 6 i forordning (EU) 2022/2371 och med Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2022/2557%.

20 Europaparlamentets och rdadets direktiv (EU) nr 2022/2557 av den 14 december
2022 om kritiska entiteters motstandskraft och om upphdiivande av rddets direktiv
2008/114/EG (EUT L 333, 27.12.2022, 5. 164).
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3. Medlemsstaterna ska uppritta de planer som avses i1 punkt 1 i denna artikel och ange
foljande:

a)  Potentiella risker for tillgdngen pa kritiskt humanmaterial.

b)  Att kritiska SoHO-enheter och eventuella andra relevanta tredje parter har
utsetts for att vara involverade i tillgdngen av kritiskt humanmaterial.

¢)  En konsoliderad nationell oversikt éver de beredskapsplaner for kritiska
SoHQO-enheter som avses i artikel 67.

d)  Behoriga SoHO-myndigheters befogenheter och ansvarsomraden i sddana
naodsituationer som avses i punkt 1 i denna artikel.

e) I Forfaranden for att i lampliga fall dela information via EU-plattformen for
humanmaterial, liksom vilken information som ska delas med nationella
SoHO-myndigheter 1 andra medlemsstater och med andra berdrda parter,
beroende pé vad som ar ldmpligt, inbegripet vid bristande tillgdng pa kritiskt
humanmaterial med griinsoverskridande konsekvenser.
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f)  Beredskaps- och insatsdtgdrder for specifika identifierade risker, sérskilt
sddana som ror utbrott av smittsamma sjukdomar, krig eller terroristattacker

och miljokatastrofer.

g)  Ett forfarande for bedomning och godkénnande, i samband med en hiilsokris
och i enlighet med artikel 65, av begiranden fran SoHO-enheter om undantag

frén skyldigheten att ha ett SoHO-preparattillstind enligt artikel 38.1.

h)  En mekanism for att sikerstiilla att kritiskt humanmaterial i en hiilsokris

prioriteras utifran specifika medicinska behov.

4. Medlemsstaterna ska beakta ECDC:s vigledning for nddsituationer i samband med
epidemiologiska utbrott och de riktlinjer som offentliggjorts av EDQM {6r

beredskapsplanering 1 allménhet.
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Medlemsstaterna ska involvera berorda intressenter i utarbetandet av sina
nationella SoOHO-beredskapsplaner, sédrskilt genom att samarbeta med sina kritiska

SoHO-enheter samt med EDQM och ECDC. Medlemsstaterna ska minst vart

fjdrde ar se over sadana planer for att ta hiansyn till &ndringar i utseendet av kritiska

SoHQ-enheter, organisationen inom behdoriga SoHO-myndigheter och de
erfarenheter som vunnits i samband med genomforandet av planen och under

simuleringsdvningar.

Medlemsstaterna ska ligga fram en sammanfattning av sina nationella SoHO-
beredskapsplaner och storre dversyner av dessa planer inom

samordningsstyrelsen.

Samordningsstyrelsen ska, i samarbete med kommissionen, stodja en samordnad
strategi for att sikerstiilla genomforandet av de nationella SoHO-
beredskapsplanerna i sadana fall diir en nodsituation pdaverkar mer in en
medlemsstat eller i nodsituationer med verkan utanfor unionen, for att
kommunicera och samarbeta med relevanta internationella organisationer och

myndigheter.
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Artikel 64

Varningar avseende bristande tillgang pé kritiska humanmaterial

1. Kritiska SoOHO-enheter ska utan onddigt drojsmal utfiarda en varning avseende
bristande tillgang pa humanmaterial till sina behoriga SoHO-myndigheter i hindelse
av I betydande brister i tillgdngen pa kritiskt humanmaterial, med angivande av
underliggande orsaker, den forvéntade effekten pd mottagare och eventuella
vidtagna riskreducerande atgirder, inbegripet med avseende pa mdjliga alternativa

forsorjningskanaler om sa ar lampligt.
Bristerna ska anses vara betydande nér

a)  anvindningen av kritiskt humanmaterial pa méinniska eller distribution av
kritiskt humanmaterial for tillverkning av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6, stiills in eller skjuts upp, eller

det finns en betydande risk for att sd sker, pa grund av otillginglighet, och

b)  den situation som avses i led a utgor en allvarlig risk for méinniskors hiilsa.
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2. Behoriga SoHO-myndigheter som tar emot en varning avseende bristande tillgdng

pa humanmaterial som avses i punkt 1 i denna artikel ska

a)  meddela sin nationella SOHO-myndighet om varningen avseende bristande

tillgdng pa humanmaterial till,

b)  vidta ldmpliga &tgirder for att begrénsa riskerna, I 1 den mén det dr mojligt,

och

c)  beakta den information som mottagits i enlighet med punkt 1 i denna artikel

vid denl oversyn av deras nationella SOHO-beredskapsplaner som avses i

artikel 63.

3. De nationella SOHO-myndigheterna ska utan onédigt drojsmal till EU-plattformen
for humanmaterial ldmna in den mottagna varningen avseende bristande tillgang pa
humanmaterial 1 fall dir bristen pa tillgang skulle kunna paverka andra
medlemsstater, och far gora det, om ett sddant avbrott skulle kunna dtgirdas genom
samarbete, inbegripet genom utbyte av humanmaterial, mellan medlemsstaterna

sasom avses 1 artikel 63.3 e.
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Artikel 65
Undantag fran skyldigheterna att bevilja tillstand for SOHO-preparat vid en hdlsokris

1. Genom undantag fran artikel 19 far behoriga SoHO-myndigheter, pa begiran av en
SoHO-enhet enligt artikel 38.3 och om det vederborligen dr motiverat pa grund av
en hélsokris, godkénna distribution eller beredning f6r omedelbar anvéndning pa
ménniska av SOHO-preparat inom deras territorium dven om de forfaranden som

avses 1 artikel 19 inte har genomforts, forutsatt att

a) anviandningen pa manniska av dessa SOHO-preparat ar av intresse for

folkhélsan,

b)  SoHO-preparaten har en kvalitets- och sikerhetsnivd som iir godtagbar med
tanke pa kraven i denna forordning eller tillgingliga uppgifter tyder pa en

positiv nytta-riskbedomning, och

¢)  SoHO-preparatet iir avsett for omedelbar anvindning pd méinniska pd en
definierad grupp SoHO-mottagare, som inte har ndagot behandlingsalternativ
och for vilka behandlingen inte kan skjutas upp, prognosen iir livshotande

och den forviintade nyttan uppviiger riskerna.
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De avsedda SoHO-mottagarna eller, i tillimpliga fall, personer som ger sitt
samtycke for deras rikning, ska informeras om undantaget och ge sitt samtycke till
omedelbar anvindning pa méiinniska av detta SoHO-preparat, i enlighet med

nationell lagstiftning, fore sjilva anvindningen pa méinniska.
2. De behériga SoHO-myndigheterna ska

a) ange den tidsperiod for vilken det godkdnnande som avses i punkt 1 beviljas

och om sadana SoHO-preparat far distribueras till andra medlemsstater,

b)  instruera den begirande SoHO-enheten att limna in en ansokan om ett
SoHO-preparattillstind i enlighet med artikel 39 och i efterhand samla in
uppgifter om anvindningen pd ménniska av SoHO-preparatet under

halsokrisen,

¢)  underritta den nationella SOHO-myndigheten om det godkinnande som avses

i punkt 1 och som hinfor sig till det berorda SoHO-preparatet.

3. Den nationella SoHO-myndigheten ska via EU-plattformen for humanmaterial
underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om alla beslut om att godkénna
distribution eller beredning for omedelbar anviandning pa méanniska av SoHO-

preparat i enlighet med punkt 1.
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1.

I de fall dar sddana SoHO-preparat kan komma att distribueras till andra
medlemsstater ska den nationella SoHO-myndigheten i den mottagande
medlemsstaten bekrifta godkinnandets giltighet inom dess territorium innan

distributionen dger rum.

Artikel 66

I Nodundantag i samband med katastrofer orsakade av mdnniskor eller naturkatastrofer

I den man det dr nodviindigt for att sikerstilla tillgangen pa kritiskt
humanmaterial far medlemsstaterna tillita undantag fran vissa standarder och
skyldigheter som faststiills i denna forordning ndir storskaliga livshotande
situationer i samband med katastrofer orsakade av méiinniskor eller
naturkatastrofer, sirskilt i samband med viipnade konflikter, utgor en risk for
mdnniskors liv, och sddana undantag dr den enda tillgiingliga atgdrden for att
begrinsa risken. Undantag ska inte beviljas frdn de bestimmelser i denna
forordning som ror frivillig donation utan ersiittning och samtycke frin SoHO-
donatorn. Undantagen ska tillimpas pd ett siitt som i storsta mojliga utstrickning
sikerstiiller skyddet av SoHO-donatorer och SoHO-mottagare under de

omstindigheter som rader i krissituationen.

De medlemsstater som godkinner sadana undantag ska utan onddigt drojsmal
underritta ovriga medlemsstater och kommissionen och ange skilen for de vidtagna

atgirderna.
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Artikel 67
Beredskapsplaner for SoHO-enheter

Varje kritisk SOHO-enhet ska utarbeta en beredskapsplan for enheten som genomfor den

nationella SOHO-beredskapsplan som avses 1 artikel 63.

Medlemsstaterna fir anse att de atgdrder som anges i detta kapitel iir dtminstone likvirdiga

med de skyldigheter som faststiills i direktiv (EU) 2022/2557.
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KAPITEL IX
SAMORDNINGSSTYRELSEN FOR HUMANMATERIAL

Artikel 68

Samordningsstyrelsen for humanmaterial

l. Héarmed inrdttas samordningsstyrelsen for humanmaterial (samordningsstyrelsen)
for att frimja samordningen mellan medlemsstaterna nér det géller genomforandet av
denna forordning och de delegerade akter och genomférandeakter som antas 1
enlighet med den, och for att stodja dem i denna samordning liksom for att underlétta

samarbetet med intressenter 1 detta avseende.
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Varje medlemsstat ska utse tvd stindiga ledaméter och tv suppleanter som
foretrdder den nationella SOHO-myndigheten och, om medlemsstaten sa viljer,

hilsoministeriet eller andra relevanta myndigheter.

Den nationella SOHO-myndigheten far utse medlemmar fran andra behériga SoHO-
myndigheter. Dessa ledamoter ska sdkerstélla att de synpunkter och forslag de

uttrycker stdds av den nationella SOHO-myndigheten.

Samordningsstyrelsen fe‘irl bjuda in experter och observatdrer till sina sammantriaden
och far samarbeta med andra externa experter nér sa dr lampligt.
Samordningsstyrelsen fir ocksd vid behov bjuda in unionens Gvriga institutioner,

organ och byréer. I sdadana fall ska de ha observatorsstatus.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 1imna in namn och tillhorighet for sina
utsedda ledamoéter och suppleanter, tillsammans med motsvarande redovisning av
sidointressen for varje ledamot och suppleant, med angivande av att inga
ekonomiska eller andra intressen foreligger. Kommissionen ska pa EU-plattformen
for humanmaterial offentliggora medlemsforteckningen med varje nominerad
ledamots och suppleants namn, ursprungsinstitution och forklaringen om

intressen.
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Kommissionen ska se till att samordningsstyrelsens arbetsordning, dagordningen
och det sammanfattande protokollet fran varje sammantride samt den bista praxis
som dokumenterats och offentliggjorts av samordningsstyrelsen, sasom avses i
artikel 74.3 d i denna forordning, finns allmdint tillgiingliga pa EU-plattformen for
humanmaterial, sdavida inte ett sdadant offentliggorande skulle undergriiva skyddet
for offentliga eller privata intressen sasom avses i artikel 4 i Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 1049/2001°'.

Kommissionens foretradare ska vara medordforande vid samordningsstyrelsens
sammantriden tillsammans med en foretridare for en medlemsstats nationella
SoHO-myndighet, vald av och bland medlemsstaternas foretriidare i

samordningsstyrelsen, och i enlighet med samordningsstyrelsens arbetsordning.

Kommissionen ska tillhandahalla samordningsstyrelsens sekretariat i enlighet med

artikel 72.

Samordningsstyrelsen ska overligga genom att i mojligaste mdan uppnd konsensus.
Om konsensus inte kan uppnds ska samordningsstyrelsen overligga och anta ett
yttrande eller andra standpunkter med minst tva tredjedels majoritet av samtliga
medlemsstaters roster. Den foretridare for kommissionen som innehar
medordforandeskapet i samordningsstyrelsen ska inte delta i

samordningsstyrelsens omrostningar. Varje medlemsstat ska ha en rost.

21

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001
om allmiinhetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens
handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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8. Vid inriittandet av samordningsstyrelsen ska kommissionen ldgga fram

samordningsstyrelsen arbetsordning, som ska godkéinnas av samordningsstyrelsen

inom forsta halvdret av dess verksamhet. I arbetsordningen ska sarskilt forfaranden

for foljande faststillas:

a)
b)

d)

g)
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Tidsschemat for sammantriadena.

Val av den nationella SoHO-myndighet som ska agera medordforande vid

samordningsstyrelsens sammantrédden och mandatets varaktighet.

Overliggningar och omrdstning samt tidsramar for att avge yttranden, med
beaktande av drendets komplexitet, tillgiingliga bevis eller andra relevanta

faktorer.
Antagande av yttranden eller andra stindpunkter, dven 1 bradskande fall.

Inlimnande av begiiranden om rad fran samordningsstyrelsen och annan

kommunikation med samordningsstyrelsen.

Samrad med raddgivande organ som inrittats genom annan relevant

unionslagstiftning.

Delegering av uppgifter till arbetsgrupper, bland annat nér det géller
systematisk dvervakning, inspektion, sparbarhet och tillampligheten av

bestimmelserna i denna forordning.
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h)  Delegering av ad hoc-uppgifter till samordningsstyrelsens ledamdéter eller
tekniska experter for att vid behov undersoka och rapportera till

samordningsstyrelsen om specifika tekniska fragor.

1) Inbjudningar till experter att delta i arbetet i samordningsstyrelsens
arbetsgrupper och att bidra till ad hoc-uppgifter, pa grundval av deras
personliga erfarenhet och sakkunskap eller som foretrddare for erkénda

yrkessammanslutningar pd unionsniva eller global niva.

1) Inbjudningar till enskilda personer, organisationer eller offentliga organ i

egenskap av observatorer.

k)  Deklarationer av intressekonflikter for samordningsstyrelsens ledamdter,

suppleanter, observatorer och inbjudna experter.

1) Inrédttande av arbetsgrupper, inbegripet deras sammansittning och

arbetsordning, samt delegering av ad hoc-uppgifter.

9. Kommissionen fdr, genom genomforandeakter, anta de atgérder som krivs for

samordningsstyrelsensl ledningl .

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 69

Uppgifter for samordningsstyrelsen for humanmaterial

1. Samordningsstyrelsen ska bista medlemsstaternas behoriga SoHO-myndigheter i det
samordnade genomforandet av denna forordning och de genomférandeakter och

delegerade akter som antas i enlighet med den, genom att

a)  utarbeta yttranden, pa begiran av behériga SoHO-myndigheter, som limnats
in via deras nationella SoHO-myndighet, 1 enlighet med artikel 13.3 forsta
stycket, om ett materials, en produkts eller en aktivitets réttsliga status enligt

denna forordning och inkludera sddana yttranden i SoHO-kompendiet,

b)  senast den ... [ett ar efter dagen for denna forordnings ikrafttridande]
utarbeta en forteckning over befintliga material, produkter eller aktiviteter
for vilka ett yttrande om den rittsliga statusen enligt denna forordning inte
finns tillgingligt men behovs for att undvika risker ndir det giller siikerheten
for SoHO-donatorer, SoHO-mottagare eller barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning, eller risker for att mottagarnas tillgdang till
sdkra och effektiva behandlingar dventyras, offentliggora den pa EU-
plattformen for humanmaterial och direfter uppdatera forteckningen efter

eget godtycke,
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d)

vid utarbetandet av de yttranden som avses i led a i denna punkt inleda, pa
unionsniva, samrad med motsvarande rddgivande organ som inréttats genom
annan relevant unionslagstiftning i enlighet med artikel 13.3 andra stycket och 1
SoHO-kompendiet inkludera yttranden om den unionslagstiftning som ska
tillimpas 1 fall dér det finns en dverenskommelse med motsvarande radgivande

organ,

I dokumentera och offentliggora bista praxis nir det giller utdvandet av

SoHO-tillsyn I pa EU-plattformen fér humanmaterial,

registrera information som anmalts i enlighet med artikel 13.4 och inkludera

saddan information i SoHO-kompendiet,

faststiilla vigledande kriterier for “kritiskt humanmaterial” och for "kritisk
SoHO-enhet”, tillhandahdlla och uppdatera en forteckning over vad som
anses som ett “kritiskt humanmaterial” av medlemsstaterna och gora sddan
information tillginglig for de nationella SoHO-myndigheterna pa EU-

plattformen for humanmaterial,
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8

h)

)

)

dokumentera medlemsstaternas praxis for att faststilla villkoren for

kompensation sdsom avses i artikel 54.2,

ge stod och rad for samarbetet mellan behoriga SoHO-myndigheter och
andra behoriga myndigheter, i syfte att sikerstilla en enhetlig tillsyn ndir den

riittsliga statusen for humanmaterial indras, i enlighet med artikel 13.6,

ge rad om den minimibevisning som krdvs for tillstind av ett nytt SoHO-

preparat, sisom avses i artikel 20.4 e,

samarbeta for utbyte av erfarenheter och god praxis, beroende pa vad som ar
relevant, med EDQM och ECDC nir det géller tekniska standarder inom deras
respektive expertomrdden, och med Europeiska likemedelsmyndigheten om
tillstdnd och tillsyn avseende genomforandet av PMF-certifieringen i enlighet
med direktiv 2001/83/EG, for att stodja ett harmoniserat genomforande av
standarder och tekniska riktlinjer,
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k)  samarbeta fOr att effektivt organisera gemensamma inspektioner och
gemensamma utvdrderingar av SOHO-preparat som omfattar fler 4n en

medlemsstat,

l)  gerdd till kommissionen om de funktionella specifikationerna for EU-

plattformen for humanmaterial,

m) isamarbete med kommissionen och, ndr sd dr limpligt, med den rdadgivande
kommittén for hot mot folkhdlsan som inrdttats i enlighet med artikel 24 i
forordning (EU) 2022/2371, stodja en samordnad strategi for att sikerstilla
genomforandet av de nationella SoHO-beredskapsplanerna i sddana fall diir
en nodsituation pdaverkar mer in en medlemsstat eller i nodsituationer med

verkan utanfor unionen, i enlighet med artikel 63.7 i denna forordning,

n)  bistd i andra fragor som ror samordningen eller genomforandet av denna

forordning.

2. Kommissionen far anta genomforandeakter som beskriver kriterier och forfaranden
for samrad med radgivande organ som inrittats genom annan relevant

unionslagstiftning i forhdllande till utforandet av samordningsstyrelsens uppgifter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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KAPITEL X
UNIONENS ATGARDER

Artikel 70
Unionsutbildning och utbyte av behdoriga SoHO-myndigheters personal

1. Kommissionen ska i samarbete med nationella SoHO-myndigheter anordna

unionsutbildning om genomforandet av denna forordning.

2. Kommissionen far tillhandahalla unionsutbildning f6r personal vid behdriga SoHO-
myndigheter i EES-medlemsstater, i linder som ansdker om eller dr kandidater for
medlemskap i unionen samt for personal vid organ till vilka sarskilda
ansvarsomraden avseende SoHO-tillsyn har delegerats. Den far organisera delar av
utbildningen i samarbete med internationella organisationer och tillsynsmyndigheter

som arbetar p4 humanmaterialomradet.
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De behoriga SoHO-myndigheterna ska sikerstilla att de kunskaper och material
som forvérvats genom den unionsutbildning som avses i punkt 1 i denna artikel
sprids efter behov och anvénds pa ldmpligt sétt 1 de personalutbildningsprogram som

avses 1 artikel 8.

Kommissionen far i samarbete med nationella SOHO-myndigheter stodja
anordnandet av program for utbyte av behériga SoHO-myndigheters personal
mellan tva eller flera medlemsstater och for tillfdllig utstationering av personal fran

en medlemsstat till en annan som en del av personalutbildningen.

Kommissionen ska fora en forteckning 6ver den personal vid behdoriga SoHO-
myndigheter som framgangsrikt har genomgatt den unionsutbildning som avses i
punkt 1 1 denna artikel, 1 syfte att underlétta gemensamma aktiviteter, sédrskilt sddana
som avses i artiklarna 22, 29 och 71. Kommissionen ska gora denna forteckning

tillgénglig for de nationella SoHO-myndigheterna.
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Artikel 71

Kommissionens kontroller I

Kommissionen ska utfora kontroller for att faststilla huruvida medlemsstaterna pd

ett effektivt sdtt tillimpar kraven avseende
a)  Behoriga SoHO-myndigheter och bemyndigade organ enligt kapitel II,

b) den SoHO-tillsyn I som utfors av behéoriga SoHO-myndigheter och

bemyndigade organ,
¢) anmélning och rapportering enligt denna férordning.

Kommissionen ska organisera de kontroller som avses i punkt 1 i samarbete med de
nationella SoHO-myndigheterna och utféra dem pa ett sitt som undviker onddiga

administrativa bordor.

Nar kommissionen I utfor de kontroller som avses 1 punkt 1 i denna artikel ska den
vid behov utgd fran relevant bésta praxis som samordningsstyrelsen har

dokumenterat och offentliggjort sdsom avses 1 artikel 69.1 d oml SoHO-tillsyn.
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4. I Nér kommissionen utfor de kontroller som avses i1 punkt 1 i denna artikel far den
bistds av experter fran de behoriga SoHO-myndigheter som, nir sé ar mojligt, valts
ut fran den forteckning som avses 1 artikel 70.5. Experter fran de behoriga SoHO-

myndigheterna ska ges samma ritt till tillgang som kommissionen I .
5. Efter varje kontroll ska kommissionen

a)  utarbeta ett utkast till rapport om resultaten och i ldmpliga fall inkludera

rekommendationer som tar upp de brister som konstaterats,

b)  skicka en kopia av det utkast till rapport som avses i led a till den berérda

nationella SoHO-myndigheten {or synpunkter,
c)  beaktade synpunkterl som avses i led b vid utarbetandet av slutrapporten, och

d) offentliggéra en sammanfattning av slutrapporten pa EU-plattformen for

humanmaterial.
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Artikel 72

Bistdnd frdn unionen

1. For att underlitta uppfyllandet av kraven i denna forordning ska kommissionen

stodja genomforandet genom att

a) tillhandahélla sekretariat och tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till

samordningsstyrelsen och dess arbetsgrupper,

b) finansiera kommissionens kontroller i medlemsstaterna, inbegripet kostnaderna

for medlemsstaternas experter som bistdr kommissionen I ,

c) tillhandahélla finansiering fran de relevanta unionsprogrammen till stod for

folkhélsan for att

1) stodja samarbete mellan behoriga SoHO-myndigheter och
organisationer som foretrdder grupper av SoHO-enheter och
yrkesverksamma inom humanmaterial i1 syfte att underlétta ett effektivt
och dndamaélsenligt genomforande av denna férordning, och i synnerhet
for att samarbeta om initiativ for att uppna tillricklig tillging,
inbegripet dtgirder for att frimja donation och optimal anvindning av
kritiskt humanmaterial, och om utbildningsverksamhet som avses i
artikel 70.1 och program for utbyte av personal frdn de behériga
SoHO-myndigheterna som avses i artikel 70.4,
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i1) i tillimpliga fall ekonomiskt stodja i enlighet med relevanta
unionsprogram, utarbetandet och uppdateringen av tekniska riktlinjer
syfte att bidra till genomforandet av denna forordning, inbegripet genom
samarbete, i enlighet med unionsrdtten, med EDQM om de riktlinjer

som offentliggjorts av dem,

d)  underliitta samarbetet mellan samordningsstyrelsen och de radgivande organ
som inrdttats genom annan unionslagstiftning, sasom avses i artikel 2.6,
sdrskilt genom att anordna gemensamma sammantréiden om erfarenheterna
fran tillimpningen av artikel 69.1 c, och striva efter en gemensam strategi
for bedomning av den riittsliga statusen for material, produkter och
aktiviteter, med beaktande av varje regelverks sirdrag och

tillimpningsomrdade,
e)  inrdtta, forvalta och underhdlla EU-plattformen for humanmaterial.

2. Niér det géller det stod som avses 1 punkt 1 a ska kommissionen i synnerhet
organisera samordningsstyrelsens och dess arbetsgruppers sammantraden, resorl ,

erséttningar och sirskilda arvoden till deltagare i dessa sammantrédenl .
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3. Pé begéran av medlemsstaterna far tekniskt stdd tillhandahallas genom instrumentet
for tekniskt stod, inrdttat genom Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2021/2407%, for reform av den nationella eller regionala tillsynen av tillgangen pé
humanmaterial, forutsatt att dessa reformer syftar till att uppna dverensstimmelse

med den hér férordningen.

4. For att genomfora de aktiviteter som avses i1 punkt 1 till dmsesidig nytta for
kommissionen och stddmottagarna och som ror forberedelser, forvaltning,
uppfoljning I och kontroll samt stodutgifter ska kommissionen anvénda sig av det

tekniska och administrativa stod som den kan behova.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/240 av den 10 februari 2021
om inréttande av ett instrument for tekniskt stod (EUT L 57, 18.2.2021, s. 1).
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KAPITEL XI
EU-PLATTFORMEN FOR HUMANMATERIAL

Artikel 73

Inréttande, forvaltning och underhéll av EU-plattformen for humanmaterial

l. Kommissionen ska inrétta, forvalta och underhalla en digital plattform for att
underlitta ett &ndamalsenligt och effektivt informationsutbyte om SoHO-aktiviteter 1

unionen, i enlighet med denna férordning (EU-plattformen for humanmaterial).

2. Behandling av personuppgifter, inbegripet hiilsouppgifter, som utfors av SoHO-
enheterna, de behoriga SoHO-myndigheterna, medlemsstaterna och kommissionen
genom EU-plattformen for humanmaterial ska endast ske i fall diir det dr
nodvindigt for att utfora de uppgifter, uppna de mdl och fullgora de skyldigheter
som faststills i denna forordning. Behandlingen av personuppgifter, inbegripet
hilsouppgifter, ska utféras i enlighet med unionens tillampliga

dataskyddslagstiftning.
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Kommissionen ska tillhandahélla behoriga SoHO-myndigheter, via deras nationella
SoHO-myndighet, instruktioner, material och utbildning om korrekt anvindning av
EU-plattformen for humanmaterial. Kommissionen ska, ndr sd dr limpligt och i
samarbete med sin nationella SoHO-myndighet, tillhandahdlla SoHO-enheter
instruktioner och utbildning om korrekt anvindning av EU-plattformen for
humanmaterial. Utbildningsmaterialet ska finnas tillgingligt pa EU-plattformen

for humanmaterial.

Artikel 74

De allminna funktionerna for EU-plattformen f6r humanmaterial

EU-plattformen for humanmaterial ska gora det mojligt for SOHO-enheter, behériga
SoHO-myndigheter, medlemsstater och kommissionen att behandla information,
uppgifter och dokument som rér humanmaterial och SoHQO-aktiviteter, inbegripet
inldmning, hamtning, férvaring, férvaltning, hantering, utbyte, analys,
offentliggérande, spdrning och radering av sddana uppgifter och dokument i enlighet

med denna forordning.
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2. EU-plattformen for humanmaterial ska I tillhandahalla en siker kanal for begrinsat
utbyte av information och uppgifter, sarskilt

a) mellan medlemsstaternas nationella SoHO-myndigheter,

b)  mellan tvd behoriga SoHO-myndigheter inom medlemsstaten eller mellan en
behorig SoHO-myndighet och dess nationella SoHO-myndighet,

¢) mellan de nationella SoHO-myndigheterna och kommissionen, sdrskilt nér
det giiller aktivitetsdata om SoHO-enheters SoHO-aktiviteter,
sammanfattningar av underridttelser och av utredningsrapporter om
bekriftade allvarliga biverkningar eller allvarliga avvikande hiindelser,
snabba SoHO-varningar och varningar avseende bristande tillgang pd
humanmaterial,

d)  mellan nationella SoHO-myndigheter och samordningsstyrelsen,

e) mellan nationella SoHO-myndigheter och ECDC, nir det giiller snabba
SoHO-varningar som ror smittsamma sjukdomar, i tillimpliga fall,

) mellan SoHO-enheter och deras respektive behoriga SoHO-myndigheter, nir
de behoriga SoHO-myndigheterna viljer att anvinda EU-plattformen for
humanmaterial for sddana utbyten.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 281/306 PE748.903v01-00

SV



SV

3. EU-plattformen for humanmaterial ska ge allméinheten tillgdng till information

om

a)  registrerings- och tillstandsstatus for SoHO-enheter och deras

identifieringskod samt identifieringskoden for SoHOQ-inrdittningen,

b)  godkiinda kliniska SoHO-studier och SoHO-preparat for vilka tillstand

beviljats,

¢)  unionens drliga rapport om SoHQ-aktiviteter och unionens drliga rapport
om systematisk évervakning av humanmaterial, i ett aggregerat och
anonymiserat format, efter det att de godkiints av de nationella SoHO-

myndigheter,

d)  relevant bdsta praxis, dokumenterad och offentliggjord av

samordningsstyrelsen,
e)  tekniska riktlinjer for kvalitetsledning som offentliggjorts av EDQM,

f)  tekniska riktlinjer for forebyggande av smittsamma och icke-smittsamma
sjukdomar som offentliggjorts av ECDC och EDQM, och om skydd av
SoHO-donatorer, SoHO-mottagare och barn som kommit till genom

medicinskt assisterad befruktning,
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g)  namn, ursprungsinstitution och forklaringen om intressen for varje ledamot
och suppleant i samordningsstyrelsen,

h)  SoHO-kompendiet,

i)  forteckningen over existerande material, produkter eller aktiviteter for vilka
ett yttrande om den rdittsliga statusen enligt denna forordning inte finns
tillgingligt men behovs, sasom avses i artikel 69.1 b,

J) de striingare dtgiirder som antagits av medlemsstaterna i enlighet med artikel
4,

k)  samordningsstyrelsens arbetsordning, dagordningen och det
sammanfattande protokollet frin varje sammantrdide, savida inte ett sddant
offentliggorande undergriiver skyddet av ett allmiint eller enskilt intresse
sdasom avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001,

l)  forteckningen éver nationella SoHO-myndigheter.
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4. Senast den ... [ett ar efter ikrafitridandet av denna forordning] ska kommissionen
anta genomforandeakter for att faststélla tekniska specifikationer for EU-plattformen
for humanmaterial, vilka ticker dess forvaltning, underhadll och funktioner,
inbegripet dess minimifunktioner, rollerna och ansvarsomradena for var och en av
de parter som fortecknas i punkt 1, lagringstiderna for personuppgifter och de
tekniska och organisatoriska atgiarderna for att sdkerstélla sdkerheten och skyddet for

de personuppgifter som behandlas, inbegripet hiilsouppgifter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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KAPITEL XII
FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 75
Konfidentialitet

l. Om inget annat foreskrivs i den hir forordningen eller i nationell lagstiftning om
konfidentialitet, och utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr
1049/2001, ska alla parter som deltar i tilldimpningen av den hér férordningen
respektera konfidentialiteten nir det giller den information och de data som de far
nér de fullgdr sina uppgifter for att skydda det effektiva genomfiorandet av denna
forordning, sdrskilt med avseende pa tillstand, inspektioner, utredningar eller

kommissionens kontroller.

2. Information och uppgifter tir pa konfidentiell basis utbytas mellan behoriga SoHO-
myndigheter och mellan nationella SoHO-myndigheter och kommissionen, men fir
inte ldmnas ut utan foregdende overenskommelse med de behoriga SoHO-

myndigheter fran vilka informationen hérror.
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3. Punkterna 1 och 2 pdverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de behériga
SoHQO-myndigheternas rittigheter och skyldigheter nir det géller att utbyta
information och sprida varningar och inte heller personers straffrittsliga skyldighet

att lamna information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far vid behov utbyta konfidentiell information
med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentialitet 1 den man som detta dr nddvéndigt och

proportionellt for skyddet av minniskors hilsa.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om offentliggorande
av resultatet av SoHO-tillsynen far de behériga SoHO-myndigheterna offentliggdra
eller pa annat sétt gora resultatet av SOHO-tillsynen nér det géller enskilda SoHO-

enheter allmént tillgangligt, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Den berérda SoHO-enheten ges mojlighet att yttra sig om den information som
den behoriga SoHO-myndigheten har for avsikt att offentliggora eller pa annat
sétt gora allmént tillgénglig innan den offentliggors eller 1amnas ut, med

beaktande av hur bradskande situationen ar.
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b)

d)

Den information eller de uppgifter som offentliggors eller pa annat sétt gors
allmént tillgdngliga tar hénsyn till den berérda SoHO-enheten synpunkter eller

offentliggors eller 1dmnas ut tillsammans med saddana synpunkter.

Den berdrda informationen eller de berorda uppgifterna gors tillgingliga for
att skydda folkhélsan och star i proportion till den tillhorande riskens allvar,

omfattning och art.

Den information eller de uppgifter som gors allmdnt tillgingliga
undergriiver inte i onodan skyddet av en SoHO-enhets eller ndgon annan

fysisk eller juridisk persons juridiska rittigheter.

Den information eller de uppgifter som gors allmdint tillgingliga

undergriiver inte skyddet for domstolsforfaranden och juridisk radgivning.

6. Nar det géller information eller uppgifter som péa grund av sin natur omfattas av

tystnadsplikt och som de behériga SoHO-myndigheterna erhéller i samband med

SoHO-tillsyn, far de behériga SoHO-myndigheterna endast offentliggora eller gora

denna information eller dessa uppgifter allméant tillgéingliga, utan att det paverkar

tillimpningen av nationell lagstiftning, under forutséttning att villkoren i punkt 5 ¢

ar uppfyllda.
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Artikel 76
Dataskydd

Personuppgifter som krévs for tillampningen av artiklarna 5.5, 9.4, 33, 34, 35.3 a och
b, 36.3, 39.2 a, 46.2, 64 och 68.3 ska samlas in i syfte att identifiera de relevanta
kontaktpersonerna inom relevanta SoHO-enheter, behériga SoHO-myndigheter eller
bemyndigade organ, och far endast behandlas ytterligare i syfte att sékerstélla
forvaltningen av och insynen 1 den berorda SoHO-tillsynen och de berérda SoHO-

aktiviteterna.

Personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa, som utbytts via EU-plattformen for
humanmaterial och som krivs for tillimpningen av artiklarna 73 och 74 ska ndr sd

dr nodvindigt behandlas med hénsyn till folkhdlsan och I 1 foljande syften:

a)  For att bidra till att identifiera och utvirdera de risker som dr forknippade med

en viss donation av humanmaterial eller SoHO-donator.

b)  For att behandla relevant information om uppfoljning av kliniska resultat.
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3. Personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa, som krévs for tillimpningen av
artiklarna 33, 34, 39, 42 och 44, artikel 53.1 ¢ och foch 53.3 samt 58.13, 58.14 och
58.15 far endast behandlas 1 syfte att sdkerstilla kvaliteten och sikerheten hos
humanmaterial och skydda berérda SoOHO-donatorer, SOHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning. Dessa uppgifter ska ha ett
direkt samband med utférandet av den berdrda tillsynen och de berérda SoHO-
aktiviteterna och begrinsas 1 den utstrackning som dr nddvandig och proportionell

for detta dndamal.

4, All information ska behandlas av kommissionen, medlemsstaterna, behdoriga SoHO-
myndigheter, inbegripet nationella SoOHO-myndigheter, bemyndigade organ, SoHO-
enheter och alla tredje parter som anlitats av en SOHO-enhet, beroende pa vad som ér
tillampligt, pa ett sddant sitt att de berérda personernas personuppgifter forblir
skyddade i enlighet med tillamplig lagstiftning om skydd av personuppgifter. De ska
sarskilt minimera risken for att de berdrda personerna kan identifieras och begrinsa
den information som behandlas till de delar som dr nddvandiga och lampliga for att
de ska kunna utfora sina uppgifter och fullgora sina skyldigheter enligt denna

forordning.
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5. Kommissionen, medlemsstaterna, behdriga SoHO-myndigheter, inbegripet
nationella SoOHO-myndigheter, bemyndigade organ, SOHO-enheter och tredje parter
som anlitats av en SOHO-enhet, ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska
atgirder for att skydda den information och de personuppgifter som behandlas,
inbegripet hilsouppgifter, mot obehorig eller olaglig dtkomst, réjande, spridning,
andring, forstoring eller oavsiktlig forlust, sérskilt om behandlingen inbegriper

Overforing via ett nét.

6. Nar det géller deras ansvar att behandla personuppgifter for att uppfylla
skyldigheterna i denna forordning ska SOHO-enheter och medlemsstaternas behdriga
SoHO-myndigheter anses som personuppgiftsansvariga enligt definitionen i

artikel 4.7 i forordning (EU) 2016/679 ] .

7. Nar det giller kommissionens ansvar att inrdtta och forvalta EU-plattformen for
humanmaterial sdsom avses i artikel 73, och den behandling av personuppgifter,
inbegripet hilsouppgifter, som kan bli foljden av denna aktivitet, ska kommissionen
anses som personuppgiftsansvarig enligt definitionen 1 artikel 3.8 i forordning (EU)

2018/1725 .
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Vid tillimpningen av denna artikel ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 77 for att komplettera denna forordning genom att
faststilla lagringsperioder for personuppgifter, inbegripet hiilsouppgifter, som ar
lampliga for deras syfte och sérskilda kriterier som gor det mojligt att identifiera

uppgifter som &r relevanta for skyddet av folkhilsan enligt punkt 2 i den hér artikeln.

Artikel 77

Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de

villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 26.7, 47.4, 53.5,
58.16 I och 76.8 ges till kommissionen tills vidare fran och med den ... [den dag da

denna forordning trdder 1 kraft].

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 291/306 PE748.903v01-00

SV



SV

Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 26.7, 47.4, 53.5, 58.16 I och
76.8 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar

inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella

avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 26.7, 47.4, 53.5, 58.16 eller 76.8 ska trdada i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invéindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invianda. Denna period ska forlingas med tvd ménader p4 Europaparlamentets eller

radets initiativ.
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Artikel 78
Skyndsamt forfarande

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dr6jsmél och
ska tilldmpas sé ldnge ingen invdndning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehélla en motivering till

varfor det skyndsamma forfarandet tillaimpas.

Savil Europaparlamentet som rddet far invinda mot en delegerad akt 1 enlighet med
det forfarande som avses i artikel 77.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphiva
akten omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut

om att invanda.

Artikel 79

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i

den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
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2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011

tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt, och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillimpas.

3. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU) nr 182/2011 jamford

med artikel 5 1 den forordningen tillimpas.

Artikel 80
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for Gvertradelse av bestimmelserna i
denna forordning och vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstélla att de tillampas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska till
kommissionen anmaéla dessa regler och atgirder senast den ... [fem ar frdn dagen for denna

forordnings ikrafttrdidande] samt utan dr6jsmaél eventuella &ndringar som beror dem.
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KAPITEL XIII
OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 81
Overgangsbestimmelser for inrdttningar som utsetts, godkints, ackrediterats eller beviljats

tillstdnd enligt direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

1. Inrdttningar for blodverksamhet som utsetts, godkéants, ackrediterats eller beviljats
tillstdnd pé grundval av artikel 5.1 1 direktiv 2002/98/EG och véavnadsinréttningar
som utsetts, godkénts, ackrediterats eller beviljats tillstind pé grundval av artikel 6.1
1 direktiv 2004/23/EG fore den ... [det datum for tillimpning av denna forordning
som avses i artikel 87.1 andra stycket i denna forordning] ska anses vara registrerade
som SoHO-enheter och anses inneha tillstind som SoHO-inrittningar 1 enlighet med
denna forordning och ska som sddana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna

forordning.
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2. Vivnadsinréttningar som har utsetts, godkénts, ackrediterats eller beviljats tillstdnd
som importerande vivnadsinrittningar i enlighet med artikel 9.7 i direktiv
2004/23/EG fore den ... [den tillimpningsdag for denna forordning som avses i
artikel 87.1 andra stycket i denna forordning] ska anses inneha tillstand som
importerande SoHO-inriittningar i enlighet med denna forordning och ska som

sadana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna forordning.

3. For inrdttningar for blodverksamhet som avses 1 punkt 1 1 denna artikel ska de

behoriga SoHO-myndigheterna

a)  kontrollera om dessa inréttningar omfattas av definitionen av SoHO-inréttning

enligt artikel 3.35,

b) ldmna den information som avses i artikel 35.3 a och d och information om
registrerings- och tillstandsstatus enligt den kontroll som avses i led a i denna

punkt, till EU-plattformen for humanmaterial.
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4. For vivnadsinrittningar som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska

kommissionen

a)  kontrollera om dessa inrédttningar omfattas av definitionen av SoOHO-inréttning

enligt artikel 3.35,

b) till EU-plattformen for humanmaterial 6verfora relevant information frin EU-
forteckningen dver vivnadsinrittningar i EU:s kodningsplattform som faststélls
i kommissionens direktiv 2006/86/EG?3, inbegripet information om
registrerings- och tillstandsstatus 1 enlighet med den kontroll som avses iled a1

denna punkt I ,

c) informera behoriga SoHO-myndigheter om de inréttningar som enligt den
kontroll som avses 1 led a 1 denna punkt inte uppfyller definitionen av en

SoHO-inréttning.

2 Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa
sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) SV.docx 297/306 PE748.903v01-00

SV SV



5. De behoriga SoHO-myndigheterna ska informera de inréttningar som inte uppfyller
definitionen av en SoHO-inrittning enligt den kontroll som avses i punkt 3 a och
punkt 4 a, och pa grundval av den information som avses 1 punkt 4 ¢, om att de anses
vara registrerade endast som SoHO-enheter och att de som sddana omfattas av de

skyldigheter som &r relevanta for SOHO-enheter inom ramen for denna férordning.
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Artikel 82

Overgangsbestimmelser for SOHO-preparat

1. Preparat som é&r resultat av metoder for preparation av viavnader och celler som
utsetts, godkénts, ackrediterats eller beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 6.2 1
direktiv 2004/23/EG fore den ... [det datum for tillimpning av denna forordning som
avses 1 artikel 87.1 andra stycket i denna forordning] ska anses inneha tillstand som

motsvarande SoOHO-preparat i enlighet med denna férordning I .

2. Blodkomponenter som av de behédriga SoHO-myndigheterna har kontrollerats och
funnits uppfylla tillimpliga kvalitets- och sdkerhetskrav for blodkomponenter i
enlighet med artiklarna 5.3 och 23 i direktiv 2002/98/EG eller kraven i de
monografier 6ver blodkomponenter som ingar i utgdvan av EDQM:s vigledning for
framstillning, anvéndning och kvalitetssidkring av blodkomponenter som anges pa
EU-plattformen for humanmaterial den ... [det datum for tillimpning av denna
forordning som avses i artikel 87.1 andra stycket i denna forordning], eller som pa
annat sitt utsetts, godkénts, ackrediterats eller beviljats tillstand enligt nationell
lagstiftning fore den dagen, ska anses inneha tillstind som motsvarande SoHO-

preparat i enlighet med denna foérordning I .
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3. De behériga SoHO-myndigheterna ska limna den information som avses 1
punkterna 1 och 2 till EU-plattformen for humanmaterial och lénka dessa SoHO-
preparat, som anses inneha tillstdnd enligt de punkterna, till respektive SOHO-

enheter.

4. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att faststélla enhetliga forfaranden for
att sikerstilla att de SOHO-preparat som anses inneha tillstand enligt punkterna 1 och
2 ar fullstdndigt dokumenterade 1 enlighet med kraven f6r SOHO-preparattillstand i

denna forordning.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 79.2.
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Artikel 83
Overgdngsbestimmelser avseende humanmaterial som inte uttryckligen tas upp i direktiven

2002/98/EG eller 2004/23/EG

Enheter som fore den ... [det datum for tilliimpning av denna forordning som avses i artikel
87.1 andra stycket i denna forordning] utfor en eller flera av de SoHO-aktiviteter som avses
i artikel 2.1 c i, iv—ix och xii i denna forordning, med avseende pa humanmaterial som inte
uttryckligen tas upp i direktiv 2002/98/EG eller 2004/23/EG, ska fa fortsiitta med sadana
aktiviteter till och med den ... [ett ar fran det datum for tillimpning av denna forordning
som avses i artikel 87.1 andra stycket i denna forordning| utan att tillimpa denna

forordning, med undantag for foljande krav:

a) registrering som SoHQO-enheter enligt artikel 35 i denna forordning,

b) ansokan om relevanta SoHQO-preparattillstand, ndr sa krdvs enligt artikel 38 i
denna forordning,

c) ansokan om ett SoHO-inrdttningstillstind, om sd krivs enligt artikel 45 i denna
forordning,
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d) folja de standarder som avses i kapitlen VI och VII i denna forordning for de

SoHO-aktiviteter som utfors under overgdngsfasen.

Sddana SoHO-enheter ska uppfylla de krav som avses i forsta stycket b och c senast den ...

[tre manader fran det datum for tillimpning av denna forordning som avses i artikel 87.1

andra stycket].
Artikel 84
Status for humanmaterial som forvaras eller som distribuerats innan denna férordning borjar
tillampas
l. Humanmaterial som redan forvaras fore den ... [det datum for tillimpning av denna

forordning som avses i artikel 87.1 andra stycket] ska inte omfattas av de relevanta
skyldigheter som foreskrivs 1 denna forordning, forutsatt att dessa humanmaterial
frislapps och distribueras fore den ... [tvd ar efter det datum for tillimpning av denna
forordning som avses i artikel 87.1 andra stycket], I pé villkor att dessa
humanmaterial var fullt férenliga med tillimplig unionslagstiftning och nationell ratt

som var 1 kraft vid den tidpunkt da dessa humanmaterial tillvaratogs.
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Humanmaterial som har distribuerats fore den ... [det datum for tillimpning av denna
forordning som avses i artikel 87.1 andra stycket] och som halls under lampliga
kontrollforhallanden fram till och med det datumet ska inte omfattas av de relevanta

skyldigheter som foreskrivs i denna férordning.

Humanmaterial som redan befann sig i forvaring fore den ... [det datum for
tillimpning av denna forordning som avses i artikel 87.1 andra stycket] och som inte
distribuerats sdasom avses i punkt 1 i denna artikel och for vilka det inte finns nagra
tillgédngliga alternativa humanmaterial, séarskilt pa grund av att humanmaterialen &r
autologa, avsedda for anvdndning inom ett forhdllande eller dr vilmatchade med en
specifik SoHO-mottagare, ska endast omfattas av artikel 61. Dessa humanmaterial

ska omfattas av den artikeln fran och med den dagen.
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KAPITEL XIV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 85
Upphédvanden

Direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG upphor att gidlla med verkan frdn och med den ... [tre

ar efter dagen for denna forordnings ikrafttridande].
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Artikel 86

Utvérdering

Kommissionen ska senast den ... [fem &r efter det datum for tillampning av denna forordning
som avses i artikel 87.1 andra stycket] bedoma tillaimpningen av denna forordning, utarbeta
en utvirderingsrapport om framstegen mot att uppna malen i1 denna forordning och lagga fram
de viktigaste resultaten for Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén. Utvirderingsrapporten ska inbegripa en bedomning av
genomforandet av artikel 54. For utviirderingsrapporten ska kommissionen anviinda
aggregerade och anonymiserade uppgifter och information som samlats in fran behériga
SoHO-myndigheter och uppgifter och information som liimnats in till EU-plattformen for
humanmaterial. Medlemsstaterna ska forse kommissionen med ytterligare information som
dr nodviindig och proportionell for utarbetandet av utvirderingsrapporten, inbegripet
information om villkoren for kompensation till SoHO-donatorer enligt artikel 54.
Utviirderingsrapporten ska, om sd dr limpligt, datfoljas av ett lagstiftningsforslag om

dndring av denna forordning.
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Artikel 87
Ikrafttradande och tillimpning

1. Denna férordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har

offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Om inte annat foreskrivs 1 punkt 2 ska den tillimpas fran och med den ... [tre ar efter

det att denna forordning trider i kraft].

2. Kommissionen ges befogenhet att anta de delegerade akter som avses i artikel 47.4
och de genomforandeakter som avses i artiklarna 41.3, 42.7, 43.3, 48.7 och 74.4
frdn och med den ... [den dag da denna forordning tréider i krafft].

Artiklarna 68 och 69.1 b ska tillimpas fran och med den ... [en dag efter det att
denna forordning tréider i kraft].

Artiklarna 80, 81.3, 81.4, 81.5 och 82.3 ska tillimpas fran och med den ... [fyra ar
efter det att denna forordning trader i kraft].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad1... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordforande

Or. en
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